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臨床研究法施行規則 

 

（認定臨床研究審査委員会への疾病等の報告） 

第五十四条 研究責任医師は、実施計画に記載された特定臨床研究の実施について、次に掲げ

る事項を知ったときは、それぞれ当該各号に定める期間内にその旨を実施医療機関の管理者

に報告した上で、当該実施計画に記載された認定臨床研究審査委員会に報告しなければなら

ない。 

一 次に掲げる疾病等の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究

（法第二条第二項第一号に規定する特定臨床研究のうち同項第二号イからヘまでに規定

する医薬品等を用いる特定臨床研究及び同項第二号に規定する特定臨床研究をいう。以

下同じ。）の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの 七日 

イ 死亡 

ロ 死亡につながるおそれのある疾病等 

二 未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究を実施する場合における次に掲げ

る事項 十五日 

イ 次に掲げる疾病等の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究

の実施によるものと疑われるもの（前号に掲げるものを除く。） 

（１）死亡 

（２）死亡につながるおそれのある疾病等 

ロ 次に掲げる疾病等の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研

究の実施によるものと疑われるものであって予測できないもの（前号に掲げるもの

を除く。） 

（１） 治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる疾病等 

（２） 障害 

（３） 障害につながるおそれのある疾病等 

（４）（１）から（３）まで並びに死亡及び死亡につながるおそれのある疾病等に準じて

重篤である疾病等 

（５）後世代における先天性の疾病又は異常 

三 未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究以外の特定臨床研究を実施する場

合における次に掲げる事項 十五日 

イ 死亡（感染症によるものを除く。）の発生のうち、未承認又は適応外の医薬品等を

用いる特定臨床研究以外の特定臨床研究の実施によるものと疑われるもの 

ロ 次に掲げる疾病等（感染症を除く。以下この号及び次号において同じ。）の発生の

うち、未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究以外の特定臨床研究の実

施によるものと疑われるものであって、かつ、当該特定臨床研究に用いた医薬品等

の添付文書又は容器若しくは被包に記載された使用上の注意（以下「使用上の注意

等」という。）から予測することができないもの又は当該医薬品等の使用上の注意



施行規則   

2 

 

等から予測することができるものであって、その発生傾向を予測することができな

いもの若しくはその発生傾向の変化が保健衛生上の危害の発生若しくは拡大のお

それを示すもの 

（１） 治療のために医療機関への入院又は入院期間の延長が必要とされる疾病等 

（２） 障害 

（３）死亡又は障害につながるおそれのある疾病等 

（４）死亡又は（１）から（３）までに掲げる疾病等に準じて重篤である疾病等 

（５）後世代における先天性の疾病又は異常 

ハ 未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究以外の特定臨床研究の実施

によるものと疑われる感染症による疾病等の発生のうち、当該医薬品等の使用上の

注意等から予測することができないもの 

ニ 未承認又は適応外の医薬品等を用いる特定臨床研究以外の特定臨床研究の実施

によるものと疑われる感染症による死亡又はロ(１)から(５)までに掲げる疾病等

の発生（ハを除く。） 

四 前号ロ(１)から(５)までの疾病等の発生のうち、当該特定臨床研究の実施によるものと

疑われるもの（前号ロに掲げるものを除く。） 三十日 

五 特定臨床研究の実施に起因するものと疑われる疾病等の発生（前四号に掲げるものを

除く。） 法第十七条第一項の規定による認定臨床研究審査委員会への定期報告を行うと

き 

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。 

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、研究代表医師に通知しなければならない。 

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機関

の管理者に報告しなければならない。 

 

 

（厚生労働大臣への疾病等の報告） 

第五十六条 法第十四条の厚生労働省令で定めるものは、第五十四条第一項第一号及び第二号

（ロに限る。）に掲げる事項とする。 

２ 第五十四条（第一項第一号及び第二号（ロに限る。）並びに第二項から第四項までに限る。）

の規定は、法第十四条の規定による厚生労働大臣への報告について準用する。この場合

において、第五十四条第一項中「当該実施計画に記載された認定臨床研究審査委員会」

とあるのは、「厚生労働大臣」と読み替えるものとする。 


