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臨床評価 30巻2・3号 2003   

きない永久の権利」を保障する憲法（前文，§97）  

に基づく他，種としての人の保護の意味も含むも  

のとして，本条に基づいて指針を設けるものとす  

る．1－3－1との関係は，基盤となる概念としては人  

間の固有の尊厳の保持が論理的に先行するが，人  

についての研究の主たる目的である一人の個人の  

保讃を先に規定した．「非人道的または品位を一」  

は，人間の固有の尊厳の保持が犯されるという反  

対側の状況から表現してその意味を明確にする意  

図からであり，第二次大戦中などの非人道的な人  

体実験への反省の意味を含む．  

1－3－5は，環境や動物への配慮，生態系の維持は，  

科学技術との相克において優先する価値でありう  

ることを，「調和」という日本的価値観で表現し  

た．  

的知見，危険を管理できる体制について述べてい  

る．  

2－1・3の「資格のある者」は，医師・薬剤師・看  

護師等国家資格の意味と，学会等による認定の双  

方の意味を含む．2－1－4については，研究主導者等  

の教育1研修は研究者共同体の自主性によるもの  

とし，審査委貝の教育・研修については中央委員  
会の管轄によるものとするため，後者についての  

み3－4－4に規定している．  

2－2（益と危険の評価，公平性）  

2－2－1研究に伴う益と危険は，個々の対象者  

およぴこれと同じ属性を有する人々につい  

、て，危険を正当化しうる益のあることを評   

価した上でなければ実施されてはならな  

い．  

2－2－2 研究計画においては，参加する者とし   

ない者との間，対象者と対象者との間，お   

よび研究実施中とその前後との間に，公平   

性が保たれなければならない．  

2－2－31・研究主導者は，研究による危険が益に   

見合わないと判断された場合は，研究を中   

止しなければならない．  

2－2－4・動物実験は，代替法を検討し，動物種，   

数および与える苦痛を必要最少隈にしなけ   

ればならない．  

2－2－5 研究の益と危険の評価および公平性   

は，研究計画の策定において十分に検討さ 

れたうえで，．3で規定する地域委員会によ   

る審査を受け承認され，かつ，研究実施中   

にも継続して評価されなければならない．   

2．研究の条件  

2－1（前提条件）  

2－1－1人についての研究は，科学的原則およ   

び科学的知見に基づいて計画，実施，評価   

されなければならない．  

2－1－2 人についての研究は，研究に伴う危険   

を十分に管理できる体制の下に行われなけ   

ればならない．  

2－1－3 人に対する侵襲を伴う研究は，資格の   

ある者によって，医師の監督の下に，かつ，   

緊急時に対象者に対して必要な措置を講ず   

ることができる設備および人員を配して，   

行われなければならない．  

2－1－4 人についての研究を行う研究主導者等   

およぴ，人についての研究の審査にあたる   

者は，人についての研究に関する適切な教   

育・研修を受けなければならない．   

益と危険のバランスの評価についての条文であ  

る．研究に伴う益と危険が，系統的情報収集・代  
替的方法の検討・十分な前臨床研究に基づき，  

個々の対象者■・その母集団・関係者・社会全体に  

っいて，精神的・身体的側面からJ・書の特質と大  

きさと起こりうる確率により事前評価し，益によ  

り危険が正当化できること，および危険を最小化  

する方法，研究終了後も益と危険を追跡する方法  

法律において「基本原則」は理念的なものとし  

て扱われ実体要件とみなされない場合が多い．そ  

こで，オランダ被験者保護法に倣い，「2．」では研  

究を実施する条件としてより遵守義務の強い規律  

と・した．本条ではその中でも前提条件となる科学  
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る範囲と匿名化の方法は，研究計画書に明   

