
Country  KeyOr巴ami2：ations  Legislation  Re2ulations  Guidelines   
且朋∂ヮ0∫，∫ね∽   1・CounCilofEurope，Bioethics   CoE：  

CeJん，d〃dCわ〃J′哲  Division（CoE）：httpノ∧vww・COe，int／  

2LEuropeanSocietyofHuman  andBiomedicine（Conventionof  
ReproductionandEmbryology：  Oviedo），AdditionalProtocolon  
httpl／／＼Ⅴヽヽ1V．eShre．collV   ProhlbitionofHumanClonlng  

（1998）：  

httT）：〝conventions．coe，intrrreatv  

／Colmnun／OueVoulezVous．asD？  
N「11＝168＆CM＝8＆DF＝9／1／04＆  

CL＝ENG   

ConfbderationofIndependentStates   
G（ヲ〃eJⅥ／   InterparliamentaryAssembly：  ModelLawontheProtectionofHuman  

httD：／＾vww．iacis．runltml／index＿  RlghtsandDignltyinBiomedical  
嘘  Researchin血eCISMemberStates  

（2005）：httD；／／www，iacis．runltml／index－  

en巳．DhD？id＝54＆t）ag＝596＆nid＝9   

Armenia   
Note‥ForanOVerViewofhumanSub］eCtPrOteCtionsinArmenia，See”EthicalReviewofBiomedicalResearchintheCISCountries，”Chapter3，Sectionl：   
httD：／＾ⅤⅥ（V．uneSCO．ru／files／docs／shs／2007／publications／ethicalreviewcisbookkubarenglish．Ddf   

βr－喀∫   1・AgencyonMedicinesandMedical  
TechnologleS  ArmenlaOfMay4，1996：About  
2．NationalEthlCSCommittee   MedicalAid，TheMaintenanCe  

OfthePopulation，Article21  
2．ResolutionoftheGovernment  

OfArmeniaofJanuary24，2002：  
ProcedureforClinicalTrialsof  

NewMedicationsinArmenia  

Austria   
Ge〃emJ   1．ForumOfAusb・ianEthics   1・UniversityAct（2002）：  ForumOfAustrianEthicsCommittees二  

Committees（German）：  httD：／／11WV．ris．bka．EV．at／erv／erv  Variousguidelines．   
httD：／∧vww，ethikkommissionen．at  20021120．ロdr  

2・MinistryofHealth（German）：  2・HospitalsAct（2002）：  

http：／＾vww．bmgf廷V．at  http：／＾vww．ris，bka．どV．at／bundesr  

旦些（A鮎rtheword  
“Suchworte“enter  

”Krankenanstalten．一■menpush  

the”SucheStarten”key．The  
HospltalActisseenat  
“Krankenanstalten－und  

KuranStdltengesetz”）  

βr〃即   1・MinlStryOfHealth（German）：   AustrianDrugLaw（2005）   RegulationonLeadingEthics   ForumOfAustrianEthicsCollⅡnittees：  

httD：／＾vww．bmEftEV．at   （Gema叫：   ConⅡnittees：   Variousguidelines．  
2．AustrianAgencyforHealthand  httD：／／www，ris．bka．EV．at／bundesr  httl］：／／1れ＼1V．ris，bka．之V，at／bundesre  



Guidelines  Regulado叫声  
出∠（Suchworte・”Lelト  

Et王ユikk〇m主ssicns－Ⅴ“）  

l－ぜ呈卓さ叫i叩 

旦迎（SuchlVOrte：  

“Arzneiin託cl，’つt王1C；ilookF〇r  

働ations  
FoodSafety：  

Countr  

／／＿＿．＿＿【＿，【〈 〈1 【⊥  

／／＼V＼ヽ＼＼ tlヒCこIしlし   

“Arzneimittel  

1．FederalActConcern1ngthe  
ProtectionofPersons（2000）こ  

http：〟、、W岬／c什  
199り11（55pdr  

AustrianDataProtectlOn  

Commission：  

hltp：仙榊C・lltm  

／－J・‖・（J＝・／）り／り  

ハ・り／t，し・J／り〃  

r ∠・1てiヽaCy／Uata上て〇tCCこ1く）n上alヽ′S  

inAustrianStates（German）：  

】1ttl）：／／1ヽ1Ⅵヽ■．しIsk．巳ヽ㌻．at几111desJltm  

G（，〃e／メc月e∫edJ－C／7   1．GeneTeclm0logyCommission   GeneTeclm0logyActNo・510  GeneTeclm0logyAct（1994）  
（Geman）：   （1994）（German）：   （German）：  

llttロ：／／′111Ⅵ＼′■力111已上う．已1・．al／cl11S／sitc／scこ11▲C  11ttロイ／111ⅥⅤ．blll巳r．已＼′・一at／clllH／sitc／  11ttl）：／／1ヽ√＼＼1＼■，bl11巳fう．已＼・．dt／c1111／sitc／d  

ll．11tl11一？肌1Cl・＼′＝注ellteCllllikk〔）11u11issitⅢ  detこIil．1山111川1C】11a＝CH〔）2（）」＆し1（1C  ctこl汁11tlllt7111ellla＝CI・川264＆しloc＝  

2．AustrianBioethicsCommission：  CNIS川857う51256（）（）   

httl）：／＾＼・・1＼1＼：btl11deskLlnZleranlt．at／site／  

1575／しIeratllLこl封〕＼   

aJ止Jγ叫∫Je椚  1・ReproductiveMedicineAct  

Cビ／た，α〃dCわ〃′77g  （1992）：  

llttl〕：／八＼1Vlヽ▲，ris．bka．泣＼Llt／hull（leJt■  

適地（SuchlVOIle：  

＝Fortpflanzung，”thenlookわr  

“Fortpflanzungsmedizingesetz”）  

2．ConventlOnOnHumanRights  
andBiomedicine（Conventionof  
Oviedo），AdditionalProtocolon  
ProhlbitionofHumanCIonlng  
（2002）  

