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AMED研究公正高度化モデル開発支援事業
「研究倫理の向上を目指した研修教材・プログラムの開発」

医学研究に関する法令・指針を
めぐる最近の動き

(慶應義塾大学三田キャンパス)

慶應義塾大学大学院健康マネジメント研究科

丸山英二

医学研究・先端医療技術に関する主要な法令・基準・指針

◆薬事法⇒医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（薬機法，
厚労，1960.8.10公布，2013.11.27法律名変更，2014.11.25施行，2018.7.6最終改正）

◆遺伝子治療等臨床研究に関する指針（厚労，2015.8.12制定，2015.10.1施行，2017.4.7一
部改正，改訂中）（当初，1994年，文部・厚生）

◆医薬品の臨床試験の実施の基準（厚労，1997.3.27公布，2017.10.26最終改正）

◆ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（文科・厚労・経産，2001.3.29告示，
2004.12.28全部改正，2013.2.8全部改正，2014.11.25改正，2017.2.28改正，改訂中）

◆ヒトES細胞の樹立に関する指針/ヒトES細胞の分配及び使用に関する指針（樹立=文科・厚労，
分配使用=文科，2014.11.25告示〔分配使用150220訂正〕，改訂中）（当初，2001.9.25告示）

◆疫学研究に関する倫理指針（文科・厚労，2002.6.17告示，2004.12.28全部改正，2005.6.29改
正，2007.8.16全部改正，2008.12.1改正，2015.3.31廃止）

◆臨床研究に関する倫理指針（厚労，2003.7.30告示，2004.12.28全部改正，2008.7.31全部改正，
2015.3.31廃止）

◆再生医療等の安全性の確保等に関する法律（厚労，2013.11.27公布，2014.11.25施行，省令改訂中）

◆人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（文科・厚労，2014.12.22告示，2015.4.1施
行，2017.2.28一部改正，2017.5.30同施行）

◆臨床研究法（厚労，2017.4.14公布，2018.4.1施行）

◆医療分野の研究開発に資するための匿名加工医療情報に関する法律［次世代医療基
盤法］（内閣府・文科・厚労・経産，2017.5.12公布，2018.5.11施行） 2
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医学研究・臨床研究・臨床試験

医学系研究

医学研究

臨床研究

臨床試験
(介入研究)

治験

看護
研究 基礎

研究 観察研
究[ゲノ
ム研究
を含む]
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臨床研究法
の特定臨床
研究

再生医療法
の適用を受
ける研究

医学研究・先端医療技術に関する政府指針･法令
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会

医学研究倫理審査手続：人指針

研究計画書
説明同意文書

申請
（研究実施の許可を求める）

付議
(意見を求める）

意見
(承認・不承認等）

許可・不許可

（人を対象とする医学系研究倫理指針第６・３(1)）
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ゲノム研究倫理審査手続

研究計画書
説明文書及び同意文書

申請
[研究実施の許可

を求める] 意見を求める

意見
[承認・不承認等]

許可・不許可

（ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針第２・４(3)，第２・５(1)，第４・10(1)
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実
施
医
療
機
関
の
長

治
験
依
頼
者

治
験
審
査
委
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会

治験の手続：GCPと薬機法

治験実施計画書・治験
薬概要書・説明文書・
費用負担説明書・補償
説明書など

⑥治験資料提出[32①]

⑦実施の適否に関
する意見[32①]

厚
生
労
働
大
臣

⑧治験契約[13]
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実
施
医
療
機
関

①選定[6]

③説明文書
作成依頼[9]

治験責
任医師

④治験計画の届出［30日の待機期間：薬機法80の2③］

②治験実施計
画書[7]・治験

薬概要書等作
成[8], 説明文
書作成依頼[9]

⑤治験依頼[10]

治験実施計画
書・治験薬概
要書・説明文
書・費用負担
説明書・補償
説明書など

⑪製造販売承認申請［臨床試験成績資料を添付：薬機法14③］

②健康被害補
償のため保険
契約の締結そ
の他の措置の
用意[14]

⑩総括報告書
の作成[25]

被験者

⑨
選定[44], 
ＩＣ[50]
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①選定[6]

