
一般社団法人日本病院会会長殿

医 政 発 0929第 3号

平成 28年 9月 29日

厚生労働省医政局長

（公印省略）

医療法施行規則の一部を改正する省令の施行について（施行通知）

標記につきまして、別紙のとおり各都道府県知事、保健所設置市長及び特別

区長宛て通知しましたので、御了知いただくとともに、貴下団体会員等に対す

る周知方よろしくお取り計らい願います。
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厚生労働省医政局長

（公印省略）

医療法施行規則の一部を改正する省令の施行について

特定機能病院及び地域医療支援病院のあり方に関する検討会においてとりま

とめられた「大学附属病院等の医療安全確保に関するタスクフォース等を踏ま

えた特定機能病院の承認要件の見直しについてJ等を踏まえ、本年6月に医療

法施行規則の一部を改正する省令（平成28年厚生労働省令第 110号。以下「平

成 28年6月改正省令」という。）により、医療法施行規則（昭和 23年厚生省令

第 50号。以下「規則」という。）の一部を改正いたしました。

臨床研究中核病院については、特定機能病院と同様の安全管理体制の整備が

義務付けられていることから、平成28年6月改正省令における特定機能病院の

承認要件の改正のうち、経過措置が設けられていないもの（平成 28年6月 10

日から適用されるもの）について、平成28年6月改正省令において臨床研究中

核病院の承認要件についても同様の改正を行ったところです。

さらに、平成 28年6月改正省令における特定機能病院の承認要件の改正のう

ち、経過措置の期限が平成 28年9月 30日までのものについて、平成 28年 10

月 1日から臨床研究中核病院の承認要件に追加するため、今般、下記1のとお

り、医療法施行規則の一部を改正する省令（平成 28年厚生労働省令第 152号。

以下「平成28年 10月改正省令Jという。）により規則の一部を改正することと

しました。また、下記2のとおり、関連の通知についても一部を改正すること

としました。

平成28年 10月改正省令については、本日公布され、本年 10月1日から施行

されることとなりますので、貴職におかれましては、制度の趣旨を御了知いた



だくとともに管下の医療機関や関係団体等に周知をお願いいたします。

なお、本通知は、地方自治法（昭和 22年法律第67号）第 245条の4第1項

の規定に基づく技術的助言であることを申し添えます。

記

1 平成28年 10月改正省令の概要

( 1) 国際水準の臨床研究や医師主導治験の中心的な役割を担う臨床研究中核

病院における医療安全の確保を図るため、臨床研究中核病院の管理者の責

務に以下の事項等を追加すること。（規則第9条の 25第4号ハ関係）

ア 医療安全管理責任者を配置し、医療安全管理部門、医療安全管理委員

会、医薬品安全管理責任者及び医療機器安全管理責任者を統括させるこ

と。

イ 医薬品安全管理責任者に、以下の業務を行わせること。

① 医薬品の使用に係る安全な管理のための業務に資する医薬品に関

する情報の整理、周知及び当該周知の状況の確認

②未承認医薬品の使用、適応外使用、禁忌での使用（以下「未承認等

の医薬品の使用」という。）に闘し、当該未承認等の医薬品の使用の

状況の把握のための体系的な仕組みの構築並びに当該仕組みにより

把握した未承認等の医薬品の使用の必要性等の検討の状況の確認、必

要な指導及びこれらの結果の共有

③①及び②に掲げる措置を適切に実施するための担当者の定め

ワ インフォームド・コンセントに関する責任者を配置し、及び医療の担

い手がインフォームド・コンセントを行う際の同席者、標準的な説明内

容その他インフォームド・コンセントの実施に必要な方法に関する規程

を作成することにより、インフォームド・コンセントを行う医療の担い

手が適切に医療を受ける者の理解を得るようにすること。

エ 診療録その他の診療に関する記録（以下「診療録等」という。）の管

理に関する責任者を定め、当該責任者に診療録等の記載内容を確認させ

るなど、診療録等の適切な管理を行うこと。

オ入院患者が死亡した場合又はそれ以外の場合であって通常の経過で

は必要がない処置又は治療が必要になったものとして管理者が定める

水準以上の事象が発生したときには、従業者に速やかに医療安全管理部

門にその事実及び事実の発生前の状況を報告させること。

カ 開設者と協議の上、以下により、医療安全管理の適正な実施に疑義が

生じた場合等の情報提供を受け付けるための窓口を設置すること。



① 当該窓口に提供する情報の範囲、情報提供を行った個人を識別する

ことができないようにするための方策その他窓口の設置に関し必要

な事項を定めること

② 当該窓口及びその使用方法について従業者に周知すること

( 2) その他、規則第9条の 25第4号の規定の改正に伴い、平成 28年6月

改正省令の附則の経過措置規定等においても所要の改正を行うこと。（平

成 28年 6月改正省令附則第4条から第6条まで関係、等）

2 関連通知の改正

別紙1のとおり、「医療法の一部改王（臨床研究中核病院関係）の施行等に

ついて」（平成 27年3月 31日付け医政発0331第 69号）を改正すること。な

お、同通知の様式については別紙1に付すとおり変更すること。

また、別紙2のとおり、「良質な医療を提供する体制の確立を図るための医

療法等の一部を改正する法律の一部の施行についてJ（平成 19年3月 30日付

け医政発第0330010号）を改正すること。



別紙1

「医療法の一部改正（臨床研究中核病院関係）の施行等についてj （平成 27年 3月 31日医

政発 0331第 69号：厚生労働省医政局長通知（抄））

［新旧対照表】

改正後

「地域における医療及び介護の総合的な

確保を推進するための関係法律の整備等に

関する法律J（平成26年法律第 83号。以下

「法」という。）に基づく、医療法（昭和

23年法律第205号）の一部改正（臨床研究

中核病院関係）については、「医療法施行令

等の一部を改正する政令」（平成 27年政令

第 46号）及び「医療法施行規則の一部を改

正する省令J（平成27年厚生労働省令第 38

号）がそれぞれ本年2月 12日、 3月 19日

付けで公布され、法と併せて、本年4月 1

日から施行されます。

これらの内容等については下記のとおり

ですので、御了知の上、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

漏なきょう、お願いいたします。

第 1 趣旨

（賂）

第2 承認手続き

1 臨床研究中核病院の承認を受けよう

とする者は、医療法施行規則（昭和 23

年厚生省令第50号。以下」宣全Lとい

う。）第6条の5の2第 1項の規定によ

り、同項各号に掲げる事項を記載した

承認申請書に同条第2項各号に掲げる

書類を添えて厚生労働大臣に提出する

ものであること。その際の承認申詩書

及び添付書類の標準様式は様式第1～

（下線部分は改正・新設部分）

改正前

「地域における医療及び介護の総合的な

確保を推進するための関係法律の整備等に

関する法律」（平成 26年法律第83号。以下

「法Jという。）に基づく、医療法（昭和

23年法律第 205号）の一部改正（臨床研究

中核病院関係）については、「医療法施行令

等の一部を改正する政令」（平成 27年政令

第 46号a 以下「改正政令j という。）及び

「医療法施行規則の一部を改正する省令J

（平成 27年厚生労働省令第 38号仁監ヱL重
正省令j という。）がそれぞれ本年2月 12

S,3月 19日付けで公布され、法と併せて、

本年4月1日から施行されます。

これらの内容等については下記のとおり

ですので、御了知の上、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

漏なきょう、お願いいたします。

第1 趣旨

（略）

第2 承認手続き

1 臨床研究中核病院の承認を受けよう

とする者は、改正省令による改正後の

医療法施行規則（昭和 23年厚生省令第

50号。以下よ監査全Lという。）第6

条の5の2第 1項の規定により、同項

各号に掲げる事項を記載した承認申請

書に同条第2項各号に掲げる書類を添

えて厚生労働大臣に提出するものであ

ること。その際の承認申請書及び添付



第8のとおりであること。

2 （略）

3 童全第6条の5の2第2項第1号に

規定する「特定臨床研究（法第4条の

3第1項第1号に規定する特定臨床研

究をいう。以下同じ。）に関する計画を

立案し、及び実施する能力を有するこ

とを証する書類」とは、臨床研究中核

病院と称することについての承認を受

けようとする病院（以下「申請機関」

という。）において、過去3年間に実施

した特定臨床研究のうち、第6条の5

の3第1号に該当する特定臨床研究

（以下「治験」という。）を主導的に実

施した実績が4件以上あること又は主

導的に実施した治験の実績が1件以上

かっ萱全第6条の5の3第2号に該当

する特定臨床研究のうち医薬品・医療

機器・再生医療等製品を用いた臨床研

究（以下「医薬品・医療機器等を用い

た侵襲及び介入を伴う臨床研究Jとい

う。）を主導的に実施した実績が 80件

以上あることに加え、当機関に所属す

る医師等が特定臨床研究の実施に伴い

発表した質の高い論文の数が過去3年

間で 45件以上であることを証する書

類とすること。また「特定臨床研究の

実施に伴い発表した質の高い論文」と

は、特定臨床研究が実施されたことに

よって発表される学術論文のうち、筆

頭著者の所属先が当該申請機関である

論文であり、査読のある学術雑誌に掲

載され、かつ、米国国立医学図書館が

提供する医学・生物学分野の学術文献

データベースに掲載される学術論文に

限るものであること。ただし、①大学

病院において、実体上、大学の講座と

書類の標準様式は様式第1～第8のと

おりであること。

2 （略）

3 監査全第6条の5の2第2項第1号

に規定する「特定臨床研究（法第4条

の3第1項第1号に規定する特定臨床

研究をいう。以下同じ。）に関する計画

を立案し、及び実施する能力を有する

ことを証する書類」とは、臨床研究中

核病院と称することについての承認を

受けようとする病院（以下「申請機関j

という。）において、過去3年間に実施

した特定臨床研究のうち、第6条の5

の3第 1号に該当する特定臨床研究

（以下「治験Jという。）を主導的に実

施した実績が4件以上あること又は主

導的に実施した治験の実績が1件以上

かっ監宜主第6条の5の3第2号に該

当する特定臨床研究のうち医薬品・医

療機器・再生医療等製品を用いた臨床

研究（以下「医薬品・医療機器等を用

いた侵襲及び介入を伴う臨床研究」と

いう。）を主導的に実施した実績が 80

件以上あることに加え、当機関に所属

する医師等が特定臨床研究の実施に伴

い発表した質の高い論文の数が過去3

年間で 45件以上であることを証する

書類とすること。また「特定臨床研究

の実施に伴い発表した質の高い論文」

とは、特定臨床研究が実施されたこと

によって発表される学術論文のうち、

筆頭著者の所属先が当該申請機関であ

る論文であり、査読のある学術雑誌に

掲載され、かっ、米国国立医学図書館

が提供する医学・生物学分野の学術文

献データベースに掲載される学術論文

に限るものであること。ただし、①大

学病院において、実体上、大学の講座



病院の診療科が同ーの組織として研究

活動を行っている場合、②高度専門医

療に関する研究等を行う独立行政法大

等において、研究所が病院に隣接して

おり、同ーの組織として研究活動を行

っている場合については、筆頭著者の

所属先が大学・研究所であっても対象

に含めること。なお、「難病・希少疾病J、

「小児疾患」、「新興・再興感染症」に

係る特定臨床研究を主として行う申請

機関については、当該疾病領域におけ

る実績を証する書類とすることも可能

とし、この場合は、主導的に実施した

治験の実績について「4J とあるのを

「2J と、医薬品・医療機器等を用い

た侵襲及び介入を伴う臨床研究を主導

的に実施した実績について「80J とあ

るのを「40」と、質の高い論文の数に

ついて「45」とあるのを「22」と読み