Bel巴ium   

Gg〃ビデⅥ／   Consultatlve Bloethics Committee LawRelatmgto  1・OplnlOnNo113二Regardlng  

げrench）：   ExperlmentationonHumans  ExperimentationonMan（2001）  

htlps：／／portal・llCこ11thpl如、7・tle／1”l’hl／pa  2．OpinionNo・31＝Regardlng  

已e■71）a巳eid＝5G、51267（i＆dad＝1〕Ⅲ1al  ExperimentationInvoIvlngPregnantand  

＆scllellla＝PORTAL   BreastfeedingWomen（2004）   
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Country  KeyOrgani2：ations  Legislation  ReguIations  Guidelines   

βr〃g∫   MedicinesDirectorate－General  1．RoyalDe∝eeOfSeptembe一之7，  

O；renchandFlemish）二  1994．  

httt）：〟1VWW．aflED．fROヽ▼．be／  2・RoyalDecreeofJune30，2004  
Determin1ngthelmplementation  
MeasuresoftheLaw  

3・RoyalDecreeof血ne30，2004  
Modifying血eRoyalDecreeof  
Jlme6，1960  
4・RoyalDecreeofJuly15，2004  
Detem血1ngPaymentsforEthical  
OpinionsorAuthorizationforthe  
ConductofaClinlCalTrialor  

Experiment・  

5．ApplicationoftheLawofMay  
7，2004RelatmgtoExperiments  
onHumanVolunteerswho  

ParticipateinPhaseITrials  
（2004）  

6LExplanationsConcemmgthe  
SubmissionofaRequestfbran  
EthicalOpin10nOrAuthorization  
fbr血eConductofaClinicalTrial  

（2004）  

凸ル鱒〆批血   ComissionfortheProtectionof   LawofDecember8，19920n  DecreeofFebruary13，2001  

タr（フJgcgわ〃   Privacy（FrenchandFlemish）：   PrivacyProtectioninRelationto  hnplementlngtheLawof  
httD：／∧vww，Pl・ivacv．fkov，be／   theProcesslngOfPersonalData  

asModl且edbytheLawof  

Decemberll，1998  
lmplementing Directive 
95／46侶C：  

httt）：／／1VlⅥⅤ．1aw．kuleuven．ac．be／i  

cri／itl／12DrivacvlalV，Dhl〕   

仇椚胡βわわgJC‘才J  1．ConseilSuperieurdelaSant6／Hoge  1，RoyalDecree（1987），  CSS：   

んねJer′α血   Gezondheidsraad（CSS）O；rench＆  RegardingtheExpressionof  CommonQualityStandard5fbrAll  

Dutch）：   ConsentfortheRemovalof  TissuesandCellsofHumanOrigin  
httt）：／＾vww．health．fgov．be／CSS HGR  OrganSandTissuesonLiving  IntendedforHumanApplication（2007）  

2．FederalPⅥblicService：   Donors  伊ren血）：  

Ⅵ1VW．health．f立ov，be   2・RoyalDecree（1997）  httl〕S：〟t）Ortal．health，f巳OV．be／pIs／DOrtal／doc  

RegardingtheRemovaland  s／PAGE／INTERNETPG丑IOMEPAGE  
AllocationofOrgansofHuman  M主NU／ABOUTUSIM王NU／INSTrrUr11  
Origin  ONSAPPARENTEESIMENU／HOGEG  

3，ActontheRemovaland  EZONDHEIDSRAADIMENU／A」DVIEZ  
TransplantationofOrgans  ENENAANBEVELINGENIMENU／AD  

（2006）O；rench）：  VIEZENENAANBEVELINGENIDOCS  



Guidelines  しOunIry  JゝeyUrganlZatlOnS  LeglSlatlOn  JtegulatlOnS  LJuluellnCS   

［sbladじ1iい軸心  － ′76リl－SOCO仙IUNS－2（〕（17トR，1〕Ⅰ）ド   

三∩（）60三三815．11t111i  

4．2007Amendment（French）：  

huD：〝ⅣWW．StaatSbla〔1clil）．be／1oi5  

／20け7几）4／15／lし）i－  

2〔）070225作＝1tnll   

ム7諭Jγ叫ぶJピ肌   1．FederalPublicSerヽ・ice：   1．R〇）7alDecree王Tixingthe  

Ce／わ，〟〃〟C／0血′管  111＼・1V．11Cn】tllr巳0＼・力c  CriteriafbrtheProgram  

2．FederalCommissionforMedical  

andScientificResearchonEmbryos  

inVitro  （15／02／1999）  

2・ActonResearchonEmbryos  

inVitro（2003）07rench）：  

】1ttlノ／111＼′11■．s〔datShlと1しIclil〕．トビ／′lt）1㌧  

／2（）りさノ′′‘し）5／三8／1（1i－  

ヱ（）り5（）ニュ5ワニ11t111l  

31LalVOnMedica11yAssisted  

Reproductionandthe  

DestinationofSupernumerary  

EmbryosandGameteS（2007）  

（French）：  

111tlつ：／／1＼「ヽ1ヽ■．バーaalsb】adじ1il〕hc／1（11ヽ  

／三川）7／（二）7／17／1し）i－  

2（）（）7り2帥9い11tllll   

Bo5mia   

β川g∫   Mlnlstry of Health LawonDrugSandPharmaCies，  

Art．28  

ハ加鱒山九血  La＼VOntheProtectionof  

PJ・0おC／わJ了  Per50nalDatainBosniaand  

Herzegovina（2001）ニ  

山tロ＼仇Ⅵ1¶－．1〕1・iYaCヤilltClllatl（〕11山  

or巳／∬ticle．sllh111‘？clll刷ヨ47lニ＼－  

週旦担  

Bulgaria   
Note＝ForanoverviewofhumanSu句ectprotectionsinBulgaria，See“NationalRegulationsonEthicsandResearchinBulgaria二”htt77：／／eceuropa・乱止eseLlrCIL／science－   

