
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る。

質の高い臨床研究を実施する病院を厚生労働大臣が臨床研究中核病院として承認、
名称を独占することにより、
・ 臨床研究中核病院が、他の医療機関の臨床研究の実施をサポートし、また、共同研究を行う場合にあっては中
核となって臨床研究を実施することで、他の医療機関における臨床研究の質の向上が図られる

・ 臨床研究に参加を希望する患者が、質の高い臨床研究を行う病院を把握した上で当該病院へアクセスできるよ
うになる

・ 患者を集約し、十分な管理体制の下で診療データの収集等を行うことで、臨床研究が集約的かつ効率的に行わ
れるようになる

など、質の高い臨床研究を推進し、次世代のより良質な医療の提供を可能にする。

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。

【承認基準の例】
・出口戦略を見据えた研究計画を企画・立案し、国際水準（ICHｰGCP準拠）の臨床研究を実施できること
・質の高い共同臨床研究を企画・立案し、他の医療機関と共同で実施できること
・他の医療機関が実施する臨床研究に対し、必要なサポートを行うことができること 等

臨床研究中核病院の医療法での位置づけについて

概要

※ なお、医学の教育又は研究のため特に必要があるときに、遺族の承諾を得た上で死体の全部又は一部を標本として保存できる
ことを定めた死体解剖保存法第１７条の規定に臨床研究中核病院を追加する。

目的
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