
Country  KeyOr巴anizations  Le2islation  Re巴ulations  Guidelines  
vClinica／docs／contactosCCAA＿  2・Law29／20060f血1y260n  
agostoO6，Pdr  AssuranCeSandRationalUseof  

MedicationsandHealth  

Products  

凸加鱒〆仇血   SpanishDataProtectionAuthority   l．Organ1CLaw15／19990f  
Pr（フねCJわ〃   （Spanish）二  December130ntheProtection  

https：〟www．a幻）d，eS／index．DhT）  ofPersonalData：  

httDS：／／www．aどDd．es／uDload几ev  

％200rE％Elnica％2015－  

99ingles，pdr  

2■RoyalDecree994／99  
RegardingDatabaseswith  
Personallnformation   

〟山肌椚βねわgfc（7J  MinlStryOfHealthandConsumPtlOn  1・RoyalDecree411／1996，Of  1，RoyalDecree65／20060f  
A血Jerfα血   （MOH）：   Marchl，ByWhichActivities  RequlrementSfbrthelmportand  

httD：／∧vww．msc．es／en／home，htm   RegardingtheUseofHuman  
TissuesareRegulated（1996）  （2006）   

（Spanish）二  

httT）：／／eurol〕a．eu，int／comm／1・eSeal・  

Cll／biosocietv／Ddf／sDanishact41  

ユニp些  

2・RoyalDecree2070／1999of  
December30，Regarding  
ActivitiesofCollectionand  

ClinlCalUseofHumanOrganS  
forOrgaJITransplantsand  
Tissues   

丘加古γ0∫，∫Je∽  1・AssistedReproduction  
Ce／れα〃dCわ〃f′智  Techliques（1988）  

2・ConventiononHumanRights・  
andBiomedicine（Conventionof  
0viedo），AdditionalProtocolon  
ProhlbitionofHumanClonlng  
（2002）  

Srpska   
βn塔∫   MinlStryOfHealthandSocial   LawonDrugSandPharmacies  RegulationonConductlng   GuidelinesofGoodClinicalPractice  

Welfare，AgencYfbrMedicines   OftheRepublicofSrpska   ClinicalTrials（2005）   

Sweden   
Note：ForanoverviewofhumanSubjectprotectionsinSweden，See”CODEX：RulesandGuidelinesforResearch：”http：／＾vl＼1V．COdex．uu．se／codexen廷／c。dex／index．html   
Ge〃erα／   1，CentralEdlicalReviewBoard   LawNo．4600ntheEthical   CEPNニ   CEPN：  

（CEPN）：   ReviewofResearchInvoIving  1・OrdinanceNo，615Concernmg  InformationforResearChParticlpantS  
httT）：／∧vww．eDn．Se／enE／start／inde：（．aSD  theEthicalVettingofResearch  
茎   httt）：／／＼VWW．eDn．Se／endstart／200   InvolvingHumanS（2003）：   SRC二  

45   



Guidelines  
l，EthicalGuidelinesofEpidemlOloglCal  
Research（1994）  

2．GuldelinesfbrGoodMedicalResearch  

（1996）  

3 GuidelinesfbrtheEth1CalEvaluationof  

MedicalResearchonHumans（2003）  
4．PolicyStatementRegardmgthe  

旦ぐ茎I11；llitIりS  

htlp二〟、、≠、、’．e叩－・Se／en岬   

坤叫pIl  
⊥亜匹  

Key Organizations 
2．SwedishResearchCounCil（SRC）  

／一丁 11叫＝ハV＼1＼＼＼1哩  

Countr  

∴1く，、r，、、・  

2．StatuteNo．616Contalnlng  
InstructlOnSforRegionalEthlCal  
ReヽりelVBoards（2003） 

http：〟＼＼≠1V・epn・Se／ell如t／20（バ  

616a叩＼   

13・StatuteNe・617Containlng  
InstructionsfortheCentral  PatientsorHealthySu句ectsareto  

EthicalReviewBoards（2003） UndergoInvasiveOperations（2003）   
11ttロイ八＼1ヽ1ヽ＼el）11SC／ノel陀／stal‾t／2〔）（〕う  

也   

／）川ヾ∫   MedicalProductsAgency PharmaceuticalsActNo．1992：  1，MedicalProductsAgency7s  
山Il〕：／／＼い＼1＼′lakellledcIs＼・el七et．sc／「11いけ  859（Swedish） ProvisionsandGuidelinesonthe  

Slal－tPこはC   う95．こ1バロX   11ttP：／／11¶・11・．nし）tistl111．Se／1111〕／SIJS／  

LAGパウリ20859．H「1’M   Product5（1999）  

2．MedicalProductAgencyps  
ProvisionsandGuidelineson  

ClinicalTrialsofMedicinal  
ProductsforHumanUse，Codeof  
StatutesNo，6（2003）   

PJ・メソ〟C）〝刀〟J〟   PersonalDataActNo．204  

PJ－OJgc／よ0〃   SwedishDatalnspeCtionBoard：          11ttll：／／1＼■＼＼′1V．dLltaillStjektionen．se／inen  
江1isll／Ht乙ul．slltl11l   11ttP：／／＼ⅤⅥ11．（latai】lSロビkti〔111ellSビ／  

p〔l爪甘1・i如／lつし11－e11g．Pdl 

メカ〃肌椚βわわgfc“／  1．NationalBoardofHealthand   BiobanksinMedicalCareAct  SOS SRC 

JIJ〟／ピタ■ね心   Welfare（SOS）   No．297（2002） 1・RegulationNo・746（2002）   ResearchEthicsGuidelmesfbrUsing  
2．SwedishResearchCounCil（SRC）：  11ttl〕ノ八ヽ1＼1＼′，S＼＼▼edell，注し廿一Se／c川ILc  2・SOSFSNo・11（2002）   Biobanks（2003）  

httl〕：／∧v＼ヽ1＼■．＼▼1・．Se／e11江Iish  11t／1ん6／02／ヨ1ノ′26／惰りeう61tl．p山、  3．SOSFSNo．2（2004）   

3．SwedishNationalBiobank  
Pro訂am：11ttp：／／ヽⅥⅢ＼biobaI止s．se／  

Gビタ7（，Jfcノ～e∫e〟rC／7   1．MinistryofHealthandSocial   ActonGeneticIntegrlty  GeneticsandGeneTechnologyinthe  
A脆irs （2006二351） Hea加hCare：StateoftheArtand  

