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 この資料は、臨床研究法関連制度の概要を⽰した
ものであり、正確な法令解釈等については臨床研
究法、各種関連法令・通知等をご参照ください。
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臨床研究法の成⽴までの経緯
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臨床研究法検討の背景
〜臨床研究に関する主な不適正事案〜

概要

ディオバン事案

ノバルティス社の⾼⾎圧症治療薬ディオバンに係る臨床試験において、デー
タ操作等があり、試験結果の信頼性や研究者の利益相反⾏為等の観点から社
会問題化（平成25年夏）。（東京慈恵会医科⼤学、京都府⽴医科⼤学、滋賀
医科⼤学、千葉⼤学、名古屋⼤学が関連）
⇒平成26年１⽉、ノバルティス社を薬事法の誇⼤広告禁⽌規定違反の疑いで
刑事告発。

タシグナ事案

ノバルティス社の⽩⾎病治療薬タシグナに係る臨床試験において、全ての患
者データがノバルティス社に渡っていたことなど、実質的にノバルティス社
が深く関与していたことが明らかになった。
⇒平成26年７⽉、薬機法の副作⽤報告義務違反についてノバルティス社に対
し業務改善命令。

CASE-J事案

武⽥薬品⼯業の⾼⾎圧症治療薬ブロプレスについて、既存の⾼⾎圧治療薬と
の⽐較で、⼼⾎管系疾患の発⽣に統計学的に有意差がないのに、⼀定期間経
過後には差があるかのような誤解を招きかねない広告があったことが発覚
（平成26年２⽉）。
⇒平成27年６⽉、薬機法の誇⼤広告禁⽌規定に違反するとして武⽥薬品⼯業
に対し業務改善命令。
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⾼⾎圧症治療薬の臨床研究事案に関する検討
委員会（平成25年8⽉〜平成26年3⽉）
ノバルティス社のディオバンに係る臨床研究事案
について、事案の状況把握及び再発防⽌策等の
具体的⽅策を検討。
【報告書抜粋】（平成26年4⽉）
• 「臨床研究に関する倫理指針」の⾒直しの⼀

環として必要な対応を図る

• 国は、平成26年秋を⽬処に、臨床研究の信
頼回復のための法制度の必要性について検
討を進めるべき

「臨床研究に関する倫理指針」の⾒直し
（平成26年12⽉22⽇告⽰）

【新設された主な内容 等】
研究の質の確保・被験者保護、研究機関と製薬企業間

の透明性確保のため、以下の規定を新設・充実。
① 倫理審査委員会の機能強化と審査の透明性確保の

ための規定充実
② 研究責任者の責務の明確化、教育・研修の規定充実
③ データ改ざん防⽌のため、モニタリング・監査の規定新設
④ 資料の保存に関する規定新設
⑤ 利益相反に関する規定新設

健康・医療戦略
（平成26年7⽉22⽇閣議決定）（抄）

• 2014年秋を⽬処に法制度を含めた臨床研
究に係る制度の在り⽅について検討を進め
結論を得、我が国の臨床研究の信頼回復を
図る。

臨床研究に係る制度の在り⽅に関する検討会
（平成26年12⽉11⽇にとりまとめ公表）

我が国の臨床研究の信頼を早急に回復するため、法制
度を含めた臨床研究に係る制度の在り⽅について検討。
【主な検討項⽬】
① 臨床研究の質の確保
② 被験者の保護
③ 製薬企業等の資⾦提供・労務提供にあたっての透明
性の確保及び臨床研究の実施機関における利益相反
管理他

⇒ 法規制が必要との結論

臨床研究の不正事案に関する検討の経緯
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【平成29年４月14日】 臨床研究法公布

【２月28日】 関係政省令の公布・通知の発出①

【８月～平成30年２月９日】 厚生科学審議会臨床研究部会における臨床研究実施基準等の審議（計7回）

【４月１日】 施行

【３月２日】 通知の発出②

【政令】
◆ 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）
◆ 臨床研究法第二十四条第二号の国民の保健医療に関する法律等を定める政令（平成30年政令第41号）

【省令】
◆ 臨床研究法施行規則（平成30年厚生労働省令第17号）

【通知】
◆ 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日付け医政発0228第10号）
◆ 臨床研究法施行規則の施行等について（平成30年２月28日付け医政経発0228第１号及び医政研発0228第１号厚
生労働省医政局経済課長及び研究開発振興課長連名通知）

※ 政省令の公布に伴い、同日付けで臨床研究審査委員会の事前認定申請の受付を開始

【通知】
◆ 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３月２日付け医政研発0302第２号厚生労働省
研究開発振興課長通知）

◆ 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について（平成30年３月２日付け医政研発0302第５
号厚生労働省研究開発振興課長通知）

3月30日付けで49機関の臨床研究審査委員会を認定

臨床研究法施⾏に向けた対応状況
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臨床研究の実施
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【⾒直し前】︓倫理指針に基づく実施・指導体制