示され，同意説明文書に要約が記載されな   

ければならない．  

2－3－5 一定の公益上の必要がある場合であっ   

て，本人の同意を得ることが困難なとき   

は，地域委員会の承認を得て，本条の例外   

とすることができる．   

が研究計画書に記載され，その要約が同意説明文  

書にも記載され／地域委員会により承認されなけ  

ればならない35），社会的な危険はこの法自体が管  

理すべきものであり，身体的側面に加え精神的側  

面の評価も必要であるが法で規律するレベルでは  

ないため．これらについてはことさら条文とはし  

ないが，通常予測不可能とされるような危険性も  

研究計画書等に記述することに賀めるべきであ  

る．   

2－2－2は，憲法・国際人権法の平等権を研究計画・  

実施において保障すべきことを求めたものであ  

る．治療を伴う研究において，参加しないならば  

標準的方法（標準的方法がない場合は研究に参加  

しない場合に受けるケア）を受けることによる対  

象者の益が，研究参加により著しく損ねられては  

ならない，という倫理のレベルの理念にも通じ  

る．「標準的方法」については議論があるが，倫理  

原則ならば「最善と証明された方法」とすべきで  

ある．この原則に基づいて，標準的方法がない場  

合のプラシーボまたは無治療との比較対照研究も  

公平性の保たれる限り許容しうるものとなる．ま  

た，研究に参加する者だけに突出して優れた方法  

が与えらたり，参加期間中だけ優れた方法が与え   

られ終了後との落差が著しいものとなる計画を制  

限する規定でもある36）．   

2－2－4は1，動物実験についての3R（replacement，  

reduction，re重nement）の原則の条文化である．  

プライバシ嶋権および情琴セキュリティを求め  

る権利は憲法§13により保障される．プライバ  

シー権とは▲√自己に関する情報をコントロールす  

る権利（開示‘・訂正請求権を含む）のことである．  

データ撤回権を含むコントロール権に関して，あ  

る段階でコントロールが物理的に不可能となる．  

従来の議論では「論文公表時」とされてきたが，最  

近では1連結不可能匿名化された後，もしくは連  

結不可能匿名化された資料が施設を移動した後，  

等の議論がある37）．情報保護のルールは，安易に  

匿名化により保護されるとしたり，同意のプロセ  

スにおいてコントロール権を制限できるなどとす  

べきではない．法と指針等による整合性ある設計  

を綿密に検討し，情報の種類によるリスク管理の  

水準を公的ルールとし，社会的合意を形成すべき  

である．本条はその基本原則を示している．   

本条は「個人情報」に限らず，研究によって得  

られたデータやそれと関連する診療情報，遺伝情  

報・家族歴を包括し，個人が特定できない情報も  

適用範囲としている．手続き上匿名化されても個  

人が特定できる場合もしばしばあり，すべてを  

「対象者の情報」として保護すべきである．   

「保護」の内容は，一切他者の手に渡らないとい  

うことではない．研究に参加することはすなわち  

プライバシーの一部が公共性を持つ情報としてリ  

スクに曝されるということである．そのリスクの   

レベルと範囲と管理の方法が計画段階で明示さ  

れ，正当化しうるか否かを地域委員会が評価し，  

対象者のプライバシー保護のための措置をとる責  

任を研究者に課するのである．  

2－3（対象者のプライバシーの保護）  

2－3－1対象者はプライバシーおよび情報セ   

キュリティを求める権利を有する．  

2－3－2 対象者の情報は，あらかじめ本人の同   

意を得ないで目的外使用または第三者提供   

されてはならない．  

2－3－3 対象者の情報は，研究の計画，実施，   

解析，公表，追試などあらゆる段階で保護   

され，漏示，混交，盗難．給失のないよう   

管理されなければならない．  

2－3－4 対象者の情報を取得，管理，利用する   