替えるものとすること。

4 宜全第6条の5の2第2項第2号に

規定する「他の病院又は診療所と共同

して特定臨床研究を実施する場合にあ

っては、特定臨床研究の実施の主導的

な役割を果たす能力を有することを証

する書類Jと怯、他の病院又は診療所

と共同して行う特定臨床研究におい l

て、過去3年間に実施したもののうち、

主導的な役割を果たした治験の実績が

2件以上あること又は主導的な役割を

果たした医薬品・医療機器等を用いた

侵襲及び介入を伴う臨床研究の実績が

30件以上あることを証する書類とする

こと。なお、「難病・希少疾病J、「小児

疾患」、「新興・再興感染症」に係る特

定臨床研究を主として行う病院につい

ては、当該疾病領域における実績を証

する書類とすることも可能とし、この

と病院の診療科が同一の組織として研

究活動を行っている場合、②高度専門

医療に関する研究等を行う独立行政法

人等において、研究所が病院に隣接し

ており、同ーの組織として研究活動を

行っている場合については、筆頭著者

の所属先が大学・研究所であっても対

象に含めること。なお、「難病・希少疾

病J、「小児疾患」、「新輿・再興感染症」

に係る特定臨床研究を主として行う申

請機関については、当該疾病領域にお

ける実績を証する書類とすることも可

能とし、この場合は、主導的に実施し

た治験の実績について「4J とあるの

を「2J と、医薬品・医療機器等を用

いた侵襲及び介入を伴う臨床研究を主

導的に実施した実績について「80J と

あるのをはOJと、質の高い論文の数

について「45J とあるのを「22J と読

み替えるものとすること。

4 監査全第6条の5の2第2項第2号
に規定する「他の病院又は診療所と共

同して特定臨床研究を実施する場合に

あっては、特定臨床研究の実施の主導

的な役割を果たす能力を有することを

証する書類」とは、他の病院又は診療

所と共同して行う特定臨床研究におい

て、過去3年間に実施したもののうち、

主導的な役割を果たした治験の実績が

2件以上あること文は主導的な役割を

果たした医薬品・医療機器等を用いた

侵襲及び介入を伴う臨床研究の実績が

30件以上あることを証する書類とする

こと。なお、「難病・希少疾病J、「小児

疾患J、「新興・再輿感染症」に係る特

定臨床研究を主として行う病院につい目

ては、当該疾病領域における実績を証

する書類とすることも可能とし、との



場合は、主導的な役割を果たした治験

の実績について「2Jとあるのを「1」

と、主導的な役割を果たす医薬品・医

療機器等を用いた侵襲及び介入を伴う

臨床研究の実績について「30J とある

のを「15J と読み替えるものとするこ

と。

5 童全第6条の5の2第2項第3号に

規定する「他の病院又は診療所に対し、

特定臨床研究の実施に関する相談に応

じ、必要な情報の提供、助言その他の

援助を行う能力を有することを証する

書類J’とは、契約又はそれに準ずる書

面に基づき、他の病院又は診療所に対

し、特定臨床研究に係るプロトコール

作成支援、データマネジメント、モニ

タリング等に関する支援を合わせて年

に 15件以上実施していることを証す

る書類とすること。

6 宣全第6条の5の2第2項第4号に

規定する「特定臨床研究に関する研修

を行う能力を有することを証する書

類Jとは、医師・歯科医師等の特定臨

床研究を行う者（特定臨床研究の実施

に際し診療に携わる者を含む。）及び特

定臨床研究に携わる医師、歯科医師、

薬剤師、看護師その他の従業者（以下

「特定臨床研究に関わる者j という。）

に対する研修会を年に6回以上、宣全

第9条の 25第5号イに掲げる委員会

の委員を対象とした研修会を年に3回

以上行ったこと並びに特定臨床研究に

関わる者に対し、研修の適切な修了を

証する研修修了証書を発行する制度を

有することを証する書類とすること。

なお、研修会については、当該申請機

関に属さない者が参加でき、かつ受講

者の研修記録を保存しているものに限

場合は、主導的な役割を果たした治験

の実績について「2Jとあるのを「1」

と、主導的な役割を果たす医薬品・医

療機器等を用いた侵襲及び介入を伴う

臨床研究の実績について「30」とある

のを「15」と読み替えるものとするこ

と。

5 重量全第6条の5の2第2項第3号

に規定する「他の病院又は診療所に対

し、特定臨床研究の実施に関する相談

に応じ、必要な情報の提供、助言その

他の援助を行う能力を有することを証

する書類Jとは、契約又はそれに準ず

る書面に基づき、他の病院又は診療所

に対し、特定臨床研究に係るプロトコ

ール作成支援、データマネジメント、

モニタリング等に関する支援を合わせ

て年に 15件以上実施していることを

証する書類とすること。

6 監査全第6条の5の2第2項第4号

に規定する「特定臨床研究に関する研

修を行う能力を有することを証する書

類」とは、医師・歯科医師等の特定臨

床研究を行う者（特定臨床研究の実施

に際し診療に携わる者を含む。）及び特

定臨床研究に携わる医師、歯科医師、

薬剤師、看護師その他の従業者（以下

「特定臨床研究に関わる者Jという。）

に対する研修会を年に6回以上、霊堂

全第9条の 25第5号イに掲げる委員

会の委員を対象とした研修会を年に3

回以上行ったこと並びに特定臨床研究

に関わる者に対し、研修の適切な修了

を証する研修修了証書を発行する制度

を有することを証する書類とするこ

と。なお、研修会については、当該申

請機関に属さない者が参加でき、かっ

受講者の研修記録を保存しているもの



ること。また、研修の修了に際しては、

上記の研修会の受講のみに限らず、

e-Learningや外部の専門研修も活用さ

れたいこと。

7 萱全第 6条の5の2第2項第8号に

規定する「第1条の 11第1項各号及び

第9条の 25各号に掲げる体制を確保

していることを証する書類」には、次

に掲げる事項に関する書類を含むもの

であること。

(1)～（9) （略）

(10）医療安全管理委員会の設置及び業

蓋室車並坦
(11）省令第1条の 11第1項第3号に規

亙土豆医療に係る安全管理のための

職員研修の実施状況

(12) （略）

8 承認申請書等が提出された場合、宜

主第 6条の 5の2第3項の規定によ

り、病院所在地の都道府県知事宛てに

当該申請書の写しを送付することとし

ているので、臨床研究中核病院の承認

申請状況に留意されたいこと。なお、

厚生労働大臣において臨床研究中核病

院の承認又は承認の取り消しを行った

場合には、その旨を病院所在地の都道

府県知事にも速やかに通知するもので

あること。

9 宣全第6条の 5の4第 2項におい

て、「アレノレギー疾患」と「内科」とを

組み合わせた際の名称については、「ア

レルギー疾患内科」又は「アレルギー

科」とすることロ

10 宜主第 6条の 5の4第 2項におい

で、「心臓」と「外科」とを組み合わせ

た名称、「血管Jと「外科Jとを組み合

わせた名称については、これらを合わ

せて「心臓血管外科Jを標傍していれ

に限ること。また、研修の修了に際し

ては、上記の研修会の受講のみに限ら

ず、 e-Learningや外部の専門研修も活

用されたいこと。

7 輩宣全第 6条の5の2第2項第8号

に規定する「第1条の 11第1項各号及

び第9条の 25各号に掲げる体制を確

保していることを証する書類Jには、

次に掲げる事項に関する書類を含むも

のであること。

(1）～（9) （略）

(10）医療に係る安全管理のための委員

金旦盟盤並且
(11）医療に係る安全管理のための職員

研修の実施状況

(12) （略）

8 承認申請書等が提出された場合、監

査全第 6条の 5の2第3項の規定によ

り、病院所在地の都道府県知事宛てに

当該申請書の写しを送付することとし

ているので、臨床研究中核病院の承認

申請状況に留意されたいこと。なお、

厚生労働大臣において臨床研究中核病

院の承認又は承認の取り消しを行った

場合には、その旨を病院所在地の都道

府県知事にも速やかに通知するもので

あること。

9 監査全第6条の5の4第2項におい

て、「アレルギー疾忠」と「内科」とを

組み合わせた際の名称については、「ア

レルギー疾患内科」文は「アレルギー

科」とすること。

10 監査全第6条の 5の4第2項におい

て、「心臓」と「外科Jとを組み合わせ

た名称、「血管」と「外科Jとを組み合

わせた名称については、これらを合わ

せて「心臓血管外科Jを標模していれ



ば、「心臓jと「外科Jとを組み合わせ ば、「心臓」と「外科」とを組み合わせ

た名称及び「血管Jと「外科」とを組 た名称及び「血管j と「外科Jとを組

み合わせた名称を標楊しているものと み合わせた名称を標携しているものと

すること。 すること。

11 医療法施行規則の一部を改正する省 11 医療法施行規則の一部を改正する省

令（平成28年厚生労働省令第 110号。 令（平成28年厚生労働省令第 110号。

以下「平成 28年6月改正省令Jとい 以下「平成28年改正省令Jという。）

う。）の施行の日以後平成 30年 3月 の施行の日以後平成 30年 3月 31日

31日までの間に、医療法第4条の 3第 までの聞に、医療法第4条の3第1項

1項の規定により臨床研究中核病院と の規定により臨床研究中核病院と称す

称することについての承認を受けよう ることについての承認を受けようとす

とする者であって、医療法施行規則の る者であって、平成 28年改正省令に

一部を改正する省令（平成28年厚生労 よる改正後の医療法施行規副第9条の

働省令第 152号2 以下「平成 28年 10 25第1項第4号イに規定する措置（専

月改正省令」とい2.）による改正後の 従の医師、薬剤師及び看護師の配置に

省令第9条の 25第1項第4号ハの規 係るものに限る。）を講ずることができ

定により行う省令第9条の 23第1項 ないことがやむを得ない事情があるも

第6号に規定する措置（専従の医師、 のに対する医療法施行規則第6条の 5

薬剤師及び看護師の配置に係るものに の2第2項に規定される書類の提出に

限る。）を講ずることができないことが ついては、当該措置を講ずるための計

やむを得ない事情があるものに対する 画を厚生労働大臣に提出した場合に限

宣全第6条の5の2第2項に規定され り、同項第8号に掲げる書類のうち、

る書類の提出については、当該措置を 専従の医師、薬剤師及び看護師の配置

講ずるための計画を厚生労働大臣に提 を証する書類の提出は、平成 28年改

出した場合に限り、同項第8号に掲げ 正省令附則第5条第2項各号に掲げる

る書類のうち、専従の医師、薬剤師及 措置の状況を証する書類をもって代え

び看護師の配置を証する書類の提出 ることができる。計画の作成様式は、

は、平成 28年 10月改正省令による改 様式第8-2のとおりであること。

王後の平成 28年6月改正省令附則第

5条第2項各号に掲げる措置の状況を

証する書類をもって代えることができ

る。計画の作成様式は、様式第8-2の

とおりであること。

第3 承認後の変更手続き 第3 承認後の変更手続き

1 臨床研究中核病院の開設者は、医療 1 臨床研究中核病院の開設者は、重正

法施行令（昭和 23年政令第 326号）第 政令による改正後の医療法施行令（昭

4条の 3の規定により、宣全第 3条の 和23年政令第 326号）第4条の3の規



3第l項に規定する事項に変更があっ

た場合には、 10日以内にその旨を厚生

労働大臣に届け出なければならないも

のであること。その際の届出の様式は

様式第9のとおりであること。

2 （略）

第4 業務報告書

1 臨床研究中核病院の開設者は、宣全

第9条の2の3第1項各号に掲げる事

項を記載した業務報告書を毎年 10月

5日までに厚生労働大臣に提出しなけ

ればならないものであること。その際

の標準様式は様式第2～第8及び第 10

のとおりであること。

2 （略）

3 宣全第 9条の 2の3第1項第7号に

規定する「第1条の 11第1項各号及び

第9条の 25各号に掲げる体制の確保

の状況」には、次に掲げる事項を含む

ものであること。

(1）～（9) （略）

(10）医療安全管理委員会の設置及び業

蓋室車並担
(11）省令第1条の 11第1項第3号に規