11ttl〕ノ／＼＼了111＼－．Sl＼▼ede】1注ぐハ∴SC／sb／d／ユ（〕61  Ilttロ：〝ⅣⅥ¶‖10tisulll．SC力¶1〕／sIs／】しl  Guldellnes for Ethlcal Conslderatlons 
2．NationalBoardofHealthand  已／2Ⅲ）6〔）う51．11tlll  （1999）   

Welねre  

且／～かγ0∫，∫／e／〃  ActonGeneticIntegrity   LegalRegulationofStemCell  
Ce情，α〃dC／0〃～〃g  （2006：351） Research2002：119 

11ttl〕：／／1＼「～11√．110tlSt1111．Se／111P／sIs／1とl  

8／a／2717   

Swi反erlalld   
G（タメ7ビア一α／   1．SwissAcademyofMedical  ManyoftheSwisscantOnShave  SAMS 

Sciences（SAMS） implementedregulations  GuidelinesonHumanResearch（1997）   

11ttP：／／1＼‾1Ⅵヽ＼Salll＼～▼．Cll／  regardinghumanSubjectresearch  
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Country  KeyOr巴anizations  Legislation  ReguIations  Guidelines  
2・SwissNationalAdvisory  げrench）二  

CommissiononBiomedicalEthics  http：／／1VWW．SWissethics．chJnlead  
（NEK－CNE）：httD：〟www．nekp  mirJuserut）load／Dokumente／fR  
cne．ch／？1angId＝2  egelun巳eIiKant．doc  
3．SwissEthlCSCommitteesfbr  

Research：httD：／／1ⅥⅤⅥ∴SWissethics．ch  

β円伊   SwissAgencyfbrmerapeutic   FederalLawonMedicinal   Ordinance on Clinical Trials of 

Products（Swissmedic）：   ProductsandMedicalDevices  TherapeuticProducts，RS  
httD：〟＼VlⅥV，SWissmedic．ch／？1anE＝2  （2002）：  812．214．2（2004）：  

httD：／∧vww．swissmedic．ch／files／  

pdfmMBEIIElishNelVVel・Sio  
鞋p坐  1旦適   

Prルdり〝かdね   Federal Data Protection 1．FederalLawonData  

ProJec／fo〃   CoIlmissioner：  Protection（1992）OTrench）：  

httD：／＾vl川′．edoeb．admin．cll／index．ht  

ml？lanE＝en  51．htll11  

2．RegulationofJune14，1993  
RegardlngtheReleaseof  
ProfbssionalSecretsintheArea  

OfMedicalResearch，RS  
235．154（French）：  

httD：／／wwwadmin．ch／ch／仇・S／235  

154／hdex．h七ml  

3・ConfidentialityinMedical  
Research（2006）肝rench）：  

httT）：／／Ⅵ爪11V．admin．ch／ch／fh・s／311  

0／a321bis．11tlT11  

Note：ManySwisscantOnShave  
enactedlawsregardingdata  
COllectioninthepublicsector．   

躇J椚d〃月わわgメC（JJ  SwissAcademyofMedicalSciences  SAMS：   
．1ん仇甘川南   （SAMS）：httD：〟wlⅥV．Sam＼Ⅴ．Ch／  Biobanks：Obtainment，Preservationand  

UtilizationofHumanBiologlCalMaterial  
（2006）   

G（ヲ〃eノブcノモe∫eαrC力   1. Swiss Academy ofMedical SwissFederalConstitution，   OrdinanCeOnClinicalTrialsof  
Sciences：httD：／／＼VWV．Sam＼V，Ch／   Articlel19（2006）：   TherapeuticProductsRS  
2・SwissSocietyofMedicalGenetics：  httD：／／wwwoefre．unibe．ch／law／i  812・214．2，Section2（2004）：  
httr）：／∧vww，SSEln．Ch／   Cl／szOOOOO html   httl〕：／／www，SWissmedic．ch／nles／D  

d打VKlin％20e％202005－03－  
ユ旦越   

む皇 ＿＿＿′ 



rulations GuideIines  islation  ranizations Le  Countr  

Turkey  
Note：Foranovervie＼VOfhumansu句ectprotectlOnSlniurkey，See”NationalKegulatlOnSOniithicsandReseulじiliIITLukey・”榊  
㈱1り〕〔lr  

1TurkishConstitution，ArtlCle  

17  

2，HealthServICeSBasICLalV  

No．3359（1987）  

1．RegulationonMedical  
Deontology、Articlell（1960）  

2・Regulat10nOnMedlCal  

Research（1993）  

G（ヲ〃eJ・α／  MlnistryofHealth  

j．UvledoConventlOnOn  ■3・Byia＼VUnPaiientRi由ItSNo・  l   

HumanRightsandBiomedicine，  
Articies15－18（1999）  

β川即   Mlnlstry of Health TurkishPenalLaw，Article90  1・BylawontheClin1CalTrials   1．GuidelineofGoodClinicalPractice  

（2005）   ConductcdbyMedicalProducts  
UsedillHumans（1995）  2，Guide血eofCompassionateUseof  
2・BylawontheEvaluationand  
MonitoringoftheSafbtyof  
Medica】Product5（2005）   

ヱカ仰胡βわわgfc‘7／  1，LawonProcurement，   RegulationonBIoodandBlood  ConventiononHumanRlghtsand   
Aイ〟／eJ一ね心  Preservation，Grafting，and  Products，No．7314（1983）   Biomedicine（ConventionofOviedo）7  

11ran5PlantatiorlOfOrgansarld  Articles21－22（1999）   

rrissues，No．2238（1979）  
2．LawollBIoodandBIood  

Products，No．2857（1983）  
G（ヲ〃ビJメcノ～ピ∫e〔汀C／7  RegulationonCentersfor  ConventiononHumanRlghtsand  

DiagnosisandGeneticDiseases，  
No．23368（1998）  Articles12－14（1999）   

g椚占サ叫∫Je椚  RegulationonCentersfor   1．CircularonResearchof－Embryonic   

Cビ抽α〃dCわ〃∫〃g  MedicallvAssistedProcreation，  
No．19551（1987）   2．GuidelineonClinicalResearchofNon－  

EmbryonicStemCells（2006）   

Uh・aine   

Note：ForanoverviewofhumanSu句ectprotectionsintheUkraine，See”EthlCalReviewofBiomedicalResearchintheCISCoumtries，’つChapter3，SectionlO：   

llt111：／／＼V＼＼′LW．uneSCO．ru／［iles／doじS／shs／2（）07／1jublications／ethicalre＼▼iewじisbookktlbcLrelほ1ish1〕しIr   
G（ヲ〃eJ・〟／   1．EthicalCoI皿issionwiththe  EC－HEC：  

