
○
厚
生
労
働
省
令
第
百
四
十
号

再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
（
平
成
二
十
五
年
法
律
第
八
十
五
号
）
第
三
条
第
一
項
、
第
四
条
第
一
項

及
び
第
三
項
第
二
号
（
同
法
第
五
条
第
二
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
、
第
五
条
第
一
項
及
び
第
三
項
、
第
六
条

、
第
十
六
条
第
一
項
及
び
第
二
項
、
第
十
七
条
第
一
項
、
第
十
八
条
、
第
二
十
条
第
一
項
、
第
二
十
一
条
第
一
項
、
第
二
十
五

条
、
第
二
十
六
条
第
一
項
及
び
第
二
項
、
第
三
項
第
三
号
並
び
に
第
四
項
（
こ
れ
ら
の
規
定
を
同
法
第
二
十
七
条
第
三
項
及
び

第
二
十
八
条
第
六
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
、
第
二
十
七
条
第
一
項
た
だ
し
書
、
第
三
十
条
第
一
項
、
第
三
十

四
条
、
第
三
十
五
条
第
二
項
（
同
法
第
三
十
六
条
第
二
項
に
お
い
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
、
第
四
十
六
条
並
び
に
第
五

十
六
条
第
一
項
の
規
定
並
び
に
臨
床
研
究
法
（
平
成
二
十
九
年
法
律
第
十
六
号
）
第
三
条
第
一
項
、
第
五
条
第
一
項
及
び
第
三

項
、
第
六
条
第
一
項
、
第
十
二
条
、
第
十
三
条
第
一
項
、
第
十
七
条
第
一
項
、
第
十
八
条
第
一
項
、
第
二
十
五
条
第
一
項
、
第

二
十
六
条
第
六
項
に
お
い
て
準
用
す
る
第
二
十
三
条
第
二
項
、
第
三
十
二
条
、
第
三
十
三
条
、
第
三
十
五
条
第
二
項
、
第
三
十

六
条
第
一
項
並
び
に
第
三
十
八
条
の
規
定
に
基
づ
き
、
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
を
次
の
よ
う
に
定
め
る
。

平
成
三
十
年
十
一
月
三
十
日

KMUFS
テキスト ボックス
 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（平成三十年厚生労働省令第百四十号）（抄）



（
臨
床
研
究
法
施
行
規
則
の
一
部
改
正
）

第
二
条

臨
床
研
究
法
施
行
規
則
（
平
成
三
十
年
厚
生
労
働
省
令
第
十
七
号
）
の
一
部
を
次
の
表
の
よ
う
に
改
正
す
る
。



（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

改

正

後

改

正

前

目
次

目
次

第
一
章
～
第
三
章

（
略
）

第
一
章
～
第
三
章

（
略
）

第
四
章

臨
床
研
究
に
関
す
る
資
金
等
の
提
供
（
第
八
十
八
条
―
第
九
十
一

第
四
章

臨
床
研
究
に
関
す
る
資
金
等
の
提
供
（
第
八
十
八
条
―
第
九
十
一

条
の
二
）

条
）

第
五
章

雑
則
（
第
九
十
一
条
の
三
―
第
九
十
六
条
）

第
五
章

雑
則
（
第
九
十
二
条
―
第
九
十
六
条
）

附
則

附
則

（
臨
床
研
究
の
対
象
者
に
対
す
る
補
償
）

（
研
究
対
象
者
に
対
す
る
補
償
）

第
二
十
条

（
略
）

第
二
十
条

（
略
）

（
利
益
相
反
管
理
計
画
の
作
成
等
）

（
利
益
相
反
管
理
計
画
の
作
成
等
）

第
二
十
一
条

（
略
）

第
二
十
一
条

（
略
）

一

（
略
）

一

（
略
）

二

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

二

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

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

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

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

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
、
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

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
、

関
係
者
に
よ
る
寄
附
金
、
原
稿
執
筆
及
び
講
演
そ
の
他
の
業
務
に
対
す
る

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

報
酬
の
提
供
そ
の
他
の
関
与

与

２
～
７

（
略
）

２
～
７

（
略
）

（
情
報
の
公
表
等
）

（
情
報
の
公
表
等
）

第
二
十
四
条

（
略
）

第
二
十
四
条

（
略
）

２

（
略
）

２

（
略
）

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

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
の
変
更
を
し
な
け

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

れ
ば
な
ら
な
い
。

に
よ
り
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

４

（
略
）

４

（
略
）

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

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

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

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
一
月
以
内
に
第
一
項
の
規
定
に
よ
る
公
表
を
し
な
け
れ