室主主医療に係る安全管理のための

職員研修の実施状況

(12) （略）

4 平成 28年6月改正省令の施行の際

現に医療法第4条の3第1項の規定に

よる承認を受けている臨床研究中核病

院の管理者であって平成 28年 10月改

正省令による改正後の省令第9条の25

第 1項第4号ハの規定により行う省令

第9条の 23第 1項第6号に規定する

量量（専従の医師、薬剤師及び看護師

の配置に係るものに限る。）を講ずるこ

定により、監査全第3条の 3第1項に

規定する事項に変更があった場合に

は、 10日以内にその旨を厚生労働大臣

に届け出なければならないものである

こと。その際の届出の様式は様式第9

のとおりであること。

2 （略）

第4 業務報告書

1 臨床研究中核病院の開設者は、輩宣

全第 9条の 2の3第1項各号に掲げる

事項を記載した業務報告書を毎年 10

月5日までに厚生労働大臣に提出しな

ければならないものであること。その

際の標準様式は様式第2～第8及び第

10のとおりであること。

2 （略）

3 監査全第9条の 2の3第1項第7号

に規定する「第l条の 11第1項各号及

び第9条の 25各号に掲げる体制の確

保の状況Jには、次に掲げる事項を含

むものであること。

(1）～（9) （略）

(10）医療に係る安全管理のための委員

金旦盟盤生温
(11) 医療に係る安全管理のための職員

研修の実施状況

(12) （略）

4 平成 28年改正省令の施行の際現に

医療法第4条の3第1項の規定による

承認を受けている臨床研究中核病院の

管理者であって平成 28年改正省令に

よる改正後の医療法施行規則第9条の

25第1項第4号イに規定する措置（専

従の医師、薬剤師及び看護師の配置に

係るものに限る。）を講ずることができ

ないことがやむを得ない事情があるも



とができないことがやむを得ない事情

があるものについては、当該措置を講

ずるための計画を提出した場合に限

り、平成 30年3月 31日までの間（当

該計画に基づき当該措置を講ずること

となった場合には、措置を講じたとき

までの間）は、同号イの規定（専従の

医師、薬剤師及び看護師の配置に係る

部分に限る。）は適用しないこと。この

場合において、同号イに規定する医療

安全管理部門に、専従の医師、薬剤師

及び看護姉を配置するよう努めるとと

もに専任の医療に係る安全管理を行う

者を配置すること。なお、その際の作

成様式は、様式第8-2のとおりである

こと。

専任の医療に係る安全管理を行う者

は、次に掲げる基準を満たす必要があ

ること。

(1)～（5) （賂）

なお、平成 28年 10月改正省令によ

る改正後の平成 28年6月改正省令附

則第5条第1項及び第2項の規定の適

用を受ける臨床研究中核病院の開設者

又は管理者は、適用を受ける聞につい

ては、同条第2項各号に掲げる措置の

状況についても、業務報告書に記載す

ること。

5 業務報告書が提出された場合、宣全

第9条の2の3第3項の規定により、

病院所在地の都道府県知事宛てに当該

報告書の写しを送付することとしてい

るので、臨床研究中核病院の業務状況

に留意されたいこと。

第5 管理者の業務

1 病院管理者は、宣全第9条の 24第1

号ハの規定に基づき、臨床研究中核病

のについては、当該措置を講ずるため

の計画を提出した場合に限り、平成30

年3月 31日までの問（当該計画に基づ

き当該措置を講ずることとなった場合

には、措置を講じたときまでの問）は、

同号イの規定（専従の医師、薬剤師及

び看護師の配置に係る部分に限る。）は

適用しないこと。この場合において、

同号イに規定する医療安全管理部門

に、専従の医師、薬剤師及び看護師を

配置するよう努めるとともに専任の医

療に係る安全管理を行う者を配置する

こと。なお、その際の作成様式は、様

式第8-2のとおりであること。

専任の医療に係る安全管理を行う者

は、次に掲げる基準を満たす必要があ

ること。

(1)～（5) （略）

なお、平成 28年改正省令附則第5条

第1項及び第2項の規定の適用を受け

る臨床研究中核病院の開設者又は管理

者は、適用を受ける聞については、同

条第2項各号に掲げる措置の状況につ

いても、業務報告書に記載すること。

5 業務報告書が提出された場合、監査

全第9条の 2の3第3項の規定によ

り、病院所在地の都道府県知事宛てに

当該報告書の写しを送付することとし

ているので、臨床研究中核病院の業務

状況に留意されたいこと。

第5 管理者の業務

1 病院管理者は、韮宣全第9条の24第

1号ハの規定に基づき、臨床研究中核



院の承認を受けた後においても、引き 病院の承認を受けた後においても、引

続き特定臨床研究の実施件数の維持及 き続き特定締床研究の実施件数の維持

び増加に努めるものであること。また、 及び増加に努めるものであること。ま

併せて特定臨床研究の実施に伴い発表 た、併せて特定臨床研究の実施に伴い

された論文についても、件数の維持及 発表された論文についても、件数の維

び増加に努めることが求められるこ 持及び増加に努めることが求められる

と。 こと。

2 堂全第9条の 24第5号に規定する 2 新省令第9条の 24第5号に規定す

「診療、臨床研究並びに病院の管理及 る「診療、臨床研究並びに病院の管理

び運営に関する諾記録の管理に関する 及び運営に関する諾記録の管理に関す

責任者及び担当者」は、専任の者を配 る責任者及び担当者」は、専任の者を

置することが望ましいこと。また「諸 配置することが望ましいこと。また「諸

記録の管理jの方法は、病院の実情に 記録の管理Jの方法は、病院の実情に

照らし適切なものであれば、必ずしも 照らし適切なものであれば、必ずしも

病院全体で集中管理する方法でなくと 病院全体で集中管理する方法でなくと

も差し支えないものであること。ただ も差し支えないものであること。ただ

し、診療録を病院外に持ち出す際の手 し、診療録を病院外に持ち出す際の手

続等を定めた指針の策定等の適切な管 続等を定めた指針の策定等の適切な管

理を行うこと。また、分類方法につい 理を行うこと。また、分類方法につい

ても、病院の実情に照らし、適切なも ても、病院の実情に照らし、適切なも

のであれば差し支えないものであるこ のであれば差し支えないものであるこ

と。 と。

3 省令第9条の 24第1号ロに掲げる （新設）

省令第1条の 11第1項各号に掲げる

体制を確保するに当たっては、「良質な

医療を提供する体制の確立を図るため

の医療法等の一部を改正する法律のー

部の施行についてJ（平成 19年3月30

日医政発第 0330010号：厚生労働省医

政局長通知）（最終改正：平成 28年9

月29日）の第2に掲げる事項を満たす

ことロ

4 童全第9条の 24第1号ロに掲げる 主新省令第9条の 24第1号ロに掲げ

平成 28年 10月改正省令による改正後 る「第1条の 11第1項各号及び第9条

の省令第9条の 25各号に掲げる体制 の25各号に掲げる体制」とは、具体的

とは、具体的には以下のものを指すこ には以下のものを指すこと。

と。

(1）特定臨床研究を適正に実施するた (1）特定臨床研究を適正に実施するた



めの体制

ア宣全第9条の 25第1号イに掲

げる「特定臨床研究の適正な実施

の確保のための委員会Jとは、当

該病院で行われる特定臨床研究の

適正な実施のため、病院管理者が

行う管理・監督業務を補佐するた

めに設けるものであり、次に掲げ

る基準を満たす必要があること。

(7)～（エ）（略）

イ宣 全第9条の 25第1号イに掲

げる「委員会の設置その他の管理

体制を確保すること」とは、委員

会の設置のほか、臨床研究中核病

院において行われる特定臨床研究

の適正な実施を確保するために必

要な体制を整備することであり、

次に掲げる基準を満たすものであ

ること。

(7）～（ウ）（略）

ウ宣全第9条の 25第1号ロに掲

げる「特定臨床研究の適正な実施

の確保のための規程及び手順書」

とは、次に掲げる事項を文書化し

たものであること。

(7）～（オ）（略）

エ宣全第9条の 25第1号ハに掲

げる「特定臨床研究の適正な実施

に疑義が生じた場合の情報提供を

受け付けるための窓口」とは、特

定臨床研究に関わる者等が、研究

実施の適正性や研究結果の信頼性

を損なうおそれのある情報を得た

場合に告発できる秘密保持を徹底

した適切な窓口機能を有するもの

であること。また、告発の受け付

け体制や取扱い等については、「厚

めの体制

ア蓋宣全第9条の 25第1号イに

掲げる「特定臨床研究の適正な実

施の確保のための委員会Jとは、

当該病院で行われる特定臨床研究

の適正な実施のため、病院管理者

が行う管理・監督業務を補佐する

ために設けるものであり、次に掲

げる基準を満たす必要があるこ

と。

(7）～（エ）（略）

イ監査全第9条の 25第1号イに

掲げる「委員会の設置その他の管

理体制を確保することJとは、委

員会の設置のほか、臨床研究中核

病院において行われる特定臨床研

究の適正な実施を確保するために

必要な体制を整備することであ

り、次に掲げる基準を満たすもの

であること。

(7)～（ウ）（略）

ワ監査全第9条の 25第1号ロに

掲げる「特定臨床研究の適正な実

施の確保のための規程及び手順

書Jとは、次に掲げる事項を文書

化したものであること。

(7）～（オ）（略）

エ監査全第9条の 25第1号ハに

掲げる「特定臨床研究の適正な実

施に疑義が生じた場合の情報提供

を受け付けるための窓口Jとは、

特定臨床研究に関わる者等が、研

究実施の適正性や研究結果の信頼

性を損なうおそれのある情報を得

た場合に告発できる秘密保持を徹

底した適切な窓口機能を有するも

のであること。また、告発の受け

付け体制や取扱い等については、



生労働分野の研究活動における不

正行為への対応等に関するガイド

ライン」（平成 27年 1月 16 日

科発 0116第 l号厚生科学課長

決定）を参考とされたいこと。

(2) 特定臨床研究を支援する体制

ア宣全第9条の 25第2号イに掲

げる「特定臨床研究の実施の支援

を行う部門」とは、臨床研究の実

施に係る支援を行う業務に関する

相当の経験及び識見を有する者、

生物統計に関する相当の経験及び

識見を有する者、薬事に関する審

査に関する相当の経験及び識見を

有する者その他必要な職員で構成

され、特定臨床研究に関する企

画・立案についての相談、研究計

画書・同意説明文書等の必要な文

書の作成支援、研究の進捗管理、

同意説明補助、他の医療機関との

連絡調整その他特定臨床研究の実

施を支援する業務（以下「特定臨

床研究支援業務」という。）を行う

部円であること。なお、これらの

業務を行う部門は必ずしも一つの

部門として統合されている必要は

なく、それぞ、れの病院の実情に応

じて複数の部門で行うことも差し

支えないものであること。

イ宣 全第9条の 25第2号ロに掲

げる「特定臨床研究の実施の支援

に係る業務に従事する者」は、当

該病院における特定臨床研究の実

施の支援を行う部門の業務に関す

る企画・立案及び評価等の統括的

な業務を行う者であり、次に掲げ

る基準を満たす必要があること。

「厚生労働分野の研究活動におけ

る不正行為への対応等に関するガ

イドラインJ（平成 27年 1月 16

日科発 0116第 l号厚生科学課

長決定）を参考とされたいこと。

(2) 特定臨床研究を支援する体制

ア監査全第9条の 25第2号イに

掲げる「特定臨床研究の実施の支

援を行う部門」とは、臨床研究の

実施に係る支援を行う業務に関す

る相当の経験及び識見を有する

者、生物統計に関する相当の経験

及ひ官哉見を有する者、薬事に関す

る審査に関する相当の経験及び識

見を有する者その他必要な職員で

構成され、特定臨床研究に関する

企画・立案についての相談、研究

計画書・同意説明文書等の必要な

文書の作成支援、研究の進捗管理、

同意説明補助、他の医療機関との

連絡調整その他特定臨床研究の実

施を支援する業務（以下「特定臨

床研究支援業務jという。）を行う

部門であること。なお、これらの

業務を行う部門は必ずしも一つの

部門として統合されている必要は

なく、それぞれの病院の実情に応

