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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） 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，2019）］

		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」（2013.2024.6.14改正/2025.5.31施行，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（規則９条～38条） キソク ジョウ ジョウ				19		モニタリング及び監査に従事する者に対する指導等

		9		臨床研究の基本理念				20		臨床研究の対象者に対する補償

		10		研究責任医師等の責務 ケンキュウ セキニン イシ				21		利益相反管理計画の作成等

		11		実施医療機関の管理者等の責務				22		認定臨床研究審査委員会の意見への対応

		12		多施設共同研究 タシセツ キョウドウ ケンキュウ				23		苦情及び問合せへの対応

		13		疾病等発生時の対応等				24		情報の公表等

		14		研究計画書				25		臨床研究に用いる医薬品等の品質の確保等

		15		不適合の管理				26		臨床研究を行う際の環境への配慮

		16		構造設備その他の施設				27		個人情報の取扱い

		17		モニタリング				28		本人等の同意（29～35条削除） ジョウ サクジョ

		18		監査				36		試料等に係る個人情報の保護に関する措置

								37		記録の作成

								38		個人情報の保護に関する実施医療機関の管理者の協力
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		条 ジョウ		臨床研究実施基準（規則９条～38条） キソク ジョウ ジョウ				19		モニタリング及び監査に従事する者に対する指導等

		9		臨床研究の基本理念				20		臨床研究の対象者に対する補償

		10		統括管理者等の責務				21		利益相反管理計画の作成等

		10の2		研究責任医師及び研究分担医師の責務				22		認定臨床研究審査委員会の意見への対応

		11		実施医療機関の管理者等の責務				23		苦情及び問合せへの対応

		12		臨床研究の実施体制				24		情報の公表等

		12の2		効果安全性評価委員会				25		臨床研究に用いる医薬品等の品質の確保等

		13		疾病等発生時の対応等				26		臨床研究を行う際の環境への配慮

		14		研究計画書				27		個人情報の取扱い

		15		不適合の管理				28		本人等の同意（29～35条削除） ジョウ サクジョ

		16		構造設備その他の施設				36		試料等に係る個人情報の保護に関する措置

		17		モニタリング				37		記録の作成

		18		監査				38		個人情報の保護に関する実施医療機関の管理者の協力
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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
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Sheet1

		①　身体特徴系符号		②　番号系符号

		　イ　ゲノムデータ　		　イ　旅券（パスポート）番号 リョケン

		　ロ　顔貌データ		　ロ　基礎年金番号

		　ハ　虹彩模様データ		　ハ　運転免許証番号

		　ニ　声紋データ		　ニ　住民票コード

		　ホ　歩行態様データ		　ホ　個人番号（マイナンバー） コジン バンゴウ

		　ヘ　手の静脈形状データ		　へ　健康保険証等の記号・番号

		　ト　指紋・掌紋のデータ		 　ト　その他イ～ヘに準ずるものとして規則で定める符号

		　のいずれかで，それによって本人を識別できるもの
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Sheet1

		要配慮個人情報 ヨウハイリョ コジンジョウホウ

		　病歴

		　本人に対する不当な差別、偏見その他の不利益が生じないようにその取扱いに特に配慮を要するものとして政令で定める記述等

		施行令第２条（四号，五号は省略） ４ゴウ ５ゴウ ショウリャク		一　身体障害、知的障害、精神障害（発達障害を含む。）その他の個人情報保護委員会規則で定める心身の機能の障害があること。［障害の存在］

				二　本人に対して医師その他医療に関連する職務に従事する者（次号において「医師等」という。）により行われた疾病の予防及び早期発見のための健康診断その他の検査（同号において「健康診断等」という。）の結果　［健診・検査の結果］

				三　健康診断等の結果に基づき、又は疾病、負傷その他の心身の変化を理由として、本人に対して医師等により心身の状態の改善のための指導又は診療若しくは調剤が行われたこと。［健康指導，診療，調剤］
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Sheet1

