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[bookmark: _Toc64924452]臨床研究の基本理念


臨床研究は、臨床研究の対象者の生命、健康及び人権を尊重し、次に掲げる事項を基本理念として実施しなければならない。

1 [bookmark: _Toc527464684][bookmark: _Toc527466097][bookmark: _Toc527466297]社会的及び学術的意義を有する臨床研究を実施すること
2 [bookmark: _Toc527464685][bookmark: _Toc527466098][bookmark: _Toc527466298]臨床研究の分野の特性に応じた科学的合理性を確保すること
3 [bookmark: _Toc527464686][bookmark: _Toc527466099][bookmark: _Toc527466299]臨床研究により得られる利益及び臨床研究の対象者への負担その他の不利益を比較考量すること
4 [bookmark: _Toc527464687][bookmark: _Toc527466100][bookmark: _Toc527466300]独立した公正な立場における審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会の審査を受けていること
5 [bookmark: _Toc527464688][bookmark: _Toc527466101][bookmark: _Toc527466301]臨床研究の対象者への事前の十分な説明を行うとともに、自由な意思に基づく同意を得ること
6 [bookmark: _Toc527464689][bookmark: _Toc527466102][bookmark: _Toc527466302]社会的に特別な配慮を必要とする者について、必要かつ適切な措置を講ずること
7 [bookmark: _Toc527464690][bookmark: _Toc527466103][bookmark: _Toc527466303]臨床研究に利用する個人情報を適正に管理すること
8 [bookmark: _Toc527464691][bookmark: _Toc527466104][bookmark: _Toc527466304]臨床研究の質及び透明性を確保すること

（臨床研究法施行規則 第2章 第9条）




[bookmark: _Toc64924453]第１章　目的と適用範囲

（目的と適用範囲）
第１条　本手順書は、「臨床研究法」（平成29年法律第16号）及び「臨床研究法施行規則」（平成30年厚生労働省令第17号）並びに関連法規・通知等（以下、「臨床研究法等」という）に基づいて、当院で行われる臨床研究が「臨床研究実施基準」に従ってその実施と運営が行えるよう、必要な手順を定めるものである。
　　２　本手順書において「特定臨床研究」とは、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」（薬機法）（昭和35年8月10日法律第145号）における未承認・適応外の医薬品等の臨床研究および製薬企業等から資金提供を受けて実施される当該製薬企業等の医薬品の臨床研究をいう。
　　３　当院における特定臨床研究の実施にあたっては、本手順書と共に、別に定める「臨床研究法における利益相反管理に関する標準業務手順書」を遵守すること。
　　４　特定臨床研究に該当しない臨床研究で、認定臨床研究審査委員会の意見を聴いた臨床研究においては、本手順書に従って実施するよう努めること。

[bookmark: _Toc64924454]第２章　実施医療機関の管理者（病院長）及び学長の業務

（実施医療機関の体制整備）
第２条　実施医療機関の管理者は、臨床研究がこの省令及び研究計画書に従い、適正に実施されていることを随時確認するとともに、必要に応じて、臨床研究の適正な実施を確保するために必要な措置をとらなければならない。
　　２　実施医療機関の管理者は、前項の確認のため、研究責任医師に対し、資料の提出その他の必要な協力を求めることができる。

（利益相反管理計画の作成等）
第３条　琉球大学長は、以下の関与が確認された場合には、利益相反管理基準の確認及び当該利益相反管理基準に基づく前項の関与の事実関係についての確認を行い、当該確認の結果（助言、勧告その他の措置が必要な場合にあっては、当該措置の内容を含む。）を記載した報告書を研究責任医師に提出しなければならない。別に定める「臨床研究法における利益相反の管理に関する標準業務手順書」に準じて行うこと。
[bookmark: _Toc527466107][bookmark: _Toc527466307][bookmark: _Toc527466108][bookmark: _Toc527466308][bookmark: _Toc527464695][bookmark: _Toc527466109][bookmark: _Toc527466309]　（１）当該研究責任医師が実施する臨床研究に対する医薬品等製造販売業者等（医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者※をいう。）による研究資金等の提供その他の関与
[bookmark: _Toc527466110][bookmark: _Toc527466310][bookmark: _Toc527464697][bookmark: _Toc527466111][bookmark: _Toc527466311][bookmark: _Toc527464698][bookmark: _Toc527466112][bookmark: _Toc527466312]　（２）当該研究責任医師が実施する臨床研究に対する医薬品等製造販売業者等（医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者※をいう。）による研究資金等の提供その他の関与
[bookmark: _Toc527464699][bookmark: _Toc527466113][bookmark: _Toc527466313][bookmark: _Toc527464700][bookmark: _Toc527466114][bookmark: _Toc527466314]　（３）当該研究責任医師が実施する臨床研究に従事する者（当該研究責任医師、研究分担医師及び統計的な 解析を行うことに責任を有する者に限る。）及び研究計画書に記載されている者であって、当該臨床研究を実施することによって利益を得ることが明白な者に対する当該臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業者等による寄附金、原稿執筆及び講演その他の業務に対する報酬の提供その他の関与
　　　　　※特殊関係者とは、医薬品等製造販売業者と特殊の関係のある以下の者をいう
　　　　　　①次に掲げる者であって、特定臨床研究を実施する研究責任医師が所属するもの。
　　　　　　　イ　医療機関
　　　　　　　ロ　学校教育法による大学（学部、研究科、大学院、大学院の研究科及び大学附置の研究所を含む）その他の研究機関
　　　　　　　ハ　医学医術に関する学術団体、一般社団法人又は一般社団財団、特定非営利活動法人
[bookmark: _Toc527464701][bookmark: _Toc527466115][bookmark: _Toc527466315][bookmark: _Toc527464702][bookmark: _Toc527466116][bookmark: _Toc527466316][bookmark: _Toc527464703][bookmark: _Toc527466117][bookmark: _Toc527466317][bookmark: _Toc527464704][bookmark: _Toc527466118][bookmark: _Toc527466318]　　　　　　②研究の管理等を行う団体（特定臨床研究についての研究資金等の管理又は特定臨床研究の支援、受託若しくは複数の医療機関における事務の統括管理を行う団体を介して医薬品等製造販売業者等が当該特 定臨床研究の実施医療機関に研究資金等を提供する場合の当該団体）

（個人情報の保護に関する協力）
第４条　実施医療機関の管理者は、研究責任医師が個人情報を適切に管理するために必要な協力をしなければならない。なお、「個人情報」とは、死者に関するものを含む。

（既存試料等が臨床研究に利用される者の記録の作成及び保存等）
第５条　実施医療機関の管理者は、研究責任医師が特定臨床研究に関する記録の作成および個人情報の保護を履行するために、必要な協力をしなければならない。
　　２　実施医療機関の管理者は、研究期間中及び研究終了後５年間の研究責任医師の記録の保存に協力をするほか、研究責任医師が不在となった場合において当該研究責任医師が指名した者が行う記録の保存について適切に行うことができるよう協力をすること。

（研究の実施の承認）
[bookmark: _Toc527464705][bookmark: _Toc527466119][bookmark: _Toc527466319]第６条　実施医療機関の管理者は、研究責任医師が認定臨床研究審査委員会の意見を聴いた後に、認定臨床研究審査委員会へ提出した書類及び必要に応じ実施医療機関の管理者が求める書類を提出させ、当該医療機関における当該特定臨床研究の実施の可否について、研究責任医師に文書で通知しなければならない。
　　　　（提出先:医学部総務課総務第一係）

（研修の機会の確保）
第７条　実施医療機関の管理者は、臨床研究の適正な実施を確保するために必要な措置として、定期的に臨床研究に従事する者の教育又は研修の機会を確保しなければならない。
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（研究責任医師の要件）
第８条　研究責任医師は、臨床研究の対象となる疾患及び当該疾患に関連する分野について、十分な科学的知見並びに医療に関する経験及び知識を有し、かつ、臨床研究に関する倫理に配慮して当該臨床研究を適正に実施するための十分な教育及び訓練を受けていなければならない。
　　２　研究責任医師は、研究実施計画書及び当該特定臨床研究で使用する医薬品等についての最新の医薬品概要、製品情報及び医薬品等製造販売業者等が提供するその他の文書に記載されている医薬品等の適切な使用法に十分に精通していなければならない。
　　３　研究責任医師は、臨床研究法等を熟知し、これを遵守しなければならない。
　　４　研究責任医師は、臨床試験を適正かつ安全に実施するため、予定期間内に十分な研究分担医師及び研究支援者等の必要なスタッフを確保でき、また適切な施設を利用できること。

（研究責任医師の責務）
第９条　研究責任医師は、臨床研究を実施する場合には、その安全性及び妥当性について、科学的文献その他の関連する情報又は十分な実験の結果に基づき、倫理的及び科学的観点から十分検討しなければならない。
　　２　研究責任医師は、施行規則等及び研究計画書に基づき臨床研究を行わなければならない。
[bookmark: _Toc527464706][bookmark: _Toc527466321]　　３　研究責任医師は、臨床研究が施行規則等及び研究計画書に従い、適正に実施されていることを随時確認するとともに、必要に応じて、臨床研究の中止又は研究計画書の変更その他の臨床研究の適正な実施を確保するために必要な措置を講じなければならない。
[bookmark: _Toc527464707][bookmark: _Toc527466322]　　４　研究責任医師は、臨床研究に関する業務の一部を委託する場合には、委託を受けた者が遵守すべき事項について、委託契約の内容を確認するとともに、委託を受けた者に対する必要かつ適切な監督を行わなければならない。
　　５　研究責任医師は、研究分担医師に当該特定臨床研究に関する業務の一部を分担させる場合には、あらかじめ認定臨床研究審査委員会の意見を聴かなければならない。
　　６　研究責任医師は、対象者に配慮し、研究分担医師や当該臨床研究に従事する者による規則及び研究計画書の遵守を図るとともに、臨床研究の進捗管理や監督、疾病等や不適合の把握及び報告並びに当該臨床研究に従事する者に対する適時な情報共有を行わなければならない。
　　７　研究責任医師は、疾病等や重大な不適合が発生した場合は、再発防止策を講じ、研究分担医師や当該臨床研究に従事する者に周知するとともに、再発防止の徹底を図らなければならない。
　　８　研究責任医師は、実施医療機関の管理者の求めに応じ、当該管理者が求める資料の提出その他の必要な協力を行わなければならない。

（多施設共同研究）
第10条　研究責任医師は、当該特定臨床研究を多施設共同研究として実施する場合には、臨床研究に係る業務を代表するため、当該研究責任医師の中から、研究代表医師を選任しなければならない。
　　２　多施設共同研究として実施する研究責任医師は、他の研究責任医師に対し、当該多施設共同研究に関連する必要な情報を共有しなければならない。

（疾病発生時の対応等）
第11条　研究責任医師は、研究計画書ごとに、当該研究計画書に基づく臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病等が発生した場合の対応に関する一の手順書を作成し、当該手順書に沿った対応を行わなければならない。
　　２　手順書には、当該臨床研究に従事する者が、疾病等を知り得た当該臨床研究に従事する者から研究責任医師や研究代表医師への報告の流れ、重篤か否かの評価の方法等が含まれていること。なお、手順書に記載すべき内容を研究計画書に記載する場合は、別途手順書の作成は要しない。
[bookmark: _Toc527464708][bookmark: _Toc527466323]　　３　研究責任医師は、臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病等が発生した場合は、当該臨床研究の中止その他の必要な措置を講じなければならない。

（研究計画書）
第12条　研究責任医師は、次に掲げる事項を記載した研究計画書を作成しなければならない。なお、記載事項は、臨床研究の内容に応じて記載することとして差し支えない。（別紙1参照）
　（１）臨床研究の実施体制に関する事項
　（２）臨床研究の背景に関する事項（当該臨床研究に用いる医薬品等の概要に関する事項を含む。）
　（３）臨床研究の目的に関する事項
[bookmark: _Toc527464709][bookmark: _Toc527466324]　（４）臨床研究の内容に関する事
[bookmark: _Toc527464710][bookmark: _Toc527466325]　（５）臨床研究の対象者の選択及び除外並びに臨床研究の中止に関する基準
[bookmark: _Toc527464711][bookmark: _Toc527466326]　（６）臨床研究の対象者に対する治療に関する事項 
[bookmark: _Toc527464712][bookmark: _Toc527466327]　（７）有効性の評価に関する事項
[bookmark: _Toc527464713][bookmark: _Toc527466328]　（８）安全性の評価に関する事項
[bookmark: _Toc527464714][bookmark: _Toc527466329]　（９）統計的な解析に関する事項
[bookmark: _Toc527464715][bookmark: _Toc527466330][bookmark: _Toc527464716][bookmark: _Toc527466331]　（10）原資料等（臨床研究により得られたデータその他の記録であって、法第32条の規定により締結した契約の内容を含む。以下同じ。）の閲覧に関する事項
[bookmark: _Toc527464717][bookmark: _Toc527466332]　（11）品質管理及び品質保証に関する事項
[bookmark: _Toc527464718][bookmark: _Toc527466333]　（12）倫理的な配慮に関する事項
[bookmark: _Toc527464719][bookmark: _Toc527466334]　（13）記録（データを含む。）の取扱い及び保存に関する事項
[bookmark: _Toc527464720][bookmark: _Toc527466335]　（14）臨床研究の実施に係る金銭の支払及び補償に関する事項
[bookmark: _Toc527464721][bookmark: _Toc527466336]　（15）臨床研究に関する情報の公表に関する事項
[bookmark: _Toc527464722][bookmark: _Toc527466337]　（16）臨床研究の実施期間
[bookmark: _Toc527464723][bookmark: _Toc527466338][bookmark: _Toc527464724][bookmark: _Toc527466339]　（17）臨床研究の対象者に対する説明及びその同意（これらに用いる様式を含む。）に関する事項
[bookmark: _Toc527464725][bookmark: _Toc527466340]　（18）臨床研究の適正な実施のために必要な事項
　　２　研究の標題、それを特定する番号及び作成日を記載すること。改訂が行われた場合には、改訂番号及び改訂日を記載すること。改訂に当たっては、当該改訂後の研究計画書を施行する日を指定し、認定臨床研究審査委員会の承認を受けることとし、全ての実施医療機関において当該施行日以降、改訂後の研究計画書に基づき研究を実施すること。改訂番号の管理方法について疑義が生じた場合には、認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。
　　３　認定臨床研究審査委員会の審査の効率性の観点から、未承認又は適応外の医薬品等を用いた臨床研究において、実施医療機関が追加される可能性がある場合には、当該臨床研究を実施できる実施医療機関の要件を記載するよう努めること。

（不適合の管理）
第13条　研究責任医師は、臨床研究が施行規則等又は研究計画書に適合していない状態（以下「不適合」という。）であると知ったときは、速やかに、実施医療機関の管理者に報告しなければならない。なお、多施設共同研究として実施する場合においては、研究代表医師への通知も行う。
　　２　研究責任医師は分担医師に一部の業務を分担させる場合、研究分担医師が不適合であると知ったときは、速やかに研究責任医師に報告するよう指導を行う。
　　３　研究責任医師は、特に重大な不具合が判明した場合においては、速やかに認定臨床研究審査委員会の意見を聴かなければならない。多施設共同研究として実施する場合においては、研究代表医師がこれを行う。
　　４　研究代表医師は、第1項の規定により多施設共同研究が不適合であることを知ったときはその旨を、速やかに他の研究責任医師に情報提供しなければならない。
　　５　研究分担医師は、不適合を研究責任医師に報告することによって、実施医療機関の管理者に報告されないことが懸念される場合においては、実施医療機関の管理者に直接報告することとして差し支えない。

（構造設備その他の施設）
第14条　研究責任医師は、臨床研究の内容に応じ、実施医療機関が救急医療に必要な施設又は設備を有していることを確認しなければならない。ただし、他の医療機関と連携することにより、臨床研究の対象者に対し、救急医療を行うために必要な体制があらかじめ確保されている場合には、この限りでない。

（モニタリング）
第15条　研究責任医師は、研究計画書ごとにモニタリングに関する一の手順書を作成し、当該手順書及び研究計画書に定めるところにより、モニタリングを実施させなければならない。
[bookmark: _Toc527464726][bookmark: _Toc527466341]　　２　研究責任医師は、モニタリングの対象となる臨床研究に従事する者に、当該者が直接担当する業務のモニタリングを行わせてはならない。
[bookmark: _Toc527464727][bookmark: _Toc527466342]　　３　モニタリングに従事する者は、当該モニタリングの結果を研究責任医師に報告しなければならない。
[bookmark: _Toc527464728][bookmark: _Toc527466343]　　４　前項の報告を受けた研究責任医師は、臨床研究を多施設共同研究として実施する場合は、必要に応じ、当該報告の内容を研究代表医師に通知しなければならない。この場合において、当該研究代表医師は、当該通知の内容を他の研究責任医師に情報提供しなければならない。

（監査）
第16条　研究責任医師は、必要に応じて、研究計画書ごとに監査に関する一の手順書を作成し、当該手順書及び研究計画書に定めるところにより、監査を実施させなければならない。
[bookmark: _Toc527464729][bookmark: _Toc527466344]　　２　研究責任医師は、監査の対象となる臨床研究に従事する者及びそのモニタリングに従事する者に、監査を行わせてはならない。
[bookmark: _Toc527464730][bookmark: _Toc527466345]　　３　監査担当者は、監査の結果を研究責任医師に報告しなければならない。
[bookmark: _Toc527464731][bookmark: _Toc527466346]　　４　前項の報告を受けた研究責任医師は、臨床研究を多施設共同研究として実施する場合は、必要に応じ、当該報告の内容を研究代表医師に通知しなければならない。この場合において、当該研究代表医師は、当該通知の内容を他の研究責任医師に情報提供しなければならない。

