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「臨床研究に関する倫理指針」（改正案・新旧対照表（案））  

臨床研究に関する倫理指針（現行版）  
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臨床研究に関する倫理指針（改正案）  

（新規部分は赤字i下線にて記載。空欄は改正なしの項目）  
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前文  

近年の科学技術の進展に伴い、臨床研究の重要性は一段と増  

している。臨床研究の主な目的は、医療における疾病の予防方  

法、診断方法及び治療方法の改善、疾病原因及び病態の理解並  

びに患者の生活の質の向上にあり、最善であると認められた予  

防方法、診断方法及び治療方法であっても、その有効性、効率  

性、利便性及び質に関する臨床研究を通じて、絶えず再検証さ  

れなければならない。  

また、医療の進歩は、最終的には臨床研究に依存せざるを  

得ない場合が多いが、臨床研究においては、被験者の福利に対  

する配慮が科学的及び社会的利益よりも優先されなければなら  

ない。   

前文  

近年の科学技術の進展に伴い、臨床研究の重要性は一段と増し  

ている。臨床研究の主な目的は、医療における疾病の予防方法、  

診断方法及び治療方法の改善、疾病原因及び病態の理解並びに患  

者の生活の質の向上にあり、最善であると認められた予防方法、  

診断方法及び治療方法であっても、その有効性、効率性、利便性  

及び質に関する臨床研究を通じて、絶えず再検証されなければな  

らない。   

また、医療の進歩は、最終的には臨床研究に依存せざるを得な  

い場合が多いが、臨床研究においては、被験者の福利に対する配  

慮が科学的及び社会的利益よりも優先されなければならない。  



こうした点を踏まえ、被験者の個人の尊厳及び人権を守るとと  こうした点を踏まえ、被験者の人間の尊厳及び人権を守ると  ◎個人の尊厳のみ  
もに、研究者等がより円滑に臨床研究を行うことができるよう、  ともに、研究者等がより円滑に臨床研究を行うことができるよ  ならず、種としての  

ここに倫理指針を定める。   う、ここに倫理指針を定める。   人間全体の尊厳も  

この指針は、世界医師会によるヘルシンキ宣言に示された倫理  この指針は、世界医師会によるヘルシンキ宣言に示された倫  守る必要がある。  

規範や我が国の個人情報の保護に係る議論等を踏まえ、また、個  理規範や我が国の個人情報の保護に係る議論等を踏まえ、また、  

人情報の保護に関する法律（平成15年法律第5ヲ号）第8条の  個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第57号）第8  

規定に基づき、臨床研究の実施に当たり、研究者等が遵守すべき  条の規定に基づき、臨床研究の実施に当たり、研究者等が遵守  

事項を定めたものである。しかしながら、臨床研究には極めて多  すべき事項を定めたものである。しかしながら、臨床研究には  

様な形態があることに配慮して、この指針においては基本的な原  極めて多様な形態があることに配慮して、この指針においては  

則を示すにとどめており、研究責任者が臨床研究計画を立案し、  基本的な原則を示すにとどめており、研究責任者が臨床研究計  

その適否について倫理審査委員会が判断するに当たっては、この  画を立案し、その適否について倫理審査委員会が判断するに当  

原則を踏まえつつ、個々の臨床研究計画の内容等に応じて適切に  たっては、この原則を踏まえつつ、個々の臨床研究計画の内容  

行うことが求められる。   等に応じて適切に行うことが求められる。  

臨床研究が、社会の理解と協力を得て、一層社会に貢献するた  臨床研究が、社会の理解と協力を得て、一層社会に貢献する  

めに、すべての臨床研究の関係者が、この指針に従って臨床研究  ために、すべての臨床研究の関係者が、この指針に従って臨床  

に携わることが求められている。   研究に携わることが求められている。  

なお、個人情報の保護に関する法律、行政機関の保有する個人   なお、個人情報の保護に関する法律、行政機関の保有する  

情報の保護に関する法律（平成15年法律第58号）、独立行政  個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第58号）、独立  

法人等の保有する個人情報の保護に関する法律（平成15年法律  行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律（平成15  