た
日
か
ら
起
算
し
て
一
月
以
内
に
第
一
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
、
前
項
の
規

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

定
に
よ
り
、
総
括
報
告
書
の
概
要
を
提
出
を
し
た
と
き
は
、
速
や
か
に
、
当

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

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

し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

出
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

一
・
二

（
略
）

一
・
二

（
略
）

６

（
略
）

６

（
略
）

７

第
一
項
及
び
第
三
項
か
ら
前
項
ま
で
の
規
定
は
、
臨
床
研
究
を
多
施
設
共

７

第
一
項
及
び
第
三
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

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
」

、
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
、
第
三
項
中
「
前
項
の
規
定
に
よ
り
」
と
あ
る
の
は
「
前
項
の
規
定
に
よ

」
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

り
研
究
責
任
医
師
が
」
と
、
第
四
項
中
「
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
」
と
あ
る

の
は
「
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
研
究
責
任
医
師
が
」
と
、
前
三
項
中
「
第
一

項
」
と
あ
る
の
は
「
第
七
項
に
お
い
て
準
用
す
る
第
一
項
」
と
、
前
二
項
中

「
前
項
」
と
あ
る
の
は
「
第
七
項
に
お
い
て
準
用
す
る
前
項
」
と
読
み
替
え

る
も
の
と
す
る
。

８
・
９

（
略
）

８
・
９

（
略
）

（
個
人
情
報
の
取
扱
い
）

（
個
人
情
報
の
取
扱
い
）

第
二
十
七
条

研
究
責
任
医
師
は
、
個
人
情
報
を
取
り
扱
う
に
当
た
っ
て
は
、

第
二
十
七
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

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

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
十
五
年
法
律
第
五
十
七
号
）
第
二
十
四
条
に
規
定
す
る
外
国
を
い
う
。
以

成
十
五
年
法
律
第
五
十
七
号
）
第
二
十
四
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
。
）
の
目
的
（
以
下
「
利
用
目
的

下
同
じ
。
）
に
あ
る
者
へ
の
提
供
を
含
む
。
以
下
同
じ
。
）
の
目
的
（
以
下

」
と
い
う
。
）
を
で
き
る
限
り
特
定
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

「
利
用
目
的
」
と
い
う
。
）
を
で
き
る
限
り
特
定
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。



２
～
６

（
略
）

２
～
６

（
略
）

（
実
施
計
画
の
提
出
）

（
実
施
計
画
の
提
出
）

第
三
十
九
条

（
略
）

第
三
十
九
条

（
略
）

２
～
４

（
略
）

２
～
４

（
略
）

５

法
第
五
条
第
一
項
第
九
号
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
事
項
は
、
次
に
掲

５

法
第
五
条
第
一
項
第
九
号
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
事
項
は
、
次
に
掲

げ
る
事
項
と
す
る
。

げ
る
事
項
と
す
る
。

一

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

一

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
、
若
し
く
は
し
よ
う
と
す
る
医
薬

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

品
等
製
造
販
売
業
者
又
は
そ
の
特
殊
関
係
者
の
関
与
に
関
す
る
事
項
（
法

製
造
販
売
業
者
等
の
関
与
に
関
す
る
事
項
（
法
第
五
条
第
一
項
第
七
号
に

第
五
条
第
一
項
第
七
号
に
規
定
す
る
事
項
を
除
く
。
）

規
定
す
る
事
項
を
除
く
。
）

二
～
四

（
略
）

二
～
四

（
略
）

６

（
略
）

６

（
略
）

（
実
施
計
画
を
厚
生
労
働
大
臣
に
提
出
す
る
場
合
の
手
続
）

（
実
施
計
画
を
厚
生
労
働
大
臣
に
提
出
す
る
場
合
の
手
続
）

第
四
十
条

（
略
）

第
四
十
条

（
略
）

２

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

２

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

、
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
実
施
医
療
機
関
に
お
け
る
当
該
特
定
臨
床
研
究
の

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

実
施
の
可
否
に
つ
い
て
、
当
該
管
理
者
の
承
認
を
受
け
な
け
れ
ば
な
ら
な
い

の
可
否
に
つ
い
て
、
当
該
管
理
者
の
承
認
を
受
け
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

。
３

（
略
）

３

（
略
）

（
実
施
計
画
の
軽
微
な
変
更
の
範
囲
）

（
実
施
計
画
の
軽
微
な
変
更
の
範
囲
）

第
四
十
二
条

法
第
六
条
第
一
項
に
定
め
る
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
軽
微
な