Higherl三ducationCommlt（ee（EC－  OrderofthisConlmitteefbr  

HEC）  RequlrementSOfEth1CalReview  
ofAllDissertationTheseson  

Science，DegreeinBiolo  
Medicine，andVeterinary  
Medicine（2005）  

β川g∫   1．StatePhalmaCOloglCalCenter二   OnMedicines，Articles7and8  1．UkrainianMinistryofHealth  CentralEthicsCommittee二  
lltll〕：／／1VⅥ1＼′▼．dlalt111a－   No．123／96DP（1996）：   DecreeNo・373AboutApproval  OnEthicsQuestionsofClinicalTrialsand  
じe】1tCl・．kie＼▼．ua／01dパ11〔lex壬l．llt血1   httpノ／1＼′■11′11▼．1〕11こ11111a－   ofDocumentSRelatedtothe   lmplementationofMedicines（2006）  
2．Ukra血anMinistryofHealth，   じelltel－．kiev．tla／viel＼八Ia／zとIk〔り1   Standardization，Registrationand   
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Country  KeyOrgani2：ations  Legislation  Regulations  Guidelines  
CentralEthicsCommittee：  ConductofCl山icalTrialsof  

httD：／∧vww，mOZ，gOV．ua／en／main／siter  StudyDrugs42－7・0：2005（2005）  

嘘裏  2，Uba血1anMmis叫OfHeal血  
OrderNo．66AboutApprovalof  
ProcedureforConductmg  
ClinlCalTrialsofMedicinal  

ProductsandExpertEvaluation  
ofMaterialsPertinenttoClinical  

TrialsandModelRegulationsof  
theEthicsCommittee（2006）＝  

httl）：／／wlⅥVDharma－  

center，kiev．ua／old／orders／Order6  

亘」旦些  

Prfv（ーり〝か♂Jα  hlformationActftomthe  

アroねCJわ〃  CabinetofMinistersofthe  

Ukraine（1992）  

f力′椚α和βわわg′CαJ  UkrainianMinlStryOfHealth＝  OrderofMinistryofHealth二For  
AねJerね血   httt）：／＾vww．moz，已OV，ua／en／main／siter  theImprovementofUkrainian  

望吐∠  RegulationsandHarmOnization  
OfLegislationforEuropean  
Transplantation Standards m 
Organs，Tissues，and  
CellProcurementand  

TransplantationsNo，650（2006）   

GeJ7e′fc月g∫eαrC／7  AcademyofMedicalSciencesofthe  MedicalandEthicalGuidelinesfor  

Ukain（∋  GeneticInvestlgationsinHumans   
伽占γ叫∫Je椚   NationalBioethicsCol皿itteeofthe  l．AbouttheBanOf   1．RecommendationNo．1046，   NBC：   
Ce偽，α〃dCわ血管  NationalAcademyofSciencesofthe  HumanReproductiveClonlng  UseoftheHumanFetusfbrthe  EthicalRegulationsandProblemsof  

Ukraine（NBC）   （2004）   PurposeofDiagnosis，Therapy，  Embryo－TissueStorage  
UkramianMin1S仕yofHealth：   2．AboutOrganSandOther   Research，hdustrialPurchase，   匹ecoImen血tion5）  
httD：／＾vww．moz．EOV，ua／en／1nain／siter  HumanMaterials   andTrading（1986）  

旦吐∠   TransplantOlogyNo．1007－XIV  2．OrderoftheMlnisb■yOf  

（2007）   Health：ForAdoptlOnOfthe  
RegulationsConcemlngthe  
InvestlgationsofHumanStem  
Cells，ClinicalTrialsfbrCells，  
andTissueTranSPlantations  
（2006）   

UnitedKingdom   
Note：Unlessotherwisenoted，alllaws，regulations，andguidelmeslistedfbrEnglandapplytotheentireUnitedKingdom，   

Geれer（】J   伽gJα†故  

1．DepartmentofHealthPH）：   MentalCapacityAct2005，  DH：  

httT）：／∧vIVW．dh．EOV．uk丑iome／fs／en   Sections30－34＠nglandand  1．ResearchGovernanCeFrameworkfor  

2．NationalResearchEthicsService  Wales）：  HealthandSocialCare（2005）  

11  



Guidelines  

httD’／＾nlll■，dh．EIOVuk／en／nlblicatlOnSa11Js  

tatユSt！Cゞ呼1，巾1icロti（1nJP11hljcn†tonsP（1】1C＼・A  

Re空ulations   lて璧il！圭リj州 

httpノ／、、1＼叫  
「／＼rlく／1nnく／＼／1「＼111、」．一．「 ＼／J 
⊥し】ハ∵∠ノし＝／ノ＼ハ／l／ノ．11し⊥11  

KeyOrga－血ations  
（NR上S）■  

Countr  

1    T ／ 】、，＿ L．⊥  

Jヽと1111Lh．し＝＼／山1UC一＼．11L  1／／＼V＼＼＼＼111tごゝIl  

ndGuldance／DH 4108962  

2．GovemanceArrangementSforNHS  

ResearchEthlCSCommittees（2001）  

ht吋■／八…1、■・揖＝紺、’uk／ell／PubllCa血nsⅢ1ds  

tatistics岬′∧  
！1〔！G川dnnce／DH4りり5727  

坦  

3．MedicalResearchCouncil（MRC）  

っノ／1＼′1＼1V■111Ⅰ・CaCtlUPし）llい′〔itllしIa】lC  

e／じtlllCSAndG一汁erllanCe／inしIc＼，htlll  

4．RoyalCouegeofPhysicians：  
√ 

illtllノ∧vlllヽ，i▲Clつi（〕ildoii．aC．tlkノ 

5，AssociationofResearchEthlCS  

CorrunltteeS・http＝〟wl川叫  
6 AppointlngAuthorityfbrPhasel  

EthicsCorTunltteeS（AAPEC）  

坤中仙m…叩C（川】旦tlk／  

7．EconomicandSocialResearch  

CounCil（ESRC）  

hl世情川W止／  

NRES－  

1．StandardOperatulgProceduresfor  
ResearchEthicsCommitteeslntheUnited  

Kingdom（2007）  

2．NRESGuidanceoninfbrmationSheets  
andConsentForms（2007）  
3．NRESGuidanCeOnResearchInvoIvlng  
AdultsUnabletoConsentfbrThemselves  