		①		社会的及び学術的意義を有する研究を実施すること

		②		研究分野の特性に応じた科学的合理性を確保すること

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

		④		独立した公正な立場にある倫理審査委員会の審査を受けること

		⑤		研究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

		⑥		社会的に弱い立場にある者への特別な配慮をすること

		⑦		研究に利用する個人情報等を適切に管理すること

		⑧		研究の質及び透明性を確保すること
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Sheet1

		１		 		研究対象者等への配慮

				(1)		　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。

				(2)		　研究者等は、法令、指針等を遵守し、当該研究の実施について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。

				(3)		　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。

				(4)		　研究者等は、研究対象者等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。

				(5)		　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。

				(6)		　研究者等は、地域住民等一定の特徴を有する集団を対象に、当該地域住民等の固有の特質を明らかにする可能性がある研究を実施する場合には、研究対象者等及び当該地域住民等を対象に、研究の内容及び意義について説明し、研究に対する理解を得るよう努めなければならない。

		２				教育・研修

						　研究者等は、研究の実施に先立ち、研究に関する倫理並びに当該研究の実施に必要な知識及び技術に関する教育・研修を受けなければならない。また、研究期間中も適宜継続して、教育・研修を受けなければならない。
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Sheet1

		(1)		　新たに試料・情報を取得して研究を実施しようとする場合

		(2)		　自らの研究機関において保有している既存試料・情報を研究に用いる場合

		(3)		　他の研究機関に既存試料・情報を提供しようとする場合

		(4)		　既存試料・情報の提供のみを行う者等の手続 トウ

		(5)		　(3)の手続に基づく既存試料・情報の提供を受けて研究を実施しようとする場合

		(6)		　外国にある者へ試料・情報を提供する場合の取扱い
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Sheet1

		試料を用いない観察研究（第８・１(1)イ(ｲ)②） シリョウ モチ カンサツ ケンキュウ ダイ		(i) 要配慮個人情報を取得 ヨウハイリョコジンジョウホウ シュトク		原則 ゲンソク		ＩＣ／適切な同意を受ける テキセツ ドウイ ウ

						但書 タダシガキ		学術研究機関等が学術研究目的で要配慮情報を取得する場合で、対象者の権利利益を不当に侵害するおそれなし タイショウシャ フトウ				オプトアウト（①非侵襲的，②不利益なし，③補充性；広報・周知等の措置) ヒシンシュウ テキ フリエキ ホジュウセイ コウホウ シュウチ トウ ソチ

								要配慮情報取得による研究実施に特段の理由があり、対象者等からＩＣ/適切な同意を受けることが困難 タイショウシャ トウ ウ

				(ⅱ)要配慮個人情報を用いない ヨウハイリョコジンジョウホウ モチ				ＩＣ／適切な同意を受ける テキセツ ドウイ ウ

								ＩＣ／適切な同意を受けない ウ				オプトアウト（通知･公表※事項６①～⑪） ツウチ コウヒョウ ジコウ








)

58 5 FRBAZEIE
SIS

A2 74— LAt ERIT ORI RN REFISHLERBAT AESEEE, [REIEL

TUTDERYET S, 1L MEBEBEEZESDERZRITTHE#READRMFAILI-
FIHIZDULTIX, CORYTLLY,

HROEMRVEBZAEDEREICOVTHEHEDRDFAIZZITTLNSE

HEMREARBIZRLIMRBHEED AT, BIFas - FHROREDAZITS
FEORARUMET HHEDEZMLEUNICETOMRETEDKA RUIHZTHEE
PEZEN

HREDEHRVERE

HREDFGEMRMRENOIRGSNIGEM - FHROFIABNEUVRKRWLES
Co ) RUEAM

MRMREELTGEESNT-ER

HRFMREBICELLEERAE VIS FAIND IR R UF i

Q @O0 ® 0 ©

MRAEB TSNS ZEICRBELZGE THOTEMRCNZRIETES
B (MERREFNODBEIOABRICHK S I-IEEZHET D ENRHLLDGE
RHEHESF. EDERVEDEREZST. )