第
四
十
二
条

法
第
六
条
第
一
項
に
定
め
る
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
軽
微
な

変
更
は
、
次
に
掲
げ
る
も
の
と
す
る
。

変
更
は
、
次
に
掲
げ
る
も
の
と
す
る
。

一

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

一

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
に
従
事
す
る
者
の
変
更
を
伴
わ
な
い
も
の

研
究
を
従
事
す
る
者
の
変
更
を
伴
わ
な
い
も
の

二

（
略
）

二

（
略
）

（
特
定
臨
床
研
究
の
中
止
の
届
出
）

（
特
定
臨
床
研
究
の
中
止
の
届
出
）



第
四
十
五
条

（
略
）

第
四
十
五
条

（
略
）

（
削
る
）

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
も
の
と
す

る
。

（
特
定
臨
床
研
究
に
関
す
る
記
録
の
保
存
）

（
特
定
臨
床
研
究
に
関
す
る
記
録
の
保
存
）

第
五
十
三
条

（
略
）

第
五
十
三
条

（
略
）

２

研
究
責
任
医
師
は
、
特
定
臨
床
研
究
が
終
了
し
た
日
か
ら
五
年
間
、
法
第

２

研
究
責
任
医
師
は
、
特
定
臨
床
研
究
が
終
了
し
た
日
か
ら
五
年
間
、
法
第

十
二
条
に
規
定
す
る
記
録
を
次
に
掲
げ
る
書
類
及
び
記
録
と
と
も
に
保
存
し

十
二
条
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
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

な
ら
な
い
。

一

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

一

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
こ
の
省
令
の
規
定

及
び
そ
の
同
意
に
係
る
文
書
、
総
括
報
告
書
そ
の
他
の
こ
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
並
び
に
記
録

に
よ
り
研
究
責
任
医
師
が
作
成
し
た
文
書
又
は
そ
の
写
し

二
～
七

（
略
）

二
～
七

（
略
）

３

研
究
責
任
医
師
は
、
法
第
十
二
条
に
規
定
す
る
記
録
の
修
正
を
行
う
場
合

３

研
究
責
任
医
師
は
、
第
一
項
に
規
定
す
る
記
録
の
修
正
を
行
う
場
合
は
、

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

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

録
と
と
も
に
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

と
も
に
保
存
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

（
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
へ
の
疾
病
等
の
報
告
）

（
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
へ
の
疾
病
等
の
報
告
）

第
五
十
四
条

（
略
）

第
五
十
四
条

（
略
）

２

前
項
（
第
五
十
六
条
第
二
項
に
お
い
て
読
み
替
え
て
準
用
す
る
場
合
を
含

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

む
。
）
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

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
。

あ
る
の
は
、
「
研
究
代
表
医
師
」
と
読
み
替
え
る
も
の
と
す
る
。

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

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
一
項
各
号
（
第
五
十
六
条
第
二
項
に
お
い
て
読
み
替

る
場
合
に
お
い
て
、
第
一
項
各
号
に
規
定
す
る
疾
病
等
の
発
生
を
知
っ
た
と

え
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
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

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
。

師
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

４

研
究
代
表
医
師
は
、
第
二
項
（
第
五
十
六
条
第
二
項
に
お
い
て
準
用
す
る

４

研
究
代
表
医
師
は
、
第
二
項
の
規
定
に
よ
り
読
み
替
え
て
準
用
す
る
第
一

場
合
を
含
む
。
）
の
規
定
に
よ
り
読
み
替
え
て
準
用
す
る
第
一
項
（
第
五
十

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



六
条
第
二
項
に
お
い
て
読
み
替
え
て
準
用
す
る
場
合
を
含
む
。
）
の
規
定
に

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

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

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

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

機
関
の
管
理
者
に
報
告
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

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
。

（
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
へ
の
不
具
合
報
告
）

（
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
へ
の
不
具
合
報
告
）

第
五
十
五
条

（
略
）

第
五
十
五
条

（
略
）

２

（
略
）

２

（
略
）

３

特
定
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
研
究
責
任
医
師
は
、
特
定
臨
床
研
究
を
多
施

３

特
定
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
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
、
当
該
特
定
臨
床
研
究
に
用

設
共
同
研
究
と
し
て
実
施
す
る
場
合
に
お
い
て
、
第
一
項
各
号
に
規
定
す
る

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

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

不
具
合
に
よ
っ
て
第
一
項
各
号
に
掲
げ
る
疾
病
等
が
発
生
す
る
お
そ
れ
の
あ

告
し
た
上
で
、
研
究
代
表
医
師
に
通
知
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