⑨治験の実施
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特定臨床研究の審査手続：臨床研究法

説明同意事項も記載
研究計画書も提出

実施計画提出

実施の適否
の判断

（臨床研究法5，同施行規則39・40，認定は法23）

厚
生
労
働
大
臣実施計画（認定臨床研究審査委の

意見＝審査結果を含めて）提出

認定

実施計画・
研究計画書
提出

実施の承認
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［
規
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１
七
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特
定
認
定
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生
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等
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第１種再生医療等提供の審査手続
再生医療安全性確保法

説明同意文書も添付
提供再生医療等の詳細書類を含む

再生医療等提供計画提出

提供の適否の判断等

（再生医療等安全性確保等法４，７～９，規則27，認定は法26）

厚
生
労
働
大
臣

再生医療等提供計画（認定再生医

療等委の意見＝審査結果を添付）提出

認定

［90日の待機期間］

厚
生
科
学
審
議
会
再
生
医
療
等
評
価
部
会

諮問

意見
提供計画の変更等の命令

［提供基準適合性確認］
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2001年３月 ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針（ゲノム指針）告示

2002年６月 疫学研究に関する倫理指針（疫学指針）告示

2003年７月 臨床研究に関する倫理指針（臨床指針）告示（同時にGCP改訂）

2003年５月 個人情報保護法（個情法）等公布

2004年12月 （個情法等制定を踏まえた）ゲノム指針・疫学指針・臨床指針改正

2007年８月 疫学指針全部改正

2008年７月 臨床指針全部改正（疫学指針との整合性，改訂GCPの影響）

2013年２月 ゲノム指針全部改正告示

2013年11月 薬事法改正公布（薬機法；医療機器；再生医療等製品）

2013年11月 再生医療等安全性確保等法（再生医療法）公布

2014年９月 再生医療法施行規則公布

2014年12月 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（医学系指針）告示

2015年９月 個人情報保護法等改正

2017年２月 （個情法等改正を踏まえた）医学系指針・ゲノム指針改訂

2017年４月 臨床研究法の制定

2018年２月 臨床研究法施行規則の制定

2018年７月～ 再生医療法施行規則等一部改正省令案パブコメ募集

2018年８月～ ゲノム指針改訂合同会議開催

人を対象とする医学系研究に
関する倫理指針

指針の目的と基本方針

第１ 目的及び基本方針

……全ての関係者は、次に掲げる事項を基本方針としてこの指針を

遵守し、研究を進めなければならない。

① 社会的及び学術的な意義を有する研究の実施

② 研究分野の特性に応じた科学的合理性の確保

③ 研究対象者への負担並びに予測されるリスク及び利益の総合的

評価

④ 独立かつ公正な立場に立った倫理審査委員会による審査

⑤ 事前の十分な説明及び研究対象者の自由意思による同意

⑥ 社会的に弱い立場にある者への特別な配慮

⑦ 個人情報等の保護

⑧ 研究の質及び透明性の確保
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第４ 研究者等の基本的責務
１ 研究対象者等への配慮

⑴ 研究者等は、研究対象者の生命、健康及び人権を尊重して、研究を実施しなけ
ればならない。

⑵ 研究者等は、研究を実施するに当たっては、原則としてあらかじめインフォームド・
コンセントを受けなければならない。

⑶ 研究者等は、研究対象者又はその代諾者等（以下「研究対象者等」という。）及び
その関係者からの相談、問合せ、苦情等（以下「相談等」という。）に適切かつ迅速
に対応しなければならない。

⑷ 研究者等は、研究の実施に携わる上で知り得た情報を正当な理由なく漏らしては
ならない。研究の実施に携わらなくなった後も、同様とする。

２ 研究の倫理的妥当性及び科学的合理性の確保等

⑴ 研究者等は、法令、指針等を遵守し、倫理審査委員会の審査及び研究機関の長の許

可を受けた研究計画書に従って、適正に研究を実施しなければならない。
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倫理審査委員会の委員構成・成立要件
第11 倫理審査委員会の役割・責務等

