
Guidelines  islatiom   anizations  
（2005）  

2．EthicalGuidelinesfbrObservational  
Studies：ObservationalResearch，AudltS  
andRelatedActivities（2006）  

5・1nJuryPreventlOnっ  

Rehab王！itatl叩，and  

CompensatlOnAct2001   

Note・AllNewZealandlawscan  
beaccessedbygolngtO 
http州＼WⅣ」e♀ish血n卯＝11Z／卜  

CorrunlSSlOner（HDC）  
ll仙1′′人－ノ・tll  

5．HealthandDisabilltyEthics  

CoIl皿1tteeS  

11Z／ctll】CSC  1／／1ヽ・＼＼11′11C＼＼・lleこ11tll   

MOH．  

OperationalStandardfbrEthics  
川111111ttCCバ／  

6．MinistryofSclenCe，Research，and  
tt （2006）  l  l  「recheleg）′（MeRST）＝   l  l  

l  し0IlmltteeSし∠UUO）  

l   

llltl）：／／1Vl＼1＼．111（11■St．郎廿＝lZ′′   sct＝1〕alstこItし1teS  

ThensearchalphabeticallYfor  
thenameofthelawunder  
StatutesofNewZealand．  

／りてl∫∫   1，HealthResearchCouncil（HRC）っ  M：  

StandingCommitteeonTherapeutic  GuidelinesonClmicalTrials：  

「1「1・ials 
CompensationforlnJuryResultingfrom  

11ttl）：／／＼～■＼川1∬じ旦0ヽ1．】u止いいL恒エー法eSl■C  ParticIPationinanIndustrySponsored  
巳tlhtol・＼イStaIlしIi】1EC（〕Imllitteeいnr上11l  ClinicalTrial（1997）  

el・n11Ctlliじrlll・iこ11s．lltllll  

2．NewZealandMedicinesand  Medsafe：  

MedicalDevicesSafetyAuthority  NelVZealandRegulatoryGuidelinesfor  

（Medsaft）：  Medicines，Vol．3二InterimGoodClinical  

11ttl〕二／′／＼＼・1＼・1＼▼．nleしIsak，泣い＼’t．11Z  ResearchPracticeGuidelines（1998）   

3．ResearchedMedicinesIndustry  
（Ml）：ユItlll＝／ハⅥ、1、】－1111nllZ・C…1Z   

什ル（Jq〝刀〝Jα   PrivacyCommissioner 1．OfficialInformationAct  
ハ■OJecJわ〃   lltlpノ八1▼1ヽ1～．1〕川′7aCV．01甘11Z／   （1982）  

2．PublicRecordsAct（2005）  
3．PrivacyAct1993（2OO6）   

〃＝〃α7βわわgJC‘J／  1HealthResearchCounCil（IiRC）   1、HumanTissueAct1964  HumanSpeclmenEthlCalGuldellneS   

凡才αJビデ・ね血   EthlCSCommittee：   （1989）  CoImlttee：  

httl〕：／／1い＼1V，hrc，望O＼1．11Z／root／Ethics／Et  EthicalGuidelinesforHumanSpecimen  

11ics％200＼▼el・1rie＼Ⅴ／HRCヒtllicsC（Ⅷ1  Collection，Storage，UseandDisposal：A  

mittee．ht1111  ReporttotheNewZealandDepartmentof  

2，TePuniKokiri（TPK）：  Health（1992）  

httl）：／／1いヽ1V．tl）k．巳Oヽ1nz／  

3．OfficeoftheHealthandDisability  TPK：  

Commissioner（HDC） GuidelinesfortheRemoval，Retention，  

http：／∧、▼、VIV・hdc▲Or巳・11Z  Return，andDisposalofMaoriBodyParts 
4・MinistryofResearchScienceand  （1999）   

Technology：  
11ttl〕：／∧＼・1Ⅵ1・．111（）1－St．巳0＼－t．11Z／ⅥTal′飽1dclノi  

！如   

Ge〃e／fc月e∫e〟ノーC／7   1．EnvironmentalRiskManagement  
Au山ority＝   OrganismsAct1996（2005）  
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Country  KeyOrganizations  Legislation  Reeulations  Guidelines  
httt）二／∧vww．ermanz．EOVt．nZ／  

2．HealthResearchCounCil仕IRC），  
GeneTeclm0logyAdvisory  
Colnmi仕ee二  

http：／∧vww．hrc．EOヽ1，nZ／root／pagesre  

gulatorv／GeneTechnologvAdvisorv  
Committee．hbnl  

励〃占り叫∫Je椚   1．AdvisoryCommitteeonAssisted  HumanAssistedReproductive  ACART：   

Ce抽，都dCわ〝J〃g  ReproductiveTeclm0logy（ACART）  1．GuidelinesontheUse，Storage，and  

httD：／＾vww．acart．health，EOVt．nZ／  DisposalofSpermftomaDeceasedMan  
2．Minis町OfHealth  （2000）  

httD：〟www，mOh．EOVt．nZ／  2．GuidelinesonPreimplantationGenetic  
3．EthicsCommitteeonAssisted  Dia卯OSis（2005）  

ReproductiveTeclm0logy（ECART）  3．GuidelinesonIVFSurTOgaCy（2005）  

httD：／八vIVW，eCart，health，gOヽrt．nZ／  4．GuidelmesonWith1n－FamllyGamete  

4LHealthandDisabilityEthics  Donation（2005）  

Committees  5，EmbryoDonationfbrReproductive  
httD：／＾vww，neWhealth．EOVt．nZ／ethicsc  Purposes（2005）  

ommittees／   6．GuidelinesforResearchonGameteS  

andNon－ViableEmbryos（lnterim）  

MOH：  

GuidelinesonUsingCells丘om  
EstablishedHumanEmbryonicStemCell  
LinesforResearch（2005）   

PhilippllleS   
Ge〃βrαJ   1，PhilipplneHealthResearchE血1CS  PHREB二  

Board（PHREB）  1，NationalEthicalGuidelinesforHealth  
2．PhilippneCounCilforHealth  Research（2006）：  

ResearchandDevelopment，National  httt）S：／／webaDDS，SDh．harvard．edunive／Rrem  

EthicsCoITmittee（PCHRD）  aD／files／DhnatlethicalEdlns，Ddf  

3．DepartmentofScienceand  Thisdocumentincludesthefollowlng：  
Teclm0logy：httD：／∧vIVW・dost▲巳OV・Dh／  a．EthicalGuidelinesforhternational  

