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海外での被験者保護に関する法体系の文献リスト

タイトル 著者 出典

フランス研究対象者保護法の全面改正・解説 橳島次郎 臨床評価 2005;32:271-284

フランス保健医療法典第一部第一編　第２章　生物医学研究 橳島次郎 臨床評価 2005;32:285-295

米国連邦規則集（Code of Federal Regulation)第45編第46部ーヒト被験
者の保護　Ａ節ー研究のヒト被験者の保護のための米国厚生省の基本
的指針

丸山英二 平成９年度～平成１１年度科研費報告書

EU臨床試験指令とイギリス臨床試験規則 栗原千絵子 臨床評価 2004;31:351-422

　資料２　人に使用する医薬製造物の臨床試験の実施におけるGCPの
履行に関する加盟国の法令および行政規則の調和についての2001年4
月4日欧州議会および欧州連合理事会指令2001/20/EC

人を対象とした研究の倫理審査に関する法律　スウェーデン法令集
2003年6月５日

柴岡千穂 臨床評価 2004;31:431-442

デンマーク１９９２年法（９７年改訂）全訳「科学倫理委員会耐体制と生物
医学研究計画の管理に関する法律

橳島次郎、井上悠輔、
深萱恵一、米本昌平

Ｓｔｕｄｉｅｓ 2002;6:52-56

Ｓｔｕｄｉｅｓ　生命・人間・社会　No6  被験者保護法制のあり方（１） 橳島次郎、井上悠輔、
深萱恵一、米本昌平

科学技術文明研究所

Ｓｔｕｄｉｅｓ　生命・人間・社会　No8 フランスにおける先端医療技術管理
体制の再整備

橳島次郎、小門穂 科学技術文明研究所

厚生労働省科学技術部会　臨床研究の指針に関する専門委員会英米
におけるヒトを対象とした研究倫理

武藤香織 厚生科学審議会科学技術部会「 臨床研究の指針に関
する専門委員会」第2回資料

医療における患者・国民の保護の現状について 厚生労働省医政局 内閣官房知的財産戦略本部「医療関連行為の特許保
護の在り方に関する専門調査会」第６回資料
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