Hいじjctl■／ll（llTh巳 C11巳11・．1）dr   

Ge〃eJ－d／   MinistryofHealthcare＝  1・ConstitutionoftheRepublic  

httl〕：／＾1rl＼1＼・．111h．巳OVCmment．tl巳／  OfBulgaria，Article29（1991）  

2・LawfbrDrugSand  

PharmaciesinHumanMediclne  

（1997）  
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Country  KeyOrgani2：ations  Le2islation  Re2ulations  Guidelines  
3．0viedoConventionon  

HumanRlghtsandBiomedicine  
（2001）  

βrJ喀∫   1・MinistryofHealthcare：   LawfbrMedicinalProductsin  MOH：   BDA：  
httD；／／＼VWW．mh．EOVerrment．bd   HumanMedicine（2007），   RegulationNo，3lontheRules  GuidelinesofGoodClin1CalPractice  

2・BulgarianDrugAgency（BDA）：  Chapter4   forGCP（August12，2007）   
11Wll7．bda，b〟  

（1997）   

アrfv‘－り〆∂αね   BulgarianCommissionforPersonal  PersonalDataProtectionAct  
ProJecJわ〃   DataProtection：  （2006）：  

httr）：／∧vww．ceect）rivacv，Ordmainl）hD  

？s＝2＆k＝bulEaria  1awbukaria．Ddf   
g加占γ叫∫Je∽   MinlStryOfHealthcare：   LawRatifyingtheConvention  
Ce抽，α〝dCわ〃わ曙  httT）：／∧vww．mh．EOVemment．bd   fbrHumanRights（2007）   

Croatia   
Prfv‘】り〟かαJα   CroatianPersonalDataProtection   LawonPersonalData  

Pr（フJecJわ〃   Agency   Protection（2002）：  

httD：／／www．ceecDrivacv．org／doc／  

1alVCrOatia．1］df   

Cyprus   
G（ヲ〝er（IJ  LawNo・31（ⅠⅠⅠ）佗001（0viedo  

ConventiononHumanRlghts  
andBiomedicine）  

βrJ曙∫   1・NationalHealthAuthority  LawfbrGoodClinicalPractic  

（MedicinesCounCil）：  （2004）  

httr）：／／Dio，旦OV．CV  

2・MinlStryOfHealth，National  
BioethlCSCommittee：  
httl）：〝＼1TWW．mOh．巳OV．CV  

アrfv‘】り〃りdJα   CommissionerfbrPersonalData   ProcesslngOfPersonalData  
ProねCJわ〃   Protection：  げrotectionoftheIndividual）  

httD：／∧vww．dataDrOteCtion．巳OV，CV／dat  

aT）rOteCtion／dataDrOteCtion．nsfYindex  

en／indexen？oDendocument  1イdatal）rOteCtion／dataT）rOteCtion．  

nsf／697e70cOO46f7759c2256e8c  

004aOa49／f8e24ef90a27f34fb22  

56eb4002854e7／＄FILE／138n）－  

2001en．pdr   

CzechRepublic   
Ge〃erdJ   MinlStryOfHealth，CentralEthics  1．ActNo．20／19960ntheCare  

Committee（Czech）：  fbrtheHealthofPeople  
httT）：／∧vw，mZCr．CZ  2．ActNo．130／2002Collection  

ontheResearchand  

DevelopmentSupportas  



ulations  Guidelines  rislation Re  ranizations Le  

Amended  
1 人（▲ヽT〈 「∩ノ1nn「／「（11∩ハ＋こ（¶  
l・」「ゝしし⊥ヽU・／ノ／1ノノ／＼ノU▲▲し）LIUl▲っ  

on Pharmaceutlcals 

2．Amendmentstorelatedacts  

● ActNo．149／2000  

CollectlOn  

● ActNo153／2000  

く†丁Ⅴ†・  

KnLT8：CjinicalTrialProtocoland  

ProtocolAmendments（1998）  
KLH－10二TerminologyandPrinclplesof  
GoodCllnicalPractice（1998）  
KLH－11：EthicsCornmittees（1998）  

ヽイnU▲  

DecreeNo．472／2000Collection，  

ontheGoodClinicalPracticeand  

MoreDetailedConditlOnSfor  

CllnicalTrialson  

PharmaCeuticalsっasAmended  

i▲MinistlサUrIiealth（んiOH）  

〕・／／1＼へ＼・1ヽ・，111Zじl－CZ  

2．StateInstitutefbrDrugControl  
（SUKL）：  

山tn二／／＼1▼WWStlklcz／cnulde＼11tnl  

】√1－1▲ しUllCじし10il  l   lKLH－10’TerminologyandPrincil〕1esofl  

●ActNo．258／2000  GoodClinicalPractice（1998）  

Co11ection  KLH－19：DocumentationRequiredforan  

●ActNo．102／2001  ApprovalofaClmicalTrialonaHuman  

Collection  PhaImaCeutical（2001）  

●ActNo．138／2002  
KLH－20：ApplicationforApproval／  

Collection  
NotificationofaClinicalTrial（2004）   

●ActNo．309／2002  

Collection  
●ActNo．320／2002  

Coilection  

●ActNo．129／2003  

Collection（IssuedasAct  
No．269／2003Collection）  

アナイv（JC）ノ／βαJα  OfncefbrPersonalDataProtecfion  ActontheProtectionof■  
アJ・OfecJわ〃  PersonalDataandon  

AmendmenttoSomeRelated  
Acts（No．10lofApri14，2000）  

g〃沌′γ0∫，節e椚   1・MinistryofEducation，Youth，and   
Cビ抽，〟〃dCわ机〃g  Sport：1＼1Ⅵ＼－▼111Slllt・CZ  ResearchonHumanEmbryonic  