Collaborative Research 

b，EthlCalGuidelinesforHerbal  

Research  

c，EthlCalGuidelinesfor  

Complementary and Altemative 
Medicine Research 

d．EthlCalGuidelinesfor  

Epidemiological Research 
e，EthicalGuidelinesfbrSocialand  
Behavioral Research 

f．EthlCalGuidelinesfbrtheConductof   
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rulations Guidelines  ranizations Le  rislation Re  
ResearchonPopulationsTraumatlZed  

l   l   linEmergenciesandDisasters l  

g，EthicalGuidelmesforHIV／AIDS  
Research  

h．EthicalGuidelinesforResearchon  
Assisted Reproductive Technology 

β川即   t3ureauofFoodandDrugs＝  RulesandRegulationsonthe   EthicalGuidelinesforClinicalTrialson  
11什－、・／／、、－＼111√hトー′1…、、′nll／  RegistrationTlncludingA一）DrOVal  

andConductofClinicalTrials，  
andLotorBatchRelease  a／nles／Dllnatletllical注dlllS．1〕d土、   

CertificationofVaccinesand  
Bio】（唱icProduct5  

（AdministrativeOrderNo・47－a）  

（2001）   

G（ZJ7eJ∫c月e∫edJ・C力  PhilippuleCouncilbrHealth  PCHRD：  

ResearchandDevelopme叫National  EthicalGuidelinesforGeneticResearCh，  
EthicsCommittee（PCHRD）  withaSectiononStemCellResearch  

（2006）：  

https：〟＼Vebar）t）S．ST）h．hal－＼－al・し1．e血l／1iヽ▼C／已rClll  

EIp／nles／l〕hllatletllicL11EdhlS．1）df   

g7JJ占叩0∫，∫／eJ〃   PhilippmeCouncilforHealth  PCHRI）：   

Cピ情，〟〃♂Cわ〃川g  ResearchandDevelopment，Natiollal  EthlCalGuidelinesforGeneticResearch，  
EthicsConunittee（PCHRD）：  withaSectiononStemCellResearch  

llttP：／／1V＼Vl～■．pclll・d．dいSt．巳0＼・．1〕】1／llClll‾d／  （ヱ006）：  

11tll〕S：〟≠・ebal叩S．甘血．11日l・＼▼m‾しⅠ．cduパi＼■C／封－elll  

al〕／nles／pllllatletllicalRdlllS．11（1F   

Singapore   
Ge〃eJ・〔J／   l．MinistryofHealth（MOH）＝   MedicalRegisb■ationAct（Cap．  MOH：   NM上C：  

11ttl）ノ／＼1▼WW．111011．泣いヽ▼．SE／   174）（1985）：   DirectiveofJune25，1998：   Ethica）GuideJinesonResearchinvoIvulg  
2．MinistryofHealthNational  11uD：／／statut（∋S．aEじ 0＼・．Sロ   Hospital Ethics Committees HumanSub．jects（1997）  

MedicalEthicsCom血ttee（NMEC）  
3．BioethlCSAdvisoryCorrunittee  BAC 

（BAC）：11tlロイ／、…1、一心ioetilics－  Re5earCh王nvoIvlngHumanS叫iec‡5二  

Slll巳月l二）01－e．い1「巳  GuidelinesfbrIRBs（2004）  

4．SingaporeMedicalCoumCil（SMC）‥  
lltt：／／1＼′＼nl＼SlllC．負いヽ■．S巳  MOH：  

1．GovemanCeFramelVOrkforHuman  
BiomedicalResearch（2007）  
2．OperationalGuidelinesforIRBs（2007）   

βⅢ即   1・MinistryofHealthNational   1．MedicinesActSection74   SingaporeGuidelinefbrGood   NMEC：  
MedicalEthicsCommittee（NMEC）  （Cap・176）（1975）‥   ClinicalPractice（1998）   RecommendationsOnClinicalTrials：  

2．HealthSciencesAuthorityof  llttp：／／statutes．aEC，巳0ヽ■SE／  UpdateFocusingOnPhaseITrials（2007）   

Singapore（HSA）二  2．Medicines（ClinicalTrials）  

11ttP：／／＼＼’1＼Jl＼－．11Sa，已0＼▼．SE  Regulations（2000）  
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Country  KeyOrgani2＝ations  Legislation  Re即1ations  Guidelines  
httD：／／statutes，aEC，EOV．Sd  

3・HealthProductsAct（2007）：  

httl〕：／／statutes．aEC．EOV．Sa／  

Prfv（‡りケ幻βJα   1▲Mims叫OfHeal血（MOH）二   ComputerMISuSeAct（Cap．  MOH：   
ProおC／わ〃   httD：／∧v＼VW，mOh．gov．sE／   50A）（1993）：  AdvisoryonDataProtectionStandardsfbr  

2・BioethicsAdvisoryCommittee  httD：／／statutes，a巳C．EOV．Sa／  ElectronlCMedicalRecords（EMR）  
＠AC）：http＝〟、ⅤⅥ∩Ⅴ．bioethics－  Systems（2002）  
SmgaPOre．Or巳  

BAC：  

PersonalhformationinBiomedical  

Research（2007）   

月毎∽α〝βわわgJC（才J  1・M血s叫OrHeal仏（MOH）：   MedlCal（Therapy，Education，  BAC：   
．1／（〟ビrJ〃正   httDノ∧vww．moh，EOV，SE／  andResearch）Act（1973）：  HumanTissueResearch（2002）   

2・BioethicsAdvisoryCommittee  httD：／／statutes．aEC．EOV，SE／  

＠AC）：httD：／／＼VWW．bioethics－  

SlnEaロOre．OrE  

G（ヲ〃gJわ月e∫eαrC力   1．MinlStryOfHealthNational  NMEC：  
MedicalEthicsCorrunittee即～旺C）  EthicalGuidelinesforGeneTeclm0logy  
2・BioethicsAdvisoryCo11unittee  （2001）  

＠AC）：httD：／／、ⅥVW．bioethics－  

Sm廷al）Ol－e．Or廷  8AC：  

GeneticTestingandGeneticResearch  
（2005）   

且椚占り叫∫Jg椚   1・Bioe山1CSAdvisoryCommittee   HumanClonmgandO也er   DirectivesforPrivateHealthcare  BAC二   

Ce抽，d〃dCわ〃JJ智  但AC）二httD二〟www．bioethics－   ProhlbitedPracticesAct（2005）：  hstitutionsProvidingAssisted  Ethical，LegalandSociallssuesinHuman  
sinEaDOre．OrE／   httl）：〝statutes．aEC．EOV，S已／   ReproductionServices：   StemCellResearch，Reproductiveand  
2・M血stryorHeal血（MOH）：  Regulation40fthePrivate  TherapeuticCloning（2002）   
http‥／∧vww・mOh・gOV・Sg／  HospltalsandMedicalClinics  

