
承認取得目的学術目的

治験

介入研究

承認申請のための
研究（臨床試験）

•既存の試料（余剰分）・情報
を用いた研究

（前向き・後ろ向きは問わない）

•新たに試料・情報（採血・ア

ンケート等）を取得するが介
入を行わない研究

通常診療に影響を与える研究

臨床研究法

観察研究

人を対象とする医学系研究
に関する倫理指針（大臣告示）

ＧＣＰ省令
（医薬品医療機器等法）

指
針
が
適
用
さ
れ

な
い
研
究

１）法令の定める基準の適用範囲に含まれる研究
２）試料・情報のうち、次に掲げるもののみを用いる研究

①既に学術的な価値が定まり、研究用として広く利用され、
かつ、一般に入手可能な試料・情報

②既に特定の個人を識別することができない（対応表が存
在しない）試料・情報

③既に作成されている匿名加工情報又は非識別加工情報
３）業務の範囲内と認められるもの（症例報告含む）

製
造
販
売
後
調
査

ＧPSP省令
GVP省令

（医薬品医療機
器等法）

「医療・介護関係事業者
における個人情報の適
切な取扱いのためのガイ
ダンス」（個人情報保護法）

※指針の適用外となるもの

遵守

製造販売後
臨床試験

再審査
再評価
安全対策

（
P

M
S
）

臨床研究法で
定義される

「臨床研究」
特定臨床研究

＋

特定臨床研究以外
の臨床研究

臨床研究（人を対象とする医学系研究）
臨床研究における法令の適用範囲（1）

2018年12月1日に改定し，2019年1月1日より施行する．



医薬品等
※
の臨床研究 手術・手技

の臨床研究
一般の
医療

治験
（承認申請目的の医
薬品等の臨床試験）

特定臨床研究
特定臨床研究

以外の
臨床研究未承認・適応外の医

薬品等の臨床研究
製薬企業等から資金提供を
受けた医薬品等の臨床研究

基準遵守
義務

（GCP省令）
基準遵守義務 基準遵守

努力義務

医薬品医療機器等法

先端的な科学技術を用いる医療
行為その他の必ずしも十分な科
学的知見が得られていない医療
行為についてその有効性及び安
全性を検証するための措置につ
いて検討

高難度新規医療技術及び未承認新規医薬品等を用
いた医療の提供については、
①各病院ごとに提供の適否等を判断する部門の設置
②当該部門を中心とした審査プロセスの遵守等を、
・特定機能病院については承認要件として義務付け
・その他の病院については努力義務
とする。
（医療法施行規則改正：平成28年6月10日省令公布）
※平成29年4月以降適用

※医薬品等：医薬品、医療機器、再生医療等製品

厚生労働省の説明資料を一部改変

 薬物動態に係る評価を行う臨床研究
 既承認の医療機器の性能を評価する臨床研究

 人体への侵襲性が低いと考えられる場合であっても、医行為を伴い承認範
囲内の医薬品等の有効性（性能を含む）又は安全性について試験を実施
する場合

 あらかじめ研究のために既承認医薬品の投与等の有無、頻度又は用量な
どを割り付けして治療法を比較する研究

臨床研究法

医療における規制の区分について
臨床研究における法令の適用範囲（2）
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