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医学研究に適用される法令･基準･指針一覧
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　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）

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）

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）

［⑥「遺伝子治療等臨床研究に関する指針」（厚労省，2015）］

　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）

⑧「疫学研究に関する倫理指針」（2002，文科省・厚労省，廃止）

⑨「臨床研究に関する倫理指針」（2003，厚労省，廃止）

⑩「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」（2013，厚労省）

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）

⑫「臨床研究法」（2017，2024.6.14改正/2025.5.31施行、厚労省）

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）


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







4

臨床研究法概要



52017.8.2第１回臨床研究部会資料４

※ディオバン事件では、製薬会社社員が身分を隠して研究に関与したり、論文作成
において、捏造された架空症例データの組み入れなど、データの不正操作を行った
りした。

,
［2021.6.28同社社員について最高裁で無罪確定。］



臨床研究法（平成29年4月14日法律第16号）の概要

１．臨床研究の実施に関する手続

［臨床研究］

・医薬品等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］
・薬機法における未承認・適応外の医薬品等の臨床研究
・製薬企業等から資金提供を受けて実施される当該企業等の医薬品等の臨床研究

（１）臨床研究の実施に係る措置

① 特定臨床研究を実施する者に対して、モニタリング・監査の実施、利益相
反の管理、個人情報の保護等の実施基準の遵守及びインフォームド・コンセ
ントの取得、記録の保存等を義務付け。

② 特定臨床研究を実施する者に対して、実施計画による実施の適否等につい
て、厚生労働大臣（以下「大臣」）の認定を受けた認定臨床研究審査委員会
の意見を聴いた上で、実施計画等を大臣に提出することを義務付け。

③ 特定臨床研究以外の臨床研究を実施する者に対して、①の実施基準等の遵
守及び②の認定臨床研究審査委員会への意見聴取に努めることを義務付け。

法律の概要
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臨床研究法（平成29年4月14日法律第16号）の概要

（２）重篤な疾病等が発生した場合の報告

特定臨床研究を実施する者に対して、研究に起因すると疑われる疾病等が発生した
場合、認定臨床研究審査委員会に報告して意見を聴くとともに、未知の死亡・重篤例
について、大臣にも報告することを義務付け。

（３）法令違反に対する指導・監督

① 大臣は法令違反について改善命令を出し、これに従わない場合には特定臨床研究の
停止等を命じることができる［停止命令］。

② 大臣は、保健衛生上の危害の発生・拡大防止のために必要な場合には、改善命令を
経ることなく特定臨床研究の停止等を命じることができる［緊急命令］。

２．製薬企業等の講ずべき措置

① 製薬企業等に対して、当該企業等の医薬品等の臨床研究に対して資金を提供する際
の契約の締結を義務付け。

② 製薬企業等に対して、研究資金提供や研究実施者等に対する金銭的利益の提供に関
する情報の公表を義務付け。

法律の概要

平成29（2017）年４月14日臨床研究法公布
平成30（2018）年２月28日臨床研究法施行規則公布
平成30（2018）年４月１日臨床研究法施行

制定・施行
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定義・適用除外



臨床研究・特定臨床研究［法２条］

9

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

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*

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

*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。

特定臨床研究
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Sheet2





Sheet3







医政局経済課長・研究開発振興課長通知

「臨床研究法施行規則の施行等について」
（平成30年２月28日，令和２年５月15日改正）

（２）法第２条第１項関係

① 「医薬品等を人に対して用いる」とは、医薬品、医療機器又は再生医療

等製品を人に対して投与又は使用する行為のうち、医行為に該当するも

のを行うことをいう。

なお、医行為とは、「医師法第17条、歯科医師法第17条及び保健師助

産師看護師法第31条の解釈について（通知）」（平成17年７月16日付け医

政発第0726005号厚生労働省医政局長通知）における医行為をいう。

② 「医薬品等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」とは、医薬品等の有効性又は安全性を明ら

かにする目的で、当該医薬品等を人に対して投与又は使用することによ

り行う研究をいう。
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適用除外［施行規則２条］

（適用除外）

第２条 法第２条第１項の厚生労働省令で定めるものは、次に掲げるもの
とする。

一 研究の目的で検査、投薬その他の診断又は治療のための医療行為
の有無及び程度を制御することなく、患者のために最も適切な医療を
提供した結果としての診療情報又は試料を利用する研究［観察研究］