2．ResearchandDevelopment  
Council，BioethicalCommission：  
httl〕：〟＼1■1Ⅵ＼・．ヽTZkum．cz丑’rontChnek．EL  

sl〕＼一？idsekce＝15908  

Denmark   
Note二ForanoverviewofhumansubjectprotectionsinDerunark，Seellttr）：／＾v、VIV．C、◆k．imdk／c、七／site．asl）＼．？1l＝11り．   

Ge〃eJ・〟／   1．DanishNationalCommitteeon   1．ActontheBiomedical   CVK：   CVK：  

BiomedicalResearchEthics（CVK）：  ResearchEthicsCommittee   Ministeria10rderNo．8060f12  1．GuidelinesaboutNotiflCationetc．ofa  
11ttl〕：／／＼＼■1＼「＼′▼．Cl・k．illl．dk／c＼‾k／site．a5P二（‘7p  System（2003）‥   July20040nInfomationand   BiomedicalResearchProjecttothe  
三⊥坦   httl：／／＼＼－＼＼・1＼▼じ＼▼k．illl，dk／c＼来／t，ite．n  ConsentatlnclusionofTrial   Committee System on Biomedical 
2，DanishCouncilofEthics（DCE）：  st）X一？11＝15（〕   SubJeCtSinBiomedicalResearch  ResearchEthics（2007）  

11Ltl〕：／／1＼’1ヽ1＼’．etish→こIa〔l．し1k／slヽ’29う．aドP  2・ActAmendingtheActonthe  2．Appendices（2007）   

BiomedicalResearchEthics  11ttP二／／1＼へⅤⅥ・．Cヽ七．il11．dk／c＼・k／site．as  

CommitteeSystem（2006）  1吐ね≡±旦亘  

11ttp：〃＼＼1＼へ1▼．c＼’k．illl．dL／c＼・k／sitc．n  

Spヾ7p＝152   
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Country  KeyOrganizations  Legislation  ReguIations  Guidelines   
β川即   DanishMedichesAgency：   MedicinalProductActNo，382  1．ExecutiveOrderNo．9350n  GuidelineonhformedConsentfrom  

httD：／∧vllTW．dkma．dk   （2003）   lnformedConsent丘・OmPatients  

inBiomedicalTrials（2000）  
2．ExecutiveOrderonClinical  

TrialsonMedicinalProducts，  
HumanUse（ 
3．DanishGuidelineon  

NotificationofClin1CalTrialsof  

MedlCinalProductsinHumanS  

（2004）   

Prfv（一り〝かαJ〟   1，MinlStryOfScienceTeclm0logy   TheActonProcesslngOf   VTU：   DCE二   

ProJecJわ〃   andResearch（VTU）   PersonalData（ActNo．429）   MinisterialOrderontheGiving  ProtectionofSensitivePersonal  
2LDanlShCounCilofEthics（DCE）：  （2007）：   OfInformationto，andthe   Information  
http：／∧vww，etiskraad．dk／sw293．asl）   httt）：／／＼ⅥVW．datatilsvnet．dk／ena／i  Obtain1ngOfConsentftom，Trial  

3・DanlShDataProtectionAgency   ndex．html   Otherguidelinescanbeaccessedat：              Sub］eCtSinBiomedicalResearch  

pPA）  Prqjects（2000）   httD：／＾11VW．Drivireal．幻・out）．Shef．ac．uk／cont  

ent／dt）／denmark．Dhl〕   

〃山肌椚βわわgJC（JJ  DanldlNationalCommitteeon   HealthLaw，Chapter7（2005）  
」リムJerfα血   BiomedlCalResearchEthics（CVK）：  

httD：／＾vヽVW，CVk．im．dk／cvk／   Ml／A2005／0054630．htm＃K7   

g∽占り郎，∫Je∽   DanlShCounCilofEthics（DCE）：   1. Act on Medically Assistedd DCE：   
Ce晦α〃dCわ〃JJ管  httD：／∧vww．etiskraad．dk／sw293．asD  Procreation（1997）  1・Clon血g（2001）  

2・ConventiononHumanRights  2・TheBegirm1ngOfHumanLifbandthe  
andBiomedicine（Conventionof  MoralStatusoftheEmbryo（2004）   
Oviedo），AdditionalProtocolon  
ProhlbitionofHumanClonlng  
（2002）  

Estonia   
NoteこForanoverviewofhumanSub）eCtPrOteCtionsinEstonia，See’NationalRegulationsonEth1CSandResearchinEstonia：”httl）：／／ec．euroDa．eu＾・eSearCh／science－   
societv血df／etenElr．T）df   

G（ヲ〃er（】J  1・ConstitutionoftheRepublic  
OfEstonia，Paragraph18（1992）  
2．OviedoConventionon  

H五manRightsandBiomedicine  
（2001）  

β川g∫   1・MinisterofSocialAffairs（MSA）  MedicinalProductsAct（2005）：  MSA：  
2・StateAgencyofMedicines：  httl）：／／www，Sam．ee／627   RTL2001，90，1ヱ58：  
httD：／／www．sam，ee／index，alV？setlang  Requ汀ementSfbrMembershlPOf  
id＝2  Medical Ethics Committees for 

3．EstonianCouncilofBioethlCS：  ClinicalTrials，Rulesof  
httD：／∧vlⅥV，ut．ee／eetikakeskus／downl  ProceduresforCommittee，Rate  
oad／ethicsTCOmmittees  ofFeeforEvaluationofClimcal  

