
第１～６章に係る
法律・省令・指針・通知等
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規制の体系

法律

通知、事務連絡、Q&A

政令

省令

告示

薬事法、医療法、医師法、

健康保険法、個人情報保護
法など

薬事法施行令など

GCP省令、GLP省令、
GMP省令など

臨床研究に関する倫理指針、疫学
研究に関する倫理指針、ヒト幹細胞
を用いる臨床研究に関する指針な
ど
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安全性安全性

有効性有効性

品質品質

規制に則って
臨床試験をするということ

倫理的
科学的

に証明すること
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薬剤Aは疾患Bに効く

被験者個々の背景などを加味したうえで、
妥当なレベルの科学的検証

103



倫理的に臨床試験を実施する

文部科学省橋渡し研究支援推進プログラム 薬事専門家連絡会

ヘルシンキ宣言
被験者の生命、健康、尊厳、完全無欠性、自己決
定権、プライバシーおよび個人情報の秘密を守る

インフォームド・コンセント
倫理審査委員会
研究の登録と結果の公開

データを無駄にしないこと
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基礎研究

出口

開発戦略を考えるうえでの規制

・薬事承認→保険診療
・高度医療
・ライセンスアウト

非臨床試験

臨床試験

製剤化

必要な手続き
ドキュメント

GLPGLP

GM
P

GM
P

GCPGCP

倫理指針倫理指針
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通知
ガイドライン

通知
ガイドライン
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実務を行ううえでの規制

Control documents

ヒト モノ プロセス

紙ベースの記録

試験に関わる人員
役割・責務
資格・要件

使用する薬剤・機器
非臨床：試薬・動物・機器器具

審査
試験実施
評価
報告

標準業務手順書
（SOP）
試験実施計画書
など
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アカデミアにおける臨床試験支援体制の必要性

準備・管理 実施

ドキュメントの作成
倫理審査委員会対応
安全性情報管理
薬剤の入手
モニタリング
監査
データマネジメント
統計解析
報告書作成
規制当局対応 etc

被験者の診察・検査
同意説明文書作成
薬剤管理
症例報告書作成
安全性情報報告
進捗管理 etc

CRCによるサポート
各専門家によるサポート

責任医師自ら実施する者
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関連規制集
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http://wwwhourei.mhlw.go.jp/hourei/index.html
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