第59号）及び地方公共団体等において個人情報の保護に関する  年法律第59号）及び地方公共団体等において個人情報の保護  

法律第11条の趣旨を踏まえて制定される条例等が適用される  に関する法律第11条の趣旨を踏まえて制定される条例等が適  

それぞれの臨床研究機関は、個人情報の取扱いに当たっては、そ  用されるそれぞれの臨床研究機関は、個人情報の取扱いに当た  

れぞれに適用される法令、条例等を遵守する必要がある。   っては、それぞれに適用される法令、条例等を遵守する必要が  

ある。   

第1 基  的考え方  

1 目的  この指針は、医学系研究の推進を図る上での臨床研究の重要性  この指針は、医学系研究の推進を図る上での臨床研究の重要  ◎個人の尊厳のみ  

を踏まえつつ、個人の尊厳、人権の尊重その他の倫理的観点及び  性を踏まえつつ、人間の尊厳、人権の尊重その他の倫理的観点  ならず、種としての  

科学的観点から臨床研究に携わるすべての関係者が遵守すべき  及び科学的観点から臨床研究に携わるすべての関係者が遵守す  人間全体の尊厳も  

事項を定めることにより、社会の理解と協力を得て、臨床研究の  ベき事項を定めることにより、社会の理解と協力を得て、臨床  守る必要がある。  

適正な推進が図られることを目的とする。   研究の適正な推進が図られることを目的とする。   

2 適用  （1）この指針は、社会の理解と協力を待つつ、医療の進歩のため  （1）この指針は、社会の理解と協力を待つつ、医療の進歩のた  

範囲   に実施される臨床研究を対象とし、これに携わるすべての関係者  めに実施される臨床研究を対象とし、これに携わるすべての関  



に遵守を求めるものである。   係者に遵守を求めるものである。  

ただし、次のいずれかに該当するものは、この指針の対象とし  ただし、次のいずれかに該当するものは、この指針の対象と  

ない。   しない。  

① 診断及び治療のみを目的とした医療行為   （D 診断及び治療のみを目的とした医療行為  

② 他の法令及び指針の適用範囲に含まれる研究   ②他の法令及び指針の適用範囲に含まれる研究  

③試料等のうち連結不可能匿名化された診療情報（死者に  

係るものを含む。）のみを用いる研究  

（2）この指針は、日本国内において実施される臨床研究を対象  （2） この指針は、日本国内において実施される臨床研究を対象  

とするが、日本国外において実施される臨床研究も対象とし、こ  とするが、日本国外において実施される臨床研究も対象とし、  

れに携わるすべての関係者は、当該実施地の法令、指針等を遵守  これに携わるすべての関係者は、当該実施地の法令、指針等を  

しつつ、原則としてこの指針の基準に従わなければならない。  遵守しつつ、原則としてこの指針の基準に従わなければならな  

ただし、この指針と比較して当該実施地の法令、指針等の基準  い。  

が厳格な場合には、当該基準に従って臨床研究を実施しなければ  ただし、この指針と比較して当該実施地の法令、指針等の基  

ならない。   準が厳格な場合には、当該基準に従って臨床研究を実施しなけ  

＜細則＞   ればならない。  

1．改正前の臨床研究に関する倫理指針（平成15年厚生労働省告  ＜細則＞  

示第255号、以下「旧指針j という。）が施行される前に既に  1．本指針の改正以前に倫理審査が着手された臨床研究のうち、  

着手され、現在実施中の臨床研究に対しては、この指針及び   平成17年3月31日以前に着手された研究については、「臨  

旧指針は適用しないが、可能な限り、この指針に沿って適正   床研究に関する倫理指針（平成15年厚生労働省告示第25  

に実施することが望ましい。   5号）」を適用し、また、平成17年4月1日以降に着手され  

2． 日本国外において、当該日本国外の研究機関と共同で臨床   た研究については「臨床研究に関する倫理指針（平成16年  

研究を実施する場合には、原則としてこの指針を遵守すると   厚生労働省告示第459号）」を適用するものとする。  

ともに、当該日本国外の研究機関の存する国における基準が  2． 日本国外において、当該日本国外の研究機関と共同で臨床  

この指針よりも厳格な場合には、当該厳格な基準を遵守しな   研究を実施する場合には、原則としてこの指針を遵守すると  

ければならない。   ともに、当該日本国外の研究機関の存する国における基準が  

ただし、本指針が相手国における基準より厳格な場合であ   この指針よりも厳格な場合には、当該厳格な基準を遵守しな  

って、かつ、次に掲げる要件のすべてを満たす場合には、相   ければならない。  

手国における試料等の提供及び取扱いについて、相手国の定   ただし、本指針が相手国における基準より厳格な場合であ  

める法令、指針等の基準に従って行うことができる。   って、かつ、次に掲げる要件のすべてを満たす場合には、相  

イ 相手国において本指針の適用が困難であること   手国における試料等の提供及び取扱いについて、相手国の定  

ロ 以下に定める事項が適切に措置されることについて、我が   める法令、指針等の基準に従って行うことができる。  

国の臨床研究機関の倫理審査委員会の承認を受け、当該機関   イ 相手国において本指針の適用が困難であること  



の長が適当と判断していること   ロ 以下に定める事項が適切に措置されることについて、我が  

（イ）インフォー⊥ムド■コンセントを得られること。   国の臨床研究機関の倫理審査委員会の承認を受け、当該機関  

（ロ）提供者の個人情報の保護について適切な措置が講じ   の長が適当と判断していること  

られること。   （イ）インフォームド・コンセントを得られること。  

（ハ）研究計画の科学的・倫理的妥当性について、相手国に   （ロ）提供者の個人情報の保護について適切な捨置が講じ  

おいて承認されること、又は相手国が定める法令、指針等に   られること。  

基づいて相手国の研究機関内の倫理審査委員会若しくはこ  （ハ）研究計画の科学的・倫理的妥当性について、相手国において  

れに準ずる組織により承認され、相手国の研究機関の長によ  承認されること、又は相手国が定める法令、指針等に基づいて相手  

り許可されること。   国の研究機関内の倫理審査委員会若しくはこれに準ずる組織によ  

り承認され、相手国の研究機関の長により許可されること。   

3 用語  （1）臨床研究   （1）臨床研究   ◎ 臨床研究の分   

の定義   医療における疾病の予防方法、診断方法及び治療方法の改善、  医療における疾病の予防方法、診断方法及び治療方法の改善、  類。  

疾病原因及び病態の理解並びに患者の生活の質の向上を目的と  疾病原因及び病態の理解並びに患者の生活の質の向上を目的と  

して実施される医学系研究であって、人を対象とするもの（個人  して実施される次に掲げる医学系研究であって、人を対象とす  

を特定できる人由来の材料及びデータに関する研究を含む。）を  

いう。  

＜細則＞   ①介入を伴う研究であって、医薬品又は医療機器を用いた  

「医学系研究」には、医学に関する研究とともに、歯学、薬学、   予防、診断又は治療方法に関するもの  

看護学、リハビリテーション学、予防医学、健康科学に関する研  （卦 介入を伴う研究（何に該当するものを除く。）  

究が含まれる。   （卦介入を伴わず、試料等を用いた研究であって、疫学研究  

を含まないもの（以下、「観察研究」という。）  

＜細則＞  

⊥「医学系研究」には、医学に関する研究とともに、歯学、  

薬学、看護学、リハビリテーション苧、予防医学、健康科学  

に関する研究が含まれる。  

2．観察研究には以下のものも含む。  

通常の診療の範囲内であって、ランダム化、割付け等を行わな  

い医療行為における記録、結果及び診療に用いた検体等を利用す  

る研究  

（2） 介入   ◎ 介入研究の定  

予防、診断、治療、看護ケア及びリハビリテーション等につ  義  



いて、次の行為を行うことをいう。  

①通常の診療を超えた医療行為であって、研究目的で実施  

するもの。  

②通常の診療と同等の医療行為であっても、被験者の集団  

を原則として2群以上のグループに分け、それぞれに異な  

る治療方法、診断方法、予防方法その他の健康に影響を与  

えると考えられる要因に関する作為又は無作為の割付けを  

行ってその効果等をグループ間で比較するもの  

（2）被験者   （劉 被験者  

次のいずれかに該当する者をいう。   次のいずれかに該当する者をいう。  

① 臨床研究を実施される者   ①臨床研究を実施される者  

② 臨床研究を実施されることを求められた者   ②臨床研究を実施されることを求められた者  

③ 臨床研究に用いようとする血液、組織、体液、排泄物及び  ③臨床研究に用いようとする血液、組織、体液、排泄物及び  

これらから抽出したDNA等の人の休の一部（死者に係る   これらから抽出したDNA等の人の体の一部（死者に係る  

ものを含む。）を提供する者   ものを含む。）を提供する者  

④ 診療情報（死者に係るものを含む。）を提供する者   ④診療情報（死者に係るものを含む。）を提供する者  

（3）試料等   （旦）試料等  

臨床研究に用いようとする血液、組織、細胞、体液、排泄物及  臨床研究に用いようとする血液、組織、細胞、体液、排泄物  

びこれらから抽出したDNA等の人の体の一部並びに被験者の  及びこれらから抽出したDNA等の人の体の一部並びに被験者  

診療情報（死者に係るものを含む。）をいう。ただし、学術的な  の診療情報（死者に係るものを含む。）をいう。ただし、学術的  

価値が定まり、研究実績として十分認められ、研究用に広く一般  な価値が定まり、研究実績として十分認められ、研究用に広く  

に利用され、かつ、一般に入手可能な組織、細胞、体液及び排泄  一般に利用され、かつ、一般に入手可能な組織、細胞、体液及  

物並びにこれらから抽出したDNA等は、含まれない。   び排泄物並びにこれらから抽出したDNA等は、含まれない。  

なお、診療情報とは、診断及び治療を通じて得られた疾病名、   なお、診療情報とは、診断及び治療を通じて得られた疾病名、  

投薬名、検査結果等の情報をいう。   投薬名、検査結果等の情報をいう。  

≦塵剋之  

代表的な診療情報には、患者ごとに記録された診療情報等が考  

えられるが、この指針における診療情報となるか否かは具体的な  

状況に応じて個別に判断することとなる。  

（5）既存試料等   ◎ 疫学指針との  
次のいずれかに該当する試料等をいう。   並びで、既存資料  

① 臨床研究計画書の作成時までに準に存在する試料等   （試料等）について  



②臨床研究計画書の作成時以降に収集した試料等であっ  

て、収集の時点においては当該臨床研究に用いることを目的と  

していなかったもの   

（6）個人情報  

生存する個人に関する情報であって、当該情報に含まれる氏  

名、生年月日その他の記述等により特定の個人を識別することが  

できるもの（他の情報と容易に照合することができ、それにより  

特定の個人を識別することができることとなるものを含む。）を  

いう。  

なお、死者に係る情報が同時に、遺族等の生存する個人に関す  

る情報である場合には、当該生存する個人の個人情報となる。  

＜細則＞  

代表的な個人情報には、氏名、生年月日、住所、電話番号のほ  

か、患者ごとに記録された診療録番号等の符号を含む情報等が考  

えられるが、この指針における個人情報となるか否かは具体的な  

状況に応じて個別に判断することとなる。  

（7）保有する個人情報  

臨床研究機関に属する研究者等が実施する研究に係る個人情  

幸艮であって、当該研究者等が、開示、内容の訂正、追加又は削除、  

利用の停止、消去及び第三者への提供の停止を行うことのできる  

権限を有するものをいう。  

（8）匿名化  

個人情報から個人を識別することができる情報の全部又は－  

部を取り除き、代わりにその人と関わりのない符号又は番号を  

付すことをいう。試料等に付随する情報のうち、ある情報だけ  

では特定の人を識別できない情報であっても、各種の名簿等の  

他で入手できる情報と組み合わせることにより、その人を識別  

できる場合には、組合せに必要な情報の全部又は一部を取り除  

いて、その人が識別できないようにすることをいう。  

（9）連結可能匿名化  

必要な場合に個人を識別できるように、その人と新たに付さ  

れた符号又は番号の対応表を残す方法による匿名化をいう。  



」塵異姓 

一般に行われているコード化などは、連結可能匿名化にあた  

ると考えられる。  

（10）連結不可能匿名化  

個人を識別できないように、その人と新たに付された符号又  

は番号の対応表を残さない方法による匿名化をいう。  

〈細則〉  

一般に無名化として行われ七いるコード化において対応表が  

存在しない場合などは、連結不可能匿名化にあたると考えられる。  

也 研究者等   （11）研究者等  

研究責任者、臨床研究機関の長その他の臨床研究に携わる者を  研究責任者、臨床研究機関の長その他の臨床研究に携わる者  

いう。   をいう。  

塵）研究責任者   Jl旦 研究責任者  

個々の臨床研究機関において、臨床研究を実施するとともに、  個々の臨床研究機関において、臨床研究を実施するとともに、  

その臨床研究に係る業務を統括する者をいう。   その臨床研究に係る業務を統括する者をいう。  

（13）組織の代表者等  

臨床研究機関を有する法人の代表者、行政機関の長等をいう。  

肇堅塁坦  

組織の代表者等には含まれるのは、臨床研究機関を有する  

法人にあっては、法人の代表者等の事業者、臨床研究機関を  

有する行政機関にあっては、行政機関の長等の組織の代表者  

である。  

上里 臨床研究機関   （坦）臨床研究機関  

臨床研究を実施する機関（試料等の提供を行う機関を含む。）   臨床研究を実施する機関（試料等の提供を行う機関を含む。）  

をいう。   をいう。  

＜細則＞   遡坦 
代表的な診療情報には、患者ごとに記録された診療情報等が考  臨床研究機関には試料等の提供を行う機関も含む  

えられるが、この指針における診療情報となるか否かは具体的な  

状況に応じて個別に判断することとなる。  

也 共同臨床研究機関   （15）共同臨床研究機関  



臨床研究計画書に記載された臨床研究を共同して行う臨床研  臨床研究計画書に記載された臨床研究を共同して行う臨床研  

究機関（試料等の提供を行う機関を含む。）をいう。   究機関（試料等の提供を行う機関を含む。）をいう。  

（週）倫理審査委員会   （遁）倫理審査委員会   外部への倫理審査  

臨床研究の実施又は継続の適否その他臨床研究に関し必要な  臨床研究の実施又は継続の適否その他臨床研究に関し必要な  委員会の設置  

事項について、被験者の但ムの尊厳、人権の尊重その他の倫理的  事項について、被験者の土塁の尊厳、人権の尊重その他の倫理  
観点及び科学的観点から調査審議するため、臨床研究機関の長の  的観点及び科学的観点から調査審議するために、次に掲げる者  

諮問機関として置かれた合議制の機関をいう。   が設置した合議制の機関（次に掲げる者が合同で設置した場合  

を含む。）をいう。  

百）臨床研究機関の長  

②民法（明治二十九年法律第八十九号）第三十四条の規定に  

より設立された法人（検討中）  

③特定非営利活動促進法（平成十年法律第七号）第二条第二  

項に規定する特定非営利法人  

（和医療関係者により構成された学術団体  

⑤私立学校法（昭和二十四年法律第二百七十号）第三条に規  

定する学校法人（医療機関を有するものに限る。）  

（①独立行政法人通則法（平成十一年法律第百三号）第二条第  

一項に規定する独立行政法人（医療機関を有するものに限  

る。）  

庁）国立大学法人法（平成十五年第百十二号）第二条第一項に  

規定する国立大学法人（医療機関を有するものに限る。）  

（砂地方独立行政法人法（平成十五年法律第百十八号）第二条  

第一項に規定する地方独立行政法人（医療機関を有するも  

のに限る。）  

（11）インフォームドーコンセント   （17）インフォームド・コンセ、ント  

被験者となることを求められた者が、研究者等から事前に臨床  被験者となることを求められた者が、研究者等から事前に臨  

研究に関する十分な説明を受け、その臨床研究の意義、目的、方  床研究に関する十分な説明を受け、その臨床研究の意義、目的、  

法等を理解し、自由意思に基づいて与える、被験者となること及  方法等を理解し、自由意思に基づいて与える、被験者となるこ  

び試料等の取扱いに関する同意をいう。   と及び試料等の取扱いに関する同意をいう。  

（12）代話者   （遁）代諾者  

被験者の意思及び利益を代弁できると考えられる看であって、   被験者の意思及び利益を代弁できると考えられる者であっ  

当該被験者にインフォームド・コンセントを与える能力のない場  て、当該被験者にインフォームド・コンセントを与える能力の  
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合に、当該被験者の代わりに、研究者等に対してインフォーム  ない場合に、当該被験者の代わりに、研究者等に対してインフ  
ド・コンセントを与える者をいう。   オームド・コンセントを与える者をいう。  

（13）未成年者   （坦）未成年者  

満20歳未満の看であって、婚姻をしたことがないものをい  満20歳未満の看であって、婚姻をしたことがないものをい  
う。   う。  

（14）代理人   （20）代理人  

未成年者若しくは成年被後見人の法定代理人又は保有する個  未成年者若しくは成年被後見人の法定代理人又は保有する個  

人情報の利用目的の通知、開示、訂正等、利用停止等若しくは第  人情報の利用目的の通知、開示、訂正等、利用停止等若しくは  
三者提供の停止の求め（以下「開示等の求め」という。）をする  第三者提供の停止の求め（以下「開示等の求め」という。）をす  
ことにつき本人が委任した代理人をいう。   ることにつき本人が委任した代理人をいう。  

（15）行為能力   （削除）   ◎ 行為能力は同  

法律行為を単独で確定的に行うために必要な能力をいう。  意する能力と同  

義ではない。との  

指摘あリ   

第2 研  者等の責務等  

1研究  

者等の責  

務等   床研究に携わる研究者等の責務である。  

（8）   

研究者等は臨床研究を実施するに当たっては、一般的に受け入  研究者等は臨床研究を実施するに当たっては、一般的に受け  
れられた科学的原則に従い、科学的文献その他科学に関連する情  入れられた科学的原則に従い、科学的文献その他科学に関連す  
報源及び十分な実験に基づかなければならない。   る情報源及び十分な実験に基づかなければならない。  

（3）   （3）   ◎ 臨床研究の多  

研究者等は、臨床研究を実施する場合には、被験者に対し、当  研究者等は、塵産研究を実施する場合には、第4に規定する  様な形態に配慮し  
該臨床研究に実施に関し必要な事項について十分な説明を行い、   手続によって、インフォームド・コンセントを受けなければな  たインフォーム  

文書でインフォームド・コンセントを受けなければならない。   らない。   ド・コンセントのあ  

＜細則＞   ＜細則＞   リ方  

研究者等ごとに同意文書を受理しなければならないわけではな   研究者等ごとに同意文書を受理しなければならないわけでは  

く、研究責任者が代表で受理する等、被験者ごとに一つの同意文  なく、研究責任者が代表で受理する等、被験者ごとに一つの同意  
書を受理することで対応可能である。   文書を受理することで対応可能である。  

迎 ◎ 医薬品・医療機  

研究者等は、第1の3（1）何に規定する研究（体外診断を  器に関する研究に   
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目的とした研究を除く。）を実施する場合には、あらかじめ、  

