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臨床研究法 

 
平成２６年に発覚したノバルティス社のディオバン事件をはじめとして、臨床研究に関

して不適正な事案が相次ぎました。これを受け、臨床研究の実施の⼿続き等を定めた「臨
床研究法」が制定され、平成３０年４⽉１⽇から施⾏されます。本号では臨床研究法につ
いて特集します。 
 

１．臨床研究法と関連規則・通知 
 

臨床研究法（平成２９年法律第１６号。以下「法」）は平成２９年４月１４日に公布され、平成 

３０年４月１日から施行されます。それに合わせて、臨床研究法施行規則（平成３０年厚生労働省

令第１７号。以下「規則」）が平成３０年２月２８日に公布され、同年４月１日から施行されます。 

 

また、次の通知が発出されています。 

 

平成３０年２月２８日付け 厚生労働省医政局長 通知 

「臨床研究法の施行に伴う政省令の制定について」 
 

 同省同局 経済課長・研究開発振興課長 通知 

「臨床研究法施行規則の施行等について」（以下「課長通知」） 
 

平成３０年３月 ２日付け 同省同局 研究開発振興課長 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」 

（以下「利益相反課長通知」） 

   

                同省同局 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に必要な措置について」 
 

平成３０年３月１3 日付け 同衝動曲 研究開発振興課 事務連絡 

「臨床研究に関するＱ＆Ａについて（その１）」 

  

 一般的に法律が公布・施行された場合、政令・省令が公布・施行されます。その解釈については、

担当省庁より通達・通知という形で示されます。通達等は法令ではありませんが、行政官庁からの

指導はその内容に基づいて実施されることになるため、今後の臨床研究の実施に当たっては、臨床

研究法、同施行規則のみならず、局長通知・課長通知等をよく理解して実施する必要があります。 

 

 

＜参考＞ 臨床研究法について（厚生労働省ＨＰ） 
 

http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html 
 
 

 

 

 

 

 

 
     

特集テーマ 

（１） 
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２．臨床研究法の概要 
 

臨床研究法の施行により、今後はこの法律に基づいて臨床研究を実施することになります。 

 

法のポイントは、以下のとおりです。 
 
 
    A 臨床研究を実施する者（研究責任医師） 
 
     １．特定臨床研究 
 
      ① 実施計画の作成、認定臨床研究審査委員会の意見を聴き、厚生労働大臣に提出 

      実施計画を遵守した実施 
 
      ② 厚生労働大臣が定める臨床研究実施基準等を遵守した実施 
 
      ③ 重篤な疾病が発生した場合の報告 
 
      ④ 厚生労働大臣による緊急命令、改善命令 
 
     ２．特定臨床研究以外 
 
        上記１．①②に準じて実施する努力義務 
  

B 製薬企業等 
 
      ① 当該製薬企業等の医薬品等の臨床研究に対して資金提供する際の契約締結義務 
 
      ② 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の公表義務 
 
 
 

（１）特定臨床研究 
  
 

    法第２条では、臨床研究を「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」と定義しています。 

その中で、 

① 治験以外の「未承認・適応外の医薬品等の臨床研究」 

② 「製薬企業等から資金提供を受けた医薬品等の臨床研究」 

を特定臨床研究とし、その実施等の取扱いを定めています。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
  注 厚生労働省「臨床研究法の施行にあたって」資料より抜粋 

（ 平成２９年１２月２０日 日本医療研究開発機構 臨床研究・治験基盤事業部 臨床研究課合同公募説明会 ） 

（２） 
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（２）実施計画 
 

特定臨床研究を実施する者は、「実施計画」を作成、厚生労働大臣に提出し、それに従っ

て実施しなければなりません（法第５条第１項、第７条）。 

 「実施計画」の提出に当たっては、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聞くことが義務付けられています（法第５条第３項）。 

 
 
（３）認定臨床研究審査委員会 

 
  

特定臨床研究を実施する者に対して「審査意見業務」を行う臨床研究審査委員会は、厚生

労働大臣の認定（有効期間３年）を受けなければなりません（法第 23 条等、規則第 64 条～

第 87 条）。 

 

認定臨床研究審査委員会は、医療機関を有する学校法人・国立大学法人・地方独立行政法

人、医療の提供又は臨床研究・治験を支援する独立行政法人、医学医術に関する学術団体、

一般社団法人、一般財団法人、特定非営利活動法人が設置することができます。 

認定臨床研究審査委員会は、医学又は医療の専門家、臨床研究の対象者の保護及び医学又

は医療分野における人権の尊重に関して理解のある専門家又は生命倫理に関する識見を有す

る者、一般の立場の者で構成され、委員は５名以上必要です。また、審査にあたっては技術

専門員からの評価書の確認や意見の聴取が必要となります。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 
 

 
（４）臨床研究実施基準等 

  
      特定臨床研究を実施する者は、臨床研究実施基準に従って実施しなければならず、実施基準

は、規則第 9 条から第 38 条に以下のような事項が定められています。 
       
      ・基本理念（規則第 9 条） 

            ・研究責任医師等の責務（規則第 10 条） 

      ・実施医療機関の管理者等の責務（規則第 11 条） 

      ・研究計画書（規則第 14 条） 

・モニタリング（規則第１７条、課長通知 2（１７）） 

・監査の実施（規則第１８条） 

・利益相反の管理（規則第２１条、利益相反課長通知） 

・個人情報の保護（法第１０条、規則第 27 条、課長通知（６０）） 

 

