
（様式第７号） 

 

規則第１条の 11 第１項各号及び第９条の 25 各号に掲げる体制を 

確保していることを証する書類 

 

 

特定臨床研究に関する体制 

規則第９条の 25 各号に掲げる体制 該当する体制に関連する部門名 

特定臨床研究を適正に実施するための体制  

特定臨床研究を支援する体制  

特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用

いるデータの管理を行う体制 

 

安全管理のための体制  

臨床研究法第２３条第５項第２号に規定する認定臨床

研究審査委員会における特定臨床研究の審査体制 

 

特定臨床研究に係る金銭その他の利益の収受及びその

管理の方法に関する審査体制 

 

特定臨床研究に係る知的財産の適切な管理及び技術の

移転の推進のための体制 

 

広報及び啓発並びに特定臨床研究の対象者等からの相

談に応じるための体制 

 

評価療養及び患者申出療養を行い、評価療養に係る相談

に応じ、並びに患者申出療養の申出に係る意見を述べる

ための体制 

 

（注）それぞれの体制に関連する部門名を記載するとともに、組織内における位置付け及び関係を示す

組織図を添付すること。 
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 特定臨床研究を適正に実施するための体制 

 

１ 特定臨床研究を適正に実施するための体制 

①病院管理者の権限及び責任を明記した規程・手順書等の整備状況 有 ・ 無 

②特定臨床研究の適正な実施の確保のための委員会の設置 有 ・ 無 

③特定臨床研究の適正な実施の確保のための委員会の規程・手順書等の整備

状況 
有 ・ 無 

④特定臨床研究の適正な実施に疑義が生じた場合の情報提供を受け付けるた

めの窓口の設置の有無 
有 ・ 無 

⑤特定臨床研究の適正な実施の確保のための規程・手順書（①③を除く。）の

整備状況 
有 ・ 無 

規程・手順書の主な内容： 

 

 

⑥病院管理者を中心とした特定臨床研究の適正な実施の確保のための活動の主な内容： 

 

（注）1 規程・手順書の主な内容には、整備されている規程・手順書の名称及び概要を記載すること 

2 特定臨床研究の適正な実施の確保のための委員会の設置規程、構成員名簿（役職のわかるも

のに限る。）を別途添付すること。病院管理者、臨床研究支援部門の長、病院事務部門の長、

医療安全部門の長については、下線を引くこと。 

3  2 の他、特定臨床研究の適正な実施の確保のための規程・手順書等についても別途添付する

こと。 

4  特定臨床研究を適正に実施するための体制について、関連する部門名を記載するとともに、

組織内における位置付け及び関係を示す組織図を添付すること。 

 

２ 病院管理者の業務執行の状況を監査するための委員会 

①病院管理者の業務執行の状況を監査するための委員会 有 ・ 無 

②病院管理者の業務執行の状況を監査するための委員会の規程・手順書等の整

備状況 
有 ・ 無 

活動の主な内容： 

（注）病院管理者の業務執行の状況を監査するための委員会の設置規程、構成員名簿、今後の開催予

定がわかる資料を添付すること。 
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３ 特定臨床研究に関する不適正事案 

登録 ID 等

  

 治験・臨床研究名  

不適正事案の概要： 

 

 

 

不適正事案に関する対応状況： 

是正措置： 

 

 

 

（注）1  不適正事案に関する調査の概要（方法、期間、結果等）を記載すること。 

   2  調査報告書その他関係書類が取りまとめられている場合は、添付すること。 
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特定臨床研究を支援する体制 

 

 

①特定臨床研究の実施の支援を行う部門の設置状況      有・無 

特定臨床研究の実施の支援を行う部門の名称及び責任者 部門名  

氏 名  役職名  

活動の主な内容： 

 

 

 

②特定臨床研究の実施の支援に係る業務に関する規程及び手順書の整備状況 有・無 

規程・手順書の主な内容： 

 

 

 

 

 



（様式第７号） 

特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用いるデータの管理を行う体制 

 

 

①特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用いるデータの管理を

行う部門 
有・無 

部門名： 

活動の主な内容： 

 

 

 

②専従の特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用いるデータの

管理を行う者の配置状況 
有・無 

氏 名  所 属  

役職名  資 格  

特定臨床研究を実

施するに当たり統

計的な解析等に用

いるデータの管理

に必要な知識・経験

を有していること

及び専従であるこ

との説明 

 

③特定臨床研究を実施するに当たり統計的な解析等に用いるデータの管理に

関する規程及び手順書の整備状況 
有・無 

規程・手順書の主な内容： 
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安全管理のための体制 

 

①医療に係る安全管理のための指針の整備状況 有・無 

・指針の主な内容： 
 
 
 
 

②医療に係る安全管理のための委員会の設置及び業務状況 

・設置の有無（ 有・無 ） 

・開催状況：年  回 

・活動の主な内容： 
 
 