（モニタリング及び監査に従事する者に対する指導等）
第17条　研究責任医師は、モニタリングに従事する者及び監査に従事する者が行うモニタリング及び監査に関し、必要な指導及び管理を行わなければならない。

（研究対象者に対する補償）
第18条　研究責任医師は、臨床研究を実施するに当たっては、あらかじめ、当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害の補償及び医療の提供のために、保険への加入、医療を提供する体制の確保その他の必要な措置を講じておかなければならない。原則として適切な保険に加入することとするが、保険に加入した場合であっても、当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害に対する医療の提供については、適切な措置を講じる。
　　２　研究責任医師は、当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害に対する医療の提供のみを行い、補償を行わない場合には、実施計画、研究計画書及び説明同意文書にその旨記載し、その理由について認定臨床研究審査委員会の承認を得なければならない。
　　３　特定臨床研究以外の臨床研究においても、原則保険の加入に努めること。

（利益相反管理計画の作成等）
第19条　研究責任医師は、次に掲げる関与についての適切な取扱いの基準（以下「利益相反管理基準」という。）を定めなければならない。別に定める「臨床研究法における利益相反の管理に関する標準業務手順書」に従い行うこと。
[bookmark: _Toc527464732][bookmark: _Toc527466347]　　　　　　①当該研究責任医師が実施する臨床研究に対する医薬品等製造販売業者等（医薬品等製造販売業者又は その特殊関係者をいう。以下同じ。）による研究資金等の提供その他の関与
[bookmark: _Toc527464733][bookmark: _Toc527466348]　　　　　　②当該研究責任医師が実施する臨床研究に従事する者（当該研究責任医師、研究分担医師及び統計的な 解析を行うことに責任を有する者に限る。）及び研究計画書に記載されている者であって、当該臨床研究を実施することによって利益を得ることが明白な者に対する当該臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業者等による寄附金、原稿執筆及び講演その他の業務に対する報酬の提供その他の関与
[bookmark: _Toc527464734][bookmark: _Toc527466349]　　２　研究責任医師は、前項の関与が確認された場合、利益相反管理基準を作成し、琉球大学長に提出し、利益相反管理基準の確認及び当該利益相反管理基準に基づく前項の関与の事実関係についての確認を受ける。当該確認の結果（助言、勧告その他の措置が行われた場合、当該措置の内容を含む。）を記載した報告書を入手する。
[bookmark: _Toc527464735][bookmark: _Toc527466350]　　３　研究責任医師は、前項に規定する報告書の内容も踏まえ、第1項の関与についての適切な取扱いの方法を具体的に定めた計画（前項の報告書に助言、勧告その他の措置が記載されている場合にあっては、その内容を含む。以下「利益相反管理計画」という。）を作成しなければならない。
[bookmark: _Toc527464736][bookmark: _Toc527466351][bookmark: _Toc527464737][bookmark: _Toc527466352]　　４　特定臨床研究を実施する研究責任医師は、利益相反管理基準及び利益相反管理計画について、認定臨床研究審査委員会の意見を聴かなければならない。
[bookmark: _Toc527464738][bookmark: _Toc527466353]　　５　研究責任医師は、第1項の関与について、利益相反管理基準及び利益相反管理計画に基づき、適切な管理を行わなければならない。
[bookmark: _Toc527464739][bookmark: _Toc527466354]　　６　第1項及び第4項の規定は、臨床研究を多施設共同研究として実施する場合について準用する。この場合において、第1項及び第4項中「研究責任医師は」とあるのは「研究代表医師は」と、第1項中「当該研究責任医師、」とあるのは「当該研究代表医師、他の研究責任医師、」と読み替えるものとする。
[bookmark: _Toc527464740][bookmark: _Toc527466355]　　７　研究代表医師は、第1項（前項の規定により読み替えて準用する場合を含む。）の規定により利益相反管理基準を定めたときは、これを他の研究責任医師に通知しなければならない。

（認定臨床研究審査委員会の意見への対応）
第20条　研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会から意見を述べられた場合には、速やかに、その意見の内容について、実施医療機関の管理者に対し報告を行わなければならない。報告には、認定臨床研究審査委員会から述べられた意見に基づき具体的な対応が必要な場合にあっては、当該対応の内容を含むこと。
[bookmark: _Toc527464741][bookmark: _Toc527466356]　　２　前項の規定は、臨床研究を多施設共同研究として実施する場合について準用する。この場合において、前項中「研究責任医師」とあるのは「研究代表医師」と、「報告を行わなければ」とあるのは「報告を行うとともに、これを他の研究責任医師に対し情報提供しなければ」と読み替えるものとする。
[bookmark: _Toc527464742][bookmark: _Toc527466357]　　３　前項の規定により読み替えて準用する第1項の規定により研究代表医師から情報提供を受けた他の研究責任医師は、速やかに当該情報提供の内容を実施医療機関の管理者に報告しなければならない。
[bookmark: _Toc527464743][bookmark: _Toc527466358]　　４　第1項（第2項の規定により読み替えて準用する場合を含む。）の場合において、研究責任医師は、当該意見を尊重して必要な措置をとらなければならない。

（苦情及び問合せへの対応）
第21条　研究責任医師は、臨床研究に関する苦情及び問合せに適切かつ迅速に対応するため、苦情及び問合せを受け付けるための窓口の設置、苦情及び問合せのための対応の手順の策定その他の必要な体制を整備しなければならない。
　　２　苦情や告発の場合は、実施医療機関の連絡体制に準じ、実施医療機関の管理者に報告できる体制を整備しておくこと。

（情報の公表等）
第22条　研究責任医師は、臨床研究を実施する場合には、あらかじめ、臨床研究を実施するに当たり世界保健機関が公表を求める事項その他の臨床研究の過程の透明性の確保及び国民の臨床研究への参加の選択に資する事項を厚生労働省が整備するデータベース（jRCT:Japan Registry of Clinical Trials）に記録することにより、当該事項を公表しなければならない。これを変更したときも同様とする。
　　２　研究責任医師は、第12条第4号に掲げる臨床研究の内容に関する事項として記載した主たる評価項目に係るデータの収集を行うための期間が終了したときは原則としてその日から1年以内に主要評価項目報告書（研究計画書につき当該収集の結果等を取りまとめた一の概要をいう）を、同号に掲げる臨床研究の内容に関する事項として記載した全ての評価項目に係るデータの収集を行うための期間が終了したときは原則としてその日から1年以内に研究計画書につき一の総括報告書（臨床研究の結果等を取りまとめた文書をいう）及びその概要を、それぞれ作成しなければならない。なお、「評価項目に係るデータの収集を行うための期間が終了したとき」とは、一の研究計画書に基づき臨床研究を実施する国内外の全ての実施医療機関において、当該期間を終了したときをいい、総括報告書には少なくとも以下の事項を含めること。
　　　　　　①臨床研究の対象者の背景情報（年齢、性別等）
　　　　　　②臨床研究のデザインに応じた進行状況に関する情報（対象者数の推移等）
　　　　　　③疾病等の発生状況のまとめ
　　　　　　④主要評価項目及び副次評価項目のデータ解析及び結果
　　３　特定臨床研究を実施する研究責任医師は、前項の規定により主要評価項目報告書の作成を行う場合は、実施計画を変更することにより行わなければならない。
　　４　研究責任医師は、第2項の規定により主要評価項目報告書又は総括報告書及びその概要を作成したときは、遅滞なく、実施医療機関の管理者に提出するとともに、第1項の規定により、主要評価項目報告書又は総括報告書の概要を公表しなければならない。
　　５　特定臨床研究を実施する研究責任医師は、前項の規定による提出をしようとするときは、あらかじめ認定臨床研究審査委員会の意見を聴くとともに、当該認定臨床研究審査委員会が意見を述べた日から起算して1月以内に第1項の規定による公表をしなければならない。この場合において、当該研究責任医師は、同項の規定により、総括報告書の概要を提出したときは、速やかに、当該総括報告書の概要に次に掲げる書類を添えて厚生労働大臣に提出しなければならない。
　　　　　　①研究計画書
　　　　　　②統計解析計画書（統計的な解析を行うための計画書をいう。以下同じ。）を作成した場合にあっては、当該統計解析計画書
　　６　特定臨床研究を実施する研究責任医師は、実施計画の提出若しくは実施計画の変更による提出をした場合、厚生労働省で定める実施計画の軽微な変更による届出をした場合又は前項の規定による総括報告書の概要の厚生労働大臣への提出をした場合にあっては、第1項の公表を行ったものとみなす。
　　７　第1項及び第3項から前項までの規定は、臨床研究を多施設共同研究として実施する場合について準用する。この場合において、これらの規定中「研究責任医師」とあるのは、「研究代表医師」と読み替えるものとする。
　　８　臨床研究（特定臨床研究を除く。）を実施する研究代表医師は、前項の規定により読み替えて準用する第1項の規定により、主要評価項目報告書又は総括報告書の概要を公表したときは、速やかに、実施医療機関の管理者に報告するとともに、その旨を他の研究責任医師に情報提供しなければならない。この場合において、当該他の研究責任医師は、速やかに、当該情報提供の内容を実施医療機関の管理者に報告するようしなければならない。
　　９　特定臨床研究を実施する研究代表医師は、第7項の規定により読み替えて準用する第5項の規定による提出をしたときは、速やかに、実施医療機関の管理者に報告するとともに、その旨を他の研究責任医師に情報提供しなければならない。この場合において、当該他の研究責任医師は、速やかに、当該情報提供の内容を実施医療機関の管理者に報告しなければならない。
　　10　第１項の公表を行った日を当該臨床研究を開始した日とし、総括報告書の概要をjRCTに記録することにより公表した日を当該臨床研究が終了した日とする。
　　11　特定臨床研究以外の臨床研究を実施する場合においても、jRCTに記録することにより、第１項に規定する事項を公表すること。
　　12　法施行後に開始される臨床研究については、jRCT以外の国内の他の臨床研究登録機関のデータベースに重複して登録してはならない。人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成26年 文部科学省・厚生労働省告示第３号）等に基づき、既に他の臨床研究登録機関のデータベースに登録している場合にあっては、jRCTに他の臨床研究登録機関の名称と当該機関発行の研究番号を記載すること。
　　13　世界保健機関が公表を求める事項のうち、実施計画に記載されている事項以外の事項は、総括報告書の概要の提出時に、jRCTに記録することにより、当該事項を公表すること。
　　14　主要評価項目報告書の作成及び提出は実施計画に基づく研究の実施中に行うこととし、実施計画の変更手続に従って対応すること。なお、主要評価項目報告書及び総括報告書を作成しなければならない時期が同時期の場合は、総括報告書の作成により主要評価項目報告書の作成をしたものとみなす。
　　15　主要評価項目報告書又は総括報告書の概要の公表については、当該研究成果を論文等で公表する場合においては、認定臨床研究審査委員会に論文投稿中の旨を報告した上で、当該論文等の公表後としても差し支えない。この場合であっても厚生労働大臣への届出・報告は期限内に行い、届出・報告時に公表時期について申し出ること。ただし、研究論文等が公表された場合は、直ちに主要評価項目報告書又は総括報告書の概要を公表することとし、総括報告書の概要の公表にあたっては、厚生労働大臣への届出の際に未記入で提出した項目（「結果に関する最初 の出版物での発表日」及び「結果と出版物に関するURL」）についてjRCTに記録した上で公表すること。

（臨床研究に用いる医薬品等の品質の確保等）
第23条　研究責任医師は、臨床研究の内容に応じ、当該臨床研究に用いる医薬品等の品質の確保のために必要な措置を講じた上で製造された医薬品等を用いて臨床研究を実施しなければならない。
[bookmark: _Toc527464744][bookmark: _Toc527466359]　　２　研究責任医師は、未承認・適応外の医薬品、医療機器、再生医療等製品（法第2条第2項第2号イ、ハ又はホに規定するもの）を用いる臨床研究を実施する場合その他臨床研究の内容に応じて必要と判断される場合にあっては、臨床研究に用いる医薬品等に関する次に掲げる記録を作成し、又は入手しなければならない。
[bookmark: _Toc527464745][bookmark: _Toc527466360][bookmark: _Toc527464746][bookmark: _Toc527466361]　　　　　　①臨床研究に用いる医薬品等の製造年月日、製造番号又は製造記号その他の当該医薬品等の製造に関する記録
[bookmark: _Toc527464747][bookmark: _Toc527466362][bookmark: _Toc527464748][bookmark: _Toc527466363]　　　　　　②臨床研究に用いる医薬品等を入手した場合には、その数量及び年月日の記録
[bookmark: _Toc527464749][bookmark: _Toc527466364]　　　　　　③臨床研究に用いる医薬品等の処分の記録
　　３　国内において製造販売承認等を取得している医薬品等については、承認事項に基づく適切な保管等の管理を行った上で用いること。また、製造販売業者等から回収・品質不良等に係る情報を入手した場合には、適切な検討を行った上で、必要な措置を講じること。なお、これらの医薬品等について、粉砕等の加工を施して用いる場合、研究の段階及び医薬 品等の加工の程度を踏まえ、安全性、有効性の観点から十分な科学的な検討を行い、品質の確保に必要な措置を講じること。
　　４　研究者自身が製造する場合を含め、国内において製造販売承認等を取得していない医薬品等については、製造や品質の管理について適切な検討を行った上で、必要な措置を講じること。なお、これらの医薬品等のうち、海外において承認等を取得しているものを用いる場合、海外の承認等に基づく適切な保管等の管理を行った上で用いること。また、海外当局及び海外事業者等からの情報収集に努め、回収・品質不良等に係る情報を入手した場合には、適切な検討を行った上で、必要な措置を講じること。
　　５　臨床研究に用いる医薬品等の製造に関する記録については以下のとおりとする。
　　　　　　①医薬品等について粉砕等の加工を施して用いる場合、その加工等に係る方法を記録すること。
　　　　　　②第4項に該当するものについては、製造番号又は製造記録を記録すること。また、許認可を得た実績のない医薬品等を研究者自身が新たに製造する場合は、製造等に係る全てを記録すること。
　　６　研究責任医師は、臨床研究に用いる医薬品等の品質が不良である等の情報を得た時には、その検証を行い、臨床研究の停止等の講ずる措置について、認定臨床研究審査委員会に報告しなければならない。また、その記録を作成すること。
　　７　研究責任医師は、臨床研究に用いる医薬品等の品質が不良である等の理由により、医薬品等の回収が必要と判断したときは、速やかに認定臨床研究審査委員会に報告するとともに、以下の業務を行う。
　（１）研究分担医師に対し、医薬品等の使用中止と回収の指示を速やかに行う。
　（２）回収の内容、原因究明の結果及び改善措置を記載した回収処理記録を作成し保存すること。
　　８　研究責任医師は、前項に加え医薬品等の入手方法に応じ、「臨床研究に用いる医薬品等の品質確保のために必要な措置について」（医政研発0302 第５号 平成30年３月２日）に準じて、必要な措置を講じなければならない。（別紙２参照）

（臨床研究を行う際の環境への配慮）
第24条　研究責任医師は、環境に影響を及ぼすおそれのある臨床研究を実施する場合には、環境へ悪影響を及ぼさないよう必要な配慮をしなければならない。「環境に影響を及ぼすおそれのある臨床研究」とは、例えば、遺伝子組換えを行う遺伝子治療を伴う臨床研究のことをいい、「遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律」（15年法律第97号）に基づき拡散防止措置を行うべきものを含む。

（個人情報の取扱い）
第25条　研究責任医師は、個人情報を取り扱うに当たっては、その利用（臨床研究を多施設共同研究として実施する場合における他の研究責任医師又は外国（個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第 57号）第24条に規定する外国をいう。以下同じ。）にある者への提供を含む。以下同じ。）の目的（以下「利用目的」という。）をできる限り特定しなければならない。
[bookmark: _Toc527464750][bookmark: _Toc527466365]　　２　研究責任医師者は、偽りその他不正の手段により個人情報を取得してはならない。
[bookmark: _Toc527464751][bookmark: _Toc527466366][bookmark: _Toc527464752][bookmark: _Toc527466367][bookmark: _Toc527464753][bookmark: _Toc527466368][bookmark: _Toc527464754][bookmark: _Toc527466369][bookmark: _Toc527464755][bookmark: _Toc527466370]　　３　研究責任医師は、原則として、あらかじめ、本人（個人情報によって識別される特定の個人をいう。以下同じ。）又はその配偶者、親権を行う者、後見人その他これらに準ずる者（以下「本人等」という。）から同意を受けている範囲又は次条の規定により通知し、若しくは公表している範囲を超えて、臨床研究の実施に伴い取得した個人情報を取り扱ってはならない。
[bookmark: _Toc527464756][bookmark: _Toc527466371][bookmark: _Toc527464757][bookmark: _Toc527466372]　　４　研究責任医師は、利用目的の達成に必要な範囲内において、個人情報を正確かつ最新の内容に保たなければならない。
[bookmark: _Toc527464758][bookmark: _Toc527466373][bookmark: _Toc527464759][bookmark: _Toc527466374][bookmark: _Toc527464760][bookmark: _Toc527466375][bookmark: _Toc527464761][bookmark: _Toc527466376][bookmark: _Toc527464762][bookmark: _Toc527466377]　　５　研究責任医師は、当該特定臨床研究の対象者の個人情報(個人に関する情報であって、当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することができるもの(他の情報と照合することにより、特定の個人を識別することができることとなるものを含む。)の漏えい、滅失又は毀損の防止その他の個人情報の適切な管理のために必要な措置を講じなければならない。
[bookmark: _Toc527464763][bookmark: _Toc527466378]　　６　研究責任医師は、「国立大学法人琉球大学の保有する個人情報及び非識別加工情報等の適切な管理のための措置に関する規則」(平成17年3月15日制定)ならびに「琉球大学病院の保有する個人情報及び非識別加工情報等の適切な管理のための措置に関する規程」(平成17年4月19日制定)を遵守するとともに、第28条から第33条の規定による個人情報の開示・訂正等及び利用停止等は琉球大学の個人情報関連規定に準拠して行う。