【⾒直し後】︓法律に基づく実施・指導体制

・不透明な奨学寄附⾦（１０億円）の提供
・資⾦提供の公表は⾃主開⽰

研究不正に対する⻭⽌め
にならなかった

⾏政指導に強制⼒が
ない

倫理審査委員会医療機関の管理者
厚⽣労働⼤⾂

製薬企業等

研究資⾦の提供

提出

意⾒

実施計画

・データ改ざんが⾏われていた
・利益相反管理が不⼗分
・記録が廃棄されていた

認定臨床研究審査委員会

厚⽣労働⼤⾂

製薬企業等

研究資⾦の提供

実施計画

臨床研究に関する資⾦提
供について、契約の締結

や公表を義務付け 委員構成等について厚労⼤⾂の認定
を受けた審査委員会が実施計画や有

害事象対応を審査

改善命令、認定取消等

法律に基づく
調査権限・監視指導

改善命令⇒停⽌命令⇒罰則
（保健衛⽣上の危害発⽣・拡⼤防⽌のために必要な場合には、停⽌命令⇒罰則）

医師・⻭科医師
申請

実施許可

臨床研究を実施する者

①計画を提出

③計画を届出

勧告⇒企業名の公表

指導

指導

指導

モニタリングや利益相反管理等
に関する実施基準の遵守、

記録の保存を義務付け

②意⾒

法制度による⾒直しの考え⽅
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臨床研究法の構成
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第⼀章 総則
第⼀条〜第⼆条

第⼆章 臨床研究の実施
第三条〜第⼆⼗⼆条

第三章 認定臨床研究審査委員会
第⼆⼗三条〜三⼗⼀条

第四章 臨床研究に関する資⾦等の提供
第三⼗⼆条〜第三⼗四条

第五章 雑則
第三⼗五条〜第三⼗⼋条

第六章 罰則
第三⼗九条〜第四⼗三条

附則
臨床研究法（平成29年法律第16号）
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平成30年4⽉1⽇（公布⽇︓平成29年4⽉14⽇）

臨床研究法（平成29年法律第16号）の概要

臨床研究の実施の⼿続、認定臨床研究審査委員会による審査意⾒業務の適切な実施のための措置、臨床研究に関する資⾦等の提供に関
する情報の公表の制度等を定めることにより、臨床研究の対象者をはじめとする国⺠の臨床研究に対する信頼の確保を図ることを通じて
その実施を推進し、もって保健衛⽣の向上に寄与することを⽬的とする。

１．臨床研究の実施に関する⼿続
（１）特定臨床研究（※）の実施に係る措置

① 以下の特定臨床研究を実施する者に対して、モニタリング・監査の実施、利益相反の管理等の実施基準の遵守及びインフォーム
ド・コンセントの取得、個⼈情報の保護、記録の保存等を義務付け。

② 特定臨床研究を実施する者に対して、実施計画による実施の適否等について、厚⽣労働⼤⾂の認定を受けた認定臨床研究審査委員
会の意⾒を聴いた上で、厚⽣労働⼤⾂に提出することを義務付け。

③ 特定臨床研究以外の臨床研究を実施する者に対して、①の実施基準等の遵守及び②の認定臨床研究審査委員会への意⾒聴取に努め
ることを義務付け。

※ 特定臨床研究とは
・ 薬機法における未承認・適応外の医薬品等の臨床研究
・ 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等の臨床研究

（２）重篤な疾病等が発⽣した場合の報告
特定臨床研究を実施する者に対して、特定臨床研究に起因すると疑われる疾病等が発⽣した場合、認定臨床研究審査委員会に報告し

て意⾒を聴くとともに、厚⽣労働⼤⾂にも報告することを義務付け。

（３）実施基準違反に対する指導・監督
① 厚⽣労働⼤⾂は改善命令を⾏い、これに従わない場合には特定臨床研究の停⽌等を命じることができる。
② 厚⽣労働⼤⾂は、保健衛⽣上の危害の発⽣・拡⼤防⽌のために必要な場合には、改善命令を経ることなく特定臨床研究の停⽌等を

命じることができる。

２. 製薬企業等の講ずべき措置
① 製薬企業等に対して、当該製薬企業等の医薬品等の臨床研究に対して資⾦を提供する際の契約の締結を義務付け。
② 製薬企業等に対して、当該製薬企業等の医薬品等の臨床研究に関する資⾦提供の情報等（※詳細は厚⽣労働省令で規定）の公表を

義務付け。

⽬的

内容
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医薬品等＊の臨床研究
⼿術・⼿技の

臨床研究 ⼀般の医療治験
（承認申請⽬的の医
薬品等の臨床試験）

特定臨床研究
未承認・適応外の医薬

品等の臨床研究
製薬企業等から資⾦提供を受

けた医薬品等の臨床研究

基準遵守
義務

（GCP省令）
基準遵守義務

基準遵守
義務

（努⼒義務）

医薬品医療機器等法 臨床研究法

臨床研究法の対象範囲

先端的な科学技術を⽤いる医療⾏
為その他の必ずしも⼗分な科学的
知⾒が得られていない医療⾏為に
ついてその有効性及び安全性を検
証するための措置について検討

⾼難度新規医療技術及び未承認新規医薬品等を⽤いた医療の
提供については、
①各病院ごとに提供の適否等を判断する部⾨の設置
②当該部⾨を中⼼とした審査プロセスの遵守等を、
・特定機能病院及び臨床研究中核病院については承認要件と

して義務付け
・その他の病院等については努⼒義務
とする。

（平成28年６⽉10⽇省令公布）
※平成29年４⽉以降適⽤

＊医薬品等︓医薬品、医療機器、再⽣医療等製品
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12

⼈を対象とする医学系研究に関する倫理指針

https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-10800000-Iseikyoku/_omote.ura_03_no-ton.pdf
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第⼆条 この法律において「臨床研究」とは、医薬品等＊を⼈に対して⽤いることにより、
当該医薬品等の有効性⼜は安全性を明らかにする研究（当該研究のうち、当該医薬品等の
有効性⼜は安全性についての試験が、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（昭和三⼗五年法律第百四⼗五号。以下この条において「医薬品医療機
器等法」という。）第⼋⼗条の⼆第⼆項に規定する治験に該当するものその他厚⽣労働省
令で定めるものを除く。）をいう。

