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１．臨床研究中核病院への立入検査について 

 

 現状等  

○ 臨床研究については、次世代のより良質な医療の提供を可能とするため、新たな医

薬品を用いた治療法等の開発に資する研究環境の整備の重要性が指摘されてきたとこ

ろである。「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）により、日本発の革新的医薬品・医

療機器の開発などに必要となる質の高い臨床研究や治験を推進するため、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病院として、臨床研究中核病院が医療

法上位置づけられ、平成 27 年４月から施行された。 

○ 一定の基準を満たした病院について、厚生労働大臣が社会保障審議会の意見を聴い

た上で臨床研究中核病院として承認することとなっており、令和８年１月現在、以下

の16病院を承認している。 

・国立がん研究センター中央病院（東京都） 

・国立がん研究センター東病院（千葉県） 

・北海道大学病院（北海道） 

・東北大学病院（宮城県） 

・千葉大学医学部附属病院（千葉県） 

・東京大学医学部附属病院（東京都） 

・名古屋大学医学部附属病院（愛知県） 

・京都大学医学部附属病院（京都府） 

・大阪大学医学部附属病院（大阪府） 

・岡山大学病院（岡山県） 

・九州大学病院（福岡県） 

・慶応義塾大学病院（東京都） 

・順天堂大学医学部附属順天堂医院（東京都） 

・神戸大学医学部附属病院（兵庫県） 

・長崎大学病院（長崎県） 

・広島大学病院（広島県） 

 

○ 臨床研究中核病院に対しては、特定機能病院と同様、平成28年度から医療法第25条

第３項に基づく立入検査を実施している。    

  当該業務は地方厚生局に委任されており、各厚生（支）局所属の医療指導監視監査
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官を含む複数体制で実施することされているが、検査項目・内容等により医学・医術

等の専門的知識の必要性が求められる等、その専門職種職員の協力が必要な場合等に

おいては、各厚生（支）局において適任者を選出するとともに、必要に応じて、医療

法（昭和二十三年法律第二百五号）第26条の規定に基づき医療監視員を命じたうえで

行っているところである。 

  

 

 今後の取組  

○ 令和８年度においても法第25条第１項の規定に基づく立入検査及び同条第３項に基

づく特定機能病院の立入検査と合同で、臨床研究中核病院の立入検査を実施予定。 

○ また、臨床研究中核病院の承認要件について現在、厚生労働科学特別研究事業の中で

見直しの必要性等を整理しており、その結果を踏まえ、令和８年度は新たな要件等につ

いて検討を進めていく予定。 

 

 都道府県等へのお願い  

○ 上記の立入検査を、各都道府県等で実施する医療法第 25 条第 1 項の規程に基づく

立入検査と合同で実施できるよう、日程調整を図っていただきたい。 

また、合同実施に当たって検査項目が重複する場合には、一斉に行うなど効率的な

立入検査となるよう、事前調整をお願いしたい。 

 

 

担当者： 沖田 臨床研究管理係員（内線：４１５７） 
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医療法に基づく臨床研究中核病院

○日本発の革新的医薬品・医療機器等の開発を推進するため、国際水準の臨床研究等の中心的役割を担う病院を
「臨床研究中核病院」として医療法上に位置づけ（平成27年４月施行）。

○一定の基準を満たした病院について、厚生労働大臣が社会保障審議会の意見を聴いた上で、臨床研究中核病院と
して承認する。
※令和８年１月現在で、下記の16病院を承認

○「臨床研究中核病院」の名称を掲げることで、国際水準の臨床研究等の中心的役割を担う病院として認知され、
より質の高い最先端の臨床研究・治験が実施できるため、

①臨床研究・治験に参加したい被験者が集まり、症例が集積される
②臨床研究・治験を実施するための優れた研究者等の人材が集まってくる
③他の施設からの相談や研究の依頼が集まってくる

