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2008Edition  

CompiledBy：  
OfficeforHu皿anResearchProtections  

U．S．Depal’tmentOfHealthandHumanServices   

PURPOSE   

ThisCompilationliststheapproximately9001aws，regulations，andguidelinesthatgovernhumanSubjectsresearChin84countries，aSWellasfromanumberof  
internationalandreglOnalorganizations・ThisCompilationwasdevelopedforIRBs／EthicsCommittees，reSearChers，SpOnSOrS，andotherswhoareinvoIvedin  
internationalresearch・Itspurposeistohelpthesegroupsfami1iarizethemselveswiththelaws，regulations，andguidelmeswheretheresearChwi11beconducted，tO  
assurethosestandardsarefbllowedappropriately．   

Thisyear’sCompilationfeaturesanewsectiononresearchstandardsforEmbryos，StemCells，andCloning．The2008Editionincludesthelaws，regulations，  
and／orguidelinesforfournewcountries‥Georgia，Kazakhstan，Kuwait，andTurkey・haddition，Montenegrodeclareditsindependence魚・OmSefbiain2006，SO  
thatcountryisnowlistedseparately・Final1y，theCompilationincludesntlmerOuSupdatestothe2007Edition．  

ORGANIZATION   

TheTableofContentsisfoundonpage3．Undereachcountry，therowscategorizethestandardsas：   
1・General，i・e・，apPlicabletomostoralltypeSOfhumanSubjectsresearCh  
2．Dmgs   
3．Privacy／DataProtection   
4．HumanBiologlCalMaterials  
5．Genetic   

6．Embryos，StemCells，andClonlng   

Thesesixcategoriesoverlap，SOitisnecessarytoreviewa11standardstoobtainacompleteunderstandingofthecountry，srequlrementS・   

Thestandardsarethenorganizedintofourcolunns：   
1・KeyOrganizations－includethosegroupsthatissueregulationsorguidelines，OrSerVeinanationaloversightroleforhumanSubiectsresearCh   
2・Legislation－includesstatutes，StatutOrylnStrumentS，legislativedecrees，andconstitutionalprovisions，ifany，thatrelatetohumansubjectprotections．   
3・Regulations－refertoinstrumentSthatareCreatedandissuedulderthenameOfgovernmentaladministrativebodies．   
4．Guidelmes－refbrtonon－bindingmstrumentS．   

TheyearOfthedocument’sinitialapprovalormostrecentmodificationisindicatedinparenthesis（whenthatinformationisavailable），un1essthedateispar（Of  
thedocument’sactualtitle．ForexamPle，Law46／2006indicatesthelawwasenactedin2006．  
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HOⅥJTOACCESSAI）ESIREI）DOCUMENT   

Documentscanbeaccessedinseveralways：   
1，Forlaws，thewebaddress（URL）islistedwheneveravailable．   
2．Forregulationsandguidelines，desireddocumentscanbeaccessedinseveralways：  

a．GotothewebsiteoftheagencylistedintheKeyOrganizAtionscolumnamdlookforthesub－Pagelabeled”g11idance，””regulations，”orsimilar  
terms．  

b．Gotothewebsiteofthecorrespondjngagencyande－mailarequestfbrthedocument．  
c．PerfbrmaヽVebsearchonthedocumenttitle．  

d．Fornon－Englishlanguagestandards，theURLislistedifavai1able．   
3．Thelocalresearchethicscommitteealsoshouldbeabletoprovideinformationaboutapplicablelaws，regulations，andguidelines，   

InmostcasesthedocumentsareavailableinEnglish，SometimestheEnglishtranSlationisanon－Officialversion．Whenthelmkistoanon－Englishlanguage  
Websiteordocument，thelanguageisindicatedinparenthesis，e．g．，（Spanish）．   

TOPICS NOT COVERED 

Inordertofbcusitsscope，theCompilationdoesnotinclude：  

1．Lawsthatrepresentendblinglegislation，i．e．，authorizeanagencytopromulgatehumanSubectsregulations，butdonotdirectthecontentofthose  
regulations．   