Trials，andListoflnfbrmationto   
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Guidelines  llぎgll叫itIllバ  

beSubmittedinOrdertoObtaln  

Le空islation  KevOr亡anizations  Countr  

∧，、Hr、，、「、Jつl／つnnl＼  
▲1上′r▲、ノ’u▲＼】））▲ノ  

1．DatabasesAct（1997）  

2 PersonalDataProtectlOnAct  
（2003） 

httpノ∧川W▲1e岬11  

EstonlanDataProtectlOn  

Inspectorate：  

アJてV（JCγ／′か〟／α  

タノー0／ec／J〃〃  

爪Ce／111de＼  ／／＼1■WW，d  

ナ71（1C＝te：（t＆〔lok＝  ebaas／tekst，ELS   

u  X7（〕r）さり＆kcci＝Cil＆tっこ‾王＆l頼71■ill  

＝R「11＆tl71一口＝Ⅹ＆Ⅲ1el・Ⅴ＝〔1ntaγ－21〕  

甘いteCti（1nLink   

Gピ〃ビ／′c月e∫e〟J・c／才   EthicsCommitteeoftheEstonian  HumanGenesResearchAct（RT  
GenomePrQ）eCtFoundation＝  12000，104，685）（2000） 
11ttp：／／1＼－1VⅥ・．巳eCni＼▼m■al11u．Ce／illdc＼．）11  

p◆？1anE＝el佗＆stlb＝72  ＼．dlp■71ml巳＝elほ＆stlh＝18＆cctik  

こl＝1＆PHPS上；SSID＝Ca7dreahr6：  

7e5fba616ccさしi4cリb〔）c24  

gJJJかγ（坊∫Je川  ArtificialInseminationand  
Cフ／／dCわ〃J〃  EmbrYOProtectionAct（2003）  

Finland   
Gビ／7ピタ■〟／   1．MinistryofSocialAfrairsand   MedicalResearchActNo MSAH：   rUKIJA：  

Health（MSAH）   295／2004：   1．DecreeontheNational   ChecklistfbrResearchersandMembersof  
2，ETENESubLCormnitteeon   11tt11：／／≠1＼1＼イil11c＼．ri／cll／1aki／kこ1こ111  AdvisoryBoardonHealthCare  EthicsCornmittees（2001）  
MedicalResearchEthics（TUKIJA）＝  EthicsNo．494／1998  

httt］：／＾vlll＼・．eLclle．（ll・de／ttlkiid／illde＼．S  2．DecreeonMedicalResearch  
地  andSubsidiaryRegulations  
3．NationalAdvisoryBoaJ’don  IssuedinPursuanceHereof，No．  

ResearchEthics（TENK）二  898／1999，aSamended313／2004 

httr）：／／l〕rO．tSヽ・．fi／tellk／en21isl11．htm   3．DecreeontheNational  
ResearchEthlCSCouncilof  
FinlandNo，1347／2002   

β〆て上郡   1・NationalAgencYforMedicines   MedicinesActandDecreeNo．  NAM：  

（NAM）：  296／2004   AdministrativeRegulationon  
llttl〕ノ／1VlⅥヽ・．11al11－11／clほ1isUilldc＼．lltllll  ClinicalTrialsonMedicinal  
2，MinistryofSocialAffairsand  ProductsinHumanSu句ectsNo・  

Health（MSAH）二httl〕J＾、1Ⅲ’・Stm・ri  2／2004  

MSAH二  

DecreeonClinicalTrialsNo．  
316／2005   

P／一ルαり〝つαJd   OfflCeOfdleDataProtection   1．PersonalDataActNo．  

アJ・OJec仇川   Ombudsman：  523／1999：  

llttPノ／1川へV．tほtOStl〔－ja．ri／15（）（‖ltlll  11ttP二／／11¶1＼′・．tlet（）Sし10ja．ri／tlPlぃとl（ls  

血op：（t＼イ．Hrl’M  

2．ActontheAmendmentofthe   

22   



Country  KeyOrgani2：ations  Le巴islation  Re巴ulations  Guidelines  
PersonalDataActNo．  

986／2000：  

httD：／／www．tietosuoja．fi山Dloads  

／p9qzq7zr3xm9j．rtr  
f九〝J胡βわわg血J  ActontheMedicalUseof  

．1／〃JtTJ〃在  HumanOrganSandTissuesNo・  
101／2001：  

httD：／／www．hlllex．h／Ddf／saadkaa  

Il／EOOlOlOl．PDF  

G（ヲ〃eJメC月e∫edrC／！  GeneTechnologyActNo・  
377／1995  

g椚占サ0∫，∫Je椚  1・ConventiononHumanRights  
Ce恥β〝dCわ〃f曙  andBiomedicine（Conventionof  

Oviedo），AdditionalProtocolon  
ProhlbitionofHumanClonlng  
（2002）  

2，MedicalResearchActNo．  

295／2004二  

httl）：／／117111V．fin1ex．fVen／laki／kaan  

nokset／1999／en19990488  

Framce  

Ge〃er（フ／  1．GeneralHealthAdministratlOn  

（GHA）伊rench）：  

httt）：／∧vIVIV，Sante．巳OuV．丘  

2，NatlOnalConsultatlVeBioedlics  

ComitteefbrHealthandLift  

Sciences（CCNE）＝httt）：／＾ⅥVWLCCne－  

e山ique丘  

3，NatlOnalConft：renCeOfCPPRB：  

httT）：／／cncl］．med．univ－  

tours五山tm〟hdex．phD  

Note：Unlessotherwise  
SpeCified，al1Frenchlawsthat  
govemhumansu句∝bresearch  
Canbefoundattheわ1lowlng  
Website（French）：  

httD：／／www．1e鮒ance，EOuV．n・／．  

From也αe，gOtO“LesCde5，”  
thento”CodedelaSant6  
Publlque”PublicHealthCode），  
thento’NouvellePartie  
Legislative”（NewLeglSlative  

Part），andthenscrolldowntO  
theindlCatedA鵬icle．   

1，BiomedicalResearch（Loi  
Huriet－S6ruSClat），A血cles  

Ll121－1toLl126－7（2004）  

伊ren血）：  

httD：／／www．1eEi什ance，已Ou＼丁．丘／  

2．DecreeNo，97－555  

ConcemlngtheNational  
ConsultativeEth1C＄Comitte  

GHA：  

1．ProtectionofPersonswho  

ParticlpateinBiomedlCal  
Research（PublicHealthCode，  
RegulatorySection，Additional  
BookII，ArticlesR，2001to  
R．2053）  