（本人等の同意）
第26条　研究責任医師は、個人情報を利用して臨床研究を実施する場合においては、次に掲げる場合を除き、本人等の同意を得なければならない。
　　　　　　①既存試料等（研究計画書が作成されるまでの間に存在する試料等（人体から取得された試料及び臨床研究に用いる情報をいう。以下同じ。）又は当該研究計画書が作成された後に当該臨床研究の目的以外の目的で取得された試料等であって、当該臨床研究に利用するものをいう。以下同じ。）の取得時に別の研究における利用についての同意が得られており、当該臨床研究の実施について、次に掲げる事項を既存試料等が臨床研究に利用される者又はその配偶者、親権を行う者、後見人その他これらに準ずる者（以下「既存試料等が臨床研究に利用される者等」という。）に通知し、又は公表しており、かつ、その同意が当該臨床研究の目的と相当の関連性があると合理的に認められる場合
　　　　　　　イ　当該臨床研究における既存試料等の利用目的及び利用方法（当該臨床研究を多施設共同研究として実施する場合において、他の研究責任医師へ提供される場合はその方法を含む。）
　　　　　　　ロ　当該臨床研究に利用する既存試料等の項目
　　　　　　　ハ　当該臨床研究に利用する既存試料等を利用する者の範囲
　　　　　　　ニ　当該臨床研究に利用する既存試料等の管理について責任を有する者の氏名又は名称
　　　　　　②当該臨床研究の実施について、次に掲げる事項を既存試料等が臨床研究に利用される者等に通知し、又は公表している場合であって、当該既存試料等が臨床研究に利用される者が当該臨床研究に参加することについて、原則として、既存試料等が臨床研究に利用される者等が拒否できる機会を保障している場合（前号に該当する場合を除く。）
[bookmark: _Hlk58407900][bookmark: _Toc527464764][bookmark: _Toc527466379]　　　　　　　イ　前号イからニまでに掲げる事項
[bookmark: _Toc527464765][bookmark: _Toc527466380][bookmark: _Toc527464766][bookmark: _Toc527466381][bookmark: _Toc527464767][bookmark: _Toc527466382]　　　　　　　ロ　既存試料等が臨床研究に利用される者等の求めに応じて、既存試料等が臨床研究に利用される者が識別される既存試料等の利用又は他の研究責任医師への提供を停止すること
[bookmark: _Toc527464768][bookmark: _Toc527466383]　　　　　　　ハ　ロの既存試料等が臨床研究に利用される者等の求めを受け付ける方法

（利用目的の通知）
第27条　研究責任医師は、本人等から、当該研究責任医師及び実施医療機関が保有する個人情報（以下「保有個人情報」という。）について、その利用目的の通知を求められた場合には、その求めをした本人等に対し、遅滞なく、これを通知しなければならない。ただし、利用目的の通知の求めをした本人等に対して通知することにより、本人若しくは第三者の生命、身体、財産その他の権利利益又は実施医療機関の権利若しくは正当な利益を害するおそれがある場合には、この限りでない。
[bookmark: _Toc527464769][bookmark: _Toc527466384]　　２　研究責任医師は、前項の規定により求められた利用目的の通知について、当該通知をしない旨の決定をした場合には、その求めをした本人等に対し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。

（開示）
第28条　研究責任医師は、本人等から、保有個人情報のうち本人を識別することができるものについて開示を求められた場合には、その求めをした本人等に対し、遅滞なく、該当する個人情報を開示しなければならない。ただし、開示することにより次の各号のいずれかに該当する場合は、その全部又は1部を開示しないことができる。
[bookmark: _Toc527464770][bookmark: _Toc527466385][bookmark: _Toc527464771][bookmark: _Toc527466386]　　　　　　①本人又は第3者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそれがある場合
[bookmark: _Toc527464772][bookmark: _Toc527466387]　　　　　　②臨床研究の適正な実施に著しい支障を及ぼすおそれがある場合
[bookmark: _Toc527464773][bookmark: _Toc527466388]　　　　　　③他の法令に違反することとなる場合
[bookmark: _Toc527464774][bookmark: _Toc527466389]　　２　研究責任医師は、前項の規定により求められた個人情報の全部又は1部について開示しない旨の決定をした場合又は開示を求められた個人情報が存在しない場合には、その求めをした本人等に対し、遅滞なくその旨を通知しなければならない。
[bookmark: _Toc527464775][bookmark: _Toc527466390]　　３　他の法令の規定により、保有個人情報の開示について定めがある場合には、前2項の規定は、適用しない。

（手数料）
第29条　研究責任医師は、第25条第1項の規定により利用目的の通知を求められたとき又は前条第1項の規定による開示を求められたときは、当該措置の実施に関し、手数料を徴収することができる。
　　２　研究責任医師は、前項の規定により手数料を徴収する場合は、実費を勘案して合理的と認められる範囲内において、その手数料の額を定めなければならない。

（訂正等）
第30条　研究責任医師は、本人等から、保有個人情報のうち本人を識別することができるものについて、その内容が事実でないという理由によって、当該内容の訂正、追加又は削除（以下この条において「訂正等」という。）を求められた場合には、当該内容の訂正等に関して他の法令の規定により特別の手続が定められている場合を除き、利用目的の達成に必要な範囲内において、遅滞なく、必要な調査を行い、その結果に基づき、当該内容の訂正等を行わなければならない。
[bookmark: _Toc527464776][bookmark: _Toc527466391]　　２　研究責任医師は、前項の規定による求めに係る訂正等を行ったとき又は訂正等を行わない旨の決定をしたときは、その求めをした本人等に対し、遅滞なく、その旨（訂正等を行ったときは、その内容を含む。）を通知しなければならない。

（利用停止等）
第31条　研究責任医師は、本人等から、保有個人情報について、第25条第2項の規定に違反して不適切に取得されたものであるという理由又は同条第3項の規定に違反して取り扱われているという理由により、該当する保有個人情報の利用の停止又は消去（以下この条において「利用停止等」という。）を求められた場合であって、その求めが適正と認められるときは、遅滞なく、当該規定に違反していることを是正するために必要な限度で、当該個人情報の利用停止等を行わなければならない。ただし、他の法令の規定により個人情報の利用停止等について定めがある場合、当該個人情報の利用停止等を行うことが困難な場合又は当該本人の権利利益を保護するため必要なこれに代わるべき措置をとる場合にあっては、この限りでない。
[bookmark: _Toc527464777][bookmark: _Toc527466392]　　２　研究責任医師は、前項の規定による求めに係る利用停止等を行ったとき又は利用停止等を行わない旨の決定をしたときは、その求めをした本人等に対し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。

（開示等の求めに応じる手続）
第32条　研究責任医師は、開示等の求め（第27条第1項、第28条第1項、第30条第1項及び前条第1項の規定による求めをいう。以下同じ。）に応じる手続として、次に掲げる事項を定めることができる。この場合において、本人等が当該手続によらずに開示等の求めを行ったときは、研究責任医師は、その求めをした本人等に対し、開示等の求めに応じることが困難である旨を通知することができる。
　　　　　　①開示等の求めの申出先
　　　　　　②開示等の求めに際して提出すべき書面（電磁的記録（電子的方式、磁気的方式その他人の知覚によっては認識することができない方式で作られる記録をいう。以下同じ。）を含む。）の様式その他の開示等の求めの方式
　　　　　　③開示等の求めをする者が本人等であることの確認の方法
　　　　　　④第29条第2項の規定により手数料を定めた場合には、その徴収方法
[bookmark: _Toc527464778][bookmark: _Toc527466393]　　２　研究責任医師は、本人等から開示等の求めがあった場合において、その求めをした本人等に対し、その対象となる保有個人情報を特定するに足りる事項の提示を求めることができる。この場合において、研究責任医師は、本人等が容易かつ的確に開示等の求めを行うことができるよう、当該個人情報の特定に資する情報の提供その他本人等の利便を考慮しなければならない。
[bookmark: _Toc527464779][bookmark: _Toc527466394]　　３　研究責任医師は、前2項の規定に基づき開示等の求めに応じる手続を定めるときは、本人等に過重な負担を課するものとならないよう、配慮しなければならない。

（理由の説明）
第33条　研究責任医師は、第25条第2項、第26条第2項、第28条第2項又は第29条第2項の規定により、本人等から求められた措置の全部又は1部について、その措置をとらない旨を通知する場合又はその措置と異なる措置をとる旨を通知する場合は、その求めをした本人等に対し、その理由を説明するよう努めなければならない。

（試料等に係る個人情報の保護に関する措置）
第34条　臨床研究を多施設共同研究として実施する研究責任医師は、他の研究責任医師に対し試料等を提供する場合にあっては、個人情報の保護の観点から、個人情報の全部又は1部を削除（当該個人情報の全部又は1部を特定の個人と関わりのない情報に置き換えることを含む。）するための措置をとるよう努めなければならない。

（記録の作成）
第35条　研究責任医師は、外国にある者と共同して臨床研究を実施する場合であって、外国にある者に個人情報を含む試料等を提供するとき（他の法令の規定により当該外国にある者に当該試料等を提供する場合を除く。）は、次に掲げる事項に関する記録を作成しなければならない。
　　　　　　①当該個人情報を含む試料等を提供した年月日
　　　　　　②当該外国にある者の名称及び所在地
　　　　　　③法第9条に規定する同意を得ている旨又は前条に規定する手続を行っている旨
　　　　　　④当該個人情報によって識別される本人の氏名その他の当該本人を特定するに足りる事項
[bookmark: _Toc527464780][bookmark: _Toc527466395]　　　　　　⑤当該外国にある者に提供した個人情報の項目
　　２　外国にある者から個人情報を含む試料等の提供を受ける場合（他の法令の規定により外国にある者から試料等の提供を受ける場合を除く。）には、研究責任医師は、次に掲げる事項の確認を行い、当該確認に係る事項に関する記録を作成しなければならない。
　　　　　　①当該個人情報を含む試料等の提供を受けた年月日
　　　　　　②当該試料等の提供を行った外国にある者の名称及び所在地
[bookmark: _Toc527464781][bookmark: _Toc527466396]　　　　　　③当該試料等が適切に取得されたことを記載した書類
[bookmark: _Toc527464782][bookmark: _Toc527466397]　　　　　　④当該外国にある者から提供を受けた個人情報の項目

（実施計画の提出）
第36条　研究責任医師は、特定臨床研究を開始する前に実施計画を厚生労働大臣に提出しなければならない。 
　　２　前項の提出を行ったときは、速やかにその旨を当該実施計画に記載された認定臨床研究審査委員会に通知しなければならない。
　　３　第1項の規定による計画の提出及び前項の規定による通知は、特定臨床研究を多施設共同研究として実施する場合にあっては、研究代表医師が行うものとする。この場合において、当該研究代表医師は、第1項の規定による計画の提出をしたときは、速やかに、実施医療機関の管理者に報告するとともに、その旨を他の研究責任医師に情報提供しなければならない。
　　４　前項の規定により研究代表医師から情報提供を受けた他の研究責任医師は、速やかに、当該情報提供の内容を実施医療機関の管理者に報告しなければならない。
　　５　実施計画は次の事項を含まなければならない。
　（１）氏名又は名称及び住所並びに法人にあっては、その代表者の氏名 
　（２）特定臨床研究の目的及び内容並びにこれに用いる医薬品等の概要 
　（３）特定臨床研究の実施体制に関する事項
　（４）特定臨床研究を行う施設の構造設備に関する事項
　（５）特定臨床研究の実施状況の確認に関する事項
　（６）特定臨床研究の対象者に健康被害が生じた場合の補償及び医療の提供に関する事項 
　（７）特定臨床研究(第二条第二項第一号に掲げるものに限る。)に用いる医薬品等の製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業者及びその特殊関係者の当該特定臨床研究に対する関与に関する事項
　（８）特定臨床研究について審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会の名称
　（９）特定臨床研究についての研究資金等の提供及び特定臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業者等の関与に関する事項（法第5条第1項第7号に規定する事項を除く。）
　（10）審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会の認定番号及び当該実施計画の審査に関する事項
　（11）説明及び同意に関する事項
[bookmark: _Toc527464783][bookmark: _Toc527466398]　（12）特定臨床研究を実施するに当たって留意すべき事項
　　　　（先進医療及び患者申出療養を本法の臨床研究として実施する場合は、臨床研究法の規定に加えて、先進医療及び患者申出療養に関する関連法規等に基づき実施すること。遺伝子治療等の臨床研究は、本法の規定に加えて、遺伝子治療等臨床研究に関する指針（平成16年文部科学省・厚生労働省告示第２号）に基づき実施すること）
　　６　研究責任医師は、実施計画と研究計画書との整合性を確保しなければならない。

（実施計画を厚生労働大臣に提出する場合の手続）
第37条　研究責任医師は、特定臨床研究を実施する者は、特定臨床研究ごとに、次に掲げる事項を記載した特定臨床研究の実施に関する計画(以下「実施計画」という。)を作成し、厚生労働大臣に提出しなければならない。
　　２　研究責任医師は、厚生労働大臣に実施計画を提出するために、認定臨床研究審査委員会の意見を聴こうとするときは、原則として琉球大学臨床研究審査委員会に依頼する。ただし、多施設共同研究を実施する場合で、研究代表者が琉球大学以外に所属する場合にはその限りではない。次に掲げる書類を当該認定臨床研究審査委員会に提出しなければならない。ただし、既に認定臨床研究審査委員会に提出されている当該書類に変更がないときは、その提出を省略することができる。
　　　　　　①実施計画
　　　　　　②研究計画書
　　　　　　③医薬品等の概要を記載した書類
　　　　　　④疾病等発生時の対応に関する手順書
　　　　　　⑤モニタリングに関する手順書及び監査に関する手順書
　　　　　　⑥利益相反管理基準及び利益相反管理計画
　　　　　　⑦研究責任医師及び研究分担医師の氏名を記載した文書
　　　　　　⑧統計解析計画書を作成した場合にあっては、当該統計解析計画書
[bookmark: _Toc527464784][bookmark: _Toc527466399]　　　　　　⑨その他認定臨床研究審査委員会が求める書類
[bookmark: _Toc527464785][bookmark: _Toc527466400]　　３　研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会の意見を聴いた後に、前項各号に規定する書類その他実施医療機関の管理者が求める書類を提出して、当該医療機関における当該特定臨床研究の実施の可否について、当該管理者の承認を受けた後に厚生労働大臣に実施計画を提出しなければならない。
[bookmark: _Toc527464786][bookmark: _Toc527466401]　　４　前2項の規定は、特定臨床研究を多施設共同研究として実施する場合について準用する。この場合において、第1項中「研究責任医師は」とあるのは「研究代表医師は」と、前項中「研究責任医師」とあるのは「研究代表医師及び研究責任医師」と読み替えるものとする。
　　　　　＜実施計画の提出方法＞
　　　　　　①jRCTを使用して実施計画を入力し、申請書を作成する
　　　　　　②作成した申請書をダウンロードし、pdfに申請者が押印
　　　　　　③九州厚生局へ郵送する。
　　　　　　④jRCTで申請研究が研究が受理されたことを確認した後研究を開始
※多施設共同研究の場合、全医療機関の管理者の承認後申請が可能となる
jRCT: https://jrct.niph.go.jp/
送付先：九州厚生局　健康福祉部医事課 臨床研究法担当宛
〒812-0013 福岡市博多区博多駅東 2-10-7 福岡第二合同庁舎 2F 

（実施計画の変更の提出）
第38条　研究責任医師は、実施計画の変更(厚生労働省令で定める軽微な変更を除く。)は、次に掲げる区分に応じ、次に掲げる期限までに、変更後の実施計画及び届書を厚生労働大臣に提出する。なお、（オ）の研究終了については、第22条第４項の規定によりその状況を公表すること。
[bookmark: _Toc527464787][bookmark: _Toc527466402]　　　　　　①特定臨床研究の進捗に関する事項：進捗の変更後遅滞なく
　　　　　　　（ア）募集前（Pending）：どの実施医療機関でもまだ募集をしていない
　　　　　　　（イ）募集中（Recruiting）：現在臨床研究の対象者の募集をしている
　　　　　　　（ウ）募集中断（Suspended）：募集が一時的に中断されている
　　　　　　　（エ）募集終了（Not recruiting）：臨床研究は実施中であるが募集が
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　終了している
　　　　　　　（オ）研究終了（Complete）
[bookmark: _Toc527464788][bookmark: _Toc527466403]　　　　　　②前号に掲げる事項以外の変更：変更前
　　　　　　③厚生労働省で定める軽微な変更：その変更の日から10日以内
　　２　軽微な変更をしたときには、その変更の日から10日以内に、その内容を当該実施計画に記載されている認定臨床研究審査委員会に通知する。
　　　　　＜厚生労働省令で定める軽微な変更＞
　　　　　　・特定臨床研究に従事する者の氏名の変更であって、特定臨床研究を従事する者の変更を伴わないもの 
　　　　　　・地域の名称の変更又は地番の変更に伴う変更
[bookmark: _Toc527464789][bookmark: _Toc527466404]　　３　前2項の規定は、特定臨床研究を多施設共同研究として実施する場合について準用する。この場合において、「研究責任医師は」とあるのは「研究代表医師は」と読み替えるものとする。

（認定臨床研究審査委員会の変更禁止）
第39条　研究責任医師は、実施計画を厚生労働大臣に提出した後は、認定臨床研究審査委員会が廃止された場合その他のやむを得ない事情がある場合を除き、実施計画に記載されている認定臨床研究審査委員会を変更してはならない。