などの効果が期待される。

臨床研究中核病院

優秀な研究者被験者

研究依頼
革新的医薬品等の
実用化の促進

・国立がん研究センター中央病院
・東北大学病院
・大阪大学医学部附属病院
・国立がん研究センター東病院
・名古屋大学医学部附属病院
・九州大学病院

・東京大学医学部附属病院
・慶應義塾大学病院
・千葉大学医学部附属病院
・京都大学医学部附属病院
・岡山大学病院
・北海道大学病院

・順天堂大学医学部附属順天堂医院
・神戸大学医学部附属病院
・長崎大学病院
・広島大学病院

集積
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臨床研究中核病院の承認要件（概要）

人員要件
（四条の三第一項第七号）

施設要件
（四条の三第一項
第五号、六号、八

号、九号）

能力要件 （四条の三第一項第一号～第四号,第十号）

実績実施体制

○臨床研究に携わる人員
数（臨床研究支援・管理
部門等に所属する人員
数）

・医師・歯科医師 5人
・薬剤師 5人
・看護師 10人
・臨床研究の実施支援
者 専従24人
臨床研究コーディネーター
(CRC) / モニター/ プロ
ジェクトマネージャー（スタ
ディーマネージャー）/ 治
験・臨床研究調整業務
担当者/ 研究倫理相談
員/ 臨床検査技術・品質
管理者/ 研究監査担当
者/ メディカルライター

・データマネージャー 専従
3人

・生物統計家 専任2人
常勤換算でエフォート合
計２人

・薬事承認審査機関経
験者 専従1人

○診療科
・10以上

○病床数
・400以上

○技術能力
について外
部評価を受
けた臨床検
査室

○自ら行う特定臨床研究の実施件数（注１）
・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
※特定領域においては医師主導治験2件、又は医師主導治験1件、

かつ臨床研究40件

○主導する多施設共同の特定臨床研究の実施件数（注１）
・多施設共同医師主導治験2件、又は
・多施設共同臨床研究20件
※特定領域においても同数

○論文数（注１）
・45報以上※（英文、査読有）
※特定領域においては22報以上
・筆頭著者の所属機関が当該申請機関である論文 又は 研究責

任者の所属機関が当該申請機関であり、当該申請機関から研
究支援を受けて研究を実施した論文

・プロトコール論文 6報以内

○他の医療機関が行う特定臨床研究に対する支援件数（注２）
・15件以上（支援業務数）

○特定臨床研究を行う者等への研修会の開催件数（注２）
・特定臨床研究を行う者に対する研修会６回以上
・特定臨床研究に携わる従業者に対する研修会６回以上
・認定臨床研究審査委員会の委員に対する研修会３回以上

○不適正事案の防止等のための管理体制の整備
・病院管理者の権限及び責任を明記した規程等
の整備

・病院管理者を補佐するための会議体の設置
・取組状況を監査する委員会の設置
＊上記の他、申請時に過去の不適正事案の調査、再

発防止策の策定等の義務づけ。

○以下の体制について担当部門・責任者の設置、
手順書の整備等を規定
・臨床研究支援体制

特定領域においては、当該領域にかかる治験・臨床研
究実施・調整事務局の設置を含めた支援体制整備

・データ管理体制
・安全管理体制
・認定臨床研究審査委員会での審査体制

特定領域においては、当該領域にかかる技術専門員
の配置・育成等を含めた体制整備

・利益相反管理体制
・知的財産管理・技術移転体制
・国民への普及・啓発及び研究対象者への相談体
制

・患者申出療養及び先進医療の相談・申請・実施
等に係る体制整備

（注１）申請の前月又は前年度から過去３年間の実績

（注２）申請の前月から過去１年間又は前年度の実績
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臨床研究中核病院の立入検査の委任

臨床研究中核病院に対し、特定機能病院と同様に医療法に基づく立入検査を行うこととしており、当該業務は、

国民により身近なところで、国民生活の安全と安心などを担う厚生行政の政策実施機関である地方厚生局に委

任されている。

第二十四条 （略）
２ 厚生労働大臣は、特定機能病院又は臨床研究中核病院（以下この節において「特定機能病院等」という。）の構造設備
が第二十二条の二又は第二十二条の三の規定に違反するときは、その開設者に対し、期限を定めて、その修繕又は改築を
命ずることができる。