じて複数の部門で行うことも差し

支えないものであること。

イ監査全第 9条の 25第2号ロに

掲げる「特定臨床研究の実施の支

援に係る業務に従事する者Jは、

当該病院における特定臨床研究の

実施の支援を行う部門の業務に関

する企画・立案及び評価等の統括

的な業務を行う者であり、次に掲

げる基準を満たす必要があるこ

と。



(7）～（ウ）（略）

ウ宣全第9条の 25第2号ハに掲

げる「特定臨床研究の実施の支援

に係る業務に関する規程及び手順

書Jとは、特定臨床研究の実施の

支援を行う部門の管理及び運営に

関する規程のほか、当該病院にお

いて、特定臨床研究を実施する者

がその準備・管理をする上で必要

となる次に掲げる各種文書の作成

に当たって、見本となるような文

書も含むものであること。

(7）～（ウ）（略）

(3）特定臨床研究を実施するに当たり

統計的な解析等に用いるデータの管

理を行う体制

ア萱 全第9条の 25第3号イに掲

げる「特定臨床研究を実施するに

当たり統計的な解析等に用いるデ

ータの管理を行う部門J（以下「デ

ータセンター」という。）は、当該

病院における臨床研究に関するデ

ータの管理に関する相当の経験及

び識見を有する者、生物統計に関

する相当の経験及び識見を有する

者その他必要な者で構成され、特

定臨床研究において用いられるデ

ータの管理を行うものであり、特

定臨床研究を行う者から独立した

ものであること。

イ 宣全第9条の 25第3号ロに掲

げる「特定臨床研究を実施するに

当たり統計的な解析等に用いるデ

ータの管理を行う者」とは、当該

病院におけるデータセンターの業

務に関する企画・立案及び評価等

の統括的な業務を行うものであ

り、次に掲げる基準を満たす必要

(7）～（ウ）（略）

ウ監査全第9条の 25第2号ハに

掲げる「特定臨床研究の実施の支

援に係る業務に関する規程及び手

順書j'とは、特定臨床研究の実施

の支援を行う部門の管理及び運営

に関する規程のほか、当該病院に

おいて、特定臨床研究を実施する

者がその準備・管理をする上で必

要となる次に掲げる各種文書の作

成に当たって、見本となるような

文書も含むものであること。

(7）～（ウ）（略）

(3）特定臨床研究を実施するに当たり

統計的な解析等に用いるデータの管

理を行う体制

ア藍童全第9条の 25第3号イに

掲げる「特定臨床研究を実施する

に当たり統計的な解析等に用いる

データの管理を行う部門」（以下

「データセンター」という。）は、

当該病院における臨床研究に関す

るデータの管理に関する相当の経

験及び識見を有する者、生物統計

に関する相当の経験及び識見を有

する者その他必要な者で構成さ

れ、特定臨床研究において用いら

れるデータの管理を行うものであ

り、特定臨床研究を行う者から独

立したものであること。

イ監査全第9条の 25第3号ロに

掲げる「特定臨床研究を実施する

に当たり統計的な解析等に用いる

データの管理を行う者」とは、当

該病院におけるデータセンターの

業務に関する企画・立案及び評価

等の統括的な業務を行うものであ

り、次に掲げる基準を満たす必要



があること。 があること。

(7）・（イ） （略） (7) ・（イ） （略）

ウ宣全第9条の 25第3号ハに掲 ウ新省令第9条の 25第3号ハに

げる「特定臨床研究を実施するに 掲げる「特定臨床研究を実施する

当たり統計的な解析等に用いるデ に当たり統計的な解析等に用いる

ータの管理に関する規程及び手順 データの管理に関する規程及び手

書Jとは、デ｝タセンターの管理 順書Jとは、データセンターの管

及び運営に関する規程の他、当該 理及び運営に関する規程の他、当

病院で行われるデータの管理業務 該病院で行われるデータの管理業

に関する規程及び手順書が含まれ 務に関する規程及び手順書が含ま

るものであること。 れるものであること。

(4) 安全管理のための体制 (4) 安全管理のための体制

（削る） ア 平成 28年改正省令による改正後

の医療法施行規則第9条の 25第1

項第4号イに規定する「医療安全管

理部門」は、医療安全管理委員会で

決定された方針に基づき、組織横断

的に当該病院における医療に係る安

全管理業務に関する企画立案及び評

価、病院内における医療安全に関す

る職員の安全管理に関する意識の向

上や指導等の業務を行うものであ

り、次に掲げる基準を満たす必要が

あること皇

立L「専従Jとは、医療安全管理部

門の業務に専ら従事していること

をいうものとしミ常勤で雇用され

ている職員においてミその就業時

聞の8割以上を当該業務に従事し

ている場合とすること。ただし、

平成 32年3月までの聞について

は、時限的取量いとして、常勤職

員であって三その就業時間の 5害lj

以上を該当業務に従事する者を同

職種で複数名（平成 30年3月 31

日までの聞は、平成 28年改E省

令附則第5条第1項に規定する計

画を提出した臨床研究中核病院に



ついては、 1名で可とすることJ
配置している場合は当当該職種の

専従職員を置いているものとみな

すものであること。

ill専従の構成員は、臨床研究中核

病院の臨床業務の管理運営上重要

な役割を担っていることを踏ま

え＝臨床業務に係る十分な知識と

技能及び当該病院の医療安全確保

を図る上で優れた識見、意欲を有

する者とすると共に、当該病院はミ

当該医療安全業務の専従経験を将

来にわたって生かせるようミ従事

経験を適主に評価するよう配慮す

ること。

立L構成員は、当該病院の医療安全

管理委員会に出席することg

立L歯科診療に関連する医療安全に

係る事案が発生した場合には、歯

科医師が適切に関与できる体制を

確保すること。

（削る） ニL平成 28年改正省令による改正後

の医療法施行規則第9条の 25第 1

項第4号イに規定する「医療安全管

理部門」の業務については、次のこ

とに留意すること。

立L平成 28年改正省令による改正

後の医療法施行規則第 9条の 25

第1項第4号イ（1）に塩げる「医療

安全管理委員会に係る事務」とは、

医療安全管理委員会で用いられる

資料及び議事録の作成及び保存、

その他医療安全管理委員会の庶務

に関することを指すことg

ill平成 28年改正省令による改正

後の医療法施行規則第9条の 25

第1項第4号イ（2）に規定する「事

故その他の医療安全管理部門にお



ア平成28年 10月改正省令による

改正後の省令第9条の 25第4号

こLに掲げる「専任の特定臨床研究

において用いられる医薬品等の管

理を行う者」は、当該病院におけ

る特定臨床研究において用いられ

る医薬品等の適正な管理に関する

業務等を行う者であり、次に掲げ

る基準を満たす必要があること。

(7）～（ウ）（略）

こL平成 28年 10月改正省令による

改正後の省令第9条の 25第4号

イに掲げる「特定臨床研究に係る

安全管理を行う者」は、当該病院

における特定臨床研究に伴う有害

事象の発生への適切な対応に関す

る業務等を行う者であり、次に掲

げる基準を満たす必要があるこ

と。

(7)～（ウ）（略）

立平成28年 10月改E省令による

改正後の省令第9条の 25第4号

ロに掲げる「特定臨床研究に係る

安全管理業務に関する規程及び手

順書」は、特定臨床研究に係る安

全管理業務に関する規程及び手順

書、重篤な有害事象が発生した際

に研究者等が実施すべき事項に関

する手順書の他、当該病院におい

て、特定臨床研究を行う者がその

準備・管理をする上で必要となる

特定臨床研究に用いる医薬品・医

療機器等の管理に関する手順書の

いて取り扱うことが必要な色のと

して管理者が認める事象｜の基準

については、医療安全管理委員会

において検討し、管理者が定める

ものとすることn

立新省令第9条の 25第4号ロに掲

げる「専任の特定臨床研究において

用いられる医薬品等の管理を行う

者j は、当該病院における特定臨床

研究において用いられる医薬品等の

適Eな管理に関する業務等を行う者

であり、次に掲げる基準を満たす必

要があること。

(7）～（ウ）（略）

エ新省令第9条の 25第4号ロに掲

げる「特定臨床研究に係る安全管理

を行う者」は、当該病院における特

定臨床研究に伴う有害事象の発生

への適切な対応に関する業務等を

行う者であり、次に掲げる基準を満

たす必要があること。

（η～（ウ）（略）

オ新省令第9条の 25第4号ハに掲

げる「特定臨床研究に係る安全管理

業務に関する規程及び手順書Jは、

特定臨床研究に係る安全管理業務に

関する規程及び手順書、重篤な有害

事象が発生した際に研究者等が実施

すべき事項に関する手順書の他、当

該病院において、特定臨床研究を行

う者がその準備・管理をする上で必

要となる特定臨床研究に用いる医薬

品・医療機器等の管理に関する手順

書の作成に当たって、見本となるよ

うな文書も含むものであること。



作成に当たって、見本となるよう

な文書も含むものであること。

エ平成28年 10月改正省令による （新設）

改正後の省令第9条の 25第4号

ハにおいて引用する省令第9条の

23第1項第1号に規定する「医療

安全管理責i壬者」は、次に掲げる

要件を満たす必要があることa

立L医療安全当医薬品安全及び医

療機器安全について必要な知識

を有するもの。

.ill 当該病院の劃院長（管理者を

補佐する者のうち副院長と同等

のものを含む.）のうち管理者が

指名するものn

立L当該病院の常勤職員であり、

医師又は歯科医師の資格を有し

ていること。

オ平成 28年 10月改正省令による （新設）

改正後の省令第9条の 25第4号

ノ、において引用する省令第9条の

23第 1項第3号イに掲げる「医薬

品の安全使用のための業務に資す

る医薬品に関する情報の整理、周

知及び当該周知の状況の確認Jと

は、医薬品安全管理責i壬者から同

号ハの規定に基づき指名された薬

剤師等がミ院内の医薬品の使用状

況を月一回程度定期的に確認し、

その結果を踏まえて添付文書情報

（禁忌等），緊急安全性情報、未承

認医薬品の使用時又は医薬品の適

応外使用時等の医薬品安全管理に

係る情主Rを整理しョ必要に応じて

その結果を医薬品安全管理責任者

に報告することをいうことg

また、医薬品安全管理責任者は、

報告された情報を踏まえ、必要に



応じて、当該情報に係る医薬品の

使用実績のある診療科等のみなら

ず院内全体に医薬品の適正使用の

ための注意喚起情報を周知すると

ともに、必要な診療科等に周知さ

れたか等について確認すること

を＝同号ハの規定に基づき指名さ

れた薬剤師等に対し行わせること

をいうこと 2 さらに、医薬品安全

管理責i壬者は、これらの医薬品情

報の周知状況の確認の方法を定

め、必要に応じて手順の見直しを

行うことをいうこと2

主平成 28年 10月改正省令による （新設）

改正後の省令第9条の 25第4号

ノ＼において引用する省令第9条の

23第1項第3号ロに規定する「未

承認等の医薬品の使用に関し、当

該未承認等の医薬品の使用の状況

の把握のための体系的な仕組みの

構築並びに当該仕組みにより把握

した未承認等の医薬品の使用の必

要性等の検討の状況の確認、必要

な指導及びこれらの結果の共有J
とは、医薬品安全管理責i壬者から

同号ハの規定に基づき指名された

薬剤師等が医師の処方した薬剤jを

調剤する場合、以下に掲げる事項

を行うことをいうことa

阜医師の処方した薬剤の使用が、

未承認の医薬品の使用若しくは

適応外又は禁忌等の使用方法に

該当するか否かを把握するこ

よιー

盛①の使用に該当する場合には、

薬学的知見に基づき、必要に応

じて処方した医師等に対して処

方の必要性や論文等の根拠に基



づくリスク検討の有無益処方の

妥当性等を確認することg

盛①②の結果を踏まえ、必要に

応じて処方した医師等に対し処

方の変更等の提案を行うととも

に、その結果を医薬品安全管理

責主E者に報告することg

さらに、医薬品安全管理責i壬
者はミ①の把援方法を定めると

ともに、把握の状況を定期的に

確認し、必要に応じて当該把握

方法の見直しを行うことE また、

③の報告を踏まえ当必要に応じ

て医師等に対する指導等を行う