2．Laws，regulations，Orguidelinesspecifictoclinicalbioethics，medicaldevices，adverseeventreporting，1nSuranCerequirements，Clinicaltrialinspection  
procedures，aSSistedreproduction，humantissueenglneerlng，Orinfbrmedconsentinclinicalpractice，   

3・Ethicscodesofacademic，medical，OrOtherprofessionalorganizations，   
4．Workingpapers，drafts⊃Ordiscussionpapers．   

Jハん〟し・．、．仙／／h木川／川ん、  

UpdatesaJldbrokenhnksshouldbereportedtotheattentionofEdw∬dE．Bartlett，PhD，0fficefbrHumanResearchProtections，InternationalActivitiesProgram，  
at：ed＼ヽ・ard．bartlett（iilhhs，巳0ヽ－．  

上）J∫CJα／椚er  

Aldtou由IthisCompihtioneontainsinformationofalegahLahre，i‖1aSbeendevdopedfbrin伽rmationalpurposesonけanddoesnotconstitutelegaJadvieeoropinions  
astothecurrentoperativelaws，regulations，Orguidelinesofamyjurisdiction．Inaddition，beeausenewlaws，reguhtions，BLndguidelhesareissuedonacontinuing  
basis，thisCompiLationisnotaLneXhatI5tivesourccofalleurrentapplicablelaws，regulation5，2Lndguidelinesrelatingtohumansubjectprotections・Whilereasonable  
efn｝rtShavebeenmadeIoasstJred．eaccuracyandcompJeteJle5SOfthcinformaIionprovided，JYSCarChersandodlerindividualsshouldcheckwi仙loealauthorities  

釘l〟orres用Ⅳhe仙ics…mittee5behresIar血gI℃聞a代hae高Yities・   
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Guidelines  Country  KeyOrganizations  Legislation  Regulations   

INTERNATIONAL  
OHCHR二  

InternationalCovenantonCiviland  

PollticalRlghts，Article7（1976）   

UNAIDS：  

10fflCeOftheUnitedNat10nSrIigh  
CommissionerforHumanRights  

GeJ7ピタ・α／  

1爪＼1Ⅵ1′・（）hclll－  （OHCHR）こ  

2．UNAIDS  

3．CouncilforIntemationalOrganization  ‖  EihicalCuIlゝideiaiioilS血HiVPreventlVe■  

OfMedicalSciences（CIOMS） VaccineResearch（2000）  

llttl〕ノ／1＼′＼1¶－．じi（〕111S．じ11／  

4．WorldMedicalAssociation（WM） CIOMS 

11ttl）：／／1＼′1＝＼・．＼ヽ111a．11Ct／e／  1．InternationalGuidelinesforE山ical  

5，UnitedNationsEducational，Scientihc，  ReviewofEpidemiologlCalStudies  

andCulturalOrganization（UNESCO） （1991）  

山tl）ノ直川一tal．t111eSCぐ＝）ほ／sllS／e】Je＼■，口】l11一  2．IntemationalEthicalGuidelinesfor  
しJIiI．11〕＝1う72＆しJRLIつ0＝U（二）’110PIし＆  BiomedicalResearchlnvoIvlngHuman  
しIRLSl三CTlON＝2（）l．htllll   Su句ects（2002）  

ⅥMA 
DeclarationofHelsinki（2004）  

U≠恨SCO 

UniversalDeclarationonBioethicsand  
HumanRights（2005）   

ハJ〃∫▲†   1．WorldHealthOrganization（WHO） WHO 

11仙）：／／＼い＼′1＼′－．Ⅵ・110．illt／eIl／  1．HandbookfbrGoodClinicalResearch  

2．InternationalConferenceon  Practice（GCP）：GuidanCefor  

Harmonization（1CH）：httいノ＾vwv・jch・OrEl／  lmplementation（2002）  

2・OperationalGuidance＝Infbrmation  
NeededtoSupportClmicalTrialsof  
HerbalProducts（2005）  