③医療に係る安全管理のための職員研修の実施状況 年  回 

・研修の主な内容： 

 

 

 

※規則第１条の11第１項第３号に規定する職員研修について記載すること。 

④医療機関内における事故報告等の医療に係る安全の確保を目的とした改善のための方策の状況 

・医療機関内における事故報告等の整備 （ 有・無 ） 

・その他の改善のための方策の主な内容： 

 

⑤特定臨床研究に係る安全管理を行う者の配置状況 有・無 

氏名  所属  

役職名 
 

資格 
 

特定臨床研究の安全管理

に関する必要な知識を有

していることの説明 

 

 

 

 

⑥専任の特定臨床研究において用いられる医薬品等の管理を行う者の配置状況 有・無 

氏名  所属  

役職名  資格  

特定臨床研究における医

薬品・医療機器等の取扱い

に関する必要な知識及び

経験を有していることの

説明 
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⑦特定臨床研究に係る安全管理業務に関する規程及び手順書の整備状況 有・無 

規程・手順書の主な内容： 

 

 

医療に係る安全管理と特定

臨床研究に係る安全管理に

ついて連携を有しているこ

との説明 

 

 
⑧医療安全管理責任者の配置状況 

 
     有・無 

・医療安全管理責任者による医療安全管理部門、医療安全管理委員会、医薬品安全管理責任者及び

医療機器安全管理責任者、特定臨床研究に係る安全管理業務の統括状況 

 

 

 

 

 

 

 

⑨医薬品安全管理責任者の業務実施状況 

・医薬品に関する情報の整理・周知に関する業務の状況 

 

 

 

・未承認等の医薬品の使用に係る必要な業務の実施状況 

 

 

 

・担当者の指名の有無（ 有・無 ） 
 

⑩医療を受ける者に対する説明に関する責任者の配置状況 有・無 

・医療の担い手が説明を行う際の同席者、標準的な説明内容その他説明の実施に必要な方法に関す

る規程の作成の有無  （ 有・無 ） 

・規程の主な内容： 
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⑪診療録等の管理に関する責任者の選任状況 有・無 

・活動の主な内容： 

 

 

 

 
 
 

⑫医療安全管理部門の設置状況 有・無 

・所属職員：専従（ ）名、専任（ ）名、兼任（ ）名 

 うち医師：専従（ ）名、専任（ ）名、兼任（ ）名 

 うち薬剤師：専従（ ）名、専任（ ）名、兼任（ ）名 

 うち看護師：専従（ ）名、専任（ ）名、兼任（ ）名 

・活動の主な内容： 

 

 

 

 

⑬高難度新規医療技術の提供の適否等を決定する部門の状況 

・高難度新規医療技術の提供の適否等を決定する部門の設置の有無（ 有・無 ） 

・高難度新規医療技術を用いた医療を提供する場合に、従業者が遵守すべき事項及び高難度新規

医療技術の提供の適否等を決定する部門が確認すべき事項等を定めた規程の作成の有無( 有・

無 ） 

・規程の主な内容： 

 

 

 

・規程に定められた事項の遵守状況の確認の有無（ 有・無 ） 

・高難度新規医療技術評価委員会の設置の有無（ 有・無 ） 

⑭未承認新規医薬品等の使用条件を定め、使用の適否等を決定する部門の状況 

・未承認新規医薬品等の使用条件を定め、使用の適否等を決定する部門の設置の有無（ 有・

無 ） 

・未承認新規医薬品等を用いた医療を提供する場合に、従業者が遵守すべき事項及び未承認新規

医薬品等の使用条件を定め、使用の適否等を決定する部門が確認すべき事項等を定めた規程の

作成の有無（ 有・無 ） 

・規程の主な内容： 

 

 

 



（様式第７号） 

・規程に定められた事項の遵守状況の確認の有無（ 有・無 ） 

・未承認新規医薬品等評価委員会の設置の有無 （ 有・無 ） 

⑮入院患者が死亡した場合などの医療安全管理部門への報告状況 有・無 

・入院患者が死亡した場合の医療安全管理部門への報告状況：年  件 

・上記に掲げる場合以外の場合であって、通常の経過では必要がない処置又は治療が必要になった

ものとして特定機能病院の管理者が定める水準以上の事象が発生したとき当該事象の発生の事

実及び発生前の状況に関する医療安全管理部門への報告状況：年  件 

・医療安全管理委員会の活動の主な内容 

 

 

 

 

⑯他の特定機能病院等の管理者と連携した相互立入り及び技術的助言の実施状況 

・他の特定機能病院等への立入り（ 有（病院名：       ）・無 ） 

・他の特定機能病院等からの立入り受入れ（ 有（病院名：       ）・無 ） 

・技術的助言の実施状況 

 

 

 