Act（2006）  

Taiwam   
Ge〝em／   1・DepartmentofHealth（DOH）＝   MedicalCareAct，Articles8，  DOH：  

httD：／∧vww．doh．EOV．tWaN2006／inde  70，78，79，80，and98（2004）：  1．EthlCalGuidelinesfbrthe  
遇姐匹   httl）：〟1VⅥrW．doh．EOV．t＼1√山file／doc  Am0unCementOfNewMedical  

2・ForumfbrIndependentReview   ／200408Medical％20Care％20  KnowledgeorResearChReportby  
SysteminTaiwan：  △吐旦壁  MedicalInstitutesorMembers（2001）  
httD：／＾vww．jirb．org．tlV／En廷1ishVel・Si  2・StandardsfbrtheOrgan1Zationof  
on／en巳－index，aSl）  HumanTrialCommitteesinMedicalCare  

hstitutionsandtheirOperation（2003）‥  

httl）：／／1Ⅵ＼¶・．doh．EOV．tl＼偲N2006／DhWM2  

DOl．asDX？classno＝386＆nowfbdlistn  

0＝9064＆1el′elno＝1＆docno＝43274  

3．CategoriesofResearchthatmaybe  
ReviewedbytheInstitutionalReview  
Board（IRB）throughanExpeditedReview  

h：  



rulations Guidelines  ranizations Le  islatioIl  

l   】   14．AnnounCementOfHumanResearchF  
EthicsPolicyGuidelines（2007）二  

httl〕；／／1＼1VIV．しIoh．巳O＼’．tl＼′／EN20（）6／l）M／DMl  

l）01．m汀Ⅸ‘7class110＝24（1＆1101＼rし）dliHtll  

（）＝2ヰ6＆】cvejllO＝l＆Llt）Cllい＝5り68】   

ハJ〃r∫   1．DepartmentorHealth DOH：   DOH：  

1、」t，、・／／，ト、，「、・′1√、】、ハハ、▼h．イ1ご†＼lつ「1「1仁／‘i，、′l‘ユ 11い＝J・／／＼ヽll＝∴uヽノ1▲．声、＼一＼．＝1／▲」▲1▲・し′＼′1しノl▲J「し」Lヽ  GuideiinefbrGoodClinical   1．ODerationalGuidelinefbrDrugClinical  
＼ヒN．こISl）＼  Practice（2005）   Trials（2002）  

2・CenterfbrDrugEvaluation 2．StructureandContentofClinicalStudy  
httt）：／／www．cde．orE．tW  Repolls（2003）  

3．TheCriteriafbrIRBrevie＼V（2004）  
4，GuidelinesfbrInformedConsentForm  

OfPharmaCOgeneticStudy（2005）   

丹fv（ブCIルかαJα  MinistryofJustice   Computer－ProcessedPersonal  
J）J・OJecJわ〃  DataProtectionLalV（1995）：  

抽力1ノ／1l1†′1V，l）ー－il▼11Clで＼C】】こ1】柁e，甘口  

ノ／1c巳al／11at／011〕11i／tai廿Ml．11い111  

丑′椚甜βわわg∫C‘才／  1．GoodTissuePractice（2002）  
A／〝／eJイα在  2．GuidelinesfbrCollectionandUseof  

HumanSpecimensfbrResearch（2006）‥  

httl〕：／＾＼へn＼’．doh．巳0＼・．tll▼／EN2006／DM／DMl  

pOl．asl〕＼◆7class11（）＝ヱ46＆IlOIVrOdliltll  

p＝24（i＆1cvelll（〕＝1＆し1ncll（〕＝ヰ685〔）   

Gビ〃e／Jc月e∫eαJ・C／7   1・DepaIlmentofHealth＝  GuidancefbrlnformedConsentFormfor  
11ttP：／∧＼■WW．doll．針1ヽ▼．hl√／ENヱし）06／illde  PharmaCOgeneticResearch（2005）   
＼EN．u机1Ⅹ  

2．NationalScienceCouncil二  

11tいノ／11e卜11SC．丁〔l＼’．い＼イdeh111tこIHつり】111  

g〃J占Jγ（坊∫Je椚   DepartmentofHealthニ  PolicyInstructionsontheEthicsof   
Ce／わ，α〃dCわ〃f〃g  llttつ：／∧＼■111V．doll一法いV．t＼VノEN三川）6／illdくニ  HumanEmbryoandEmbryonicStemCell  

L旦吐壁匹  Research（2007）：  

httl）：／／wl．＼111doh．巳OV．tW／uHle／しIoc／Policヽ▼l！／ら  

201nstructions％20on％20tlle％2OEthics％  

ユ∩（〕1ヤん20Ⅰ－1ulllall％20土工nlbl・＼▼OS．pdl’   

Tajikistam   
Note‥Foranoverviewofhumansu句ectprotectionsinTq）ikistanっsee”EthicalReviewofBiomedlCalResearchin血eCISCountries：’Chapter3，Section9：   
huTl：／＾＼▼1ヽ¶・．ullCSCO．rし1／1、i】es／しl（）CS／shs／2（）（）7／lつuhlicatiollS／etllictlIrevie＼1▼Cis bookkuharcll巳Iish．1］（汀   

Ge〝eJ■〟／   1・MinistryofPublicHealth  1・OrderoftheMlnistryofPublic  
2・RepublicCommitteeonMedical  HealthoftheRepublicTq］ikistan  
Ethics  orlOMarch，2005No．118二  

AbouttheAssertionofthe  
NormativeDocumentsof  
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Country  KeyOrgani2：ations  Leeislation  Regulations  Guidelines  
RepublicCommitteeonMedical  
Ethics（Russian）  

2．PositionoftheRepublic  
CommitteeonMedlCalEthics，  
AffirmedbytheOrderofthe  
MinlStryOfPublicHealthof  
RepublicTaJiklStanOfMarchlO，  
2005，No．118（Russian）  

Thailand   
G（ヲ〃em／   1．NationalResearchCounCilof  NCRT：   MCT：  

Thailand（NCRT）：  RegulationonthePermissionof  NationalGuidelineforEthicalResearch  
httD：／／lVⅥ八＼7．nrCt．net／eng  ForeignResearchers（1982）  OnHumanSu句ects（2002）   