範囲，方法，取扱い者，期間，匿名化され  

－379－   



臨床評価 30巻2・3号 2003  

研究実施における過失によるものであるか   

否かを問わず，当該対象者に対し最善の医   

療を提供しなければならない．  

2巧－2 対象者は，研究に参加して健康被害お   

よび損失が生じた場合には，当該健康被害   

が研究実施における過失によるものである   

か否かを問わず，研究主導者，研究実施機  

関および出資依頼者に対し，損失に対する   

十分な補償を求めることができる．ただ   

し，◆当該健康被害が対象者の故意または重   

大な過失により生じたことが明らかな場  

合，または因果関係が明確に否定される場  

∫合は．この限りでない．  

2－5－3 研究主導者は，本条の健康被害の治療   

に要する費用その他の損失を補償するため  

の手順を定めるとともに，その履行を．確保   

するために，保険その他の措置を講じてお   

かなければならない．   

2－4（無償原則）  

2ヰ1対象者に，研究に参加することに対す   

る報酬が与えられてはならない．ただし，   

参加しなければ生じない負担に対する手当   

ては，正当な範囲内でこれを認めることが   

できる．  

2二4＿2 人についての研究における人体もしく   

はその一部またはその情報は，これを有償   

取り引きの対象にしてはならない．ただ   

し，人体の一部の保存，加エ，輸送等につ   

いては正当な範囲で経費の請求ができる．   

2ヰ1は丸ごとの対象者または人体の一部の提供  

者としての参加意思の自発性との関係，2－4－2は切  

り離された人体の一部または情報の取引につい  

て．無償原則を述べ，それぞれにつき許容できる  

例外の範囲を述べている．参加への誘因としては  

ならないという規定と，不可侵であるべき人体を  

金銭取引きの対象としてはならないという公序規  

定との側面を持つ．第1項の手当てについては研  

究計画書に具体的に記載し，地域委員会の承認を  

得る．第2項と関連するバンク事業体は中央委員  

会の許可制とする．   

研究段階における規定であるため加工された後  

の人体由来製品の扱いは本法の枠外となる．製品  

の材料とすることが許容される範囲については，  

その格付けをすることの是非も含めて本法の枠組  

みの外での検討が必要であろう．   

また，治験ビジネスやデータベース業者などの  

事業がすでに存在している事実，人体細胞の加工  

処理技術に企業が参入することで熱傷治療など再  

生医学研究が推進される事実については，付加的  

な価値と労働についてのみ金銭取引きがなされて  

いると評価できる範囲内で容認される．過剰な産  

業化は法に抵触するとみなされるべきであろう．  

2－5－1の「最善の医療を提供しなければならな  

い」との規律は，費用負担の義務とは無関係に，最  

善の対応をすべきことを規定している．第2項は  

答申GCPに倣い，過失の有無を問わず対象者は補  

償を求めることができ，その際の因果関係の証明  

は対象者に負担を課さないようにするものとして  

いるご   

補償の履行を確保するための保険については，  

「大規模治験ネットワーク」などでも検討されて  

いるものの，実効ある方策は示されていない．民  

間の保険会社に頼るのではなく，国がライフサイ  

エンス振興政策の最重要課題として公的な補償制  

度を積極的に創設すべきである．   

医薬品機構の市販後薬剤についての補償制度  

で，抗がん剤など補償義務が免除される品目があ  

る．これを参考に，副作用を必然的に伴う治療の  

うち予期出来る有害事象等について補償が免除さ  

れるケースも検討すべきであろう．逆に，これら  

の薬剤の存在を理由に補償一般が免除されてはな   

らない．  

2－5（医療，補償） 

2－5－1研究主導者は，対象者が研究に参加し   

て健康被害が生．じた場合，当該健康被害が  

ー380－   



