
uladons  Guideli nes rislation Re  anizations  
ActNoXLVIl工or2003  

111ttl〕ノ′／こhi＼－．・etつ．し†bil．htミ′／rし！t〕じ／！c巳IS！こtt  】  】   

i（111／19ウ三LXIIlこ1．11tl11   

〟…′～αけβわわg7C（7／  MinistryofHealth（EtlM）二   ActLXXXor20060nthe  

A′／口Je／イα在   11ttp：／∧＼1VⅥ▼．et1111．11u／－？aktlllelltl＝2＆se  

L蛙   ProtocoltotheConventionon  

HumanRigbtsandBiomedicille，  
Concer三11ngTransplantationor  
OrgansandTissuesofHuInan  
Origin   

g〃血γ叫∫Je椚   1．MinistryofHealth（EtlM）：   ActVIof20020nthe   DecreeNo30／1998（ⅤⅠ24）of  
Ce抽α〃dCわ而〃g  llttl〕ノ八1■1＼1ヽ▼．Ct1111，lltl／‘？aktlllellU＝三＆sc  PromulgationoftheConvention  theMinistcrofWelfareon  

し旦嘘   OnHumanRightsandMedicine  RegulationsonSpecific  
2．MedicalResearchCouncil   andtheAdditionalProtocolon  

Cloni叩   Reproduction   

Iceland   
G（ヲ〃gJ一α／   MinistryofHealthandSocial   ActontheRightsofPatients   MOH：   NBC：  

Security（MOH）：   No．74（1997）：   RegulationonScientificResearch  1・ResearchPr（リeCtS  
illlpノ／h正直Ⅳ正1eこl】l】1．is   吊1pノ／】11mistl・1√いHleエ】川1五／1al＼′バー  intheHealthSector，No，552   2．Withdra＼Val  

NationalBioethicsCommittee  all（トl・e已ulatiollS／／111－バヰ   （1999）   

（NBC） 
1Ⅲ▼11′．、’iゝjnJ之l血】alle上11d．iJ，thenselect  

“English”intheupper－righthand  

COmer．  

β／て官∫   1celandicMedicinesControIAgency  MedicjnalProductsActNo，93  MCA：  

（MCA）二   （1994）：   RegulationonClmicalTrialsof  
＼Vlいヽ＼ll▼鮎融浦1ull．is   11tlロイ／11Ⅶ1istl－さ■OnlCこI111l・1S／11－Cdia／  MediclnalProductsinHumanS  

NationalBioethicsCornmittee   上一all●sワ′もヱ（〕illワ亮ユOclほ1isll／Tlle h′1c  No・443（2004）：  

（N眉C） しIicillalPl・いdtlCtS ActN（1ウう  httl〕：／／elほ11eilbl－ぬdisl・adulle＼Tti．is／  

＼1へ＼－1V．＼・isindasidaIleflld．is   1地亜   l11C山；1／1くe色1tl巳el－（liI・－  

ellSkこl／ReoulatiollOnClillicaltriとl  

1sい1、1nedic山と11pl・Oductsilllltl  

111allSN（〕445－2004．p〔lr   

什★＝（、l■ハJ山   DataProtectionAuthority二   1・JudgementbytheSupreme  GovernmentRegulationona  
タメ・0／ecJわ〃   11ttl）：／／＼＼▼1VW．DerSOlluヽ▼emdlS／t（血▼u11ehl  CourtofIcelandConcemlngthe  HealthSectorDatabaseNo，32  

d．ns仇1a巳CS／cll巳1isll   HealthSectorDatabase（2003）＝  
11ttl〕：／八11＼1V．1）erSOnu＼■emd．is／toIv  

t111elild．IIS土ソl〕a巳eS／60CDOF82Clr  

BD71D700256EヰDOOヰBll（）8  

2．ActontheProtectionof  
PrivacyasRegardsthe  
ProcesslngOfPersonalData，  
No．77／2000，aSAmended  
2003）二   

30   



Country  KeyOrgani2：ations  Legislation  Regulations  Guidelines  
11ttt）：／／1VWW．t）erSOnuVernd．is／toIv  

unehd．ns仇）ageS／A6B42AO4529  
7151DOO256DB40053600B  

抽〃肌別β加／（岬川／  1．MinistryofHealthandSocial   ActonBiobanksNo．110   RegulationsontheKeeplngand  NBC：   
止血Jerfα血   Security：   （2000）二   UtilizationofBiologlCalSamples  1・BiologicalSamples（2001）  

httD：／／ministrvonlealth．is   httt）：／／ministl・VOnlealth．is／1aws－  inBiobanksNo，134（2001）：   2．ResearchServices  
2．NationalBioethicsCommittee  and－regulations／nr／31   h什p：／／en廷，heilbrigdisradunevti，is／1  

（NBC）：  aws－and－regulations／nr／684   
1ⅥVW．visindasidane丘1d．is  

Ireland   
G（ヲ〝em／   1・IrishCounCilfbrBioethlCS（ICB）：  ICB：  

httT）：／＾vww．bioethics，ie  OperationalProceduresfbrResearch  
2・h’ishMedicinesBoard（IMB）：  EthicsCommittees：Guidance2004  
httD：／∧vww．imb．ie／  

IMB：  

GuidetoClinlCalTrials（2004）   
βれ智∫   IrishMedicinesBoard：  1．ControlofClinicalTrialsand  

http：／∧vww．imb，ie／  DmgAct（2006）二  

httD：／／1＼へVW．irishstatutebook．ie／fr  

ont，htnll  

2・StatutorylnstrumentNo．190：  
European Communities 
（ClinlCalTrialsonMedicinal  
ProductsforHumanUse）  
Regulations（2004）  

Prルαり〝か〟ね  DataProtectionCorrmission   DataProtectionAct（1988），aS  
アr（フねCJわ〃  amended（2003）  