2．MedicalCouncilofmailand  

（MCT）（Thai）：httD：〟www・tmC・Or・th  MCT：  

RuleoftheMedicalCouncilon  

theObservanceofMedicalEthics  

（2006）  

β円伊   FoodandDrugAdministration，Drug  ThailandGoodClinicalPractice  

ControIDivision：  Guidelines（2002）   

http：／∧vww．fda．moph．go．th／eng／index  

二旦垣∠  
アrfv（】り〝かdfd  1．OfficialhlformationAct，B．E．  

アrorecJわ〃  2540（1997）  

2．NationalHealthAct，B，E．  

2549（2006）  
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Guidelines  Country  KeyOrgani2：ations  Legislation  Regulations   

LATINAMERICA／CARIZBBEAN  

Pan American Health Organization 
GoodClinicalPractice：Documentforthe  

AmerlCaS（2006）（Spanish）－  

llttl〕ノ∧＼1111√．nallOOほ／slつalllS山ムしl州1S／eヽ▼／里P  

C－d〔）Ct－CS  

Argentina  
GeJ7ピタ■β／   Minis呵′OrHealth＝  MOH 

llttl〕：／／1＼・WW－1↑1Sal．已い＼▼．al・  MinisterialResolution1490／2007  

ApprovlngtheGoodClinical  
PracticeGuidelineforClinical  
ResearchwlthHumanBeings  

β川即   ∧JdJわJT（7／．・  

1．NationalAdministrationof  ANMT：  

Medications，Foods，andMedical  Provision5330／970nGeneral  

Tcclm0logy（ANMAT）（Spanish）二  GuidelinesfortheConductof  

llttl）：／／＼＼ニ111＼川I111at巳0＼＼山イiTl〔lc＼．こISP  ClinlCalTrials（1997）（Spanish）：  

11tl11て／／illr（1】eE．1neC（1】1旦い＼▼．alソhわ1c  

ビJiltく汀11et／mlC：く05／ヰ5〔）0り－  

ヰワウワウ／4（i745／n（〕1▲111a．11tユ11  

βJJe〃0∫」iJ－e∫アJ■ovわ了Ce．・  

RequlrementSfbrHealth  
Research，Lawll，044（1991）  

アナイv（7C）〝かαね  PersonalDataProtectionAct  

どJ・OJecJわ〃  No．25．326（2000）  

ぢ01ivia   

G（ヲJ7gJ・α／   MinistryofHealthandSport；  l  

ResearchEthicsandGuidelinesfor  

ll勘〕：／／＼1′・1＼1＼▼．SllS．gOヽ・．bし）／  ClinicalTrials（2003）   

βrazil   

G（ヲ〃ビJⅥ／   1．NationalHealthCouncil（CNS）   CNS：   CONEP：  

（Portuguese）：   Decree98830：Collectionby   1．Resolution196／96：Ruleson  
11ttl〕：／／11・1Vl～■．じO11SClll（1．Satl〔le．法0ヽ∴br／  ForelgnerSOfDataand   Research involvlng Human 
2．NationalCommissiononResearch  ScielltjncMateriaユsinBrazil   Su句ects（1996）：  
Ethics（CONEP）げOrtugueSe）：   （1990）げortuguese）二   11ttr）：／／′11111＼′．COllSe111（1．Jatlde．廷0ヽ′・．hl－  

11ttll：／／1＼一1VⅥ＼COnSell叩．S肌1〔le巳いヽ■．hlソC0  11ttl：／／ihallla三．iballla．法01▼．blソcl11とl  ／d〔lCS／ResoltlCOeS／‘1－eS（）1ウ6 engli  

111iss乙1（1／eticと11）CS（Lht111   2／l▲cIlillla／clli乙l／1elll山1（ヱ111alc＼tり／  

HTM－ANllGOS／9883（）－  2．Reso山tion504／2000：On  

り（1．Hrl→M   ComplimentaryRulesfbr  
ResearchhvoIvmglndigenous  
People（2000）  

3．lnternalCONEPRegulation  
（2001）   
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Country  KeyOr巴anizations  Le2islation  Re監ulations  Guidelines  
4．RegulationofResolutionCNS  
292／990mResearchwithForelgn  
Cooperation（2002）O）ortuguese）：  

httD：／／11へ＼・W．COnSelho．saude．EOV．br  

／docs／Resolucoes／Reso292．doc  

5．Resolution346／2005：On  

MulticenterResearch（2005）  
Portuguese）：  

httl）：／／11－ulV．COnSelho．saude．EOV．br  

／docs／Resolucoes／Reso346，doc  

β門智∫   1．NationalHealthCouncil（CNS）  CNS：  

げOrtugueSe）＝  Resolution251／1997：On  

httD：／∧vww．conselho．saude，EOV．br／  ComplimentaryRulesfbr  
2，NationalHealthcareSurveillanCe  ResearchwithNew  

Agency（Portug†eSe）：  PharmaCeuticalProducts，  
httl）Jfwww．anvISa．巳OV．br  Medicines，Vaccines，and  

DiagnosticTests（Portuguese）  
（1997）：  

httl）：／／conselho．saude．gov．br／docs／  

Resolucoes／CNSReso251EnEli  
sh．doc  

肋椚d〃βわわgJC〟／  NationalCon且nlissiononResearch  CONEP：   CONEPニ   

．1／りJぐr山心   EthlCS（CONEP）O）ortuguese）：  CNSResolution347／05   ApprovalGuidelinesfbrEthlCalAnalysIS  
http：／＾vwwconselho．saude．EOV．br／co  ApprovalGuidelmesforEthlCal  ofResearchPrq）eCtSlmvoIvmgStorageof  
missao／eticapesq．htm  AnalysISOfResearchPrqjects  MaterialsorUseofMaterialsStoredby  

InvoIvingStorageofMaterialsor  
UseofMaterialsStoredby  （2005）   

PreviousResearch：  
httD：／／conselho，Saude．已OV．br／docs／  

Reso347．doc  

Ge〃ピノfcノ‡e∫eαrC／J   1．NationalCommissiononResearch  BiosafbtyLawll・105／05   CONEP：   CONEP：  

Eth1CS（CONEP）Portuguese）：   （2005）：   Resolution304／2004：On   ApprovalGuidelinesfbrEthicalAnalysIS  
httt）j∧vww，COnSelho．saude．巳0ヽ▼．br／co  httl）］／wwIV，Ctnbio．EOV．br／index．  ResearchonHumanGenetics   andConductofResearchPrQ）eCtSinthe  
missao／eticaDeSq．htm   t）hD／content／vie＼1，／3671，htmi   （2004）肝or山guese）：   SpeCialThematicAreaofHuman  
2・NationalBiosafttyTechnical  httD：〟llWV．COnSelho．saude．立OV．br  