Clj．nEva130（2・3）2003   

うる制度として，審査体制の中で記述した．   

なお，データが取得された時，記録が行なわれ  

た時より，▼その正確性を保ちつつ保存されなけれ  

ばならない，という規律であり一，次の2－7はそれ  

を逆の意味から禁止する・ものである．  

2－6（資料の保存） 

2－6－1．研究主導者は，記録保存責任者を置  

き，次の記録を，取得時より研究中止また   

は研究計画書に記載されるフォローアップ   

期間を含めた終了後一定期間保存しなけれ   

ばならない．  

（1）研究計画書，研究に関する契約書，地域  

または中央委員会と 

（2）研究実施により得られたデータ  

（3）モニタリング，監査，取扱い物質の管理  

等業務の記録  

（4）上記全てに関する作業手順書  

2－6－2 地域および中央委員会は，記録保存費   

任者を置き，次の記録を，t取得時より研究   

中止または研究計画書に記載されるフォ   

ローアップ期間も含めた終了後一定期間保   

存しなければならない．  

（1）研究計画ごとの審査委貝の構成，委員会  

の開催に関する手順書と記録  

（2）審査を行った研究計画書，審査に関する  

契約書，研究主導者との問の書類   

（3）審査の議事録  

2－63 地域および中央委員会は，特定の研究   

につき，2－8－1，2－8－2の資料の長期保存を命   

ずることができる．   

2－7（情報またはデータの捏造，改ぎんの禁止）  

何人も，研究実施に関する情報またはデータ  

を捏造し，改ぎんしてはならない．  

研究主導者等が，研究に関する情報およびデー  

ダの正確性および信頼性を保持する義務を負って  

いることは；1－3－3の信頼性および透明性保持から  

導き出される．典型的な科学的非行の抑止を具体  

化した規定である． 

科学的非行は，■バペニソジによれば38），いくつか  

のタイプがある．行なっていない観察を記録した  

ときを「捏造」，、データがより見栄えのよいように  

操作されるときを「トリミング」，その研究者の仮  

説に最も適したデータのみ選択しそうでないデー  

タを捨てることを「クッキング」と呼ぶ．これら  

は，データ・マッサージと呼ばれることもある．治  

験に関しては医薬品機構が調査してきたが，捏  

造・改ぎんは次第に巧妙になり，故意と過失の境  

界は常に曖昧であるという．  

、
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2－8（結果公表）  

すべての研究結果は学術に別してすみやかに  

公表されなければならない．   

研究結果である1）生データ 2）地域および中  

央委員会に登録される要約（開始・継続・終了時）  

3）総括報告書 4）論文 のうち，3）の作成は「治  

験」では義務付けられるがすべての研究に義務付  

けられるとは限らない．結果の科学的妥当性の判  

断は地域委員会が保障すべきものではなく研究者  

共同体に委ねるべきものであるから，3）の義務付  

けや信頼性担保は地域委員会の任ではない．地域  

委員会は，結果については∴逸脱行為があった場  

合に介入できれば十分であろう．また，論文公表  

も，あらゆる研究について義務付けることは困難  

である．むしろ，2）を制度化し標準治療データ  

ベースを構築することで報告バイアスをも回避し  

研究出資・依頼者などが同意権を行使し悪意的  

な公表の遅れや不公表等論文公零時における科学  

的不正の原因となることを防止する．「学術に即  

して」には，学術的に信頼性を評価しうる構成に  

より，という意味と，公表の判断も学術的な公正  

さに基づいてなされるぺき，という意味とが含ま  

れる．  

2－9（利益の社会還元）  

研究に基づく知的財産権によって得られた利  
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益は’，■適正に社会に還元されなければならな  