とともに通院内全体に未承認等

の医薬品の使用に関して必要な

情報の共有等を行うことを、同

号ハの規定に基づき指名された

薬剤師等に対し行わせることを

いうこと。

キ平成28年 10月改正省令による （新設）

改E後の省令第9条の 25第4号

ノ、において引用する省令第9条の

23第 1項第3号ハに規定する「イ

及びロに掲げる措置を適切に実施

するための担当者の定めJとはミ

平成 28年6月改正省令による改

正後の医療法施行規副第9条の23

第 1項第3号イ及びロに掲げる措

置を適切に実施するための担当者

を医薬品安全管理責f壬者が指名す

ることをいうことE

之平成28年 10月改正省令による （新設）

改正後の省令第9条の 25第4号

ハにおいて引用する省令第9条の

23第 1項第4号に規定する「法第

1条の4第2項の説明に関する責

t壬者Jは、同号に規定する規程に



定められた事項の溝守状況を定期

的に確認し、確認の結果、適切で

ない事例が認められる場合は、必

要な指導を行うとともに、当該事

例を病院の各部署に通知し、又は

研修で取り上げるなどして、適切

に説明が行われるようにするこ

よL ー
土平成 28年 10月改正省令による｜（新設）

改正後の省令第9条の 25第4号

ノ、において引用する省令第9条の

23第 1項第5号に規定する「診療

録等の管理に関する責任者｜は、

診療録等の記載内容等の確認を定

期的に行い、十分でない事例が認

められる場合は、必要な指導を行

うとともに、当該事例を病院の各

部署に通知し、文は研修で取り上

げるなどして、適切に診療録等の

管理が行われるようにすること。

コ 平成 28年 10月改正省令による

改正後の省令第9条の 25第4号

ノ、において引用する省令第9条の

23第1項第6号に規定する「医療

安全管理部門 lは、医療安全管理

委員会で決定された方針に基づ

き、組織横断的に当該病院におけ

る医療に係る安全管理業務に関す

る企画立案及び評価、病院内にお

ける医療安全に関する職員の安全

管理に関する意識の向上や指導等

の業務を行うものであり、次に掲

げる基準を満たす必要があるこ

よι

立i「専従！とは、医療安全管理

部門の業務に専ら従事している

ことをいうものとし、常勤で雇

用されている職且において、そ

（新設）



の就業時聞の8割以上を当該業

務に従事している場合とすると

と。ただし、平成32年3月まで

の聞については、時限的取撞い

。として、常勤職員であって、そ

の就業時間の 5劉以上を該当業

務に従事する者を同職種で複数

名（平成 30年3月31日までの

聞はョ平成 28年 10月改正省令

による改正後の平成 28年6月

改正省令附則第5条第1項に規

定する計画を提出した臨床研究

中核病院についてはミ 1名で可

とすることJ配置している場合

はミ当該職種の専従職員を置い

ているものとみなすものである

ことロ

ill専従の構成員は、臨床研究中

核病院の臨床業務の管理運営上

重要な役割を担っていることを

踏まえ三臨床業務に係る十分な

知識と技能及び当該病院の医療

安全確保を図る上で優れた識

見、意欲を有する者とすると共

に、当該病院は、当該医療安全

業務の専従経験を将来にわたっ

て生かせるよう＝従事経験を適

正に評価するよう配慮するこ

よムー
立L構成員は、当該病院の医療安

全管理委員会に出席することg

（エ）歯科診療に関連する医療安全

に係る事案が発生した場合に

は主歯科医師が適切に関与でき

る体制を確保することg

主平成 28年 10月改正省令による （新設）

改正後の省令第9条の 25第4号

ハにおいて引用する省令第9条の



23第 1項第6号に規定する「医療

安全管理部門lの業務については、

次のことに留意すること白

立L省令第9条の 23第1項第6

号イに規定する「医療安全管理

委員会に係る事務Iとは、医療

安全管理委員会で用いられる資

料及び議事録の作成及び保存、

その他医療安全管理委員会の庶

務に関することを指すこと内

立L省令第 9条の 23第1項第6

号ロに規定する「事故その他の

医療安全管理部門において取り

扱うことが必要なものとして管

理者が認める事象Iの基準につ

いては、医療安全管理委員会に

おいて検討し、管理者が定める

ものとすること。

シ平成28年 10月改正省令による｜（新設）

改正後の省令第9条の 25第4号

ハにおいて引用する省令第9条の

23第1項第 10号に規定する「医

療に係る安全管理に資するため」

の措置を講ずるに当たっては、次

のことに留意することn

立L省令第9条の 23第1項第 10

号イの報告の対象となる事項に

ついては、行った医療等に起因

するか否か、また、当該事例を

予期していたか否かは問わない

よよι

立L省令第9条の 23第 1項第 10

号イ（2）に規定する「管理者が定

める水準以上の事象j とは、管

理者が定める水準以上の処置や

治療を要した事象であり、軽微

な処置や治療を必要とした事象

は含まないことn



立L省令第9条の 23第 1項第 10

号ロ（1）に規定する「イの規定に

よる報告の実施の状況の確認」

の際、必要な検証を行うものと

すること。

ス 平成28年 10月改正省令によ （新設）

る改正後の省令第9条の 25第4

号ハにおいて引用する省令第 9

条の 23第1項第 13号に規定する

「医療安全管理の適正な実施に

疑義が生じた場合等の情報提供

を受け付けるための窓口を設置

する」際には、情蔀提供者が単に

情報提供したことを理由に不到

益な取扱いを受けることのない

ょう留意し主適切な運用を行うこ

とg なお、窓口の設置については、

病院外の適切な機関に設置して

も差し支えないことg

（削る） :!I_ 新省令第1条の 11第 1項第 1号 i

に掲げる「医療に係る安全管理のた

めの指針Jとは、次に掲げる事項を

文書化したものであり、また、医療

に係る安全管理のための委員会に

おいて策定及び変更するものであ

ること。

立L医療機関における安全管理に

関する基本的考え方

立L医療に係る安全管理のための

委員会その他医療機関内の組織

に関する基本的事項

立よ 医療に係る安全管理のための

職員研修に関する基本方針

年L医療機関内における事故報告

等の医療に係る安全の確保を目

的とした改善のための方策に関

する基本方針

（オ） 医療事故等発生時の対応に関



する基本方針

且よ患者等に対する当該指針の関

覧に関する基本方針

立よその他医療安全の推進のため

に必要な基本方針

（削る） キ新省令第1条の 11第1項第2号

に掲げる「医療に係る安全管理のた

めの委員会Jとは、医療機関内の安

全管理の体制の確保及び推進のため

に設けるものであり、次に掲げる基

準を満たす必要があること。

立L医療に係る安全管理のための

委員会の管理及び運営に関する

規程が定められていること2

ill重要な検討内容について、患者

への対応状況を含め管理者へ報

告すること。

立L重大な問題が発生した場合は、

速やかに発生の原因を分析し、改

善策の立案及び実施並びに職員

への周知を図ることe

主L医療に係る安全管理のための

委員会で立案された改善策の実

施状況を必要に応じて調査し、見

直しを行うこと。

並L医療に係る安全管理のための

委員会は月一回程度開催すると

ともにミ重大な問題が発生した場

合は適宜開催することa

且よ各部門の安全管理のための責

i壬者等で構成されることs

（削る） ク 新省令第1条の 11第1項第3号

に場げる「医療に係る安全管理のた

めの職員研修Jは当医療に係る安全

管理のための基本的考え方及び具

体的方策について当該医療機関の

職員に周知徹底を行うことでミ個々

の職員の安全に対する意識、安全に



業務を遂行するための技能やチ｝

ムの一員としての意識の向上等を

図るものであることa本研修は、医

療機関全体に共通する安全管理に

関する内容について、年2回程度定

期的に開催するほか、必要に応じて

開催することg また3 研修の実施内

容について記録すること♀

（削る） 主新省令第1条の 11第1項第4号

に掲げる「医療機関内における事故

報告等の医療に係る安全の確保を

目的とした改善のための方策」は、

医療機関内で発生した事故の安全

管理委員会への顎告等主あらかじめ

定められた手順や事例収集の範囲

等に関する規程に従い事例を収集、

分析することにより医療機関にお

ける問題点を把握して、医療機関の

組織としての改善策の企画立案や

その実施状況を評価するものであ

ることg またミ重大な事故の発生時

には、速やかに管理者へ報告すると

と等を含むものであること。なお、

事故の場合の報告は診療録や看護

記録等に基づき作成することg

(5) 特定臨床研究の倫理的及び科学的 (5) 特定臨床研究の倫理的及び科学的

な妥当性に関する審査体制 な妥当性に関する審査体制

ア宜主第9条の 25第5号イに掲げ ア新省令第9条の 25第5号イに掲

る「当該臨床研究中核病院が実施し げる「当該臨床研究中核病院が実施

ょうとする特定臨床研究が倫理的 しようとする特定臨床研究が倫理

及び科学的に妥当であるかどうか 的及び科学的に妥当であるかどう

について審査するための委員会Jと かについて審査するための委員会J

は、倫理指針に基づき、臨床研究の とは、倫理指針に基づき、臨床研究

実施又は継続の適否その他臨床研 の実施又は継続の適否その他臨床

究に関し必要な事項について、倫理 研究に関し必要な事項について、倫

的観点及び科学的観点から審査す 理的観点及び科学的観点から審査

るための委員会（以下「倫理審査委 するための委員会（以下「倫理審査

員会Jという。）であり、次に掲げ 委員会」という。）であり、次に掲



る基準を満たす必要があること。

(7）～（イ）（略）

イ宣全 第9条の 25第5号ハに掲げ

る倫理審査委員会が行う審査に係

る規程及び手順書とは、倫理審査委

員会の組織及び運営に関する規程

その他倫理審査に必要な規程及び

手順書であること。

(6）特定臨床研究に係る金銭その他の

利益の収受及びその管理の方法に関

する審査体制

ア宣全 第9条の 25第6号イに掲げ

る「特定臨床研究に係る金銭その他

の利益の収受及びその管理の方法

が妥当であるかどうかについて審

査するための委員会」（以下「利益

相反委員会」という。）とは、利益

相反管理を適切に行うために設置

する委員会であって、特定臨床研究

に関わる者の利益相反を審査し、適

当な管理措置について検討するた

めの委員会であること。なお、利益

相反委員会の運営等については、

「厚生労働科学研究における利益

相反（Conflictof Interest : COI) 

の管理に関する指針」（平成20年3

月 3.1日科発第 0331001号厚生労働

省大臣官房厚生科学課長決定）にお

ける COI委員会に関する規定を参

考にされたい。

イ童全 第9条の 25第6号ハに掲げ

る利益相反委員会が行う審査に係

る規程及び手順書とは、利益相反委

員会の組織及び運営に関する規程

その他利益相反管理に必要な規程

及び手順書であること。

(7）特定臨床研究に係る知的財産の適切

な管理及び技術の移転の推進のための

げる基準を満たす必要があること。

(7）～（イ）（略）

イ 監宣全第9条の 25第5号ハに掲

げる倫理審査委員会が行う審査に

係る規程及び手順書とは、倫理審

査委員会の組織及び運営に関する

規程その他倫理審査に必要な規程

及び手順書であること。

(6）特定臨床研究に係る金銭その他の利

益の収受及びその管理の方法に関する

審査体制

ア盤宣全第9条の 25第6号イに掲

げる「特定臨床研究に係る金銭その

他の利益の収受及びその管理の方

法が妥当であるかどうかについて

審査するための委員会j （以下「利

益相反委員会Jという。）とは、利

益相反管理を適切に行うために設

置する委員会であって、特定臨床研

究に関わる者の利益相反を審査し、

適当な管理措置について検討する

ための委員会であること。なお、利

益相反委員会の運営等については、

「厚生労働科学研究における利益

相反（Conflictof Interest : COI) 

