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Sheet1

		]]]]]		　古くからあるもの

				①「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)」(2013,薬事法1960,厚労省)

				②「組換えＤＮＡ実験指針」（1979-2004，文部省・科技庁，廃止） ハイシ

				③「医薬品の臨床試験の実施に関する基準」（旧ＧＣＰ，厚生省，1989，廃止） ハイシ

				④「医薬品の臨床試験の実施の基準」（新ＧＣＰ，厚生省，1997）

				⑤「遺伝子治療臨床研究に関する指針」（厚生省．1994，文科省・厚労省，2002，廃止） ハイシ

				［⑥「遺伝子治療等臨床研究に関する指針」（厚労省，2015）］

		2		　ゲノム指針以降

				⑦「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，廃止） ハイシ

				⑧「疫学研究に関する倫理指針」（2002，文科省・厚労省，廃止） ハイシ

				⑨「臨床研究に関する倫理指針」（2003，厚労省，廃止） ハイシ

				⑩「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」（2013，厚労省） サイセイ イリョウトウ アンゼンセイ カクホ トウ カン ホウリツ コウロウショウ

				⑪「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（2014，文科省・厚労省，廃止） ハイシ

				⑫「臨床研究法」（2017，2024.6.14改正/2025.5.31施行、厚労省） カイセイ シコウ

				⑬「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」（2021，文科・厚労・経産） セイメイカガク ケイサン
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Sheet1

		臨床研究		医薬品等［医薬品，医療機器，再生医療等製品］を人に対して用いることにより、当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする研究*

		特定臨床研究		医薬品等製造販売業者又はその特殊関係者［子会社等］から研究資金等の提供を受けて実施する臨床研究

				次に掲げる医薬品等を用いる臨床研究		イ　医薬品であって、承認を受けていないもの

						ロ　医薬品であって、承認を受けているもの（当該承認に係る用法、用量その他と異なる用法等で用いる場合に限る。）

						ハ　医療機器であって、承認若しくは認証を受けていないもの又は届出が行われていないもの

						ニ　医療機器であって、承認若しくは認証を受けているもの又は届出が行われているもの（当該承認、認証又は届出に係る使用方法その他と異なる使用方法等で用いる場合に限る。）

						ホ　再生医療等製品であって、承認を受けていないもの

						ヘ　再生医療等製品であって、承認を受けているもの（当該承認に係る用法、用量その他と異なる用法等で用いる場合に限る。）

		臨床研究から除外されるもの リンショウ ケンキュウ ジョガイ		*当該研究のうち、当該医薬品等の有効性又は安全性についての試験が、［薬機法］第80条の2第2項に規定する治験に該当するものその他厚生労働省令で定めるものを除く。
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Sheet1

		条 ジョウ		臨床研究実施基準

		9		臨床研究の基本理念

		10		研究責任医師等の責務

		11		実施医療機関の管理者等の責務

		12		多施設共同研究

		13		疾病等発生時の対応等

		14		研究計画書

		15		不適合の管理

		16		構造設備その他の施設

		17		モニタリング

		18		監査

		19		モニタリング及び監査に従事する者に対する指導等

		20		臨床研究の対象者に対する補償

		21		利益相反管理計画の作成等

		22		認定臨床研究審査委員会の意見への対応

		23		苦情及び問合せへの対応

		24		情報の公表等

		25		臨床研究に用いる医薬品等の品質の確保等

		26		臨床研究を行う際の環境への配慮

		27		個人情報の保護関係（～28条、36～38条）（29～35条は削除） ホゴ カンケイ ジョウ ジョウ ジョウ サクジョ






EhinEAE  FERIZE D EARIE = HET8a10%]

