
   

 

臨床研究中核病院の承認要件に係る取扱いについて 

 

１．経緯 

○ 令和３年度業務報告書において、北海道大学病院（以下「北大病院」という。）、東京大

学医学部附属病院（以下「東大病院」という。）及び京都大学医学部附属病院（以下「京

大病院」という。）の「特定臨床研究を主導的に実施した実績」が下表のとおり報告され

ており、臨床研究中核病院の承認要件（※）に対して不足していた。この点について各病

院から別添のとおり経緯と改善策について説明されている。 

※ 臨床研究中核病院は、医療法に基づき、治験等の実施について承認要件を満たしている必要

がある。 

※ 承認要件は、過去３年間の特定臨床研究に係る実績が、医師主導治験８件、又は医師主導治験

４件かつ臨床研究 40件以上 

 

（令和３年度業務報告）  

項目 承認要件 北大病院 東大病院 京大病院 

医師主導治験 ８ 
又は 

４ ７ ６ ５ 

特定臨床研究 － 40 31 20 39 

※過去 3年間の実績 

   

なお、令和４年度における実績見込みについては、下表のとおり、いずれの臨床研究中

核病院も承認要件を満たす見込みである報告を受けている。 

（令和４年度業務報告見込み） 

項目 承認要件 北大病院 東大病院 京大病院 

医師主導治験 ８ 
又は 

４ 10 ８ ８ 

特定臨床研究 － 40 25 41 41 

※過去 3年間の実績 
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２．これまでの検討内容 

○ 「臨床研究・治験の推進に関する今後の方向性について 2019年版とりまとめ」別添２

「臨床研究中核病院に係る継続的な取組みの評価について」（参考資料２－２）において、

「個別の臨床研究中核病院に関して、業務報告書において提出された内容が承認要件を満

たさないような場合には、以下に示す対応を行うこととする。 

・本部会において当該臨床研究中核病院の体制及び実績状況を確認し、適切な臨床研究の

実施に係る見地から改善に係る意見をとりまとめ、社会保障審議会医療分科会に報告す

る。 

・社会保障審議会医療分科会は、本部会からの方向を踏まえ、当該臨床研究中核病院開設

者に対し改善計画を求める。また、当該改善計画については期限を定めて、是正結果の

報告を求める。」とされている。 

 

〇 他方、令和３年１月に開催された第 19 回厚生科学審議会臨床研究部会（以下「部会」

という。）にて、新型コロナウイルス感染症拡大に鑑み「令和元年度及び令和２年度業務

報告に係る方針案」が議論された。 

「承認要件充足に係る評価について、実態を把握しながら、柔軟な対応とする」こと、令

和元年度についてはすべての臨床研究中核病院が要件を充足したが、令和２年度について

は、新型コロナ感染症拡大の影響がより大きくなる可能性も考えられることから、「業務

報告の実態も踏まえつつ、業務報告書が提出される令和３年度秋以降に議論いただくこと」

とする方針が決定されている(参考資料２－３)。  

 

○ また、令和４年４月に開催された第 30回部会において、「臨床研究中核病院に係る継続

的な取組みの評価について」に規定された臨床研究部会から社会保障審議会医療分科会に

おける報告の運用について、 

・当該臨床研究中核病院から事情を聞いた上で、臨床研究部会としての意見を付記した上

で、医療分科会に提出する 

・意見の内容に関しては何か一律に基準を決めて判断するのではなく、事案ごとに部会で

検討する 

との議論がされたところ。 
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３．今後の取扱に関する論点 

① 新型コロナウイルス感染症拡大の影響の取り扱いについての論点 

  令和５年５月８日をもって新型コロナは５類感染症に位置づけられたが、新型コロナウ

イルス感染拡大を鑑みた第 19 回部会における令和元年度及び令和２年度業務報告に係る

方針「承認要件充足に係る評価について、実態を把握しながら、柔軟な対応とする」を踏

まえ、令和３年度業務報告書における評価をどのように考えるか。令和３年度の新型コロ

ナウイルス感染状況から、感染拡大の影響について令和３年度も引き続き考慮する事で良

いか。 

 

② 各病院の状況や改善策を踏まえた評価の論点 

 「臨床研究中核病院に係る継続的な取組みの評価について」、第 19 回部会の方針及び

第 30 回部会の議論を踏まえ、北大病院、東大病院及び京大病院の業務報告及び経緯と改

善策に関して、以下の観点から、それぞれの拠点に関してどのような意見を付して社会保

障審議会医療分科会に報告するべきか。 

・各病院から説明された要件未達の背景について、各病院の事情等から、承認要件を充足

しなかったことはやむを得ないと判断できるか。 

・各病院から提出された改善策について、来年度以降の要件充足に向けて十分と考えられ

るか。 
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（参考） 

医療法（昭和 23年法律第 205号）（抄） 

 （臨床研究中核病院） 

第四条の三 病院であつて、臨床研究の実施の中核的な役割を担うことに関する次に掲げる要件に

該当するものは、厚生労働大臣の承認を得て臨床研究中核病院と称することができる。 

一 特定臨床研究（厚生労働省令で定める基準に従つて行う臨床研究をいう。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。 

二～十 （略） 

２・３ （略） 

 

 （開設許可の取消等） 

第二十九条 （略） 

２～４ （略） 

５ 厚生労働大臣は、次の各号のいずれかに該当する場合においては、臨床研究中核病院の承認を

取り消すことができる。 

一 臨床研究中核病院が第四条の三第一項各号に掲げる要件を欠くに至つたとき。 

二 臨床研究中核病院の開設者が第十二条の四第一項の規定に違反したとき。 

三 臨床研究中核病院の開設者が第二十四条第二項の規定に基づく命令に違反したとき。 

四 臨床研究中核病院の管理者が第十六条の四の規定に違反したとき。 

６・７ （略） 

 

 

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（平成 27年３月 31日付医政発 0331

第 69号厚生労働省医政局長通知 令和３年９月９日改正）（抄） 

第８ その他 

１ 臨床研究中核病院として承認された後の継続的な取組みの確認・評価としては、以下とすること。 

(1) 臨床研究中核病院として承認された後の取組みを適切に確認するため、毎年度報告される業務

報告書をもとに実績等をとりまとめ、厚生科学審議会臨床研究部会に報告すること。 

（2）業務報告書において承認要件を満たさない疑いがあると認められる場合には、改善計画の提出

と是正状況の確認を行うとともに、承認の取り消しについて社会保障審議会医療分科会において

議論を行うこと。 

 

臨床研究中核病院の承認要件の見直しについて（令和元年 12月 6日厚生科学審議会臨床研究部会） 

（抄） 

 第５ 臨床研究中核病院の承認要件について  

○その他  

1 . 臨床研究中核病院として承認された後の継続的な取組みの確認・評価について  

(1) 臨床研究中核病院として承認された後の取組みを適切に確認するため、毎年度報告される業務
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報告書をもとに実績等をとりまとめ、翌半期の最初の開催の本部会に報告する。  

(2) 業務報告書において承認要件を満たさない疑いがあると認められる場合には、改善計画の提出

と是正状況の確認を行うとともに、承認の取消しについて、本部会及び社会保障審議会医療分科

会において議論を行う。 
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