の管理に関する指針」（平成 20年3

月 31日科発第 0331001号厚生労働

省大臣官房厚生科学課長決定）にお

ける COI委員会に関する規定を参

考にされたい。

イ 盤宣全第9条の 25第6号ハに掲

げる利益相反委員会が行う審査に係

る規程及び手順書とは、利益相反委

員会の組織及び運営に関する規程そ

の他利益相反管理に必要な規程及び

手順書であること。

(7）特定臨床研究に係る知的財産の適切

な管理及び技術の移転の推進のための



体制

ア宣全 第 9条の 25第7号イに掲げ

る「知的財産の管理及び技術の移転

に係る業務を行う者jとは、シーズ

の知的財産管理や技術移転に関す

る必要な知識及び経験を有してお

り、特定臨床研究に係る知的財産管

理・技術移転に関する業務を行う者

であること。

イ宣 全第9条の 25第7号ロに掲げ

る「知的財産の管理及び技術の移転

に係る業務に関する規程及び手順

書jとは、知的財産管理及び技術移

転に関する規程及び手順書である

、こと。

(8）広報及び啓発並びに特定臨床研究の

対象者等からの相談に応じるための体

制

ア宣全 第9条の 25第8号イに掲げ

る「臨床研究に関する広報及び啓発

に関する活動」とは、当該病院にお

いて行われている特定臨床研究の

成果についての普及・啓発を図るも

のであること。

イ 宣全第9条の 25第8号ロに掲げ

る「臨床研究に関する実施方針」と

は、次に掲げる事項を文書化したも

のであること。

(7）～（ウ）（略）

ワ萱全第9条の 25第8号ハに掲げ

る「特定臨床研究の実施状況に関す

る資料Jとは、当該病院において行

われている特定臨床研究について、

進捗状況がわかるものを文書化し

たものであること。

エ宣全 第9条の 25第8号ニに掲げ

る「当該病院が実施する特定臨床研

究に関し、研究の対象者又はその家

体制

ア監査全第 9条の 25第7号イに掲

げる「知的財産の管理及び技術の移

転に係る業務を行う者Jとは、シー

ズの知的財産管理や技術移転に関

する必要な知識及び経験を有して

おり、特定臨床研究に係る知的財産

管理・技術移転に関する業務を行う

者であること。

イ 霊堂全第9条の 25第7号ロに掲

げる「知的財産の管理及び技術の移

転に係る業務に関する規程及び手

順書Jとは、知的財産管理及び技術

移転に関する規程及び手順書であ

ること。

(8）広報及び啓発並びに特定臨床研究の

対象者等からの相談に応じるための体

制

ア盟賞金第9条の 25第8号イに掲

げる「臨床研究に関する広報及び啓

発に関する活動」とは、当該病院に

おいて行われている特定臨床研究

の成果についての普及・啓発を図る

ものであること。

イ 盟賞金第9条の 25第8号ロに掲

げる「臨床研究に関する実施方針J

とは、次に掲げる事項を文書化した

ものであること。

(7）～（ウ）（略）

ウ草萱全第9条の 25第8号ハに掲

げる「特定臨床研究の実施状況に関

する資料Jとは、当該病院において

行われている特定臨床研究につい

て、進捗状況がわかるものを文書化

したものであること。

エ監査全第9条の 25第8号ニに掲

げる「当該病院が実施する特定臨床

研究に関し、研究の対象者又はその



族からの相談に適切に応じる体制」

とは、当該病院内に患者・研究対象

者等相談窓口を常設し、患者及び研

究対象者等からの苦情、相談に応じ

られる体制を確保するものであり、

次に掲げる基準を満たす必要があ

ること。

(7）～（エ）（略）

第6 人員配置

1 臨床研究に携わる医師、歯科医師、

薬剤師、看護師その他の従業者とは、

平成 28年 10月改正省令による改正後

旦宣全第9条の 25各号の規定に沿っ

て、病院管理者が整備する特定臨床研

究を適正に実施するための各種体制に

関わる業務を行っている者とするこ

と。また、従業者の員数の算定に当た

っては、非常勤の者は、当該病院の常

勤の従業者の通常の勤務時聞により常

勤換算するものであること。

2～8 （略）

第7 構造設備・記録

1 宣全第 22条の 7第l号に規定する

「集中治療管理を行うにふさわしい広

さjとは、 1病床当たり 15rrf程度を意

味するものであること。

2 宣全第 22条の 7第1号に規定する

「人工呼吸装置その他の集中治療に必

要な機器Jとは、人工呼吸装置のほか、

人工呼吸装置以外の救急蘇生装置、心

電計、心細動除去装置、ペースメーカ

一等を想定しているものであること。

3 宣全第 22条の8に規定する「検査の

正確性を確保するための設備を有する

臨床検査施設Jとは、国際標準化機構

家族からの相談に適切に応じる体

制Jとは、当該病院内に患者・研究

対象者等相談窓口を常設し、愚者及

び研究対象者等からの苦情、相談に

応じられる体制を確保するもので

あり、次に掲げる基準を満たす必要

があること。

（了）～（エ）（略）

第6 人員配置

1 踊床研究に携わる医師、歯科医師、

薬剤師、看護師その他の従業者とは、

監査全第9条の 25各号の規定に沿っ

て、病院管理者が整備する特定臨床研

究を適正に実施するための各種体制に

関わる業務を行っている者とするこ

と。また、従業者の員数の算定に当た

っては、非常勤の者は、当該病院の常

勤の従業者の通常の勤務時間により常

勤換算するものであること。

2～8 （略）

第7 構造設備・記録

1 監査全第 22条の 7第1号に規定す

る「集中治療管理を行うにふさわしい

広さJとは、 1病床当たり 15rrf程度を

意味するものであること。

2 藍宣全第 22条の7第1号に規定す

る「人工呼吸装置その他の集中治療に

必要な機器」とは、人工呼吸装置のほ

か、人工呼吸装置以外の救急蘇生装置、

心電計、心細動除去装置、ペースメー

カ一等を想定しているものであると

と。

3 韮童全第22条の8に規定する「検査

の正確性を確保するための設備を有す

る臨床検査施設Jとは、国際標準化機



に定められた国際規格に基づく技術能

力の認定を受けていること等、その技

術能力が国際的に認定されたと客観的

に判断できる外部評価を受けた臨床検

査室を意味するものであること。

第B その他

（略）

構に定められた国際規格に基づく技術

能力の認定を受けていること等、その

技術能力が国際的に認定されたと客観

的に判断できる外部評価を受けた臨床

検査室を意味するものであること。

第8 その他

（略）



別紙2

「良質な医療を提供する体制の確立を図るための医療法等の一部を改正する法律の一部の

施行についてJ（平成 19年3月30日医政発第0330010号厚生労働省医政局長通知（抄））

［新旧対照表】

改正後

第 2 医療の安全に関する事項

1 医療の安全を確保するための措置に

ついて

病院等の管理者は、法第 6条の 12及

び医療法施行規則の一部を改正する省

令（平成 28年厚生労働省令第 110号。

以下「平成28年改正省令」という。）に

よる改正後の医療法施行規則第 1条の

11の規定に基づき、次に掲げる医療の

安全管理のための体制を確保しなけれ

ばならないものであること。

(1）～（3) （略）

(4）当該病院等における事故報告等の

医療に係る安全の確保を目的とした

改善のための方策

平成 28年改正省令による改正後の

医療法施行規則第 1条の 11第 1項第

4号に規定する当該病院等における事

故報告等の医療に係る安全の確保を

目的とした改善のための方策に係る

措置は、以下の①から④までに掲げる

ものを含むこと。また、例えば、従業

者が管理者 l名しかいない場合につ

いては、医療安全管理委員会の開催、

管理者への報告等については、実施し

なくても差し支えないものであるこ

と。

① 当該病院等において発生した事

故等の医療安全管理委員会への報

告等を行うこと（患者を入所させる

（下線部分は改正部分）

改正前

第 2 医療の安全に関する事項

1 医療の安全を確保するための措置に

ついて

病院等の管理者は、法第 6条の 12及

び医療法施行規則の一部を改正する省

令（平成 28年厚生労働省令第 110号。

以下「平成28年改正省令」という。）に

よる改正後の医療法施行規則第 l条の

11の規定に基づき、次に掲げる医療の

安全管理のための体制を確保しなけれ

ばならないものであること。

(1）～（3) （略）

(4）当該病院等における事故報告等の

医療に係る安全の確保を目的とした

改善のための方策

平成 28年改正省令による改正後の

医療法施行規則第 1条の 11第 1項第

4号に規定する当該病院等における事

故報告等の医療に係る安全の確保を

目的とした改善のための方策に係る

措置は、以下の①から④までに掲げる

ものを含むこと。また、例えば、従業

者が管理者 l名しかいない場合につ

いては、医療安全管理委員会の開催、

管理者への報告等については、実施し

なくても差し支えないものであるこ

と。

① 当該病院等において発生した事

故等の医療安全管理委員会への報

告等を行うこと（患者を入所させる



ための施設を有しない診療所及び

妊産婦等を入所させるための施設

を有さない助産所については、管理

者へ報告すること。）。なお、特定

機能病院又は臨床研究中核病院に

ついては、平成 28年改正省令によ

る改正後の医療法施行規則第 9条

の23第 1項第6号に規定する「医

療安全管理部門」への報告でも差し

支えないものであること。

②～④（略）

ための施設を有しない診療所及び

妊産婦等を入所させるための施設

を有さない助産所については、管理

者へ報告すること。）。なお、特定

機能病院又は臨床研究中核病院に

ついては、平成 28年改正省令によ

る改正後の医療法施行規則第 9条

の23第1項第6号文は第9条の 25

室生圭こLに規定する「医療安全管理

部門」への報告でも差し支えないも

のであること。

②～④（略）



（様式第6)

診療及び臨床研究並びに病院の管理及び運営に関する諸記録の管理方法に関する書類

計画・現状の別 f 1 .計画 2.現状

管理責任者氏名

管理担当者氏名

保管場所 管理方法
診療に関す

規則第

病院日誌

る諸記録 各科診療日誌

処方せん

十
手術記録

看護記録

条 検査所見記録

の ヱックス線写真
七 紹介状
第 退院した患者に係る入院期間中の

診療経過の要約及び入院診療計画
号

書

臨床研究に
掲げ

研究計画書

関する諸記 同意説明文書
録

事項る
症例報告書

倫理審査委員会に関する記録

利益相反に関する記録

重篤な有害事象への対応に関する

記録

医薬品の臨床試験の実施の基準に
関する省令、医療機器の臨床試験

の実施の基準に関する省令及び再

生医療等製品の臨床試験の実施の

基準に関する省令に基づき医療機

闘において保存することとされて

いる諸記録

病院の管理

掲If規則第

従業者数を明らかにする帳簿

及び運営に 特定臨床研究の計画の立案及び実
関する諸記 施の実績
録 i 事項る十一他の病院又は診療所と共同して特

定臨床研究を実施する場合にあっ

条
ては、特定臨床研究の実施の主導

の 的な役割を果たした実績

七 他の病院又は診療所に対し、特定

第 臨床研究の実施に関する相談に応

号
じ、必要な情報の提供、助言その

他の援助を行った実績

特定臨床研究に関する研修の実績

掲にげ規則第

医療に係る安全管理のための指針

の整備状況

医療に係る安全管理のための委員

事る条
会の開催状況

医療に係る安全管理のための職員
項の

研修の実施状況＋ 

第 医療機関内における事故報告等の

医療に係る安全の確保を目的とし
項 た改善のための方策の状況



（様式第6)

保管場所 管理方法
病院の管

第九
特定臨床研究の適正な実施の確

理及び運 保のための委員会の開催状況
営に関す 条 特定臨床研究の適正な実施の確
る緒記録 の 保のための規程及び手順書の整

備状況
十

特定臨床研究の適正な実施に疑五

号各
義が生じた場合の情報提供を受
け付けるための窓口の設置状況
病院管理者の業務執行の状況を

掲げ 監査するための委員会の開催状

体制る
i兄
特定臨床研究の実施の支援を行
う部門の設置状況

の
専従の特定臨床研究の実施の支

確保 媛に係る業務に従事する者の配
の 置状況
状 特定臨床研究の実施の支援に係
j兄

る業務に関する規程及び手順書
の整備状況
特定臨床研究を実施するに当た
り統計的な解析等に用いるデー
タの管理を行う部門の設置状況

専従の特定臨床研究を実施する
に当たり統計的な解析等に用い
るデータの管理を行う者の配置
状況

特定臨床研究を実施するに当た
り統計的な解析等に用いるデー
舎の管理に関する規程及び手II国
書の整備状況
専任の医療に係る安全管理を行
う者、専任の特定臨床研究におい
て用いられる医薬品等の管理を
行う者及び特定臨床研究に係る
安全管理を行う者の配置状況
特定臨床研究に係る安全管理業
務に関する規程及び手順書の整
備状況
医療安全管理責任者の配置状況
医薬品安全管理責任者の業務実
施状況

医療を受ける者に対する説明に
関する責任者の配置状況
診療録等の管理に関する責任者
の選任状況
医療安全管理部門の設置状況
入院患者が死亡した場合等の医
療安全管理部門への報告状況
医療安全管理の適正な実施に疑
義が生じた場合等の情報提供を
受け付けるための窓口の状況
倫理審査委員会の設置状況
倫理審査委員会が行う審査に係
る規程及び手順書の整備状況
利益相反委員会の設置状況



（様式第6)

利益相反委員会が行う審査に係
る規程及び手順書の整備状況

専従の知的財産の管理及び技術
の移転に係る業務を行う者の配
置状況
知的財産の管理及び技術の移転
に係る業務に関する規程及び手
順書の整備状況
臨床研究に関する広報及び啓発
に関する活動を行う体制の整備
状況
当該病院が実施する特定臨床研
究に関し、研究の対象者又はその
家族からの相談に適切に応じる
体制の整備状況

（注）個々の記録について記入する必要はなく、全体としての管理方法の概略を記入すること。また、診療録
を病院外に持ち出す際に係る取扱いについても記載すること。



（様式第7)

規則第1条の 11第1項各号及び第9条の25各号に掲げる体制を

確保していることを証する書類

特定臨床研究に関する体制

規則第9条の 25各号に掲げる体制 該当する体制に関連する部門名

特定臨床研究を適正に実施するための体制

特定臨床研究を支擬する体制

特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用
いるデータの管理を行う体制

安全管理のための体制

特定臨床研究の倫理的及び科学的な妥当性に関する審

査体制

特定臨床研究に係る金銭その他の利益の収受及びその

管理の方法に関する審査体制

特定臨床研究に係る知的財産の適切な管理及び技術の
移転の推進のための体制

広報及び啓発並びに特定臨床研究の対象者等からの相
談に応じるための体制

（注）それぞれの体制に関連する部門名を記載するとともに、組織内における位置付け及び関係を示す
組織図を添付すること。



（様式第7)