／ い．その還元については中央委員会がその基  
本的な基準を作ることとし，個々の地域の独  

自性においてこの基準が適用される．   

る．   

嚢施施設ごとには，施設甲診凍環境等と照らし  

て実施の適切性を第三者的視点を含んで評価する  

機関も必要であるが，これは法律で規定せず施設  

ごとの自主性に任せると同時に，地域委員会が各  

施設の診療環境等の実地調査等も踏まえて，各施  

設での実施の適切性を評価しうることを前提とし  

ている．  

．薬事法上の治験については，薬事法上の省令・  

通知等で事前審査が義務付けられ，GCア調査が行  

われるべきであるが．その場合も地域委員会によ  

る研究審査・調査等は，薬事法上の事前審査・調  

査の結果を参考にし，時に科学的妥当性について  

ゐ審査とは括抗する場合もあるものとして，対象  

者保護の観点から審査するものとする．  

一般に知的財産権の発生は，計画段階で特定の  

研究に起因すると予測できないため，計画段階で  

の規律が難しい．特に発生を想定して行われる先  

端医学研究の場合も含め，研究成果の特許化の可  

否や特許取得後の利益分配については地域委員会  

に評価の権限を持たせたい．弱者を対象とする研  

究は研究者個人への利益配分よりも公益のための  

基金にあてる，等の基準を設け，そのための制度  

も検討すべきであろう．   

なお，生命倫葦引こ関わる人体由来資料からの発  

明の特許化の是非が経済産業省等で議論されてい  

る．特許と生命倫理は特許法の理念上区別される  

ぺきとされるが，人についての研究は特許取得後  

に実施を劉限できるものではなく，特許取得の前  

提として研究が必要とされるため，対象者を保護  

する法律の立法化に先行して人体由来資料を用い  

る発明の特許化の枠を議論すべきではない．  

3－2（対象者保護地域審査委員会）  

3－2－1（設置）  

3－2－1－1一定の地域ごとに，一つまたは複数   

の地域委員会を置く．同一地域内に地域委   

員会を複数設置できる条件は，政令で定め   

る．  

3－2－1－2 地域委員会は，所管の大臣または知  

事・（以下，「認可権者」という）が認可す   

る法人とする．  

3－2－1－3 認可権者は認可の際，3－2の諸規定を   

満たしていることを確認しなければならな  

い．  

3－21－4・認可権者は，3－2の諸規定を満たさな   

い地域委員会に対し，改善命令を発するこ   

とができる，  

3－2－1－5 認可権者は，前項の改善がなされな   

い場合は，認可を取り消すことができる．  

3－2－1－6 地域委員会がその責務を遂行してい   

ないと判断される十分な理由がある場合．   

何人も理由を付してその認可権者に対し改   

善命令を発するよう意見を表明することが  

できる．  

3．審査の体制と手続き  

3－1（総則）  

3－ト1研究が計画，実施されるためには，研   

究計画ごとに，対象者保護地域審査委貝会  

（以下，「地域委員会」という）の承認を得   

なければならない．  

3－1－3 対象者保護中央委員会（以下，「中央   

委員会」という）は，地域委員会の業務の   

調整，指導，教育研修，および技術，安全   
性評価を行う．  

3－1－4 地域委員会と中央委員会をあわせて   

「委員会」という．  

－「試案の特徴」の3）で述べたように，公的第三  

者機関としての地域委員会と，その調整機関とし  

ての中央委員会による審査体制をここで提案す  

－382－   
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メンバーまたは市民代表，動物等による追加研究  