〃才一椚d〃βわわgfc（】J  IrishCounCilfbrBioethlCS：  HumanBiologlCalMaterial二   
AねJerfα血   httl〕：／＾vll1V．bioethics．ie  RecommendationsforCollection，Use，  

andStorageinResearch（2005）   
gmゐγ叫ぶJe〝7  ConventiononHumanRlghts  
Ce仙，α〝dCわ〃JJ智  andBiomedicine（Conventionof  

0viedo），AdditionalProtocolon  
ProhlbitionofHumanCIonlng  
（2002）  

Italy．   
Ge〃erα／   1．NationalFederationofEthics   StatuteondleNational   FNACE：   NBC：  

Corrmittees（mACE）（Italian）：   FederationofEthlCSCommittees  Regulationlmplementlngthe   OpinlOnOftheNationalBioethics  
http：／／www．unich．it／hace／   （1995）（Italian）：   StatuteontheNationalFederalof  CommitteeontheEuropeanProtocolon  
2LNationalMonitorlngCenterfor  httt）：／∧ⅥⅥⅤ，unich，it／hace／statut  BiomedicalResearch（1999）  
Clin1CalTrials（OSS）：  0．htlll   
httDS：〟oss－St）er－  OSS：  
Clin．aEenZiafarmaco．it／indexingl．htm  MinisterialDecree：TermSOf   
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ulations Guidelines  rislation Re  ranizations Le  
ReferencefortheEstabllShment  3 National Bioethics Commlttee 

l  l  CliilicalTi－ials l  Republic二Rcgulati〇nStG   l  thatg〇、′erndrt唱reSearCh  】   

11ttl〕Sノ／（うHS－St〕el一－   SimplifytheProceduresandto  （1talian）：  
clin．a巳enZiこIrこIrmaC（1．it／inde＼11ほl．lltlll  VerifyandCheckNewSYStemS  11ttlつノ／（）SS→t〕eI‾－  

2．ItalianMedicinesAgency（Italian）＝  

11ttl）：／／11√1n＼・，a巳ellZial’∬111こlじ（）．it／  ProtocoIs（September21，2001）  
3．MinistryofHealth（MOH）   （1talian）‥httl〕J／oss－Sl）eト   Therollowlngare血emost  
（Italian）＝   clj」l．d巳ellZiaral・1TlaC〔）．it／11（〕l・111ati＼▼  important二  

11111〕二／∧＼ノ・＼＼1ヽ．111ulistel・OSalしIte．】t   gi，thenselectdocumentinthe  
1eRcolumln ComppsitionandFunctionsof  
2・LegislativeDecreeNo・211  
（2003）：TranSPOSitionof  （November1999）  

D止ective2001／20侶CRelatlng  
tothelmplementationofGood  
ClinicalPracticeintheConduct  

ofClinicalTrialsonMedicinal  
ProductsforClinicalUse  ControlledClinicalTrialsIVith  
（1talian）：  Medicines（Dec．17，2004）  
11ttロイ／oss－SlつCl‘－  4．MinisterialDecree：Mlnimum  

clin．aECnZiar∬111aCO．i机1川‾111こItil’  

9！，thenselectdocumentindle  
1e氏colunln EthicsCommitteesforClinical  

ExperimentationofDrugs（May  
English＝  12，2006）   

11ttPS：／／oss－Sl）eト  

clin，a巳ellZiafarl11aCO．it／110rmatll 

a／decl－Ct（〕24062（）03in江Iese．1〕d上、   

♪J一ル〟岬dJα   ItalianDataProtectionCommission：  ltalianPersonalDataProtection  AdministrativeDecree：Electronic  
♪J■OJecJわ〃   hul〕：／＾＼・1Ⅲ・2．EEこu・a11tePl■i＼ノ・aCV．1t／巳arこ111te  Code，LegislativeDecreeNo・  DataTransmissionPertairungto  

／丘ontdo（つr／l、1003”00．html■？LANG＝2  1960fJune30，2003：  ClinicalMedicalExperimentation  
http：／／www．datal）rOteCtioll．it／coJ  

icel〕l・iヽ▼aCl′Clほ1isll．111111  

G（ヲJ7（7Jに月e∫eαrC／7   1．InstitutoSuperiorediSanita（ISS）：  ISS：  

】11tlつ：／／＼1・1＼へ1・．iss．it／cllis／l？1an注＝ヱ  GuidelinesfbrPhaseIClinicalTrialswith  

2．ItalianSocietyofHumanGenetics  InvestlgationalMedicinalProducts  

（SIGしけ  EmployedinGeneSomaticTherapy  
l川1〕二／／＼＼′＼n＼・Si飢1．11et／11el＼7s．pl叩  （2004）（1talHm）‥  

httl〕：／／mTIV．iss．it／hillarV／l）ubl／1］ubli／OLt78．1   
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LatYia   
Note：ForanOVerViewofhumanSub）eCtPrOteCtionsinLatvia，Seethereport“NationalRegulationsonEthicsandResearchinLatvia：”httl）：／／ec．eurol）a．eu／research／science－   
societvh）df／1venElr．1］df   

β〃一郎   StateAgencyofMedicines＝   PharmaCeuticalLaw，Amended  CabinetRegulationNo．172，  
httt）：／∧vww．vza．廷OV．lv／index．Dht）？setl  JⅦ1e15，2004：   RegulationsRegardingthe  
anE＝en＆large＝   httt）：／／www．ttc．1v爪Iew／1v／tulkoju  

mi侶0050．doc   Non－interventionalTrials，the  

ProcedwesfortheLabelmgof  
Lnvestigational Medicinal 
Products，andtheProcedl汀eSfbr  
InspectionofConfbrmltyWiththe  
RequlrementSOfGoodClinlCal  
Practice（2006）   