臨床研究の定義

「医薬品等を⼈に対して⽤いる」とは、医薬品、医療機器⼜は再⽣医療等製品を⼈に対して投与⼜は使
⽤する⾏為のうち、医⾏為＊に該当するものを⾏うことを指す。

＊医⾏為︓医師の医学的判断及び技術をもってするのでなければ⼈体に危害を及ぼし、⼜は及ぼすおそれのある⾏
為（「医師法第17条、⻭科医師法第17条及び保健師助産師看護師法第31条の解釈について（通知）」（平成17年７⽉26
⽇付け医政発第0726005号厚⽣労働省医政局⻑通知））

「医薬品等を⼈に対して⽤いることにより、当該医薬品等の有効性⼜は安全性を明らかにする研究」と
は、当該医薬品等の有効性（性能）⼜は安全性を明らかにする⽬的で、 医薬品等を⼈に対して投与⼜
は使⽤すること（医⾏為に該当するもの）により⾏う研究をいう。

＊医薬品等︓医薬品、医療機器、再⽣医療等製品
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第⼆条 この法律において「臨床研究」とは、医薬品等を⼈に対して⽤いることにより、当該医薬品等
の有効性⼜は安全性を明らかにする研究（当該研究のうち、当該医薬品等の有効性⼜は安全性につい
ての試験が、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（昭和三⼗五年法
律第百四⼗五号。以下この条において「医薬品医療機器等法」という。）第⼋⼗条の⼆第⼆項に規定
する治験に該当するものその他厚⽣労働省令で定めるものを除く。）をいう。

 治験（治験届けが必要なもの、治験届けが不要なもの）
 医薬品、医療機器、再⽣医療等製品の製造販売後調査等であって、再審査、再評価、使⽤成績評価

に係るもの
 医療機器の認証に係る基準適合性に関する情報の収集のために⾏う試験（JIS規格に規定するものに

限る。）
 いわゆる「観察研究」※

※研究の⽬的で検査、投薬その他の診断⼜は治療のための医療⾏為の有無及び程度を制御することなく、患者のた
めに最も適切な医療を提供した結果としての診療情報⼜は試料の収集により得られた情報を利⽤する研究

法第2条第1項、規則第2条

臨床研究の適⽤除外範囲
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問59 診療の⼀環として医薬品等を使⽤された患者に対して、当該医薬品等の有効性⼜
は安全性を明らかにする⽬的で採⾎等の追加の検査を⾏う研究は、観察研究に該当する
か。

観察研究の解釈について

（答）当該追加の検査が、患者の⾝体及び精神に⽣じる傷害及び負担が⼩さいもの（軽微
な侵襲）である場合には、患者を前向きに組み⼊れる場合を含め、「研究の⽬的で検
査、投薬その他の診断⼜は治療のための医療⾏為の有無及び程度を制御すること」に
該当せず、観察研究に該当すると考えられる。

なお、患者に対し、追加の来院を求める場合など、研究の⽬的で患者の⾏動を制御
する場合（来院頻度・回数が事前に予定されている場合であっても、診療の⼀環とし
ての来院の程度と同程度である場合を除く。）は、観察研究に該当しないことに留意
すること。

軽微な侵襲に該当するかどうかや、患者の⾏動が制御されているかどうかが不明確
である場合は、認定委員会の意⾒を聴くことが望ましい。

臨床研究法の施⾏等に関するＱ＆Ａについて（その４）（平成30年７⽉30⽇厚⽣労働省
医政局研究開発振興課・厚⽣労働省医薬・⽣活衛⽣局監視指導・⿇薬対策課事務連絡）
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いわゆる「サプリメント」等の臨床研究について
問60 いわゆる「サプリメント」と称して「⾷品」として販売されている物⼜はその成

分を含有する物について、それを患者等に摂取させることにより、その物の、疾病の治
療に対する有効性を明らかにすることを⽬的とした研究は、法に規定する臨床研究に該
当しないと⼀律に解してよいか。

（答）「⾷品」として販売されている物⼜はその成分を含有する物であっても、疾病の治
療等に使⽤されることが⽬的とされている場合には「医薬品」に該当する。このため、
これを患者等に投与することにより、疾病の治療等に対する有効性や安全性を評価す
ることを⽬的とした研究は、未承認の医薬品を⽤いた臨床研究として、法に規定する
臨床研究に該当する可能性があるため、留意が必要である。

問61 どのような場合に、「医薬品」に該当するのか。

（答）医薬品医療機器等法第２条第１項の規定に基づき、次のいずれかに該当する物（「医薬部外品」に該当する物を除く。）を指す。
医薬品に当たるかどうか判断しがたい場合には、あらかじめ、都道府県等の薬務担当課に研究計画書などの資料を添えて相談し、
判断を受けること。
・⽇本薬局⽅に収載されている物
・⼈の疾病の診断、治療⼜は予防に使⽤されることが⽬的とされている物
・⼈の⾝体の構造⼜は機能に影響を及ぼすことが⽬的とされている物

問62 例えば、糖尿病治療における⾷事療法（注）について、その有効性⼜は安全性を明らかにすることを⽬的とした研究は、法に
規定する臨床研究に該当するか。

（注）ここでいう「⾷事療法」とは、⾷事に含まれる⾷材の種類や量、⾷事の時間等を⼯夫して取り組む治療⽅法を指し、特定の成分をサプリメントの
形で摂取するような⽅法は含まない。