る
も
の
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
。

４

（
略
）

４

（
略
）

（
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
へ
の
定
期
報
告
）

（
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
へ
の
定
期
報
告
）

第
五
十
九
条

（
略
）

第
五
十
九
条

（
略
）

２
～
４

（
略
）

２
～
４

（
略
）

５

前
四
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

５

第
一
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
一
項
中
「
研
究
責

る
場
合
に
つ
い
て
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
第
一
項
中
「
研
究
責

任
医
師
」
と
あ
る
の
は
「
研
究
代
表
医
師
」
と
、
第
二
項
中
「
前
項
」
と
あ

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

る
の
は
「
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
前
項
」
と
、
前
二
項
中
「
第
一
項
」

。

と
あ
る
の
は
「
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
第
一
項
」
と
読
み
替
え
る
も
の

と
す
る
。

６

（
略
）

６

（
略
）

（
厚
生
労
働
大
臣
へ
の
定
期
報
告
）

（
厚
生
労
働
大
臣
へ
の
定
期
報
告
）

第
六
十
条

（
略
）

第
六
十
条

（
略
）

２

前
項
の
報
告
は
、
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
が
前
条
第
四
項
の
意
見
を

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



述
べ
た
日
か
ら
起
算
し
て
一
月
以
内
に
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

起
算
し
て
一
月
以
内
に
行
わ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

３

前
二
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

３

第
一
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
一
項
中
「
研
究
責

る
場
合
に
つ
い
て
準
用
す
る
。
こ
の
場
合
に
お
い
て
、
第
一
項
中
「
研
究
責

任
医
師
」
と
あ
る
の
は
「
研
究
代
表
医
師
」
と
、
前
項
中
「
前
項
」
と
あ
る

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

の
は
「
第
三
項
に
お
い
て
準
用
す
る
前
項
」
と
、
「
前
条
第
四
項
」
と
あ
る

。

の
は
「
前
条
第
五
項
に
お
い
て
準
用
す
る
同
条
第
四
項
」
と
読
み
替
え
る
も

の
と
す
る
。

（
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

（
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
六
十
二
条

研
究
責
任
医
師
は
、
既
存
試
料
等
が
臨
床
研
究
に
利
用
さ
れ
る

第
六
十
二
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
、
法
第
十
二
条
の
規
定
に
準
じ

者
の
記
録
の
作
成
及
び
保
存
を
す
る
場
合
は
、
法
第
十
二
条
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
。

て
、
必
要
な
措
置
を
講
じ
る
よ
う
努
め
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

２

（
略
）

２

（
略
）

（
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
変
更
の
認
定
の
申
請
）

（
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
変
更
の
認
定
の
申
請
）

第
六
十
九
条

（
略
）

第
六
十
九
条

（
略
）

（
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
認
定
の
更
新
の
申
請
）

（
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
認
定
の
更
新
の
申
請
）

第
七
十
六
条

（
略
）

第
七
十
六
条

（
略
）

（
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
審
査
意
見
業
務
の
記
録
等
）

（
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
審
査
意
見
業
務
の
記
録
等
）

第
八
十
五
条

（
略
）

第
八
十
五
条

（
略
）

２

（
略
）

２

（
略
）

３

認
定
委
員
会
設
置
者
は
、
第
六
十
五
条
第
一
項
に
規
定
す
る
申
請
書
の
写

３

認
定
委
員
会
設
置
者
は
、
第
六
十
五
条
第
一
項
に
規
定
す
る
申
請
書
及
び

し
及
び
同
条
第
三
項
に
規
定
す
る
申
請
書
の
添
付
書
類
、
業
務
規
程
並
び
に

同
条
第
三
項
に
規
定
す
る
申
請
書
の
添
付
書
類
、
業
務
規
程
並
び
に
委
員
名

委
員
名
簿
を
、
当
該
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
廃
止
後
五
年
間
保
存
し