ICH 

E6GoodClinicalPractice：Consolidated  
Guidance（1996）   

ダ／■血町働血  WorldMedicalAssociation DeclaratlOnOnEthlCalConslderatlOnS   

アブ・0／ec／わ〃   11ttP：／八1¶1Vlll11d．net／e／illdcx－11tlll  RegardingHealthDatabases（2002）   

〃〃川（才〃   1．WorldHealthOrganization WHO 

βわわg′C‘J／   llttlつノ／1＼′1ⅥV．＼Vll（ヽilll／c11／  GuidelinefbrObtainlngInformed   

Aイ〟ナビ／・ね南   2．lnternationalAirTransportAssociation  ConsentfortheProcurementandUseof  
（IATA）：11ttp＝／／、n、〔V・iata・OrO／  HumanTissues，Cells，andFluidsin  

3．InternationalSocietyforBiologicaland  Research（2003）  

EnvironmentalRepositories（ISBER） 
11ttロイ／＼いⅥⅤ．isbel－．01’E  IATA 
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Country  KeyOrgamizatioms  Leeislation  Reguladons  Guidelines  
工nfectiousSubstanCeSandDiagnostic  
SpeclmenSShlppingGuidelines（2005）  

ISBER：  

BestPracticesforRepositoriesl：  
Collection，StorageandRetrievalof  
HumanBioIoglCalMaterialsforResearch  
（2005）   

Ge〃eJメc   1．UNESCOBioethlCSProgram：  UNESCO：   

月e∫eαrd   httt）：／血ortal，uneSCO．OrE／shs／elVev．DhD－  1．UniversalDeclarationontheHuman  

URLID＝1372＆URLDO＝DOTOPIC＆  GenomeandHumanRlghts（1997）  

URLSliCTION＝201．html  2．lmtemationalDeclarationonHuman  

2・HumanGenomeOrga中ationOiUGO）二  GeneticData（2003）  

httt）：／∧vww．hu廷0－internatlOnal．ora／  

HUGOニ  

1・StatementonDNASampling＝Control  
andAccess（1998）  

2．StatementonGeneTherapyResearch  
（2001）  

3．StatementonHumanGenomic  

Databases（2002）  

岬I  



Guidelines  Country  KeyOrganizatioIIS  Legislation  Regulations   

NORTH AMERlCA 

Canada  
．＼■り／いJJり／．  G（ヲ〃ビタ一α／   

RCAP 

EthicalGuidellneSforResearch（1993） 

11ttl〕／／1VⅥ・1＼′・1甘e．etlllCS巳CCa／e】ほ11S】1巾dlγR  

l・RoyalCommlSSiononAboriglnal  

People（RCAP）  
2 NatlOnalDefence  

3．CorrectionalServiceofCanada  CAPGuidelineslリ93．r）LI［  

4・lnteragencyAdvisoryPanelon  
ResearchEthics（PRE） NationalDeftnce：  

11url：／＾＼rll1V．PrCethics．巳C，じLl／ell已1isll／  ResearchInvoIvlngHumanSu句ects  

5．NationalCouncilonEthicsin  （1998）：  

HumanResearch：】1ttr）：／／1＼′1VⅥ‘．ncehr－  11ttl〕ノ／1＼1＼1＼．adl11上－i11CS五1・CCS．巳Cじこl／a山lュrillC  

cIICl・11．い「已／elほ1isll／11（つ111C．pl叩  s／subiects／dilOdJ5061／Oc．とIS〕  

CorrectionalServiceofCanada：  
Commissioner’sDirective－Research：  
DCOO9（2004）二  

11ttl〕：／／1＼1＼1＼√′CSじ－  

scc．已C，Ca／te＼t／nlclイcdslltlll／00リー  

cdce．slllllll  

PRE：  

Tri－CouncilPolicyStatement‥Ethical  
ConductfbrResearchlnvoIvlngHumans  
（2005）  

∧セー↓押7′′ガわ〃dα〃d上αか‘αわ／■・一  

HealthResearchEthicsAu山or巾：  Bi1123：AnActtoEstablisha  
11ttl〕：／／＼＼－1Ⅵ1▼．111・eこlCa／  HealthResearchEthics  