 

⑰管理者、医療安全管理責任者、医薬品安全管理責任者及び医療機器安全管理責任者のための研修

の実施状況 

・研修の実施状況 

 

 

 

 

⑱職員研修の実施状況 

・研修の実施状況 

 

 

 

※規則第９条の 25 第４号ニに規定する職員研修について記載すること。 
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⑲監査委員会の設置状況 有・無 

・監査委員会の開催状況：年  回 

・活動の主な内容： 

 

 

 

 

 

 

 

 

・監査委員会の業務実施結果の公表の有無（ 有・無 ） 

・委員名簿の公表の有無（ 有・無 ） 

・委員の選定理由の公表の有無（ 有・無 ） 

・公表の方法： 

 

 

 

 

 

 

 

 

監査委員会の委員名簿及び選定理由（注） 

氏名 所属 

委員長 

（○を付

す） 

選定理由 利害関係 
委員の要件 

該当状況 

    有・無  

    有・無  

    有・無  

    有・無  

    有・無  

    有・無  

（注） 「委員の要件該当状況」の欄は、次の1～3のいずれかを記載すること。 

   1. 医療に係る安全管理又は法律に関する識見を有する者その他の学識経験を有する者 

2. 医療を受ける者その他の医療従事者以外の者（1.に掲げる者を除く。） 

   3. その他 
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⑳医療安全管理の適正な実施に疑義が生じた場合等の情報提供を受け付けるための窓口の状況 

・情報提供を受け付けるための窓口の設置の有無（ 有・無 ） 

・窓口に提供する情報の範囲、情報提供を行った個人を識別することができないようにするための

方策その他窓口の設置に関しする必要な定めの有無（ 有・無 ） 

・窓口及びその使用方法についての従業者への周知の有無（ 有・無 ） 

㉑医療機関内における事故の発生の防止に係る第三者による評価の受審状況、当該評価に基づき改

善のために講ずべき措置の内容の公表状況、当該評価を踏まえ講じた措置の状況             

・第三者による評価の受審状況 

 

 

・評価に基づき改善のために講ずべき措置の内容の公表状況 

 

 

・評価を踏まえ講じた措置 

 

 

（注） 記載時点の状況を記載すること 
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院内感染対策のための体制の確保に係る措置 

 

① 院内感染対策のための指針の策定状況     有・無 

・指針の主な内容： 
 
 
 
 
 
 

② 院内感染対策のための委員会の開催状況 年  回 

・活動の主な内容： 
 
 
 
 
 
 

③ 従業者に対する院内感染対策のための研修の実施状況 年  回 

・研修の主な内容： 
 
 
 
 
 
 

④ 感染症の発生状況の報告その他の院内感染対策の推進を目的とした改善のための方策の状況 

 ・病院における発生状況の報告等の整備        （ 有・無 ） 
 ・その他の改善のための方策の主な内容： 
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医薬品に係る安全管理のための体制の確保に係る措置 
 
 
① 医薬品の使用に係る安全な管理のための責任者の配置状況 

 
    有・無 

 
② 従業者に対する医薬品の安全使用のための研修の実施状況 

 
     年  回 

 
・研修の主な内容： 
 
 
 
 
 
 
 
③ 医薬品の安全使用のための業務に関する手順書の作成及び当該手順書に基づく業務の実施状況 

 
・手順書の作成        （ 有・無 ） 
・業務の主な内容： 
 
 
 
 
 

④ 医薬品の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医薬品の安全使用を目的とした改善
  のための方策の実施状況 

 
・医薬品に係る情報の収集の整備        （ 有・無 ） 
・その他の改善のための方策の主な内容： 
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医療機器に係る安全管理のための体制の確保に係る措置 
 
 
① 医療機器の安全使用のための責任者の配置状況 

 
   有・無 

 
② 従業者に対する医療機器の安全使用のための研修の実施状況 

 
     年  回 

 
・研修の主な内容： 
 
 
 
 
 
 

③ 医療機器の保守点検に関する計画の策定及び保守点検の実施状況 

 
・医療機器に係る計画の策定        （ 有・無 ） 
・保守点検の主な内容： 
 
 
 
 
 

④ 医療機器の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医療機器の安全使用を目的とした
  改善のための方策の実施状況 

 
・医療機器に係る情報の収集の整備        （ 有・無 ） 
・その他の改善のための方策の主な内容： 
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診療用放射線に係る安全管理のための体制の確保に係る措置 
 
 
① 診療用放射線の利用に係る安全管理のための責任者の配置状況 

 
   有・無 

 
② 診療用放射線の安全利用のための指針の策定状況 

 
有・無 

 
・指針の主な内容 
 
 
 
 
 
 
 
 
③ 放射線診療に従事する者に対する診療用放射線の安全利用のための研修の

実施状況 

 
     年  回 

 
・研修の主な内容： 
 
 
 