Commission（CTNBio）げOrtugueSe）二  ／docs／Reso％20340．doc  

httDノ∧vww．ctnbio．巳OV．br  

CINBio二  

DecreeNo．5，591，OfNovember  
22，2005：  

httD：／／www．ctnbio．廷OV，br／index．D  

hD／content／vielV／3670．html   

且明占γ叫∫Je椚   National Biosafety Technical BiosafbtyLawll・105／05   CTNBio：  

Ce仏，α〃dCわ如才曙  Commission（Portuguese）：   （2005）：   DecreeNo．5，591，OfNovember  
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慧慧㌶慧㌫豊㌣ほ諾㌫．。tnbi岬・。！・．′ill如  
つ／c（〕11tellLヘーielV／367〔）11tl111  

1・SupremeDecreeNo42（1986）  
2・SupremeDecreeNo・1L935  
（1993）  

MlnlStryOfHealth（SpanlSh）  
hHll〟11’lⅢ′一日l】nSd】．c】  

LalVNo．26．027（2005）  

3．GencrairrcchlicalRuieNo．2  l   

0用1eMimsb■yOfHea地（1993）  
4．ExemptlOnResolutionNo・134  
（1994）  

5・SupremeDecreeNo・494  
（1999）  

6LExemptlOnResolutionNo 
1．856（1999）  

7．ResolutionNo．2，0850fthe  

Minist叩OrHeal山（2001）   

βJて′g∫   MinistryofHealth（Spanish）：  TcchlicalRuleNo．57 EthicalGuidel血esforClinic∂1′11ria15ヽVitll  

山tp＼／／1＼■1＼1＼▼．111血sal．cl  RegulationoftheConductof  PhamaceuticalandBiologlCalProducts  
ClinicalTrialstllatUse  （2001）   

PharmaceuticalProductsin  
HumanBeings（2001）  

凸‘fv（才C†・′′′β〟／d  LawfortheProtectionofPrivate  

PJ・0／ec／わ〃  LireNo．19．628（1999）  

Gビ〃eJよc月e∫ビαJ・C／7  LalVNo．26．027（2005）  

Colombia   
G（ヲ〃ビJⅥ／   MinistryofHealth，Nationallnstitute  ScientificコTechnical，and  

OfHeal血（Spanish） AdministrativeRegulationsfor  
】川l）ノ／廿1111－．山s．已（11・．C（）／  HealthResearch，ResolutionNo．  

008430（1995）  

／）川∫∫   NationalInstituteofDrugandFood  
Surveillance（Spanish）＝  

11tt：／／≠一＼111■．ill＼・illla．巳0＼▼．じ0／  

P′一fv〔隼1ノ／㊤αね  Constitution，Article15（2003）  

ハ・り／ぐJ／Jり〃  

〃＝J化椚βわわgJC‘－／  MinistryofHealth，Nationallnstitute  Scientific，Technical，and  
Aイα／eJ■ね心   OfHealth（Spanish）＝  AdministrativeRegulationsfbr  

】1ttP：／ん7ヽ1へ＼′■．山s．巳0ヽ＼C（〕／  HealthResearch，ResolutionNo．  
008430，TitleII，ChapterVI  
（1993）   

Ge〃eJfc月g∫eαJ■C／7  MinistryofHealth，Nationalhstitute  Scientiflc，Teclmicai，and  
OfHealth（Spanish）：  AdministrativeRegulationsfbr  
】1Ⅲ〕：／／仙・＼111√．山s．廷0ヽ▼．じ（1／  HealthResearch，ResolutionNo．  
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Country  KeyOrganizations  Legislation  ReguIations  Guidelines  
008430，TitleIII，ChapterIl  
（1993）  

Costa砧ca   

G（ヲ〝eJⅥJ   1．NationalCouncilonHealth   Law5395，GeneralHealthLaw，  CONIS：   CONIS：  

Research（CONIS）Networkof   Articles64－68（1973）（Spanish）：  ExecutiveDecreeNo．31078－S  1．EthlCalandLegalPrincIPles  
Scientific Ethics Committees httt）：／／111V，W，ministeriodesalud．EO  （2003）二   2．DutiesandResponsibilitiesofthe  
2．SocialSecurityFund（CCSS），   ．cr／leves／1evEeneraldesalud．1］df  httl〕：〟1VWW，ministeriodesalud．go．  NationalCounCilonHealthResearch，Of  
ResearchandBioe血icsSubarea  cT／reElamentos／31078－S．pdf  hlVeStlgatOrS，andof也eSponsor  

3．MinistⅣOrHeal仙＝  3．StruCtureandFunctionlngOf也e  

httD：〟1VWW．ministeriodesalud．廷0，Cr／  CCSS：  Co汀1mitteeNetwork  
RegulationofClinical  4．DesignoftheResearchProtocol  

lnvestlgationin血eAssistance  5．RequrrementsfortheSubmissionofa  
ServicesoftheSocialSecurity  Research Protocol 
Fund（2005）  6．hfbmedConsent  

7．ApprovalandFo1low－uPOfaResearch  
Pr句ect  

8．Sanctions   

β円伊   1，NationalCouncilonHealth  CONIS：  

Research（CONIS）Networkof  1．GuidelinesfbrGoodClinicalPractice  
Scienti蔦cEthicsCommittees  （1996）  

（Spanish）‥  2．ProtocolforClinlCalTrials   
httD二／∧vww，ministeriodesalud．象0，Cr／c  

omconis．htm  

2．MinistryofHealth（Span1Sh）：  

＼VWW，ministeriodesalud．EO．Cr  

肋椚d〃βわわg－C‘プJ  NationalCouncilonHealthResearch  1nfomledConsent，ResearchthatRequ汀eS   

．1／．〟ぐr山ム   Network（CONIS）ofScientiflCEdlics  Biobanks   

Col一皿ittees（Spanish）‥  

httD：／∧vww，1Tunisteriodesalud．已0．Cr／c  

omconis．htm  

Jamaica   
Geれer（】J   Mims叫OrHeal血‥  Mims叩OrHeal也Guidelinesror血e  

http：／∧vww．moh．EOV，jm  ConductofResearchonHumanSub）eCtS  
（2002）   

Mexico   
G（ヲ〃ピタⅥJ   SecretariatofHealth（Spanish）：   GeneralHealthLaw，TitleV，  RegulationoftheGeneralHealth  

httt）：／＾vl＼W．Salud．EOb，mX／   Chapterl，Articles96－103＝  LawintheAreaofHealth  

HealthResearch（2005）  Research（1986）   

β用即   GeneralDirectorshlPOfMedicines  RegulationoftheGeneralHealth  
andHealthTeclm0logleS  LawintheAreaofHealth  