AuthorityfbrtheProvinceof  
NewfbundlandandLabrador  
（2006）：  

11ttp二爪ⅤⅥへり1いとし已0＼▼．11】．ca／110a／h  

11s／Bil10625．11tlll  

入bアイhγe∫J7壱rJ・行列・≠e∫・  

AuroraResearch工nstitute：  ScientistAct（1988）：  

11ttr）：／∧＼－WW．nW■tresearCh．colll／  Ilttロ：／／1Ⅲ1ヽ「．Calllii．01・如1レ1州■s  

入り／〃αⅥJ／．・  

Nunavut Research Institute NunavutScientistsAct（1988）  

pJJe占ec．－  

1．QuebecMinisterofHealthand   1．CivilCodeofQuebec，S・Q・，  MSSS二   FRS（〕二  

SocialServices，EthicsUnit（MSSS）  c．64：Articlesll，20，21，22，24，  1．TermsofReftrencetbrthe   ResearchEthicsandScientlnCIntegrlty  
げrench）：   and25（1991）：   Research Ethics Boards Guidelines（2003）  



ulations  Guidelines  islatiom  Re  ranizations Le  
DesignatedorInstitutedin  
AccordanCetOArhcle2lofthe  
Civi1CodeofQuebec（1998）  
伊ren血）＝  

httl）：／／ethlCrue．mSSS．gOuV．qC．Ca／sit  

e／150．0．0，1．0．0．phtm1  

2．MirusterialActionPlanOn  
ResearchEthlCSandScientific  
htegnり′（1998）伊代nCh）：  

huT）：／／ethlOue，mSSS．gOuV．CTC．Ca／sit  

e／130．0．0．1．0，0．phtm1  

3．ContributionofPrivate  
ComparueswithintheFrameWOrk  
ofResearchActivitleSDerived  
fromResearchGrants（2003）  
げren血）二  

httD：〟ethlOue．mSSS．EOuVqC．Ca／sit  

e／130．00．1，0．0．Dhtm1  

4．EthicsReviewandContinuous  
EthlCSReviewof7vhllti－Center  
Prq］eCtSMechanism（2007）  

げrench）  

5．Memoranduml：Clarincation  
RegardingSub］eCt－Matterand  
TemtorialJurisdictlOnSOf  
ResearChEthicsBoards（2007）  
げrencb）  h糎t  

h仕1）：〟ethlque，mSSS，巳OuV．qC．Ca／site／ac  

Cueil月htm1  

2，FundforHealthResearchof  

quebec（FRSq：  
http：／∧mnv．frsq．ROuV・qC．Ca／en／ethlqu  

e／e仇ique．shbu  

3．FundforResearchonSocietyand  
Culture（FQRSC）O；rench）＝  

httt）：／∧mvw．fbrsc．巳OuV．C］C，Ca／fbnds／et  

hlque／index．htm1  

4．Comm柑Siondel’6th1quedela  
ScienceetdelaTechnologie（CEST）＝  
httD：／∧vw．ethlque．立OuV，qC．Ca  