膏血鱒〆加血   DataStateInspectorate：   PersonalDataProtectionLaw  

ProJecJわ〃   httD：／八1′WW．dvi．ptov．1v／end   （2002）：  

httpノ／www．dvi．EOヽ・．1ヽゾen已／1陀isl  

atioIJpdp／   
用′椚胡βfoわgJC（7／  CentralMedicalEthcsCoImlittee  LawontheProtectionofDead  CabinetRegulationNo．208  
ルた抽汀元止  HumanBeingsandUseof  （200刀   

HumanOrganSandTissue  
（2001）  

G（ヲ〃eJfc月e∫eαrC力   1・MinlStryOfHealth  HumanGenomeResearchLaw  

2・DataStateInspectorate：  （2002）：  

httD：／八vww．dvi．EOV．1v／end  httt）：m）mC．biomed．1u．1v／巳ene／Dri  

nt／Human％20Genome％20Rese  

arch％20Law．％20Lat＼′ia．doc  

且椚∂ヮ0∫，∫Je椚   1・MinlStryOfHealth   SexualandReproductiveHealth  CabinetRegulationNo．716  
Ce仙，α〃dCわ〝メタ管  2・Min1StryOfWelfare   Law（2004）：  （2003）   

httD：／／www．ttc，lv／New／1v／tulkoju  

mi侶0750．doc  

Lithuania   
Note：ForanOVerViewofhumanSub）eCtprOteCtionsinLithuama，Seethereport“NationalRegulationsonEthicsandResearchinLlthuan1a：”httT）：／／ec．europa，eu／research／science－   
societvわdf／ltenElr，t）df   

Ge〃er（IJ   1・MinistryofHealth（MOH）＝   1．LawonEthicsofBiomedical  MOH：  

httD：／∧vww．sam．1t／en／   Research，No，ⅤⅠⅠト1679（2007）：  1，DecreeontheProcedureto  
2．LithuanianBioethicsCommittee  httD：／／www3．1rs，1t／t）1s／inter3／dok  IssueApprovalstoConduct  
¢BEC）：   r）aieska．sho＼＼・docl？t）id＝26876  BiomedicalResearch，No，570  

httl〕：／n）e．Sam．1t／btvr／endindex．htm  2   （200q）   
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ulatioJIS  Guidelines  rislation Re  ranizations Le  
2．DecreeontheProcedurefbrthe  

Est血aticnandCo、rerlngロF  

ExpenseslncurredbyResearch  
Subiect5，No23（2000）  
3．DecreeontheRulesof  

CompulsoryCivilLiabillty  
1nsurance飯山ef）rinc】paユ  

2．OviedoConventlOnOn  
I王芯ユanRidltSa；1dBIC：nediclne  

（2002） 

〕：〟c＝lヽ■e上山用ISC（1じ‖1し／hcこILlT′′  

ellノtl・ealleS／htllll／16」11tl11  

】工n、′，∈StlgatOra！ldtheSppnsorNn  

l   

745（2000）  

4．DecreeontheListofthe  

DocumentstobePresentedbythe  
SponsorofBiomedicalResearch  
and（or）bythePrincipal  
InvestlgatOrinOrdertobe  
AuthorizedtoConduct  

BiomedicalResearchっNo．29  
（2001）  

LBEC 

DecreeontheListofDocuments  

tobePresentedbytheSponsorof  
MedicalResearchand（or）bythe  
PrinclpalhvestlgatOrinOrderto  
beAuthorizedtoConduct  
BiomedicalTrialNo．V－21（2004）   

β川即   1．StateMedicinesControIAgency  l．LawonEthicsofBiomedical  SMCA LBEC 

（SMCA） Research，No．VIII－1679（2000）：  1．DecreeonPediatricClinical   Recommendatlons on the Advertlsements 
llttp：／／1＼’＼Ⅵ1■．ヽ■＼王t．1t／■？lウ5り175R7l   httl）］八＼1VIV3．1rs．1t／l〕1s／illter3／dok  TrialsNo．70（2002）   fbrTrialSutリeCtS  

2．LithuanianBioethicsCommittee   ロこ1ieska．sh（m’〔1（1Cl‘？l〕iし1＝封識7〔  2．DetailedGuidanCefbrthe  

匹BEC） RequestforAuthorisationofa  
11nl）：／ルc，Salll．1t化t＼け／ell巳／illしIeT（．1山11   2・LawonPharmacy，No・X－709  ClinicalTrialonaMedicinal  
3・MinistryofHealth（MOH） （2006）GJithuanian） ProductfbrHumanUsetothe  

11tt主〕‥肌v、、1、√・Sdl－1・lt／el－／   llttl〕：／／＼Ⅵ＼′1＼‾5．11－S－1t／111s／iIltel‾2′／dok  

l〕aieska．sしISiiel一？pid＝280い67＆  

Amendments，andDeclarationof  1つ1・1‾sid＝1ヰ   

theEndoftheTrial（2006）  

LI∋EC 

DecreeontheRegulationforthe  
SubmissionoftheDocumentsto  
the Llthuanlan Bloethlcs 
CommitteetoIssueFavourable  
OpiniontoConductaClinical  
Tria】onMedicinalProductsNo 

34   



Country  KeyOrganizations  Legislation  Regulations  Guidelines  
Ⅴ－11（2004）  

MOH：  

HealthCareMinis叫Decreeon  
theProceduretoIssueApprovals  
toConductClinicalTrialon  

MedicinalProduct，No．Ⅴ－435  
（2006）  

アrfv（7卯αぬ   StateDataProtectionProtectorate：   LawonLegalProtectionof  
アroJecJわ〃   httl）：／∧vww，CnDd，1u／en／index．html   PersonalData，No．IX－1296  