Research，TitleThree（1986）  

Prfv（】伊仇血  Seelistingat（Spanish）‥  

アroJecJわ〝  httD：／／proftsor．uia．mx／avelevra／c  



G ■delines  しOuntry  JieyUrganlZat10nS  IJeglSlatlOn  ReguJat10nS  tJuI（lellneS  

0111tl11iじa／l〕ri＼′こIC最a〔レ1el7eS2．損11l  

〟＝肌研磨厄／Og′C（丁／  1secretariatoト＝ealtnし＞Panisn）二   Ge11eial王iealthLa、V，TiticXエV，   lRcg止ti㍑〇ざtheGener3Ⅲea王th   
山厄励・ね血   llttl〕：／／＼＼・WW，Sこ11ud．邑Oll．mX／   Articles313－350（2005）   LawintheAreaofHealth  

Research，Title11，ChapterVI  
（1986）   

G（ヲ〃ビJfc月e∫g〟才一c／J   SecretariatofHeal山（Spanish）二  Regulationof血eGeneralHealth  
11tll）イ∧川1…alしlしl・注Ob11－＼ノ／  Lalヤ・intheAreaof■Health  

11itkII王灘pterII   

Panama   
Ge／7ビタ一α／   NationalResearchBioethics  MinistryofHealthResolutionNo・  1nformedConsent（2006）（Spanish）＝  

Committee（Spanish）＝  390AdoptlngtheOperational   11ttl〕：／／＼＼1＼へヽ．巳0佗aS．巳（）b．1〕a／il11aOCS／bioeticd  

11仙1：／／＼ヽrl＼ヽ＼・．已いほこIS．巳Oh．ロa／ill（lc＼．1〕111〕‘7  GuidefbrResearchBioethics，   侶ユe】ilelltOS％20Je】％2r）C（）11Se】1fi】Ilje再t）（‰ヱ  
し）tioll＝C川11C（111tellt＆task＝1・ie＼＼√＆id＝  OfrlCialGazette24，938（2003）  Oh五）1111aJo．p（ll’   
15＆Itclれid＝4う  （Spanish） 

】11tlノ／11¶∴汀．已0ほJ5，巳（〕h、1）d／i川a望eS  

／（idCビtalシー】20N（1％）2（）241％20958％，2  

（けi，ヱ（〕Rcsし）hciol15り什d（1C  

〟∫川～α丁βわゐg7C（7／  Lall・丁520f1995，Omcial  

Aイ〃ナビJ・ね血  Gazette22，929  
〟〃血γ0∫，∫Jビ′〃  Law30f2004，OfficialGazette  
Cビ触αJ7（ブCん血〃g  24，969  

Peru   
Gビデ7eJ・〟／   1．Nationa11nstituteofHealth  GeneralHealthLawNo，26842，  

（Spanish）ニhttr）：／∧v、ⅥVlins・巳Ob1）C／  Article28（1997）（Spanish）  

2．NationalNetworkofResearch  
EthicsCommittees：  

llttl：〝11WW．血s．巳Ob．pe／已XpSites仇已＼つ1  

（）01．asnl‘72、1：；，59、（〕、S、0、MNし丁二C二巨l」  

二20二5二MNU；，  

βJてJ即   Nationa‖nstituteofHealth（Spanis叶  11SupremeDecreeNo・017－  
httl〕J＾vlⅥV，illS．巳（1b，t）e／巳Xr噂1teS／ll巳＼Pl〕  2006－SA：RegulationonClinical  

（）01．こISll＼■？ユ、13，12（5．0．S、0、MNしJ．E二1二l  TrialsinPeru（2006）  

ヰニ20二1（）二MNlJ；，  2．SupremeDecreeNo・006－  
2007－SA：Modificationofthe  
RegulationonClinicalTrialsin  
Peru（2007）  

Uruguay   
〃…′～仰βわわgfc‘7／  MinistryofPublicHealth（Spanish）‥  CircularNo．40／95Establishing  
A．ゴbJeJ・ね血   llltlつノ∧vⅥJlV，IllSロ．gtlb．tl＼イi11dcxll仙11】  Rule5Regar血鳩山eDon∂【ionor  

OrgansandTissuesfbrScientific  
andTherapeuticPurposes（1995）   
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Venezuela   
G（ヲ〃gr（7J   1，NationalFundonScienceand   Constitution，Article46   ResolutionNo・48（1998）   FONACIT：  

Technology，Corrunissionon  （Spanish）  CodeonBioethicsandBiosecurity（2002）  

Bioe血csandBiosecurity  
O；ONACIT）（SpanlSh）二  ⅠVICこ  

httt）1／／www．fonacit．望OV，Ve／bioetica．asD  1，Annexl：GeneralEthicalIssuesin  
2．VenezuelanInstituteofScientiLic  ResearchhvoIvlngLivingPersons  
Research，Bioeth1CSCommission  2．Amex2‥NecessityofEstablishlnga  
（IVIC）（Spanish）‥  ClearandPreciseStudyProtocoIBefore  
http：〟1Vlヽ1V．iヽric．ヽ・e化ioetica／  Starting Research 

3．1nformedConsent   

βr〟g∫   NationalInstituteofHygiene“Rafael  
Rangel’’（SpanlSh）：  73  

httロノ∧vww．血h汀．巳OV∵Ve   

Ge〝gJfc月e∫e〟rC／7  VenezuelanInstituteofScientinc  1．ContractfbrAccesslngGenetic  
Research，BioethlCSCommission  Resources（2003）（Spanish）二  

（Spanisb）二  httD：／／1Ⅵ1rW，ivic．ve／bioetica／contrato．pdf  

httD：〟11：WW．ivic．＼′e／bioetica／  2，RevisedOutlineofthelmtemational  

DeclarationofHumanGeneticData  

（ユ003）：  

httD：／／11¶1V．ivic．ve／bioetica／chaDter3，Ddf   

7l   



Guidelines  Country  Key Organizations Legislation  Regulations   

AFRICA  

Botswana  
1．Guide－ConsentForm（2005）：  

https」／／1＼√ebaロpSSphllar＼・m‾dedu／ll＼’e／巳ー哩  

ap／hlcs／bl＼－ C（1nSent fblTllPJr  

2，GuidelinesfbrtheReviewofResearch  

AnthropologlCalResearchAct  
45（1967）  

Ge〃eJ一β／  MmistryofHealth，Researchand  
DevelopmentCorrunlttee 
11ttPニノ八＼＼＼¶▼111（11l，注0＼・hlV／  

