
研究開発政策課 



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７年１月現在で、

以下の15病院について承認を行った。 

・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） 

○ 臨床研究中核病院に対して、平成28年度から特定機能病院と同様に医療法第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

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
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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、法第2

6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７年度においても医療法第 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。 

 

 

 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。 
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２．臨床研究の適正な実施に関する取組状況について 

 

 現状・今後の取組等  

○ 臨床研究の国民の信頼の確保を目的として平成 30 年４月に施行した臨床研究法に

ついて、その円滑な運用に努めてきたところである。 

 

＜参考：臨床研究法について＞ 

・未承認・適応外の医薬品等の臨床研究又は製薬企業等から資金等の提供を受けた医

薬品等の臨床研究の実施者に対して、モニタリング・監査の実施や利益相反の管理、

臨床研究に関する情報の公表等の厚生労働大臣の定める実施基準の遵守を義務付ける

など、臨床研究の実施の手続について法律で規定。 

・製薬企業等に対して、臨床研究に係る資金の提供に関する情報の公表を義務付け。 

等 

 

○ 臨床研究法においては、法附則第２条第２項に基づき、この法律の施行の状況、臨

床研究を取り巻く状況の変化等を勘案し、施行後５年（令和５年３月末）までに検討

し、その結果に基づき所要の措置を講じることとされており、厚生科学審議会臨床研究

部会において、臨床研究法や運用の見直しの必要性等も含め検討を行い、令和４年６月

３日付けで「臨床研究法施行５年後の見直しにかかる検討のとりまとめ」を公表した。

本とりまとめを踏まえた改正法案が令和６年６月の第 213 回通常国会において、可決・

成立し、同年６月 14 日に公布した。。 

 

 都道府県へのお願い  

○ 臨床研究法をはじめとした規制に従った臨床研究の適正な実施のために、各都道府

県等において、医療機関に対する指導等における相互の連携体制の構築について御協

力をいただきたい。 

 

○ 特定臨床研究の該当性に関して、令和元年 11 月 13 日付けの臨床研究法に関するＱ

＆Ａ（統合版）問１-16 において、いわゆるサプリメント等の医薬品該当性について判

断しがたい場合は、都道府県等の薬務担当課に相談することを案内しているところ、

引き続き相談に対してご対応いただくよう、ご協力をお願いしたい。 
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３．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であります。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細胞加工物を製造する施設、

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の 3 者に対する規制

を設け、再生医療等の安全な実用化に向けて取り組んでまいりました。 

 

（参考）令和６年 12 月末時点での認定等件数 

認定再生医療等委員会・・・164 件（うち特定認定再生医療等委員会 78 件） 

細胞培養加工施設  ・・・・ 3,666 件（うち許可施設 80 件、認定施設 19 件） 

再生医療等提供計画・・・6,189 件（うち第１種 17 件、第２種 2,036 件、

第３種 4,136 件） 

 

○ 昨今の医療技術の革新等への対応のため、昨年の通常国会において、再生医療

等安全性確保法の改正法が可決、公布され、本年5月31日に施行されることにな

りました。改正法では、新たに人の体内に直接遺伝子を投与したり、体内で遺伝

子の改変を行う遺伝子治療、いわゆるin vivo遺伝子治療やその関連技術を法の

対象とするとともに、認定再生医療等委員会に対する立入検査や欠格事由の規定

が設けられています。改正の施行に向けて着実な準備をして参ります。 

 

 都道府県へのお願い  

 ○ 法改正により、本法の対象範囲が拡大することとなりますが、みなさまにおか

れましては引き続き、再生医療等の適正な実施のために地方厚生局と連携をとり

ながら、医療機関等に対する指導等における、相互の連携体制の構築について御

協力をいただきますようお願い申し上げます。 
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４．ゲノム医療推進基本計画について 

 

 現状・今後の取組等  

○ 令和５年６月に成立した「良質かつ適切なゲノム医療を国民が安心して受けられる

ようにするための施策の総合的かつ計画的な推進に関する法律（以下、ゲノム医療推

進法）」に基づき、国は、「ゲノム医療施策に関する基本的な計画（以下、基本計画）」

を策定することとなっており、現在「ゲノム医療推進法に基づく基本計画の検討に係

るワーキンググループ」において基本計画策定に向けた議論が進んでいる。 

（参考）ゲノム医療推進法に基づく基本計画の検討に係るワーキンググループ：

https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/other-isei_210261_00008.html 

○ ゲノム医療推進法において、地方公共団体の責務として、「ゲノム医療施策に関し、

その地域の状況に応じて、施策を策定し、及び実施する」こととされている。 

○ 基本計画においては、都道府県が実施するべき施策として、「国及び都道府県は、

必要な患者へゲノム医療を提供できるよう、医療提供体制及び相談支援体制の整備等

を推進する」を記載する方向で議論が進められている。 

 

 

 都道府県等へのお願い  

○ 基本計画が取りまとまった後も、がんや難病に係る既存の指針や計画等も踏まえ、

引き続き、必要な患者へゲノム医療を提供できるよう、医療提供体制及び相談支援体

制の整備等の推進に係る施策を実施いただきたい。 

○ ご質問がある場合、医政局研究開発政策課まで問い合わせいただきたい。 
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