２ 構成及び会議の成立要件等

⑴ 倫理審査委員会の構成は、研究計画書の審査等の業務を適切に実施できるよう、次

に掲げる要件の全てを満たさなければならず、①から③までに掲げる者については、そ

れぞれ他を同時に兼ねることはできない。会議の成立についても同様の要件とする。

① 医学・医療の専門家等、自然科学の有識者が含まれていること。

② 倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者が含まれていること。

③ 研究対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べることのできる者が含まれ

ていること。

④ 倫理審査委員会の設置者の所属機関に所属しない者が複数含まれていること。

⑤ 男女両性で構成されていること。

⑥ ５名以上であること。
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医学研究の場合の説明事項（人対象研究倫理指針第12・４）

① 研究の名称及び当該研究の実施について研究機関の長の許可を受けている旨

② 研究機関の名称及び研究責任者の氏名（他の研究機関と共同して研究を実施す

る場合には、共同研究機関の名称及び共同研究機関の研究責任者の氏名を含

む。）

③ 研究の目的及び意義

④ 研究の方法（研究対象者から取得された試料・情報の利用目的を含む。）及び期

間

⑤ 研究対象者として選定された理由

⑥ 研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益

⑦ 研究が実施又は継続されることに同意した場合であっても随時これを撤回できる

旨（研究対象者等からの撤回の内容に従った措置を講じることが困難となる場合

があるときは、その旨及びその理由）

⑧ 研究が実施又は継続されることに同意しないこと又は同意を撤回することによって

研究対象者等が不利益な取扱いを受けない旨
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医学研究の場合の説明事項（人対象研究倫理指針第12・４）

⑨ 研究に関する情報公開の方法

⑩ 研究対象者等の求めに応じて、他の研究対象者等の個人情報等の保護
及び当該研究の独創性の確保に支障がない範囲内で研究計画書及び研
究の方法に関する資料を入手又は閲覧できる旨並びにその入手又は閲
覧の方法

⑪ 個人情報等の取扱い（匿名化する場合にはその方法、匿名加工情報又
は非識別加工情報を作成する場合にはその旨を含む。）

⑫ 試料・情報の保管及び廃棄の方法

⑬ 研究の資金源等、研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等、
研究者等の研究に係る利益相反に関する状況

⑭ 研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応

⑮ 研究対象者等に経済的負担又は謝礼がある場合には、その旨及びその
内容

⑯ 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、他の治療方法等に
関する事項
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医学研究の場合の説明事項（人対象研究倫理指針第12・４）

⑰ 通常の診療を超える医療行為を伴う研究の場合には、研究対象者への
研究実施後における医療の提供に関する対応

⑱ 研究の実施に伴い、研究対象者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的
特徴等に関する重要な知見が得られる可能性がある場合には、研究対象
者に係る研究結果（偶発的所見を含む。）の取扱い

⑲ 侵襲を伴う研究の場合には、当該研究によって生じた健康被害に対する
補償の有無及びその内容

⑳ 研究対象者から取得された試料・情報について、研究対象者等から同意
を受ける時点では特定されない将来の研究のために用いられる可能性又
は他の研究機関に提供する可能性がある場合には、その旨と同意を受け
る時点において想定される内容

㉑ 侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うものの場合には、
研究対象者の秘密が保全されることを前提として、モニタリングに従事す
る者及び監査に従事する者並びに倫理審査委員会が、必要な範囲内に
おいて当該研究対象者に関する試料・情報を閲覧する旨

17 人を対象とする医学系研究倫理指針ガイダンス131頁（2017.5.29）丸山加筆（171211）

親権者等に拒否の機会を保障
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臨床研究法
同法施行規則

19

［厚労省HP: 臨床研究法につ
いて2017.8.16）丸山加筆］

臨床研究・特定臨床研究［法２条］

21

認定臨床研究審査委員会［法23条，施行規則66条］
(臨床研究審査委員会の認定の要件)

第66条 臨床研究審査委員会は、倫理的及び科学的観点から審査意見業務を行うことができるよう、次
項から第４項までに掲げる要件を満たす場合には、認定を受けることができる。

２ 法第23条第４項第一号の厚生労働省令で定める体制は、次のとおりとする。
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イ　医学又は医療の専門家