を要する場合はその分野の専門家，医薬品等化合  

物を扱う場合は当該物質の取扱いの専門家からな  

る委員でパネルを構成する．委員は，同性の者を  

3分の2を超えて任命しないことが望ましく，少な  

くとも男女いずれかの性の者を2名以上含んでい  

なければならない．以上は改令等で規定する．   

研究審査委貝が，任意に選ばれた施設内の委員  

と，・他の分野の有識者ではあるが研究審査につい  

ての専門知識を持たない委員のみで構成されてい  

る現状は，研究振興策に照らして不適切である．  

一般市民にも研修を受けることで等しく審査に参  

加する機会を開くべきである．そのための研修に  

ついての調整の役割を，中央委員会が担う．  

委員会を置く地域の単位は，都道府県ごとにす  

るか，複数の府県にまたがるブロッケを検討す  

る．年間審査件数を基に，適正な仕事ができる月  

当たりの審査件数を上限とし，上限をこえる地域  

では複数設置可能，など．   

認可権者は，都道府県ごとに置く場合は委員会  

所在地の知事，積数の府県にまたがる場合は，既  

存の広域行政組合的な合意を，関係の知事なり議  

会なりが交わすことで対応するか，法的に難しけ  

れば内閣府科学技術担当大臣にすることを検討す  

る．委員会の法人格のあり方についても，国で進  

められている公益法人改革の成りゆきを見なが  

ら，要検討事項としたい．   

3－2－1－6は，一般市民やNGOなどが意見を表明  

する機会を提供するものである．  

3－2－3（独立性，中立性および透明性の保障）  

3－2－3一卜地域委員会の委員の職務は，独立し   

て行使されなければならない．  

3－2－3－2 委員は職務と関連する利害関係を地   

域奏貝会に対し申告する．特定の研究につ   

き利益相反する委員は，当該研究の審査に   

関与してはならない．  

3－2－3－3 地域委員会は，委員構成，議事手続   

き，議事録を公開する．  

3－2－3－4 地域委員会の財政は，審査申請者か   

らの審査手数料および公的助成，寄付でま   

かなう．審査手数料の額はこ地域委員会に   

おいて定める．地域委員会の委員は，報酬   

および交通費を支給される▲   

3－2－2（地域委員会の構成）  

3－2－2－1地域委員会は，それぞれの業務の専   

門家からなる常任委員と，専従の事務局を   

置く．  

3－2－2－2 地域委員会委員は互選で委員長1   

名，委員長代行1名を常任委員の中から選   

任する．  

3－2－2－3 委員の構成は，適切な男女比，専門   

家および非専門家の比率が確保されなけれ   

ばならない．  

3－2－2－4 地域委員会は，研究計画ごとに，異   

なる委員を参加させることができる．  

3－2－2－5 すべての委員は，3－4－4で規定される   

教育研修を受ける．   

研究審査委貝会の利益相反についてはアメリカ  

でも問題になっており利益相反の開示についての  

ルールが検討されている．  

従来の十数人の固定メンバーによる施設IR五万  

式ではなく，数十人の常任委員および登録された  

ピア・レビューアから構成され，メンバー構成は  

研究計画ごと，または審査を行う日ごとに決めら  

れる，という運営方式を提案する．研究計画ごと  

に，当該の研究分野の専門家，研究デザインの専  

門家，当該研究の対象者の集団を代表する者，当  

該の研究を理解する法律家，当該の研究を理解す  

る他の人文科学の専門家，訓練を受けた患者会の  

3＿2－4（研究計画の審査）  

3－2－4－1研究主導者は，研究を実施する施設   

の所在地を管轄する地域委員会に対し，研   

究計画の審査を申請し，承認を受けた後で   

なければ研究を開始できない．  

3－2－4－2 多施設で同一の計画のもとに行う研  
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究については，研究主導者が主として研究   