また、これ以外にも、法や規則で従うべき事項が定められています。 
 
・インフォームド・コンセントの取得（法第９条、規則第４６条～５２条、 

課長通知２（44）～（59）） 

・記録の保存（法第１２条、規則第５３条、課長通知２（６１）～（６３）） 

注 厚生労働省「臨床研究法の施行にあたって」資料より抜粋 
（ 平成２９年１２月２０日 日本医療研究開発機構 臨床研究・治験基盤事業部 臨床研究課合同公募説明会 ） 

（３） 
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（５）重篤疾病等の報告 
  
 

特定臨床研究を実施する者は、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と厚生労働大臣に報告する義務があります（法第１３条、第１４条）。 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（６）緊急命令、改善命令 
  
 

  厚生労働大臣は、研究実施による危害の発生、拡大を防止するため停止等の応急の措置をと

ることを命ずることができます（法第 19 条）。 

また、厚生労働大臣は、臨床研究実施基準に適合させること、実施計画を変更すること等

の是正措置を命ずることができます（法第 20 条）。 

 

 

（７）製薬企業等の講ずべき措置 
 
 

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等を提供する際の契

約を義務付けています。多施設共同研究の場合、契約は必ずしも研究代表医師（もしくは所属機

関）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（もしくは所属機関）が個別

に契約することは問題ないとされています（法第３２条、課長通知 4.（１）④）。 

また、製薬企業等は当該製薬企業等の臨床研究に関する研究責任医師又は当該者の所属機関等

への資金等の提供に関する情報等の公表が義務付けられています（法第33条、規則第90条等）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

注 厚生労働省「臨床研究法の施行にあたって」資料より抜粋 
（ 平成２９年１２月２０日 日本医療研究開発機構 臨床研究・治験基盤事業部 臨床研究課合同公募説明会 ） 

注 厚生労働省「臨床研究法の施行にあたって」資料より抜粋 
（ 平成２９年１２月２０日 日本医療研究開発機構 臨床研究・治験基盤事業部 臨床研究課合同公募説明会 ） 

（４） 
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３．被験者の健康被害に対する補償 
 

法第３条第２項では、厚生労働大臣は、臨床研究実施基準において「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」を定めることとなっています。 

 

これを受けた規則第２０条では、研究責任医師は臨床研究の実施に当たって、臨床研究の実施に

よって生じる健康被害や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く必要があるとしています。 

 

その具体的内容については課長通知２（２０）に示されています。 

 

ⅰ) 健康被害の補償のため、あらかじめ原則として適切な保険に加入すること。 

また、保険に加入した場合でも健康被害に対する医療の提供を行うこと。 

 

ⅱ) 医療の提供のみを行い、補償を行わない場合は、実施計画、研究計画書、説明同意文書に 

その旨を記載し、認定臨床研究審査委員会の承認を得ること。 

 

ⅲ) 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。 

 

従来は、補償措置として保険に加入するかどうかは、倫理審査委員会の判断でしたが、今後は原

則として保険に加入し、補償を行わない場合は、実施計画等にその旨を記載し、認定臨床研究審査

委員会の承認を受ける必要があります。 

特定臨床研究以外の研究は、法では認定臨床研究審査委員会の審査や臨床研究実施基準に従うこ

とは努力義務ですが、上記の課長通知では、原則保険の加入に務めることとなっています。 

 

なお、従来の臨床研究保険は、死亡、後遺障害に関する補償のみで、医療費・医療手当の補償は

ありませんでしたが、平成３０年４月１日から各保険会社は商品改定を行い、補償ができるように

なります。詳細については、次号で特集します。 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
             

  
   

 
＜大学の管理・経営＞   

２． ９ ○大学が労使協定（36協定）の上限を超える時間外労働を医学部付属病院の医師を含む職員にさせていたとし
て、労働基準監督署から昨年是正勧告を受けていたことが判明。その後も医師ら34人を協定の時間を超えて時
間外労働させていた。 

２．１０ 学校法人〇大学が国税局の税務調査を受け、2017年3月までの7年間に計約6億6千万円の申告漏れを指摘され
たことが判明。 

２．１５ ○大学付属小・中学校が、労基署から時間外手当を支払う仕組みを整えるよう求める業務改善勧告を受けてい
たことが報道。 

２．１６ ○大学が3000人規模の非正規職員を3月末から順次雇止めする問題で、同大の非正規職員２人が雇用期間を5
年に変更するなどとした就業規則の改正は労基法違反に当たるとして、総長ら大学幹部を労基署に告訴。 