ロ　法律に関する専門家又は生命倫
理に関する識見を有する者

ハ　イ及びロに掲げる者以外の一般
の立場の者

一　臨床研究審査委員会に、委員長を置くこと。

三　委員が５名以上であること。

四　男性及び女性がそれぞれ１名以上含まれていること。

五　同一の医療機関に所属している者が半数未満であること。

九　臨床研究審査委員会の運営に関する事務を行う者が４名以上である
こと。［４名以上の事務局員］

八　苦情及び問合せを受け付けるための窓口を設置していること。

七　審査意見業務を継続的に行うことができる体制を有すること。

六　臨床研究審査委員会を設置する者の所属機関に属しない者が２名以
上含まれていること。［２名以上の外部委員］

二　次に掲げる者から構成される
こと。ただし、イからハまでに掲げ
る者は［他］を兼ねることができな
い。

特定臨床研究の対象者等の同意［法9条］

第９条 特定臨床研究を実施する者は、当該特定臨床研究の対象者に対し、あらかじめ、

当該特定臨床研究の目的及び内容並びにこれに用いる医薬品等の概要、当該医薬

品等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品等製造販売業者又はその特殊関係

者から研究資金等の提供を受けて実施する場合においては第32条に規定する契約

の内容その他厚生労働省令で定める事項［規則46，説明事項］について、厚生労働省

令で定めるところ［規則47，説明態様・16歳～未成年者］により説明を行い、その同意

を得なければならない。ただし、疾病その他厚生労働省令で定める事由［規則48，本

人同意困難］により特定臨床研究の対象者の同意を得ることが困難な場合であって、

当該対象者の配偶者、親権を行う者その他厚生労働省令で定める者［規則49、代諾

者］のうちいずれかの者に対し、説明を行い、その同意を得たとき、その他厚生労働省

令で定めるとき［規則50，緊急救命医療・アセント］は、この限りでない。
23 242424

説明同意事項［施行規則46条］

（特定臨床研究の対象者等に対する説明及び同意事項）

第46条 法第９条の厚生労働省令で定める事項は、次に掲げるものとする。

一 実施する特定臨床研究の名称、当該特定臨床研究の実施について実施医療機関の

管理者の承認を受けている旨及び厚生労働大臣に実施計画を提出している旨

二 実施医療機関の名称並びに研究責任医師の氏名及び職名（特定臨床研究を多施設

共同研究として実施する場合にあっては、研究代表医師の氏名及び職名並びに他の

実施医療機関の名称並びに当該実施医療機関の研究責任医師の氏名及び職名を含

む。）

三 特定臨床研究の対象者として選定された理由

四 特定臨床研究の実施により予期される利益及び不利益

五 特定臨床研究への参加を拒否することは任意である旨

六 同意の撤回に関する事項

七 特定臨床研究への参加を拒否すること又は同意を撤回することにより不利益な取扱

いを受けない旨

八 特定臨床研究に関する情報公開の方法
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252525

九 特定臨床研究の対象者又はその代諾者（以下「特定臨床研究の対象者等」という。）

の求めに応じて、研究計画書その他の特定臨床研究の実施に関する資料を入手又は

閲覧できる旨及びその入手又は閲覧の方法

十 特定臨床研究の対象者の個人情報の保護に関する事項

十一 試料等の保管及び廃棄の方法

十二 特定臨床研究に対する［規則］第21条第1項各号に規定する関与に関する状況

十三 苦情及び問合せへの対応に関する体制

十四 特定臨床研究の実施に係る費用に関する事項

十五 他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益

との比較

十六 特定臨床研究の実施による健康被害に対する補償及び医療の提供に関する事項

十七 特定臨床研究の審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会における審査事項

その他当該特定臨床研究に係る認定臨床研究審査委員会に関する事項

十八 その他特定臨床研究の実施に関し必要な事項

［規則案にあった，偶発的所見などの対象者個人結果の取扱い，将来の二次利用の内容が含ま
れていない。人指針の研究後の医療の提供対応がない。］

説明同意事項［施行規則46条］

262626

（特定臨床研究の対象者等の同意の取得）

第47条 法第９条の厚生労働省令で定めるところにより行う説明及び同意の取得は、

次に掲げるところにより行うものとする。

一 できる限り平易な表現を用い、文書により行うものとすること。