を’実施する施設の所在地を管轄する地域委   

員会に対し申請することができる．  

3－2ヰ3 地域委員会は，申請された－研究計画   

書について審査し，承認，条件付き承認，   

補足情報の提出，不承認，承認取り消し，   

のいずれかの意見を述べる．  

3－2－4－4 地域委員会は，申請日から00日以   

内に．審査意見の要旨を書面で研究主導者   

に対し通知する．地域審査委貞会は，これ   

を中央委員会に報告する．  

3－2ヰ5 地域委員会は，簡略審査の要件およ   

び手続きを定めることができる．   

を含む調査をすることができる．  

3－2－5－3 地域委員会は，実施中の研究につい   

て，安全性および有効性に関する情報を評   

価し，研究計画の変更の要否を審査し，研   

究主導者に対し，研究の継続または中止，  

研究計画の変更，対象者選定の適否につき   

意見を述べる．  

3－2－5－4 地域委員会は，承認しキ計画からの   

著しい逸脱または法令上の重大な違反を認   

めた場合は，研究主導者に対し承認を取り   

消す旨の意見を述べることができる．  

，3－2－5－5 地域委員会は，継続審査の状況を，   

適宜，中央委員会に報告する．  

3－2ふ6－’地域委員会は，研究の中止・承認取  り消しについては公表する．   多施設で同一の計画のもとに行う研究につい  

て，研究主導者（は一施設のみで実施するとは限  

らないが）が主として実施する施設の所在地を管  

轄する地域委員会に零査を申請することで足 

ものとする一方，当該地域委員会に限定する．よ  

り審査の緩い地域委員会に申請が集まることを抑  

止するには所属施設の所在地で限定したほうがよ  

いとの考え方もあるが，所属と実施施設が一致し  

ない場合もあり，いずれの方式にすべきかば検討  

の余地がある．   

申請日から意見を通知するまでの日数の期限は  

今後の検討課題であるが，例えばフランス被験者  

保護法では「5週間以内」とされている，   

宥査意見に不服である研究主導者が中央委員会  

に調整を申請できるという不服申し立て方式も検  

討に催するが，本来このような調整機能を使わな  

くとも地域委員会で解決されることを理想とする  

ため，必要であれば中央委員会の運用規則で定め  

るものとする．  

地域委員会は，研究実施の承認・不承認だけで  

はなく，▼適正に実施されているか否かのフォロエ  

アップの役割も担う．  

3－2・7（有害事象）  

3－2－7－1研究実施者，研究協力者は，研究主   

導者に対し，研究に伴う有害事象を直ちに  

報告しなければならない．  

3－2－7－2 研究主導者は，有害事象を整理し，   

副作用を含む安全性情報を地域委員会に報   

告する．  

3－2－7－3 委員会は3－2ふ3に規定した意見を述   

べる．  

3－2－7－4 委員会は，安全性情報を内閣府科学   

技術担当大臣に報告する．  

3－2－7－5 研究主導者は，前項に基づく安全性   

情報を関係者に通知する．  

日本では薬剤の統一的な有害事象報告制度が無  

いことがしばしば問題視される．薬剤以外の医療  

行為については学会等で個別に行なわれるのみで  

あり，実験的医療の有害事象のデータが適切な制  
度のもとに蓄積され技術評価に利用できる俸剖と  

なっていない．試案では，研究行為に伴う有害孝   
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があるときに，研究について研究主導者に  
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3－4－3（地域委員会の業務の調整，指導）  

3ヰ3－1－中央委員会は，地域委員会の求めに   

応じて審査案件につき協議．助言する．  

3二4－3－2 中央委員会は，委員会の業務および   

審査手続き，内部規律，簡略審査，その他   

につき標準的処理規則を定めることができ   

る．  

3ヰ3－3 中央委員会は，対象者への特別の保   

護が求められる貫型の研究の実施条件およ   

び審査について，統一指針を定める．  

3ヰ3二4 中央委員会は，危険が最小限の類型   

の研究に関する簡略審査について，統一指   

針を定めることができる．   

象を，研究主導者の責任のもと地域委員会に報告  

し，地域委員会は内閣府に報告，内閣府で管轄し  

中央委員会が手続きを担うデータベースに蓄積さ  

れるシステムを構想している．これと同時に標準  

治療データベースも構築されるが，中央委員会に  

ついての考察において述べる．  

3－3（対象者保護中央委員会）  

3・3－1（設置）  

3－3－1－1国に，1つの中央委員会を置く．  

3－3－1－2 中央委員会は，内閣府科学技術担当   

大臣が認可する法人とする．  

3－3－1－3 認可権者は，中央委員会が3－3の諸   

規定を満たしていることを確認しなければ   

ならない．  

3－3－1－4 

地域委員会に対し，改善命令を発すること   

ができる．  

3－3－1－5 認可権者は，前項の改善がなされな   

い場合，改善命令を出すことができる．  

3－3－1－4 中央委員会がその責務を遂行してい   

ないと判断される十分な理由がある場合，   

何人も認可権者に対し改善命令を発するよ   

う意見を表明することができる．   

地域委員会の運営は地域の特性を生かし，自治  

件の自主性に任せたいが，バラツキを避けるため  

に中央委員会が標準モデルを作るものとする．研  

究開発の進展と研究の社会的・倫理的・科学的危  

険性等から，全国レベルでルールを統一して臨む  

べき類型の研究を中央委員会が選び，審査指針を  

定めることとする．国際的研究に本法を適用する  

際のルールも，中央委員会で定める．以下の事項  

についての指針が考えられる．   

なお，「危険が最小限」という概念は，本稿では  

アメリカ被験者保護法のminimalriskの意味で用  

いている39）．  

・国際的研究についての適用  

・危険が豪小限の場合の簡略審査  

・同意能力の有無についての判断の指針  

・緊急応対における研究  

・人の胚または胚由来の細胞を用いる研究  

・遺伝子治療  

・遺伝子診断  

・体性幹細胞または胚性幹細胞を用いる研究  

・異種移植，異種再生医学  

中央委員会は，国の機関とするか，独立行政法  

人または公益法人とするか，それぞれの利点と問  

題点がある．理想としては公益法人としたいが，  

については現在の政府による公益法人改革  

の方向性が定まらないため，試案では「法人」と  

のみ記した．  

3－4－1（構成）  

中央委員会の構成については，3－2－2を適用す  

る（3－2・・2－3を除く），  

3－4－2（独立性，中立性および透明性の保障）  

中央委員会の独立性，中立性および透明性の  

保障については，3－2－3を適用する．  

3－4－4（委員の養成と研修）  

3－4ヰ1中央委員会は，委員会の委員の養成   

と教育研修を行う．  

3－4－4－2 中央委員会は，委員の養成と教育研  
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修のプログラムの開発と運営を，公募もし  