2・DecisionofAugust20，2002  

CCNE：  

Note：0nlyguidelinesissuedsince1992  
arellStedhere・ThecompletellStCan－b  
fbundat：httt）：〟www，CCne－  

ethiclue．fr／endish／start五tm，thengoto  

“ListofOpinions．”   

1・Opin1On？nEth1CSComittees（1992）  

2・CooperatlOnintheFieldofBiomedical  
ResearchbetweenFrenchTeamsand  

TeamsfiomEconomicallyDeveloplng  
Countries．Report（1993）  

3．OpinionondleEthlCSOfResearchin  
theSciencesofHumanBehaviour・Report  
（1993）  

4，hlformedConsentofandhlfbrmationto  

PersonsAcceptmgCareorResearCh  
Procedures（1998）  

5．OpinlOnOnthePrelimlnaryDra氏  
RevisionoftheLawsonBioethlCS（2001）  
6・DISP訂1tyinAccesstoHealthCareand  

ationinResearchonaGlobal  
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ulations  Guidelines  rislation Re  ranizations Le  
Level－Ethicallssues（2003）  forHealthandLife Sciences  

l′1「ヽ「ヽ′7＼  

いソフり l   

llttl〕：／八nvⅣ．Cじ11e－  

etllique．斤／ell象1isll／stalrt．11tl11，  

theTISearChunder“Listof  
Opinions   

βJて／即   1．NationalConsultativeBioethics   MedicationsforHumanUse，  CCNE：  

CommitteeforHeaithandLifb   ArticlesL5i21－11，L51ユ4－l，  1．PhaseITrialsinCancer（20021  

Sciences（CCNE）：http＝／／、n、1V・CC一一er  andL5126－1）（2004）：  2・TranspositionintoFrenchLawofthe  

建由些二立  11ttp：／八ヽ11√1＼′■．lcgi上1、allCC．已0しl＼」1’′′  EuropeanDirectiveRelatmgtoClinical  
2，Fl・enchHealthProductsSaf軸T  TrialsonMedicinalProducts二ANew  

Agency（AFSSAPS）‥  EthicalFrameworkforHumanResearch  
ll仕口：／／aEIned．sと1nte．巳0しIV．n‾／礼n已／  （2003）   

illし1aI12．．山111  

♪J・ル〟Cl〝′βα／d   1，NationalCommissionof   Law2004－80lofAugtlSt6，  CCNE：   

ノ1－OJecJわ〃   InformationandLiberty（CNnJ）＝   2004Modi丹il唱La、V78－170r  1．EthicalqleStionsArising丘omdle  

11ttl〕：／∧ⅤⅥrl－．Cllil．丘／inde＼．Pl叩l？id＝4   January6，1978RelatlngtOdle  Transmisslon of Sclentific Information 

2．NationalConsultativeBioethics   ProtectionofDataSub］eCtSaS  ConcernlngResearchinBiologyand  
CommitteefbrHealthandLift：   Regards the Processlng of Medic血e（1995）  

Sciences（CCNE）二httl〕‥／／www・CCl－e－  PersonalData：  2，Biometrics，Ident坤1ngDataand  

地塵   htlp：／／1VⅥ′1＼▼．Cllil上1－／111eadlllill／しlぃじ  HumanRights（2007）   

ulllentS／uk／Decl、ee2（）Oじt（〕her  

ユー）n51三Il封iゝ11＼el・si（肌pdr  

〟′肌仰βわわg∫C‘7／  NationalConsultativeBioethics   DonationandUseof仕Ie  CCNl三：   

」1／〟／ピタ・ね心   CommitteefbrHealthandLife   Components and Products of the 1，UmbilicalCordBloodBanksfor  
Sciences（CCNE）‥Ilttl）：／／＼Ⅵ、1V・CClle－  fIumanBody，ArticiesL1211－1  Autologou5UseわrRe5earCh（2002）  

etlliqtle，h・   toL1274－3（2004）騨rench）‥  2・EthicalIssuesRaisedbyCollectionsof  

11仁一l）：／八＼1ヽ√1＼ノ・．1e望irl・いnCC已Otl＼T．11・／  BiologlCalMaterialandAssociated  
InfomlationData：”Biobanks，”  

“Biolibraries”（2005）   

Ge〃eJに月ビ∫eαrC／7  NationalConsultativeBioethics  CCNE二  

CommitteefbrIiealthandLife  1，OpiniononGeneTherapy（1990）  

Sciences（CCNE）：11tい：／八l1t＼1V・CClle－  2・CDinionr甲ardingtheApplicationof  

etlli（】tle．h一  GeneticTestlngtOlndividualStudies，  
FamilyStudiesandPopulationStudies・  
げroblemsrelatedtoDNA”Banks，‖Cell  
‖Banks，rlandComputerization）（1991）  

3LOpinionthattheHumanGeno？e  
shouldnotbeUsedforCoI11merClal  
Purposes．Report．ThoughtsRelatlngtO  
EthicalProblemsofHumanGenome  

Research（1991）  

4．OpinionontheUseofSomatic  
GeneTherapyProcedures．Report（1993）   
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Country  KeyOrganizations  LeEisIation  Reeulations  Guidelines   
麒椚∂サ叫∫Je椚   NationalConsultativeBioethic   l・BioethicsLaw（1994）  CCNE：   

Ce聴d〃dCわ〃JJ智  ConlmitteeforHealthandLifb   2. Convention on Human Rights CommerCialisationofHumanStemCells  
Sciences（CCNE）二11ttD：／／www，CCne－  andO血erCellLine（2006）   
ethique．fr   Oviedo），AdditionalProtocolon  

