
臨床研究の倫理審査に関するシェーマ

臨床研究 

自主研究 ・治 験 
・製造販売後臨床試験 

 ・医薬品以外 
 ・ヒト組織・幹細胞を用いた研究 
 ・遺伝子治療研究 
 ・ゲノム・遺伝子の解析研究 
 ・疫学研究 

医薬品を対象主体

治験審査委員会 倫理委員会 

病院長答申 

契約 

外部業者（製薬会社、研究支
援業者等）の関係 

研究責任者 

有害事象等の
発生通知提出 

自主研究申請時の提出書類 
 【様式１,２】  
 ・健康被害の補償 
 ・損害賠償保険への加入 
 ・その他 

 【 利益相反】 
 年1回利益相反委員会へ提出 

データベースへの登録 

研究講習の受講 

文書での報告義務 
 ・進捗状況、有害事象及び不具合等
の発生状況（年1回） 
 ・終了報告 

病院長 

病院長答申 

許可された場合 

契約（製薬会社、
研究支援業者
等） 

許可された場合 

試験実施にあたり 

有害事象(SAE)の発生時 

医薬品情報管理者 

直ちに 
他施設の共同
研究責任者 

厚生労働省 

直ちに 

外部業者の関係がある場合 
（製薬会社、研究支援業者等） 

あり なし 