（2004）：  

httl）：／／1VWW，ada．1t／imaEeS／cmsnIi  

1e／pers．data．DrOt．law．doc   

肋〝Jd〝βわわgfc（プ／  LawonHumanTissueand  
．1山／ビr山正  OrganDonationand  

Transplantation（2000）：  

http：〟1VWW3．lrs，1t／DIs／inter2／dok  

Daieska．shoIVdocl？Did＝11227  

g〃7ムック∫，∫Je椚   MinlStryOfHealth（MOH）：   1．LawonEthicsofBiomedical  MOH：  

CeJん，β〃dC肋血唱  h伽ノ∧vlⅥ＼′．Sam．1t／eIJ   Research，No．VIIIT1679，  DecreeontheProceduretoIssue  
Article3（ZOOO）：  Au血orizationfbrtheTransitof  
httT）：／／1VWW3．lrs，1Ul］1s／inter3／dok  

Daieska．showdocl？pid＝26876  
andtheirLines，FetalTissue，and  

2，AddltionalProtocoltothe  FetalStemCe11sthroughoutthe  
Convention丘）rtheProtectionof  

HumanRightsandDignityof  
theHumanBein各Withregardto  
theApplicationofBioIogyand  
Medicine，OntheProhibitionof  
ClonlngHumanBeingsNo・IXT  
1085（2002）：  

httt）：〟conventions．coe．int／Treatv  

／EN［rreaties丑1tml／168，htm  

Luxembour巴   
β川g∫   1．MinistryofHealth（French）：   HospltalsActof1998，Article  Grand－DucalDecreeof30thof  

httl］：〟1VlⅥV．mS，etat．1u／  25   May，20050nGoodClinical  
2．NationalCommitteeonEthlCSin  Practice   

Research（CNER）  

Prルdり〝かαJα   NationalCommissionforData   LawofAugust2，20020nthe  
ProJecJわ〃   Protection（FrenchandGerman）：  ProtectionofPersonswith  

httD：／∧vww．cnDd．1u／  RegardtotheProcesslngOf  
PersonalDataasamendedbY  



rulations Guidelines  rislation Re  ranizations Le  
1alVOrJuly27，2007（French）  
l、Itn／／、、1、∴．l・】い．－，1，，、－n11l、1，‘、111／1日「／  
11しIl′  

a／al・じ11i＼▼CS／2り（）7／1510針）8／＝＝柑  

（18．pdl甘口a色e＝11  

Macedonia   
G（，〃e／てJ／   MinistryofHealthofMacedonia：  

11ttl）：／／＼ヽ1＼1＼′，Z（Il・；lVStヽO．望Olr．111kiIIJc＼．1）111）  

Dn［gS   
MacedonianDrugAgency  DrugLa＼V（1998）  

「Macedonianl：   lRegulatiGiiSOnCヱinicalTrials〇f MedicinalProductsonHuman  ‖   

「r  

Iviacedonian Drug iigency DrugLa＼V（1998） ■  〃JてJ即  

（Macedonian）：  MedicinalProductsonHuman  
llttl）：／／1＼ノ111＼・一Zし11一肌▼St＼′什泣い1・．111k／しl  

いC川11elltS／drlCt1111（：11tS／zこ1k川1Zd  

1ek（1＼▼i，11山、   

鉦血伊仙血   DirectorateforPersonal工〕ata   LawonPersonalData  
ハ・りJハJJり〃   Protection   Protection（2005）：  

11ttll：／／1＼′一＼＼′・1＼r．CeCじUl－i＼▼こ1CY．川‾巳如しlけ  

t．こ11ヽ′％，2「）（111サも三（）PeI‘1〔mallンi）ユ（〕Dat  

こ1‘ヱ′も2日）l－いteCti川1．1九Ill   

Malta   
Note：Foranovervie、VOfhumanSutUeCtPrOteCtionsinMalta，See”NationalRegulationsonEthicsandResearchinMalta‥＝llt一口＝／／ec・etlrOnLleu／l・esCarCh／science－   

Ge〃ビア・〟／   HealthEthicsCommittee二  
httlコ：／／sLIhha．巳（汀．1111／Da巳eSとl仰＼‘？pEIEe＝  

上辺  

／リー隼J   MedicinesAuthority‥   MedicinesAct，2003但nglish  LegalNotice49O‥ClinicalTrials  GuldanCeNotesonGoodCllnlCalPractlCe  
11ttl〕：／／111edicilleSautll川・il＼r．注し汀．111t／   tranSlationbeginsonpage66）二  （2005）   

11ttr）：／／＼11＼11：．doi．巳0＼■．mt／EN／r）tlrli  

amentacts／2003／Act（yi，203．p〔lr  

AsamendedbyActNo・IIIof  
2004：  

httl］：／／w＼VW．doi．巳OV．mt／EN／l〕こIrli  

とInlelltaCtS／2004／AC■1’1Ile．pdr   

アJ一ル〟Cl〝／βαJα  OfflCeOf一山eDataProtection  DataProtectionAct（2006）  
アナ■OJecJわ〃  Commissioner  

Moldova   
Note：ForanoverviewofhumanSuqeCtPrOteCtionsinMoldova，See”EthicalReviewofBiomedicalResearchintheCISCountries：つChapter3，Section7‥   
hu11：／／wlⅢt‖1eSCOrLl／nles／docs／shs／2（〕07／l〕ublications／ethicalrevie、VCISbookktlbal・en巳1isl一■l）（lf   

βJて／即   MinistryofPublicHealth，National  MoldovaRepublicLawon   OrdnanCeNo．10：On  
EthicsCorrunittee   MedicinesofDecember17，  PerfbrmanceofClinicalTrialsin  

1997Articleslland12  theRepublicofMoldova（2002）   

Momtenegro   
ハJてJ∫∫   MinistryofHealthofMontenegro二  

1＼1＼・‘＼＼■．111Z－CR．＼tl   ofMontenegro，Articles37－39  
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Country  KeyOrgani2：ations  Legislation  Re巴uIations  Guidelines   
Netherlands   
Ge〃er（JJ   CentralCommitteeforResearch   1LPopulationScreenlngAct   l・ConcernlngtheUseofa   ManualfortheReviewofMedlCal  

InvolvingHumanSub）eCtS（CCMO）‥  （1996）：   SpecialForm（2002）   Research Involving Human Subjects 
httD：／＾vww．ccmo．nl   11ttD：／／wwv．訂，nl／wbo．t）hD？Dh）L  