（答）該当しない。

臨床研究法の施⾏等に関するＱ＆Ａについて（その４）（平成30年７⽉30⽇厚⽣労働省
医政局研究開発振興課・厚⽣労働省医薬・⽣活衛⽣局監視指導・⿇薬対策課事務連絡） 16 
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問58 医薬品、医療機器等の有効性⼜は安全性を明らかにすることを⽬的としない、⼿
術・⼿技に関する研究の実施に当たり、法第２条第２項第２号に掲げる医薬品、医療機
器等（いわゆる「未承認」⼜は「適⽤外」の品⽬）を⽤いる場合、当該研究は特定臨床
研究に該当するか。

医療機器を⽤いた⼿術・⼿技に関する研究について

（答）当該研究中に⽤いる医薬品、医療機器等の有効性⼜は安全性を明らかにすることを
⽬的としていないのであれば、当該研究は特定臨床研究に該当しないと判断して差し
⽀えない。

ただし、研究対象の⼿術・⼿技の成⽴・達成に対する当該品⽬の寄与が⾼い場合※

には、当該⼿術・⼿技の評価に加えて、実質的に当該品⽬の有効性⼜は安全性を明ら
かにする研究であることから、特定臨床研究に該当し得る。

※当該品⽬の寄与が⾼い場合とは、例えば、
・最先端の医療技術に基づく品⽬による場合
・医師の技能を必要とせず単純な医療機器の操作のみで診療が⾏われる場合
・単⼀の特定品⽬に限定して研究を実施する場合

品⽬の寄与が⾼い研究か否かについては、当該研究の⽬的や内容などに基づき、認
定委員会において判断することが適当である。

臨床研究法の施⾏等に関するＱ＆Ａについて（その４）（平成30年７⽉30⽇厚⽣労働省
医政局研究開発振興課・厚⽣労働省医薬・⽣活衛⽣局監視指導・⿇薬対策課事務連絡）
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特定臨床研究とは
 医薬品等製造販売業者⼜はその特殊関係者（＝⼦会社）から研究資⾦等の提供を受けて

実施する臨床研究（当該事業者が製造販売をし、⼜はしようとする医薬品等を⽤いるも
のに限る）

 未承認⼜は適応外の医薬品等を⽤いる臨床研究

＜保険診療が認められている適応外使⽤について＞

問４ 「保険診療における医薬品の取扱いについて」（昭和55年９⽉３⽇付け保発第
51号厚⽣省保険局通知）の主旨を踏まえ、法第２条第２項第２号ロに規定する「⽤法
等」と異なる⽤法等で⽤いられた場合であっても保険診療として取り扱われることが
あると承知しているが、そうした⽤法等で⽤いる医薬品等の安全性及び有効性を評価
する臨床研究は、「特定臨床研究」に該当するか。

答 該当する。
臨床研究法の施⾏等に関するＱ＆Ａについて（その１）（平成30年３⽉13⽇厚⽣労働省医政局研究開発振興課事務連絡）
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【研究責任医師】
【厚⽣労働⼤⾂】

「研究計画書」
（いわゆるプロトコール）

「実施計画」
（法第５条第１項）

委員会指摘を反映した
実施計画を提出
（法第5条第1項）

④

※「研究計画書」には、研究の詳細な情報や⼿順等が記載され、そのエッセンス
及び管理に必要な情報が「実施計画」に盛り込まれるイメージ

実施計画・研究計画書
について意⾒を聴く
（法第5条第3項）

①
実施の適否・留意事項を指摘③

研究⽬的・内容・医薬品概要、実施体制、構造設備、
モニタリング・監査、補償・医療の提供、企業関与、
同意・説明⽂書 等

「実施基準」への適合性を審査②
【認定臨床研究審査委員会】

※ 上記の他、疾病等報告、定期報告等について評価

⼤⾂に提出した後は、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

規則第44条

実施計画の提出
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⽴⼊検査・報告徴収

報告
認定臨床研究審
査委員会

医薬品医療機器総合機構
（PMDA） ③通知

①報告（研究との因果関係が否定でき
ない場合）

②情報の整理・調査

特定臨床研究を実施する者

厚
⽣
労
働
⼤
⾂

①報告
（予期しない重篤
なもの）

厚
⽣
科
学
審
議
会

（⑤意⾒）

（④意⾒聴取）

⑥⽴⼊検査・報告徴収、
改善命令、研究の停⽌命令、緊急命令

②意⾒
（原因究明 ・
再発防⽌）

○ 特定臨床研究に起因することが疑われる疾病・死亡・障害・感染症が発⽣した場合には、認定臨床研
究審査委員会への報告を義務付けるとともに、そのうち予期しない重篤なものについては、厚⽣労働⼤⾂
（ＰＭＤＡ）への報告を義務付ける。

○ 厚⽣労働⼤⾂は、毎年度、報告を受けた特定臨床研究における疾病等の発⽣状況について、厚⽣
科学審議会に報告し、その意⾒を聴いて、保健衛⽣上の危害の発⽣・拡⼤を防⽌するために必要な措
置をとる。

臨床研究法における対応

疾病等の報告
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PMDA 委員会 定期報告

未
承
認
・
適
応
外

医薬品等

未知
死亡 7⽇ 7⽇ ○
重篤 15⽇ 15⽇ ○

⾮重篤 定期 ○

既知
死亡 15⽇ ○
重篤 定期 ○

⾮重篤 定期 ○

不具合
（医療機器、再⽣

医療等製品）

未知
死亡のおそれ 30⽇
重篤のおそれ 30⽇

⾮重篤のおそれ

既知
死亡のおそれ 30⽇
重篤のおそれ 30⽇

⾮重篤のおそれ

既
承
認

医薬品等

未知
死亡 15⽇ ○
重篤 15⽇ ○

⾮重篤 定期 ○

既知
死亡 15⽇ ○
重篤 30⽇ ○

⾮重篤 定期 ○

感染症
未知

死亡・重篤 15⽇ ○
⾮重篤 15⽇ ○

既知
死亡・重篤 15⽇ ○

⾮重篤 定期 ○

不具合
（医療機器、再⽣

医療等製品）

重篤（死亡含む）のおそれ 30⽇
未知 ⾮重篤のおそれ
既知 ⾮重篤のおそれ

疾病等報告の報告対象と報告期限
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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。

