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 認定臨床研究審査委員会にて審査された相模原病院臨床研究課題について 
 

2018年4月に施行された臨床研究法では、『特定臨床研究該当研究』に該当する研究は法に規
定する手続き（認定臨床研究審査委員会での審査や、厚生労働大臣への届出等）を行うことが定
められている。 
認定臨床研究審査委員会での審査は、研究代表者が手続きを行う。 
認定臨床研究審査委員会承認後は、施設管理者（＝施設長）の許可申請の手続きを行わなけれ

ばならない。 
多施設共同研究の場合は、認定臨床研究審査委員会承認後に各施設にて施設管理者（＝施設

長）の許可申請の手続きを行わなければならない。 
臨床研究法について（厚生労働省ホームページ） 
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html 
 
＜特定臨床研究の実施手続きにおける手順＞ 

 

＜研究代表者＞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ＜当院の研究実施責任者＞ 

 

 

審査依頼書とともに申請
書類を研究代表者へ提出 

認定臨床研究倫理審査委員会
で審査 

各施設で実施許可の手続き 
当院の研究責任者は 

「臨床研究実施許可申請
書」（当院様式）を 

倫理委員会事務局へ提出 
（メール転送） 

研究開始 

研究責任者が通知書を保
管。 
当院研究責任者は研究代
表者の指示に従い、 

実施許可報告 

倫理委員会 

 

施設の長（院長） 

院長は、この倫理委員会報告
をもって 
・審査結果報告確認 
・実施の適否許可とする 

各実施施設（分担施設） 
の必要書類を入手 

実施許可 

申請 

「臨床研究実施許可通知書」
（当院様式）を発行 

認定臨床研究審査委員会 
への申請手続き準備 

提出依頼 

臨床研究センター長 

申請書類を準備 
申請書類を施設長へ申請 

申請 

※施設の長（院長）の代理 

※施設の長の代理 

許可 

各実施施設の申請書類を 
取りまとめ、 

認定倫理審査委員会に送付 

認定臨床研究倫理審査委員会
は審査結果について「審査結
果通知書」（統一書式 4）にて 

結果通知 

 

報告 

研究代表者が各実施施設へ 
実施許可依頼 

厚生労働大臣に 
実施計画を届出 

承認 

送付 

依頼 

倫理委員会 

 報告 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html