（特定臨床研究の中止の届出）
第40条　研究責任医師は、特定臨床研究を中止したときは、その中止の日から10日以内に、その旨を、当該特定臨床研究の実施計画に記載されている認定臨床研究審査委員会に通知するとともに、厚生労働大臣に届け出なければならない。
[bookmark: _Toc527464790][bookmark: _Toc527466405]　　２　前項の規定による中止の届出は、特定臨床研究を多施設共同研究として実施する場合にあっては、研究代表医師が行う。
　　３　臨床研究を中止する場合は、当該臨床研究の対象者に適切な措置を講じること。中止後の臨床研究の終了の時期は、対象者の措置を終え、研究が終了するときをいう。なお、必要に応じて対象者の措置に伴う研究終了時期やその方法について、認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。
　　４　中止届を提出した場合であっても、臨床研究が終了するまでの間においては、疾病等報告、定期報告等を行うこと。
　　５　臨床研究を中止した場合であって、中止届を提出し対象者の措置を終えた場合においては、中止した日又は全ての評価項目に係るデータの収集を行うための期間が終了した日のいずれか遅い日から原則一年以内に研究計画書につき一の総括報告書を提出すること。
　　６　中止届には、観察を要する対象者の有無を記載すること。
　　７　中止届の提出をした場合であっても、その後臨床研究が終了するまでの間において、臨床研究の進捗状況に関する事項の変更に該当する場合には、実施計画の変更の届出を行うこと。
　　８　第1項または第2項による届出を厚生労働大臣に提出した場合、研究責任医師は速やかに実施医療機関の管理者に報告しなければならない。

（特定臨床研究の対象者等に対する説明及び同意事項）
第41条　研究責任医師は、臨床研究の対象者となる者が臨床研究に参加する前に、説明文書を用いて、あらかじめ以下に掲げる事項を記載した説明文書を用い、臨床研究の目的及び意義、臨床研究の方法及び期間等を十分に説明し、参加について自由意思による同意を文書により得なければならない。（別紙３参照）
　（１）当該特定臨床研究の目的・意義及び内容
　（２）当該特定臨床研究用いる医薬品等の概要
　（３）当該医薬品等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者から研究資金等の提供を受けて実施する場合においてはその契約内容
　（４）実施する特定臨床研究の名称、当該特定臨床研究の実施について実施医療機関の管理者の承認を受けている旨及び厚生労働大臣に実施計画を提出している旨
　（５）実施医療機関の名称並びに研究責任医師の氏名及び職名（特定臨床研究を多施設共同研究として実施する場合にあっては、研究代表医師の氏名及び職名並びに他の実施医療機関の名称並びに当該実施医療機関の研究責任医師の氏名及び職名を含む。）
　（６）特定臨床研究の対象者として選定された理由
　（７）特定臨床研究の実施により予期される利益及び不利益（対象者にとって予期される利益がない場合はその旨を記載すること）
　（８）特定臨床研究への参加を拒否することは任意である旨
　（９）同意の撤回に関する事項
　（10）特定臨床研究への参加を拒否すること又は同意を撤回することにより不利益な取扱いを受けない旨（理由の有無にかかわらず随時拒否又は撤回することができること及び拒否又は撤回によって、不利な扱いを受けることや、臨床研究に参加しない場合に受けるべき利益を失うことがないことを含む）
　（11）特定臨床研究に関する情報公開の方法（jRCTに記録され、公表されていることを含むこと。また、臨床研究の結果についてもjRCTにおいて公表されること、jRCTにおける掲載場所（URL等）、結果が公表される場合において、臨床研究の対象者の個人情報は保全されることを含むこと）
　（12）特定臨床研究の対象者又はその代諾者（以下「特定臨床研究の対象者等」という。）の求めに応じて、研究計画書その他の特定臨床研究の実施に関する資料を入手又は閲覧できる旨及びその入手又は閲覧の方法
　（13）特定臨床研究の対象者の個人情報の保護に関する事項
　（14）試料等の保管及び廃棄の方法（提供を受けた試料の廃棄と保管期間を含むこと。なお、 再生医療等製品については、廃棄時期について詳細に記載すること）
　（15）利益相反管理（当該研究責任医師が実施する臨床研究に対する医薬品等製造販売業者等（医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者をいう。以下同じ。）による研究資金等の提供その他の関与、当該研究責任医師が実施する臨床研究に従事する者（当該研究責任医師、研究分担医師及び統計的な解析を行うことに責任を有する者に限る。）及び研究計画書に記載されている者であって、当該臨床研究を実施することによって利益を得ることが明白な者に対する当該臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業者等による寄附金、原稿執筆及び講演その他の業務に対する報酬の提供その他の関与、当該特定臨床研究への関与の有無とその内容）
　（16）苦情及び問合せへの対応に関する体制
[bookmark: _Toc527464791][bookmark: _Toc527466406][bookmark: _Toc527464792][bookmark: _Toc527466407]　（17）特定臨床研究の実施に係る費用に関する事項（対象者が負担する費用及び参加期間中に臨床研究の対象者に金銭等が支払われる場合の費用をいう。
[bookmark: _Toc527464793][bookmark: _Toc527466408][bookmark: _Toc527464794][bookmark: _Toc527466409]　（18）他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との比較（他の選択できる治療法の有無及び当該治療法の内容について説明すること）
[bookmark: _Toc527464795][bookmark: _Toc527466410]　（19）特定臨床研究の実施による健康被害に対する補償及び医療の提供に関する事項
　　　　　　・健康被害が発生した場合に受けることができる補償
　　　　　　・健康被害が発生した場合に照会又は連絡すべき実施医療機関の窓口
[bookmark: _Toc527464796][bookmark: _Toc527466411][bookmark: _Toc527464797][bookmark: _Toc527466412]　（20）特定臨床研究の審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会における審査事項その他当該特定臨床研究に係る認定臨床研究審査委員会に関する事項（認定臨床研究審査委員会の名称並びに当該委員会の苦情及び問合せを受け付けるための窓口の連絡先を含むこと。）
[bookmark: _Toc527464798][bookmark: _Toc527466413]　（21）その他特定臨床研究の実施に関し必要な事項(以下の事項を含む)
　　　　　　・当該臨床研究の参加を中止する場合の条件及び理由
　　　　　　・臨床研究への参加の継続について臨床研究の対象者又は代諾者の意思に影響を与える可能性のある情報が得られたときは、速やかに説明し、参加の継続の意思を再度確認する旨
　　　　　　・モニタリング、監査等において認定臨床研究審査委員会、厚生労働省等が臨床研究に係る資料を閲覧することがある旨及びその際、個人情報が適正に利用され、同意文書に署名することで当該閲覧を認めたことになる旨
　　　　　　・研究責任医師又は研究分担医師の氏名と連絡先
　　　　　　・臨床研究の対象者が守るべき事項

（特定臨床研究の対象者等の同意の取得）
第42条　研究責任医師は、当該特定臨床研究の対象者に対し、あらかじめ、当該特定臨床研究の目的及び内容並びにこれに用いる医薬品等の概要、当該医薬品等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者から研究資金等の提供を受けて実施する場合においては契約の内容および第41条に掲げる項目について説明を行い、その同意を得なければならない。ただし、疾病その他厚生労働省令で定める事由により特定臨床研究の対象者の同意を得ることが困難な場合であって、当該対象者の配偶者、親権を行う者の他厚生労働省令で定める者のうちいずれかの者に対し、説明を行い、その同意を得たとき、その他厚生労働省令で定めるときは、この限りでない。
　　　　　＜厚生労働省で定める事由＞臨床研究法第48条
　　　　　　①同意能力を欠く等により臨床研究の対象者の同意を得ることが困難であるが、当該臨床研究の目的上、当該対象者を対象とした臨床研究の実施が必要な場合、代諾者の同意を得るとともに、当該対象者と代諾者との関係を示す記録を残すこと。
　　　　　　②臨床研究の対象者の代諾者から同意を得ている場合であっても、臨床研究の対象者が臨床研究に参加（継続の場合を含む。）することについて自らの意思を表することができると判断された場合は、インフォームド・アセントを得るよう努めること。
　　　　　＜厚生労働省で定める者＞臨床研究法施行規則第49条
　　　　　　後見人その他これに準ずる以下の者とする。
[bookmark: _Toc527464799][bookmark: _Toc527466414]　　　　　　①臨床研究の対象者の父母、兄弟姉妹、子・孫、祖父母、同居の親族又はそれら近親者に準ずると考えられる者
　　　　　　②臨床研究の対象者の代理人（代理権を付与された任意後見人を含む。）
　　　　　　なお、代諾者には、「後見人、その他これに準ずる者」に加え、臨床研究の対象者の配偶者及び親権を行う者が該当する。代諾者については、個々の臨床研究の対象者における状況によって当該対象者の意思及び利益を代弁できると考えられる者を選出すること。
　　　　　＜厚生労働省で定めるとき＞臨床研究法施行規則第50条
　　　　　　研究計画書に定めるところにより、次に掲げる事項のいずれも満たすと判断した場合とする。ただし、当該特定臨床研究を実施した場合には、速やかに、法第9条の規定に基づく手続を行わなければならない。
　　　　　　①当該特定臨床研究の対象者となるべき者に緊急かつ明白な生命の危険が生じていること。
　　　　　　②その他の治療方法では十分な効果が期待できないこと。
　　　　　　③当該特定臨床研究を実施することにより生命の危険が回避できる可能性が十分にあると認められること。
　　　　　　④当該特定臨床研究の対象者となるべき者に対する予測される不利益が必要な最小限度のものであること。
[bookmark: _Toc527464800][bookmark: _Toc527466415]　　　　　　⑤代諾者となるべき者と直ちに連絡を取ることができないこと。
[bookmark: _Toc527464801][bookmark: _Toc527466416]　　２　研究責任医師は、特定臨床研究の対象者の同意を得ることが困難な場合であっても、当該対象者の理解力に応じた平易な表現で説明を行い、当該対象者の賛意を得るよう努めなければならない。
　　３　研究責任医師は、対象者への説明及び同意の取得は、次に掲げるところにより行うものとする。
　（１）できる限り平易な表現を用い、文書により行うものとすること。
[bookmark: _Toc527464802][bookmark: _Toc527466417][bookmark: _Toc527464803][bookmark: _Toc527466418]　（２）特定臨床研究の対象者が16歳以上の未成年者（特定臨床研究の対象者となることについての説明を十分に理解できる能力を有する場合に限る。以下同じ。）である場合には、当該特定臨床研究の対象者の同意に加え、当該対象者の代諾者の同意も得ること。
　（３）特定臨床研究の対象者が16歳以上の未成年者である場合であって、次のイ及びロに掲げる事項が研究計画書に記載され、認定臨床研究審査委員会の意見を聴いた上で実施医療機関の管理者が承認したときは、当該対象者から同意を得ること。
　　　　　　　イ　特定臨床研究の対象者の身体又は精神に障害又は負担が生じない旨
　　　　　　　ロ　特定臨床研究の目的及び個人情報の取扱いその他の特定臨床研究の実施に係る情報を公表し、特定臨床研究の対象者が当該特定臨床研究に参加することについてその代諾者が拒否できる機会を保障する旨
[bookmark: _Toc527464804][bookmark: _Toc527466419][bookmark: _Toc527464805][bookmark: _Toc527466420]　　４　研究責任医師は、疾病または特定臨床研究の対象者となるべき者が、単独で説明を受け、同意を与えることが困難な者であるとき若しくは特定臨床研究の対象者となるべき者が、16歳未満の者であることにより特定臨床研究の対象者の同意を得ることが困難な場合には、代諾者から同意を取得することができる。代諾者は、当該対象者の配偶者、親権を行う者、臨床研究の対象者の父母、兄弟姉妹、子・孫、祖父母、同居の親族又はそれら近親者に準ずると考えられる者、臨床研究の対象者の代理人（代理権を付与された任意後見人を含む。）のうちいずれかの者のうち、個々の臨床研究の対象者における状況によって当該対象者の意思及び利益を代弁できると考えられる者を選出すること。
　　５　研究責任医師は、臨床研究への参加又は参加の継続に関し、臨床研究の対象者又は代諾者となる者に同意を強制したり、不当な影響を及ぼしてはならない。
　　６　研究責任医師は、臨床研究の対象者又は代諾者となる者に対し、説明文書の内容について十分な理解を得た上で、臨床研究に参加することについて同意を得ること。
　　７　研究責任医師は、同意文書において、説明した旨及び臨床研究の対象となる者又は代諾者となる者が同意した旨について、各自が署名と日付を記入し、同意書の写し及び説明文書を被験者または代諾者となるものに手交する。
　　８　研究責任医師は、視力障害などで文書を読むことはできないが口頭の説明によりその内容を理解することができる者や、四肢障害などで署名することはできないが文書を読みその内容を理解することができる者（特定臨床研究の対象者となるべき者または、単独で説明を受け、同意を与えることが困難な者、特定臨床研究の対象者となるべき者が、16歳未満の者である場合を除く）に対する説明及び同意は立会人を立ち会わせた上で、行うこと。立会人は、同意文書に署名と日付を記載し、臨床研究の対象者となるべき者が当該臨床研究を理解し自由意思により同意をしたものであることを証すること。なお、立会人は、当該臨床研究に従事する者であってはならない。
　　９　研究責任医師は、臨床研究の対象者となるべき者又は代諾者となるべき者が臨床研究に参加するか否かを自己決定ができるよう、同意を得る前から質問や相談に対応する機会や、検討時間を与えなければならない。
　　10　研究責任医師は、同意能力を欠く等により臨床研究の対象者の同意を得ることが困難であるが、当該臨床研究の目的上、当該対象者を対象とした臨床研究の実施が必要な場合、代諾者の同意を得るとともに、当該対象者と代諾者との関係を示す記録を残さなければならない。なお、臨床研究の対象者の代諾者から同意を得ている場合であっても、臨床研究の対象者が臨床研究に参加（継続の場合を含む。）することについて、自らの意思を表することができると判断された場合は、インフォームド・アセントを得るよう努めなければならない。
　　11　研究責任医師は、代諾者の同意を得た場合には、代諾者の同意に関する記録及び代諾者と特定臨床研究の対象者との関係についての記録を作成しなければならない。

（特定臨床研究を行う場合に説明及び同意が不要な場合等）
第43条　研究責任医師は、研究計画書に定めるところにより、次に掲げる事項のいずれも満たすと判断した場合には、特定臨床研究の対象者等から同意を得ることなく特定臨床研究を実施することができる。ただし、当該特定臨床研究を実施した場合には、速やかに、法第9条の規定に基づく手続を行わなければならない。
[bookmark: _Toc527464806][bookmark: _Toc527466421]　（１）当該特定臨床研究の対象者となるべき者に緊急かつ明白な生命の危険が生じていること。
[bookmark: _Toc527464807][bookmark: _Toc527466422]　（２）その他の治療方法では十分な効果が期待できないこと。
[bookmark: _Toc527464808][bookmark: _Toc527466423]　（３）当該特定臨床研究を実施することにより生命の危険が回避できる可能性が十分にあると認められること。
[bookmark: _Toc527464809][bookmark: _Toc527466424]　（４）当該特定臨床研究の対象者となるべき者に対する予測される不利益が必要な最小限度のものであること。
[bookmark: _Toc527464810][bookmark: _Toc527466425]　（５）代諾者となるべき者と直ちに連絡を取ることができないこと。
上記に該当するものとしては、以下のものが考えられる
　　　　　　　（ア）緊急状況下における救命的な内容の臨床研究において、臨床研究の対象者となる者又は臨床研究の対象者となる者の代諾者から事前の同意を得ることが不可能な場合であること。
　　　　　　　（イ）研究計画書において、臨床研究の対象者及び代諾者の同意を得ることなく臨床研究を実施する場合における人権の保護と安全の確保を図るための方法が明記されていること。
　　　　　　　（ウ）「その他の治療方法では十分な効果が期待できないこと」には、通常の診療若しくは救命処置等と同等程度の効果が期待できる場合であっても、治療期間が短縮できる場合など、臨床研究の対象者にとって有益と考えられるものがある場合も含まれる。
　　２　研究責任医師は、前項に基づき研究を開始した場合には、臨床研究の対象者又は代諾者から同意取得が可能となった場合においては、速やかに当該臨床研究の説明を行い、文書にて同意を得なければならない。
[bookmark: _Toc527464811][bookmark: _Toc527466426][bookmark: _Toc527464812][bookmark: _Toc527466427]　　３　研究責任医師は、特定臨床研究の対象者の同意を得ることが困難な場合であっても、当該対象者の理解力に応じた平易な表現で説明を行い、当該対象者の賛意を得るよう努めなければならない。