当該臨床研究の実施に伴い被験者に生じた健康被害の補償の  

ために、保険その他の必要な措置を講じておかなければなら  

ない。   

（旦）  上皇と  

研究者等は、環境に影響を及ぼすおそれのある臨床研究を実施   研究者等は、環境に影響を及ぼすおそれのある臨床研究を実  

する場合又は臨床研究の実施に当たり動物を使用する場合には、  施する場合又は臨床研究の実施に当たり動物を使用する場合に  

十分な配慮をしなければならない。   は、十分な配慮をしなければならない。  

＿蝮」  

研究者等は、臨床研究の実施に先立ち、臨床研究に関する倫  

理その他臨床研究の実施に必要な知識についての講習等を受講  

しなければならない。  

（14）  上ヱL  

研究者等の個人情報の保護に係る責務等は次のとおりとする。   研究者等の個人情報の保護に係る責務等は次のとおりとす  

る。  

（14）－①   βン①  

研究者等は、臨床研究の結果を公表する場合には、被験者を特  研究者等は、臨床研究の結果を公表する場合には、被験者を  

定できないように行わなければならない。   特定できないように行わなければならない。  

＜細則＞   ＜細則＞  

特定の被験者の症例や事例を学会で発表したり、学会誌で報告   特定の被験者の症例や事例を学会で発表したり、学会誌で報  

したりする場合等は氏名、生年月日、住所等を消去することで被  告したりする場合等は氏名、生年月日、住所等を消去すること  

験者を特定できないようにできるものと考えられるが、症例や事  で被験者を特定できないようにできるものと考えられるが、症  

例により被験者を特定できないようにすることが困難な場合は、   例や事例により被験者を特定できないようにすることが困難な  

被験者の同意を得なければならない。   場合は、被験者の同意を得なければならない。  

（14ト②   （ヱ）－②  

あらかじめ被験者の同意を得ないで、インフォームド・コンセ  あらかじめ被験者の同意を得ないで、インフォームド・コン  

ントで特定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、個人情  セントで特定された利用目的の達成に必要な範囲を超えて、個  

報を取り扱ってはならない。   人情報を取り扱ってはならない。  

（14）－③   （ヱト③  

当該研究に係る個人情幸引こついて、利用目的を変更する場合  当該研究に係る個人情矧こついて、利用目的を変更する場合  

（第2の1（14）④に規定する場合を除く。）には、あらためて被  （塵に規定する場合を除く。）には、あらためて被験者に当該変   
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叩  

験者に当該変更の内容を説明し、同意を得なければならない（た  更の内容を説明し、同意を得なければならない（ただし、細則  

だし、細則で規定する場合を除く。）。   で規定する場合を除く。）。  

＜細則＞   ＜細則＞  

第2の1（14）③の規定は、次に掲げる場合について、適用しな   金の規定は、次に掲げる場合について、適用しない。  

い。   イ 法令に基づく場合  

イ 法令に基づく場合   □ 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であ  

ロ 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合であ   って、被験者の同意を得ることが困難であるとき。  

って、被験者の同意を得ることが困難であるとき。   ハ 公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に  

ハ 公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に必   必要がある場合であって、被験者の同意を得ることが困難であ  

要がある場合であって、被験者の同意を得ることが困難である   るとき。  

とき。   二 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が  

二 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が法   法令の定める事務を遂行することに対して協力する必要があ  

令の定める事務を遂行することに対して協力する必要がある場   る場合であって、被験者の同意を得ることにより当該事務の遂  

合であって、被験者の同意を得ることにより当該事務の遂行に  行に支障を及ぼすおそれがあるとき。  

支障を及ぼすおそれがあるとき。  

（14ト④   （ヱト④  

当該研究に係る個人情報について、変更前の利用目的と相当の  当該研究に係る個人情報について、変更前の利用目的と相当  

関連を有すると合理的に認められる範囲において利用目的を変  の関連を有すると合理的に認められる範囲において利用目的を  

更する場合は、原則として当該変更の内容について被験者に通知  変更する場合は、原則として当該変更の内容について被験者に  

又は公表しなければならない。   通知又は公表しなければならない。  

（14ト⑤   （ヱ）－⑤  

他の研究者等から研究を承継することに伴い個人情報を取得  他の研究者等から研究を承継することに伴い個人情報を取得  

した場合は、あらかじめ被験者の同意を得ないで、承継前におけ  した場合は、あらかじめ被験者の同意を得ないで、承継前にお  

る当該個人情報の利用目的の達成に必要な範囲を超えて、当該個  ける当該個人情報の利用目的の達成に必要な範囲を超えて、当  

人情報を取り扱ってはならない。   該個人情報を取り扱ってはならない。  

（14ト⑥   （ヱ）－く参  

偽りその他不正な手段により個人情報を取得してはならない。  偽りその他不正な手段により個人情報を取得してはならな  
い。  

（14ト⑦   （ヱ）－く∋  

利用目的の達成に必要な範囲内において、当該研究に係る個人  利用目的の達成に必要な範囲内において、当該研究に係る個  

情報を正確かつ最新の内容に保つよう努めなければならない。  人情報を正確かつ最新の内容に保つよう努めなければならな  

い。   
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（14）－⑧   （ヱ）－⑧  

その取り扱う個人情報の漏えい、滅失又はき損の防止その他の  その取り扱う個人情報の漏えい、滅失又はき損の防止その他  

個人情報の安全管理のために必要かつ適切な措置を講じなけれ  の個人情報の安全管理のために必要かつ適切な措置を講じなけ  

ばならない。   ればならない。  

また、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、死者  また、死者の人としての尊厳及び遺族の感情にかんがみ、死  

に係る情矧こついても個人情報と同様に、情報の漏えい、滅失又  者に係る情矧＝ついても個人情報と同様に、情報の漏えい、滅  

はき損の防止その他の死者に係る情報の安全管理のために必要  失又はき損の防止その他の死者に係る情報の安全管理のために  

かつ適切な措置を講じなければならない。   必要かつ適切な措置を講じなければならない。  

（14ト⑨   （ヱ）－く診  

あらかじめ被験者の同意を得ないで、当該研究に係る個人情報  あらかじめ被験者の同意を得ないで、当該研究に係る個人情  

を第三者に提供してはならない（ただし細則で規定する場合を除  報を第三者に提供してはならない（ただし細則で規定する場合  

く。）。   を除く。）。  

＜細則＞   ＜細則＞  

1．第2の1（14）⑨の規定は、次に掲げる場合について、適用し   1．豊の規定は、次に掲げる場合について、適用しない。  

ない。   イ 法令に基づく場合  

イ 法令に基づく場合   ロ 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合で  

ロ 人の生命、身体又は財産の保護のために必要がある場合で   あって、被験者の同意を得ることが困難であるとき。  

あって、被験者の同意を得ることが困難であるとき。   ハ 公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特  

ハ 公衆衛生の向上又は児童の健全な育成の推進のために特に   に必要がある場合であって、被験者の同意を得ることが困難  

必要がある場合であって、被験者の同意を得ることが困難で   であるとき。  

あるとき。   ニ 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者  

二 国の機関若しくは地方公共団体又はその委託を受けた者が   が法令の定める事務を遂行することに対して協力する必要  

法令の定める事務を遂行することに対して協力する必要があ   がある場合であって、被験者の同意を得ることにより当該事  

る場合であって、被験者の同意を得ることにより当該事務の   務の遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。  

遂行に支障を及ぼすおそれがあるとき。   2．次に掲げる場合は、塾で規定する第三者に該当しないもの  

2．次に掲げる場合は、第2の1（14）⑨で規定する第三者に該当   とする。  

しないものとする。   イ 研究者等が利用目的の達成に必要な範囲内において個人  

イ 研究者等が利用目的の達成に必要な範囲内において個人情   情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合  

報の取扱いの全部又は一部を委託する場合   ロ 合併その他の事由による事業の承継に伴って個人情報が  

ロ 合併その他の事由による事業の承継に伴って個人情報が提   提供される場合  

供される場合   ハ 個人情報を特定の者との間で共同して利用する場合であ  

ハ 個人情報を特定の者との間で共同して利用する場合であっ   って、その旨並びに共同して利用される個人情報の項目、   
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．
 
 
▲
 
 

て、その旨並びに共同して利用される個人情報の項目、共同   共同して利用する者の範囲、利用する者の利用目的及び当  

して利用する者の範囲、利用する者の利用日的及び当該個人   該個人情報の管理について責任を有する者の氏名又は名称  

情報め管理について責任を有する者の氏名又は名称につい   について、あらかじめ、被験者に通知し、又は被験者が容  

て、あらかじめ、被験者に通知し、又は被験者が容易に知り   易に知り得る状態に置いているとき（ただし、この場合は、  

得る状態に置いているとき（ただし、この場合は、研究者等   研究者等は当該個人情報を利用する者の利用目的又は個人  

は当該個人情報を利用する者の利用目的又は個人情報の管理   情報の管理について責任を有する者の氏名若しくは名称を  

について責任を有する者の氏名若しくは名称を変更する場合   変更する場合は、変更する内容について、あらかじめ、被  

は、変更する内容について、あらかじめ、被験者に通知し、   験者に通知し、又は被験者が容易に知り得る状態に置かな  

又は被験者が容易に知り得る状態に置かなければならな  ければならない。）。  

い。）。  

（14ト⑩   （ヱト⑯  

当該研究に係る個人情報の取扱いに関する被験者等からの苦  当該研究に係る個人情報の取扱いに関する被験者等からの苦  

情・問い合わせの適切かつ迅速な対応に努めなければならない。  情・問い合わせの適切かつ迅速な対応に努めなければならない。   

2 研究  上a   皿 ＿  

研究責任者は、被験者に対する説明の内容、同意の確認方法、    重畳畳旦  研究責任者は、被験者に対する説明の内容、同意の確認方法、   

責務等  臨床研究に伴う補償の有無（臨床研究に伴う補償がある場合にあ  第1の3（1）①に規定する研究（体外診断を目的とした研究を除  

っては、当該補償の内容を含む。第4の1の（1）において同じ。）  く。）にあっては、当該臨床研究の実施に伴い被験者に生じた健  

その他のインフォームド・コンセントの手続きに必要な事項を研  康被害の補償のための保険その他の必要な措置（第1の3（1）  

究計画に記載しなければならない。   のに規定する研究のうち体外診断を目的とした研究及び第1の  

＜細則＞   3（1）②に規定する研究にあっては、当該補償の有無。）、その他  

臨床研究計画書に記載すべき事項は、一般的に以下  のインフォームド・コンセントの手続きに必要な事項を臨床研  

のとおりとするが、臨床研究の内容に応じて変更できる。   究計画に記載しなければならない。  

イ 被験者の選定方針   ＜細則＞  

ロ 当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間、当該臨床研究に   臨床研究計画書に記載すべき事項は、一般的に以下  

参加することにより期待される利益及び起こり得る危険並びに必  のとおりとするが、臨床研究の内容に応じて変更できる。  

然的に伴う不快な状態、当該臨床研究終了後の対応、当該臨床研  イ 被験者の選定方針  

究に係る個人情報の保護の方法（被験者を特定できる場合の取扱  ロ 当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間、当該臨床研究に  

いを含む。）   参加することにより期待される利益及び起こり得る危険並びに  

ハ 共同臨床研究機関の名称   必然的に伴う不快な状態、当該臨床研究終了後の対応、当該臨床  

二 研究者等の氏名   研究に係る個人情報の保護の方法（被験者を特定できる場合の取  

ホ インフォームドtコンセントのための手続   扱いを含む。）  

ヘ インフォームド・コンセントを受けるための説明事項及び同  ハ 共同臨床研究機関の名称   
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意文書   二 研究者等の氏名  

ト 当該臨床研究に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び研究  ホ インフォームド・コンセントのための手続  