特定臨床研究を適正に実施するための体制

1 特定臨床研究を適正に実施するための体制

①病院管理者の権限及び責任を明記した規程・手順書等の整備状況 有 ． 無

②特定臨床研究の適正な実施の確保のための委員会の設置 有 ． 無
③特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じた場合の情報提供を受け付けるた 有 無

めの窓口の設置の有無

④特定臨床研究の適正な実施の確保のための規程・手順書（①を除く。）の整 有 ． 無
備状況

規程・手順書の主な内容：

⑤病院管理者を中心とした特定臨床研究の適正な実施の確保のための活動の主な内容．

（注） 1 規程・手順書の主な内容には、整備されている規程・手順書の名称及び概要を記載すること

2特定臨床研究の適正な実施の確保のための委員会の設置規程、構成員名簿（役職のわかるも
のに限る。）を別途添付すること。病院管理者、臨床研究支援部門の長、病院事務部門の長、
医療安全部門の長については、l 下線を引くこと。

3 2の他、特定臨床研究の適正な実施の確保のための規程・手順書等についても別途添付する

こと。
4 特定臨床研究を適正に実施するための体制について、関連する部門名を記載するとともに、

組織内における位置付け及び関係を示す組織図を添付すること。

2 病院管理者の業務執行の状況を監査するための委員会

病院管理者の業務執行の状況を監査するための委員会

活動の主な内容．

｜有・無

（注）病院管理者の業務執行の状況を監査するための委員会の設置規程、構成員名簿、今後の開催予

定がわかる資料を添付すること。



（様式第7)

3 特定臨床研究に関する不適正事案

登録 ID等 治験・臨床研究名

不適正事案の概要・

不適正事案に関する対応状況：

是正措置：

（注） 1 不適正事案に関する調査の概要（方法、期間、結果等）を記載すること。

2 調査報告書その他関係書類が取りまとめられている場合は、添付すること。
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特定臨床研究を支援する体制
r 

①特定臨床研究の実施の支援を行う部門の設置状況 有・無

部門名・

活動の主な内容：

②専従の特定臨床研究の実施の支援に係る業務に従事する者の1!2.置状況 有・無

氏名 所属

役職名 資 格

特定臨床研究を支

援するに当たり、必

要な知識・経験を有

していること及び

専従であることの

説明

③特定臨床研究の実施の支援に係る業務に関する規程及び手順書の整備状況 有・無

規程・手順書の主な内容
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特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用いるデータの管理を行う体制

①特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用いるデータの管理を
有・無

行う部門

部門名：

活動の主な内容

②専従の特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用いるデータの
有・無

管理を行う者の配置状況

氏名 所属

役職名 資 格

特定臨床研究を実

施するに当たり統

計的な解析等に用

いるデーヲの管理

に必要な知識・経験

を有していること

及び専従であるこ

との説明

③特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用いるデータの管理に
有・無

関する規程及び手順書の整備状況

規程・手順書の主な内容：
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安全管理のための体制

①医療に係る安全管理のための指針の整備状況 有・無

副指針の主な肉容・

②医療に係る安全管理のための委員会の設置及び業務状況

圃

設開催置の有無年（ 有・無 ） 
’・ 状況 回
． 活動の主な内容 ． 

③医療に係る安全管理のための職員研修の実施状況 年 回

－研修の主な内容．

④医療機関内における事故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした改善のための方策の状況

・医療機関内における事故報告等の整備 （ 有・無 ） 

－その他の改善のための方策の主な内容 I

⑤特定臨床研究に係る安全管理を行う者の配置状況
有・無

氏名 所属

役職名 資格

特定臨床研究の安全管理に

関する必要な知識を有して

いることの説明

⑥専任の特定臨床研究において用いられる医薬品等の管理を行う者の配置状況 有・無

氏名 所属

役職名 資格

特定臨床研究における医薬

晶・医療機器等の取扱いに関

する必要な知識及び経験を

有していることの説明
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⑦医療安全管理責任者の配置状況 有・無

医・療医療機器安安全全管管理理責責任任者者にのよ統る括医状療況安全管理部門、医療安全管理委員会、医薬品安全管理責任者及び

⑧医薬品安全管理責任者の業務実施状況

・医薬品に関する情報の整理・周知に関する業務の状況

－未承認等の医薬品の使用に係る必要な業務の実施状況

－担当者の指名の有無（有・無）

⑨医療を受ける者に対する説明に関する責任者の配置状況 有・無

’医療の担い手が説明を行う際の同席者、標準的な説明内容その他説明の実施に必要な方法に関す
る規程の作成の有無 （ 有・無 ） 

－規程の主な内容：

⑩診療録等の管理に関する責任者の選任状況 有・無

－活動の主な内容，
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⑪医療安全管理部門の設置状況 有・無

－所属職員．専従（ ）名、専任（ ）名、兼任（ ）名

うち医師：専従（ ）名、専任（ ）名、兼任（ ）名
うち薬剤師専従（ ）名、専任（）名、兼任（）名

うち看護師：専従（ ）名、専任（ ）名、兼任（ ）名

－活動の主な内容

※ 平成28年改正省令附則第5条第1項及び第2項の規定の適用を受ける場合には、専任の医療に

係る安全管理を行う者が基準を満たしていることについて説明すること。

⑫入院患者が死亡した場合などの医療安全管理部門への報告状況

・入院患者が死亡した場合の医療安全管理部門への報告状況 年 件

・上記に掲げる場合以外の場合であって、通常の経過では必要がない処置文は治療が必要になった

ものとじて特定機能病院の管理者が定める水準以上の事象が発生したとき当該事象の発生の事実

及び発生前の状況に関する医療安全管理部門への報告状況，年 件

・医療安全管理委員会の活動の主な内容

⑬医療安全管理の適正な実施に疑義が生じた場合等の情報提供を受け付けるための窓口の状況

－情報提供を受け付けるための窓口の設置の有無（ 有・無 ） 

－窓口に提供する情報の範囲、情報提供を行った個人を識別することができないようにするための

方策その他窓口の設置に関しする必要な定めの有無（ 有・無 ） 

・窓口及びその使用方法についての従業者への周知の有無（ 有・無 ） 
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院内感染対策のための体制の確保に係る措置

①院肉感染対策のための指針の策定状況 有園無

－指針の主な内容目

② 院内感染対策のための委員会の開催状況 年 回

－活動の主な内容：

③従業者に対する院内感染対策のための研修の実施状況 年 回

－研修の主な内容

④ 感染症の発生状況の報告その他の院内感染対策の推進を目的とした改善のための方策の状況

・病院における発生状況の報告等の整備 （ 有・無 〕
・その他の改善のための方策の主な内容：
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医薬品に係る安全管理のための体制の確保に係る措置

① 医薬品の使用に係る安全な管理のための責任者の配置状況 有・無

②従業者に対する医薬品の安全使用のための研修の実施状況 年 回

・研修の主な肉容．

③ 医薬品の安全使用のための業務に関する手順書の作成及び当該手順書に基づく業務の実施状況

：妥l務l頂書のの主作な成内容： （ 有・無 ） 

④ の医た薬め品のの方安策全の使実用施の状た況めに必要となる情報の収集その他の医薬品の安全使用を目的とした改善

・そ医薬他品に係改善る情報たの収集方の策整備主 （ 有・無 ） 
のの のめの のな内容：
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医療機器に係る安全管理のための体制の確保に係る措置

① 医療機器の安全使用のための責任者の配置状況 有・無

②従業者に対する医療機器の安全使用のための研修の実施状況 年 回

同研修の主な内容：

③ 医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の実施状況

．－保医療守機点器検のに係主なる計内画容の：策定 （ 有・無 ） 

④ 医療機器の安全使用の施ために必要となる情報の収集その他の医療機器の安全使用を目的とした
改善のための方策の実状況

・医療機他器に善係る情た報めの収方集策の整主備な （ 有・無 ） 
－そのの改の の の 内容
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特定臨床研究の倫理的及び科学的な妥当性に関する審査体制

①倫理審査委員会の設置状況 有・無

他の医療機関の審査について．

審査の頻度及び効率性について：

倫理審査の質の向上に向けた取組：

②専従の倫理審査委員会に係る事務を行う者を2名以上配置すること 有・無

氏名 所 属

倫理審査委員会の事

務を行うのに必要な

知識・経験を有するこ

と及び専従であるこ

との説明

氏名 所 属

倫理審査に必要な知

識・経験を有すること

及び専従であること

の説明

③倫理審査委員会の規程・手順書の整備状況 有・無

規程・手順書の主な内容：

（注） 1倫理審査委員会については、 「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に定める構

成である場合に「有」にO印を付けること。

2 倫理審査委員会に関する規程・手順書について別途添付すること。
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特定臨床研究に係る金銭その他の利益の収受及びその管理の方法に関する審査体制

①利益栢反委員会の設置状況 有・無

利益相反に関する審査の質の向ょに向けた取組

②利益相反委員会に係る事務を行う者の112置状況 有・無

氏名 所 属

利益相反委員会の事

務を行うのに必要な

知識及び経験を有す

ることの説明

③利益相反委員会の規程・手順書の整備状況 有・無

規程・手順書の主な内容

（注）利益相反委員会に関する規程・手順書について別途添付すること。
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特定臨床研究に係る知的財産の適切な管理及び技術の移転の推進のための体制

①専従の知的財産の管理及び技術の移転に係る業務を行う者 有・無

氏名 所属

役職名 資格

特定臨床研究に係

る知的財産の管理

及び技術の移転を

実施するに当たり
シーズの知的財産

管理や技術移転に

関する必要な知識

－経験を有している
こと及び専従であ
ることの説明

②知的財産の管理及び技術の移転に係る業務に関する規程及び手順書の 有・無
整備状況

規程・手順書の主な内容：
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広報及び啓発並びに特定臨床研究の対象者等からの相談に応じるための体制

①臨床研究に関する広報及び啓発に関する活動 有・無

活動の主な内容：

②臨床研究に関する実施方針の公表状況 有・無

公表の内容及び方法．

③特定臨床研究の実施状況に関する資料の公表状況 有・無

公表の内容及び方法：

④当該病院が実施する特定臨床研究に関し、研究の対象者又はその家族か
有・無

らの相談に適切に応じる体制

相談窓口の設置状況．

（注） 1臨床研究に関する実施方針を別途添付すること。
2特定臨床研究の実施状況に関する資料を別途添付すること。
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理
の
た
め
の
体
制
を
確
保
す
る
こ
と
。

（
削
る
）

（
本
則
関
係
）

（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

現

行

第
一
条
の
十
一
（
略
）

一
1
四
（
略
）

2

病
院
等
の
管
理
者
は
、
前
項
各
号
に
掲
げ
る
体
制
の
確
保
に
当
た
っ
て
は
、
次

に
掲
げ
る
措
置
を
講
じ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
（
た
だ
し
、
第
四
号
に
つ
い
て
は
、

特
定
機
能
病
院
以
外
の
病
院
に
限
る
。
）
。

一
（
略
）

二
医
薬
品
に
係
る
安
全
管
理
の
た
め
の
体
制
の
確
保
に
係
る
措
置
と
し
て
、
医

薬
品
の
使
用
に
係
る
安
全
な
管
理
（
以
下
こ
の
条
及
び
第
九
条
の
二
十
三
第
一

項
第
三
号
に
お
い
て
「
安
全
使
用
」
と
い
う
。
）
の
た
め
の
責
任
者
（
以
下
「

医
薬
品
安
全
管
理
責
任
者
」
と
い
う
。
）
を
配
置
し
、
次
に
掲
げ
る
事
項
を
行

わ
せ
る
こ
と
。

イ
ー
ハ
（
略
）

三
・
四
（
略
）

第
九
条
の
二
十
五
法
第
十
六
条
の
四
第
六
号
に
規
定
す
る
厚
生
労
働
省
令
で
定
め

る
事
項
は
、
次
の
と
お
り
と
す
る
。

一
r
》
一
一
一
（
賂
）

四
次
に
掲
げ
る
安
全
管
理
の
た
め
の
体
制
を
確
保
す
る
こ
と
。

イ
専
従
の
医
師
、
薬
剤
師
及
び
看
護
師
を
配
置
し
た
医
療
に
係
る
安
全
管
理

を
行
う
部
門
（
以
下
こ
の
号
に
お
い
て
「
医
療
安
全
管
理
部
門
」
と
い
う
。
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イ
専
任
の
特
定
臨
床
研
究
に
お
い
て
用
い
ら
れ
る
医
薬
品
等
の
管
理
を
行
う

