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臨緑樹譲ミり・鏑鎚洒＝紳隠矧 ∵卦＝滴摘瞳噛湖溢湖  
‡  

規制の根拠   

価′兄′ヰをりご 
通用り川ノ狛か折目汀穴職減胞・【け〕ノ泡乱胎  
胆汁÷∵）いしr抹▲川H）（、iリミに批正＝川刑胡則にH∴  

り 一桁Il「査′㍉†▲机け笹叫－′ト．杵＼J）澤録（補助金せ什）  

し）臨症卜刷′イ∴ミIt‥1げ）小iテl】i要イ′卜  

△ 姐鹸片ノ用両肌舶軌軋無職失補償佑朝川汗付根定車力  

対象範囲   

倫理審査委員会  

計画届出・申請   

補償規定  

規則  

45CFR46  

（いわゆるコモン鶴  

ル脚ル）  雪アメリカ  

（参考）米国の法制「公衆衛生サ川ビス法」との関係  

1．（被験者保護）「NationalResearchAct」（1974年）：抽選長」匁少胤理審査委愚全史遡速達追加起た法避止迫  
迭j室▲によ脚規制を行ってい  ⊥し岬⊥  
用厚生長官は．臨床研究・疫1榊「究に関するNl＝研究費に応募「ヨる昔に施言封力倫理審査委買会を設置しノてい5旨れ根拠捉州を求めろ  

∴と、  

②厚生長官は倫群に閲するガイドフィンむ作成する部署を設置すて）二と、  

2．（研究推進）「臨床研究推進法」（1999年）：同法に、研究支援策の規定（N111の臨床研究ヘリ）支援、臨床研究  
センターヘの支援、臨床研究者への報償、研究評イl伸〃ピアレビュい制度）竿を払加した法恥、  

対象範囲  NllSトハ臨床研究全般（〔1∧f’rく1iC）   

〔〕地域及び多地域間倫理審奄委員会設置を規定。、臨ノ末  

研究の質の担保。   

△ 被験者への説明事項。被験者への無過失補償の制度  

的規定はない。（Nf1Sの制度による救済は実施）  

治験を含むすべての臨床研究を対象（通常診療の範卵内  

のものを除く。）  

◎ 地ノブの公的倫理審査委員会の事前承認と中央の規制  

当局の事前許可（違反した場合は刑事罰（．刑法の準用））  

◎ 被験者の同意等を得ずに臨床研究を行った場合は刑  

法違反で刑事二罰（刑法自体に規定）。  

◎ 研究者の民間補償保険への加1入が義務づけ（被験者  
の無過失保護規定（過失推定））し，  

◎ 一般の医療：封故の枠組で固の補償保険（研究者の責  

任が再足された吸合）  

治験以外の臨床研究全般  

〔）倫理麻布委烏会は州法に上り設置され、州政府〝）監  

督（  

△ 来車法、医療装用一法写の拾験に／っいては、彼験ネヘ  

〝）無過失補償規定（研究者▲の上川j保険への頗制加人義  

務） 

帖床研究合般  

し）指針に上り、被験者保護規定や倫理審査委＝会の設  

胃を規定 

匪悌＼こ石ノー〃無載り、二裾＝ノ申／刷j捜「l隼㌧畑IJ山け，：‥  

通達  

Research Governance  

Framework for卜Iealth ancI   

SocialCare（RGF）及び  

Governance arrangements 
for NHS Research Ethics   
Committees（GAfREC）  

倫理審査委員会   イギリス  

補償規定  

対象範囲   

倫理審査委員会  
計画届出■申請   

同意取得義務  

法律   

公衆衛生法典  
第一部健康の保護一般  
第一編健康に関する人  

の保護  
第二節生物医学研究  

フランス  

補償規定   

対象範囲   

倫理審査委員会  

規則  

下記の医薬品・医療機器  

の治験その他は下記の  
法令の対象   

1）薬事法  2）GCP令   

3）医療製品法 4）血液法   

5）臓器移植法（i）X線令  
その他  

指針  

Natiorlal 

Statement及び  

補償   

対象範囲   

倫理審査委員会  

補慣規定  」空竺聖聖空  

（注）某国て、圭＝9月卑仁「卜た止ゎー－2＝RしreL汗．ニトーAじし」【∴与り、「畠軒衛生サーービ∴法」去ノ改正しi愉・埠蕃：こき委員会二射ノ・倫理かけライン事象は規  