■proposais（2005〕  

β′て′g∫   Ministlう′OfHealth，DrugRegulatory  DrugsandRelatedSubstances  
Unit：11tll〕／／＼川1＼■、111（111．巳Or，t11r／  Regulations（1993）  

Ethiopia   
G（ヲJ7（ヲ／一α／   EthioplanScienceandTeclm0logy  Proclamation60／1999，Section  NationalHealthResearchEthicsReview  

Corrunission，HealthDeparlment 21  Guideline，FourthEdition（2005） 
11tllつノ／Ⅵ八Vい一．eStC．g（）1▼．et／  httl）：／八ヽIIVl＼′▼．eStC．已O＼・．eL／EtllicS％20Gui（lelin  

越   

〃〃椚α7月わわg血J／  EthioplanScienceandTechnology  NationalHealthResearchEthicsReview   

d／〔7／g／ね在   CoIT皿ission，Hea地Department Guideline，FourthEdition，Section8  
11tt〕イ／1Vl＼1＼‾，eStC．EO＼■．ct／  （2005）   

Kenya   
Ge〃ビr〔7／   1．NationalCouncilfbrScienceand  ScienceandTeclm0logyAct   NCST 

11ech10logy（NCS′r）  （ヱ001）   GuidelinesforEthicalConductof  
2・MinistryofHealth（MOH） BiomedicalResearchInvolving  
http二／＾＼1＼1＼7．11Caltll．江O．ke／inしIe＼．11tl111  HumanSutljectsinKenya（2004） 

11ttl〕S：〃＼1ebal〕pS．Sl）11．11al・＼・al・d．edu／1i  

＼e／grem叩／files／keNCSTどuiしIel  

亜  

M（〕H 

KenyaNationalGuidehesfor  
ResearchandDevelopmentof  
HIV／AIDSVaccines（2005） 
11tlロS：／／≠Cbal〕ロS．Sl〕11．llこ1l・1・a】・〔l．edtl／1i  

＼▼c／－C111dl）／hles／王eHIV＼・aCCille  

けtliしIelillCS．Pdr   

β／て官∫   PharmacyalldPoisonsBoard PharmacyandPoisonsAct，  
11ttl〕：／∧い＼1＼－．1）llal・111aい有（1al－dkelll′a．（1尺／   Chapter244（2001）  

〃…JJ∬βfo／og′C（7／  MinistryofHealth（MOH） KenyaNationalGuidelinesfor  
ノlイ〟Jピタ・才α在   httロ：／＾＼－1VW．healtll．廷0．ke／illde：（．11tm）  ResearchandDevelopmentof  

HIV／AIDSVaccines，page44  
（2005）   
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Malawi   
G（！〃erαJ   1．NationalResearchCounCilof   1．PresidentialDecreeon30ul  NRCM：   NHSRC：  

Malawi（NRCM）   March1974   ProceduresandGuidelinesfbrthe  1・OperationalGuideknes（2001）  

2．NationalHealthSciencesResearch  2．MalawiGovernmentGazette，  ConductofResearchinMalawi  2．SummaryGuidelinesforWriting  
Conmittee（NHSRC）  Junell，1976，GeneralNotice  ResearchProposals（2001）  

3．CollegeofMedicineResearchand  
EthlCSConmlttee（COMREC）  COMREC：  

4・Minis叫OrHeal血  ResearchGuidelines（2004）：  

httD二／／1＼WV．medcol，mW／corruec／res．飢1ideli  

由迎   

βれノ即   Pharmacy，Medicines，andPoisons  
Board of Malawi PoisonsAct，Act150f1988）  

G（ヲ〃e毎月e∫eαrCJ7  NationalResearchCouncilofMalawi  ProceduresandGuidelinesfor  

（NRCM）  AccessandCollectionofGenetic  

ResourcesinMalawi（2002）  

Nigeria   
Gg〃gmJ   NationalHealdlResearchEthlCS  NationalHealthBil12004  NationalCodeofHealthResearchEthics  

CoInmittee：http：／／一山ec．net／  （2006）   

βr～′即   NationalAgencyforFood，Dmg  DecreeNo．150f1993  Guidelines，Procedures，andProtocoIsfor  

AdministrationandControl  ClinicalTrials（1993）   

（NAFDAC）二  

httD：／＾vww．nafdacniEeria．orE／  

SouthA什ica   

G（ヲ〃emJ   1・DepartmentofHealthPH）＝   NationalHealthActNo，61，  DH：  

httD：／∧vIVW．doh．gov、Za   Chapter9（2003）＝  EthicsinHealthResearch：汁inciples，  

2．MedicalResearchCouncilofSou血  httD：／八ヽ1ⅥⅤ，doh．EOV．Za／docsne巳1  StruCtureS，andProcesses（2004）：  

Africa（MRC）：httD＝／∧、▼WWLITuC・aC・Za  httD：／／＼nnV．doh．EOV．Zaklocs／1］01icv一仁html  

3．NationalHealthResearchEthics  

CounCil   MRC：  
httD：／／www．sahealthinfo，0陀／ethics／mdex，htnl  

1．GuidelinesonEthicsinMedical  
Research：GeneralPrinciples（2002）  

2．GuidelinesonEthicsintheUseof  
BiohazardsandRadiation（2003）  
3，GuidelinesonEthicsinHIVVaccine  

Trials（2003）   

β門‘即   MedicinesControICotncil二  GuidelinesforGoodPracticein  
http：〟lVWW．mCCZa．COm  theConductofClinibalTrialsin  

HumanParticIPantSinSouth  
A丘ica（2000）：  

httロ：／／wtvw．doh，EOV．Za／docs／DOlic  

v＾rials／trialscontents．html  



Countr  ulations  Guide】ines  ranizations Le  isla貢on  Re  

Gビ〃e／メc月e∫eαノーC／7  Medlcal Research Councll ofSouth 

A丘■icaし上皿しノニ晶｝・ノノ、‥川′】11je・Åし一2二こ1  ‖   lGtlide！ineくOnl三tllic㌣由Renroductive l  

BiologyandGeneticResearch（2002）二  
httTl：／／1＼1＼1＼’，SaheLIltlli11fb．ol・g／cthics／hook2 

垣型   

g研かγ0∫，∫栖〃   MedicalResearchCouncilofSouth  MRC：   

Ce抽，‘JJ7dCわ〝′／哲  A打ica（MRC）二】1川り血1＼1V・】1汀C′aじZこl  GuidelhesonEthicsinReproductivc  
Bio！ogyandGeneticResearch（2002）二  
lltll）：／／＼VⅥ1＼ノ・．Silllealtllillfb，（1ほ／c111iじS／h（〕（1k2 