(FRERMIEDERE S

EOE BRI, BRI EOMNZERE G BEEUVANEZTEEL, RIGITLEIES
EXRESELTERLULGITNIEASELY,

HEHM R UVERNEERZE ISR RETERT S

FEERRI DA TSI C-F NS IEEEZERITHL

= BRERARICIVEONDIFIBRUVERAREDORNRE~DEEBZ®D
MO FRZLLBRBZET DL

M LE=RAELGYGICHITABEERERFEIT O EMRKRVIZESE

S EzasomBERHCLGIE
5 RO REANDERIID +07ERBBZ{TOEESLIC. HHAGE

HIZE O EEEB/BIL

| HEHITHAGREEZSHEET DEICDONT, REN DB
N BEETDHIL

+  BEEEMEICHEAETAEAGESHREEEICSETEIE

I\ | BEERRHIZEDERUVERMEZHEERI DL

19



Sheet1

		一 1		　社会的及び学術的意義を有する臨床研究を実施すること

		二 2		　臨床研究の分野の特性に応じた科学的合理性を確保すること

		三 3		　臨床研究により得られる利益及び臨床研究の対象者への負担その他の不利益を比較考量すること

		四 4		　独立した公正な立場における審査意見業務を行う認定臨床研究審査委員会の審査を受けていること

		五 5		　臨床研究の対象者への事前の十分な説明を行うとともに、自由な意思に基づく同意を得ること

		六 6		　社会的に特別な配慮を必要とする者について、必要かつ適切な措置を講ずること

		七 7		　臨床研究に利用する個人情報を適正に管理すること

		八 8		　臨床研究の質及び透明性を確保すること





Sheet2





Sheet3






EEE R EXERMFOET
[FE1TERAI105]

(RABEEMFOE)

F10%X 1 FESEEMRUAEMEEML. BEREONRELIEER VLK
REICEETANFHICONT, RS RV ERICET 51R5
RUSIHEERL. AD. BRI BT A MIEICRE L CLREE R EE
EICEETAE=OD+REHERVINEESZITTOEITNIERLZSE,

2 WMEREIEI. ERPEEZERTIEAICE. FOLEURUZ LI
DT, BEHXERZ DD ET HFHRI I+ R EEBRDERICEDE,
REBMNEUVEZMNE AT RELEITNIEESAY,

3 WMEEEEMRUMESEEME. COESRUMEETEEZEICEDEE
R 1T HOMT TS0, [ RE]

16



Sheet1

		（研究責任医師等の責務）

		第10条		１		　研究責任医師及び研究分担医師は、臨床研究の対象となる疾患及び当該疾患に関連する分野について、十分な科学的知見並びに医療に関する経験及び知識を有し、かつ、臨床研究に関する倫理に配慮して当該臨床研究を適正に実施するための十分な教育及び訓練を受けていなければならない。

				２		　研究責任医師は、臨床研究を実施する場合には、その安全性及び妥当性について、科学的文献その他の関連する情報又は十分な実験の結果に基づき、倫理的及び科学的観点から十分検討しなければならない。

				３		　研究責任医師及び研究分担医師は、この省令及び研究計画書に基づき臨床研究を行わなければならない。［後略］ コウリャク
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Sheet1

		生命科学・医学系研究等における個人情報の取扱い等に関する合同会議

		第１回
(通算第９回) ツウサン		2025.2.12		(1)合同会議の設置等について

						(2)倫理指針の見直しについて

		第２回
(通算第10回) ツウサン ダイ カイ		2025.4.24		(1)倫理指針の見直しについて

						　米村滋人東大教授「研究倫理指針に
　　関する法的課題と改正の方向性」 ヨネムラ シゲト トウダイ キョウジュ ケンキュウ リンリ シシン カン ホウテキ カダイ カイセイ ホウコウセイ

		第３回
(通算第11回) ツウサン ダイ カイ		2025.5.22		(1)倫理指針の見直しの方向性（案）について

						　事務局案の提示と議論 ジムキョク アン テイジ ギロン

		第４回
(通算第12回) ツウサン ダイ カイ		2025.6.25		(1)倫理指針の見直しに関する委員からの意見

						(2)倫理指針の見直しについて

						　武藤委員：患者・市民参画の推進方策
／長神委員：バイオバンクの位置づけ ムトウ イイン カンジャ シミン サンカク スイシン ホウサク ナガミ イイン イチ
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