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標準業務手順書 新旧対照表 第 4.1版→第 5.0版 2025年 5月 31日 

新頁 項目名 第 4.1版 改訂日：令和 6年 4月 1日 第 5.0版 改訂日：令和 7年 5月 31日 改訂理由 
－ 表紙 第 4.1版 

改訂日 令和 5 年 4月 1 日（第 4.1版） 
 

第 5.0版 
改訂日 令和 7 年 5月 31 日（第 5.0版） 

改訂履歴更新 

1 第 1条（目的と適用範囲） 2. 委員会は、研究代表医師/研究責任医師から依頼された臨

床研究法（略）に基づく特定臨床研究（略）に対し、審査意見

業務を行うことを目的とする。 

 

2. 委員会は、統括管理者から依頼された臨床研究法（略）

に基づく特定臨床研究（略）に対し、審査意見業務を行うこ

とを目的とする 

法改正による記載
整備 

2 第 5条（委員会の成立要件
と採決） 

2. 次に掲げる委員又は技術専門員は、審査意見業務に参加

してはならない。ただし、2)又は 3)に規定する委員又は技術

専門員については、委員会の求めに応じて、当該委員会におい

て意見を述べることができる。 

1） 審査意見業務の対象となる研究の研究責任医師又は分

担医師 

2） 審査意見業務の対象となる研究の研究責任医師と同一

の医療機関の診療科に属する者、又は過去 1 年以内に多

施設で実施される共同研究（特定臨床研究に該当するも

の及び医師主導治験に限る。）を実施していた者 

 

 

3） 審査意見業務を依頼した研究責任医師が属する医療機

関の管理者 

4） 前各号に掲げる者のほか、審査意見業務を依頼する研

究責任医師又は当該研究に関与する医薬品等製造販売業

者等と密接な関係を有している者であって、当該審査意

見業務に参加することが適切でない者 

 

2. 次に掲げる委員又は技術専門員は、審査意見業務に参加

してはならない。ただし、2)又は 3)に規定する委員又は技術

専門員については、委員会の求めに応じて、当該委員会にお

いて意見を述べることができる。 

1） 審査意見業務の対象となる研究の統括管理者（法人又

は団体の場合を除く。）、研究責任医師又は分担医師 

2） 審査意見業務の対象となる研究の統括管理者（法人又

は団体の場合に限る。）の役職員、統括管理者（法人又は

団体の場合を除く。）、研究責任医師と同一の医療機関の

診療科に属する者、又は過去 1年以内に多施設で実施さ

れる共同研究（特定臨床研究に該当するもの及び医師主

導治験に限る。）を実施していた者 

3） 審査意見業務の対象となる研究の研究責任医師が属す

る医療機関の管理者 

4） 前各号に掲げる者のほか、審査意見業務の対象となる

研究の統括管理者もしくは研究責任医師又は当該研究

に関与する医薬品等製造販売業者等と密接な関係を有

している者であって、当該審査意見業務に参加すること

が適切でない者 

 

法改正による記載
整備 

3 第 6条（委員会の運営） 3. 委員会での当該研究の説明は、原則として当該研究の実

施に係る研究者等が行う。なお、研究代表医師/研究責任医師

の委任状により委任した研究者等以外の者が説明を行うこと

も出来る。 

 

3. 委員会での当該研究の説明は、原則として当該研究の実

施に係る研究者等が行う。なお、統括管理者の委任状により

委任した研究者等以外の者が説明を行うことも出来る。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

法改正による記載
整備 
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新頁 項目名 第 4.1版 改訂日：令和 6年 4月 1日 第 5.0版 改訂日：令和 7年 5月 31日 改訂理由 

3から 4 第 7条（委員会の業務） 1. 委員会は、その責務を遂行するために、研究代表医師/研

究責任医師から次に挙げる最新の必要な資料を委員会開催予

定日の 4週間前までに入手する。 

（略） 

9） 研究責任医師及び研究分担医師の氏名を記載した文書 

 