者
及
び
特
定
臨
床
研
究
に
係
る
安
全
管
理
を
行
う
者
を
配
置
す
る
こ
と
。

同
特
定
臨
床
研
究
に
係
る
安
全
管
理
業
務
に
関
す
る
規
程
及
び
手
順
書
を
定

め
る
こ
と
。

ハ
第
九
条
の
二
十
三
第
一
項
第
一
号
、
第
三
号
か
ら
第
五
号
ま
で
、
第
六
号

（
同
号
イ
か
ら
ニ
ま
で
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
、
第
十
号
及
び
第
十
三
号

に
掲
げ
る
事
項
を
行
う
こ
と
。

五
1
八
（
略
）

）
を
設
置
し
、
次
に
掲
げ
る
業
務
を
行
わ
せ
る
こ
ど
。

ω
医
療
安
全
管
理
委
員
会
に
係
る
事
務

ω
事
故
そ
の
他
の
医
療
安
全
管
理
部
門
に
お
い
て
取
り
扱
う
こ
と
が
必
要

な
も
の
と
し
て
管
理
者
が
認
め
る
事
象
が
発
生
し
た
場
合
に
お
け
る
診
療

録
そ
の
他
の
診
療
に
関
す
る
記
録
の
確
認
、
息
者
又
は
そ
の
家
族
へ
の
説

明
、
当
該
事
象
の
発
生
の
原
因
の
究
明
の
実
施
そ
の
他
の
対
応
の
状
況
の

確
認
及
び
当
該
確
認
の
結
果
に
基
づ
く
従
業
者
へ
の
必
要
な
指
導

ω
医
療
に
係
る
安
全
管
理
に
係
る
連
絡
調
整

ω
医
療
に
係
る
安
全
の
確
保
の
た
め
の
対
策
の
推
進

ロ
専
任
の
特
定
臨
床
研
究
に
お
い
て
用
い
ら
れ
る
医
薬
品
等
の
管
理
を
行
う

者
及
び
特
定
臨
床
研
究
に
係
る
安
全
管
理
を
行
う
者
を
配
置
す
る
こ
と
。

ベ
特
定
臨
床
研
究
に
係
る
安
全
管
理
業
務
に
関
す
る
規
程
及
び
手
順
書
を
定

め
る
こ
と
。

（
新
設
）

五
i
八

（略）

2 



。
医
療
法
施
行
規
則
の
一
部
を
改
正
す
る
省
令
（
平
成
二
十
八
年
厚
生
労
働
省
令
第
百
十
号
）

（
附
則
第
二
条
関
係
）（

傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

案

附

則

第
四
条
（
略
）

2

（略）

一
改
正
後
医
療
法
施
行
規
則
第
九
条
の
二
十
三
第
一
項
第
六
号
に
規
定
す
る
医

療
安
全
管
理
部
門
」
制
剣
剣
コ
胡
矧
寸
引
同
制
川
寸
↓
困
劇
剖
到
創
割
削
門
叶

と
い
う
。
）
に
、
専
従
の
医
師
、
薬
剤
師
及
び
看
護
師
を
配
置
す
る
よ
う
努
め

ザ
匂
こ
ト
コ

二
（
略
）

（略）

3 第
五
条
こ
の
省
令
の
施
行
の
際
現
に
医
療
法
第
四
条
の
三
第
一
項
の
規
定
に
よ
る

承
認
を
受
け
て
い
る
臨
床
研
究
中
核
病
院
の
管
理
者
又
は
こ
の
省
令
の
施
行
の
日

以
後
平
成
三
十
年
三
月
三
十
一
日
ま
で
の
聞
に
同
項
の
規
定
に
よ
る
承
認
を
受
け

た
臨
床
研
究
中
核
病
院
の
管
理
者
で
あ
っ
て
困
例
制
姻
伺
矧
則
矧
刈
斜
叫
ゴ
刊
到

第
四
号
ハ
の
規
定
に
よ
り
行
う
改
正
後
医
療
法
施
行
規
則
第
九
条
の
二
十
三
第
一

項
第
六
号
に
規
定
す
る
措
置
（
専
従
の
医
師
、
薬
剤
師
及
び
看
護
師
の
配
置
に
係

る
も
の
に
限
る
。
）
を
講
ず
る
こ
と
が
で
き
な
い
こ
と
が
や
む
を
得
な
い
事
情
が

あ
る
も
の
に
つ
い
て
は
、
当
該
措
置
を
講
ず
る
た
め
の
計
画
を
厚
生
労
働
大
臣
に

提
出
し
た
場
合
に
限
り
、
同
日
ま
で
の
間
（
当
該
計
画
に
基
づ
き
当
該
措
置
を
講

ず
る
こ
と
と
な
っ
た
場
合
に
は
、
措
置
を
講
じ
た
と
き
ま
で
の
問
。
次
項
に
お
い

（抄）
現

行
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附

則

第
四
条
（
略
）

2

（略）

一
改
正
後
医
療
法
施
行
規
則
第
九
条
の
二
十
三
第
一
項
第
六
号
に
規
定
す
る
医

療
安
全
管
理
部
門
に
、
専
従
の
医
師
、
薬
剤
師
及
び
看
護
師
を
配
置
す
る
よ
う

努
め
る
こ
と
。

3 
二
（
略
）

（略）

第
五
条
こ
の
省
令
の
施
行
の
際
現
に
医
療
法
第
四
条
の
三
第
一
項
の
規
定
に
よ
る

承
認
を
受
け
て
い
る
臨
床
研
究
中
核
病
院
の
管
理
者
又
は
こ
の
省
令
の
施
行
の
日

以
後
平
成
三
十
年
三
月
三
十
一
日
ま
で
の
聞
に
同
項
の
規
定
に
よ
る
承
認
を
受
け

た
臨
床
研
究
中
核
病
院
の
管
理
者
で
あ
っ
て
酎
国
創
困
劇
制
掴
伺
矧
則
矧
制
剣
州

二
十
五
第
四
号
イ
に
規
定
す
る
措
置
（
専
従
の
医
師
、
薬
剤
師
及
び
看
護
師
の
配

置
に
係
る
も
の
に
限
る
。
）
を
講
ず
る
こ
と
が
で
き
な
い
こ
と
が
や
む
を
得
な
い

事
情
が
あ
る
も
の
に
つ
い
て
は
、
当
該
措
置
を
講
ず
る
た
め
の
計
画
を
厚
生
労
働

大
臣
に
提
出
し
た
場
合
に
限
り
、
同
日
ま
で
の
間
（
当
該
計
画
に
基
づ
き
当
該
措

置
を
講
ず
る
こ
と
と
な
っ
た
場
合
に
は
、
措
置
を
講
じ
た
と
き
ま
で
の
問
。
次
項

に
お
い
て
同
じ
。
）
は
、
同
号
イ
の
規
定
（
専
従
の
医
師
、
薬
剤
師
及
び
看
護
師



2 
て
同
じ
。
）
は
、
医
療
法
施
行
規
則
第
九
条
の
二
十
五
第
四
号
ハ
の
規
定
（
改
正

倒
困
劇
出
制
伺
捌
則
矧
州
斜
叫
ゴ
刊
ヨ
剣
↓
胡
矧
対
引
ベ
朝
倒
刷
困
剛
叶
剰
刺
一
市

別
問
謝
謝
剛
叫
酎
割
削
倒
引
制
剣
叫
岡
引
叶
叶
凶
倒
引
制
剣
同
岡
引
叶
J
ー
は
、
適

用
し
な
い
。

（略）

一
医
療
安
全
管
理
部
門
に
、
専
従
の
医
師
、
薬
剤
師
及
び
看
護
師
を
配
置
す
る

よ
う
努
め
る
こ
と
。

3 

二
（
路
）

（略）

第
六
条
こ
の
省
令
の
施
行
の
日
以
後
平
成
三
十
年
三
月
三
十
一
日
ま
で
の
聞
に
医

療
法
第
四
条
の
三
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
臨
床
研
究
中
核
病
院
と
称
す
る
こ
と
に

つ
い
て
の
承
認
を
受
け
よ
う
と
す
る
者
で
あ
っ
て
医
療
法
施
行
規
則
第
九
条
の
二

叶
到
矧
剛
剖
ベ
刷
矧
矧
叫
利
引
制
引
制
国
制
困
劇
制
掴
伺
瑚
則
剣
制
剣
叫
斗
刊
ヨ

剣
↓
刻
剣
対
矧
削
剥
矧
利
引
制
劃
（
専
従
の
医
師
、
薬
剤
師
及
び
看
護
師
の
配
置

に
係
る
も
の
に
限
る
。
）
を
講
ず
る
こ
と
が
で
き
な
い
こ
と
が
や
む
を
得
な
い
事

情
が
あ
る
も
の
に
対
す
る
医
療
法
施
行
規
則
第
六
条
の
五
の
二
第
二
項
の
規
定
の

適
用
に
つ
い
て
は
、
当
該
措
置
を
講
ず
る
た
め
の
計
画
を
厚
生
労
働
大
臣
に
提
出

し
た
場
合
に
限
り
、
同
項
第
八
号
に
掲
げ
る
書
類
（
改
正
後
医
療
法
施
行
規
則
第

九
条
の
二
十
五
第
四
号
に
掲
げ
る
体
制
（
専
従
の
医
師
、
薬
剤
師
及
び
看
護
師
の

配
置
に
係
る
も
の
に
限
る
。
）
を
確
保
し
て
い
る
こ
と
を
証
す
る
も
の
に
限
る
。

）
は
、
前
条
第
二
項
各
号
に
掲
げ
る
措
置
の
状
況
を
証
す
る
書
類
を
も
っ
て
代
え

る
こ
と
が
で
き
る
。

の
配
置
に
係
る
部
分
に
限
る
。
）
は
、
適
用
し
な
い
。

（略）

一

剖

E
後
医
療
法
施
行
規
則
第
九
条
の
二
十
五
第
四
号
イ
に
規
定
す
る
医
療
安

全
管
理
部
門
に
、
専
従
の
医
師
、
薬
剤
師
及
び
看
護
師
を
配
置
す
る
よ
う
努
め

可。ニルコ

二
（
略
）

（略山

2 3 第
六
条
こ
の
省
令
の
施
行
の
日
以
後
平
成
三
十
年
三
月
三
十
一
日
ま
で
の
聞
に
医

療
法
第
四
条
の
三
第
一
項
の
規
定
に
よ
り
臨
床
研
究
中
核
病
院
と
称
す
る
こ
と
に

つ
い
て
の
承
認
を
受
け
よ
う
と
す
る
者
で
あ
っ
て
改
正
後
医
療
法
施
行
規
則
第
九

剰
叫
ゴ
刊
到
矧
凹
矧
川
同
樹
創
刊
引
制
聞
（
専
従
の
医
師
、
薬
剤
師
及
び
看
護
師

の
配
置
に
係
る
も
の
に
限
る
。
）
を
講
ず
る
こ
と
が
で
き
な
い
こ
と
が
や
む
を
得

な
い
事
情
が
あ
る
も
の
に
対
す
る
医
療
法
施
行
規
則
第
六
条
の
五
の
二
第
二
項
の

規
定
の
適
用
に
つ
い
て
は
、
当
該
措
置
を
講
ず
る
た
め
の
計
画
を
厚
生
労
働
大
臣

に
提
出
し
た
場
合
に
限
り
、
同
項
第
八
号
に
掲
げ
る
書
類
（
改
正
後
医
療
法
施
行

規
則
第
九
条
の
二
十
玉
第
四
号
に
掲
げ
る
体
制
（
専
従
の
医
師
、
薬
剤
師
及
び
看

護
師
の
配
置
に
係
る
も
の
に
限
る
。
）
を
確
保
し
て
い
る
こ
と
を
証
す
る
も
の
に

限
る
。
）
は
、
前
条
第
二
項
各
号
に
掲
げ
る
措
置
の
状
況
を
証
す
る
書
類
を
も
っ

て
代
え
る
こ
と
が
で
き
る
。
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