第二十五条 （略）
３ 厚生労働大臣は、必要があると認めるときは、特定機能病院等の開設者若しくは管理者に対し、必要な報告を命じ、又
は当該職員に、特定機能病院等に立ち入り、その有する人員若しくは清潔保持の状況、構造設備若しくは診療録、助産録、
帳簿書類その他の物件を検査させることができる。

４ 厚生労働大臣は、特定機能病院等の業務が法令若しくは法令に基づく処分に違反している疑いがあり、又はその運営が
著しく適正を欠く疑いがあると認めるときは、当該特定機能病院等の開設者又は管理者に対し、診療録、助産録、帳簿書
類その他の物件の提出を命ずることができる。

医療法（抄） （昭和二十三年七月三十日法律第二百五号）

（権限の委任）
第四十三条の四 法第七十五条第一項及び令第五条の二十四第一項の規定により、次に掲げる厚生労働大臣の権限は、地方
厚生局長に委任する。ただし、厚生労働大臣が第二号から第四号までに掲げる権限を自ら行うことを妨げない。

二 法第二十五条第三項 及び第四項 に規定する権限

医療法施行規則（抄） （昭和二十三年十一月五日厚生省令第五十号）
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臨床研究中核病院の立入検査実施要領について

臨床研究中核病院の立入調査の実施方針の策定にあたって、厚生労働省が示す立入検査実施要領については、

特定機能病院制度を参考に作成を行った。

１．目的
臨床研究中核病院が医療法及び関連法令により規定された人員及び構造設備を有し、かつ、特定臨床研究の適正な実施等
について適正な管理を行っていることを確保。

２．実施回数
原則として、各臨床研究中核病院に対して年１回実施。

３．実施体制
各厚生（支）局所属の医療指導監視監査官及び医療安全・臨床研究推進指導官を含む複数体制で実施。また、初めて実
地調査を行う場合等、必要に応じて、法26条の規定に基づき研究開発振興課職員等を医療監視員を命じた上で実施する。

４．都道府県等との調整
各厚生（支）局は、原則として各都道府県等が実施する法第25条第1項の規定に基づく立入検査及び同条第3項に基づく
特定機能病院の立入検査と合同で実施できるよう調整。

５．立入検査方法
立入検査にあたっては、原則として、本省から示される調査表に基づいて行うこととし、その他、各厚生（支）局の実状に応じて
必要な項目について検査することとする。

臨床研究中核病院の立入実施要領のポイント
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２．再生医療等安全性確保法の適正な運用について 

 

 現状等  

○ 再生医療等については、iPS 細胞を用いた治療に代表されるように国民の期待が非

常に高い一方、安全かつ迅速に実用化を進めることが必要。平成 26 年 11 月に施行

された再生医療等の安全性の確保等に関する法律に基づき、再生医療等を提供する医

療機関、再生医療等に用いる特定細胞加工物等を製造する施設、さらに再生医療等の

計画を審査する認定再生医療等委員会に対する規制を設け、再生医療等の安全な実用

化に向けて取り組んでいるところ。 

 

（参考）令和７年 12 月末時点での認定等件数 

  認定再生医療等委員会・・・167 件（うち特定認定再生医療等委員会 79 件）特定

細胞加工物等製造施設 ・・・3,664 件（うち許可施設 83 件、認定施設 19 件） 

再生医療等提供計画・・・6,692 件（うち第１種 17 件、第２種 2,382 件、第

３種 4,293 件） 

 

○ 再生医療等安全性確保法においては、法令違反等が疑われる場合における再生医療

等を提供する医療機関等への立入検査を行う権限が規定されているところ、再生医療

等に関連する重大な事象が生じた場合には、医療法に規定される各種権限の適切な行

使等の観点から、管轄の保健所と連携して同立入検査等を実施している。 

 