ProhlbitionofHumanClonlng  
（2002）  

Georgla   
Note＝ForanoverviewofhumanSubJeCtPrOteCtionsinGeorgla，See”EthicalReviewofBiomedicalResearchindleCISCountries，”Chapter3，Sechon4‥  

http：／∧vww・uneSCO・ru／f11es／docs／shs／2007／Dublications／ethicalreviel＼′CisbookkubarenElish，1）df   

β〃J即   DrugAgencyoftheMinistryof   1・DrugandPharmacyLawNo．  RegulationabouttheRulesand  
Health，Labour，andSocialAffairs：  659（1997）   ConditionsofIssumgofthe  
1mVll・，．廷da，ge   2・LicensesandApprovalsLaw  

（2005）   Approved＃176（2005）   

Germany   
Note二ForanOVerViewofhumansubjectprotectionsinGermany，SeehttD：／／、Ⅵ叩▼．eurecnet．ordbodies／germanl′／index．htmi   
Ge〝eJⅥJ   1．GermanMedicalAssociation  BÅK：  

田ÅⅩ）：  （Model）ProfbssionalCodeofConduct，  
httD二肋vww．bundesaerztekammer．de／p  Section15（2006）（German）：  
aEe．aSl）一？hisコl．3569  httD：〟www．bundesaerztekalmner．de／DaEe．  
2．CentralEthicsCoInmissionofthe  asp？his＝1．100．1143   

BÅⅩ（Geman）二  

WWIV，Zentrale－ethikkoIl皿ission．de／  

3・WorklngGroupoftheMedical  
EthlCSColnmitteesinGemlany  
（Geman）：  

httD：／∧vllへⅤ．ak－med－ethik－komm．de／  

4・NationalEthicsCouncil（NER）：  

httD：／／www．ethikrat，OrdenElish／inde  

x．html  

5・FederalMinistryofHealth（BMG）：  
httD：／∧vww．bmE．bund．de／clnO41hln  

600110／EN几iomeAlOmeDaEenOde．  

Daram＝．htmlnm＝true  
β川即   1・FederalInstituteforDrugSand   MedicinalProductsAct，   BfArM：  

MedicalDevices＠fAr叫）二   Sections40－42（2006）：   1. Promulgation on the Principles 
httt）：／∧vww．bfarm．de／chO42／m1424  httD：／／1ⅥVW，bmg，bund．de／cll104  oftheConductofClinicalTrials  

940／EN／drugS／clinTrials／clintrials－   0／mm603266／SharedDocs／Do＼Vn  OfDrugsAccordingtotheRules  
node－en．htmlnnn＝廿ue   loadaN丑iealth／AMG＿   （198刀  

2LFederalMinlStryOfEducationand  Ddf．temDlateId＝raW．r）rODertl▼＝t）tl  2・SecondPromulgationonthe  
Research（BMBF）：  blicationFile．Ddf／AMG－Ddf．Ddf  ClmicalTrialofDrugSinHuman  
httt）：／∧vIVW．bmbfde／en／index．t）hD  

3・PaulEhrlichInstitute（PEI）  
（1997）  

3・RegulationfortheApplication  
（Geman）＝  OfGoodClinlCalPracticeof  
httt）：／∧vlⅥV，Dei，de／clnO48njEnlOme／  ClinicalMedicationsforHuman  



Country  KeyOrEanizations  Legislation  Regulations  Guidelines   
〔ic－110しIe・i－t血一7 Use（2006）  

． 

httl〕：／／www，tlllほ．bull止de／clll（）ヰ1／1m  BMBF：  

6（）0110／EN什Iol11e／ll川11ePJgell（）（王c，  Prjnciplesa∫1dResponsjbilitjes  

pdralll＝．Iltll11nnユ1＝tl・tle   RelatedtoClinicalStudies（2003）   

アJ■ルdCγ′℃也ね   Federal Commissioner for Data FederalDataProtectionAct，aS  
タメ－0／ec／わ〃   ProtectionandFreedomof  Amellded（2003）：  

Illf’01てIlatiOil二  
ll十h〔・／／、、・1、．rlt・lヽt二′1jll川1′】l‘1／．、11ヽ（1「  

llttロイ八＼－＼Ⅵ＼′・．br〔1i．htllld．de／c111∩うり／Ⅲl  

5ぅう554侶N／H用－1e仙－Ⅰ－1叩こIEe＝し－し】じ  

11tllllll1111＝tl・tle  htl11】Iulll＝1l・し1C  

The16Gemanstatesalsohave  
lawsaboutdataprotectioninthe  
nonTfederalpublicsector  
（GemaI→：  

11ttP：／／1＼へ11＼▲．d山eIISC】1tltZ－  

hd＼′el・11dc／山】もqtlCl／ds－  

illSt／dctltSC．Ilhlld．lltl111   

〃〃椚α円βわわgfc‘J／  1．GermanSocietyofSurgery   1・TransplantationLaw（2007）  DGCHRulefortheProductionof  BÅK：   
1／り／‖・＝血   （DGCH）（German）：   （German）：   HumanTissues（German）：   OrganTransplantation（German）＝  

】1t11〕：／／1＼′’1＼1＼■．しkcll．〔1c／   11ttロ：／／h111しIcゝ1・CC11しjt11‾is．しIe／l）t111し1e  11ttl〕：′／／11¶′・＼＼・〔l巳Cll．しIe／〔l巳Cll／aktuelIe  a．  

2，GermanMedicalAssociation   バl■Cじllt／tl一旦夜csa】11t．Pしl「   ゞ／gell′でhe巨CSetZ／iIlde＼．11tllll   11ul〕：／／1Vl．＼1VbulldesLICrZtekLlll1111Cr，dc／Uo仙■n  