些追ヨ型  ExpertiseofAccreditedReview  
2・MedicalResearchInvoIving  

HumanSu句ectsAct（2006）．  3・ConcemngtheOrganization  
1998version二httD：〟＼ⅥVW．CCmO＿  

online．nVhiDe／uDloads／download  
s／ⅥMO－En旦1ish，doc  Members（2003）  

3・MedicalResearch仕Ⅰuman  
Su句ects）CompulsoryhsuranCe  
Decree（2003）：  

htb：〟1Ⅵ1へ17．CCmO－  

online．nlnlil）e／ul）loads／do＼1▼nload  

S／VerzekerinESbesluit2003－  

ENG（1）．pdf－   

βr～喀∫   1・MinlStryOfHealth，Welfare，and  MedicinesAct（2007）（Dutch）：  MHWS：   CCMO：  
Sport叩IWS）   httD：／／wetten．overheid．nl／cgi－   1■MedicinesActDecree（2007）  ClinicalResearchwithMedlCinalProducts  
2．CentralCommitteefbrResearch  bin／deeplinknawl／title⇒コenees  のutcり：   intheNetherlands：InstruCtionalManual  
InvoIvingHunanSub］eCtS（CCMO）：  middelenl＼－et   httD：／∧vetten．overheid．nl／cEi－   （2005）：  

httD：／∧vww．ccmo，nl  bin／deeDlink／lawl／title＝Besluit％  http：／／www．cclllO－  
3，MedicinesEvaluationBoard  20Geneesmiddelenwet   online，nlnliDe山Dloads／downloads cati／1ns  
（MEB）：httt）：／／www，Cb庄一  2・MedicinesActRegulation  truction％20manual％20versie％202．pdf   
meb．nl／uk／overcbdindex．htm  （2007）putch）：  

httD：〟1Vetten．OVerheid．nl／cgi－  

bin／deeDlink／1alVl／title〒Re巳elinE  

％20GeneeslnlddelenlVet  
アrfvαqγ仏dJβ   1，FederationofBiomedlCalScientific  PersonalDataProtectionAct  FMW：   
アr（7JecJわ〃   Societies（FMWV）Putch）：   （2004）putch）：  CodeforAdequateSecondaryUseofData  

httD：／＾vIW，fbdera．ord   httt）：／／www，CbDIVeb．nl／indexerJi  （2004）：  

2・DutchDataProtectionAuthority：  httD：／／Ⅵ（ⅤⅥ・，ftdera．ordDBFILES／DrOduct  
httDノ∧vww．dutchdDa，nl／index．sbl   ie／Eeneral／178301／Code％200f％20cond  

Englishb■anSlationof2000  uct％20fbr％20medical％20research％20．t）  
VerSlOn：  

httD：mlOme．Dlanet，nl／％7EDrivac  

Vl／wbpenl・eV．htm  
〃王〃〃d〝βfoわgfc‘7J  FederationofBiomedlCalScienti董ic  CivilCode，Article467（1994）  CodefbrProperSecondaryUseofHuman   
んわJerね血   Societies（Dutch）：   putch）：  TissueintheNe血erlands（2002）：  

httD：／∧vww．ftdera、0陀／   httD：／／11へVW．healthlalV．nl／wgboen  httD：／／wwwftdera．ordDBFILES／product  
旦辿  ie／general／178389／CodeProperSecondar  

VUseOmumanTissue．Ddf   
G（ヲ〃gどょcノie∫eαrC力   1．ResearchfbrManandEnvironment  MedicalResearchInvoIving  RIVM，VROM，IGZ，andCCMO：  

（RIVM）二httl）：〟www．rivm，nl   HumanSubiectsAct（2006）．  GuidellneSforResearchersonthe   
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ulations  Guidelines  Eislation ranizations Le   
EvaluationbyOfficialAgenciesofGene  
Theral〕VResearch（2005）（Dutch）  

1998version：11tt  ）・／／111い＼■じCl11い一  2．MlnistryofHouslng，Spatial  
Piann云g，aildEii、▼血nme；1t（＼rR（⊃L4）  

＼＼1ヽ・11－．ヽて・…11．111  榊血c  
3．DutchHealthCareInspectorate  
（1GZ）＝ht輿鹿些  
4．CentralCommltteeforResearch  

lnvolvingHumanSub］eCtS（CCMO）  
l／‥・－－「－√、‘、111ハ†11／  王  

I  

l   

g〃J占Jγ0∫，∫／印J   CentralCommitteeforResearch   1．FoetalTissueAct（2001）  

Cg／わ，α〃dCわ〃f′管  InvoIvingHumanSubjects（CCMO）：  
11ttll：／／＼＼′－1＼11’．CC111い．111   

NoIWay  
Note：ForanoverviewofhumansubjectprotectionsinNorway   see”ResearchEthicalReviewin  orwaY’つ：httl〕：／／1＼1川’．etikkomno／hl已1isll／NliM／REK／RREC   

G（ヲ〃ビデ■α／   1・RegionalCommitteesforMedical  LawregardingEthicsand   R王Kこ   NEM：  

ResearchEthics（REK）：   IntegrityinResearch（2006）   TermsofReferenceforthe   1．ResearchEthicalReviewinNorway  
Ilttl）：／∧＼・＼＼へ＼・．Ctikkolll11（）／Ell法Iis山NIJM  （Nonvegian）二   RegionalCofrmlitteesfbrMedical  （1998）  
些塾生   11ttPノ／＼11＼rV．1（汀datこし110／all／11ト   ResearchEthics，Norway（2003）  2．NEM：StandardOperatingProcedures  
2．NationalCommitteeforMedical  2（）06（）6：ミ（ト056．11t1111   llttllノ／1＼′「＼¶．etik太いnl．Ⅲ1化1ほ1isll／N  fortheRegionalCorrunitteesforMedical  