（同意の撤回等）
第44条　研究責任医師は、特定臨床研究の対象者等から同意の全部又は1部の撤回又は拒否があった場合には、遅滞なく、当該撤回又は拒否の内容に従った措置を講ずるとともに、その旨を当該特定臨床研究の対象者等に説明しなければならない。ただし、当該措置を講ずることにより、当該特定臨床研究の継続が困難となることその他の理由がある場合は、この限りでない。
　　２　「当該特定臨床研究の継続が困難となることその他の理由がある場合」とは、例えば、臨床研究により体内に医療機器を埋植しており容易に取り出せない場合や、既に論文として公表している研究結果に係る場合等が考えられる。このような場合、研究責任医師及び研究分担医師は、措置を講じることができない旨及びその理由を臨床研究の対象者又は代諾者に説明し、理解を得るよう努めること。同意の撤回等の措置を講じることができない場合については、あらかじめ、説明同意文書等で明示しておくことが望ましい。
[bookmark: _Toc527464813][bookmark: _Toc527466428][bookmark: _Toc527464814][bookmark: _Toc527466429][bookmark: _Toc527464815][bookmark: _Toc527466430]　　３　臨床研究医師は、前項の規定により同意の撤回又は拒否の内容に従った措置を講じない旨の決定をした場合には、当該特定臨床研究の対象者等に対し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。
[bookmark: _Toc527464816][bookmark: _Toc527466431][bookmark: _Toc527464817][bookmark: _Toc527466432][bookmark: _Toc527464818][bookmark: _Toc527466433]　　４　前項の規定により、当該特定臨床研究の対象者等から求められた措置の全部又は1部について、その措置をとらない旨を通知する場合は、当該特定臨床研究の対象者等に対し、その理由を説明するよう努めなければならない。
　　５　研究責任医師は、同意の撤回等について、臨床研究の対象者や代諾者が同意の撤回等を躊躇することがないよう、配慮を行わなければならない。なお、同意の撤回等の申出に対して、理由の提示を求めることは申出を委縮させることにつながるおそれがあるため、臨床研究の対象者等の安全性の確保に支障をきたす場合等を除き、申出の理由の有無にかかわらず対応すること。

（特定臨床研究に関する記録の保存）
第45条　研究責任医師は、当該特定臨床研究の対象者ごとに、以下の事項に関する記録を作成し、これを保存しなければならない。
[bookmark: _Toc527464819][bookmark: _Toc527466434]　（１）医薬品を用いた日時および場所
（各対象者の診療録によって実施医療機関内でいつ実施されたのかが読み取れればよいものとする。通院等の場合は、臨床研究の内容に応じて通院で実施している旨を記載）
[bookmark: _Toc527464820][bookmark: _Toc527466435]　（２）特定臨床研究の対象者を特定する事項
[bookmark: _Toc527464821][bookmark: _Toc527466436]　（３）特定臨床研究の対象者に対する診療及び検査に関する事項
（研究計画書であらかじめ定められている評価項目について、臨床研究の実施により臨床研究の対象者から得た記録）
　（４）特定臨床研究への参加に関する事項
　（５）前各号のほか、特定臨床研究を実施するために必要な事項
　　２　研究責任医師は、第1項に規定する記録の修正を行う場合は、修正者の氏名及び修正を行った年月日を記録し、修正した記録とともに保存しなければならない。
　　３　研究責任医師は、特定臨床研究が終了した日から5年間、第１項に規定する記録を次に掲げる書類とともに保存しなければならない。なお、多施設共同研究の継続中に、一の実施医療機関において特定臨床研究を継続しなくなったため実施計画の変更を届け出た場合であっても、当該実施医療機関の研究責任医師であった者は、当該特定臨床研究が終了した日から５年間、記録を保存すること。
[bookmark: _Toc527464822][bookmark: _Toc527466437][bookmark: _Toc527464823][bookmark: _Toc527466438][bookmark: _Toc527464824][bookmark: _Toc527466439]　（１）研究計画書、実施計画、特定臨床研究の対象者に対する説明及びその同意に係る文書、総括報告書その他の省令の規定により研究責任医師が作成した文書又はその写し
[bookmark: _Toc527464825][bookmark: _Toc527466440]　（２）認定臨床研究審査委員会から受け取った審査意見業務に係る文書
[bookmark: _Toc527464826][bookmark: _Toc527466441]　（３）モニタリング及び監査に関する文書
[bookmark: _Toc527464827][bookmark: _Toc527466442]　（４）原資料等
[bookmark: _Toc527464828][bookmark: _Toc527466443]　（５）特定臨床研究の実施に係る契約書（法第32条の規定により締結した契約に係るものを除く。）
[bookmark: _Toc527464829][bookmark: _Toc527466444]　（６）特定臨床研究に用いる医薬品等の概要を記載した文書及び第23条第2項の規定により作成又は入手した記録
[bookmark: _Toc527464830][bookmark: _Toc527466445]　（７）前各号のほか、特定臨床研究を実施するために必要な文書
[bookmark: _Toc527464831][bookmark: _Toc527466446]　　４　研究責任医師は、第1項に規定する記録の修正を行う場合は、修正者の氏名及び修正を行った年月日を記録し、修正した記録とともに保存しなければならない。臨床研究の実施により臨床研究の対象者から得た記録については、次に掲げる事項を全て満たしていなければならない。
　（１）当該記録に係る責任の所在が明確であること
　（２）読んで理解できること
　（３）実施した内容について速やかに記録が作成されること
　（４）原本性が担保されていること
　（５）正確なものであること
　（６）記録すべき内容が充足しており、完結性が担保されていること
　　５　研究責任医師は、特定臨床研究が終了した日から５年を経る前に、実施医療機関に所属しなくなった場合には、当該実施医療機関に所属する者の中から記録の保存を行う者を指名すること。
　　６　研究責任医師は、実施医療機関以外で委託業者や共同機関がある場合は、当該研究責任医師又は研究代表医師の指導の下、当該臨床研究に関連する記録を保存すること。また、この場合において、研究計画書や契約において、当該記録の保存について担保すること。

（認定臨床研究審査委員会への疾病等の報告）
第46条　研究責任医師は、実施計画に記載された特定臨床研究の実施について、次に掲げる事項を知ったときは、それぞれ当該各号に定める期間内にその旨を実施医療機関の管理者に報告した上で、当該実施計画に記載された認定臨床研究審査委員会に報告しなければならない。（別紙５参照）
　　　　　１　次に掲げる疾病等の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの　7日
　　　　　　　　イ　死亡
　　　　　　　　ロ　死亡につながるおそれのある疾病等
　　　　　２　未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究を実施する場合における次に掲げる事項　15日
　　　　　　　　イ　次に掲げる疾病等の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究の実施によるものと疑われるもの（前号に掲げるものを除く。）
　　　　　　　　　　(1) 死亡
　　　　　　　　　　(2) 死亡につながるおそれのある疾病等
　　　　　　　　ロ　次に掲げる疾病等の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの（前号に掲げるものを除く。）
　　　　　　　　　　(1) 治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる疾病等
　　　　　　　　　　(2) 障害
　　　　　　　　　　(3) 障害につながるおそれのある疾病等
　　　　　　　　　　(4) (1)から(3)まで並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて重篤である疾病等
[bookmark: _Toc527464832][bookmark: _Toc527466447]　　　　　　　　　　(5) 後世代における先天性の疾病又は異常
[bookmark: _Toc527464833][bookmark: _Toc527466448][bookmark: _Toc527464834][bookmark: _Toc527466449]　　　　　３　未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究以外の特定臨床研究を実施する場合における次に掲げる事項　15日
[bookmark: _Toc527464835][bookmark: _Toc527466450]　　　　　　　　イ　死亡（感染症によるものを除く。）の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床 研究以外の特定臨床研究の実施によるものと疑われるもの
[bookmark: _Toc527464836][bookmark: _Toc527466451][bookmark: _Toc527464837][bookmark: _Toc527466452][bookmark: _Toc527464838][bookmark: _Toc527466453][bookmark: _Toc527464839][bookmark: _Toc527466454][bookmark: _Toc527464840][bookmark: _Toc527466455][bookmark: _Toc527464841][bookmark: _Toc527466456][bookmark: _Toc527464842][bookmark: _Toc527466457]　　　　　　　　ロ　次に掲げる疾病等（感染症を除く。以下この号及び次号において同じ。）の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究以外の特定臨床研究の実施によるものと疑われるものであって、かつ、当該特定臨床研究に用いた医薬品等の添付文書又は容器若しくは被包に記載された使用上の注意から予測することができないものであって、その発生傾向を予測することができないもの若しくはその発生傾向の変化が保健衛生上の危害の発生若しくは拡大の恐れを示すもの
[bookmark: _Toc527464843][bookmark: _Toc527466458][bookmark: _Toc527464844][bookmark: _Toc527466459]　　　　　　　　　　(1) 治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる疾病等
[bookmark: _Toc527464845][bookmark: _Toc527466460]　　　　　　　　　　(2) 障害
[bookmark: _Toc527464846][bookmark: _Toc527466461]　　　　　　　　　　(3) 死亡又は障害につながるおそれのある疾病等
[bookmark: _Toc527464847][bookmark: _Toc527466462][bookmark: _Toc527464848][bookmark: _Toc527466463]　　　　　　　　　　(4) 死亡又は(1)から(3)までに掲げる疾病等に準じて重篤である疾病等
[bookmark: _Toc527464849][bookmark: _Toc527466464]　　　　　　　　　　(5) 後世代における先天性の疾病又は異常
[bookmark: _Toc527464850][bookmark: _Toc527466465][bookmark: _Toc527464851][bookmark: _Toc527466466][bookmark: _Toc527464852][bookmark: _Toc527466467]　　　　　　　　ハ　未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究以外の特定臨床研究の実施によるものと疑われる感染症による疾病等の発生のうち、当該医薬品等の使用上の注意等から予測することができないもの
[bookmark: _Toc527464853][bookmark: _Toc527466468][bookmark: _Toc527464854][bookmark: _Toc527466469][bookmark: _Toc527464855][bookmark: _Toc527466470]　　　　　　　　ニ　未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究以外の特定臨床研究の実施によるものと疑われる感染症による死亡又はロ(1)から(5)までに掲げる疾病等の発生（ハを除く。）
[bookmark: _Toc527464856][bookmark: _Toc527466471]　　　　　４　前号ロ(1)から(5)までの疾病等の発生のうち、当該特定臨床研究の実施によるものと疑われるもの（前号ロに掲げるものを除く。）　30日
[bookmark: _Toc527464857][bookmark: _Toc527466472]　　　　　５　特定臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病等の発生（前4号に掲げるものを除く。法第17条第1項の規定による認定臨床研究審査委員会への定期報告を行うとき
[bookmark: _Toc527464858][bookmark: _Toc527466473]　　　　　６　前項の規定は、特定臨床研究を多施設共同研究として実施する場合について準用する。この場合において、「研究責任医師」とあるのは、「研究代表医師」と読み替えるものとする。
　　　　　７　特定臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病、障害若しくは死亡又は感染症（疾病等）」は、特定臨床研究との因果関係が否定できない有害事象をいう。
[bookmark: _Toc527464859][bookmark: _Toc527466474]　　　　　８　研究責任医師は、特定臨床研究を多施設共同研究として実施する場合において、第1項各号に規定する疾病等の発生を知ったときは、これを実施医療機関の管理者に報告した上で、研究代表医師に通知しなければならない。
[bookmark: _Toc527464860][bookmark: _Toc527466475]　　　　　９　研究代表医師は、第2項の規定により読み替えて準用する第1項の規定による報告を行ったときは、その旨を速やかに他の研究責任医師に情報提供しなければならない。この場合において、当該他の研究責任医師は、速やかに当該情報提供の内容を実施医療機関の管理者に報告しなければならない。
　　　　　10　「感染症」とは、生物由来製品において、生物由来の原料又は材料から、当該医薬品等への病原体の混入が疑われる場合等を指す。また、HBV、HCV、HIV等のウイルスマーカーの陽性化についても、感染症報告の対象となる。
　　　　　11　認定臨床研究審査委員会に報告する前に実施医療機関の管理者に報告することをいうものではなく、状況に応じて報告の順番が前後することは差し支えない。
　　　　　12　研究責任医師は、報告を受けた認定臨床研究審査委員会が意見を述べたときは、当該意見を尊重して必要な措置をとらなければならない。

（認定臨床研究審査委員会への不具合報告）
第47条　特定臨床研究を実施する研究責任医師は、実施計画に記載された特定臨床研究の実施において用いる医療機器又は再生医療等製品の不具合の発生であって、当該不具合によって次に掲げる疾病等が発生するおそれのあるものについて知ったときは、これを知った日から30日以内にその旨を実施医療機関の管理者に報告した上で、当該実施計画に記載された認定臨床研究審査委員会に報告しなければならない。
　　　　　　　　　　(1) 死亡
　　　　　　　　　　(2) 死亡につながるおそれのある疾病等
　　　　　　　　　　(3) 治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる疾病等
　　　　　　　　　　(4) 障害
　　　　　　　　　　(5) 障害につながるおそれのある疾病等
　　　　　　　　　　(6) 第3号から第5号まで並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて重篤である疾病等
　　　　　　　　　　(7) 後世代における先天性の疾病又は異常
　　２　前項の規定は、特定臨床研究を多施設共同研究として実施する場合について準用する。この場合において、「研究責任医師」とあるのは、「研究代表医師」と読み替えるものとする。
[bookmark: _Toc527464861][bookmark: _Toc527466476]　　３　研究責任医師は、特定臨床研究を多施設共同研究として実施する場合において、第1項各号に規定する疾病等の発生を知ったときは、これを実施医療機関の管理者に報告した上で、研究代表医師に通知しなければならない。
[bookmark: _Toc527464862][bookmark: _Toc527466477]　　４　特定臨床研究を実施する研究代表医師は、第2項の規定により読み替えて準用する第1項の規定による報告を行ったときは、その旨を速やかに、他の研究責任医師に情報提供しなければならない。この場合において、当該他の研究責任医師は、速やかに、当該情報提供の内容を実施医療機関の管理者に報告しなければならない。

（厚生労働大臣への疾病等の報告）
第48条　研究責任医師は、特定臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病等の発生に関する事項で次の事項を知ったときは、その旨を厚生労働大臣に報告しなければならない。（別紙５参照）
　　　　　　①未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの　7日
　　　　　　　 イ  死亡
　　　　　　　 ロ  死亡につながるおそれのある
[bookmark: _Toc527464863][bookmark: _Toc527466478][bookmark: _Toc527464864][bookmark: _Toc527466479]　　　　　　②未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究を実施する場合における次に掲げる事項　15日
[bookmark: _Toc527464865][bookmark: _Toc527466480]　　　　　　③次に掲げる疾病等の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの（前号に掲げるものを除く。）　15日
[bookmark: _Toc527464866][bookmark: _Toc527466481]　　　　　　　　　　(1) 治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる疾病等
[bookmark: _Toc527464867][bookmark: _Toc527466482]　　　　　　　　　　(2) 障害
[bookmark: _Toc527464868][bookmark: _Toc527466483]　　　　　　　　　　(3) 障害につながるおそれのある疾病等
[bookmark: _Toc527464869][bookmark: _Toc527466484]　　　　　　　　　　(4) (1)から(3)まで並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて重篤である疾病等
[bookmark: _Toc527464870][bookmark: _Toc527466485]　　　　　　　　　　(5) 後世代における先天性の疾病又は異常
[bookmark: _Toc527464871][bookmark: _Toc527466486]　　２　特定臨床研究を多施設共同研究として実施する場合において、「研究責任医師」とあるのは、「研究代表医師」と読み替えるものとする。
[bookmark: _Toc527464872][bookmark: _Toc527466487]　　３　研究責任医師は、特定臨床研究を多施設共同研究として実施する場合において、第1項各号に規定する疾病等の発生を知ったときは、これを実施医療機関の管理者に報告した上で、研究代表医師に通知しなければならない。
[bookmark: _Toc527464873][bookmark: _Toc527466488]　　４　研究代表医師は、第2項の規定により読み替えて準用する第1項の規定による報告を行ったときは、その旨を速やかに他の研究責任医師に情報提供しなければならない。この場合において、当該他の研究責任医師は、速やかに当該情報提供の内容を実施医療機関の管理者に報告しなければならない。
　　５　厚生労働大臣への報告は、以下のログイン画面からjRCTにログインをし、報告書を作成及び医薬品医療機器総合機構へ提出（送信）すること。
　　　　jRCTログイン画面：https://jrct.niph.go.jp/users/login

（認定臨床研究審査委員会への定期報告）
第49条　研究責任医師は、特定臨床研究の実施状況について、実施計画に記載された特定臨床研究ごとに、次に掲げる事項について、実施医療機関の管理者に報告した上で、当該実施計画に記載された認定臨床研究審査委員会に報告しなければならない。
　　　　　　　　　　(1) 当該特定臨床研究に参加した特定臨床研究の対象者の数研究実施期間における実施予定症例数、同意取得症例数、実施症例数、完了症例数、中止症例数及び補償を行った件数
　　　　　　　　　　(2) 当該特定臨床研究に係る疾病等の発生状況及びその後の経過
　　　　　　　　　　　　既に報告及び審査されているものも含め、臨床研究全体としての疾病等の発生状況を要約して簡潔に記載
　　　　　　　　　　(3) 当該特定臨床研究に係るこの省令又は研究計画書に対する不適合の発生状況及びその後の対応
　　　　　　　　　　(4) 当該特定臨床研究の安全性及び科学的妥当性についての評価
　　　　　　　　　　　　疾病等の発生状況及びその後の経過、不適合事案の発生状況及びその後の対応等を含む臨床研究の実施状況並びに当該期間中に発表された研究報告等における当該臨床研究に用いる医薬品等に関連する有効又は無効の情報を踏まえ、当該臨床研究の安全性及び科学的妥当性についての評価について記載
　　　　　　　　　　(5) 当該特定臨床研究に対する第19条第1項各号に規定する関与に関する事項
　　　　　　　　　　　　利益相反に関する事項を再度確認し、利益相反管理基準及び利益相反管理計画を提出すること。当該時点に おける確認の結果、利益相反管理基準及び利益相反管理計画に変更がない場合には、その旨を 認定臨床研究審査委員会に報告すること。また、経過措置が適用された臨床研究について初めて報告する場合には、利益相反管理基準及び利益相反管理計画を含む。
　　２　前項の報告には、第37条第1項第2号から第9号までに掲げる書類（認定臨床研究審査委員会が最新のものを有していないものに限る。）を添付しなければならない。
　　３　第1項の報告は、原則として、実施計画を厚生労働大臣に提出した日から起算して、1年ごとに、当該期間満了後2月以内に行わなければならない。
[bookmark: _Toc527464874][bookmark: _Toc527466489]　　４　研究責任医師は、報告を受けた認定臨床研究審査委員会が意見を述べたときは、当該意見を尊重して必要な措置をとらなければならない。
[bookmark: _Toc527464875][bookmark: _Toc527466490]　　５　第1項の規定は、特定臨床研究を多施設共同研究として実施する場合について準用する。この場合において、第1項中「研究責任医師」とあるのは、「研究代表医師」と読み替えるものとする。
[bookmark: _Toc527464876][bookmark: _Toc527466491]　　６　研究代表医師は、前項の規定により読み替えて準用する第1項の規定による報告を行ったときは、その旨を、速やかに、他の研究責任医師に情報提供しなければならない。この場合において、当該他の研究責任医師は、速やかに、当該情報提供の内容を実施医療機関の管理者に報告しなければならない。
　　７　国際共同研究の場合において、他国と定期報告の時期を合わせるため、認定臨床研究審査委員会が認めた場合に限り、実施計画を厚生労働大臣に提出した１年以内の他国の起算日を起算日とすることで差し支えない。その際、初回の定期報告については、実施計画を提出した日から当該起算日までの内容を取りまとめて報告すること。