者等の関連組織との関わり   ヘ インフォームド・コンセントを受けるための説明事項及び同  

チ 当該臨床研究に伴う補償の有無（当該臨床研究に伴う補償が   意文書（観察研究においても、試料等の採取に侵襲性を伴うも  

ある場合にあっては、当該補償の内容を含む。）   のについては、第13（り仔）及び②に規定する研究と同様に十  

【被験者からのインフォームド■コンセントを受けることが困難   分な記載を行うよう留意すること。）  

な場合】   ト 当該臨床研究に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び研究  

リ 当該臨床研究の重要性、被験者の当該臨床研究へ′の参加が当   者等の関連組織との関わり  

該臨床研究を実施するに当たり必要不可欠な理由及び代諾者等の  チ 第1の3（り郵に規定する研究（体外診断を目的とした研究  

選定方針   を除く。）にあっては、当該臨床研究に伴い被験者に生じた健  

康被害の補償のための保険等必要な措置（第1の3（1）①に規  

定する研究のうち体外診断を目的とした研究及び第1の3（1）  

②に規定する研究にあっては、補償の有無。）  

リ試料等の保存及び使用方法並びに保存期間  

ヌ代諾者を選定する場合はその考え方  

【被験者からのインフォームド・コンセントを受けることが困難  

な場合】  

乏当該臨床研究の重要性、被験者の当該臨床研究への参加が当  

該臨床研究を実施するに当たり必要不可欠な理由  

研究責任者は、臨床研究に伴う危険が予測され、安全性を十分  研究責任者は、臨床研究に伴う危険が予測され、安全性を十  

に確保できると判断できない場合には、原則として当該臨床研究  分に確保できると判断できない場合には、原則として当該臨床  

を実施してはならない。   研究を実施してはならない。  

＜細則＞   ＜細則＞  

1．研究責任者は、臨床研究を終了するまでの間、危険の予測   1．研究責任者は、臨床研究を終了するまでの間、危険の予測  

や安全性の確保に必要な情報について、把握しておかなけれ   や安全性の確保に必要な情報について、把握しておかなけれ  

ばならない。   ばならない。  

2．研究責任者は、臨床研究を実施する場合には、当該臨床研   2．研究責任者は、臨床研究を実施する場合には、当該臨床研  

究の安全性を十分確保することが特に重要である。   究の安全性を十分確保することが特に重要である。  

（5）   過 ＿   

◎ 臨床研究機関  

研究責任者は、臨床研究を実施し、又は継続するに当たり、臨  研究責任者は、臨床研究を実施し、又は継続するに当たり、  の長と研究責任者  

床研究機関の長の許可を受けなければならない。   臨床研究機関の長の許可を受けなければならない。   が同一になる場合   
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ア当  

＜細則＞   ＜細則＞   の対応を本則へ移  

1，「臨床研究の継続」には、臨床研究を何らかの理由により   1，「臨床研究の継続」には、臨床研究を何らかの理由により  動。  

中止し、再開する場合が含まれる。   中止し、再開する場合が含まれる。  

2．「臨床研究機関」の長とは、例えば、以下のとおりである。   2．「臨床研究機関」の長とは、例えば、以下のとおりである。  

イ 病院の場合は、病院長   イ 病院の場合は、病院長  

ロ 保健所の場合は、保健所長   ロ 保健所の場合は、保健所長  

ハ 企業等の研究所の場合は、研究所長   ハ 企業等の研究所の場合は、研究所長  

3．臨床研究機関が小規模であること等により研究責任者と臨   3．臨床研究機関が小規模であること等により研究責任者と臨  

床研究機関の長が同一人物にならざるを得ない場合には、研   床研究機関の長が同一人物にならざるを得ない場合には、研  

究責任者は、共同臨床由究機関、公益法人、学会等に設置さ   究責任者は、共同臨床研究機関、民法法人、独立行政法人、  

れた倫理審査委員会に審査を依頼する等により、臨床研究に   学校法人、国立大学法人、地方独立行政法人、特定非営利活  

おける倫理性に十分配慮した上で実施しなければならない。   塾達ム学会等に設置された倫理審査委員会に審査を依頼す  

る等により、臨床研究における倫理性に十分配慮した上で実  

施しなければならない。  

（6）  ⊥姐  

研究責任者は、臨床研究計画において、臨床研究の実施計画及   研究責任者は、臨床研究計画において、臨床研究の実施計画  

び作業内容を明示しなければならない。   及び作業内容を明示しなければならない。  

！遡 ＿＿   ◎ 介入研究の公  

研究責任者は、第1の3（1）百）及び②に規定する研究であっ  表データベースへ  

て、侵襲性を有するものを実施する場合には、あらかじめ、臨  

床研究計画を一般に登録内容が公開されている登録データベー  

ス（国立大学附属病院長会議、財団法人日本医薬情報センター、   

社団法人日本医師会が設置したものをいう。）に登録しなければ  日から、未承認・適  

ならない。ただし、知的財産等について臨床研究の実施に著し  応外の医薬品・医療  

く支障が生じる場合であって、倫理審査委員会が承認し、臨床  機器を使用する場  

研究機関の長が許可した登録内容については、この限りではな  合、医療保険との併  

＿吐」   用にあたって、先進  

≦ 医療の一類型である  

1．2（12）において、臨床研究機関の長が、登録を行うこともで  高度医療評価制度の  

主星L   下で、厚生労働大臣  

2．複数の臨床研究機関が共同で実施する臨床研究の場合にお  に、あらかじめ計画  

いては、－の臨床研究機関の研究責任者が、他の臨床研究機  を申請することとさ   
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関の研究責任者を代表して登録することができる。その場合、  

共同で研究を実施するすべての臨床研究機関に関する情報が  

登録内容に記載されていなければならない。  

また、臨床研究機関の長等が研究責任者に代わって登録す  

ることもありうるが、登録の責務は研究責任者にある。   

上且   ＿【阻   ◎介入について、定  

研究責任者は、臨床研究を適正に実行するために必要な専門的  研究責任者は、臨床研究を適正に実行するために必要な専門  義が明示されるよ  
知識及び臨床経験が十分にある看でなければならない。   的知識及び臨床経験が十分にある看でなければならない。   うになったため、  

＜細則＞   ＜細則＞   （いわゆる介入研  

健康に影響を与えるような行為を伴う人を対象とする臨床研究  介入を伴う研究その他の健康に影響を与えるような行為を伴う  究）を削除。  

（いわゆる介入研究）を行う場合には、臨床経験が十分にある医  人を対象とする臨床研究を行う場合には、臨床経験が十分にある医  

師による適切な助言を得なければならない。ただし、臨床経験が  師による適切な助言を得なければならない。ただし、臨床経験が十  

十分にある医師が当該臨床研究に参加している場合には、この限  分にある医師が当該臨床研究に参加している場合には、この限りで  

りではない。   はない。  

（10）   ⊥旦  

研究責任者は、臨床研究の適正性及び信頼性を確保するため     研究責任者は、臨床研究機関の長に対し、重篤な有害事象その  

坦里臨床研究の適正性及び信頼性を確保するための調査に必要  に必要な情報を収集し、検討するとともに、臨床研究機関の長  
な情報を報告しなければならない。   に対し三報告しなければならない。また、必要に応じ、臨床研  

究計画を変更しなければならない。  

上阻   ◎ 臨床研究機関  

研究責任者は、臨床研究に関連する重篤な有害事象及び不具  の長への有害事象  

合等の発生を知ったときは、直ちにその旨を臨床研究機関の長  

に通知しなければならない。   

i阻   ◎ 有害事象の迅  

研究責任者は、臨床研究を終了したときは、臨床研究機関の  連な報告。暫定的措  

長にその旨及び結果の概要を文書により報告しなければならな  

い。また、毎年一回、臨床研究の進捗状況並びに有害事象及び  

不具合等の発生状況を臨床研究機関の長に報告しなければなら  

ない。  

≦建具坦   
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毎年の報告の報告時期については各々の臨床研究機関において、  

適当な時期を定めることとする。  

（11）  （10）  

研究責任者は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を実施する   研究責任者は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を実施す  
場合には、当該他の臨床研究機関の研究責任者に対し、臨床研究  る場合には、豊里臨床研究機関の研究責任者に対し、臨床研究  
に起因する重篤な有害事象を報告しなければならない。   に墾塗する重篤な有害事象及び不具合等を報告しなければなら  

ない。  

（12）  （11）  

研究責任者は、臨床研究により期待される利益よりも起こり得   研究責任者は、臨床研究により期待される利益よりも起こり  
る危険が高いと判断される場合又は臨床研究により十分な成果  得る危険が高いと判断される場合又は臨床研究により十分な成  

が得られた場合には、当該臨床研究を中止し、又は終了しなけれ  果が得られた場合には、当該臨床研究を中止し、又は終了しな  
ばならない。   ければならない。  

＜細則＞   ＜細則＞  

1．研究責任者は、臨床研究を終了するまでの間、臨床研究に   1．研究責任者は、臨床研究を終了するまでの間、臨床研究に  

関する国内外における学会発表、論文発表等の情報（以下「発   関する国内外における学会発表、論文発表等の情報（以下「発  

表情報等」という。）について把握しておくとともに、把握し   表情報等」という。）について把握しておくとともに、把握  

た当該発表情報等について、臨床研究機関の長に対し、報告   した当該発表情報等について、臨床研究機関の長に対し、報  

することが望ましい。   告することが望ましい。  

2．研究責任者は、他の臨床研究機関と共同で臨床碗究を臭施   2．研究責任者は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を実施  

する場合には、当該他の臨床研究機関の研究責任者に対し、   する場合には、当該他の臨床研究機関の研究責任者に対し、  

把握した発表情報等について報告することが望ましい。   把握した発表情報等について報告することが望ましい。  

3．研究責任者は、臨床研究計画を中止し、又は終了した場合   3．研究責任者は、臨床研究計画を中止し、又は終了した場合  
には、その旨を臨床研究機関の長へ報告しなければならない。   には、その旨を臨床研究機関の長へ報告しなければならな  

この場合において、研究責任者は、臨床研究により期待され   い。この場合において、研究責任者は、臨床研究により期待  

る利益よりも起こり得る危険が高いと判断される場合等緊急   される利益よりも起こり得る危険が高いと判断される場合  

性の高い理由により当該臨床研究を中止した場合について   等緊急性の高い理由により当該臨床研究を中止した場合に  

は、遅滞なく、その旨を臨床研究機関の長へ報告しなければ   ついては、遅滞なく、その旨を臨床研究機関の長へ報告しな  

ならない。   ければならない。  

（13）   （12）  

研究責任者の個人情報の保護に係る責務等は、次のとおりとす  研究責任者の個人情報の保護に係る責務等は、次のとおりと  
る。   する。  

＿迎－①   （12）－①  
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当該研究に係る個人情報の安全管理が図られるよう、その個人  当該研究に係る個人情報の安全管理が図られるよう、その個  

情報を取り扱う研究者等に対し必要かつ適切な監督を行わなけ  人情報を取り扱う研究者等（当該研究責任者を除く。）に対し必  

ればならない。   要かつ適切な監督を行わなければならない。  

＜細則＞   ＜細則＞  

研究責任者は、臨床研究機関の長と協力しつつ、個人情報を厳  研究責任者は、臨床研究機関の長と協力しつつ、個人情報を厳重  

重に管理する手続、設備、体制等を整備することが望ましい。   に管理する手続、設備、体制等を整備することが望ましい。  

且弘一②   皿a－②  

個人情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合は、その取扱  個人情報の取扱いの全部又は一部を委託する場合は、その取  

いを委託された個人情報の安全管理が図られるよう、委託を受け  扱いを委託された個人情報の安全管理が図られるよう、委託を  

た者に対する必要かつ適切な監督を行わなければならない。   受けた者に対する必要かつ適切な監督を行わなければならな  

＜細則＞   い。  

必要かつ適切な監督とは、例えば委託契約書において、委託者  ＜細則＞  

が定める安全管理措置の内容を明示的に規定するとともに、当該   必要かつ適切な監督とは、例えば委託契約書において、委託  

内容が遵守されていることを確認することである。   者が定める安全管理措置の内容を明示的に規定するとともに、  

当該内容が遵守されていることを確認することである。  

上ユ旦と－③   上辺－③  

保有する個人情報に関し、次に掲げる事項について、被験者の  保有する個人情報に閲し、次に掲げる事項について、被験者  

知り得る状態（被験者の求めに応じて遅滞なく回答する場合を含  の知り得る状態（被験者の求めに応じて遅滞なく回答する場合  

む。）に置かなければならない。   を含む。）に置かなければならない。  

一 当該研究に係る研究者等の氏名又は研究チームの名称   一 当該研究に係る研究者等の氏名又は研究チームの名称  

二 すべての個人情報の利用目的（ただし、細則で規定する場合  二 すべての個人情報の利用目的（ただし、細則で規定する場  

を除く。）   合を除く。）  

三 開示等の求めに応じる手続   三 開示等の求めに応じる手続  

四 苦情の申出先及び問い合わせ先   四 苦情の申出先及び問い合わせ先  

＜細則＞   ＜細則＞  

第2の1（13）③のこの規定は、次に掲げる場合について、適用   第2の1（13）③のこの規定は、次に掲げる場合について、適  

しない。   用しない。  

イ 利用目的を被験者に通知し、又は公表することにより被験者  イ 利用目的を被験者に通知し、又は公表することにより被験  

又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害するおそ   者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害する  