ResearchEthics（NEM）：  LM／R上K什efbl‾CllCC   ResearchEthlCS（2002）  

加わノん■lⅢ＼el止konl．IlO／Eiほ】jぅ】1  

3．NationalCommitteeforResearch  NESH：  

EthicsintheSocialSciencesandthe  GuidelinesforResearchEthicsinthe  
Humanities（NESH）：  SocialSciences，Law，andtheHumanities  

httl〕：／／＼VlllV，etikkom，nO／En已1ish肌LS  （2001）  

＝  
4、NationalCommitteeforResearch  NENl’：  

EthicsinScienceandTeclm0logy  ResearchEthicsGuidelinesfbrScience  
（NENT）：  andTechnology（2007）Oqo㌣egian）‥  
llttl）：／／ⅥⅥ「＼ヽ・，CtiLk川1l．11O／EllelisllNENT  1ヽrlⅥV．etikko111．Iln∧－Cl山Iほ油川eIノIICヱ1t   

β川即   NorweglanMedicinesAgency＝  RegulationRelatlngtOClinical   1．GuidelinesfbrtheRegulations  
11ttl）：／／＼VlnV．rC旺jerin巳en．11O／en／del〕血od  TrialsonMedicinalProductsfbr  ConcernlngClinicalrrrialsofHuman  
／About－the－Millistrv／Subordinate－  HulllanUse（2003）   Drugs（1999）  

illStittltiollSrllle－Nor＼＼′e巳iと111－  2．GuidancetotheRegulation（2004）  

MedicilleSrA巳ellCV．htlnl？id＝27t）753  （Norwegian）‥  

lVIVW．1e∈emi〔1delヽrel・ket．11O／tlpload／78182／  

Elldeli巳％20＼∴eiled】1ill巳％2（）2（）04．〔l（1C   

P／ルαC〆∂α血   1．Dataln5PeCtOrate（Dl）‥   PersoIla】DataActNo．31   DI：  

PJ・0／ecJわJ7   11ttP：／／＼Vl＼1＼′．正Itntilsl′11et．110／tell叩1att∋S／  （2000）：   RegulationsontheProcesslngOf  
PこほC  194．asp＼   http：／／＼VIVll・．血血tilsvnet．no．htesし  PersonalData（2003）：  

2．NationalCommitteeforResearch  osl．basefhrm．11et／ul〕1oa〔l／Dokul11  httl〕：／／111＼1V．datatilsvnet．11O．htest．o  

Ethicsin血eSocialSciencesandthe  enter／regelヽ－erkno＼rtbrskriNIol’  sl．bEISerarm，11et／upload／Dokulllent  

Hu”na∫＝ties（NESH）＝  －20000ヰ14一往＝－じn巳．ロ〔1r   elノ1・e巳el＼・el・k／l（1Vhl－sb・in／lov－  

llt111：′′／Ⅵ1＼′11．Ctikl、mll．110／′Ell巳1isllNESll  ヱnOり（H14－（）31－ell旦．1〕d∫   
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Country  KeyOr巴ani2：ations  LegisIation  Re巴ulations  Guidelines   
用J刑部βわわgfc‘7J  1・MinistryofHealthandCare   ActonBiobanks（February21，  MHCS：  
止血Jerfα血   Services叩ICS）：   2003，No．12）：   GuidelinesfortheNorweglanAct  

httD：〟www．odin，nO丑1Od／englishn）n．ht  httD：〟1ⅥⅥⅤ．re廷jerin圧en．nO／uDloa  OnBiobanks（2003）（Norwegian）：  

辺土  d此ilde几1Od／red／2005／0078／ddd／  httD：／／odin．dep．nonlOdhorsk／1］ubl／  

2．Min1StryOfEducationand  pd氏イ242629－  mndsb・il㈹42051－990014／   
Research（MER）二  actrelatingtobiobar血sbioba  

http：／∧ⅤⅥへVOdin．no／kd／en巳1ish／bn．ht  

出  ActRelatlngtOtheApplication  
OfBioteclm0logyinHuman  
Medicine，etC．Pecember5，  

2003，No．100）  

G（Z〃eJ≠c月e∫gαrC／7   1・Min1StryOfHealthandCare  ActRelatlngtOtheApplication  
Services叩ICS）：  OfBioteclm0logyinHuman  
httT）：〟www．odin，nOnlOd／enElish／bn．ht  

型！  2003，No，100）：  

2. NoMregian Biotechnology httD：〟www．odin．nonlOd／enElish／  

AdvisoryBoard：  doc／1e巳islation／acts／048051－  

httD：／＾vlⅥV．bion，nO／indexenE，Shtml  

3・RegionalCommitteesforMedical  
ResearchEthics（REK）＝  

httD：／＾vww．etikkom．no／EnElish／N】三M  

握塑墜  
g椚わサ叫∫Je椚   DirectoratefbrHealthandSocial   RevisedActRelatlngtOthe  
Ce砧，α〃dCわ〝呵g  Afhirs   ApplicationofBioteclm0logyln  

HumanMedicine（June15，  
2007）RegardingChangesinthe  
ActRelatedtoStemCe11  

ResearchandPre－implantation  
Dia騨10Stics（2007）   

Poland   
Note：ForanOVerViewofhumanSu句ectprotectionsinPoland，See”NationalRegulationsonEthlCSandResearchinPoland＝”httD：／／ec．euroDa．eu／research／science－   
SOCietvh）df／DlenElr，1］df   

Ge〃er（7J   1・MinistryofHealth，Bioethics   1・ConstitutionoftheRepublic  MOH：   SCD：  
AppealsConⅡnission（MOH）ニ   OfPoland，Article39（1997）   Orderofthe～1inlSterOfHealth  CodeofMedicalEthics，ChapterII（2003）  
httD：／∧vww．kb．rnz．EOV，t）1／index en，ht  2．MedicalProfbssionAct，   andSocialWelfareOnHowto  