但Å丈）：   2．TranSfusionLaw（2007）  1（1ads／RiliCl柑antl－allS2り07〔）う23．pJll  

httl〕：／∧＼′■＼＼1＼．llundcsLlel、ZtCknlll111Cr．dし）／1l  （Geman）：  b．  

agc．u51）11ユS＝ヰ．う5（うり   httl：／／1＼1＼1＼■．EeSCIztヱー111l－  lltt）二〟1＼r■≠1＼▼．btlllしiesdCI7tCkとl汀＝11CI・．（lc／〔itl＼＼r■11  

3．GermanNationalEthicsCouncil  i11telllCt．de／hl11deゝ1－eCllULr巳′／巳CSこl  l（1ads／Rilillle〔1．ロdr  

（NER）：   虫亜  C．  

11ttp：／／1＼’1＼′11■．ピー】likl‾こIt川甘／cll已1is】1／illde  3．ActofQualityandSecurityof  11ttl）ノ／＼＼¶1＼＼btt】1し1esこIelZ【ckこ11川11Cl＼Jc／〔l（1＼1′■H  

＼．11t1111   HumanTissueandCells（2007）  1（〕ads／All代二）柑a．p〔け  

4．CentralEthicsCommissionofthe  
GermanMedicalAssociation   11ttl〕：／／11¶へ＼・．hllほ．卜し111しⅠ．〔1（三ノ′じ111（局  MoreguidelmesoftheBAK（German）：  

（ZEKO）（Geman）：   1／1Ⅵ1600110／Sllalで〔lD（〕CS／〔iesじt  11111）：／／1＼′「＼1＼▼心しInしIesaelZteknllullel■．dc小把C 

httl〕：／／＼＼▼1Vll’．ZClltralc，  zeste＼te／Al－Zlleilll山el／Gcl＼■cbct－ビ  dSl）■7his＝0て．45＆all＝tl－しIC  

etllikkⅢ1Ⅵ11issioIl．〔1e／  Set乙telユーロIdtCfd＝1■a、、■、）Ⅰ▲川〕Cl’t、’≡2  

5．GermanInstituteforCelland  ublicatiollFile．1〕dt／Ge＼＼√ebe∈乙eSetZ  NER：  

TissueReplacement（DIZG）  」〕亜  OpiniononBiobariksforResearch（2004）二  

（Geman）：王1ttP＝／∧、一、Ⅵ、■・diz旺・〔le  ユ1托pノ／11¶11′．el】1ikJ・∂【．0柑／c】ほユjsIJI〕t】h】iじilli  

011S／Oplni（）11Ⅰ∋i（lballks－fbl・イCSeal・Cll1）し1「  

ZEKO（German）二  

http：／／1＼rVIVZentraler  

ethikkollllllissioll．dc／J（Ⅲ′111（）ads／Kいα1〕Cl－111  

旦吐旦ど   
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Country  KeyOr巴anizations  LeEi＄Iation  ReguIations  Guidelincs  

DIZG二  

l．EthcalCode（2000）  
2．CorrmonStandards二TissuesandCell  

Banking（2004）   

Ge〝eJfc月g∫gαrC力   1．GermanMedicalAssociation   Law of 20 June 1990 BÅK：  

田ÅⅩ）：   ／16．12．1993toRegulateMatters  GuidelineonGeneTransftr（1995）  
httD：／∧vww．bundesaerztekammer．de／p  RelatedtoGeneTechnology  （Geman）  

age．asl）？his＝4．3569  （2006）  httD：／∧vww．bundesaerztekammer，de／30／Ri  

2・GermanSocietyofHuman  chtlinierJRichtidx／Genb・ansferl）df．Ddf  

Genetics（GFHEV）：  

httD：〟www．Efhe＼「．de／en／已nJ  GFHEV：  

3．Paul－Ehrlich－hstitut（PEI）  1．PositionPaperoftheGermanSocietyof  
鰐nglis叫‥  HumanGenetics（1996）  
httDJ＾vww，Dei．de／clnO48／rm15903  2．DNABankingandPersonalDatain  
OniN／institute－en／institut－nOde－  BiomedicalResearCh：Technical，Social，  
en・html？nnn＝true  andEthicalq11eStions（2004）  

PEI：  

GenemerapyInformation‥  
httD：／／＼ⅥVW．1］ei．de／clnO48／nn162568／EN  

／infos－en／fachkreise－en／Eenther－fhch－  

g椚ゐサ叫∫Je椚   1．GermanNationalEthlCSCouncil  1・EmbryoProtectionAct   lmplementationRegulationfor  NER：   
Ce触α〃dCJo〃JJ智  （NER）：   （1990）二   theStemCellAct（German）：   1，OnthelmportofHumanEmbryonlC  

httD：〟＼VヽⅥV．ethikrat．ordenglishノinde  httD：／／wtvw．bmj，bund，de／enid／Pu  http：／佃undesrecht．juris．de／zesv／in  StemCells（2001）：  

x．hbnl   blicationsnimbrvoProtection  dex．html   httD：／＾ⅥⅥV．ethikrat，Ora／enElish／r）ublicatir  

2，GermanResearchFoundation   Act19uhtml  ons／stelnCells／OpilliollImpo正一HESC，pdr  

任沖G）二   2．StemCellAct（2002）：  2．ClonlngforReproductivePurposesand  
httD：／＾vww．dfE．de／en／   httD：／／1lTWW．bmi．bund．de／enid／Pu  ClonlngfbrthePurposesofBiomedical  
3，CentralEthicsCommissionofthe  blications／EmbrvoProtection  Research（2004）二  

GermanMedicalAssociation  Act19u．html  httl〕：／／www．ethikrat．orE／englishh）ublicati  

（ZEKO）（G訂maI→二  ons／Ot）inionClonin旦．t）dr  

httD：／／www，Zentrale－  3．ShouldtheStemCellLawbe  

ethikkommission．de／  Amended？（2007）：  

4，CentralEdlicsCommitteefbr  httl〕：／／11へ＼へⅤ．ethikrat．or払／enElishh）ublicati  
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