れがある場合   おそれがある場合  

ロ 利用目的を被験者に通知し、又は公表することにより当該研  ロ 利用目的を被験者に通知し、又は公表することにより当該   
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Fて▼■  

究責任者の権利又は正当な利益を害するおそれがある場合   研究責任者の権利又は正当な利益を害するおそれがある場合  

ハ 国の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行するこ  ハ 国の機関又は地方公共団体が法令の定める事務を遂行する  

とに対して協力する必要がある場合であって、利用目的を被験   ことに対して協力する必要がある場合であって、利用目的を  

者に通知し、又は公表することにより当該事務の遂行に支障を   被験者に通知し、又は公表することにより当該事務の遂行に  

及ぼすおそれがあるとき   支障を及ぼすおそれがあるとき  

二 取得の状況からみて利用目的が明らかであると認められる場  二 取得の状況からみて利用目的が明らかであると認められる場  
A  A  

Eコ  

（13）－④   （12ト④  

被験者又は代理人から、当該被験者が識別される保有する個人  被験者又は代理人から、当該被験者が識別される保有する個  

情報の開示を求められたときは、原則として被験者に対し、遅滞  人情報の開示を求められたときは、原則として被験者に対し、  
なく、書面の交付又は開示の求めを行った者が同意した方法によ  遅滞なく、書面の交付又は開示の求めを行った者が同意した方  

り当該保有する個人情報を開示しなければならない。   法により当該保有する個人情報を開示しなければならない。  

また、当該被験者が識別される保有する個人情報が存在しない  また、当該被験者が識別される保有する個人情報が存在しな  

ときには、その旨を知らせなければならない。   いときには、その旨を知らせなければならない。  

ただし、開示することにより、次の各号のいずれかに該当する  ただし、開示することにより、次の各号のいずれかに該当す  

場合は、その全部又は一部を開示しないことができる。   る場合は、その全部又は一部を開示しないことができる。  

ー 被験者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を害  一 被験者又は第三者の生命、身体、財産その他の権利利益を  

するおそれがある場合   害するおそれがある場合  

二 当該研究に係る研究者等の業務の適正な実施に著しい支障  二 当該研究に係る研究者等の業務の適正な実施に著しい支障  

を及ぼすおそれがある場合   を及ぼすおそれがある場合  

三 他の法令に違反することとなる場合   三 他の法令に違反することとなる場合  

また、開示を求められた保有する個人情報の全部又は一部につ  また、開示を求められた保有する個人情報の全部又は一部に  

いて開示しない旨を決定したときは、原則として被験者に対し、  ついて開示しない旨を決定したときは、原則として被験者に対  

遅滞なく、その旨を通知しなければならない。その際、原則とし  し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。その際、凰  

て被験者に対し、その理由を説明するよう努めなければならな  則として被験者に対し、その理由を魂明するよう努めなければ  

い。   ならない。  

なお、他の法令の規定により、保有する個人情報の開示につい  なお、他の法令の規定により、保有する個人情報の開示につ  

て定めがある場合には、当該法令の規定によるものとする。   いて定めがある場合には、当該法令の規定によるものとする。  

且弘一⑤   （12）－⑤  

保有する個人情報のうち、診療情報を含むものを開示する場合  保有する個人情報のうち、診療情報を含むものを開示する場  
には、原則として別途厚生労働省医政局長が示す指針に従って行  合には、原則として別途厚生労働省医政局長が示す指針に従っ  

うものとする。   て行うものとする。   

）
 
 
一
 
 
 

20  



＜細則＞   ＜細則＞  

第2の1（13）（勤の規定において、「別途厚生労働省医政局長が示  盈の規定において、「別途厚生労働省医政局長が示す指針」とあ  

す指針」とあるのは、「診療情報等の提供等に関する指針の策定に  るのは、「診療情報等の提供等に関する指針の策定について」（平成  

ついて」（平成15年9月12日医政発第0912001号厚生労働省医政  15年9月12日医政発第0912001号厚生労働省医政局長通知）で示  

局長通知）で示す「診療情報の提供等に関する指針」のことをい  

。   

立礼－⑥   上ユ呈と－⑥  

被験者又は代理人から、保有する個人情報の訂正等、利用停止  被験者又は代理人から、保有する個人情報の訂正等、利用停  

等、第三者への提供の停止を求められた場合で、それらの求めが  止等、里庄第三者への提供の停止を求められた場合で、それら  

適性であると認められるときは、これらの措置を行わなければな  の求めが適性であると認められるときは、これらの措置を行わ  

らない。   なければならない。  

ただし、利用停止等及び第三者への提供の停止については、多  ただし、利用停止等及び第三者への提供の停止については、  

客員の費用を要する場合など当該措置を行うことが困難な場合で  多籠の費用を要する場合など当該措置を行うことが困難な場合  

あって、被験者の権利利益を保護するため必要なこれに代わるベ  であって、被験者の権利利益を保護するため必要なこれに代わ  

き措置をとるときは、この限りではない。   るべき措置をとるときは、この限りではない。  

＜細則＞   ＜細則＞  

第2の1（13）⑥の規定において、被験者又は代理人から求め   塵の規定において、被験者又は代理人から求められた保有  

られた保有する個人情報の全部若しくは一部について、次に掲  する個人情報の全部若しくは一部について、次に掲げる事項  

げる事項を実施又は決定した場合は、原則として被験者に対  を実施又は決定した場合は、原則として被験者に対し、遅滞  

し、遅滞なく、その旨を通知しなければならない。   なく、その旨を通知しなければならない。  

イ 訂正等を行ったとき   イ 訂正等を行ったとき  

ロ 訂正等を行わない旨の決定をしたとき   ロ 訂正等を行わない旨の決定をしたとき  

ハ 利用停止等を行ったとき   ハ 利用停止等を行ったとき  

二 利用停止等を行わない旨を決定したとき   二 利用停止等を行わない旨を決定したとき  

ホ 第三者への提供を停止したとき   ホ 第三者への提供を停止したとき  

へ 第三者への提供を停止しない旨を決定したとき   へ 第三者への提供を停止しない旨を決定したとき  

血盟－⑦   （12ト⑦  

被験者又は代理人からの開示等の求めの全部又は一部につい  被験者又は代理人からの開示等の求めの全部又は一部につい  

て、その措置をとらない旨又はその措置と異なる措置をとる旨を  て、その措置をとらない旨又はその措置と異なる措置をとる旨  

通知する場合は、原則として被験者に対し、その理由を説明する  を通知する場合は、原則として被験者に対し、その理由を説明  

よう努めなければならない。   するよう努めなければならない。  

旦弘一⑧   （12）－⑧  
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F3ド  

被験者又は代理人に対し、開示等の求めに関して、その対象と  被験者又は代理人に対し、開示等の束めに関して、その対象  

なる保有する個人情報を特定するに足りる事項の提示を求める  となる保有する個人情報を特定するに足りる事項の提示を求め  

ことができる。この場合において、被験者又は代理人が容易かつ  ることができる。この場合において、被験者又は代理人が容易  

的確に開示等の求めをすることができるよう、当該保有する個人  かつ的確に開示等の求めをすることができるよう、当該保有す  

情報の特定に資する情報の提供その他被験者又は代理人の利便  る個人情報の特定に資する情報の提供その他被験者又は代理人  

を考慮した措置をとらなければならない。   の利便を考慮した措置をとらなければならない。  

＜細則＞   ＜細則＞  

当該研究に係る開示等の求めに対しては、一元的に対応できる   当該研究に係る開示等の求めに対しては、一元的に対応できる  

ような手続等を定めるなど被験者及び代理人の負担をできるだけ  ような手続等を定めるなど被験者及び代理人の負担をできるだけ  

軽減するような措置を講ずるよう努めなければならない。   軽減するような措置を講ずるよう努めなければならない。  

上皇と   （13）  

研究責任者は、臨床研究終了後においても、被験者が当該臨床  研究責任者は、臨床研究終了後においても、被験者が当該臨  

研究の結果により得られた最善の予防、診断及び治療を受けるこ  床研究の結果により得られた最善の予防、診断及び治療を受け  

とができるよう努めなければならない。   ることができるよう努めなければならない。   

3 瞳床  （1）倫理的な医療の周知   （1）倫理的な医療の周知  

研究機開  臨床研究機関の長は、当該臨床研究機関における臨床研究が、  臨床研究機関の長は、当該臨床研究機関における臨床研究が、   

の長の責  倫理的、法的又は社会的問題を引き起こすことがないよう、研究  倫理的、法的又は社会的問題を引き起こすことがないよう、研   

務等   者等（当該臨床研究機関の長を除く。）に対し、臨床研究を実施  究者等（当該臨床研究機関の長を除く。）に対し、臨床研究を実  

するに当たり、被験者の塵ムの尊厳及び人権を尊重し、個人情報  施するに当たり、被験者の人間の尊厳及び人権を尊重し、個人  

を保護しなければならないことを周知徹底しなければならない。  情報を保護しなければならないことを周知徹底しなければなら  

ない。  

（2）被験者の健康被害等に対する補償等の確保   ◎ 臨床研究機関  

臨床研究機関の長は、いかなる臨床研究も、臨床研究機関の  の長の責任の明確  

長の責任の下で計画され、実施されること及び臨床研究に起因  

する被験者の健康被害等に対する補償その他の必要な措置が適  

切に講じられることを確保しなければならない。   

（3）臨床研究の適正な実施の確保   ◎ 有害事象発生  

臨床研究機関の長は、臨床研究に係る業務並びに重篤な有害  時の対応手順の準  

事象及び不具合等に対して研究者等が実施すべき事項に関する  

手順書を作成し、臨床研究が当該手順書に従って適正かつ円滑  

に行われるよう必要な措置を講じなければならない。  

＜細則＞   
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本項で定める手順書は実用性を鑑み、簡潔なものとすること。  

（2）倫理審査委員会の設置   迎 臨床研究計画の審査   ◎ 外部機関の倫  

臨床研究機関の長は、臨床研究計画がこの指針に適合している  臨床研究機関の長は、臨床研究計画がこの指針に適合してい  理審査委員会への  
か否かその他臨床研究に関し必要な事項の審査を行わせるため、  るか否かその他臨床研究の適正な実施に関し必要な事項につい  付議。  
倫理審査委員会を設置しなければならない。ただし、臨床研究機  て、あらかじめ、倫理審査委員会に審査を行わせなければなら  
関が小規模であること等により当該臨床研究機関内に倫理審査  ない。  

委員会を設置できない場合には、共同臨床研究機関、公益法人、   ただし、次のいずれかに該当する臨床研究計画については、  

学会等に設置された倫理審査委員会に審査を依頬することをも  この限りでない。  

ってこれに代えることができる。   貰）倫理審査委員会に属する者その他の者のうちから倫理審査  

＜細則＞   委員会があらかじめ指名する者（②において「あらかじめ指  

臨床研究機関に矧こ設置されている類似の委員会をこの指針に  名する者」という。）が、当該臨床研究計画が次に掲げるす  
適合する倫理審査委員会に再編成することで対応可能であり、そ  ベての要件を満たしており、倫理審査委員会への付議を必要  
の名称の如何は問わない。   としないと判断した場合  