 都道府県へのお願い  

 ○ 昨今生じた再生医療等の提供を端緒とする重大事象についてご承知置きいただくと

ともに、こうした事象が発生した等の場合においては、必要に応じ、地方厚生局と連

携を図りつつ医療機関等に対する立入検査等に御協力をいただくよう、お願いする。 

 

 

担当者： 長井 再生医療等研究推進室（内線：４０４２） 
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2021年4月1日

再生医療について
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平成26年11月25日（公布日：平成25年11月27日）

再生医療等の迅速かつ安全な提供等を図るため、再生医療等を提供しようとする者が講ずべき措置を明らかにするとともに、
特定細胞加工物等の製造の許可等の制度等を定める。

趣 旨

施 行 日

１．再生医療等の分類
再生医療等について、人の生命及び健康に与える影響の程度に応じ、「第一種再生医療等」「第二種再生医療等」「第三
種再生医療等」に分類して、それぞれ必要な手続を定める。

２．再生医療等の提供に係る手続
○ 第一種再生医療等 提供計画について、特定認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。

一定期間の実施制限期間を設け、その期間内に、厚生労働大臣が厚生科学審議会の意見を聴いて安全性等について確認。
安全性等の基準に適合していないときは、計画の変更を命令。

○ 第二種再生医療等 提供計画について、特定認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。
○ 第三種再生医療等 提供計画について、認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生労働大臣に提出して実施。

※ 特定認定再生医療等委員会は、特に高度な審査能力と第三者性を有するもの。
※ 第１種再生医療等、第２種再生医療等を提供する医療機関については、一定の施設・人員要件を課す。

３． 適正な提供のための措置等
○ インフォームド・コンセント、個人情報保護のための措置等について定める。
○ 疾病等の発生は、厚生労働大臣へ報告。厚生労働大臣は、厚生科学審議会の意見を聴いて、必要な措置をとる。
○ 安全性確保等のため必要なときは、改善命令を実施。改善命令違反の場合は再生医療等の提供を制限。

保健衛生上の危害の発生拡大防止のため必要なときは、再生医療等の提供の一時停止など応急措置を命令。
○ 厚生労働大臣は、定期的に再生医療等の実施状況について把握し、その概要について公表する。

４． 特定細胞加工物等の製造の許可等
○ 特定細胞加工物等の製造を許可制（医療機関等の場合には届出、海外の施設の場合には認定）とし、医療機関が特定細
胞加工物等の製造を委託する場合には、許可等を受けた者又は届出をした者に委託しなければならないこととする。

内 容

再生医療等の安全性の確保等に関する法律の概要
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再生医療等安全性確保法に基づく立入検査について

＜事案の例＞

事案①

• 令和６年10月、再生医療等の提供を行っていた医療機関等から、提供した再生医療等によるものと疑われる
敗血症により他の医療機関への入院を要する症例が２名発生した旨の疾病等報告が提出された。

• 再生医療等の提供等の一時停止を命ずる緊急命令を発令後、当該医療機関等に対して厚生労働省等による
立入検査を実施。

• 同年12月に同法人の２医療機関及び特定細胞加工物等製造施設（CPC）に対して、改善命令を発令。

事案②

• 令和７年８月、再生医療等の提供を行っていた医療機関から、当該医療機関で再生医療等を受けた患者１名
が投与中に急変し、急速に心停止に至り死亡が確認された旨の疾病等報告が提出された。

• 本件についても、事案①と同様に当該再生医療等の提供等の一時停止を命ずる緊急命令を発令後、当該医
療機関等に対して、厚生労働省等による立入検査を実施。

• 同年11月に医療機関が廃止。令和８年１月にCPCに対して、改善命令を発令。

※事案①、②の対応の際には、管轄保健所担当者と連携して検査を実施

• 再生医療等安全性確保法においては、法令違反等が疑われる場合における再生医療等を提供する医療機

関等への立入検査を行う権限が規定されている。

• 再生医療等に関連する重大な事象が生じた場合は、医療法に規定される各種権限の適切な行使等の観点

から、管轄の保健所と連携して同立入検査等を実施している。
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