23

法第3条、規則第20条

加⼊する補償内容 QA問11

第⼀の選択として補償⾦型の保険に、第⼆の選択として医療費・医療⼿当型の保険に加⼊することが望
ましい。なお、保険における、補償⾦、医療費・医療⼿当の考え⽅については、医薬品企業法務研究会
の「被験者の健康被害補償に関するガイドライン」を参考の⼀つとされたい。

加⼊しない場合 通知（20）規則第20条関係

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。

法施⾏前から継続して実施されている補償保険に未加⼊の臨床研究については、法施⾏後、保険に加⼊
する必要はない。

法施⾏前から継続している未加⼊の臨床研究についえ QA問28

臨床研究の対象者に対する補償
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臨床研究において、医薬品等製造販売業者等の関与の状況を把握し、適正に管理するとともに透明性を
⾼めることにより、国⺠の臨床研究に対する信頼の確保を図ることで、適切な臨床研究を推進することを⽬的
とする。

利益相反申告が必要な者
研究責任医師 、研究分担医師 、統計解析責任者 、当該研究実施により利益を得る事が
明⽩な者（当該臨床研究に関係する特許保有者、公的資⾦等獲得者）

利益相反の管理の⽬的 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3⽉2⽇医政発0302第1号 厚⽣労働省医政局研究開発振興課⻑通知）

利益相反の管理
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基準・様式の作成に際しては、全国の医療機関における利益相反管理の実態調査を
⾏い、国内外の利益相反に関する指針等を精査した上で、必要最低限の基準を定め、
可能な限り簡便化された標準的な⼿続の提⽰に努めた。
適切な利益相反管理に向けて推奨される利益相反管理基準及び各機関において利⽤

可能な様式等を⽰した。
臨床研究法では、従来の研究者からの⾃⼰申告に加え、所属機関での事実確認とい

うプロセスが加味された。新たな⼿続が研究申請の⼿続を不合理に妨げないよう、
標準的な利益相反管理の⼿続が全国的に普及することが期待される。

ガイダンス作成
平成29年度 ⽇本医療研究開発機構研究費 臨床研究・治験推進研究事業
研究課題名︓研究規制環境の変化に対応した新たな研究倫理⽀援体制構築に関する研究
分担課題名︓臨床研究法下での利益相反管理体制の確⽴
国⽴がん研究センター 社会と健康研究センター⽣命倫理研究室 ⽥代志⾨ 室⻑

東京医科⻭科⼤学 ⽣命倫理研究センター 吉⽥雅幸 教授

東京医科⻭科⼤学 産学連携研究センター 飯⽥⾹緒⾥ 教授

利益相反管理ガイダンス
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要素１）認定臨床研究審査委員会申請・情報公開システム
臨床研究に関する審査意⾒業務を⾏う認定臨床研究審査委員会について、臨床研究法に基づき、

厚⽣労働⼤⾂に対する認定の申請や変更の届出等の⼿続を⾏うためのシステム
認定臨床研究審査委員会が⾏う審査意⾒業務の透明性を確保するため、その業務規定・委員名簿

などの認定に関する情報や審査意⾒業務の過程に関する情報を公開

要素２）臨床研究実施計画・研究概要公開システム
医療機関等で実施される臨床研究について、臨床研究法の規定に基づき、厚⽣労働⼤⾂に対して、

実施計画の提出などの届出⼿続を⾏うためのシステム
同法に規定する臨床研究実施基準に基づき、世界保健機関（WHO）が公表を求める事項や研究
過程の透明性確保及び国⺠の臨床研究への参加の選択に資する情報について公開

○ 治験情報も登録可
○ WHOのICTRP承認

臨床研究データベース（jRCT）について
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International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP)
～WHO Trial Registration Data Set (Version 1.3.2)～

1. Primary Registry and Trial Identifying Number
2. Date of Registration in Primary Registry
3. Secondary Identifying Numbers
4. Source(s) of Monetary or Material Support
5. Primary Sponsor
6. Secondary Sponsor(s)
7. Contact for Public Queries
8. Contact for Scientific Queries
9. Public Title
10. Scientific Title
11. Countries of Recruitment
12. Health Condition(s) or Problem(s) Studied
13. Intervention(s)
14. Key Inclusion and Exclusion Criteria
15. Study Type

16. Date of First Enrollment
17. Sample Size
18. Recruitment Status
19. Primary Outcome(s)
20. Key Secondary Outcomes

21. Ethics Review
22. Completion date
23. Summary Results
24. IPD sharing statement

Added items from ver1.2.1

http://www.who.int/ictrp/network/trds/en/
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◀ 実施計画（WHO24項⽬等）のDB公開＝研究「開始」
◀ 実施計画の厚労⼤⾂への提出（DB上で⼿続き）

◀ 実施計画及び研究計画書の作成（利益相反管理基準・計画を含む）

◀ 認定臨床研究審査委員会の審査

地⽅厚⽣局で速やかに受理⼿続き

◀ 疾病等発⽣時の対応（委員会、厚労⼤⾂への報告等）※内容に応じ、知ってから７、15⽇以内
◀ 定期報告（委員会、厚労⼤⾂）※起算⽇から１年ごと（２か⽉以内に取りまとめて報告）