ア他の機関において既に連結可能匿名化された情報を収集  

するもの、無記名調査を行うものその他の個人情報を取り  

扱わないものであること。  

イ人の体から採取された試料等を用いないものであるこ  

と。  

ウ観察研究であって、人の体への負荷を伴わないものであ  

ること。  

ェ被験者の意思に回答が委ねられている調査であって、そ  

の質問内容により被験者の心理的苦痛をもたらすことが想  

定されないものであること。  

思あらかじめ指名する者が、研究者等が所属する医療機関内  
の患者の診療録等の診療情報を用いて、専ら集計、単純な統  

計処理等を行う研究であり、倫理審査委員会への付議を必要  

としないと判断した場合  

③次に掲げる事項についての規定を含む契約に基づき、デー  

タの集積又は統計処理のみを受託する場合  

アデータの安全管理措置  

イ守秘義務  

＜細則＞   
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臨床研究機関に矧こ設置されている類似の委員会をこの指針  

に適合する倫理審査委員会に再編成することで対応可能であり、  

その名称の如何は問わない。  

（5）他の倫理審査委員会への審査依頼  

臨床研究機関の長は、倫理審査委員会（当該臨床研究機関の  

長が設置した倫理審査委員会を除く。）に審査を行わせようとす  

る場合には、あらかじめ、文書により、当該倫理審査委員会の  
設置者に依頼しなければならない。  

（3）倫理審査委員会への付議   j旦 倫理審査委員会への付議  

臨床研究機関の長は、1（10）の規定により、研究責任者から臨  臨床研究機関の長は、2（7）の規定により、研究責任者から臨  

床研究の適正性及び信頼性を確保するための調査に必要な情報  床研究の適正性及び信頼性を確保するために必要な情報が報告  

が報告された場合には、倫理審査委員会に報告しなければならな  された場合には、倫理審査委員会に報告しなければならない。  

い。皇＿だ＿」1上弘の規定により、研究責任者から臨床研究の実  また、2（3）の規定により、研究責任者から臨床研究の実施又は  

施呈上 

定により研究責任者から重篤な有害事象が報告された場合には、  研究計画を変更した場合を含む。）には、臨床研究の実施又は継  

臨床研究の実施又は継続の適否その他の臨床研究に関し必要な  続の適否、臨床研究計画の変更その他の臨床研究に関し必要な  

事項について、速やかに倫理審査委員会の意見を聴かなければな  事項について、速やかに倫理審査委員会の意見を聴かなければ  

らない。   ならない。ただし、2（3）の規定による場合で、（4）の（℃、（診又  

＜細則＞  は（卦に該当する場合は、この限りではない。  

1．臨床研究機関の長は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を  

実施する場合においても、臨床研究計画について、それぞれの   ＜細則＞  

臨床研究機関に設置された倫理審査委員会による承認を得る   1．倫理審査委員会（当該臨床研究機関の長が設置した倫理審査  

ことを原則とする。   委員会を除く）に報告し、又は意見を聴く場合にあっては、前  

2．臨床研究機関の長は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を   項の規定に基づく審査を依頼した倫理審査委畠会に限る。  

実施する場合には、当該臨床研究の実施又は継続の適否につい  旦」臨床研究機関の長は、他の臨床研究機関と共同で臨床研究を  

て、倫理審査委員会への付議に当たり、共同臨床研究機関にお   実施する場合には、当該臨床研究の実施又は継続の適否につい  

ける臨床研究計画の承認状況、インフォームド・コンセントの   て、倫理審査委員会への付議に当たり、共同臨床研究機関にお  

取得状況等の情報も提供しなければならない。   ける臨床研究計画の承認状況、インフォームド・コンセントの  

取得状況等の情報も提供しなければならない。  

（4）臨床研究機関の長による許可   （7）臨床研究機関の長による許可  

臨床研究機関の長は、倫理審査委員会の意見を尊重し、臨床研  臨床研究機関の長は、倫理審査委員会の意見を尊重し、臨床  

究の実施又は継続の許可又は不許可その他の臨床研究に閲し必  研究の実施又は継続の許可又は不許可その他の臨床研究に関し   
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要な事項を決定しなければならない。この場合において、臨床研  必要な事項を決定しなければならない。この場合において、臨  

究機関の長は、倫理審査委員会が実施又は継続が適当でない旨の  床研究機関の長は、倫理審査委員会が実施又は継続が適当でな  

意見を述べた臨床研究については、その実施又は継続を許可して  い旨の意見を述べた臨床研究については、その実施又は継続を  

はならない。   許可してはならない。  

＜細則＞   ＜細則＞  

臨床研究機関の長は、公衆衛生上の危害の発生又は拡大を防  臨床研究機関の長は、公衆衛生上の危害の発生又は拡大を防  

止するため緊急に臨床研究を実施する必要があると判断する場  止するため緊急に臨床研究を実施する必要があると判断する場  

合には、倫理審査委員会の意見を聴く前に許可を決定することが  合には、倫理審査委員会の意見を聴く前に許可を決定すること  

できる。この場合において、臨床研究機関の長は、許可後遅滞な  ができる。この場合において、臨床研究機関の長は、許可後遅  

く倫理審査委員会の意見を聴くものとし、倫理審査委員会が臨床  滞なく倫理審査委員会の意見を聴くものとし、倫理審査委員会  

研究の変更又は中止の意見を述べた場合には、これを踏まえ、研  が臨床研究の変更又は中止の意見を述べた場合には、これを踏  

究責任者に対し、当該臨床研究の変更又は中止を指示しなければ  まえ、研究責任者に対し、当該臨床研究の変更又は中止を指示  

ならない。   しなければならない。  

（8）有害事象等への対応等   ◎ 有害事象への  

臨床研究機関の長は、2（8）の規定により研究責任者から臨床  

研究に関連する重篤な有害事象及び不具合等の発生について通  

矢口がなされた場合には、速やかに必要な対応を行うとともに、  

当該有害事象等について倫理審査委員会等に報告し、その意見  

を聞き、当該臨床研究機関内における必要な措置を講じなけれ  

ばならない。  

また、当該臨床研究を共同して行っている場合には、当該有  

害事象等につし＼て、共同臨床研究機関への周知等を行わなけれ  

ばならない。  

≦埋乳≧  

倫理審査委員会の他に、研究責任者は、臨床研究機関の長  

の責任の下で、臨床研究の継続の適否、有害事象等の評価又  

は計画の変更について審議させるために、効果安全性委員会  

を設置することができる。ただし、研究者等、倫理審査委員  

会の委員、臨床研究機関の長は効果安全性評価委員会の委員  

になることはできない。   

（9）厚生労働大臣等への報告   ◎ 有害事象に関   
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① 臨床研究機関の長は、第1の3（1）①及び②に規定する研  する厚生労働大臣  

究であって、侵襲性を有するものにおいて、臨床研究に関  への報告  

達する予期しない重篤な有害事象及び不具合等が発生した  ◎ 重大な不適合  

場合には、（8）の対応の状況・結果を公表し、厚生労働大臣  

又はその委託を受けた者（以下「厚生労働大臣等」という。）  

に逐次報告しなければならない。  

②‘臨床研究機関の長は、当該臨床研究機関において現在実  

施している又は過去に実施された臨床研究について、この  

指針に適合していないこと（適合していない程度が重大で  

ある場合に限る。）を知った場合には、速やかに倫理審査委  

員会の意見を聴き、必要な対応をした上で、対応した状況・  

結果を厚生労働大臣等に報告し、公表しなければならない。  

＜細則＞  

承認又は認証を受けて製造販売された医薬品又は医療機器を  

使用する臨床研究において、医薬品又は医療機器の副作用、不具  

合等の事由によるものと疑われる場合には、薬事法第77条の4  

の2第2項に留意し、適切に対応すること。   

（10）自己点検   ◎ 臨床研究の指  

臨床研究機関の長は、必要に応じ、当該臨床研究機関におけ  針への適合性への  

る臨床研究がこの指針に適合しているか否かについて、自ら点  施設における自主  

検及び評価を行わなければならない。  点検  

≦塵剋≧  

臨床研究機関の長が自ら行う点検及び評価の実施手法及び時  

期については、研究の内容等に応じて臨床研究機関の長が定める  

こととする。また、点検のためのチェックシート等は各臨床研究  

機関において備えることとする。  

（1り 厚生労働大臣等の調査への協力   ◎ 施設への適合  

臨床研究機関の長は、当該臨床研究機関がこの指針に適合し  

ているか否かについて、厚生労働大臣等が実施する実地又は書  

面による調査に協力しなければならない。   

（12）研究者等の教育の機会の確保  
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臨床研究機関の長は、臨床研究の実施に先立ち、研究者等が  

臨床研究の倫理に関する講習その他必要な教育を受けることを  

確保するために必要な措置を講じなければならない。  

上弘臨床研究計画等の公開   （13）臨床研究計画等の公開  

臨床研究機関の長は、臨床研究計画及び臨床研究の成果皇公開  臨床研究機関の長は、2（5）の登録がなされ、臨床研究計画及  

するよう努めるものとする。   び臨床研究の成果旦公開が確保されるよう努めるものとする。   

阜4 垂  （1）個人情報の保護に関する責務等   （1）個人情報の保護に関する責務等  

産旦監捜  （丑 臨床研究機関を有する法人の代表者及び行政機関の長等  （D 組織の代表者等は、当該臨床研究機関における臨床研究   

関を有す   の事業者及び組織の代表者（以下「組織の代表者等」という。）   の実施に際し、個人情報の保護が図られるようにしなけれ   

る法人の   は、当該臨床研究機関における臨床研究の実施に際し、個人   ぱならない。   

代表者及   情報の保護が図られるようにしなければならない。   ② 組織の代表者等は、個人情報の保護に関する措置に関し、   

堕垣塵塵  ② 組織の代表者等は、個人情報の保護に関する措置に関し、   適正な実施を確保するため必要があると認めるときは、臨   

国史量葦   適正な実施を確保するため必要があると認めるときは、臨床   床研究機関の長等に対し、監督上必要な命令をすることが   

の事業者   研究機関の長等に対し、監督上必要な命令をすることができ   できる。   

及び（削   る。   ③ 組織の代表者等は、組織の代表者等の責務として以下に   

除）組織  ③ 組織の代表者等は、組織の代表者等の責務として以下に規   規定する事項並びに第5の1（2）並びに第5の2（1）及び   

の代表者   定する事項にかかる権限又は事務を、当該臨床研究機関が定   （2）に規定する事項に係る権限又は事務を、当該臨床研究機   

等の暮務   めるところにより当該臨床研究機関の長等当該臨床研究機   関が定めるところにより当該臨床研究機関の長等当該臨床   

等   関の適当な者に委任することができる。   研究機関の適当な者に委任することができる。  

（2）個人情報に係る安全管理  

組織の代表者等埠、個人情報の安全管理のために必要かつ適切  

な組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置を講じなければ  

ならない。  

また、組織の代表者等は、死者の人としての尊厳及び遺族の感  

情にかんがみ、死者に係る情報についても個人情報と同様に、必  

要かつ適切な組織的、人的、物理的及び技術的安全管理措置を講  

じなければならない。  

（3）苦情一問い合わせ等に対応するための体制整備  

組織の代表者等は、苦情・問い合わせ等に適切かつ迅速に対応  

するため、苦情・問い合わせ等を受け付けるための窓口の設置や  

苦情・問い合わせ等の対応の手順を定めるなど被験者等からの苦  

情・問い合わせ等に対応するために必要な体制の整備に努めなけ  
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．
 
 