（lncludingGuidanCeOntheMental  
CapacityAct2005）（2007）  
4．GuidanceforApplicantstoNR上S  
（2007）  

5．NRESLeaflets（2007） 

・ BuildingonImprovement  

Research bthlcs I lmellnene 

・ De且血IgResearch   

・ ExplainmgResearch   

MKC 

1MRCGuldeilneSfbrGoodClinical  

PractlCeinClinlCalTrials（1998）  
2．InterimGuidelinesforResearch  

lnvoIvlngHumanParticlpantSin  
Deヽ′eユoplllgSocieties，EtbicalGuide】ille5  

forMRC－SponsoredStudies（1999）  
3．GoodResearchPractice（2000）  
4．PersonalinformationinMedical  
Research（2000）  

5．ResearchlnvoIvlngHumanParticIPantS  
inDevelopingSocieties（2004）  
6．MedicalResearchlmvoIvmgChildren  
（2004）   

RCP 

GuidelinesonthePracticeofEthics  
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Country  KeyOr巴ani2：ations  LegisIation  ReguIations  GuideIines  
CommitteesinMedicalResearchwith  

HumanParticipants（2007）  

ESRC：  

ResearchEthlCSFramework  

入わr〟7emJre／d〃d．・  

Northern Ireland ResearchGovernanCeFrameWOrkfbr  
HealthandPersonalSocialServices：  HealthandSocialCare（2002）  
httD：／∧vww，dhsst）Sni．EO＼′．uk／  

5ヒ0〟α〝d．・  

NHSScotland，ChiefScientistOmce：  Adultswithhcapacity   Adultswlthhcapacity（EthlCS   Research Govemance Framework for 
httD：／＾vww．sholV，SCOt．nl1S．uk／cso／   （Scotland）Act2000，Section51二  HealthandCommunityCare（2006）  

httt）：／／www．oDSi．巨OV．ukne巳islati  

On／scotland／acts2000／20000004．  

睦   1egislation．hmso．已OV．uk／1egislatio  

n／scotland／ssi2002／20020190．htm  

肋ね∫．・  

WalesOmceofResearchand  ResearchGovemanceFrameWOrkfor  
DevelopmentfbrHealthandSocial  HealthandSocialCareinWales（2001）   
Care：httD：〟1ⅥVW．WOrd．11∴ales．巳OV，uk／  

β”官∫   1．MedicinesandHealthcareProducts  MedlCinesAct（1968）   MHRA二   MHRA：  
RegulatoryAgencyOvm）：  1，TheMedicinesforHumanUse  ConsultationLetterontheMedicinesfor  
httl）：／∧vww．Ⅰnl1ra．巳OV．uk  （ClinicalTrials）Regulations，   HumanUse（ClinicalTrials）Regulations  
2・MedicalResearchCouncil′OVRC）：  StatutorylmstrumentNo，1031  （2003）  

http：／∧v＼ⅥV．mrC．aC．uk／index，htm  （2004）：  

3．NationalResearchEthicsService  httロイ八11Ⅵ＼「，tlk－   MRC：  

（NRES）：  1egislation．hmso．已OV，uk／si／si2004／  1．MRCGuidehnesforGoodClinical  
httD：／∧vww．nres，nPSa．nhs．uk／hdex．ht  20041031htm   PracticeinClinicalTrials（1998）  
！塾  2．AmendmentRegulations（SI  

2006／1928）  fbrPeopleInfectedwithHIVand  
httD：／／www．oDSi，廷OV．uk／si／si2006／  

20061928．htm  Countries（2003）  

3．AmendmenttotheMedicines  

fbrHu竺anUse（ClinicalTrials）  
RegulatlOnS2004andAdultswith  

hcapacity（Scotland）Act2000to  

FacilitateClinicalResearchin  httD：／／www．nres．nl）Sa．nhs，uk／docs／廷uidanc  
EmergencySettings（SI  建！重出   

2006／2984）：  

http二／／、、WV・OPSl・gOV，uk／si／si2006／  

20062984．11tm   

タrfv‘7り〝かαね  励gJd〃d．・  

C（フJねcJ′0〃  1．InformationCommissionerOmce二  DataProtectionAct（1998）二  MRC：  
httD：／＾vww．infbrmationcommissioner  http：／／www．oT）Si．EOV．uk／acts／acts  PersonalInfbrmationinMedicalResearch  



Guidelines  Re空ulations  上■ぐ筈坤l！j…l 

19り8／1ウリ8（圧）2リ11t111   

AnumberofStatutory  
InstrumentShavebeen  

developedtolmplementthe  
DataProtectionAct 

http：〟ww、1▼．dc岬   

小一さ・りl嘗…i′叫i里≠  

・㌢汀uk／  

2．LicdicalRcscarchC〇unCll匹IRC）  

hll伸・山叩  

Countr  
（2003）  

】】】hlユけtlllll  

l  l  

∫c（フJ／（冴7d 

NHSScotland ProtectingPatientConfidentiality（2002）   

山tll：／／＼川′1＼′・．Sll州‘．sCいt．1111S，tlk／  

〃＝′Jα7βわわg～C‘r／  1・RoyalCollegeofPhysicians   1．HumanTissueAct（2004） RCP 

A／〟JeJ■ね血   （RCP） 111tl〕ノ／1Ⅲ′1＼川1Si．旦（1＼’．tlk／acts／ac小  ResearchBasedonArchivedInformat10n  
11tllつノ／1VⅥ′1＼▼．l・Clll（111しl（肌乙IC．tlkノillし1c＼LISい  三（〕り4／2〔）（）珊（）うけ11t111  andSamples（1999）  

2．MedicalResearchCouncil（MRC）：  
lltt11：／／11・＼ヽ1＼√．Illl・じaい1k／illしIe＼．11tlll   No．1260：TheHumanTissue  MRC 

3，DepartmentofHealth（DH） Act2004（モthicalApproval，  HumanTissueandBiologlCalSamplesfor  

11ttl〕ノ∧川へ＼．〔ul．巳t）しtlk／Hollle／／rs／cIl   ExceptlOnS丘omLicenslngand  UseinResearch（2001）  

4．HumanTissueAuthority（IrrA） SupplyoflmformatlOnabout  
11仙1：／／1＼▼Ⅵ′＼＼・」1h．已0＼▼，しIk／  TransplantS）Regulations2006 DH 

lltt口：／／1＼1＼へヽ▼OPSi．已0＼■．tlk／si／si2川）  TheUseofHumanOrgansandTissue‥An  

6／20061260．lltlll  InterlmStatement（2003） 

3．Statutoryhstrument2006  11ttl〕：／／＼＼「＼1V．111・cs．川1Sn．11lュs．tlk／しlocS／已tliしImlC  

No，1659：TheHumanTissue  e／Moしトl〕（lr  

Act2004（PersonswhoLack  
CapacltytOConsentand  HTA 

TransplantS）Regulations2006 CodesofPractice2006   
llttl）：肌ヽ1＼¶・．ol）Sl．巳0＼・．しIk／si／siヱ（）0  