◀ 実施医療機関の管理者の許可

◀ 計画変更※委員会への意⾒具申が必要
研究の進捗状況（募集中、募集終了等）は変更後遅滞なく、その他は変更前に厚労⼤⾂へ提出

◀ 計画変更（軽微）※変更後10⽇以内に委員会へ通知、厚労⼤⾂へ届出

◀ （中⽌︓研究計画書の中⽌基準に従う）※中⽌後10⽇以内に委員会へ通知、厚労⼤⾂へ届出

◀ モニタリング、（監査︓リスクレベル等に応じ）

◀ 主要評価項⽬報告書のDB記録・公表※具体的な⼿続きは、実施計画の変更⼿続きを準⽤

※研究「終了」後５年間、記録を保存する義務あり
◀ 総括報告書概要のDB記録・公表＝研究「終了」

実施中

準備

段階

データ収集終了から１年以内に作成し、その
後遅滞なく、管理者に提出。提出前に、委
員会の審査を受け、その後１か⽉以内にDB
に記録することで公表。

jRCT︓Japan Registry of Clinical Trials

臨床研究の主な流れ（イメージ）
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製薬企業が提供する役務の取扱いについて
●臨床研究法施⾏通知（抄）
（16）法第３条第２項第３号関係
① モニタリング、監査、その他資⾦提供等以外の臨床研究の実施に係る契約については、原則として研究責
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こと。以下（16）において同
じ。）が⾏うものとし、医薬品等製造販売業者等が⾏ってはならない。ただし、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、研究責任医師が契約者になれない場合は、その旨認定臨床研究審査委員会に説明すること。

② 医薬品等製造販売業者等が提案し、研究責任医師が受託して実施する臨床研究において、当該医薬品等製造販売業者
等がモニタリング⼜は監査を実施する場合であっても、研究責任医師の責任の下で委託し、研究責任医師
の監督のもと実施すること。また、その旨を研究計画書、説明同意⽂書に記載し、研究結果の公表時に開⽰すること。

●臨床研究法における利益相反管理ガイダンス（抄）
3. 利益相反管理基準
（８）研究責任医師は、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の研究者

が研究に関与する場合、原則として当該医薬品等製造販売業者等の研究者に被験者のリクルート、データ管理（※１）、モ
ニタリング及び統計・解析に関与する業務に従事させないものとする。ただし、当該医薬品等製造販売業者等の研究者を
データ管理（※２）⼜は統計・解析に関与する業務に従事させる場合には、研究期間中に監査を受けるものとする。

※１ 効果安全性評価委員会への参画を含む。
※２ 効果安全性評価委員会への参画を含まない。効果安全性評価委員会とは、臨床研究の進⾏、安全性及び有効性について適当な間隔で

評価し、臨床研究の継続、変更⼜は中⽌を提⾔することを⽬的として設置する委員会。

・モニタリングや、データ管理、統計・解析も含め、製薬企業が役務提供を⾏うことを
禁⽌するものではない。

・ただし、臨床研究は研究責任医師が実施するものであることから、いずれの役務につ
いても研究責任医師の監督のもと実施する必要がある。

・COI推奨基準では、製薬企業の研究者（出向など）がリクルート、モニタリングに従
事することを禁⽌（データ管理、統計・解析は監査を受ければ可能）

・製薬企業が役務としてこれらを提供することはCOI推奨基準に抵触しない
※ 表現が不明確であるため、秋までにCOIガイダンス・様式を⾒直し予定 29 
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 臨床研究（特定臨床研究を除く。）を実施する者は、臨床研究実施基準に従ってこれを実
施するよう努めなければならない。

 臨床研究（特定臨床研究を除く。）を実施する者は、第五条第⼀項の規定に準じてその実
施に関する計画を作成するほか、当該計画を作成し、⼜は変更する場合においては、認定
臨床研究審査委員会の意⾒を聴くよう努めるとともに、第七条及び第九条から第⼗⼆条ま
での規定に準じて、必要な措置を講ずるよう努めなければならない。

 実施計画に準じて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）。

 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。

 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、臨床研究の対象者等の同意、臨床研究に関する個⼈情報の保護、秘密保持及び記録の保存、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、疾病等報告、不具合報告及び定期報告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。

 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。

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。
30
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認定臨床研究審査委員会
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＜関東信越厚⽣局＞（33件）
【茨 城】 (⼤)筑波⼤学
【栃 ⽊】 (学)⾃治医科⼤学
【埼 ⽟】 (学)埼⽟医科⼤学
【千 葉】 (独)国⽴がん研究センター東病院

(独)放射線医学総合研究所
(⼤)千葉⼤学

【東 京】 (学)昭和⼤学
(学)⽇本医科⼤学
(学)慶應義塾
(独)国⽴がん研究センター中央病院
(独)国⽴国際医療研究センター
(独)国⽴精神・神経医療研究センター
(病診) ⻁の⾨病院
(学)順天堂医院
(⼤)東京医科⻭科⼤学
(学)東邦⼤学医学部
(独)国⽴病院機構東京医療センター
(独)国⽴病院機構本部
(学)⽇本⼤学医学部附属板橋病院
(独)国⽴成育医療研究センター
(⼤)東京⼤学
(地独)東京都健康⻑寿医療センター
(病診)服部クリニック
(⼀社)⽇本先進医療医師会
(学)慈恵⼤学
(特⾮)⽪膚の健康研究機構
(学)東京医科⼤学