！由  Articles21－29（1997）   Establish，FinanCe，andtheMode  
2・SupremeCouncilofDoctors（SCD）  ofAction ofBioethics 
げ01ish）：WWW．nil．orE．pl／xml血dex  CoImittees（1999）   

βr〃g∫   M血stryofHealth，Omcefor   1．PharmaCeuticalLaw，Actof  l，OrderoftheMimsterofHealth  
RegistrationofTherapeutic，Medical，  Sept・6，2001，Article6   intheMatterofCentralRegister  
andBiocidalProducts（Polish）：   2．ActonAmendmentof   OfClinicalTrials（2004）  

h仕p：／∧vllへV．url）1．eu／enElishノ   PharmaCeuticalLaw（2004）   2．DecreeoftheM五Iisterof  

HealthonClinlCalTrialson  

Minors（2004）  



rulations Guidelines  lislation Re  anizations  Le  
3．OrderoftheMlnisterof  

Fi！一犯CeConcernlng也e  

MandatoryCivilLiability  
InsuranceofResearchersand  

Sponsors（2004）  

4．Marchll，20050rderofthe  
MinisterofHealthConcemlng  
1DetailedRequlrementSOf（lood  

1   

ClinicalPractice（2005）  

5・ConcernlngtheNatureand  
ExtentofhspectionofClinical  
’11ria】s（2005）   

凸‘ルαり〝刀αJα   1nspeCtOrGeneralfbrtheProtection  ActontheProtectionof  
タJ－OJビC／托）〃   ofPersonalData PersonalData（2006）二  

111tl〕：／／1ヽ■＼＼1＼■巳i（ld（1，巳（1ヽ’．1〕1／l（i8／j／cll／  11ttl）ノ八＼√＼＼′1＼▼．法i（1〔lo．巳い＼．ロ1／dntこし／l、il  

elllaIld已el・ell／Glし1（）じ   

〃…′Jα〃βわわgJC‘7／  1．Actof260ctober19950n  
八丁（7／ビタイαん  theCollectionand  

rllransp加tationofCells  
2．Actof22August19970nthe  
PublicBloodService  

PorIuga】   

Gピノ7（ヲ／・α／   NationalCounCilofEthicsforthe  1、Opinion4／CNE／930nClinicalTrials  

LifeSciences  （1993）  

2．Opinion9／CNE／940nEthics  
Cornmissions（1994）  

3・Doc・13／CNECV／950nLegislationon  
ClinicalTrialsandEthicsCommittees  

（1995）  

4．Doc．34／CNECV／200lontheHelsinki  
Declaration（2001）   

βJて即   1．NationallnstituteofPharmacyand  1．ApprovaloftheApplicable  Decree－La＼VNo．102／20070f  
Medicines二  LegalStandafdsfbrtheConduct  
httD：／∧1‾WW．inllll111ed．1〕t／r）Ortdl／pa廷e／〕  

ortal／INFAI削ED／ENGLISLl  forHumanUse，LawNo．  

2．EthicsCommissionfbrClinical  46／2004  
Research（CEIC）：  2・ApprovaloftheComposition，  
11ttl〕：／／1VⅥ1V．i11fall¶ed．1）t／p（〕1－tal／page巾  

ollal／lNrARMliD爪4EDICA入／Ⅰ王NrllO  

SUSOHUMANO／CEIC  Research，DecreeNo，57／2005  
げOrtugueSe）：  

11ttl）：／／¶（ⅤⅥ一．illfbl－111e（l．pt／p（甘tdl／11  

aEe／p（1Ⅰ－tこ11／INIJARM玉D几EGIS  

LACAO／LliGISLACAOFAR   
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Country  KeyOrgani2：ations  Legislation  Reguladons  Guidelines  
MACEUTICACO入4PmADA／  
TITULOIIIrrITULOIIICAP  

ITULOI／DOrtaria57－2005．r）df  
Prfv‘】り〝かαJα   National Data Protection 1．Constitution，Article35  
アr（フJecJfo〃   ColTⅡnission：  （1997）  

httr）：／∧vww，CnDd．Dt／en已1ish／indexen．  

垣型  PersonalData，No．67／98  
（1998）：  

httl）：／／www．cnDd．t）t／enElishA）in／1  

eEislationnJalV6798EN．HTM   

Ge〃eJfc月e∫eαrC／7  Mmist叩OrHeal仇   Law12／2005  

g〃－占サ0∫，∫Je椚   NationalCounCilofEthicsfbrthe   OviedoConventiononHuman  1LOpinion15／CNECV／950nEmbryo   
Cピノれα〃dCわ雨間  LiftSciences二   RightsandBiomedicine，  Research（1995）  

httD：／∧vlVIV．CneCV．EOV．Dt／CNECV／Sit  AdditionalProtocolon  2．Opinion47／CNECV佗0050nStemCell  
地   ProhlbitionofHumanClonlng  Research（2005）   

（2002）  

Romania   
Note二ForanOVerviewofhumanSu句ectprotectionsinRomania，See“NationalRegulationsonEthicsandResearchinRomania：”http：〟ec．europa．eukesearch／scienceT   
societv／pdfソroenQ．1r，Ddf   

G（！〃erα／   Minis叫OrHeal仇（MOH）   1＿Law336／2002   OrdinanceNo．57／16．08．2002  

（Romanlan）：httD：／∧vlⅥV．mS．rO／   2．0viedoConventionon  （2002）   

HumanRlghtsandBiomedlCine  
（2001）  

β川即   1・MinistryofHealth（MOH）  MOH：   MOH：  
（Romanian）：httD：／∧vww．ms．ro／  1・EmergencyOrdinanCe   GuidelinefbrClinicalTrialsinPedlatric  
2. National Medicines Agency: 152／19990nMedicinalProducts  
httD：／＾vww，anm，rO／en／home．htlnl  fbrHumanUse  