定し■二葦ざノ；プ4条を追加L。そのイ三モの修正「■Jリ∴唱ホ斗十川十条とナ〔っていぞ・   



亜度三原曝シネテム（案）  
一  

日本の現状  
l  

L■  

各国の制度的・保険的な状況   

損害の原因  

する対応   
米国   英国   仏 畑独国き豪州   

㌻・膚   

室   

補償   医薬品：副作用及  

（過失推定）   び感染被害救済基  の制度で  

“ 召医薬品・医  
金（法）（承認薬＝  

h巴…≡ 
適応・用法内）  例あり（臨   

補償：NHS  補償：強制加入 補償：強制岩           の適用事   諾・臨床研究者蓋声警き 民間保険    巨    口    u  

医療機器：感染被  床研究）   
署   

壱  

害救済基金  

果関係が否定で  治験：民間保険  
】  

責   

きない場合）  臨床研究ニ×  

及び製造物責任法  
－ 

医師の過失  賠償   民法上の損害賠  賠償二   
の制度   
賠償：NHS  賢雷遠雷七三禁雷雲遥欝暦欝欝  

に起因する  償、民間保険（医  u  

臨床研究共通） 保険 
改正土）  

至莞≡  
賠責保険）   

M  

㌔ 

毒どちらも否定  （治験傭床研究共通） き  
ト 

責される場合   

蔓  ）音 

I  

噸墾tW軋1∴こ間   

…
 
 ※ 本資料は、調査途上の情報も含まれており、今後の情報収集の状況により変更されうるものである。  
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臨床研究の倫理に関する規制の各国状況について  ■－－1∴■■■■、岬h■－－i■■■－ ＝J、－■‾ ’  

叫
 
 
 

イギリス  

anylnVeStigationinhuman subjects，  
otherthan a non－interventionaltriaL  
intended－  

（a）todiscoverorverifythec［inical，  

臨床試験とは、科学的な方法を葦  
いて、治療的価値、その他の効葺き  

安全性、使用された物質やそ｛ニつ′霊  
maticinvestigat童On，   pharmaco白oglCa王orother  u  

pharmacodynamiceffectsofoneor  
生物学あるいは医学の知識の発  、いで 

ng「esearch  
moremedicina［products  

展を目指して人に対して計画され ーヨヒバリナ ウb  、につ 
美施される研九  

二究に閑  （b）toidentifyanyadversereactions  

tooneormoresuchproducts，Or  
令／／規 糧十上の  pratiqu6essur「etrehumaInen   ‾－√   

（c）tostudyabsorpt10n，dlStnbut10n，  （′′Lesrecherchesorganisラeset   た認識を得ることを呂的と．ノて電  
vuedu〔はveloppementdes  ゝ定義  POrCOnt「ibuteto  metabolismandexcretionofoneor  定義は現在では医薬品と窒療芸‡  

LizabIeknowIedge．（コ    moresuchproducts，  connaissancesbiologlqueSOum6  
dicales”、公衆衛生法典‖2卜l条）  

の臨床試験との関連において○二こき  

モンルールにおけるもの）  withtheobjectofascertainingthe  使われている。臨床試願再∴治痘  

safetyorefficacyofthoseproducts；  法研究や学術的実験という幣モと  

（薬事に関する治験規則であり、治験  て実施されることもあそ（薬事法7二  

外の臨床研究そのものの定義ではな  

l  

ける治験の定義）   

i  

い。）  

仙 「  i  岩1）連邦規則Fこいわゆるコモン   公衆衛生法典（CODEDELA   ドイツではEU指令の影響三強く二烹   
1ル‾ルノ  

SANTEpuBLtQUE）、1988年制  
闇ほなる  定、1994年、2004年改正   1）薬事法 2二○亡つP今  1）規則、2）通達（RGF及び         ・票．；‾≡亘≡≡奏≡≡ 至N 第1部健康の保護一般  3）医療製品法4：誰政志  

ationatResearchAct及び臨床  
第1編健康に関するヒトの保護  5）臓器移植法6ノ）く綿雪  

究推進法との関係は（注）参  第2節生物医学研究  7）医師職業規則その他   
■ハ＝ヽ  

床研究は分野別ウニ法律 

‖ 等1）連邦の補助金を受けている機  
や通常でない診断観察を用いない  

廟で行われる研究すべては連邦 （コモンル 

の範囲   diagnosticoudesurve＝ance）およ  
〉対象とな  

治験はFDC法におけるIND規則  医師の診療と臨床研究は区卦さ  

∃の対象。  
評価は対象外）   
び医薬品を用いないで行う医療の  

】  
るべきとされ、従って、各：手筈‥1∴’ニテ   

則の規制を受ける 

m
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臨床研究の倫矧こ関する規制の各国状況について  

アメリカ   イギリス   フランス   ドイツ   

I 

ドイツ連邦医薬品医療製品碇章  

i   

Minist畠redeJaSant6etdes  
BfArM（血液製剤広チトつ賢妻苧毘ち‡ 

H ！   

Soliciarit6s，AFSSAPS  
垂  1）DoH、MedicinesandHeaLthcare  

Pvoducts Regulatory Agency, 地方の公的倫理審査委員会の承 認と中央の規制当局の許可の両  
口 周制省〒  弓1）DHHS（OHRP）、2）FDA H  