ればならない。  

（4）手数料の徴収等  

組織の代表者等は、保有する個人情報の利用目的の通知又は保  

有する個人情報の開示を求められたときは、当該措置の実施に関  

し、手数料を徴収することができる。また、その場合には実費を  

勘案して合理的であると認められる範囲内において、その手数料  

の額を定めなければならない。  

第3 倫  書重要員会  

倫理審査委員会は、臨床研究機関の長から臨床研究計画がこの  倫理審査委員会は、臨床研究機関の長から臨床研究計画がこ  

指針に適合しているか否かその他臨床研究に関し必要な事項に  の指針に適合しているか否かその他臨床研究の適正な実施に関  

ついて意見を求められた場合には、倫理的観点及び科学的観点か  し必要な事項について意見を求められた場合には、倫理的観点  

ら審査し、文書により意見を述べなければならなし＼。   及び科学的観点から審査し、文書により意見を述べなければな  

らない。  

（2）  

倫理審査委員会の設置者は、委員会の手順書、委員名簿並び  

に会議の記録及びその概要を作成し、当該手順書に従って倫理  

審査委員会の業務を行わせなければならない。  

（3）  

倫理審査委員会の設置者は、（2）に規定する当該倫理審査委員  

会の手順書、委員名簿及び会議の記録の概要を公表しなければ  
ならない。  

遡坦  

（5）の報告を受けた厚生労働省又はその委託を受けた者が（2）項  

に規定する当該倫理審査委員会の手順書、委員名簿及び会議の記録  

の概要について公表する場合は、本項にさだめる倫理審査委員会の  

設置者による公表は不要である。  

（4）  

倫理審査委員会の設置者は、（2）に規定する当該倫理審査委員  

会の委員名簿、開催状況その他必要な事項を毎年一回厚生労働  

大臣等に報告しなければならない。  

く細則〉  
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厚生労働大臣等に報告する内容は、倫理審査委員会の委員名  

簿、開催状況、委員の出席状況、会議の記録及びその概要及び審議  

時間その他厚生労働大臣が必要と指示した事項とする。  

la  
倫理審査委員会は、学際的かつ多元的な視点から、様々な立場   

からの委員によって、公正かつ中立的な審査を行えるよう、適切  場からの委員によって、公正かつ中立的な審査を行えるよう、  

に構成され、かつ、運営されなければならない。   適切に構成され、かつ、運営されなければならない。  

＜細則＞   ＜細則＞  

1．倫理審査委員会は、医学・医療の専門家等自然科学の有識者、   1．倫理審査委員会は、医学■医療の専門家等自然科学の有識者、  

法律学の専門家等人文・社会科学の有識者及び一般の立場を代   法律学の専門家等人文・社会科学の有識者及び一般の立場を代  

表する者から構成され、かつ、外部委員を含まなければならな   表する者から構成され、かつ、外部委員を含まなければならな  

い。また、男女両性で構成されなければならない。   い。また、男女両性で構成されなければならない。  

2．審議又は採決の際には、自然科学分野だけではなく、人文・   2．審議又は採決の際には、自然科学分野だけではなく、人文・  

社会科学分野又は一般の立場を代表する委員が1名以上出席   社会科学分野又は一般の立場を代表する委員が1名以上出席  

していなければならない。   していなければならない。  

3．臨床研究機関の長など審査対象となる臨床研究に携わる者は、  3．審査対象となる臨床研究に携わる者は、当該臨床研究に関す  

当該臨床研究に関する審議又は採決に参加してはならない。た   る審議又は採決に参加してはならない。ただし、倫理審査委  

だし、倫理審査委員会の求めに応じて、会議に出席し、説明す   員会の求めに応じて、会議に出席し、説明することはできる。  

ることはできる。   4．臨床研究機関の長は、必要に応じ、会議に出席することはでき  

るが、委員になること並びに審議及び採決に参加することはでき  

ない。  

J旦   上皇と  

倫理審査委員会の委員は、職務上知り得た情報を正当な理由な  倫理審査委員会の委員は、職務上知り得た情報を正当な理由  

く漏らしてはならない。その職を退いた後も同様とする。   なく漏らしてはならない。その職を退いた後も同様とする。  

皿＿  

倫理審査委員会の設置者は、当該倫理審査委員会がこの指針  

に適合しているか否かについて、厚生労働大臣等が実施する実  

地又は書面による調査に協力しなければならない。  

蓮」   ◎ 委員の研修に  

倫理審査委員会の設置者は、倫理審査委員会委員の教育及び  

研修に努めなければならなし㌔   

上里」   ◎迅速審査に関す   
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倫理審査委員会は、軽微な事項の審査について、委員長が指  

名する委員による迅速審査に付すことその他必要な事項を定め  

ることができる。迅速審査の結果については、その審査を行っ  

た委員以外のすべての委員に報告されなければならない。  

く細則  

迅速な審査に委ねることができる事項は一般的に以下のとお  

りであるい  

①研究計画の軽微な変更  

②共同研究であって、既に主たる研究機関において倫理審査  

委員会の承認を受けた臨床研究計画を他の共同研究機関が  

実施しようとする場合の臨床研究計画の審査  

③被験者に対して最小限の危険（日常生活や日常的な医学検  

査で被る身体的、心理的、社会的危害の可能性の限度を超  

えない危険であって、社会的に許容される種類のものをい  

う。）を超える危険を含まない臨床研究計画の審査   

迎 （10）  

倫理審査委員会は、実施されている、又は終了した臨床研究に  倫理審査委員会は、実施されている、又は終了した臨床研究  

ついて、その適正性及び信頼性を確保するための調査を行うこと  について、その適正性及び信頼性を確保するための調査を行う  

ができる。   ことができる。   

第4 イ、  フォームド・コンセント  

1 被験  ＜細則＞   ＜細則＞   ◎ インフォーム   

着からイ  被験者又は代諾者等に対する説明事項は、一般的に以下のとおり  被験者又は代諾者等に対する説明事項は、一般的に以下のとおり  ド■コンセントの内   

ンフォー  とするが、臨床研究の内容に応じて変更できる。   とするが、臨床研究の内容に応じて変更できる。   容について。補償と   

ムド・コ  イ 当該臨床研究への参加は任意であること   イ 当該臨床研究への参加は任意であること   試料等の保管につ   

ンセント  ロ 当該臨床研究への参加に同意しないことをもって不利益な対  ロ 当該臨床研究への参加に同意しないことをもって不利蚕な  いて追加占   

を受ける   応を受けないこと   対応を受けないこと   

手続   ハ 被験者又は代諾者等は、自らが与えたインフォームドーコン  ハ 被験者又は代諾者等は、自らが与えたインフォームド・コン  

セントについて、いつでも不利益を受けることなく撤回するこ   セントについて、いつでも不利益を受けることなく撤回するこ  

とができること   とができること  

二 被験者として選定された理由   二 被験者として選定された理由  

ホ 当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間   ホ 当該臨床研究の意義、目的、方法及び期間  

へ 研究者等の氏名及び職名   へ 研究者等の氏名及び職名   
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ト 予測される当該臨床研究の結果、当該臨床研究に参加するこ   ト 予測される当該臨床研究の結果、当該臨床研究に参加するこ  

とにより期待される利益及び起こり得る危険並びに必然的に伴   とにより期待される利益及び起こり得る危険並びに必然的に  

う不快な状態、当該臨床研究終了後の対応   伴う不快な状態、当該臨床研究終了後の対応  

チ 被験者及び代諾者等の希望により、他の被験者の個人情報保  チ 被験者及び代諾者等の希望により、他の被験者の個人情報保  

護や当該臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、当該   護や当該臨床研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、当該  

臨床研究計画及び当該臨床研究の方法についての資料を入手又   臨床研究計画及び当該臨床研究の方法についての資料を入手  

は閲覧することができること   又は閲覧することができること  

リ 個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用日  リ 個人情報の取扱い、提供先の機関名、提供先における利用目  

的が妥当であること等について倫理審査委員会で審査した上   的が妥当であること等について倫理審査委員会で審査した上  

で、当該臨床研究の結果を他の機関へ提供する可能性があるこ   で、当該臨床研究の結果を他の機関へ提供する可能性があるこ  

と   と  

ヌ 当該臨床研究の成果により特許権等が生み出される可能性が  ヌ 当該臨床研究の成果により特許権等が生み出される可能性  

あること及び特許権等が生み出された場合の帰属先   があること及び特許権等が生み出された場合の帰属先  

ル 被験者を特定できないようにした上で、当該臨床研究の成果  ル 被験者を特定できないようにした上で、当該臨床研究の成果  

が公表される可能性があること   が公表される可能性があること  

ヲ 当該臨床研究に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び研究  ヲ 当該臨床研究に係る資金源、起こり得る利害の衝突及び研究  

者等の関連組織との関わり   者等の関連組織との関わり  

ウ 当該臨床研究に伴＿i補償の有無（当該臨床研究に伴う補償が  ワ 第1の3（1）げ）に規定する研究（体外診断を目的とした研究  

ある場合にあっては、当該補償の内容を含む。）   を除く。）にあっては、当該臨床研究に伴い被験者に生じた健  

立 間い合わせ、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報   康被害の補償のための保険等必要な措置（第1の3（り①に規  

【被験者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な   足する研究のうち体外診断を目的とした研究及び第1の3（り  

場合】   （含に規定する研究にあっては、補償の有無。）  

旦＿当該臨床研究の重要性及び被験者の当該臨床研究への参加が  力 試料等の保存及び使用方法並びに保存期間  

当該臨床研究を実施するに当たり必要不可欠な理由   旦問い合わせ、苦情等の窓口の連絡先等に関する情報  

タ観察研究においても、試料等の採取が侵襲性を有する場合に  

は、補償の有無等十分な説明の上、インフォームド・コンセン  

卜を受けるよう留意すること。  

【被験者からインフォームド・コンセントを受けることが困難な  

場合】  

＿ヒ当該臨床研究の重要性及び被験者の当該臨床研究への参加  

が当該臨床研究を実施するに当たり必要不可欠な理由  
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一  

一
 
一
 
 

研究者等は、臨床研究を実施する場合には、被験者に対し、当  

該臨床研究の目的、方法及び資金源、起こり得る利害の衝突、研  

究者等の関連組織との関わり、当該臨床研究に参加することによ  

り期待される利益及び起こり得る危険、必然的に伴う不快な状  

態、当該臨床研究終了後の対応、臨床研究に伴う補償の有無その  

他必要な事項について十分な説明を行わなければならない。  

インフォームド・コンセントを受ける手続については、臨床  

研究の多様な形態に配慮し、以下の方法によることとする。  

①介入を伴う研究の場合  

研究者等は、被験者が（1）の規定により説明した内容を  

理解していることを確認した上で、自由意思によるインフオ  

－ムド・コンセントを文書で受けなければならない。  

②観察研究の場合  

ア人体から採取された試料等を用いる場合  

研究者等は、文書により説明し、文書により同意を受け  

る方法により、被験者からインフォームド■コンセントを  

受けなければならない。ただし、試料等の採取が侵襲性を  

有しない場合には、文書による説明及び文書による同意に  

代えて、説明の内容及び被験者から受けた同意に関する記  

録を作成することができる。  

イ人体から採取された試料等を用いない場合  

研究者等は、被験者からインフォームド・コンセントを受  

けることを必ずしも要しない。この場合において、研究者等  

は、当該臨床研究の目的を含む研究の実施についての情報を  

公開しなければならない。  

＜細則＞  

インフォームドロコンセントを受けない場合に、当該臨床研  

究の実施について情報公開する場合は、以下の事項が含まれて  

いること。なお、これらの事項については、研究計画に記載す  

ること。  
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豊当該研究の意義、目的、方法  

塵研究機関名  

墨俣有する個人情幸馴こ関して第2の2（12）③、④又は⑥の規  

定による求めに応じる手続（第2の4（4）の規定により手数  

料の額を定めたときは、その手数料の額を含む）  

室保有する個人情報に関して、第2の1（7）⑩の規定による、  

問い合わせ、苦情等の窓口の連絡先に関する情報  

豊第2の2（12）③二の利用目的の通知、④の規定による開示  

又は⑦の規定による理由の説明を行うことができない場合  

は当該事項及びその理由  

上狙  

第1の3（1）①に規定する研究（体外診断を目的とした研究を  

除く。）を実施する場合には、当該臨床研究の実施に伴い被験者  

に生じた健康被害の補償のための保険その他の必要な措置の内  

容について、事前に十分な説明を行い、被験者の同意を受けな  

ければならない。  

」避退坦  

臨床研究に関連して被験者に健康被害が生じた場合の補償措置  

は、必ずしも研究者等による金銭の支払いに限られるものではなく、  

健康被害に対する医療の提供及びその他の物又はサービスの提供  

という手段を含むものである。  

なお、被験者に健康被害が生じた場合でも、研究者等に故意曽過  

矢がない場合には、研究者等は必ずしも金銭的な補償を行う義務が  

生ずるものではないが、補償金が保険により填補される場合や、当  

該臨床研究において被験者の受ける便益及び被験者の負担するリ  

スク等を評価し被験者の負担するリスクの程度に応じ補償する場  

合、研究者等の意志・判断として、その内容や程度について被験者  

に対しあらかじめ文書により具体的に説明するとともに、文書によリ  

同意を得ておく必要がある。  

（2）   J姐  

研究者等は、被験者が経済上又は医学上の理由等により不利な  研究者等は、被験者が経済上又は医学上の理由等により不利  

立場にある場合には、特に当該被験者の自由意思の確保に十分配  な立場にある場合には、特に当該被験者の自由意思の確保に十   
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－－‾＼、■   、   