二 特定臨床研究の対象者が16歳以上の未成年者（特定臨床研究の対象者となる

ことについての説明を十分に理解できる能力を有する場合に限る。以下同じ。）で

ある場合には、当該特定臨床研究の対象者の同意に加え、当該対象者の代諾者

の同意も得ること。［本人および代諾者の同意］

三 特定臨床研究の対象者が16歳以上の未成年者である場合であって、次のイ及

びロに掲げる事項が研究計画書に記載され、認定臨床研究審査委員会の意見を

聴いた上で実施医療機関の管理者が承認したときは、当該対象者から同意を得

ること。［障害・負担のない場合の本人同意］

イ 特定臨床研究の対象者の身体又は精神に障害又は負担が生じない旨

ロ 特定臨床研究の目的及び個人情報の取扱いその他の特定臨床研究の実施

に係る情報を公表し、特定臨床研究の対象者が当該特定臨床研究に参加する

ことについてその代諾者が拒否できる機会を保障する旨

対象者等の同意の取得［施行規則47条］

272727

（特定臨床研究の対象者の同意を得ることが困難な事由）

第48条 法第９条の厚生労働省令で定める事由は次に掲げる事由とする。

一 特定臨床研究の対象者となるべき者が、単独で説明を受け、同意を与え

ることが困難な者であること。

二 特定臨床研究の対象者となるべき者が、16歳未満の者（前号に該当する

者を除く。）であること。

（特定臨床研究の対象者の代諾者）

第49条 法第９条の厚生労働省令で定める者は、後見人その他これに準ずる

者とする。 ［法９条で「対象者の配偶者、親権を行う者その他厚生労働省令で

定める者」と規定］

本人同意が困難な事由・代諾者［施行規則48･49条］

再生医療等安全性確保等法
同法施行規則［現行及び2018.10.19案］

28

29厚生労働省ウェブサイト・再生医療について

１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.1129
30

法２条５～７項，規則２～３条

厚生労働省ウェブサイト・再生医療について

１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.11
30
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31

相同利用（homologous use）（施行規則1条4号）

第１条 この省令において、次の各号に掲げる用語の定義は、それぞれ当該各号に定める

ところによる。

四 「相同利用」とは、採取した細胞が再生医療等……を受ける者の再生医療等の対象

となる部位の細胞と同様の機能を持つ細胞の投与方法をいう。

◆厚生労働省医政局研究開発振興課長通知医政研発1031第１号平成26年10月31日5頁

＜詳解＞省令の内容について ２ 第二種再生医療等技術について

（３） 省令第３条第［３］号関係

「相同利用」については、採取した細胞が再生医療等を受ける者の再生医療等の対

象となる部位の細胞と同様の機能を持つ細胞の投与方法をいい、例えば、腹部から脂

肪細胞を採取し、当該細胞から脂肪組織由来幹細胞を分離して、乳癌の術後の患部に

乳房再建目的で投与することは相同利用に該当するが、脂肪組織由来幹細胞を糖尿病

の治療目的で経静脈的に投与することは、脂肪組織の再建を目的としていないため相

同利用には該当しない。また、末梢血を遠心分離し培養せずに用いる医療技術につい

ては、例えば、皮膚や口腔内への投与は相同利用に該当するが、関節腔内等、血流の

乏しい組織への投与は相同利用に該当しない。

特定認定再生医療等委員会［法26④一，施行規則44･46条］

［特定認定再生医療等委員会の委員の構成要件］

第44条 第一種再生医療等提供計画……又は第二種再生医療等提供計画……に係る審査等業務を行う
再生医療等委員会の［審査等業務を適切に実施する能力を有する者として］厚生労働省令で定める者は、
次に掲げる者とする。ただし、各号に掲げる者は当該各号以外に掲げる者を兼ねることができない。

32

一　分子生物学、細胞生物学、遺伝学、臨床薬理学又は病理学の専門家

二　再生医療等について十分な科学的知見及び医療上の識見を有する者

三　臨床医(現に診療に従事している医師又は歯科医師をいう。以下同じ。)

四　細胞培養加工に関する識見を有する者

五　法律に関する専門家

六　生命倫理に関する識見を有する者

七　生物統計その他の臨床研究に関する識見を有する者

八　第一号から前号までに掲げる者以外の一般の立場の者

第46条
一 男性及び女性がそれぞれ２名以上含まれていること。
二 再生医療等委員会を設置する者と利害関係を有しない者が含まれていること。
三 同一の医療機関に所属している者が半数未満であること。