【神奈川】 (病診)沖縄徳洲会
(学)北⾥⼤学
(地独)横浜市⽴⼤学

【新 潟】 (⼤)新潟⼤学
【⼭ 梨】 (⼤)⼭梨⼤学
【⻑ 野】 (⼤)信州⼤学

＜東北厚⽣局＞（４件）
【⻘ 森】 (⼤)弘前⼤学
【岩 ⼿】 (学)岩⼿医科⼤学
【宮 城】 (⼤)東北⼤学
【福 島】 (地独)福島県⽴医科⼤学

＜北海道厚⽣局＞（1件）
【北海道】 (⼤)北海道⼤学

＜東海北陸厚⽣局＞（13件）
【富 ⼭】 (⼤)富⼭⼤学
【⽯ 川】 (学)⾦沢医科⼤学

(⼤)⾦沢⼤学
【静 岡】 (⼤)浜松医科⼤学

(病診)静岡県⽴静岡がんセンター
【愛 知】 (病診)愛知県がんセンター

(独)国⽴病院機構名古屋医療センター
(地独)名古屋市⽴⼤学
(⼤)名古屋⼤学
(学)藤⽥保健衛⽣⼤学
(学)愛知医科⼤学
(特⾮) JAPSAM

【三 重】 (⼤)三重⼤学

＜中国四国厚⽣局＞（９件）
【⿃ 取】 (⼤)⿃取⼤学
【島 根】 (⼤)島根⼤学
【岡 ⼭】 (⼤)岡⼭⼤学

(学)川崎医科⼤学
【広 島】 (⼤)広島⼤学
【⼭ ⼝】 (⼤)⼭⼝⼤学
【徳 島】 (⼤)徳島⼤学
【⾹ 川】 (⼤)⾹川⼤学
【愛 媛】 (⼤)愛媛⼤学
【⾼ 知】（⼤)⾼知⼤学

＜九州厚⽣局＞（10件）
【福 岡】 (⼤)九州⼤学

(特⾮)治験ネットワーク福岡
(独)国⽴病院機構九州医療センター
(学)産業医科⼤学

【佐 賀】 (⼤)佐賀⼤学
【⻑ 崎】 (⼤)⻑崎⼤学
【熊 本】 (⼤)熊本⼤学
【⼤ 分】 (⼤)⼤分⼤学
【宮 崎】 (⼤)宮崎⼤学
【沖 縄】 (⼤)琉球⼤学

＜近畿厚⽣局＞（13件）
【滋 賀】 (⼤)滋賀医科⼤学
【京 都】 (地独)京都府⽴医科⼤学

(⼤)京都⼤学
【⼤ 阪】 (地独)⼤阪市⽴⼤学

(⼤)⼤阪⼤学
(独)国⽴病院機構⼤阪医療センター
(学)⼤阪医科⼤学
(地独)⼤阪府⽴病院機構⼤阪国際がんセンター
(地独)⼤阪府⽴病院機構⼤阪急性期・総合医療センター

【兵 庫】 (学)兵庫医科⼤学
(⼤)神⼾⼤学

【奈 良】 (地独)奈良県⽴医科⼤学
【和歌⼭】 (地独)和歌⼭県⽴医科⼤学

認定臨床研究審査委員会の設置状況（地⽅厚⽣局管轄別） 84委員会設置 （平成30年11⽉30⽇時点）
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結果を共有

○ 平成30年４⽉から臨床研究法が施⾏。未承認・適応外の医薬品等を⽤いるなどの特定臨床研究については、国
が⼀定の要件を満たすことを認定した「認定臨床研究審査委員会」における審査を義務付け。

○ 臨床研究に係る制度の在り⽅に関する検討会の報告書（平成26年12⽉11⽇）では「倫理審査委員会が適切に審
査を⾏うことができるよう、様々な⽀援の⽅策についても併せて検討が必要である。」とされており、認定臨床
研究審査委員会の能⼒向上を図るため、適切に⽀援を⾏っていく必要がある。

臨床研究審査委員会審査能⼒向上促進事業

背景・⽬的

概要

模擬審査
○ 架空の研究計画書を作成し、複数の認定委員会に対して審査をさせ
ることを通じて審査能⼒の向上を図る「模擬審査」を⾏う。

○ 対象機関は、30機関程度を想定。研究計画書は５種類程度の疾患分
野について作成。

○ 各認定委員会において、実際に審査を実施。同じ研究計画書を担当
した委員会同⼠で、審査結果を共有し、意⾒交換。

○ 意⾒交換の結果は、全ての認定委員会と共有。

審査意⾒業務の状況把握
○ 全委員会に対して、議事録を確認し、必
要に応じて実地調査等を⾏い、審査意⾒
業務の状況把握を⾏う。

○ 法令に基づく基準（全員の意⾒を聞いて
いるか、全会⼀致を⽬指しているか等）
を満たしているかどうかを確認。

業務規定モデルの作成
○ 法令の定めを満たす標準的な業務規程モ
デル（審査⼿数料の区分を含む。）を作
成する。

○ 各認定委員会の審査⼿数料、標準的な審
査スケジュール等を⼀覧にまとめた資料
を作成する。

審査能⼒向上
臨床研究の質の確保

33 
 
営利目的でのご利用はご遠慮ください https://www.icrweb.jp



34

臨床研究に関する資⾦等の提供

 
 
営利目的でのご利用はご遠慮ください https://www.icrweb.jp



臨床研究法（抄）
（契約の締結）
第32条 医薬品等製造販売業者⼜はその特殊関係者は、特定臨床研究を実
施する者に対し、当該医薬品等製造販売業者が製造販売をし、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の研究資⾦等の提供を⾏うとき
は、当該研究資⾦等の額及び内容、当該特定臨床研究の内容その他厚⽣労
働省令で定める事項を定める契約を締結しなければならない。