6／2〔）061（i5リ．lltl11  

Ge〃eJ′cJ月ビ∫eα／・C／7  1．AdvisorYCommitteeonGenetic  ACGT 
Testing（ACGT） AdvicetoResearchEthicsCommittees  
山tp：／／＼＼√・＼1「＼＼adヽ・isol▲ヽ▼h（1（licH．〔1し111，巳い＼tl  （1998）   

k／已eIletics／zIC巳t／  

2．PublicHealthGeneticsUnit 
1宜拍：／／1＼¶11′・．1〕11巳tl．（11・E．tlkノilldc＼．pllP  

g〃J∂叩0∫，∫Je椚   HumanFertilisationandEmbryology  HumanFertilisationand   HumanFertilisationand  
Ce砧，α〃dC／0血甥  Authority：httD＝／∧川1V・hfea・史O”lk／  EmbryologyAct（1990） Embryology（ResearchPurposes）  

11ttl）：′ノⅥ′1ヽ＼ヽ・．（10Si．竺nl∴11kacts／actslウリ  
t）Ukl〕望a1990OO37el11．lltlll  
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ASIAJPACIFIC／MIDDLEEAST   

Australia   
Ge〃ピタⅥJ   NationalHealthandMedical   NationalHealthandMedical  1．HumanResearchEthicsHandbook－  

ResearchCouncil，AustralianHealth  ResearchCounCilAct（1992）：  ConmlentaryOntheNationalStatementon  
EthicsCommittee：   httD：〟scaleDlus，1aw▼巳OV．au〟1tml／  EthicalConductinResearchhvoIvlng  
httD：〟1VWW，Ⅰ止1mC．廷OV，au／ethicsル1un1  Humans（2001）  
an／ahec／index．htm   2．ValuesandEth1CS：GuidelinesR）r  

EthicalConductinAboriglnalandTorres  
StraitIslanderHealthResearch（2003）  
3，AustralianCodefortheResponsible  
ConductofResearch（2007）  
4．NationalStatementonEthlCalConduct  

血HumanResearch（2007）   

β用g5   TherapeuticGoodsAdministration＝  TherapeuticGoodsAct（1989）＝  TherapeuticGoodsRegulations  HumanResearchEthicsCornmitteesand  
httD：／＾vⅥ爪＼†．tga，gOV．atl／ct／index，htm  http：／／ヽⅥⅥⅤ．COmlaw．gov．au／coml  theTherapeuticGoodsAdminlSb’ation  

aw／Le2．islation／ActComr）ilationl  （2001）   

．nsf／0／697A52AA408416B4CA  
256FBFOOOF43EC？ODenDocum  
呈塾主   

Prルαり〝かαね  旅（お「（JJ．・  

アroJecJわ〝  OfflCeOfthePrivacyCommissioner：  
httt）：／∧v＼VW．T）rivacv．庄OV．au／   lncorporatmgAmendmentsup  

toActNo・49（2004）：  

httt）：／／www．r）rivacv．巳OV．au／T）ubli  

cations／ロrivacv88030504，doc  

∧セw5b7ノ才力肋JeJ．・  

PrivacyandPersonal  
InformationProtectionAct  
（2005）：  

httD：／／1nVW．auStlii，edu．au／au／1eEi  

s／nsIV／consolact／pal）il）a199846  

4／index．html  

レ7cわrfα．・  

hformatlOnPrivacyActNo．98  
（2000）：  

httD：／∧ⅥlTW．dJnS．dDC．Vic．EOV，au／  

Domino〔ⅣebNotes／LDMS／Pub  
LawTodav．nsf？OT）enDatabase  

Select“Acts，”thentheletter”I，”  

then”lmformationPrivacyAct・”  

53  

己∃   



ulations  Guidelines  Countr  ranizations Le  rislation Re  
〃〃椚甜βわわg∫C（7／  NationalHealthandMedical  

ノり（7Je／′メ〟／∫   ■1人1■TT〈＿1⊥1▲ Ke5earCllしUu11じユl，ノ1uS11dユ1ailnじdjL山  LNatjonnlS†atementonEthicalConductinE  

EthicsCoI11mittee（AHEC） HumanResearch（2007） 
http：／／＼V＼＼1V．nl1】Tu・C．gOヽLlu／etllics／llulll  Chapter 3 Z Databanks 
al止IlleC／illd（∋X．王1tm   Chapter3・4HumanTissueSamples  

Chapter4・1WomenWhoarePregnant  
and the Human Foetus 

し∫ビ〃ビJJCノてe∫eαJ‘C／7  Na【ional王ieai払出1d～iedical   GencticPri、，aC）′andNon  AHliC 

ResearchCouncil，AustralianHealth  DiscriminationAct（1998） 1・EssentiallyYours：TheProtectionof  
EthicsCorrunittee llttP：〝＼＼r111′．aい11．江（1トロ＝／11nI‾I山1t）／  HumanGenetic工nfbrmationinAustralia  
11ttPノ／＼＼′Ⅵ1＼‘．1血11u・C．已（）＼、．atl／ctlllじS／11し1111  （ZOO3）  

an／；lIleC／illde＼．11t111   2．NationalStatementonEthicalConduct  

inHumanResearch，Chapter3・5Human  
Genetics（2007）   

g〃沌Jγ0∫，ぶ／e沼   1．NationalHealthandMedical   1，ProhibitionofHuman   ResearchInvoIvmgHuman   AHEC 

Cピ／た′〟〃dCわ〃′〃g  ResearchCouncil，AustralianHealth  ClonlngforReproductionAct  EmbryosRegulations（2003） 1．NationalStatementonEthlCalConduct  

EthicsCommittee （2002） httl）：／／＼11Ⅲ▼，COmla＼＼－．巳Oヽ・．au／Co】nL  inHumanResearch（2007） 

11ttlつ二／／1Vllr＼■．111111廿C．望01▼．au／etllics月1tllll  httr）：／／lヽ1VW．nuStlii．cし1u．Llu／肌l／1e巳1  と11＼／LjeilislこItiollノLe注1SlatiヽreI11Stru  Chapter3L6HumanStemCells  