（厚生労働大臣への定期報告）
第50条　特定臨床研究を実施する研究責任医師は、特定臨床研究の実施状況について、実施計画に記載された特定臨床研究ごとに、当該実施計画に記載されている認定臨床研究審査委員会の名称、当該認定臨床研究審査委員会による当該特定臨床研究の継続の適否及び前条第1項第1号に掲げる事項について、jRCTに記録することにより厚生労働大臣に報告しなければならない。
[bookmark: _Toc527464877][bookmark: _Toc527466492]　　２　前項の報告は、認定臨床研究審査委員会が意見を述べた日から起算して1月以内に行わなければならない。
[bookmark: _Toc527464878][bookmark: _Toc527466493]　　３　第1項の規定は、特定臨床研究を多施設共同研究として実施する場合について準用する。この場合において、第1項中「研究責任医師」とあるのは、「研究代表医師」と読み替えるものとする。

（秘密保持義務）
第51条　研究責任医師は、自身および特定臨床研究に従事する者又は特定臨床研究に従事する者であった者が、正当な理由がなく、特定臨床研究の実施に関して知り得た当該特定臨床研究の対象者の秘密を漏らすことがないよう、必要な措置を講ずるよう努めなければならない。
　　２　前項においては、臨床研究の対象者の秘密以外のもの（例えば、当該臨床研究に用いる医薬品等の知的財産に関する秘密、既存試料等が臨床研究に利用され者の秘密等）を含む。

（既存試料等が臨床研究に利用される者の記録の作成及び保存等）
第52条　研究責任医師は、既存試料等が臨床研究に利用される者の記録の作成及び保存をする場合は、必要な措置を講じるよう努めなければならない。
　　２　第45条第1項に規定する臨床研究の対象者の記録の保存のほか、既存試料等が臨床研究に利用される者の記録についても作成及び保存を行うこと。

（特定臨床研究以外の臨床研究を実施する場合に講ずべき措置）
第53条　臨床研究（特定臨床研究を除く）を実施する研究責任医師は、認定臨床研究審査委員会の意見を聴いた場合は、以下の規定に準じて、必要な措置を講ずるよう努めなければならない。
　　　　　　　　　　(1) 第40条：特定臨床研究の中止の届出
　　　　　　　　　　　　（認定臨床研究審査委員会への通知に係る部分に限る）
　　　　　　　　　　(2) 第46条：認定臨床研究審査委員会への疾病等の報告
　　　　　　　　　　　　（第1項および第2項を除く)
　　　　　　　　　　(3) 第47条：認定臨床研究審査委員会への不具合報告
　　　　　　　　　　(4) 第49条：認定臨床研究審査委員会への定期報告
　　２　承認済みの医薬品等を用いた特定臨床研究以外の臨床研究の実施中に医薬品等製造販売業者等から研究資金等の提供を受け、特定臨床研究となる場合もあり、この場合、原則として、研究資金等の支払いを受ける前に実施計画の厚生労働大臣への届出及びjRCTへの情報の公表を行う必要がある。
　　３　研究責任医師は、特定臨床研究以外の臨床研究を実施する場合、以下の手続等を行わなければならない。
　　　　　　　（ア）臨床研究の実施に関する計画を作成し、研究計画書等とともに、認定臨床研究審査委員会の意見を聴くよう努めること（計画変更時も同様）。その上で、研究責任医師自らjRCTに記録することにより、情報を公表するよう努めること。その際、多施設共同研究の場合には、一の臨床研究として記録公表すること。
　　　　　　　（イ）臨床研究を実施する際には、臨床研究実施基準及び臨床研究の実施に関する計画を遵守するよう努め、ⅰ）臨床研究の対象者等の同意（法第９条）、臨床研究に関する個人情報の保護（法第10条）、秘密保持（法第11条）及び記録の保存（法第12条）ⅱ）認定臨床研究審査委員会の意見を聴いた場合にあっては、認定臨床研究審査委員会に対して、臨床研究を中止した場合の通知（法第８条）、疾病等報告（規則第54条）、不具合報告（規則第55条）及び定期報告（規則第59条）について各規定に準じて適切に対応するよう努めること。
　　　　　　　（ウ）主要評価項目報告書の公表及び総括報告書の概要等臨床研究終了時に公表する事項についても、研究責任医師自らjRCTに記録することにより公表するよう努めること。
　　　　　　　（エ）厚生労働大臣に、臨床研究の実施に関する計画、疾病等報告、定期報告等の書類を提出する必要はない。

（契約で定める事項）
第54条　研究責任医師は、医薬品等製造販売業者が製造販売をし、又はしようとする医薬品等を用いる特定臨床研究について、医薬品等製造販売業者等（医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者から研究資金等の提供を受けるときは、以下の事項を定めた契約が締結されることを確認しなければならない。なお、一部内容について、研究計画書を添付することにより、以下の内容を満たすことでも良い。（別紙６参照）
　　　　　　　　　　(1) 当該研究資金等の額及び内容
　　　　　　　　　　　　（契約書には研究資金等の総額等の概算を記載し、明細書添付でも可）
　　　　　　　　　　(2) 当該特定臨床研究の内容
　　　　　　　　　　(3) 契約を締結した年月日
　　　　　　　　　　(4) 特定臨床研究の実施期間
　　　　　　　　　　(5) 研究資金等の提供を行う医薬品等製造販売業者等の名称及び所在地並びに実施医療機関の名称及び所在地
　　　　　　　　　　(6) 特定臨床研究を実施する研究責任医師及び研究代表医師の氏名
　　　　　　　　　　(7) 特定臨床研究についての研究資金等の支払いの時期
　　　　　　　　　　(8) 研究資金等の提供に関する情報等の公表に関する事項
　　　　　　　　　　　　（実施医療機関及び研究の管理等を行う団体が有する、研究責任医師の所属及び異動情報並びにjRCT に記録される識別番号等、法第33条の規定に基づく公表に必要な情報を医薬品等製造販売業者等に対して提供する旨を記載)
　　　　　　　　　　(9) 特定臨床研究の成果の取扱いに関する事項
　　　　　　　　　　　　（特定臨床研究の結果得られたデータや特許権の帰属に係る情報について記載および研究結果の公表に係る事項を含む）
[bookmark: _Toc527464879][bookmark: _Toc527466494]　　　　　　　　　　(10)医薬品等の副作用、有効性及び安全性に関する情報の提供に関する事項
　　　　　　　　　　　　（医薬品等製造販売業者等が実施計画中の医薬品等の概要及び臨床研究に用いる医薬品等の製造年月日、製造番号又は製造記号その他の当該医薬品等の製造に関する記録を実施医療機関等に提供し、研究責任医師が認定臨床研究審査委員会等へ疾病等報告・報告した場合、その情報を 医薬品等製造販売業者等にも直ちに報告する旨を含む）
　　　　　　　　　　(11)厚生労働省が整備するデータベース（jRCT）への記録による公表に関する事項
　　　　　　　　　　　　（研究責任医師が適切に必要事項を公表する旨)
　　　　　　　　　　(12)特定臨床研究の対象者に健康被害が生じた場合の補償及び医療の提供に関する事項
　　　　　　　　　　　　（研究責任医師が規則第20条の規定に基づき、必要な措置を適切に講じておかなければならない旨。また、当該措置に係る費用負担について医薬品等製造販売業者等と実施医療機関等との間で協議した上で当該費用負担について契約書に記載）
　　　　　　　　　　(13)利益相反管理基準及び利益相反管理計画の作成等に関する事項
　　　　　　　　　　(14)研究の管理等を行う団体における実施医療機関に対する研究資金等の提供に係る情報の提供に関する事項
　　　　　　　　　　　　（医薬品等製造販売業者等が当該団体と契約を締結する場合に限る。当該団体が実施医療機関と締結する契約について、当該実施医療機関が情報公表に必要な情報を当該団体に提供する旨を当該契約に係る契約書に必ず記載する等、医薬品等製造販売業者等が情報公表を行うに当たり必要な事項を記載）
[bookmark: _Toc527464880][bookmark: _Toc527466495]　　　　　　　　　　(15)その他研究資金等の提供に必要な事項
　　　　　　　　　　　　（提供した研究資金等に余剰が発生した場合の取扱いについての取決め、研究資金等のほか医薬品等製造販売業者等が実施医療機関に提供する労務提供及び物品の内容について記載）
　　２　研究資金等の提供に係る契約は、文書又は電磁的方法により締結すること。
　　３　研究責任医師は、研究資金等の提供に係る契約を、当該研究資金等を提供する前に締結しなければならない。また、特定臨床研究実施後に研究資金等を支払わなければならないといったやむを得ない場合を除き、原則として臨床研究実施前に契約を締結すること。
　　４　契約の責任は研究責任医師が負うこととし、当該研究責任医師が必ずその内容を確認しなければならない。
　　５　多施設共同研究を行う場合、契約は必ずしも研究代表医師（当該研究代表医師が所属する機関において当該研究資金等を管理する者等を含む。）が代表して締結する必要はなく、必要に応じて各研究責任医師（当該研究責任医師が所属する機関において当該研究資金等を管理する者等を含む。）が個別に契約を締結することとしても差し支えない。
　　６　多施設共同研究を行う場合、実施医療機関の名称や所在地等、研究資金等の提供に係る契約の締結時点では把握できない事項については、把握した段階で速やかに契約を変更等すること。
　　７　研究責任医師は、契約に基づかない臨床研究であっても、疾病等の情報を当該臨床研究に用いる医薬品等の医薬品等製造販売業者に情報提供するとともに、当該医薬品等製造販売業者から当該医薬品等の安全性に係る情報の提供を受けられるよう努めること。
　　８　研究責任医師は、医薬品等を用いることが「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」の適用を受ける場合、当該関連規制に定める公開データベースに再生医療等を行う医師又は歯科医師が適切に必要事項を公表すること。（注意：施行規則では当面の間との但し書きがあり、今後変更される可能性があることに留意すること）
　　９　研究責任医師は、医薬品等を用いることが「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」の適用を受ける場合、利益相反の管理は第3条（利益相反管理計画の作成等：施行規則第21条）の規定ではなく、「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」に基づき研究を実施するに当たり留意すべき事項について」（平成27年９月15日医政研発0915第１号厚生労働省医政局研究開発振興課長通知）１に基づき、研究者等が利益相反管理基準等の作成等を適切に行うこと。

附　則
この手順書は、平成30年5月16日から施行する。

附　則（令和元年12月2日）
この手順書は、令和元年12月2日から施行する。

附　則（令和3年2月26日）
この手順書は、令和3年2月26日から施行し、令和2年4月1日から適用する。


[bookmark: _Toc64924456]【参照すべき規制等】
1. 臨床研究法（平成29年法律第16号）
2. 臨床研究法施行規則（平成30年厚生労働省令第17号）
3. 再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則及び臨床研究法施行規則の一部を改正する省令（平成30年厚生労働省令第140号）
4. 臨床研究法施行規則の施行等について（平成30年2月28日医政経発0228第1号　厚生労働省医政局経済課長・医政研発0228第1号　同研究開発振興課長通知）
5. 臨床研究法における臨床研究の利益相反管理について（平成30年11月30日医政発1130第17号　厚生労働省医政局研究開発振興課長）
6. 臨床研究に用いる医薬品等の品質の確保に必要な措置について（平成30年3月2日医政発0302第5号　厚生労働省医政局研究開発振興課長）
7. 臨床研究法の施行等に関するQ&A（統合版）について（令和元年11月13日厚生労働省医政局研究開発振興課／医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課事務連絡）
8. 臨床研究法の統一書式について（平成31年3月28日厚生労働省医政局研究振興課事務連絡）
9. 臨床研究法の施行期日を定める政令（平成30年政令第40号）
10. 臨床研究法第24条第2号の国民の保険医療に関する法律等を定める政令（平成30年政令第41号）
11. 臨床研究法の施行に伴う政省令の制定について（平成30年2月28日医政発0208 第10号　厚生労働省医政局長通知）

[bookmark: _Toc64924457]【研究の種類に応じて参照すべき規制等】
12. 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律 (平成15年6月18日法律第97号) 
13. 遺伝子治療等臨床研究に関する指針（平成16年文部科学省・厚生労働省告示第２号）
14. 再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成25年法律第85号）
15. 再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行令(平成26年8月8日政令第278号)
16. 再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則（厚生労働省第110号）
17. 再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則の取扱いについて（平成26年10月31日 医政研発 1031 第１号厚生労働省医政局研究開発振興課長通知）
18. 「再生医療等の安全性の確保等に関する法律施行規則の取扱いについて」の一部改正について（平成31年4月1日 医政研発0401第１号 厚生労働省医政局研究開発振興課長通知）
19. 「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」に基づき研究を実施するに当たり留意すべき事項について（平成 27年9月15日医政研発 0915第１号厚生労働省医政局研究開発振興課長通知）
20. 厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準の制定等に伴う実施上の留意事項及び先進医療に係る届出等の取扱いについての一部改正について（平成30年３月26日医政発0326第2号　厚生労働省医政局長通知） 


[bookmark: _Toc64924458]別紙１：研究計画書において記載すべき事項確認者署名　　　　　　　　　　
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[bookmark: _Toc64924459]別紙２：医薬品等の入手方法に応じて必要となる措置
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[bookmark: _Toc64924460]別紙３：説明文書において記載すべき事項確認者署名　　　　　　　　　　
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※審査委員会への提出は様式A及び様式Eのみだが、自組織の分担医師作成分を含む全様式を保管


[bookmark: _Toc64924462]別紙５：認定審査委員会への疾病等報告
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審査委員会の申請から研究開始までのフロー　①～⑩
～多施設共同研究の研究代表者～
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※研究代表医師が一括して申請


[bookmark: _Toc64924465]参考資料2：COI管理基準・管理計画作成
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※様式C（個人のCOI詳細）は組織外には出ない
様式A・Bは1試験で1つ
様式Cは全責任医師/分担医師
様式DはCの提出者毎に作成
様式Eは施設毎に作成
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記載項目 内容 チェック



①
未承認又は適応外の医薬品等を用いた臨床研究において、実施医療機関が追加される可能性が
ある場合には、当該臨床研究を実施できる実施医療機関の要件を記載するよう努めること。



② 研究責任医師の氏名及び職名、並びに医療機関の所在地及び連絡先



③
データマネジメント、統計解析、モニタリング及び監査に関する責任者、研究・開発計画支援担当
者※1、調整管理実務担当者※2並びに研究代表医師及び研究責任医師以外の研究を総括する者※3



の氏名、職名及び連絡先



④ 臨床研究に関連する臨床検査施設並びに医学的及び技術的部門・機関の名称及び所在地



⑤
開発業務受託機関に業務を委託する場合には、開発業務受託機関の名称及び所在地並びに 委
託する業務の内容及び監督方法



① 参考文献、根拠データ等に基づき、分かりやすく簡潔に記載すること。



② 国内外における対象疾患の状況（対象疾患に関する疫学データを含む。）



③ これまでに実施されてきた標準治療の経緯及び内容



④ 現在の標準治療の内容及び治療成績



⑤ 当該臨床研究の必要性につながる、現在の標準治療の課題、不明点等



⑥



当該臨床研究に用いる医薬品等に関する以下の情報
ⅰ）当該医薬品等の名称（一般名及び販売名）
ⅱ）投与経路、用法・用量及び投与期間
ⅲ）対象集団（年齢層、性別、疾患等）
ⅳ）当該医薬品等の有効性及び安全性に関して、非臨床試験、他の臨床研究等から得られている
臨床的に重要な所見
ⅴ）当該医薬品等の投与等による利益及び不利益（既知のもの及び可能性のあるもの）



3 臨床研究の目的に関する事項
当該臨床研究の技術的事項（デザイン）の適切性が判断できるよう、当該臨床研究で明らかにしよ
うとしている点（課題設定）について、分かりやすく簡潔に記載すること。



① 臨床研究中に測定される主要評価項目及び副次評価項目に関する説明



②
実施される臨床研究の種類及び手法（例えば、二重盲検、プラセボ対照、群間比較試験等）の説
明並びに臨床研究の手順（段階等を図式化した表示等）



③
臨床研究におけるバイアスを最小限にする又は避けるために取られる無作為化及び盲検化 等の
方法の説明



④



臨床研究に用いる医薬品等の用法・用量の説明、国内において製造販売承認等を取得している
医薬品等以外の場合は、臨床研究に用いる医薬品等の剤形及び表示に関する記載
表示については、少なくとも、医薬品等の名称、製造番号又は製造記号、医薬品等の管理に係る
事項（保管方法等）について記載