地主   

Tanzania   
G（ヲJ7e7・（J／   1．MiIlis呵′0往1eaMl（MOH）   1．Nationa‖mtit山efbrMedical  NIMRニ   NHREC 

2．NationallnstitutefbrMedical   Research，ActofParliamentNo．  1．CoordinationofHealth   1．GuidelinesonEdlicsforHealth  
Research（NIMR），NationalHealth  23，Or1979   Research m TanzaIlla ResearchinTanzania（2001）：  

Research Ethics Committee 2．ト11anzaniaColTllllissionfbr   2．CoordinationofFormationof  IlttPSこ〝1ヽ’ebと1llPS．SPil．11a】■＼u∫しl．e〔itl／li＼rC／釘■CIll  

（NHR上C）：   Scienceandrreclm0logy，Act  TnstitutionalHealthResearch   aい皿1es／klleこ11tlll・eseal‾cllCtlliじS．1〕（け  

抽亙り／＼11Ⅲ－．Iiillll－．川1z／iJlしIe＼．l）llけ二，（汀巾  No．70r1986   CornmitteestoFormallyApprove  2．BrochurefbrHealthResearchersin  
Ⅲl＝C川11C…11（三11t＆tとISk＝＼・iell－＆iしl＝二6  3．AmendmentofNIMRAct   forLocalHealthResearch   Tanzania（2006）  

＆1tellliしl＝う1   1997，TanzaniaGovernment   3．CoordinationofResearchin  

3，TanzaniaConlmissionfbrScience  TallZania   COSTEC壬－i：  

and’reclm0logy（COSTECH）＝  COSTECHGuidelinesonResearcll  

ll1VlしCt）Slecll．川－．1z   PermitsandClearance（2006）  

〟′て′即   TanzaniaFoodandDrugsAuthorityこ  
11ttl〕ノ／＼1－＼＼・1＼1tⅢa．川・．tZ／   CosmeticsAct，Sections61，661  

67⊃and69（2003）二  

11ttl〕ノ／111＼′1＼■．tltld．い11z／tltluこICt．11刷1  

U巴anda   

（プe〃ビr（7／   UgandaNationalCouncilonScience  NationalGuidelinesfbrResearch  
andTeclmology（UNCST）‥  InvoIvlngHumanSaSResearch  
11ttp：／／＼1－＼VⅥr．LlllじSt．巳什しlむ  Participants（2007）   

β川即   National Drup Authority: NationalDrugAuthorityStatute  
http：仇vww．nda．or．ug／  （1995）  

Zimbabwe   
Ge〃ビJⅥ／   MedicalResearchCouncilo［   1．Gov8でn∫nelltNoticeAct  1．GuidelinesfbrResearchersandEthics  

Zimbabwe：11u〕二／∧いⅤⅣ．11廿じZ．OrCr．Zl＼′  （1974）  ReviewCorrmitteesinZimbabwe（2004）：  

2．ResearchAct（1986）  httl）：／／11へ＝＼・．111rCZ，Or望．Zlヽ・／docs／MRC∠％2（）  

巳tlidelilleS％ZOlもr％，20reseal・CilerS％202（）（）  

廻  
2．ConductlngHealthResearchin  
Zimbabwe：WもatResearchersNeedto  
KnoヽV（2004）：  

11ttPノ∧＼1l′1V．11甘CZ．PrEZ廿人山cH／cⅢl血cモilほ  

llealtlll－eseal・CllillZil11．pdr   
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Country  KeyOr巴ami2：ations  Legislation  Re巴uladons  Guidelines   
βr〟即   MedlCinesControIAuthorityof   Medicines and Allied 1．MedicinesandA11ied   GuidelinesfbrGoodClinicalPractice  

Zimbabwe   SubstancesControIAct，Chapter  
15：03（1997）   Regulations（1991）  

2．Statutoryhstrument1500f  
1991   

〃JJ椚αβわわgJC（才J  MedicalResearchCouncilof  EthicalGuidelinesontheCollectionof   

A血Jerわ血   Zimbabwe：httD：／／1ⅥVW．rruLCZ，Org．ZW  BloodSample5fbrResearch（1999）：  
httD：／∧v117W．mrCZ．Org．ZW／docsA）lood％20c  

011ection％20已uidelines％201999、pdf   
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各国の臨床研究に関する法制の形態について（追加情報 暫定版）  

1．臨床研究を一律に規制する法制がある国  

（1） 医薬品を用いたもの及びその他の臨床研究の要件（IC、倫理審査等）を規定  

する法律  

（例）   

フランス（Public HeaIth Code）：拘束力あり、刑事罰適用あり  

※ 事前の国の計画審査、倫理委員会、インフォームド・コンセント等の実施要件。   

オランダ（MedicaIResearchlnvoIving Human Subject Act）   

スウェーデン（Law on the EthicalReview of Research］nvoIving Humans）   

デンマーク（Act on the BiomedicalResearch Ethics Committee System）  

※ 倫理委員会、インフォームド・コンセント等の実施要件。   

アイスランド（Act on the Rights of Patients，Regulation no．552／19990n  

Scierltific Researchin the Health Sector）   

台湾（MedicalCare Act）  

※ 計画の当局への届出及び倫理審査委員会設置。nOn－teaChinghospitalsへの研究の限定。  

2．臨床研究を一律に規制する法制はないが、臨床研究に関連する法制のある国  

（1） 臨床研究費の交付条件等に関する規定を有する法律（倫理的確保に関する指導  

権限、交付先研究機関の倫理審査委員会設置等）  

（例）   

米国（PubIic Health Service Act）   

※ 臨床研究の要件（IC、倫理審査等）である連邦規則45CFR46（コモンルール）自体が  

法律ではない。PHS Actは、倫理審査委員会の設置を研究費交付の条件としている。   

豪州（Nationa］Heatth＆MedicaL Research CouncilAct）  

※ NHMRC発行の臨床研究のガイドラインは存在する。  

（2） 企業治験以外の医薬品の臨床研究を薬事法制で規制   

（例）   

米国（Food，Drug＆Cosmetics Act）   

英国（M（∋dicines Act）   

ドイツ（MedicinaIProducts Act）   

その他欧州連合加盟国   

韓国（PharmaceuticalAffairs Law）  

出典＝ 米国厚生省「InternationalCompi［ationofHumanresearchProtections」（2008）等より   