と111／allCC／i11dexJlhll   s／ctll／c（）11S（1lこ1Ct／l対llC上1▲a三川）246  mclltComr）ilationl，nS〃all／search／  2．EthicalGuidelinesontheUseof  

2．NationalHealthandMedical   裏   5Dこ1王〕2FIA7コ7上14D3DCA25734O  AssistedReproductiveTechnologyln  
ResearchCouncilEmbryoResearch  ClinicalPracticeandResearch（2007）   

LicenslngCommittee   EmbryosAct（2006） 
llttp：〟＼＼′1Ⅲ√，C（〕1111a＼＼・．已いヽ’atl／Ctllll  

Lmv／l，eRislこ1tion／AじtColllllilとItiい  

Ill．11Sけ0／（二）封り51iヰ85L）（〕4コうIf）〔 

A25721J80（）05BICう／＄ri】e／Reドeこ1  

1・CllIllVOl＼・i11色ト1ul11こ111L111bl一＼・（）SAct  

ヱし）02WD「）2．〕〔11 

Bangladesh   
GeJ了ビJ■〟／   BangladeshMedicalResearch  

CounCil，EthlCSReviewCommittee  
β′7′g∫   BangladeshDirectoTateOfDrug  1，TheDrugsAct（1964）  

Admlnlstratlon 2・DrugS（Control）Ordinance  

httl〕：／＾1－11′1＼・．ddatld．orR  1982，OrdinanceNo．VIII 
Ilttつ二／／1＼111V．dしIdhd．川一望佃l－dillallCじ  

1982．11tlll  

ノ九／′′α7βわわg′Cα／  Bang】adeshMedicalResearch  GuidelinesforTransferofHuman   
JlイαJeJ一ね血   CounCil⊃EthicsRevielVCommittee  BiologlCalMaterialsAbroadforResearch  

Purposes（2004）   

China，People，sRepublicof   
G（チ〃eJ・α／   1rMinistryofHealth（MOH）   LawonPracticingDoctors（June  MOH 

（Mandarin）＝httl〕＝／＾1｛rmV・mOhp已0、P・CIl／  GuidehnesonEthicalReviewof  
2．ChineseAssociationforScience   BiomedicalResearchlnvoIvlngHuman   
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Country  KeyOrgani2：ations  LegisIation  Regulations  Guidelines  
andTechnology（CAST）  Su句ects（2007）  

3・MinlStryOfScienceand  
Technology  CAST：  

MoralStandardsforScientists（2007）   
β川即   StateFoodandDrugAdministration二  DrugAdministrationLaw   1．ChineseGoodClinicalPractice  GuidelinefbrHIVVaccineResearch  

httD：／∧vlⅥV．Sfda．EOV，Cn／   （2001）   （2003）  Teclmology（2003）   

2．QualiflcationandEvaluationof  
ClinlCalTrialSites  

3・RegulationonDrug  
Registration（2007）  

アrfv‘7り〝かαね  〃0〃g〟oJ曙．・  

ProねCJわ〃  PrivacyComnissionerfbrPersonal  
Data：1VWW．r）CO．Org［．hk   Ord血弧Ce（1996）：  

http：／／www．pco．01甘11k／enElisIJo  

rdinance／ordfu1l．html  

ガ7′桝d〃βわわgfc（JJ  MinlStryOfHealth（Mandarin）＝  See＝ProceduresforExportlng  
AねJerメ〟血   httD：／∧vww，mOh．EOV．Cn／  HumanandAmalSpecimens  

丘omChina（2003）：  

http：／／Ⅵ（VW．uSembassv－  

china．org．cn／sandt／SDeCimen－  

辿迎   

Ge〃eJJc月e∫eαrC力   1・MinlStryOfHealth（MOH）  MOHandMOST：  

（Mandarip）：http：／＾ヽ1VW．mOh．gov．cn／  lmterimMeasuresforthe  

2・Min1StryOfScienceand  AdministrationofH11manGenetic  

Teclm0logy（MOST）  Resol∬CeS（1998）  

g加ゎγ叫∫Je椚   1．MinlStryOfHealth（MOH）  MOHandMOST：   

Ce恥α〃♂Cわ〃f／智  （Mandarin）二httT）：／＾1rmV・mOh・巳OV・Cn／  EthicalGuidelinefbrResearchers  
2・Min1StryOfScienceand  InvoIvingHumanEmbryoStemCells  
Teclm0logy（MOST）  （2004）   

India   
G（ヲ〃er（ブJ   1．NationalCommitteeforEthicsin  NCESSRH：  

SocialScienceResearchinHealth  EthicalGuidelinesfbrSocialScience  

（NCESSRH）  Research（2000）  

2，IndianCouncilofMedical  

Research（ICMR），CentralEth1CS  ICMR：  

CommitteeonHumanResearch：  EthicalGuidelinesforBiomedical  

httT）：／＾vww・icrru・nic・in瓜umanethics・  ResearchonHumanSub］eCtS（2006）   

坦型  
β川即   1・CentralDrugSStandardControl   DrugSandCosmeticsAct，   DCGI：   ICMR：  

Organization，0fficeofDrugs   ScheduleY（ヱ005）   GoodClinicalPracticesfor   Ethical Guidelines for Biomedical 

ControllerGeneralofhdia（DCGI）：  Clin1CalResearchinhdia（2001）二  ResearchonHumanSub）eCtS：Statement  
httT）：／／cdsco，nic．in  httD二／んdsco．nic．in乃Itml／GCP．htm  OfSpecificPrinclplesfbrClinical  
2．IndianCounCilofMedical  EvaluationofDrugS／Devices／Diagnostics／  
Research（ICMR），CentralEthlCS  Vaccines丑ierbalRemedies（2006）  

」l  

▼－－■    ■t  



rulations Guidelines  anizations  Le  rislation Re  
CommitteeonHumanResearch  

lLH，、▼／／，，「、、「、▼∴、，1、1・，1i∫、1．1／ll‖1－1・‖－P十】11′、e ▲▲LLト’▼／／I▼lヽlI・1ヽノ▲1⊥1・▲▲▲ヽノ・1Jl／▲▲い▲▲▲し1▲▲、／し▲▲▲、一U・  

l   l  】   
圭迦   

G（Z〃ビ／′cノモe∫eロJ・C／7   1．DepartmentofBiotechnology  EnvironmentalProtectionAct  DB「1「 

pB¶二11tt〕＝／／dl－tmdia・11ic．il－ノ  l．RecombinantDNASafetvGuidelmes  
2，IndianCouncilofMedical  （1990）  

