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「臨床研究法施行規則の施行等について」 の一部改正について （周知依頼）

平素より， 本会の事業推進にご協力を賜りまして， 誠にありがとうございます．
さて，令和２年８月６日付にて，厚生労働省医政局研究開発振興課長より， 「臨床研究法施行

規則の施行等について」 の一部改正について， 別添の通り， 通知がありましたので， 貴会

の会員各位に周知の程よろしくお願いします．

　

関連ＵＲＬは下記の通りです．
ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗへ～．ｍｈ１ｗ．ｇｏＪｐ／ｃｏｎｔｅｎｔ／１０８０００００／０００６５９４７４．ｐｄｆ

　

なお，詳細は，厚生労働省医政局研究開発振興課臨床研究管理係［担当：久保氏：電話

０３－５２５３－１１１１（内４１５７、４１６４）］ にお問い合わせ下さいますようお願い申し上げます．

本件の担当

　　

日本医学会事務局

　

森田

事ｅｌ

　

０３‐３９４６‐２１２１（内３２４１）

　　　

Ｆａｘ

　

０３‐３９４２‐６５１７

ｍａｉｌ：ｙｍｏｒｉｔａ＠ｐｏ．ｍｅｄ．ｏｒ．ｊｐ



医政研発 0806 第 10 号 

令 和 ２ 年 ８ 月 ６ 日 

別記団体の長 殿 

厚 生 労 働 省 医 政 局 

研 究 開 発 振 興 課 長 

（ 公 印 省 略 ） 

「臨床研究法施行規則の施行等について」の一部改正について（通知） 

標記につきまして、別紙のとおり各都道府県・保健所設置市・特別区衛生主管

部（局）長、地方厚生局健康福祉部医事課長及び認定臨床研究審査委員会設置者

宛に通知いたしましたので、御了知の上、貴職におかれては、貴下団体会員等に

周知徹底を図るとともに、適切な指導を行い、その実施に遺漏なきようお願いい

たします。 



（別記） 

独立行政法人 国立病院機構 

独立行政法人 労働者健康安全機構 

独立行政法人 地域医療機能推進機構 

国立研究開発法人 国立がん研究センター 

国立研究開発法人 国立循環器病研究センター 

国立研究開発法人 国立精神・神経医療研究センター 

国立研究開発法人 国立国際医療研究センター 

国立研究開発法人 国立成育医療研究センター 

国立研究開発法人 国立長寿医療研究センター 

国立医薬品食品衛生研究所 

国立感染症研究所 

国立保健医療科学院 

国立社会保障・人口問題研究所 

国立障害者リハビリテーションセンター 

国立研究開発法人 日本医療研究開発機構  

国立研究開発法人 医薬基盤・健康・栄養研究所  

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構  

公益社団法人 日本歯科医師会 

公益社団法人 日本薬剤師会 

公益社団法人 日本看護協会 

公益社団法人 日本助産師会 

一般社団法人 日本病院会 

公益社団法人 全日本病院協会 

一般社団法人 日本医療法人協会 

公益社団法人 日本精神科病院協会 

公益社団法人 全国自治体病院協議会 

一般社団法人 国立大学附属病院長会議 

一般社団法人 日本私立医科大学協会 

一般社団法人 全国公私病院連盟 

一般社団法人 日本慢性期医療協会 

公益社団法人 歯科衛生士会  

公益社団法人 日本歯科技工士会  

一般社団法人 日本病院薬剤師会  

公益社団法人 日本鍼灸師会  



公益社団法人 日本診療放射線技師会  

公益社団法人 日本柔道整復師会  

一般社団法人 日本臨床衛生検査技師会  

公益社団法人 日本理学療法士協会  

公益社団法人 全日本鍼灸マッサージ師会  

一般社団法人 日本作業療法士協会  

公益社団法人 日本あん摩マッサージ師会  

公益社団法人 東洋療法学校協会  

公益社団法人 全国柔道整復学校協会  

公益社団法人 日本臨床工学技士会  

公益社団法人 日本医療美容協会  

社会福祉法人 恩賜財団済生会 

日本赤十字社 

国家公務員共済組合連合会 

全国厚生農業協同組合連合会 

社会福祉法人 北海道社会事業協会 

日本医学会  

日本歯科医学会  

公益財団法人 ヒューマンサイエンス振興財団  

日本ＳＭＯ協会  

一般社団法人 日本ＣＲＯ協会  

日本製薬団体連合会 

欧州製薬団体連合会 

米国研究製薬工業協会 

一般社団法人 日本医療機器産業連合会 

一般社団法人 米国医療機器・IVD 工業会 

欧州ビジネス協会医療機器・IVD 委員会 