33

［←法34条］

［←省令44条二］
［←省令44条四］

［←省令44条五六］
［←省令44条八］

厚生労働省ウェブサイト・再生医療について

１－１．再生医療等の安全性の確保等に関する法律・概要2016.5.11
33 34

細胞提供の際の説明・同意：細胞提供者―規則7条6号

六 細胞の提供を受ける際に、細胞提供者に対し、次に掲げる事項について、できる
限り平易な表現を用い、文書により適切な説明を行い、文書により同意を得ている
こと。

イ 当該細胞の使途

ロ 当該細胞の提供により予期される危険及び不利益

ハ 細胞提供者となることは任意であること。

ニ 同意の撤回に関する事項

ホ 当該細胞の提供をしないこと又は当該細胞の提供に係る同意を撤回すること
により不利益な取扱いを受けないこと。

ヘ 当該細胞の提供に係る費用に関する事項

ト 当該細胞の提供による健康被害に対する補償に関する事項

チ 細胞提供者の個人情報の保護に関する事項

リ 当該細胞を用いる再生医療等に係る特許権、著作権その他の財産権又は経済
的利益の帰属に関する事項

ヌ その他当該細胞を用いる再生医療等の内容に応じ必要な事項

35

細胞提供の際の説明・同意：細胞提供者―規則案7条6号

六 細胞の提供を受ける際に、細胞提供者に対し、原則として、次に掲げる事項について、できる限

り平易な表現を用い、文書により適切な説明を行い、文書により同意を得ていること。

イ 提供する再生医療等の名称及び当該再生医療等の提供について厚生労働大臣に再生医療

等提供計画･･･を提出している旨

ロ 細胞の提供を受ける医療機関等の名称及び細胞の採取を行う医師又は歯科医師の氏名

ハ 当該細胞の使途

ニ 細胞提供者として選定された理由

ホ 当該細胞の提供により予期される利益及び不利益

ヘ 代諾者となることは任意であること。

ト 代諾者の同意の撤回に関する事項

チ 当該細胞の提供をしないこと又は同意を撤回することにより不利益な取扱いを受けないこと。

リ 研究に関する情報公開の方法（研究として再生医療等を行う場合に限る。）

ヌ 細胞提供者の個人情報の保護に関する事項

ル 試料等（人体から取得された試料及び再生医療等に用いる情報をいう。以下同じ。）の保管及

び廃棄の方法

ヲ 研究に対する第８条の８第１項各号に規定する関与に関する状況（研究として再生医療等を行

う場合に限る。）
36

細胞提供の際の説明・同意：細胞提供者―規則案7条6号

ワ 当該細胞を用いる再生医療等に係る特許権、著作権その他の財産権又は経済的利益の帰

属に関する事項

カ 苦情及び問合せへの対応に関する体制

ヨ 当該細胞の提供に係る費用に関する事項

タ 当該細胞の提供による健康被害に対する補償に関する事項

レ 再生医療等の提供に伴い、細胞提供者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関す

る重要な知見が得られる可能性がある場合には、当該細胞提供者に係るその知見（偶発的所

見を含む。）の取扱い

ソ 細胞提供者から取得された試料等について、当該細胞提供者から同意を得る時点では特定さ

れない将来の研究のために用いられる可能性又は他の医療機関に提供する可能性がある場

合には、その旨及び同意を受ける時点において想定される内容

ツ 再生医療等の審査等業務･･･を行う認定再生医療等委員会･･･における審査事項その他当該

再生医療等に係る認定再生医療等委員会に関する事項

ネ 研究に用いる医薬品等･･･の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品等製造販売業者･･･又

はその特殊関係者･･･による研究資金等･･･の提供を受けて研究を行う場合においては、［臨

床研究］法第32条に規定する契約の内容（研究として再生医療等を行う場合に限る。）

ナ その他当該細胞を用いる再生医療等の内容に応じ必要な事項
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再生医療等を受ける者に対する説明及び同意―規則13条
第13条 再生医療等を行う医師又は歯科医師は、再生医療等を受ける者に対し［から］、

