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臨床研究法（抄）  

（厚生科学審議会への報告）  

第十五条 厚生労働大臣は、毎年度、前条の規定による報告の状況について厚生科学審議会に

報告し、必要があると認めるときは、その意見を聴いて、特定臨床研究の実施による保健衛

生上の危害の発生又は拡大を防止するために必要な措置をとらなければならない。  

2 厚生科学審議会は、前項の場合のほか、特定臨床研究の実施による保健衛生上の危害の発生

又は拡大を防止するために必要な措置について、調査審議し、必要があると認めるときは、

厚生労働大臣に意見を述べることができる。  

3 厚生労働大臣は、第一項の規定による報告又は措置を行うに当たっては、前条の規定による

報告に係る情報の整理を行うとともに、必要があると認めるときは、同条の規定による報告

に関する調査を行うものとする。  

（機構による情報の整理及び調査の実施）  

第十六条 厚生労働大臣は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下この条において「機

構」という。）に、前条第三項に規定する情報の整理を行わせることができる。  

2 厚生労働大臣は、機構の求めに応じ、機構が前項の規定による情報の整理を行うために、

第十四条の規定による報告に係る特定臨床研究の内容その他厚生労働省令で定める事項に

関する情報を提供することができる。  

3 厚生労働大臣は、機構に第一項の規定による情報の整理を行わせるときは、その旨を公示

しなければならない。  

4 厚生労働大臣が、機構に第一項の規定による情報の整理を行わせるときは、第十四条の規

定による報告をする者は、同条の規定にかかわらず、厚生労働省令で定めるところによ

り、機構に報告しなければならない。  

5 機構は、第一項の規定による情報の整理を行ったときは、遅滞なく、当該情報の整理の結

果を、厚生労働大臣に報告しなければならない。  

6 第一項、第二項及び前項の規定は、前条第三項に規定する調査について準用する。  