二 ［治験届の届出が義務付けられていない治験］

三 ［医薬品製造販売後調査等］

四 ［医療機器製造販売後調査等］

五 ［再生医療等製品製造販売後調査等］

六 ［略］
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実施基準



臨床研究実施基準［法３条，４条］

第３条 厚生労働大臣は、厚生労働省令で、臨床研究の実施に関する基準（以下「臨
床研究実施基準」という。）を定めなければならない。

２ 臨床研究実施基準においては、次に掲げる事項について定めるものとする。

一 臨床研究の実施体制に関する事項

二 臨床研究を行う施設の構造設備に関する事項

三 臨床研究の実施状況の確認に関する事項

四 臨床研究の対象者に健康被害が生じた場合の補償及び医療の提供に関する
事項

五 特定臨床研究（前条第二項第一号に掲げるものに限る。）に用いる医薬品等の
製造販売をし、又はしようとする医薬品等製造販売業者及びその特殊関係者の当
該特定臨床研究に対する関与に関する事項

六 その他臨床研究の実施に関し必要な事項

第４条 臨床研究（特定臨床研究を除く。）を実施する者は、臨床研究実施基準に従っ
てこれを実施するよう努めなければならない。［臨床研究――努力義務］

２ 特定臨床研究を実施する者は、臨床研究実施基準に従ってこれを実施しなけれ
ばならない。［特定臨床研究――義務］
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臨
床
研
究
実
施
基
準

施
行
規
則
の
目
次

条 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）
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実施基準：臨床研究の基本理念［施行規則９条］

（臨床研究の基本理念）

第９条 臨床研究は、臨床研究の対象者の生命、健康及び人権を尊重し、次に掲げる事項を
基本理念として実施しなければならない。
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一 　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 　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 　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
　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
　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
　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 　臨床研究に利用する個人情報を適正に管理すること

八 　臨床研究の質及び透明性を確保すること


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
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		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
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実施基準：研究責任医師等の責務
［施行規則10条］
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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］

（研究責任医師等の責務）
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		（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





Sheet2





Sheet3







実施基準：臨床研究対象者補償［施行規則20条］

（臨床研究の対象者に対する補償）

第20条 研究責任医師は、臨床研究を実施するに当たっては、あらかじめ、

当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害の補償及び医療の提供の

ために、保険への加入、医療を提供する体制の確保その他の必要な措

置を講じておかなければならない。
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認定臨床研究審査委員会



研
究
実
施
者

［
施
行
規
則
で
は
研
究
責
任
医
師
］

実
施
医
療
機
関
の
管
理
者

認
定
臨
床
研
究

審
査
委
員
会

特定臨床研究の審査手続

説明同意事項も記載[規39⑤三],
研究計画書も提出[規40①二]

②実施計画 [5③]

③実施の適否
の意見［23①一］

厚
生
労
働
大
臣⑥実施計画（認定臨床研究審査委の意

見＝審査結果を添付）提出 [5①②]

①認定[23]

④実施計画･
研究計画書
[規40②]

⑤実施の承
認 [規40②]

⑦研究の開始 [規39①]
19

80委員会
(2025.6.1)



臨床研究法改正
2024.6.14改正、2025.5.31施行
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観察の方法の負担が著しい研究
⇒ 観察研究であっても臨床研究
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対象者への生命・健康へのリスクが
承認済の用法等と同程度以下の適応
外使用
⇒ 非特定臨床研究
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研究の計画・運営の責任を担う者
⇒ 統括管理者
（研究の実施に責任を有する者〔研究責任医師〕

と役割や機能を分離）
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3333
33

丸山は2020年６月頃から未承認既知重篤例につ
いて、アンバランスであることを指摘・解説。
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生命科学指針の見直し
2025.2.12～

35

文部科学省 科学技術・学術審議会 生命倫理・安全部会
人を対象とする生命科学・医学系研究に関する専門委員会
（第１回～）

厚生労働省 厚生科学審議会 科学技術部会
医学研究における個人情報の取扱いの在り方に関する専門
委員会（第９回～）

経済産業省 産業構造審議会 商務流通情報分科会
 バイオ小委員会 個人遺伝情報保護WG（第28回～）



生命科学指針の見直し
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

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

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」

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

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

第１回
(通算第９回)

第２回
(通算第10回)

第３回
(通算第11回)

第４回
(通算第12回)


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











2025.5.22.第３回委員会資料１ ３頁



2025.5.22.第３回委員会資料１ ４頁
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近時、多発する問題――

倫理審査委員会の承認と

研究機関の長の許可の要件



研
究
責
任
者

研
究
機
関
の
長

倫
理
審
査
委
員
会

生命科学指針の審査手続

①研究実施の適否の

意見を求める [第６･２⑴]

②実施の適否の意見［第17･１⑴］③研究実施の許可
の求め [第６･２⑶]

④実施の許可
 [第６･３⑴]

42

⑤研究の実施[第4･１⑵]