⑤



臨床研究の対象者の参加予定期間及び観察期間（最初の症例を登録したときから臨床研究の内
容に関する事項として記載した全ての評価項目に係るデータの収集を行うための期間が 終了した
ときまでの期間をいう。以下同じ。）を含む全ての臨床研究の工程と期間の説明埋込み型医療機
器等研究終了後にも配慮が必要なものに関しては、研究終了後のフォローアップの内容を明らか
にすること。



⑥
臨床研究の一部及び全体の中止規定又は中止基準の説明（個々の症例について安全性確保 の
観点から中止すべき閾値を設定できる場合又は臨床研究全体として重篤な副作用の発現予 測の



⑦



プラセボ及び対照薬（臨床研究において評価の対象となる医薬品等と比較する目的で用いられる
医薬品をいう。）を含む臨床研究に用いる医薬品等の管理の手順
（臨床研究に用いる未承認の医薬品等を診療に用いる医薬品等と別に管理する必要がある場合
には、その管理場所及び数量、据付け型医療機器の研究終了後の取扱い等を含むこと。）



⑧ 無作為化の手順



⑨ 症例報告書に直接記入され、かつ原資料と解すべき内容の特定



①
科学的根拠に基づき、臨床研 究の対象者の人権保護の観点から臨床研究の目的に応じ、臨床
研究の対象者を当該臨床研究の対象とすることの適否について慎重に検討されなければならない
ことを明らかにすること。



②



選択基準は、臨床研究の有効性が示された場合にその治療を適用することが妥当とみなされる集
団を規定する基準であること。対象疾患、年齢、性別、症状、既往疾患、併存疾患に関する制限、
臨床検査値等による閾値、同意能力等を明確に記述すること。例えば、特定の遺伝子変異を有す
る者を臨床研究の対象者として選択する場合にあっては、当該遺伝子変異の有無を明記



③
除外基準は、選択基準で示される集団に属するが、特定の状況下でリスクが高くなり臨床研究へ
の参加が倫理的でない、また、臨床研究の有効性・安全性評価に影響を及ぼすと判断されること
を規定する基準であること。



④
中止基準は、いつ、どのようにして臨床研究の対象者の参加を中止とするか、理由を含めて規定
すること。また、中止後、どのようなデータをいつ集めるかも含めて記載すること。



⑤
やむを得ず、同意の能力を欠く者、同意の任意性が損なわれるおそれのある者を臨床研究の対
象者とする場合には、その必然性を記載すること。



⑥ 不当で恣意的な基準としないこと。



①
用いられる全ての医薬品等の名称、用法・用量、投与経路、投与期間等の内容（臨床研究の対象
者に対する観察期間及びその後のフォローアップを含む。）及び入院、通院、食事制限 等のスケ
ジュールの内容



②
臨床研究実施前及び臨床研究実施中に許容される治療法（緊急時の治療を含む。）及び禁止され
る治療法



③ 臨床研究の対象者への医薬品の投与等、その他の取り決め事項の遵守状況を確認する手順



① 有効性評価指標の特定



② 有効性評価指標に関する評価、記録及び解析の方法並びにそれらの実施時期



① 安全性評価指標の特定



② 安全性評価指標に関する評価、記録及び解析の方法並びにそれらの実施時期



③
疾病等の情報収集、記録及び報告に関する手順（研究責任医師が研究代表医師に報告すべき重
要な疾病等及び臨床検査の異常値の特定並びに報告の要件及び期限を含む。）



④ 疾病等発生後の臨床研究の対象者の観察期間



臨床研究の内容に関する事



当該臨床研究の技術的事項（デ
ザイン）として、分かりやすく簡
潔に記載



4



臨床研究の実施体制に関する
事項



1



臨床研究の背景に関する事項



当該臨床研究に用いる医薬品
等の概要に関する事項を含むこ
と



2



臨床研究の対象者に対する治
療に関する事項



6



臨床研究の対象者の選択及び
除外並びに臨床研究の中止に
関する基準



5



有効性の評価に関する事項7



安全性の評価に関する事項8
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① 中間解析を行う場合には実施される統計解析手法の説明（計画された中間解析の時期を含む。）



②
計画された登録症例数並びに臨床研究の検出力及び臨床上の理由からの考察を含む症例数設
定の根拠。なお、多施設共同研究においては、各実施医療機関の登録症例数を特定すること。



③ 用いられる有意水準



④
臨床研究の中止基準（登録症例数が実施予定症例数に達しない時点で、臨床研究の目的、内容
等に鑑み、明らかに有効又は無効であることが判定できる場合等）



⑤ 欠落、不採用及び異常データの取扱いの手順



⑥
当初の統計的な解析計画を変更する場合の手順 当初の統計的な解析計画からの変更がある場
合は、研究計画書又は統計解析計画書を改訂し、臨床研究の総括報告書においても説明



⑦
解析の対象となる臨床研究の対象者の選択（無作為割り付けを受けた全症例、被験薬投与 を受
けた全症例、全適格例、評価可能症例等）



10 原資料等の閲覧に関する事項
研究責任医師は、研究計画書又は別の合意文書中に、研究責任医師及び実施医療機関が、臨
床研究に関連するモニタリング、監査並びに認定臨床研究審査委員会及び規制当局の調査の際
に、原資料等の全ての臨床研究関連記録を直接 閲覧に供すべき旨



① モニタリングの方法



② 監査の方法（監査を実施する場合）



①
当該臨床研究において、臨床研究の対象者に生じる利益及び負担並びに予測される不利益、こ
れらの総合的評価並びに当該負担及び不利益を最小化する対策の倫理的背景や理由



②
研究の実施に伴い、臨床研究の対象者の健康又は子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関す
る重要な知見が得られる可能性がある場合には、臨床研究の対象者に係る研究結果（偶発的所
見を含む。）の取扱い



①
利用目的に、他機関に試料・情報を提供することが含まれる場合にはその旨（ゲノムデータを取得
する場合はその旨）



② 試料・情報（臨床研究に用いられる情報に係る資料を含む。）の保管及び廃棄の方法



① 保険への加入の有無とその内容



② 保険以外の補償の有無とその内容



① 厚生労働省が整備するデータベース（jRCT）に記録し、公表する旨



②
資金提供を受けた医薬品等製造販売業者等と臨床研究の結果に関する公表内容及び時期に関
する取り決めがある場合にはその内容



16 臨床研究の実施期間 当該臨床研究の開始及び終了の予定日を記載



① 被験者への説明事項



② 版番号及び作成日の記載（研究計画書の改訂管理のため）



③



 ⅰ）インフォームド・コンセントを得る手続等
 ⅱ）代諾者の特定や選定方針等（必要時）
 ⅲ）インフォームド・アセントを得る場合の手続
 ⅳ）予期される全ての利益と不利益の記載
　　　（不利益のうち副作用等の種類が多い場合には、様式の別紙として良い）
 ⅴ）臨床研究の対象者から取得された試料・情報について、臨床研究の対象者等から同意を得る
時点では特定されない将来の研究の
　　 ために用いられる可能性又は他の研究機関に提供する可能性がある場合には、その旨と同
意を得る時点において想定される内容



④
研究への参加の継続について臨床研究の対象者又は代諾者の意思に影響を与える可能性のあ
る情報が得られたときは、速やかに説明文書を改訂すること。



① 規則第21条各号に規定する関与の有無とその内容



②
規則第50条の規定による臨床研究を実施しようとする場合には、同条に掲げる要件の全てを満た
していることについて判断する方法



研究の標題、それを特定する番号及び作成日を記載すること。改訂が行われた場合には、改訂番
号及び改訂日を記載すること。改訂に当たっては、当該改訂後の研究計画書を施行する日を指定
し、認定臨床研究審査委員会の承認を受けることとし、全ての実施医療機関において当該施行日
以降、改訂後の研究計画書に基づき研究を実施すること。改訂番号の管理方法について疑義が
生じた場合には、認定臨床研究審査委員会の意見を聴くこと。



認定臨床研究審査委員会の審査の効率性の観点から、未承認又は適応外の医薬品等を用いた
臨床研究において、実施医療機関が追加される可能性がある場合には、当該臨床研究を実施で
きる実施医療機関の要件を記載する



医療機器に係る臨床研究のうち、以下の全ての事項を満たす臨床研究については、厳格には 被
験医療機器が変化しており、同一の医療機器とはいえないものの、一連の医療機器として一の研
究計画書に以下に掲げる全ての事項が記載されていることをもって、一連の医療機器の評価を行
う臨床研究として、一の研究計画書により研究を実施して差し支えない。
このような研究を実施する場合には、研究計画中に以下の事項の全てを満たすように記載



①
対象となる医療機器の構造・原材料又はその両方を変化させることにより、構造・原材料 の最適
化を図ることを目的とする研究デザインとなっていること。



②
最適化を行うに際し変化させる範囲（変更範囲：design space）については、その変化の意図に応じ
た適切な範囲を設定し、当該範囲内における変化が臨床研究の対象者に対する安 全性に明らか
な変化を生じないことが科学的に検証されていること。



③



一連の変更した医療機器を臨床研究の対象者に適用する際には、よりリスクが小さいと考 えられ
る順に適用し、適用の都度、安全性を順次検証した上で次の構造・原材料の医療機器を適用する
研究デザインになっていること。なお、変更範囲に含まれる医療機器によって、臨床試験の対象者
に対するリスクが大きく異なる場合には一つの臨床研究の研究計画書として評価することはできな
いため、別の臨床試験計画とすること。



※
1



 研究・開発計画支援担当者



※
2



調整管理実務担当者



※
3



研究代表医師及びに研究責任
医師以外の研究を総括する者



研究全体の方向性を明確にし、着想から戦略策定、成果の公表（又は実用化）までの一連のプロセスの効率的な
計画・運営と、必要な 複数の臨床研究及び基礎研究等の最適化を支援する者であって、臨床薬理学（特に薬効 評
価、研究倫理）、一般的臨床診療あるいは臨床研究関連法令に関する見地から臨床研究 計画（又は開発戦略）に
批判的評価を加え、臨床開発計画に基づく最も有効で効率的な（最適化された）臨床研究計画の基本骨格の作成
を支援する者



臨床研究の計画的かつ効率的な運営管理に関する知識及び手法に基づき、臨床研究を円滑に運営する者



当該臨床研究に用いる医薬品等の特許権を有する者や当該臨床研究の研究資金等を調達する者等であって、研
究を総括する者



臨床研究の適正な実施のため
に必要な事項



18



医療機器の場合



記録（データを含む。）の取扱い
及び保存に関する事項



13



臨床研究の実施に係る金銭の
支払及び補償に関する事項



14



表紙



多施設共同研究



統計的な解析に関する事項



結果の解釈に関わる主たる解
析方法について、統計解析計画
書を作成した場合であっても記
載が必要な項目



9



品質管理及び品質保証に関す
る事項



11



倫理的な配慮に関する事項12



臨床研究に関する情報の公表
に関する事項



臨床研究の対象者に対する説
明及びその同意（これらに用い
る様式を含む。） に関する事項



17



15
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①



国内において製造販売されている医薬品等をそのまま用いる場合、医薬品等の製造販売業者が確保している品質を損なうこと
なく臨床研究に用いるため、 医薬品等の承認事項に基づく適切な保管等の管理行った上で用いること。



②



国内において製造販売されている医薬品等に、粉砕、脱カプセル、溶解、軽微な形状の変更などの加工(以下「加工等」という。)
を施し臨床研究に用い る場合、加工等を施す際の品質の確保等については研究責任医師の管理の下で行われる必要
があることから、以下の措置を講ずること。
(ア)加工等を施した医薬品等の品質、有効性及び安全性の確保に関し、十分な科学的検討を行った上で、適切な使用方法、
　　 保管方法を設定すること。
(イ)実際に施す加工等について、当該加工等の手順を定め、研究計画書に記載すること。
(ウ)加工等を施した際には、当該加工等に係る記録を保存すること。



③



海外で製造販売されている医薬品等をそのまま用いる場合、海外事業者から得られる医薬品等に関する情報を適切に入手及び
記録するとともに、当該事業 者が確保している品質を損なうことなく臨床研究に用いるため、以下の措置を講ずること。



  (ア)当該医薬品等の海外における承認等に基づく適切な保管の方法等を確認し、適切に保管した上で用いること。
  (イ)海外当局及び海外事業者等から得られる医薬品等に関する情報の収集に努め、対応が必要な情報を入手した場合に
      は、速やかに対応すること。
  (ウ)臨床研究に用いた医薬品等の製造番号又は製造記号を記録すること。



④



海外で承認されている医薬品等に加工等を施し臨床研究に用いる場合、②と同様の考え方に基づき、以下の措置を講ずるこ
と。
(ア)加工等を施した医薬品等の品質、有効性及び安全性の確保に関し、十分な科学的検討を行った上で、適切な使用方
      法、保管方法を設定すること。
(イ)実際に施す加工等について、当該加工等の手順を定め、国内において製造販売されている医薬品等を用いる場合国内
　　未承認であるが、海外での承認がある医薬品等を用いることを、研究計画書の「臨床研究の背景に関する事項」および
　　「臨床研究の内容に関する事項」に記載すること。
(ウ)加工等を施した際には、加工等を施した医薬品等の製造番号又は製造記号
     の記録及び当該加工等に係る記録を保存すること。



⑤



国内・海外ともに未承
認である医薬品等を用
いる場合



国内において製造販
売されている医薬品等
を用いる場合



国内・海外ともに未承認である医薬品等を用いる場合には、以下の事項に留意すること。なお、研究用試薬等を購入し、合成等
を伴わず用いる場合にあっ ても、人体への影響に関しては未検証であることから、品質試験の実施については自ら製造する場
合と同様に取り扱うこと。
(ア)研究責任医師の責務 研究責任医師は、(イ)〜(キ)の全ての事項について、適切に実施(委託を行う場合は管理監督)し、
　　 臨床研究に用いる医薬品等が、(イ)に定める文書に基づき適切な製造及び品質試験が行われたかを確認すること。
(イ)臨床研究に用いる医薬品等に関する文書の作成及び保存
     i)研究責任医師は、臨床研究に用いる医薬品等の品目ごとに、
        ・ 成分、分量、規格及び試験方法、性能並びに構造に関する事項
        ・ 製造等を行う方法に関する事項
        ・ 医薬品等の包装・表示に関する事項
        ・ 臨床研究における使用方法その他必要な事項
    について記載した医薬品等に関する文書を作成し、保存すること。
また、研究計画書の 「臨床研究の背景に関する事項」および「臨床研究の内容に関する事項」に記載することで当該文書の代
わりとすることができる。
　　 ii)i)の文書の作成に当たっては、毒性試験等を含めた適切な非臨床試験 による検証により、適切な規格試験の設定を行
       うこと。
(ウ)製造等の管理に関する事項
     製造等を行う際には、以下の対応が必要であること。
     i)製造等における具体的手順、注意事項その他必要な事項を記載した製造 等に係る文書を作成し、これを保存すること。
    ii)実際に製造等を行った際の記録を作成し、これを保存すること。なお、 製造等を行う際に用いた原料、資材等について
      は、そのロット等についても適切に記録すること。
    iii)臨床研究に用いる医薬品等については、その使用が計画されている臨床 研究で使用が終了するまで(埋植される医療
       機器等に関しては、その評価 が完了するまで)の期間において、その品質を保証すること。
    iv)製造等を行った医薬品等については、後に検証を行う必要が生じた際に 対応可能な数・量の参考品を採取し、臨床研
       究の記録の保存期限まで保管 すること。
(エ)包装・表示に関する事項 臨床研究に用いる医薬品等の包装・表示については、少なくとも以下の事項について記載する
     こと。
     i)医薬品等の名称
    ii)製造番号又は製造記号
   iii)医薬品等の管理に係る事項(保管方法など)
(オ)製造等に係る文書及び実際に製造等を行った記録の作成に係る注意事項 対象者の保護及び臨床研究の信頼性の確保
　　 のため、(ウ)で示す臨床研究 に用いる医薬品等の製造等に係る文書及び実際に製造等を行った記録につ いて、後日確
     認が取れるように保存すること。具体的には以下のとおりとすること。
     i)製造等に係る文書を作成し、又は改訂するときは、当該文書にその日付を記載するとともに、それ以前の改訂に係る履
       歴を保存すること。
    ii)製造等に係る文書及び実際に製造等を行った記録については、研究の終了後5年間保存すること。
(カ)製造等の外部委託
     i)研究責任医師は、臨床研究に用いる医薬品等の製造等について、外部に委託することができる。この場合、「治験薬の
       製造管理、品質管理等に関す る 基 準 ( 治 験 薬 G M P ) に つ い て 」( 平 成 2 0 年 7 月 9 日 付 け 薬 食 発 0 7 0
       9 0 0 2 号厚生労働省医薬食品局長通知)で求める委託製造の規定に準ずる形で委託先の製造施設と取決めをするこ
       とが望ましい。
    ii)臨床研究に用いる医薬品等の製造等に係る外部施設との取決めにおいては、外部施設側で製造等に係る文書及び実際
      に製造等を行った記録の保存を行っても差し支えないこと。
   iii)i)及びii)に基づいて委託を行う場合には、研究責任医師は、委託先において製造等に係る文書及び実際に製造等を行った
      記録等の保存が適切に行われるよう管理監督を行うこと。
(キ)構造設備
      i)臨床研究に用いる医薬品等の製造等を行う構造設備については、当該医薬品等の物性・特性に基づき、科学的観点か
        ら、適切に対応できる設備により製造等を行うこと。なお、必要に応じ「医薬品、医療機器等の品質、 有効性及び安全性
        の確保等に関する法律」(昭和 35 年法律 145 号。以下「医 薬品医療機器等法」という。)及び医薬品医療機器等法関係
        法令を参考とすること。
     ii)臨床研究に用いる医薬品等の製造等のみを行う場合にあっては、医薬品 医療機器等法上の構造設備に係る要件を満
       たすことは必要とされないが、当該医薬品等の製造施設の構造設備について、遺伝子組換え生物等の使用等の規制に
       よる生物の多様性の確保に関する法律(平成 15 年法律第 97 号)等の法規制が係る場合においては、これらの法規制に
       ついても遵守する必要があること。