慮しなければならない。   分配慮しなければならない。  

＿払  （削除）  

研究者等は、被験者が（1）の規定により説明した内容を理解  

したことを確認した上で、自由意思によるインフォームド・コン  

セントを文書で受けなければならない。  

皿   過 ＿  

研究者等は、被験者に対し、当該被験者が与えたインフォーム  研究者等は、被験者に対し、当該被験者が与えたインフォー  

ド■コンセントについて、いつでも不利益を受けることなく撤回  ムド・コンセントについて、いつでも不利益を受けることなく  

する権利を有することを説明しなければならない。   撤回する権利を有することを説明しなければならない。  

＜細則＞   ＜細則＞  

研究者等は、被験者に対し、インフォームド・コンセントの撤  研究者等は、被曝者に対し、インフォームド・コンセントの撤回  

回について、文書で行うよう説明することが望ましい。   について、文書で行うよう説明することが望ましい。   

2 代諾  ＜細則＞   ＜細則＞  

者からイ   1．代諾者等からインフォームド・コンセントを受けることがで   1．代諾者等からインフォームド・コンセントを受けることが   

ンフォー   きる場合及びその取扱いは、以下のとおりとし、いずれの場合   できる場合及びその取扱いは、以下のとおりとし、いずれの   

ムド・コ   も、研究責任者は、当該臨床研究の重要性、被験者の当該臨床   場合も、研究責任者は、当該臨床研究の重要性、被験者の当   

ンセント   研究への参加が当該臨床研究を実施するに当たり必要不可欠な   該臨床研究への参加が当該臨床研究を実施するに当たり必要   

を受ける   理由及び代諾者等の選定方針を臨床研究計画書に記載し、当該   不可欠な理由及び代諾者等の選定方針を臨床研究計画書に記   

手続   臨床研究計画書について倫理審査委員会による承認及び臨床研   載し、当該臨床研究計画書について倫理審査委員会による承  

究機関の長による許可を受けなければならない   認及び臨床研究機関の長による許可を受けなければならない  

イ 被験者が疾病等何らかの理由により有効なインフォーム   イ 被験者が疾病等何らかの理由により有効なインフォーム  

ド・コンセントを与えることができないと客観的に判断され   ド・コンセントを与えることができないと客観的に判断さ  

る頃合   れる場合  

ロ 未成年者の場合。ただし、この場合においても、研究者等   ロ 未成年者の場合。ただし、この場合においても、研究者  

は、被験者にわかりやすい言葉で十分な説明を行い、理解が   等は、被験者にわかりやすい言葉で十分な説明を行い、理  

得られるよう努めなければならない。また、被験者が16歳以   解が得られるよう努めなければならない。また、被験者が  

上の場合には、代諾者等とともに、被験者からのインフォー   16歳以上の場合には、代諾者等とともに、被験者からのイ  

ムド■コンセントも受けなければならない   ンフォームド・コンセントも受けなければならない。  

【被験者が生存している段階にインフォームド・コンセントを   【被験者が生存している段階にインフォームド・コンセント  

受けることができない場合】   を受けることができない場合】  

ハ 被験者の生前における明示的な意思に反していない場合   ハ 被験者の生前における明示的な意思に反していない場合  

2．研究責任者は、一般的には、被験者の家族構成や置かれてい   2．研究責任者は、一般的には、被験者の家族構成や置かれて   
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る状況等を勘案して、以下に定める者の中から被験者の意思及   いる状況等を勘案して以下に定める者の中から被験者の意思  

び利益を代弁できると考えられる者を選定することを基本と   及び利益を代弁できると考えられる者を選定することを基本  

し、臨床研究計画書に代諾者等の選定方針を記載しなければな   とし、臨床研究計画書に代諾者等の選定方針を記載しなけれ  

らない。   ぱならない。なお、被験者の家族構成や置かれている状況等  

イ 任意後見人、親権者、成年後見人、未成年後見人、保佐人   とは、被験者と代諾者等の生活の実質や精神的共同関係から  

及び補助人が定まっているときはその者   みて、被験者の最善の利益を図りうる状況をいうものである。  

ロ 被験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若しく   イ 当該被験者の法定代理人であって被験者の意思及び利益  

は孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずると考   を代弁できると考えられる者  

えられる者   ロ 被験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉妹若し  

3．研究責任者は、一般的には、死亡した被験者の家族構成や置   くは孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準ずる  

かれていた状況、慣習等を勘案して、以下に定める者の中から   と考えられる者  

被験者の生前の意思を代弁できると考えられる者を代諾者と   3．研究責任者は、一般的には、死亡した被験者の家族構成や  

して選定することを基本とし、臨床研究計画書に代諾者等の選   置かれていた状況、慣習等を勘案して、以下に定める者の中  

定方針を記載しなければならない   から被験者の生前の意思を代弁できると考えられる者を代言若  

イ 死亡した被験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄弟姉   者として選定することを基本とし、臨床研究計画書に代諾者  

妹若しくは孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者に準   等の選定方針を記載しなければならない  

ずると考えられる者   イ死亡した被験者の配偶者、成人の子、父母、成人の兄東  

姉妹若しくは孫、祖父母、同居の親族又はそれらの近親者  

に準ずると考えられる者  

研究者等は、被験者からインフォームド・コンセントを受ける  

ことが困難な場合には、当該被験者について臨床研究を実施する  

ことが必要不可欠であることについて、倫理審査委員会の承認を  

得て、臨床研究機関の長の許可を受けたときに限り、代諾者等か  

らインフォームド・コンセントを受けることができる。  

（2）  

研究者等は、未成年者その他の行為能力がないとみられる被験  

者が臨床研究への参加についての決定を理解できる場合には、代  

諾者等からインフォームド・コンセントを受けるとともに、当該  

被験者の理解を得なければならない  

3その  （削除）  

坦（削除）   
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については、原則として、本指針において定める方法等に従って  

新たに被験者又は代諾者等からインフォームド・コンセントを受  

けない限り、臨床研究に用いてはならない（ただし、倫理審査委  

員会が承認した場合を除く。）。  

第5 試算  等の保存及び他の機関等での試料等の利用  
1 （1）試料等の保存等   ◎ 疫学指針 第   

葦旦農産  ㈹ 研究責任者は、臨床研究に関する試料等を保存する場合に  4 個人情報の保   

董  は、臨床研究計画書にその方法等を記載するとともに、個人  護等 2 資料の  

情報の漏えい、混交、盗難、紛失等が起こらないよう適切に、  

かつ、研究結果の確認に資するよう整然と管理しなければな  

らない。  

②研究責任者は、試料等の保存については、被験者との同意  

事項を遵守し、試料等を廃棄する際には、必ず匿名化しなけ  

ればならない。  

③研究責任者は、保存期間が定められていない試料等を保存  

する場合には、臨床研究の終了後遅滞なく、臨床研究機関の  

長に対して、次に掲げる事項について報告しなければならな  

い。これらの内容に変更が生じた場合も同様とする。  

ア試料等の名称  

イ試料等の保管場所  

ウ試料等の管理責任者  

エ辛皮験者等から得た同意の内容   

（2）人体から採取された試料等の利用  

研究者等は、研究開始前に人体から採取された試料等を利用  

する場合には、研究開始時までに被験者等から試料等の利用に  

係る同意を受け、及び当該同意に関する記録を作成することを  

原則とする。ただし、当該同意を受けることができない場合に  

は、次のいずれかに該当することについて、倫理審査委員会の  

承認を得て、組織の代表者等の許可を受けたときに限り、当該  

試料等を利用することができる。  

①当該試料等が匿名化（連結不可能匿名化又は連結可能匿名  

化であって対応表を有していない場合をいう。）されているこ  
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と。  

②当該試料等が①に該当しない場合において、試料等の提供  

時に当該臨床研究における利用が明示されていない研究につ  

いての同意のみが与えられている場合は、次に掲げる要件を  

満たしていること。  

ア当該臨床研究の実施について試料等の利用目的を含む情  

報を公開していること。  

イその同意が当該臨床研究の目的と相当の関連性があると  

合理的に認められること。  

③当該試料等が凡及び②に該当しない場合において、次に掲  

げる要件を満たしていること。  

ア当該臨床研究の実施について試料等の利用目的を含む情  

報を公開していること。  

イ被験者となる者が被験者となることを拒否出来るように  

すること。  

ウ公衆衛生の向上のために特に必要がある場合であって、  

被験者の同意を得ることが困難であること。  

2他の  （1）研究実施に当たっての措置   ◎ 提供試料等を  

機関等の  研究責任者は、所属機関外の者から既存試料等の提供を受け  利用する場合の措  
試料等の  て研究を実施しようとするときは、提供を受ける試料等の内容  

剋旦  及び提供を受ける必要性を研究計画書に記載して倫理審査委員  

会の承認を得て、組織の代表者等の許可を受けなければならな  

い。   

（2）既存試料等の提供に当たっての措置   ‾ヽhl々■－       ◎ 既存試料寺の  

既存試料等の提供を行う者は、所属機閣外の者に臨床研究に  提供を行う場合の  

用いるための試料等を提供する場合には、試料等提供暗までに  

被験者等から試料等の提供及び当該臨床研究における利用に係  

る同意を受け、並びに当該同意に関する記録を作成することを  

原則とする。ただし、当該同意を受けることができない場合に  

は、次のいずれかに該当するときに限り、試料等を所属機関外  

の者に提供することができる。  

①当該試料等が匿名化（連結不可能匿名化又は連結可能匿名   
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よう留意すること。  

㈱、限の危険を超える   

危険を含まないこL  

② 当該方法によることが、被験者の不利益とならないこ  

③当該方法によらなければ、実際上、当該臨床研究を実施  1   

できず、又は当該臨床研究の価値を著しく損ねること。  

亙適切な場合には、常に、次のいずれかの措置が講じられ  

払  

ア被験者が含まれる集団に対し、試料等の収集・利用の  

目的及び内容を、その方法も含めて広報すること。  

イできるだけ早い時期に、被験者に事後説明を与えるこ  

L  
ウ長期間にわたって継続的に試料等が収集又は利用さ  

れる場合には、社会に、その実情を、試料等の収集又は  

利用の目的及び方法も含めて広報し、社会へ周知される  

努力を払うこと。  

⑤当該臨床研究が社会的に重要性が高いと認められるも  

のであること。   

第ふ第6  細則  

この指針に定めるもののほか、この指針の施行に関し必要な事  

項は、別に定める。  

第皐第7  見直し  

この指針は、必要に応じ、又は平成20年7月30E］を目途と   この指針は、必要に応じ、又は平成旦旦年7月30日を目途  
してその全般に関して検討を加えた上で、見直しを行うものとす  としてその全般に関して検討を加えた上で、見直しを行うもの  

る。   とする。   

纂基第8  施行期日  

この指針は、平成17年4月1日から施行する。   この指針は、平成21年4月1日から施行する。  

㊥   