（略） 

2. 委員会は、研究代表医師/研究責任医師が臨床研究等の期

間中、審査対象となる前項の文書を追加、変更又は改訂した場

合、速やかに変更審査依頼書等により審査依頼を受け、審議を

行う。また、研究代表医師/研究責任医師が、実施する臨床研

究が規則又は研究計画書に従って、適正に実施されていない

ことを知った場合も同様とする。 

3. 委員会は、研究代表医師/研究責任医師が臨床研究等の期

間中、研究の継続に影響を与えると考えられる事実又は情報

について知り得た場合には、これを速やかに疾病等又は不具

合の報告書等により報告を受け、審議し意見を述べる。 

4. 委員会は、研究代表医師/研究責任医師が依頼した審査意

見業務を受託した案件については、原則として、継続的に審査

意見業務を行う。 

5. 委員会は、研究代表医師/研究責任医師から、主要評価項

目報告書又は総括報告書及びその概要の提出を受けたとき

は、その内容を審議し意見を述べる。 

 

1. 委員会は、その責務を遂行するために、統括管理者から

次に挙げる最新の必要な資料を委員会開催予定日の 4 週間前

までに入手する。 

（略） 

9） 統括管理者（法人又は団体にあっては、その代表者）、

研究責任医師及び研究分担医師の氏名を記載した文書 

（略） 

2. 委員会は、統括管理者が臨床研究等の期間中、審査対象

となる前項の文書を追加、変更又は改訂した場合、速やかに

変更審査依頼書等により審査依頼を受け、審議を行う。また、

統括管理者が、実施する臨床研究が規則又は研究計画書に従

って、適正に実施されていないことを知った場合も同様とす

る。 

3. 委員会は、統括管理者が臨床研究等の期間中、研究の継

続に影響を与えると考えられる事実又は情報について知り得

た場合には、これを速やかに疾病等又は不具合の報告書等に

より報告を受け、審議し意見を述べる。 

4. 委員会は、統括管理者が依頼した審査意見業務を受託し

た案件については、原則として、継続的に審査意見業務を行

う。 

5. 委員会は、統括管理者から、主要評価項目報告書又は総

括報告書及びその概要の提出を受けたときは、その内容を審

議し意見を述べる。 

 

法改正による記載
整備 

4 第 8条（秘密の保全及び 
個人情報保護） 

1. 委員会の委員、技術専門員及び委員会の運営に関する事

務に従事する者は、研究代表医師/研究責任医師等より提供さ

れた、当該研究に係わる資料及び実施結果より得られた情報

に関して守秘義務を負うものとし、特に当該研究の対象者の

個人情報に関しては、個人情報の保護に関する法律およびそ

の関連規則等に準じて適切に扱うものとする。 

 

1. 委員会の委員、技術専門員及び委員会の運営に関する事

務に従事する者は、統括管理者等より提供された、当該研究

に係わる資料及び実施結果より得られた情報に関して守秘義

務を負うものとし、特に当該研究の対象者の個人情報に関し

ては、個人情報の保護に関する法律およびその関連規則等に

準じて適切に扱うものとする。 

 

 

法改正による記載
整備 

6 第 10条（審査結果の報告） 1. 委員会は、審査終了後すみやかに、文書により研究代表医

師/研究責任医師に結果を通知する。 

 

1. 委員会は、審査終了後すみやかに、文書により統括管理

者に結果を通知する。 

 

法改正による記載
整備 

6 第 11条（異議申立への対
応） 

1. 研究代表医師/研究責任医師（または運営事務局）は、委

員会の審査結果に異議があった場合には、異議申立書により

審査終了後 10営業日以内に委員会に異議申立ができるものと

する。委員会は申立に対して明確な回答をしなければならな

い。 

1. 統括管理者（または運営事務局）は、委員会の審査結果

に異議があった場合には、異議申立書により審査終了後 10営

業日以内に委員会に異議申立ができるものとする。委員会は

申立に対して明確な回答をしなければならない。 

法改正による記載
整備 
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新頁 項目名 第 4.1版 改訂日：令和 6年 4月 1日 第 5.0版 改訂日：令和 7年 5月 31日 改訂理由 

7 第 12条（委員会事務局の業
務） 

3. 事務局長および事務局員は、理事長の指示により、次の各

号の業務を行う。 

(略) 

2)(4) 実施計画を提出した研究代表医師/研究責任医師の

氏名及び実施医療機関の名称 

(略) 

3)(1) 審査意見業務の対象となった臨床研究の研究代表

医師/研究責任医師等の氏名及び実施医療機関の名

称 

(略) 