簿
を
、
当
該
認
定
臨
床
研
究
審
査
委
員
会
の
廃
止
後
五
年
間
保
存
し
な
け
れ

な
け
れ
ば
な
ら
な
い
。

ば
な
ら
な
い
。

（
契
約
で
定
め
る
事
項
）

（
契
約
で
定
め
る
事
項
）

第
八
十
八
条

法
第
三
十
二
条
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
事
項
は
、
次
に
掲

第
八
十
八
条

法
第
三
十
二
条
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
事
項
は
、
次
に
掲



げ
る
も
の
と
す
る
。

げ
る
も
の
と
す
る
。

一

（
略
）

一

（
略
）

二

特
定
臨
床
研
究
（
法
第
二
条
第
二
項
第
一
号
に
掲
げ
る
も
の
に
限
る
。

二

特
定
臨
床
研
究
（
法
第
二
条
第
二
項
第
一
号
に
掲
げ
る
も
の
に
限
る
。

以
下
こ
の
条
、
次
条
、
第
九
十
条
及
び
第
九
十
一
条
の
二
に
お
い
て
同
じ

以
下
こ
の
条
、
次
条
及
び
第
九
十
条
に
お
い
て
同
じ
。
）
の
実
施
期
間

。
）
の
実
施
期
間

三

研
究
資
金
等
の
提
供
を
行
う
医
薬
品
等
製
造
販
売
業
者
等
及
び
実
施
医

三

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

療
機
関
の
名
称
及
び
所
在
地

所
在
地
並
び
に
実
施
医
療
機
関
の
名
称
及
び
所
在
地

四

（
略
）

四

（
略
）

五

特
定
臨
床
研
究
に
つ
い
て
の
研
究
資
金
等
の
支
払
の
時
期

五

特
定
臨
床
研
究
に
つ
い
て
の
研
究
資
金
等
の
支
払
い
の
時
期

六
～
十
三

（
略
）

六
～
十
三

（
略
）

（
公
表
す
る
情
報
）

（
公
表
す
る
情
報
）

第
九
十
条

法
第
三
十
三
条
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
情
報
は
、
次
の
表
の

第
九
十
条

法
第
三
十
三
条
の
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
情
報
は
、
次
の
表
の