（［］内は指針の条数）



434343

倫理審査委員会への付議
第６ 研究計画書に関する手続 ２ 倫理審査委員会への付議

(1) 研究責任者は、研究の実施の適否について、倫理審査委員会の意見を聴か
なければならない。

(2) 研究代表者は、原則として、多機関共同研究に係る研究計画書について、一
の倫理審査委員会による一括した審査を求めなければならない。

(3) 研究責任者は、倫理審査委員会に意見を聴いた後に、その結果及び当該倫
理審査委員会に提出した書類、その他研究機関の長が求める書類を研究機関
の長に提出し、当該研究機関における当該研究の実施について、許可を受け
なければならない。［(4)(5)略］

【生命科学指針ガイダンス（2023）56-57頁】

３ ⑵の規定では、研究代表者が一の倫理審査委員会に審査を求める場合、関係する
研究機関と事前に調整を行った上で、審査の依頼を行う等の手続が必要となる。
……

４ ⑶の規定において、一括した審査を行った場合、研究代表者は当該審査結果、審
査過程のわかる記録及び当該倫理審査委員会の委員の出欠状況を共同研究機関
の研究責任者に共有し、各研究機関の研究責任者はそれをもって当該研究機関の
長に研究の実施の許可を受ける必要がある。……
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研
究
代
表
者

機
関
長

倫
理
審
査
委
員
会

多機関共同研究の審査・許可手続

①研究実施の適否の
意見を求める

②実施適当の意見

③研究実施の許可
の求め

④実施の許可

44

⑤研究の実施

研
究
責
任
者

研
究
責
任
者

機
関
長

機
関
長

③研究実施の許可
の求め

④実施の許可

⑤研究の実施

研究の実施［新たな計画・
既承認の計画の変更

実施の許可を得る手続
を踏まないまま



生命科学指針 第11 研究に係る適切な対応と報告
３ 大臣への報告等

(1) 研究機関の長は、当該研究機関が実施している又は過去に実施した研究につい

て、この指針に適合していないことを知った場合……には、速やかに倫理審査委員

会の意見を聴き、必要な対応を行うとともに、不適合の程度が重大であるときは、そ

の対応の状況・結果を厚生労働大臣［等］に報告し、公表しなければならない。

【ガイダンス139頁】

……この指針の対象となる研究は、その内容が極めて多岐に渡ることから、「不適

合の程度が重大」であるか否かの判断については、研究ごとに倫理審査委員会の意

見を聴いて、当該研究の倫理的妥当性及び科学的合理性が損なわれるほどに著しく

この指針から逸脱しているかという観点で判断する必要がある。

ただし、下記に例示するような場合は、研究の内容にかかわらず、不適合の程度が

重大であると考えられ、大臣に報告し公表する必要がある。

・倫理審査委員会の審査又は研究機関の長の許可を受けずに研究を実施した場合

［以下略］
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ご清聴ありがとうございました。

【参考】

丸山の臨床研究法の解説動画（2021）URL
https://www.youtube.com/watch?v=Qo5Yd_9i-
cY&list=PLs9G0NfKQc5s3yNiWusy4BfZbAVPUn1NS&index=4

当日映写のスライドと配付資料のＰＤＦファイルは，

http://www2.kobe-u.ac.jp/~emaruyam/medical/Lecture/lecture.html
に掲出いたします。

46


	スライド番号 1
	医学研究に適用される�法令・基準・倫理指針
	医学研究に適用される法令･基準･指針一覧
	スライド番号 4
	スライド番号 5
	臨床研究法（平成29年4月14日法律第16号）の概要
	臨床研究法（平成29年4月14日法律第16号）の概要
	スライド番号 8
	スライド番号 9
	医政局経済課長・研究開発振興課長通知�「臨床研究法施行規則の施行等について」�（平成30年２月28日，令和２年５月15日改正）
	適用除外［施行規則２条］
	スライド番号 12
	臨床研究実施基準［法３条，４条］
	スライド番号 14
	実施基準：臨床研究の基本理念［施行規則９条］
	実施基準：研究責任医師等の責務�［施行規則10条］
	実施基準：臨床研究対象者補償［施行規則20条］
	スライド番号 18
	スライド番号 19
	臨床研究法改正�2024.6.14改正、2025.5.31施行
	スライド番号 21
	スライド番号 22
	スライド番号 23
	スライド番号 24
	スライド番号 25
	スライド番号 26
	スライド番号 27
	スライド番号 28
	スライド番号 29
	スライド番号 30
	スライド番号 31
	スライド番号 32
	スライド番号 33
	スライド番号 34
	生命科学指針の見直し�2025.2.12～
	生命科学指針の見直し
	スライド番号 37
	スライド番号 38
	スライド番号 39
	スライド番号 40
	スライド番号 41
	スライド番号 42
	倫理審査委員会への付議
	スライド番号 44
	生命科学指針　第11　研究に係る適切な対応と報告
	ご清聴ありがとうございました。