 
 
 
 
④ 放射線診療を受ける者の当該放射線による被ばく線量の管理及び記録その他の診療用放射線の

安全利用を目的とした改善のための方策の実施状況 
 
・放射線による被ばく線量の管理及び記録        （ 有・無 ） 
・その他の改善のための方策の主な内容： 
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 認定臨床研究審査委員会における特定臨床研究の審査体制 

 

 

①認定臨床研究審査委員会の設置状況 有・無 

認定年月日： 

 

定期的な開催について： 

 

 

 

委員、技術専門員及び運営に関する事務を行う者に対する教育又は研修の機会及び受講歴の管

理について： 

 

 

 

前年度の審査件数： 

 

臨床研究法に規定する特定臨床研究 

 

臨床研究法に規定する特定臨床研究以外の

臨床研究 

研究責任医師（多施

設共同研究の場合は

研究代表医師）が自

施設に所属する研究 

研究責任医師（多施

設共同研究の場合は

研究代表医師）が他

の医療機関に所属す

る研究 

研究責任医師（多施

設共同研究の場合は

研究代表医師）が自

施設に所属する研究 

研究責任医師（多施

設共同研究の場合は

、研究代表医師）が他

の医療機関に所属す

る研究 

新規 件 件 件 件 

変更 件 件 件 件 

定 期 報

告 
件 件 件 件 

疾 病 等

報告 
件 件 件 件 

中止 件 件 件 件 

終了 件 件 件 件 

その他 件 件 件 件 

(注）1 認定臨床研究審査委員会に係る前年度の収支が分かる書類を添付すること。  

2 審査意見業務に関して徴収する手数料が自施設と他の医療機関とで差額を設けている場

合についてはその妥当性が分かる書類についても別途添付すること。 

 



（様式第７号） 

特定臨床研究に係る金銭その他の利益の収受及びその管理の方法に関する審査体制 

 

 

①利益相反委員会の設置状況 有・無 

利益相反に関する審査の質の向上に向けた取組： 

 

②利益相反委員会に係る事務を行う者の配置状況 有・無 

氏 名  所 属  

利益相反委員会の事

務を行うのに必要な

知識及び経験を有す

ることの説明 

 

③利益相反委員会の規程・手順書の整備状況 有・無 

規程・手順書の主な内容： 

 

（注）利益相反委員会に関する規程・手順書について別途添付すること。 

 



（様式第７号） 

特定臨床研究に係る知的財産の適切な管理及び技術の移転の推進のための体制 

 

 

①専従の知的財産の管理及び技術の移転に係る業務を行う者 有・無 

氏 名  所 属  

役職名  資 格  

特定臨床研究に係

る知的財産の管理

及び技術の移転を

実施するに当たり

シーズの知的財産

管理や技術移転に

関する必要な知識・

経験を有している

こと及び専従であ

ることの説明 

 

②知的財産の管理及び技術の移転に係る業務に関する規程及び手順書の

整備状況 

有・無 

規程・手順書の主な内容： 

 



（様式第７号） 

広報及び啓発並びに特定臨床研究の対象者等からの相談に応じるための体制 

 

 

① 臨床研究に関する広報及び啓発に関する活動 有・無 

活動の主な内容： 

 
 
 
 
 

② 臨床研究に関する実施方針の公表状況 有・無 

公表の内容及び方法： 

 
 
 

③ 特定臨床研究の実施状況に関する資料の公表状況 有・無 

公表の内容及び方法： 

 

 

 

④ 当該病院が実施する特定臨床研究に関し、研究の対象者又はその家族

からの相談に適切に応じる体制 
有・無 

相談窓口の設置状況： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

（注）1 臨床研究に関する実施方針を別途添付すること。 

2 特定臨床研究の実施状況に関する資料を別途添付すること。 

  



（様式第７号） 

評価療養及び患者申出療養を行い、評価療養に係る相談に応じ、 

並びに患者申出療養の申出に係る意見を述べるための体制 

 

①評価療養及び患者申出療養を行い、評価療養に係る相談に応じ、並びに患者

申出療養の申出に係る意見を述べるための部門 
有・無 

部門名： 

活動の主な内容： 

 

 

 

②評価療養に係る相談に応じ、並びに患者申出療養の申出に係る意見を述べる

業務を行う者 
有・無 

氏 名  所 属  

役職名  資 格  

評価療養に係る相

談に応じ、並びに患

者申出療養の申出

に係る意見を述べ

る業務に必要な知

識及び経験を有す

ることの説明 

 

③評価療養及び患者申出療養を行い、評価療養に係る相談に応じ、並びに患者

申出療養の申出に係る意見を述べるための業務に係る規程及び手順書の整

備状況 

有・無 

規程・手順書の主な内容： 

 

 

 

 

 

 

 

 