上
欄
に
掲
げ
る
事
項
の
区
分
に
応
じ
て
、
そ
れ
ぞ
れ
同
表
の
下
欄
に
掲
げ
る

上
欄
に
掲
げ
る
事
項
の
区
分
に
応
じ
て
、
そ
れ
ぞ
れ
同
表
の
下
欄
に
掲
げ
る

も
の
（
前
事
業
年
度
分
に
限
る
。
）
と
す
る
。

も
の
（
前
事
業
年
度
分
に
限
る
。
）
と
す
る
。

研
究
資
金
等
（
研
究
の
管
理
等
を

（
略
）

研
究
資
金
等
（
研
究
の
管
理
等
を
行

（
略
）

行
う
団
体
（
医
薬
品
等
製
造
販
売

う
団
体
（
医
薬
品
等
製
造
販
売
業
者

業
者
等
が
特
定
臨
床
研
究
に
つ
い

等
が
特
定
臨
床
研
究
に
つ
い
て
の
研

て
の
研
究
資
金
等
を
提
供
し
た
も

究
資
金
等
を
提
供
を
し
た
も
の
に
限

の
に
限
る
。
）
が
当
該
特
定
臨
床

る
。
）
が
当
該
特
定
臨
床
研
究
の
実

研
究
の
実
施
医
療
機
関
に
提
供
し

施
医
療
機
関
に
提
供
し
た
研
究
資
金

た
研
究
資
金
等
を
含
む
。
）

等
を
含
む
。
）

寄
附
金
（
特
定
臨
床
研
究
の
実
施

（
略
）

寄
附
金
（
特
定
臨
床
研
究
の
実
施
期

（
略
）

期
間
及
び
終
了
後
二
年
以
内
に
当

間
及
び
終
了
後
二
年
以
内
に
当
該
特

該
特
定
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
研

定
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
第
八
十
九

究
研
究
責
任
医
師
又
は
第
八
十
九

条
に
規
定
す
る
研
究
責
任
医
師
と
特

条
に
規
定
す
る
当
該
研
究
責
任
医

殊
の
関
係
の
あ
る
者
に
提
供
し
た
も

師
と
特
殊
の
関
係
の
あ
る
者
に
提

の
を
含
み
、
当
該
研
究
責
任
医
師
に

供
し
た
も
の
に
限
り
、
当
該
研
究

提
供
さ
れ
な
い
こ
と
が
確
実
で
あ
る



責
任
医
師
に
提
供
さ
れ
な
い
こ
と

と
認
め
ら
れ
る
も
の
を
除
く
。
）

が
確
実
で
あ
る
と
認
め
ら
れ
る
も

の
を
除
く
。
）

原
稿
執
筆
及
び
講
演
そ
の
他
の
業

（
略
）

原
稿
執
筆
及
び
講
演
そ
の
他
の
業
務

（
略
）

務
に
対
す
る
報
酬
（
特
定
臨
床
研

に
対
す
る
報
酬
（
特
定
臨
床
研
究
の

究
の
実
施
期
間
及
び
終
了
後
二
年

実
施
期
間
及
び
終
了
後
二
年
以
内
に

以
内
に
当
該
特
定
臨
床
研
究
を
実

当
該
特
定
臨
床
研
究
を
実
施
す
る
研

施
す
る
研
究
責
任
医
師
に
提
供
し

究
責
任
医
師
に
提
供
し
た
も
の
を
含

た
も
の
に
限
る
。
）

む
。
）

（
特
定
臨
床
研
究
が
再
生
医
療
等
に
該
当
す
る
場
合
に
つ
い
て
の
読
替
規
定

）
第
九
十
一
条
の
二

特
定
臨
床
研
究
が
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関

（
新
設
）

す
る
法
律
（
平
成
二
十
五
年
法
律
第
八
十
五
号
）
第
二
条
第
一
項
に
規
定
す

る
再
生
医
療
等
に
該
当
す
る
場
合
の
第
八
十
八
条
及
び
第
九
十
条
の
規
定
の

適
用
に
つ
い
て
は
、
第
八
十
八
条
第
九
号
中
「
第
二
十
四
条
第
一
項
に
規
定

す
る
厚
生
労
働
省
が
整
備
す
る
デ
ー
タ
ベ
ー
ス
へ
の
記
録
に
よ
る
公
表
」
と

あ
る
の
は
「
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
（

平
成
二
十
六
年
厚
生
労
働
省
令
第
百
十
号
）
第
八
条
の
九
第
一
項
に
規
定
す

る
厚
生
労
働
省
が
整
備
す
る
デ
ー
タ
ベ
ー
ス
へ
の
記
録
に
よ
る
公
表
」
と
、

同
条
第
十
一
号
中
「
第
二
十
一
条
第
一
項
に
規
定
す
る
利
益
相
反
管
理
基
準

及
び
同
条
第
三
項
に
規
定
す
る
利
益
相
反
管
理
計
画
の
作
成
等
」
と
あ
る
の

は
「
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
施
行
規
則
第
八
条
の

八
第
一
項
に
規
定
す
る
利
益
相
反
管
理
基
準
及
び
同
条
第
三
項
に
規
定
す
る

利
益
相
反
管
理
計
画
の
作
成
等
」
と
、
第
九
十
条
の
表
中
「
第
二
十
四
条
第

一
項
に
規
定
す
る
厚
生
労
働
省
が
整
備
す
る
デ
ー
タ
ベ
ー
ス
に
記
録
さ
れ
る

識
別
番
号
」
と
あ
る
の
は
「
再
生
医
療
等
の
安
全
性
の
確
保
等
に
関
す
る
法

律
施
行
規
則
第
八
条
の
九
第
一
項
に
規
定
す
る
厚
生
労
働
省
が
整
備
す
る
デ

ー
タ
ベ
ー
ス
に
記
録
さ
れ
る
識
別
番
号
」
と
す
る
。



（
身
分
を
示
す
証
明
書
）

第
九
十
一
条
の
三

法
第
三
十
五
条
第
二
項
に
規
定
す
る
身
分
を
示
す
証
明
書

（
新
設
）

は
、
様
式
第
十
四
に
よ
る
も
の
と
す
る
。

（
権
限
の
委
任
）

（
権
限
の
委
任
）

第
九
十
二
条

（
略
）

第
九
十
二
条

（
略
）

一
～
十
一

（
略
）

一
～
十
一

（
略
）

十
二

法
第
二
十
九
条
に
規
定
す
る
権
限

十
二

法
第
二
十
九
条
に
規
定
す
る
事
項

十
三
～
十
六

（
略
）

十
三
～
十
六

（
略
）

２

（
略
）

２

（
略
）



様
式
第
五
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。



 

様式第五（第六十五条関係）（第一面） 

臨床研究審査委員会認定申請書 

年  月  日   

 地方厚生局長 殿 

申請者 住 所  
法人にあっては、主たる

事務所の所在地 

  

    氏 名  
法人にあっては、名称及

び代表者の氏名 
印 

 