Research（ICMR），CentralEthics  2，EthicalPoliciesonthetlumanGenome，  

C（）mlttCC〔）n王1umanResearch二  GeneticResearch，andSel－Vices（2002）  

httロイ∧1▼WW．icllll‾・11ic▼ill仙1111i11lCtllics 

辿  ICMR：  

EthicalGuidelinesforI∋iomedical  
Re5earChonHumallSl巧iects二Stateme－1t  
OfSpeciflCPrinclplesforHumanGenetics  
andGenomicsResearch（2006）   

g〃J∂γ0∫，∫ねJ〃   IndianCouncilofMedicalResearch  NationalGuidelinesfbrStelnCell   
Cピ肱〟〝dCわ〝／′管  （ICMR），CentralEthicsComnittee  ResearchandTherapy（2006）   

onHumanResearch：  
llttl〕ノ／1＼′1＼1＼，icllll＼11ic．山井川111dllCt山じゝ 

地旦  

IndoIle5ia   
βJてJ即   MinistryofHealth，Nationalhstitute  IndonesianHealthActNo．23  RegulationNo・39／190nHealth  GuidelinesforEthicsinHealthResearch  

OfHealthResearchandDevelopment  （1992）   ResearchandDevelopment  andDevelopment（2002）   

（1995）  

Iran   
G（Z〃er（丁／   MinistryofHealthandMedical  ProtectionCodeforHuman  

Education，OfncefbrtheStudyof  Su句ectsinMedicalResearch  
HumanisticandIslamicSciencein  （1999）  

MedicineandMedicalEthics：  

11ttl）ノ∧1■＼Ⅵヽ■．111（1】1111C．江田＼11‾／  

Israel   
Gピタ7ビタ一〔J／   Ministryofliealth PublicHealdlRegulations  

11ttl〕ノ∧ⅤⅥ1V．llCaltll．gい＼∴il／ell封isllノ  （MedicalExperimentslnvoIving  
HumanSub］eCtS）（1999）  

（Hebrew）：  

httn：／／＼川1V．health，已OV．il／r）El巳eS／de  

tムtllt．nsがnlaillCat＝11＆cati〔l＝5りl  

＆l〕a巳eid＝22（）5  

β′て上郡   MinistryofHealth，Pharmaceutical  PublicHealthOrder（1940）   1．PtlblicHealthRegulations   GuidelinesforClinicalTrialsinHuman  
Adm血istration二  （ClinicalStudiesinHuman   SubleCtS（2006）但nglish）‥  

llttl〕二／∧＼′・111＼＼11CaI血．巳い＼．il／dl巳Iisil／Pa e  Su句ects）－1980（Hebre、け   11「わノ／1Ⅲ11′－．11ea】tll．巳いヽ・．ij／DolVnlo（l（〟pこほeS／  

sl三／dcね山しasp？IrにIi11じ三1t＝川  htt〕：／／1日＼11▼．health，巳Oヽ・．il／doヽ＼111oa  

し＝h・111S／nう65si121・81．pdr   
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Country  KeyOrgani2：ations  Legislation  Re巴ulations  Guidelines  
2．1990Amendment（Hebrew）二  
httD：／／www，health，gOV，il／dolmloa  

d／hms／a1962Il甘9890．pdf  
3．1992Amendment（Hebrew）：  
httD二／／1VWW．health．EOV．il／downloa  

d／fbrmS／a2117mr2392．1）df  
4．2005Amendment（Hebrew）：  
httD：／／www．health，gOV．il／downloa  

d／わms／a2672mkO705．pdr  

Prfv（プり〝かαね   RegistrarofDatabases，MlnlStryOf  1・PrivacyProtectionLawNo・  
ProJecJfo〃   Ju5tice   5741（1981）（Hebrew）ニ  

httD：／／www，itDOlicv．巳OV．il／toDics  

s（∋Curitlソロrivacl▼．htm  

2．ProtectionofPrivacyLaw  
No・5741，aSAmendedbyLaw  
No．5745（1985）   

Ge〝e／fc月e∫eαrC力  MinlStryOfHealth：   GeneticlnformationLaw（2000）  ThehstructionoftheSupremeCommittee  
httD：／＾v11TW．health，EOV．il／enElish／   （Hebrew）：  fbrClmicalStudiesonHumansRegarding  

httD：／／www．moital．EOV．il／NR／ex  EstablislmentandUsageofGenetic  
eres／66F4DD4E－FA4A－4B76－  SamplesReservoir（Hebrew）‥  

94BC－DC29543471DE．htm  http：〟www．health．廷OV．il／do＼Vnload／follnS／  

a2658mkO105．pdf  
Amendment（Hebrew）：  
http：／／www，health．gov．il／downloadJfomlS／  

a303711止1707．pdr   

且椚ゐサ0∫，∫Jg椚  GeneticInterventionProhibition  

CeJれd〃dCわ〃f曙  Law（HumanCIoningand  
GeneticChangesin  
ReproductionCe11s）（1999）  

Japam   
G（ヲ〃grα／   1．MinistryofEducation，Culture，  MEXTandMH⊥W：  

Sports，Science，andTeclmology  E血icsGuidelinesforEpidemi0loglCal  

（MEX¶  Researcb（2007）  

2．MinlStryOfHealth，Labor，and  
WelhI’e（MmW）  MmW：  

EthicalGuidelinesforClinicalResearCh  

（2004）   

βr～ノ即   1・MinlStryOfHealth，Labor，and   PharmaCeuticalAffairsLaw，   MmW：  
Welfhre（MHLW）  Ar【icle80一之（ヱ006）   GoodClinlCalPracticeGuidelines  

2，PharmaCeuticalsandMedical  （2006）  

DevicesAgency‥  
httt）二仇vww．Dmda，gO，jD／english／index．  

辿出  

こユ  



rulations Guidelines  rislation Re  ranizations Le  Countr  
PersonalhformationProtection  
∧〔十／つnnl＼  
▲ ▲－‾－ ＼‾）＼′）ノ  