3)(6) 法第 23 条第 1 項第 1 号の審査意見業務を行った場

合には、研究責任医師等が当該審査意見業務の対象

となった実施計画を地方厚生局長に提出した年月日 

4) 審査結果通知文書の作成及び研究代表医師/研究責任

医師への提出 

 

3. 事務局長および事務局員は、理事長の指示により、次の

各号の業務を行う。 

(略) 

2)(4) 実施計画を提出した統括管理者の氏名及び実施医

療機関の名称 

(略) 

3)(1) 審査意見業務の対象となった臨床研究の統括管理

者等の氏名及び実施医療機関の名称 

 

(略) 

3)(6) 法第 23条第 1項第 1号の審査意見業務を行った場

合には、統括管理者が当該審査意見業務の対象とな

った実施計画を地方厚生局長に提出した年月日 

4) 審査結果通知文書の作成及び統括管理者への提出 

 

法改正による記載
整備 

8 第 13条（契約） 1. 研究代表医師/研究責任医師が審査意見業務を委員会に

依頼する場合には、研究代表医師/研究責任医師（運営事務局

がある場合は運営事務局）と委員会設置機関である CRNFとの

間で委員会開催前までに、審査業務委受託契約を締結する。 

 

1. 統括管理者が審査意見業務を委員会に依頼する場合に

は、統括管理者（運営事務局がある場合は運営事務局）と委

員会設置機関である CRNFとの間で委員会開催前までに、審査

業務委受託契約を締結する。 

 

法改正による記載
整備 

8 第 14条（審査手数料） 1. 研究代表医師/研究責任医師（または運営事務局）は、当

該臨床研究審査に要する手数料（以下「審査手数料」という）

を納入するものとし、別表に定める額とする。 

 

1. 統括管理者（または運営事務局）は、当該臨床研究審査

に要する手数料（以下「審査手数料」という）を納入するも

のとし、別表に定める額とする。 

 

法改正による記載
整備 

8 第 16条（委員会の廃止） 1. 理事長が委員会の廃止の届書を厚生労働大臣に提出する

ときは、あらかじめ、委員会に実施計画を提出していた研究代

表医師/研究責任医師に、その旨を通知する。（後略） 

 

1. 理事長が委員会の廃止の届書を厚生労働大臣に提出する

ときは、あらかじめ、委員会に実施計画を提出していた統括

管理者に、その旨を通知する。（後略） 

法改正による記載
整備 

9 第 18条（記録の保存責任
者） 

2. 委員会事務局において保存する文書は以下のものとす

る。 

(略) 

6) 審査意見業務に係る実施計画その他の審査意見業務を

行うために研究責任医師から提出された書類 

(略) 

8) 委員会の結論を審査意見業務に係る実施計画を提出し

た研究責任医師に通知した文書の写し 

(略) 

2. 委員会事務局において保存する文書は以下のものとす

る。 

(略) 

6) 審査意見業務に係る実施計画その他の審査意見業務

を行うために統括管理者から提出された書類 

(略) 

8) 委員会の結論を審査意見業務に係る実施計画を提出

した統括管理者に通知した文書の写し 

(略) 

 

 

法改正による記載
整備 
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新頁 項目名 第 4.1版 改訂日：令和 6年 4月 1日 第 5.0版 改訂日：令和 7年 5月 31日 改訂理由 

10  改訂 平成 30 年 6 月 20 日 第 1.1 版 
 平成 30 年 9 月 10 日 第 1.2 版 
 平成 30 年 10 月 1 日 第 1.3 版 
 令和 元 年 11 月 12 日 第 2.0 版 
 令和 3 年 6 月 30 日 第 3.0 版 
 令和 5 年 1 月 18 日 第 4.0 版 
 令和 6 年 4 月 1 日 第 4.1 版 
     

 

改訂 平成 30 年 6 月 20 日 第 1.1 版 
 平成 30 年 9 月 10 日 第 1.2 版 
 平成 30 年 10 月 1 日 第 1.3 版 
 令和 元 年 11 月 12 日 第 2.0 版 
 令和 3 年 6 月 30 日 第 3.0 版 
 令和 5 年 1 月 18 日 第 4.0 版 
 令和 6 年 4 月 1 日 第 4.1 版 
 令和 7 年 5 月 31 日 第 5.0 版 

 

改訂履歴更新 

以上 