 下記のとおり、臨床研究審査委員会の認定を受けたいので、臨床研究法第23条第２項の規定により申

請します。 

 申請者は、病院若しくは診療所の開設者又は臨床研究法施行規則第64条第１項各号に掲げる団体に該

当すること、臨床研究法第24条各号に規定する欠格事由に該当しないこと、申請者が臨床研究法施行規

則第64条第１項第１号から第３号までに掲げる団体である場合にあっては同条第２項に規定する要件を

満たすこと並びに臨床研究審査委員会の活動の自由及び独立が保障されていることを誓約します。 

記 

１ 臨床研究審査委員会に関する事項 

臨床研究審査委員会の名称  

臨床研究審査委員会の所在地  

審査意見業

務を行う体

制 

審査意見業務を行う順及

び内容について依頼する

者にかかわらず公正な運

営を行う体制 

 

依頼する者にかかわらず

公正な手数料の算定の基

準 

 

審査意見業務を継続的に

行うことができる体制 

 

審査意見業務を行う開催

頻度 

 

事務局の人員配置 専従（ ）人、専従以外（ ）人、合計（ ）人 

※「事務局の人員配置」については、員数（エフォート換算）を記入すること。 

 

（事務局員の人員配置の詳細） 

専従の該当性 事務局員の氏名 員数 

（エフォート

換算） 

臨床研究の安全性及び科学的妥当性等を審査

する委員会の事務に関する実務経験 

（専従の場合のみ記入） 

    

    

    

    

    

    

※欄が足りない場合は、適宜追加すること。  



 

様式第五（第六十五条関係）（第二面） 

２ 臨床研究審査委員会の連絡先 

担当部署  

担当部署電話番号  

担当部署FAX番号  

担当部署電子メールアドレス  

担当部署の責任者の氏名  

担当部署の責任者の役職  

相談等研究対

象者対応窓口 

名称   

連絡先  

設置者の機関における委員会情

報の掲載ＵＲＬ 

 

※担当部署の責任者の役職については、担当部署における役職を記載すること。 

 

３ 委員名簿 

委員の構成要件

の該当性 
氏名 職業(所属及び役職)  性別 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 ※欄が足りない場合は、適宜追加すること。 



 

様式第五（第六十五条関係）（第三面） 

  

（留意事項） 

  １ 用紙の大きさは、日本工業規格Ａ４とすること。 

  ２ 提出は、正本１通とすること。 

  ３ 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙のとお

り。」と記載し、別紙を添付すること。 

  ４ 申請者の「氏名」について、法人でない団体にあっては、名称及び代表者又は管理人の氏名を

記載すること。 

  ５ １の「依頼する者にかかわらず公正な手数料の算定の基準」の欄には、手数料の額及び手数料

の算定方法等を記載すること。 

  ６ ３の「委員の構成要件の該当性」の欄への記載は、次のとおりとすること。 

「①医学／医療」・・・臨床研究法施行規則第66条第２項第１号イに規定する「医学又は医療

の専門家」 

「②法律」・・・・・・臨床研究法施行規則第66条第２項第１号ロに規定する「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

る法律に関する専門家」 

「③生命倫理」・・・・臨床研究法施行規則第66条第２項第１号ロに規定する「生命倫理に関す

る識見を有する者」 

「④一般」・・・・・・臨床研究法施行規則第66条第２項第１号ハに規定する「一般の立場の

者」 

  



様
式
第
十
二
を
次
の
よ
う
に
改
め
る
。



 

様式第十二（第七十六条関係）（第一面） 

臨床研究審査委員会認定事項更新申請書 

年  月  日   

   

 地方厚生局長 殿 

申請者 住 所  
法人にあっては、主たる

事務所の所在地 

  

    氏 名  
法人にあっては、名称及

び代表者の氏名 
印 

 

 

 下記のとおり、認定臨床研究審査委員会の認定事項の更新を受けたいので、臨床研究法第26条第６項

の規定により申請します。 

 申請者は、病院若しくは診療所の開設者又は臨床研究法施行規則第64条第１項各号に掲げる団体に該

当すること、臨床研究法第24条各号に規定する欠格事由に該当しないこと、申請者が臨床研究法施行規

則第64条第１項第１号から第３号までに掲げる団体である場合にあっては同条第２項に規定する要件を

満たすこと並びに臨床研究審査委員会の活動の自由及び独立が保障されていることを誓約します。 

 

記 

 
1 更新を受けようとする認定臨床研究審査委員会に関する事項 

更新を受けようとする認定臨床研究審

査委員会の認定番号及び認定年月日 

 

更新を受けようとする認定臨床研究審

査委員会の名称 

 

更新を受けようとする認定臨床研究審

査委員会の所在地 

 