2）D0日、MRC、NRES、United  
Bundesnsttut 

！  

方が必要。  
KingdomEthicsCommitteeAuthority   

‖   手続違反には医師に刑事罰。拘禁  
1年、罰金1万5千ユーロ。  

パウル・エルリッヒ研究牒㌧ふ華≒ 剤関連）  
1  （Pau卜Eh「∈ich‾三ns甑 

u  ＿岬Ⅳ‖．，、．＿＿＿ 

医療機関からの研究の質（倫理   に台験は法律に基づく規副  
審査委員会（D設置等）の担保の  

腐部内容  職業規則においては、医師宅∴請願  
DHHSへの提出要件、  針   加入）違反医師に対する窓薫  
罰則としての研究費打切り   

r‾‾‾‾ u  
1）大学病院2）州医師会  

l  倫理委員会は州法の管轄で善そ  

全体をドイツ連邦共和逗医学抑嶺  

地域（comit6sdeprotectiondes     理委員会作業サ鵬クルが続痘二∴   
千言覚持 1＝。＝．．  ロ i債理委員会 u  施設（ただし審査を請負う独立型 RBあり）によるDHHSに対する登 録制度あり personnes）   だし定款等の手続きモデル鳥；二 

。   （REC）設置の規定  

一…Fl三S。heヒーア▲・二㌢「∴ 
Kommissionen）   

t   

1）全ての臨床試誰（医薬品∴薫ポ  
規制の対象となる研究の範囲と同  

i倫襲碁査を経る ；べき研究P範 弓珂 u  

む）  

【  ヒ2）大学の基礎研究  

2ページ   提出者＝佐藤 構成員  



臨床研究の倫理に関する規制の各国状況について  

・  アメリカ   イギリス   フランス   ドイツ   

一 

一 

ドイツ国内に現在52の倫攣委員室●  
14人からなり、2部（coL16ges）に分  

I 

≦  かれる：1）生物医学研究専門家4 2 

声 】  

名（うち医師名、統計もしくは疫学 1 

僅委員会 5人以土、背景の多様性、両性、 庵の蘭学メンバー・・非科学メンバー各  薬理学者は必須。規制はないが㌫   

屡整 い人以上、施設と関わりのないも  
（Ar七cleRl123－4  

－ 
1  

（D6cretnO2006－477du26avril  
J   

， 

理学者、エンジニア、言姦会代表∴  ■  

2006art．2Journa10fFicieldu27  
avri12006））  

ど様々な構成委員。  

！  i  

薬事法第40条3項無過失碍慣睾  

一  事   規定  

， 

l  

医療製品法第20条無達矢撞債  

】  巨  
の規定  

i  

過失推定、無過失での医療事故  

E   i  

治験の場合には補償内容がRECの   補償制度（民間保険）が適用にな  

i  塵願考へ鋸南 補償を推奨  
る。また、医療機関・研究者の責任  

匝説明事項  」′．1空  が否定された場合は、国の医療事   
已  NHSによって行われる臨床研究につ  

毒   ロを補償する。（ただし補誓の簑匡  
一  】  のいの。      いてはNHSの下での賠償制度あり と  

竜  （ただし有過失を前提する）  年一罰金1万5干ユーロ   料は含まず。それ以夕すは言序言i・こに∴；丁  

邑  
り請求する）   

岳  【  

l  E  

医薬品の臨床試験に対すミ・岬堤溝  

」＿＿ 喜  険規定（1978年）   

3ページ   
提出者：佐藤 構成員  



臨床研究の倫理に関する規制の各国状況について  

※オーストラリア＝Natona！Statement及びJo盲ntStatementにより被験者保護や倫理審査委員会の設置を規定。無過失補償規訂まなく、嚢モiモ  

直しを実施中。  
（注）  

1．公衆衛生サービス法に、次の倫理審査委員会の規定を追加した法律を「Nationa！ResearchAct」（1974年）と呼んでいる。法律によし1亘≡努亘薫  
行為や倫理の規制を行っているものではない。  
①厚生長官は、臨床研究・疫学研究に関するNIH研究費に応募する者に施設内倫理審査委員会を設置している旨の根拠の提±を素ぺrンテニノニ  
②厚生長官は倫理に関するガイドラインを作成する部署を設置すること、  
2．公衆衛生サービス法に、NIHの臨床研究への支援、研究評価のピアレビュー制度、臨床研究センターへの支援、臨床研究者への報璧簑′（  
支援策の規定を追加した法律を「臨床研究推進法」（1999年）と呼んでいる。  
（付記）  

米国では1974年に「NationalResearchAct」により、「公衆衛生サービス法」を改正し、「倫理審査委員会及び倫理ガイドライン事業」を読5∴  
第474条を追加。その後の修正により、現在は491条となっている。  

4ページ   提出者：佐藤 構成員  