2．OrderorMOHNo．615／2004  

Transposing Directive 
2001／20／ECoftheEuropean  
ParliamentandoftheCouncil  

（2004）  

3．OrderofMOHNo，1300／2004：  

DetailedGuidanCeOnthe  

ApplicationFormatand  
DocumentationtobeSubmitted  
inanApplicationfbranEthics  
CommitteeOpiniononthe  
ClinicalTrialonMedicinal  

ProductsfbrHumanUse（2004）  
4．OrderorMOHNo．1117佗004：  

DetailedGuidanCeforthe  

RequestfbrAuthorizationofa  
ClinicalTrialonaMedicinal   

と二＿～ 



rulations Guidelines  rislation Re  anizations  Le  
ProductforHumanUsetothe  

■しOmPete！ユtAtlt王10rltleSフAPPrロ1′7別  

ofSubstantialAmendmentsand  
DeclarationoftheEndofthe  
Trial（2004）   

凸加鱒再加血   RomanianOmbudsman：   LawNo．667／20010nthe   RegulationsfromApril17、2002   
PJ・OJecJfo〃  11ttl〕ノ／＼1－＼1¶∵汀∵lつl－0／illde＼ell、11tlll】  Protectionoflndividualswith  OntheOrganizationand  

】Regardt〇也ePrccessingoF   

l  

】  

l   

l  Regardt〇也ePrccessingoF 】F皿Cti叩！ngOぎtbeinst血血nロー                   】  

l   

PersonalDataandontheFree  
MovementofSuchData   11ml二／／＼11111√．汀Vp．Ⅰ一口／hdeT（ell，11u111  

Goto“Legislation：つdlen  

“Re♀ulations．   

g〃血γ叫∫Jピタ〃  ConventiononHumanRlghts  
Ce勒〝〃dCわ〃わ′智  andBiomedicine（Conventionof  

0viedo），AdditionalProtocoloIl  
ProhibitionofHumanClonlng  
（2002）  

Russia   
Note‥ForanoverviewofhumanSub］eCtPrOteCtionsinRussia，See“EthicalRevie、VOfBiomedicalResearchintheCISCountries，”Chapter3，Section8二   
hltIl：／／Ⅵ・＼ⅤⅥ・，unCHC（lru／1’iles／docs／shs／2007／l〕ublicatio11S／ethiしLllreviewcisbookkubare】ほIisl川山、   

G（，〃er（7／   1．FederalServiceonSurveillancein  ConstitutionoftheRussian   FederalServiceonSurveillance  
HealthcareandSocialDevelopment  Federation，Article21（1993）二  inHealthcareandSocial  

（Russian）＝   11ttllイ八＼1VⅥ＼Cn‖ド1ittlti〔）1l．1‾し1／e11／lり  Development＝  

11ttロイ／11－1Ⅵヽ－．1一口SZdl・ilヽ・11adzol－．l－u／  0（）う0川ト0う．11ull   OrderNo．2314－Pr／07170n  

2，NationalEthlCSCommittee  August2007AbouttheEthics  
Con皿ittee（Russian）：  

lltt11：／／1＼へV＼＼▼，rOSZdraヽ▼11ilしIz（甘．ru／Llb  

（111t／ncllS／11698   

β′一～即   1．MinistryoflIealth（MOH）   OnMedic止1alProducts，Federal  MOH：  
（Russian）：httl－：〟www・mi1－Zdl‾a、－rrlru／  LawNo．86－FZ，Articles35－41  1，MinistryofHealthOrderNo 
2．FederalAgencyforTechnical   （2006）（1998versionin   103（March24，2000）  

RegulationandMetrology（GOST）  Russian）二   2．ClinicalPracticeRulesinthe  
但ussia可：11伽：／／11’1Ⅵ1’・巳OSt▲1‾tl   httl〕ノ／1＼111V．me（ltl・ELll．rtl／rus／trii11s  RussianFederation，Minister7s  

3，EthicsCommitteeoftheFederal  Decree＃266（2003）  

ServiceonSurveillanceinHealthcare  

andSocialDevelopment（Russian）＝  GOST：  

加tl）：／／1Vlll＼．l一口SZdl・こl＼’11aしkol‾．1▲しl／  GoodClinicalPractice．GOST－R  

4，ScientiflCCenterfbrExpertiseof  52379T2005（September27，  

theRemediesfbrMedicinalUse  2005）   
（Russian）：l11tけ／／、V、、1、▼・1‾e巳111e〔l▲1‾tl／   

什血町働血  1．FederalLawof’theRussian  

アナ・OJビCJわ〃  FederationonInfbrmation，  
InformationTeclm0logleS，and  
ProtectionofInfbrmation（2006）  
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2．FederalLawoftheRussian  

FederationonPersonalData  
（2006）  

Ge〃eJfc  FederalLawofJuly5，1996，N  
OF8l－FZ”Aboutthe  

GoverrunentControlintheArea  

OfGenetic－Engineerlng  
Activity”（WithchangeSOfJuly  
12，2000）（Russian）  

Serbia   
β門ノ即   1・MinlStryOfHealth（MOH）   LawforDrugSandPharmacies  MOH：  

2LSerbianDmgAgency   OftheReptiblicofSerbiaNo．  l・RegulationonConductlng  
84／2004  DrugClinicalTrialsonHuman  

Su切ects  

2・RegulationfbrConductlng  
ClinicalTrials   

SJovakRepublic   
Note：ForanOVerViewofhumanSubJeCtprOteCtionsintheSlovakRepublic，See”NationalRegulationsonEthicsandResearchinSlovakRepublic‥”   

G（ヲ〃er（才／   1・EthicsCommitteeoftheMLnistry  
OfHeal瓜（SIovak）二  amendedbyActNo．282／2006  
httl）：／∧vlⅥV．health．gov，Sk／  Co11．  

2．lmstituteofMedicalEthicsand  2．0viedoConventionon  

Bioethics：  HumanRlghtsandBiomedicine  
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