変更内容 変更事項  

変更前  

変更後  

変更理由  

審査意見業

務を行った

開催件数 

１年目  

２年目  

３年目  

審査意見業

務を行う体

制 

審査意見業務を行う順及

び内容について依頼する

者にかかわらず公正な運

営を行う体制 

 

依頼する者にかかわらず

公正な手数料の算定の基

準 

 

審査意見業務を継続的に

行うことができる体制 

 

審査意見業務を行う開催

頻度 

 

事務局の人員配置 専従（ ）人、専従以外（ ）人、合計（ ）人 

※「審査意見業務を行った開催件数」は、臨床研究法施行規則第 80 条第４項及び第５項の規定によるものを除く。 



 

様式第十二（第七十六条関係）（第二面） 

（事務局員の人員配置の詳細） 

専従の該当性 事務局員の氏名 員数 

（エフォート

換算） 

臨床研究の安全性及び科学的妥当性等を審査

する委員会の事務に関する実務経験 

（専従の場合のみ記入） 

    

    

    

    

    

    

※欄が足りない場合は、適宜追加すること。 

 

２ 臨床研究審査委員会の連絡先 

担当部署  

担当部署電話番号  

担当部署FAX番号  

担当部署電子メールアドレス  

担当部署の責任者の氏名  

担当部署の責任者の役職  

相談等研究対

象者対応窓口 

名称   

連絡先  

設置者の機関における委員会情

報の掲載ＵＲＬ 

 

※担当部署の責任者の役職については、担当部署における役職を記載すること。 

 

３ 委員名簿 

委員の構成要件

の該当性 
氏名 職業(所属及び役職)  性別 

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

    

 ※欄が足りない場合は、適宜追加すること。 

  



 

様式第十二（第七十六条関係） （第三面） 

 

 （留意事項） 

  １ 用紙の大きさは、日本工業規格Ａ４とすること。 

  ２ 提出は、正本１通とすること。 

  ３ 各項目の記載欄にその記載事項の全てを記載する事ができないときには、同欄に「別紙のとお

り。」と記載し、別紙を添付すること。 

  ４ 申請者の「氏名」について、法人でない団体にあっては、名称及び代表者又は管理人の氏名を

記載すること。 

  ５ １の「依頼する者にかかわらず公正な手数料の算定の基準」の欄には、手数料の額及び手数料

の算定方法等を記載すること。 

  ６ ３の「委員の構成要件の該当性」の欄への記載は、次のとおりとすること。 

「①医学／医療」・・・臨床研究法施行規則第66条第２項第１号イに定める「医学又は医療の

専門家」 

「②法律」・・・・・・臨床研究法施行規則第66条第２項第１号ロに定める「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

法律に関する専門家」 

「③生命倫理」・・・・臨床研究法施行規則第66条第２項第１号ロに定める「生命倫理に関する

識見を有する者」 

「④一般」・・・・・・臨床研究法施行規則第66条第２項第１号ハに定める「一般の立場の者」 



様
式
第
十
三
の
次
に
次
の
様
式
を
加
え
る
。



様式第十四(第九十一条の三関係) 

表面 

85mm   

 

 

第     号 

 

 

 

臨床研究法第35条第２項の規定による身分証明書 

 

 

 職 名 

 

 氏 名 

 

 

            年   月   日生 

 

     年   月   日発行 

 

 

 

厚 生 労 働 省 （ 地 方 厚 生 局 ）     

    印 

  

53 

mm 
  

写

真 

  

  

 



裏面 

 

臨床研究法（平成29年法律第16号）抜粋 

 

（報告徴収及び立入検査） 

第三十五条 厚生労働大臣は、この法律の施行に必要な限度において、特定臨床研究を実施する者、認定委員会設置者

若しくは医薬品等製造販売業者（その製造販売をし、又はしようとする医薬品等が特定臨床研究に用いられる者に限

る。第四十二条において同じ。）若しくはその特殊関係者に対して、必要な報告若しくは帳簿、書類その他の物件の提

出を求め、又はその職員に、これらの者の事業場に立ち入り、その帳簿、書類その他の物件を検査させ、若しくは関

係者に質問させることができる。 

２ 前項の規定により職員が立ち入るときは、その身分を示す証明書を携帯し、関係者に提示しなければならない。 

３ 第一項の規定による権限は、犯罪捜査のために認められたものと解してはならない。 
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附

則

（
施
行
期
日
）

第
一
条

こ
の
省
令
は
、
平
成
三
十
一
年
四
月
一
日
か
ら
施
行
す
る
。
た
だ
し
、
附
則
第
四
条
の
規
定
は
、
公
布
の
日
か
ら
施

行
す
る
。