ノ  くは外部の学術団体，研究事業体，民間事   

業者に委託することができる．  

3－4－5（地域委員会のモニタリング）  

3－4－5－1中央委員会は，地域委員会からその   

業務状況の報告を定期的に受ける．  

3－4－5－2 中央委員会は，必要と認めた場合   

は，地域委員会への訪問調査を行うことが   

できる，調査の結果は公表する．  

3ヰ5－3 地域委員会が本章で定める諸規定を   

満たしていない十分な理由がある場合．何   

人もその認可権者に改善命令を発するよう   

意見を表明することができる．  

3－4一計4 

に従わない場合は，当該地域委員会の認可   

を取り消すことができる．   

3ヰ6に示す．進行中の研究と亘の結果に関する  

デ⊥夕べースは内閣府における技術評価すなわち  

HTA（healthtechnologyassesshlent）のシステム  

と連動し，標準治療を示すガイドラインや二次情  

報源と進行中の研究を，研究者・対象者・医療者・  

医療消費者が等しく検索することができる一連の  

データベースを構築する．アメ’リカ，イギリスな  

どではこうしたシステムがすでに活用されてい  

る相．   

安全性については，医薬品ではすでにシステム  

があるのでいかにこれと連動すべきか要検討であ  

るが，既存のシステムも問題を多く含むので，こ  

の検討過程を通して整備するものとする．  

3ヰ7（差し止め命令等）  

3－4－7－1内閣府科学技術担当大臣は，地域委   

貝会の意見が不承認の場合，条件付き承認   

における条件の不成就の場合，補足情報の   

提出における不提出の場合，または研究の   

継続中た3－2ふ3，3－2ふ4の意見を陳述した   

場合，対象者の保護または研究の公正さの   

保持に重大な影響を及ぼすことから特に必   

要があると認めるときは，研究計画書の変   

更，補足情報の提出，研究実施の差し止め   

の命令を発することができる．  

3ヰ7－2 厚生労働大臣は，個々の研究におい   

て公衆衛生上の問題を認めた場合は，その   

旨を直ちに内閣府科学技術担当大臣に通知   

しなければならない．  

3－4－7－3 研究主導者等が本法今に対する重大   

な違反を犯したときは，地域委員会は，当   

該研究主導者等が携わっているという理由   

で研究計画を承認しないことができる．  

3－4－7－4 地域委員会は，前項の理由および不   

承認の事実について公表するものとする．  

地域委員会の審査の質，業務の適切性・信頼性  

を保つための調整機関としての役割を中央委員会  

が果たす．主としてアメリカに先例がみられるよ  

うに，審査委貝，審査業務，施設の対象者保護プ  

ログラムなどについての，研修や認定の日本にお  

けるあり方も，今後検討していきたい．  

3－4－6（技術・安全性評価）  

3－4－6－1 中央委員会は研究に関するデータ   

ベースを構築し，運用する．データベース   

は，本人に直接益のない研究の登録管理，   

技術評価，研究計画，研究結果および安全   

性情報を含む．  

3－4－6－2 中央委員会は，地域委員会および中   

央委員会に申請された研究計画について，   

研究テーマ，研究実施者，審査の結果とそ   

の根拠，発表された成果について，データ   

ベースを作成し，運用する．  

3－4す3 地域委員会は，申請者の協力を得   

て，このデータベースの作成と運用に必要   

な情報を，中央委員会に提出する．   

3ヰ7－1の差し止め命令等は，医師法§24の2な  
どと並んで，いわば伝家の宝刀としての規定であ  

る．  
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