/9




Sheet1

		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		　当該研究対象者に係る研究協力機関の名称、既存試料・情報の提供のみを行う者の氏名及び所属する機関の名称並びに全ての研究責任者の氏名及び研究機関の名称

		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・情報の利用目的及び取扱いを含む。）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ず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を含む。）
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Sheet1

		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

		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（加工する場合にはその方法、仮名加工情報又は匿名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		　研究の資金源その他の研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益その他の研究者等の研究に係る利益相反に関する状況

		⑭		　研究により得られた結果等の取扱い

		⑮		　研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応（遺伝カウンセリングを含む。）






58 5 EhBAEIE

1hnl

NEICHLEICHLTEM - FHRERMAIDEAICIE 1B6MISRET 15

HRARE S CRFNEEREHLLAHLERITE. TOERUEDNE

® @

BEDZRTBADERTAZHFOMRDERICE. D EESGEFICHIT SRR

@

BEDZREBADERTAZF OMARDESICE IRARE~NDHAEREREIC
HITHERDIREICEAT LRI

S

REZAEIHARDZEICIE, BEARICE>TEL-BEESTICHIHHMEDFER
UEDAR

®

HRFMEREBNIGEGSINIHB - BRICOVT. BN REENOCRIELTZITIHRF R
TIHFESNEVNFEDOAEDI=DICHL NS ATREE X (XM DR ITIRET S
AREENABHIGRICE. EDE. AEZZITARRICEVWTEESNSNER I I
SNAOMAER MR LGOI EKEICEAT HEREMERNREFNERTDOHIE

B (BHLEBRELR ) EESHRTHOTNAETILODEAIZE, FENERE
DWENREINSLERIREL T, E24UL VBT HERVEEIHET 55
B HESEEE LA, PELBENICSNTYRHED BT M -5
EHETSE N




Sheet1

		⑯		　外国にある者に対して試料・情報を提供する場合には、１⑹イに規定する情報

		⑰		　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

		⑱		　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

		⑲		　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

		⑳		　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

		㉑		　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、同意を受ける時点において想定される内容並びに実施される研究及び提供先となる研究機関に関する情報を研究対象者等が確認する方法

		㉒		　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
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Sheet1

		①		　試料・情報の利用目的及び利用方法（他の機関へ提供される場合はその方法を含む｡)

		②		　利用し、又は提供する試料・情報の項目

		③		　利用又は提供を開始する予定日

		④		　試料・情報の提供を行う機関の名称及びその長の氏名

		⑤		　提供する試料・情報の取得の方法

		⑥		　提供する試料・情報を用いる研究に係る研究責任者（多機関共同研究にあっては、研究代表者）の氏名及び当該者が所属する研究機関の名称

		⑦		　利用する者の範囲

		⑧		　試料・情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称

		⑨		　研究対象者等の求めに応じて、研究対象者が識別される試料・情報の利用又は他の研究機関への提供を停止する旨 トウ

		⑩		　⑨の研究対象者等の求めを受け付ける方法 トウ

		⑪		　外国にある者に対して試料・情報を提供する場合には、１⑹イに規定する情報
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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９回
(第１回） ダイ カイ		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10回
(第２回） ダイ カイ		2025.4.24		（１）倫理指針の見直しについて
　　　米村報告

		第11回
(第３回） 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

		第12回
(第４回） 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･長神委員）

		第13回
(第５回） ダイ カイ		2025.9.11		（１）倫理指針の見直しについて
（２）その他

		第14回
(第６回） ダイ カイ		2025..0.22		（１）倫理指針の見直しについて
（２）その他

		取りまとめ ト		2025.12.24		倫理指針見直しの方向性について（取りまとめ） リンリ シシン ミナオ ホウコウセイ トト

		御意見募集		2025.12.26～
2026.1.25		倫理指針の一部を改正する件に関する御意見の募集
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