入手後、そのまま対象者に用いる場合



入手後、医薬品等に加工等を施し、対象者に用いる場合



入手後、そのまま対象者に用いる場合



入手後、医薬品等に加工等を施し、対象者に用いる場合国内未承認であるが、
海外での承認がある
医薬品等を用いる場合



国内・海外ともに未承認である医薬品等を用いる場合
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内容 チェック



1 当該特定臨床研究の目的・意義及び内容



2 当該特定臨床研究用いる医薬品等の概要



3
当該医薬品等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者から研究
資金等の提供を受けて実施する場合においてはその契約内容



4
実施する特定臨床研究の名称、当該特定臨床研究の実施について実施医療 機関の管理者の承認を受け
ている旨及び厚生労働大臣に実施計画を提出している旨



5
実施医療機関の名称並びに研究責任医師の氏名及び職名（特定臨床研究を多施設共同研究として実施
する場合にあっては、研究代表医師の氏名及び 職名並びに他の実施医療機関の名称並びに当該実施医
療機関の研究責任医師の氏名及び職名を含む。）



6 特定臨床研究の対象者として選定された理由



7
特定臨床研究の実施により予期される利益及び不利益（対象者にとって予期される利益がない場合はその
旨を記載すること）



8 特定臨床研究への参加を拒否することは任意である旨



9 同意の撤回に関する事項



10
特定臨床研究への参加を拒否すること又は同意を撤回することにより不利益な取扱いを受けない旨(理由
の有無にかかわらず随時拒否又は撤回することができること及び拒否又は撤回によって、不利な扱いを受
けることや、臨床研究に参加しない場合に受けるべき利益を失うことがないことを含む)



11
特定臨床研究に関する情報公開の方法（jRCTに記録され、公表されてい ることを含むこと。また、臨床研
究の結果についてもjRCTにおいて公表されること、jRCTにおける掲載場所（URL等）、結果が公表される場
合において、臨床研究の対象者の個人情報は保全されることを含むこと）



12
特定臨床研究の対象者又はその代諾者（以下「特定臨床研究の対象者等」という。）の求めに応じて、研究
計画書その他の特定臨床研究の実施に関する資料を入手又は閲覧できる旨及びその入手又は閲覧の方
法



13 特定臨床研究の対象者の個人情報の保護に関する事項



14
試料等の保管及び廃棄の方法（提供を受けた試料の廃棄と保管期間を含むこと。なお、 再生医療等製品
については、廃棄時期について詳細に記載すること）
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利益相反管理（当該研究責任医師が実施する臨床研究に対する医薬品等製造販売業者等（医薬品等製
造販売業者又はその特殊関係者をいう。以下同じ。）による研究資金等の提供その他の関与、当該研究責
任医師が実施する臨床研究に従事する者（当該研究責任医師、研究分担医師及び統計的な解析を行うこ
とに責任を有する者に限る。）及び研究計画書に記載されている者であって、当該臨床研究を実施すること
によって利益を得ることが明白な者に対する当該臨床研究に用いる医薬品等の製造販売をし、又はしよう
とする医薬品等製造販売業者等による寄附金、原稿執筆及び講演その他の業務に対する報酬の提供そ
の他の関与、当該特定臨床研究への関与の有無とその内容）



16 苦情及び問合せへの対応に関する体制



17
特定臨床研究の実施に係る費用に関する事項（対象者が負担する費用及び参加期間中に臨床研究の対
象者に金銭等が支払われる場合の費用をいう。)



18
他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との比較（他の選択でき
る治療法の有無及び当該治療法の内容について説明すること）



 特定臨床研究の実施による健康被害に対する補償及び医療の提供に関する事項



①健康被害が発生した場合に受けることができる補償



②健康被害が発生した場合に照会又は連絡すべき実施医療機関の窓口）



20
特定臨床研究の審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会における審査 事項その他当該特定臨床
研究に係る認定臨床研究審査委員会に関する事項（認定臨床研究審査委員会の名称並びに当該委員会
の苦情及び問合せを受け付けるための窓口の連絡先を含むこと。）



その他特定臨床研究の実施に関し必要な事項(以下の事項を含む)



①当該臨床研究の参加を中止する場合の条件及び理由



②臨床研究への参加の継続について臨床研究の対象者又は代諾者の意思に影響を与える可能性のある
情報が得られたときは、速やかに説明し、参 加の継続の意思を再度確認する旨



③モニタリング、監査等において認定臨床研究審査委員会、厚生労働省等が臨床研究に係る資料を閲覧
することがある旨及びその際、個人情報が適正に利用され、同意文書に署名することで当該閲覧を認めた
ことになる旨



④研究責任医師又は研究分担医師の氏名と連絡先



⑤臨床研究の対象者が守るべき事項
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留
意
事
項



説明文書及び同意文書の様式は、一の研究計画書について一の様式とすること。なお、多施設共同研究の様式にあって
は、各実施医療機関の臨床研究の対象者に対する説明及びその同意に関する記載内容が一致するよう実施医療機関ごと
に固有の事項（研究責任医師名や相談窓口の連絡先等）以外の共通する事項を記載（同意書の添付で良い）



説明文書及びその同意文書は一体化した文書又は一式の文書とすることが望ましい。



できる限り平易な言葉を用いる
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資料 書式等

実施計画の写し（押印あり） 様式第1

研究計画書

医薬品等の概要を記載した書類

疾病等が発生した場合の手順書

モニタリングの手順書及び作成した場合は監査の手順書

利益相反管理基準及び利益相反管理計画 様式A～E※

研究責任医師・分担医師の氏名を記載した文書 統一書式1

統計解析計画書（作成した場合）

その他認定臨床研究審査委員会が求める文書

説明文書、同意文書

新規審査依頼書 統一書式2

審査結果通知書（審査委員会作成、研究者保管） 統一書式4

開始時 特定臨床研究の実施に係る契約書

同意書（被験者・研究者の署名済み原本）

原資料

（臨床研究の対象者に対する医薬品等の投与及び診療により得

られた臨床所見、観察その他の活動に関する元の記録やデータ）

変更申請書／変更申請書（軽微） 統一書式3／統一書式14

実施計画事項変更届書／実施計画事項軽微変更届出書 様式第2／様式第3

定期報告書

統一書式5／別紙様式3

様式A・E

重大な不適合報告書 統一書式7

医薬品疾病等報告書 統一書式8／別紙様式2－1

医療機器疾病等又は不具合報告書 統一書式9／別紙様式2－2

再生医療等製品疾病等又は不具合報告書 統一書式10

認定臨床研究審査委員会の意見書(審査委員会が作成)

モニタリング及び監査に係る文書（報告書等） 統一書式13

研究責任医師が作成した重要な文書またはその写し

中止時 中止通知書／特定臨床研究中止届出書 統一書式11／様式第4

終了通知 統一書式12／別紙様式1

総括報告書及びその概要

終了

実施中

申請書類
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【認定臨床研究審査委員会への疾病等の報告】 厚生労働大臣にも期限内に報告が必要



事項 予測性 期限



予測できないもの 7日



予測できるもの



1.治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必
要とされる疾病等



2.障害



3.障害につながるおそれのある疾病等



4.1～3まで並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病
等に準じて重篤である疾病等



5.後世代における先天性の疾病又は異常



事項 予測性 期限



死亡※ 予測性不問



1.治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必
要とされる疾病等※



2.障害※



3.死亡又は障害につながるおそれのある疾病等※



4.死亡又は1～3に準じて重篤である疾病等※



5.後世代における先天性の疾病又は異常※



感染症による疾病等の発生 予想できないもの



感染症による死亡または1〜5に該当 予測性不問



1～5について 予測できるもの 30日



上記以外の疾病等の発生 予測性不問 定期報告時



※感染症によるものを除く



予測性の基準：添付文書又は使用上の注意等から予測することができないもの



【認定臨床研究審査委員会への不具合報告】



医療機器又は再生医療等製品の不具合による



事項



1.死亡



2.死亡につながるおそれのある疾病等



3.治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必
要とされる疾病等



4.障害



5.障害につながるおそれのある疾病等



6.3～5まで並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病
等に準じて重篤である疾病等



7.後世代における先天性の疾病又は異常



【認定臨床研究審査委員会への定期報告】
・特定臨床研究の対象者数



・疾病等発生状況・その後の経過



・省令/計画書に対する不適合発生状況・その後の対応
・研究の安全性及び科学的妥当性の評価



・利益相反管理に関する事項



【厚生労働大臣への定期報告】
・認定臨床研究審査委員会の名称



・研究継続の適否



・認定臨床研究審査委員会に定期報告した事項



期限



30日



1年毎
（実施計画書を厚生労働大臣に提出した日から
起算して1年毎に、当該期間満了後2月以内）



認定臨床研究審査委員会が意見を述べた日から
起算して1月以内



予測できないもの
15日



予測できないもの
又は
予測することができるものであって、その発生傾向を
予測することができないもの
若しくは
その発生傾向の変化が保険衛生上の危害の発生
若しくは拡大のおそれを示すもの



②未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究以外の場合（特定臨床研究の実施と因果関係が否定できないもの）



①未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究の場合（特定臨床研究の実施と因果関係が否定できないもの）



死亡
死亡につながるおそれのある疾病等



15日










【認定臨床研究審査委員会への

疾病

等の報告】 厚

生

労働大臣にも期限内に報告が必要

事項 予測性 期限

予測できないもの 7日

予測できるもの

1.治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必

要とされる

疾病

等

2.障害

3.障害につながるおそれのある疾病等

4.1～3まで並びに死亡及び死亡につながるおそれのある

疾病

等に準じて重篤である

疾病

等

5.後世代における先天性の

疾病

又は

異

常

事項 予測性 期限

死亡※ 予測性不問

1.治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必

要とされる

疾病

等※

2.障害※

3.死亡又は障害につながるおそれのある

疾病

等

※

4.死亡又は1～3に準じて重篤である

疾病

等※

5.後世代における先天性の

疾病

又は

異

常※

感染

症

による

疾病

等の発

生

予想できないもの

感染

症

による死亡または1〜5に該当 予測性不問

1～5について 予測できるもの 30日

上記以外の

疾病

等の発

生

予測性不問 定期報告時

※感染

症

によるものを除く

予測性の基準：添付文書又は使

用

上の注意等から予測することができないもの

【認定臨床研究審査委員会への不具合報告】

医療機器又は再

生

医療等製品の不具合による

事項

1.死亡

2.死亡につながるおそれのある

疾病

等

3.治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必

要とされる

疾病

等

4.障害

5.障害につながるおそれのある疾病等

6.3～5まで並びに死亡及び死亡につながるおそれのある

疾病

等に準じて重篤である

疾病

等

7.後世代における先天性の疾病又は異常

【認定臨床研究審査委員会への定期報告】

・

特

定臨床研究の対象者数

・

疾病

等発

生状

況・その後の経過

・省令

/

計画書に対する不適合発生状況・その後の対応

・研究の安全性及び科学的妥当性の評価

・利益相反管

理

に関する事項

【厚生労働大臣への定期報告】

・認定臨床研究審査委員会の名称

・研究継続の適否

・認定臨床研究審査委員会に定期報告した事項

期限

30日

1年毎

（実施計画書を厚生労働大臣に提出した日から

起算して1年毎に、当該期間満了後2月以内）

認定臨床研究審査委員会が意見を述べた日から

起算して1月以内

予測できないもの

15日

予測できないもの

又は

予測することができるものであって、その発

生

傾向を

予測することができないもの

若しくは

その発

生

傾向の変化が保険衛

生

上の危害の発

生

若しくは拡大のおそれを示すもの

②未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究以外の場合（特定臨床研究の実施と因果関係が否定できないもの）

①未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究の場合（特定臨床研究の実施と因果関係が否定できないもの）

死亡

死亡につながるおそれのある

疾病

等

15日


image7.emf



チェック



1 契約は文書又は電磁的方法によられているか 通知　４（１）①



2 通知　４（１）③



3 通知　４（１）④



1 契約締結希望日：　　　　　　　　　　年　　　　　　月　　　　　日頃（認定審査委員会審査：　　　　　年　　　　月予定） 規則第88条第1項 通知　４（２）①（ア）



※原則として研究実施日及び研究資金等の提供を受ける日以前であることが法律上必須 通知　４（１）②



2 特定臨床研究の内容



　 研究の目的、趣旨等、その概要の記載があるか（□契約書に記載　□実施計画書添付）



3 特定臨床研究の実施期間（□契約書に記載　□実施計画書添付） 規則第88条第2項 通知　４（２）①（イ）



4 研究資金等の提供を行う医薬品等製造販売業者等の名称、所在地（□契約書に記載　□実施計画書添付） 規則第88条第3項 通知　４（２）①（ウ）



名称、所在地が明らかになるのであれば、署名又は記名押印でも可 通知　４（２）①（ウ）



5 実施医療機関の名称、所在地（□契約書に記載　□実施計画書添付（多施設共同研究の場合)） 規則第88条第3項 通知　４（２）①（ウ）



名称、所在地が明らかになるのであれば、署名又は記名押印でも可 通知　４（２）①（ウ）



6 実施する研究責任医師の氏名（自機関において研究を実施する責任医師） 規則第88条第4項 通知　４（２）①（エ）



7 研究代表医師の氏名 規則第88条第4項 通知　４（２）①（エ）



8 研究資金等の額、内容、支払い時期



①研究資金等の提供の条件は明確にされているか



②研究資金等の総額等の概算（□契約書に記載　　□ 明細書の添付）



9 研究資金等の提供に関する情報等の公表に関する事項（□契約書に記載　　□ 計画書の添付） 法第33条 規則第88条第6項



①公表に必要な情報（研究責任医師の所属及び異動情報並びにjRCTに記録される識別番号等）を医薬品等
   製造販売業者等に対して提供する旨の記載



通知　４（２）①（カ）



②資金提供の情報を公表することについて、医薬品等製造販売業者からの事前確認を受けた 通知　４（２）①（カ）



10 特定臨床研究の成果の取り扱いに関する事項 規則第88条第7項



①研究の結果、得られたデータや特許権の帰属に係る情報について記載 通知　４（２）①（キ）



②帰属を決めない場合は、その取扱いについて定めているか 通知　４（２）①（キ）



③研究結果の公表に係る事項は含まれているか 通知　４（２）①（キ）



11 医薬品等の副作用、有効性、安全性に関する情報の提供に関する事項 規則第88条第8項



研究実施に起因するものと疑われる疾病、障害若しくは死亡又は感染症の発生により認定臨床研究審査委員
会、厚生労働大臣へ報告を行った場合は、その情報を医薬品等製造販売業者にも直ちに報告する旨の記載



通知　４（２）①（ク）



12 jRCTによる公表に関する事項 規則第88条第9項



研究責任医師が適切に必要事項を公表する旨の記載
（再生医療等に該当する場合は、再生医療等の安全性の確保に関する法律等基づき公表）



通知　４（２）①（ケ）



13 対象者に健康被害が生じた場合の補償及び医療の提供に関する事項 規則第88条第10項



①研究責任医師が必要な措置を適切に講じておかなければならない旨の記載 通知　４（２）①（コ）



②措置に係る費用負担については、医薬品等製造販売業者等と協議した上で当該費用負担について記載 通知　４（２）①（コ）



14 利益相反管理基準及び利益相反管理計画の作成等に関する事項 規則第88条第11項



①利益相反管理基準等の作成等を適切に行う旨についての記載はあるか
　　（再生医療等に該当する場合は、再生医療等の安全性の確保に関する法律の通知に基づき対応する）



通知　４（２）①（サ）



15 規則第88条第12項



情報公表に必要な情報を当該団体に提供する旨を記載はあるか 通知　４（２）①（シ）



16 その他の研究資金等の提供に必要な事項 規則第88条第13項



①提供した研究資金等に余剰が発生した場合の取り扱いについて記載はあるか 通知　４（２）①（ス）



②医薬品等製造販売業者等が実施医療機関に提供する労務提供及び物品の内容について記載はあるか 通知　４（２）①（ス）



通知　４（２）①（イ）



確認事項 参照関連法規等



契約書に、責任医師の確認日の記載と押印はあるか
（押印欄を設けない場合、責任医師の確認記録を残す文書（必須文書に該当）：　　　　　　　　　　　　 　　　　　　）



契約を締結する当院は、いずれに該当するか
□研究代表医師（分担施設の個別契約　□あり　□なし）　　□分担施設



確認者所属：　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：　　　　　　　　　　　　　（問合せ先内線：　　　　　　）



注意：多施設共同研究を行う場合、実施医療機関の名称や所在地等、研究資金等の提供に係る契約の締結時点では把握できない
        事項については、把握した段階で速やかに契約を変更等すること。



規則第88条第5項　　　通知　４（２）①（オ）



「特殊の関係にある者※」に該当する研究の管理等を行う団体における実施医療機関に対する研究資金等の提供に
係る情報の提供に関する事項（該当する場合）



※研究責任医師が実施医療機関以外の団体（研究の管理等を行う団体等をいう。）の役員となっている場合や雇用関係にある場
   合、当該団体も特殊の関係のある者となる
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※企業が製造・販売する薬剤等
を対象としない研究の場合	



⇒様式C/Dの作成は不要	



【COI管理基準】と
【COI管理計画】を
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【COI管理計画】を	
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第６回　厚生科学審議会　臨床研究部会（平成29年11月30日）	
臨床研究法における利益相反管理ガイダンス（医政研発0302第1号：別添）	
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