当該再生医療等について、文書により同意を得なければならない。

２ 再生医療等を行う医師又は歯科医師は、前項の同意を得るに際し、次に掲げる事項に
ついて、できる限り平易な表現を用い、文書により再生医療等を受ける者に説明を行わ
なければならない。

一 提供される再生医療等の内容

二 当該再生医療等の実施により予期される効果及び危険

三 他の治療法の有無、内容、他の治療法により予期される効果及び危険との比較

四 再生医療等を受けることを拒否することは任意であること。

五 再生医療等を受けることを拒否すること又は同意を撤回することにより不利益な取
扱いを受けないこと。

六 同意の撤回に関する事項

七 当該再生医療等の実施による健康被害に対する補償に関する事項(研究として行
われる再生医療等に係るものに限る。)

八 再生医療等を受ける者の個人情報の保護に関する事項

九 当該再生医療等の実施に係る費用に関する事項

十 その他当該再生医療等の提供に関し必要な事項
38

再生医療等を受ける者に対する説明及び同意―規則案13条
第13条 １ ［略］ ２ ［柱書略］

一 提供する再生医療等の名称及び厚生労働大臣に再生医療等提供計画を提出している旨

二 再生医療等を提供する医療機関の名称並びに当該医療機関の管理者、実施責任者及び再

生医療等を行う医師又は歯科医師の氏名（再生医療等を多施設共同研究として行う場合にあ

っては、代表管理者の氏名及び当該再生医療等を行う他の医療機関の名称及び当該医療機

関の管理者の氏名を含む。）

三 提供される再生医療等の目的及び内容

四 当該再生医療等に用いる細胞に関する情報

五 再生医療等を受ける者として選定された理由（研究として再生医療等を行う場合に限る。［以

下，「研究」］）

六 当該再生医療等の提供により予期される利益及び不利益

七 再生医療等を受けることを拒否することは任意であること。

八 同意の撤回に関する事項

九 再生医療等を受けることを拒否すること又は同意を撤回することにより不利益な取扱いを受け

ないこと。

十 研究に関する情報公開の方法（研究）

十一 再生医療等を受ける者又は代諾者の求めに応じて、研究計画書その他の研究の実施に関

する資料を入手又は閲覧できる旨及びその入手又は閲覧の方法（研究）

39

再生医療等を受ける者に対する説明及び同意―規則案13条
十二 再生医療等を受ける者の個人情報の保護に関する事項

十三 試料等の保管及び廃棄の方法

十四 研究に対する第８条の８第１項各号に規定する関与に関する状況（研究）

十五 苦情及び問合せへの対応に関する体制

十六 当該再生医療等の提供に係る費用に関する事項

十七 他の治療法の有無及び内容並びに他の治療法により予期される利益及び不利益との比較

十八 当該再生医療等の提供による健康被害に対する補償に関する事項（研究）

十九 再生医療等を受ける者の健康、子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関する重要な知見

が得られる可能性がある場合には、当該者に係るその知見（偶発的所見を含む。）の取扱い

二十 再生医療等を受ける者から取得された試料等について、当該者から同意を受ける時点では

特定されない将来の研究のために用いられる可能性又は他の医療機関に提供する可能性が

ある場合には、その旨と同意を受ける時点において想定される内容

二十一 当該再生医療等の審査等業務を行う認定再生医療等委員会における審査事項その他

当該再生医療等に係る認定再生医療等委員会に関する事項

二十二 研究に用いる医薬品等の製造販売をし、若しくはしようとする医薬品等製造販売業者又

はその特殊関係者による研究資金等の提供を受けて研究を行う場合においては臨床研究法

第32条に規定する契約の内容（研究）

二十三 その他当該再生医療等の提供に関し必要な事項

法令指針の異同と整合性

40

41

説明事項 人 ゲノム 臨床研究法 再生ドナー 再生患者 GCP
①　研究の名称及び機関長の許可を受けている旨 ○ ○ ●（計画提出） ●（計画提出）
②　研究機関の名称及び研究責任者の氏名 ○ ○ ○ ● ● ○
③　研究の目的及び意義 ○ ○ ○（目的・法9） ●（目的） ○（目的）