「研究資⾦等」の定義

臨床研究の実施のための資⾦、臨床研究の実施に係る⼈件費、実
施医療機関の賃借料、その他臨床研究の実施に必要な費⽤に充
てられることが確実であると認められる資⾦
（法第２条第２項第１号、規則第４条）

※ 試薬などの物品や労務提供は「研究資⾦等」ではありません。
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• 企業は研究資⾦等の提供の際、契約を締結しなければならない。
• 当該契約については、以下の13項⽬を盛り込まなければならない。（法第32条、
施⾏規則第88条）

臨床研究法における契約締結義務

1. 契約を締結した年⽉⽇
2. 特定臨床研究の内容及び実施期間
3. 医薬品等製造販売業者等と実施医療機関の名称・所在地
4. 研究責任医師・研究代表医師の⽒名
5. 研究資⾦等の額、内容及び⽀払いの時期
6. 研究資⾦等の提供に関する情報等の公表に関する事項
7. 特定臨床研究の成果の取扱いに関する事項
8. 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
9. jRCTへの記録による公表に関する事項
10.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
11.利益相反管理基準・利益相反管理計画に関する事項
12.研究資⾦等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。）

13.その他研究資⾦等の提供に必要な事項

実施医療機関製薬企業等

研究に関する透明性確保
の観点から必要な事項を含
む契約締結を義務付け
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法施⾏前から継続して実施されている臨床研究について

（施⾏後に⽀払いが発⽣する場合）
• 経過措置により実施計画を届け出ていない特定臨床研

究についても契約締結義務がかかります。
• なお、契約締結時に把握できない事項については、把握し
た段階で速やかに更新等をすることで差し⽀えありません。

（QA集40）

契約締結の時期
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問38 医薬品等製造販売業者等からの寄附⾦を研究資⾦等として使⽤して臨床研究（当
該医薬品等製造販売業者等が製造販売をし、⼜はしようとする医薬品等を⽤いるものに
限る。）を実施する場合、当該臨床研究は、特定臨床研究に該当するか。

寄附⾦の取り扱いについて

（答）該当する。
なお、法第32条の規定の主旨に鑑み、研究責任医師は、研究資⾦等が必要な場合

には、医薬品等製造販売業者等から提供された寄附⾦を研究資⾦等として流⽤するの
ではなく、医薬品等製造販売業者等と事前に契約を締結して研究資⾦等の提供を受け
ること。

特段の事情（例えば、当初の資⾦計画では研究資⾦等が不⾜するため研究の継続が
困難な場合であって、医薬品等製造販売業者等と契約を締結し研究資⾦等の提供を受
けていたのでは、臨床研究の対象者に不利益が⽣じてしまう場合）がある場合におい
て、やむを得ず寄附⾦を研究資⾦等として使⽤しようとする場合には、それまでは特
定臨床研究以外の臨床研究であった場合であっても、研究資⾦等を使⽤した時点から、
当該臨床研究は特定臨床研究に該当するので、事前に当該医薬品等製造販売業者等に
連絡した上で、厚⽣労働⼤⾂に実施計画を提出するなど臨床研究法における規定を遵
守すること。

なお、医薬品等製造販売業者等は、⼀度寄附⾦を研究資⾦等として流⽤した臨床研
究に対しては、寄附⾦の流⽤の再発防⽌のため、次回以降は寄附⾦としてではなく、
契約を締結した上で研究資⾦等を提供すること。

臨床研究法の施⾏等に関するＱ＆Ａについて（その２）
（平成30年４⽉９⽇厚⽣労働省医政局研究開発振興課事務連絡） 38 
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臨床研究法における情報公表

第33条 医薬品者は、当該医薬品等製造販売業者が製造販売をし、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の研究資⾦等の提供に関する情報のほか、特定臨床研究を実施する者⼜は
当該者と厚⽣労働省令で等製造販売業者⼜はその特殊関係定める特殊の関係のある者に対する⾦銭そ
の他の利益（研究資⾦等を除く。）の提供に関する情報であってその透明性を確保することが特定臨
床研究に対する国⺠の信頼の確保に資するものとして厚⽣労働省令で定める情報について、厚⽣労働
省令で定めるところにより、インターネットの利⽤その他厚⽣労働省令で定める⽅法により公表しな
ければならない。
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平成31年３⽉18⽇までに厚⽣局に提出が必要

施⾏前から実施している臨床研究について

41

１ 法の施⾏の⽇から起算して１年を経過する⽇までの直近の開庁⽇は平成
31年３⽉29⽇（⾦）であることから、施⾏前臨床研究の実施計画の提出・
公表等の⼿続については、同⽇までに完了すること。

２ 平成31年３⽉29⽇（⾦）までに実施計画を公表するためには、地⽅厚⽣
局において形式上の要件を確認するために要する期間等を考慮し、平成31
年３⽉18⽇（⽉）までに、jRCTへの⼊⼒及び地⽅厚⽣局への提出を⾏う
こと。

３ 平成31年３⽉18⽇（⽉）までに提出された実施計画であっても、記載事
項に不備が多く修正に⻑期間を要する場合等にあっては、平成31年３⽉29
⽇（⾦）までに提出・公表が完了できない可能性があるため、施⾏前臨床
研究の実施計画の提出の⼿続については、平成31年３⽉18⽇（⽉）を待た
ず、可能な限り早期に⾏うこと。

平成30年度末における施⾏前臨床研究に係る実施計画の提出について
（平成30年11⽉13⽇厚⽣労働省医政局研究振興課事務連絡）
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