２．１７ バスケットボール部の元顧問から体罰を受け自殺した○市立高校の生徒の遺族に、市が支払った賠償金のう
ち、その半額の約4,361万円を元顧問に支払うよう市が求めた裁判で、地裁は訴えを認め元顧問に支払を命じる
判決。 

２．２０ 厚生労働省は、特定機能病院の承認要件を６月に見直し、病院長を選ぶ際に５人以上で構成する選考委員会を
開き、うち２人以上は外部委員とすることを義務付ける省令改正を行うことが報道。 
 

 
＜事件・事故＞ 

２．２１ ○大学の学生が、大学のゼミ合宿で滞在中の町で、乗用車にはねられ意識不明の重体。 

（５） 

H30.2月 大学リスクマネジメント News PickUp 

＜Web 上のニュースから検索＞ 
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＜入試等ミス＞ 

 
２． １ ○大学が昨年2月に実施した一般入試の物理で出題ミスを指摘された問題で、大学は17人を追加合格、既に入

学している11人に本来合格している学科への転学科を認めると発表。 

２． ４ Ａ大学とＢ大学が２日に実施した入試で共通する世界史の問題にミスがあり受験生全員を正解として合否判定。
予備校からの指摘で判明。 

２． ８ 〇大学は一般入試の国語と化学の試験で計3問の出題ミスがあったと発表。外部機関からの指摘で判明。 

２． ８ 〇大学は、一般入試の現代社会・政治経済で1問の出題ミスがあったと発表。 

２． ８ 〇大学は、一般入試の数学で1問に誤記があったと発表。 

２．１６ 〇大学は、6日に実施した一般入試の文系数学の試験問題に誤り（解が導き出せない）があったと発表。試験
後、外部からの指摘により判明。 

２．１６ ○大学は、AO・推薦入試の合格発表で本来合格していた受験生1人を不合格にしていたと公表。事務職員のミス
で、合否を確認するシステムに誤ったデータを掲載。大学は事務職員と事務長を厳重注意処分。 

２．２１ ○大学は、６日に実施した一般入試の日本史で出題ミスがあり２４人を追加合格したと発表。解答できない設問
があることが判明。 

２．２１ 〇大学は、一般入試の地理と化学で出題ミスがあったと発表。合格発表前にミスが見つかったため、採点をやり
直し、合否判定に影響なし。問題と解答例のチェックを委託した予備校の検証で判明。 

２．２５ 〇大学の2次試験・前期日程の生物と物理の問題で、問題訂正が相次いでいたため、試験時間を10分間延長。 

２．２６ 〇大学は、化学の入学試験中に2件の出題ミスが判明し、急きょ設問から削除して受験生に解答しないよう呼び
かけたほか、11件を訂正。 

     
 
 
＜ハラスメント＞ 

     
２． ９ ○大学は、教授が自身の研究室に所属する学部生2人に嫌がらせ行為を繰り返したとして、減給の懲戒処分にし

たと発表。 
 
 
＜学生・教職員の不祥事) 

２．１６ ○県は、大学入試センター試験当日に、会場となっていた勤務先大学から灯油を盗んでいたとして停職6か月の
懲戒処分。４年連続センター試験当日に盗んでいた。 

２．１６ ○大学は、硬式野球部の未成年の部員が春に入学予定の高校生とともに酒を飲んだとして、野球部の活動を当
面自粛すると決定。 

 
 
＜不正行為＞ 

２．１６ 文部科学省は、４大学において、発表した論文にねつ造・改ざんや盗用の研究不正があったと公表。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 
 

 
 
 

発 行  有限会社 国大協サービス    協 力  株式会社インターリスク総研 

    東京都千代田区神田錦町３-２３             三井住友海上火災保険株式会社 

配信について 
本誌は、各国立大学・大学共同利用機関の国大協保険ご担当
者、国大協連絡登録先、ご登録いただいた方にメールで配信さ
せていただいております。（無料） 配信登録、解除は弊社ホー
ムページからお願いします。⇒ http://www.janu-s.co.jp/ 

情報提供のお願い 
各大学等でのリスクマネジメントに関する取組み、事故・事件
への対応のご経験、ご感想、ご要望等をお寄せください。 

⇒ info@janu-s.co.jp 

バックナンバー 
  
18. 2月 障害者雇用促進法の改正 
18. 1月 労災特約の支払限度額パターン 
17.12月 冬山の危険と保険 
17.11月 自転車事故と保険 
17.10月 自動運転と保険 
17. 9月 大学と火災 
17. 8月 地区災害連携と強靭化大賞 
17. 7月 渡航と訪日来訪者の安全と保険 
 
※弊社ホームページからダウンロードできます。 

（６） 

国⽴⼤学リスクマネジメント情報誌の配 信 登 録の引継ぎもお願いいたします︕︕ 

例年、担当者の交替、組織変更に伴うアドレス変更等により、学内・社内転送等が行われ
なくなくなるといった情報が寄せられます。新年度からも継続して受信できるよう、登録ア
ドレスの確認をお願いいたします。 