④　研究の方法（試料等の利用目的も）及び期間 ○ ○ △（内容・法9） △（内容） ○・○
⑤　対象者として選定された理由 ○ ○ ○ ● ●
⑥　対象者への負担，予測されるリスク及び利益 ○ ○ ○ ○ ○ ○
⑦　同意後も随時これを撤回できる旨 ○ ○ ○ ○ ○ ○
⑧　不同意・同意撤回による不利益の不存在 ○ ○ ○ ○ ○ ○
⑨　研究に関する情報公開の方法 ○ ○ ● ●
⑩　研究計画書等の資料を入手・閲覧できる旨と方法 ○ ○ ○ ●
⑪　個人情報等の取扱い ○ ○ ○ ○ ○ ○（秘密保全）

⑫　試料等の保管及び廃棄の方法 ○ ○ ○ ● ●
⑬　研究資金、研究機関・研究者等の利益相反 ○ ○ ○ ● ●
⑭　対象者等や関係者からの相談（苦情）等への対応 ○ ○ ○ ● ●
⑮　対象者等への経済的負担・謝礼の有無と内容 ○ △ ○（費用） ○（費用） ○（費用）
⑯　通常診療外の医療を伴う場合、他の治療方法等 ○ ○ ○ ○
⑰　通常診療外の医療を伴う場合、研究後の医療提供 ○ －
⑱　個別の結果（偶発的所見など）の取扱い ○ ● － ● ●
⑲　健康被害に対する補償の有無及びその内容 ○ ○ ○ ○ ○
⑳　試料等が不特定研究・機関に利用・提供される可能性 ○ ○ － ● ●
㉑　モニター・監査者，倫理委が試料等を閲覧する旨 ○ ○
ⓐ　遺伝情報の開示に関する事項 ○ ○
ⓑ　研究が知的財産権を生み出す可能性と帰属先 ○ ○
ⓒ　遺伝カウンセリングの利用に係る情報 ○
ⓓ　試料等の提供は無償であること ○
Ⓐ　同意・拒否の任意性 ○ ○ ○ ○
Ⓑ　メーカーからの研究費提供契約内容 ○（法9） ● ●
Ⓒ　用いる医薬品等の概要/用いる細胞に関する情報 ○（法9） ●
Ⓓ　細胞の使途 ○
Ⓔ　委員会による審査 ○ ● ●
Ⓕ　試験・研究が目的であること ○
Ⓖ　健康被害の場合の連絡先・治療の実施 ○

42
42

ヒトゲノム・遺伝子解析研究倫理指針の特徴

ＩＣ関係

１　文書による同意 第３　７（３）

２　同意を受けるのは原則として研究者 第３　７（７）

３　患者等提供者の場合，病名等が告知されている者に限定 第３　７（２）

４　文書による同意の撤回 第３　７（９）

研究組織体制

５　試料・情報の提供のみを行う機関・者も研究機関・研究者 第７　22(12)(18)

６　他から試料・情報提供を受ける者に限定したバンクの定義 第７　22　(14)

７　個人情報管理者の匿名化業務 第６　21

　　　個人情報管理者の研究責任・分担者兼任禁止 第６　18(2)細則

その他

８　地域住民への説明 第２　５　（７）

９　実地調査 第２　４　（６）

10　遺伝情報の開示 第３　８

11　遺伝カウンセリング 第３　９

第48回日本医事法学会総会 
プレランチセミナー

7



◆医学系指針 ⇒ 臨床研究法・同施行規則 ⇒ 再生医療法・同施行規則案

◆ゲノム指針改訂作業――医学系指針との整合性に向けた作業

○人類遺伝学会で聴こえてきたこと――「法令指針の内容を理解するのに時間を

取られ，ジャーナル論文を読む時間がなかなか取れない」

◆法令指針間の相違の最小化

⇒ ゲノム指針の廃止 ？

◆臨床研究法と医学系指針，臨床研究法と再生医療法

⇒ 説明事項などにおける相違は説明可能か，根拠を提示できるか？

⇒ 整合化の努力が必要

⇒ 計画書・説明文書の記載項目の簡素化も必要

法令指針の内容の統一化・整合化

43

ご清聴ありがとうございました。

当日映写したスライドと配付資料のＰＤＦファイルは，セミナー後，数日中
に

http://www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/medical/Lecture/lecture.html
および，追って
http://amedproject.sfc.keio.ac.jp/products.html
に掲出します。

44
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