SeveralminlStrieshavebeen  

dcsignatCdtGC、r〇rSeethisissue，  

1nCluding・  

lMinlStryOfHealth，Labor，and  
Welfもre  

2．MinistryofEconomy，Trade，and  

lndustry  

什JV（JCγ′′β〟′d  

一っ．一八J【【■ご′、．＿  

ノ JL／l亡し‖UJl  

l  3▲MlnlSt王丁〇上土nte王nalA土工a王rSandl  

Corrununications   

GビJ7eJわ月e∫eαデーC力   l．MinistryofEducation，Culture，  MEXl，M11LW，andMElI二  

Sports，Science，andTechllOlogy  EthicsGuidelinesた）rHuman  

（MEXT）  Genome／GeneAnalysisResearch（2005）  

2・MinistryofHealth，Labor，and  
Welfhre（MHLW）  MEXTandMHLW：  
3．Ministr）′OfEconomy，Trade，and  GuidelinesforClinicalResearchinGene  
Industr叩TI）  TherapY（2004）  

Jordan   
／1′′∫∫   JordanFoodahdDrug  1．NarcoticandPsychotropIC  

Admlnistration LalVNo．11（1988）  
llttロイ／＼VⅥ1＼・．けua．10／ell／de上もt111／  2．ClinicalTrialLalVNo．67  

（2001）  

3．Pharmacyandl〕rugLawNo 

80（2001）  

Kazakhstan   
Note：ForanoverviewofhumansubleCtprOteCtionsinKazakhstan，See“EthicalReviewofBiomedicalResearchintheCISCountries：つChapter3，Section5‥   
httll・／八川1＼・t111eSC…し1／1、iles／docs／sllS／20（）7／pし1hlicatjons／etllicL－ll・e、・je、、▼Cisbookkubal・en旦1isl川山、   

G（ヲJ■7eJ■（7／   BioethicsCommission  GuidelinesonEthicsinHealthResearch 
（207）   

／）川∫∫   MinistryofHealth，Corrmitteeof   DrugLaw（13・01・2004No・522－  1．Order14．02．ヱ005No、53   GuldellneSOnClmlCallrlalsul  
Pharmacy（Ⅹazakh）：   2），Articles19and20（2004）   1nstructionontheConductof   Kazakhstan（2003）  

11ttn：／／11Ⅵ1＼・．111Z．已0＼・上z／   （Kazakh）：  ClinicalTrialsinKazakhstan  
】1ttl〕：／／11rlll▼．Zak（Jll．b／  （2005）  

2．Ordel・ヱ5．06．2007＃442  

RulesonPreclinical，Medico－  
BiologlCalExperimentsrand  
ClinicalTrialsinKazakhstan  
（2007）   

アナ■fv〔JCl〆β〟Jβ   MinistryofHealth（Kazakh）：   LawontheHealthCareSystem  
pJ‘OJecJわ〃   llttlつ：／／＼いⅥ＼′，111Z．巳nヽ▼．b／   （4．06．2003＃430－ⅠⅠ）（2003）  

（Kazakh）：  

11ttロイ／1＼1＼11▼．Zak（Jllkz／   
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Coumtry  KeyOr巴amizations  Leeislation  Regulations  GuideIines   
Korea   
βr∫喀∫   KoreaFoodandDrugAdministration二  PharmaCeuticalAffairsLaw   RegulationhrEvaluationon  

1VWW上fda．go．b／   （1999）   SafetyandEfflCaCyOfDrugS  
（2002）   

タrfvαり〝pαね   1・MlnlStryOfGoverIment   ActontheProtectionof  

タroねCJゴロ〝   Adm血istrationandHomeAffairs  Personal Information 

2・MinistryofHealthandWelfare  MaintainedbyPublicAgencies  
No．4734（1994）   

Ge〃eノブc月e∫edrC力  MlnistryofHealthandWelfare：   BioethlCSandSafetyAct，  Guidelines for Research Involving 
httD：／／enElish．mohlV．Q．0．kr／   Chapters4－6（2004）：  RecombinantDNAMolecules（1997）   

httD：〟1VⅥ（V．ruhr－uni－  

bochum．de／kbe／Bioethics＆Bios  

afbtvActTSouthKorea－Vl．0．r）df  

励〃占ワ0∫，∫Je椚   1・MinistryofHealthandWelfare：   BioethlCSandSafbtyAct，  
Ce抽，d〃dCわ〃メ′智  httD：／／en已1ish，mOhw，gO．kr／  Chapter3（2004）：  

2・MinistryofScienceand  http二〟1Ⅵlへ1∴mk－uni－  

Technology  bochum，deルこbe／Bioethics＆Bios  

afbtvAct－SouthKorea－Vl，0．pdf   

Kuwait   
Ge〃grαJ   MlnistryofHealth，KuwaitInstitute  EthicalGuidelinesforBiomedical  

forMedicalSpecialization：  Research：  
httD：／／＼VWW．kims，OrE．kw／  httD：／／＼＼TllV，kims．orE．kw／Ethical％202．doc   

Nepal   
G（ヲ〃er（】J   NepalHealthResearchCounCil：  NationalEthicalGuidelinesfbrHealth  

httD：／＾vww．11hc，OrE，nt〕／  ResearchinNepal（2001）：  

httD：／／1Ⅵ＼1V．nhrc，OrE．nD／Euidelines／nhl・Cet  

hicalEtlidelines2001．Ddf   
β〃喀∫   NepalHealthResearchCounCil：  NationalGuidelinesonClinlCalTrials  

httD：／∧v＼VW，nhrc．or巳．nl）／  WiththeUseofPharmaceuticalProducts  

（2005）：  

httl）S：〟11－ebal）DS．SDh．harvard．edu／1ive／grem  

aD／nles／nDDharmaceuticaltrial凱1ideline  
旦丑些   

NewZealand   

G（ヲ〃er〟J   1．Heal山ResearchCounCil（IiRC）   1．HealthResearchCouncilAct  HDC二   HRC：  
EthicsCorrmittee：   1990，Sections24and25   TheCodeofHealthand   1．GuidelinesfbrResearchersonHealth  

http：〟www，hrc，EOVt．nZ／   2・NewZealandBillofRights  DisabilityServicesConsumerS’  ResearchhvoIvingM豆Ori（1998）  
2. National Ethics Advisory Act，ATticlelO（1990）   Rights（theCodeofRights）   2，GuidelinesonEthicsinHealthResearch  
Corrmittee（NEAC）：   3. Health and Disability （2004）：   （2005）  

httt）：／∧vww．neac，health．EOVt．nZ／   CommissionerAct1994   httDノ／l＼rlⅥⅤ．hdc，OrE，nZ／  

3．MinistryofHealth（MOH）：   4，NewZealandPublicHealth  NEAC：  

httl）二〟www．moh．EOVt．nZ／   andDisabilityAct2000，Section  1・Goals，Ob）eCtives，andDesired  
4．HealthandDisabilitY   16  OutcomesofanEthlCalReviewSystem  

應  