一般社団法人 再生医療イノベーションフォーラム 

医療用医薬品製造販売業公正取引協議会 

医療機器業公正取引協議会 

防衛省人事教育局衛生官 

文部科学省研究振興局ライフサイエンス課生命倫理・安全対策室 

文部科学省高等教育局医学教育課 

文部科学省初等中等教育局児童生徒課産業教育振興室 

経済産業省商務情報政策局生物化学産業課 



 

 

 

医政研発 0806 第７号 

令 和 ２ 年 ８ 月 ６ 日 

  

都 道 府 県 

各 保健所設置市  衛生主管部（局）長 殿 

特 別 区 

 

 

厚 生 労 働 省 医 政 局 

研 究 開 発 振 興 課 長 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

 

「臨床研究法施行規則の施行等について」の一部改正について（通知） 

 

 

 

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）に基づく適正な業務の実施に当たっての留意事項等につい

ては、「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・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。以下「平成 30年通知」という。）等によりお示ししている

ところです。 

今般、令和３年１月から、認定臨床研究審査委員会について順次更新の申請等

が見込まれていることを踏まえ、平成 30年通知の一部を別添の新旧対照表のと

おり改正し、令和２年８月６日から適用することとしましたので通知します。 

ご了知の上、関係団体、関係機関等に周知徹底を図るとともに、その実施に遺

漏なきようご配慮願います。 

 

別紙１



 

 

 

医政研発 0806 第８号 

令 和 ２ 年 ８ 月 ６ 日 

 

各地方厚生局健康福祉部医事課長 殿 

厚 生 労 働 省 医 政 局 

研 究 開 発 振 興 課 長 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

 

「臨床研究法施行規則の施行等について」の一部改正について（通知） 

 

 

 

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）に基づく適正な業務の実施に当たっての留意事項等につい

ては、「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・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。以下「平成 30年通知」という。）等によりお示ししている

ところです。 

今般、令和３年１月から、認定臨床研究審査委員会について順次更新の申請等

が見込まれていることを踏まえ、平成 30年通知の一部を別添の新旧対照表のと

おり改正し、令和２年８月６日から適用することとしましたので通知します。 

ご了知の上、貴職におかれては、関係団体、関係機関等に周知徹底を図るとと

もに、適切な指導を行い、その実施に遺漏なきようお願いいたします。 

 

別紙２



 

 

 

医政研発 0806 第９号 

令 和 ２ 年 ８ 月 ６ 日 

 

各認定臨床研究審査委員会設置者 殿 

厚 生 労 働 省 医 政 局 

研 究 開 発 振 興 課 長 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

 

「臨床研究法施行規則の施行等について」の一部改正について（通知） 

 

 

 

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）に基づく適正な業務の実施に当たっての留意事項等につい

ては、「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・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。以下「平成 30年通知」という。）等によりお示ししている

ところです。 

今般、令和３年１月から、認定臨床研究審査委員会について順次更新の申請等

が見込まれていることを踏まえ、平成 30年通知の一部を別添の新旧対照表のと

おり改正し、令和２年８月６日から適用することとしましたので通知します。 

ご了知の上、その実施に遺漏なきようご配慮願います。 

 

別紙３