5．Comit6d’6thlquedeSant6  
nlbli甲e＝  

h嘩ou、′・qC▲Ca伯／叩iet  
s／ethiqSP．nsf／vsite？OpenVielV  

e／130，0．0．1．0．0．  

6．Memorandum2：Clanfication  

RegardingtheConceptof  
ContinuousMonltOrlngOfPrqleCt  
E山ics（2007）伊rench）  

httD：／／ethique，mSSS．gOuV．qC．Ca／slt  

e／130．0．0．1．0．0．  

7．Memorandum3：ClarifLCation  

RegardingtheREBReviewof  
RelevantPartsoftheBudgetand  
theSponsor－Institution－  

ResearcherAgreement（2007）  
肝rencb）  

h仕pニ〟ethique．msss摘出  
e／130．0．0．1．0．0．  

、べ   



rulations Guidelines  rislation Re  Ianizations Le  

】1止0〝7セ′／・メわ／γ．・  

Yuk机1ScienhstsandExplGrCrS  

Act（2000）：  

http■／／＼＼Ⅵ1VCd111110柁／＼′Ula＼＼S／トt  

a／200／2（）0411三ヰ／Ⅵ・11（）1e，11tllll  

Govemmentorヽrukon，Depa血nellt  

ofTourismandCulture  

1，GoodClinicalPractice  

ConsolidatedGuideline（1997）  

HealthCanada，TherapeutlCProducts  
Directorate・http／／＼＼1VW，hc－  

sc．巳じCとl／11PitトdRpSu／′11）d－  l三．Regulati〇nSAmending払e  l  

l   

dl〕t／illde＼e．11t1111   FoodandDrugRegulations（1024  
－ClinicalTrials）（2004）  

什fvβりJ′ノ刀α／d  A厄Jわ〃α／ 

タメ・OJビC／托フ〃   110fficeofthePrivacy   1・PrivacyAct，Sections7－8   OPC PRE 

CommissionerofCanada（OPC） （1983） SOR／2001－6，SOR／2001－7，and  Tri－CouncilPolicyStatement＝Ethical  
jlltl）二／∧v・Ⅵ－け．PJ－1l▼C（）】11．EC．Ca／illde＼ビ．aS  hHpノ／11111Vl）1・il′CⅢ11．巳C．じこ1井関心J  SOR／2001－8Pecember13，   ConductfbrResearchhvoIvlngHumans，  

ヒ   atioIJOヱ（）7 01e－a別〕   2000）   Section3‥PrivacyandConfidentiality  
2．InteragencyAdvisoryPanelon  2．PersonalInformation  （2004）   

ResearchEthics（PRE） ProtectionandElectronic  

l－ttl〕：〟“■、川’・ロ1－e・etl－ics′gC・じa／el一望1isl－／    DocumentsAct，Articles5and7  

（2001） 

11ttP：／／1＼1＼1＼－．nl－i＼▼COlll．巳C．Ca／1e往iHl  

dtioI〟0ユ0601e．asl〕  

Note二1iachoftheCanadian  

PrOvincesandterritorieshas  
enactedprivacyleglSlation 

〃…J㍑椚月わわg7C‘7／  1nteragencyAdvisoryPanelon  PRE 
d血／ピノイα友   ResearchEthic5（PRl三） Tri－CouncilPolicYStatement二EthlCal  

11ttロイ∧vlい＼′・．1〕1・e．etlliじS．廷C．じこl／cn已Iisll／  ConductfbrResearchhvoIvlngHumans，  
SectionlO：HumanTissue（2004）   

Gg〃e／ノcノ‡g∫e〟J■仁方   l．1nteragencyAdvisoryPanelon  PRE 
ResearchEthics（PRE） Tri－CouncilPolicyStatement：Ethical  
11ttl）：／／1＼√1＼「ヽ．Pl‾C．etllics．已C，Cこl／elほIisll／  ConductfbrResearchInvoIvlngHumans，  
2．CanadianBioteclm0logyAdvisory  Section8二HumanGeneticResearch  

Committee（CBAC）：皇土地二  （2004）  

じCCb．cil／epic／illterllet／illじbac－  

cccb．11Sf7ell／H〔〉111e  CBAC 

3・BiologlCSandGeneticTherapleS  GeneticRe5earCllandf）rivacy（2004）  

Dlrectorate 

11ttp：／んニWW．11C－SC．巳C．Ca爪口丑）－  

d已DSa／b望【（卜しll）btg／ab（Mk15e．hhれ】  

p7Je占ec 

RMGANetworkofAppliedGenetic  1．StatementofPrincIPles‥Human  

Medjcine  GenomeResearch（2000）  



Country  KeyOr巴ani2：ations  Leeislation  Re巴ulations  Guidelines  
2・StatementofPrincIPlesontheEthlCal  
ConductofHumanResearchInvoIving  
Populations（2003）  

httD：／／Ⅵ1VW．rmEa．qC．Ca／erJindex．htm   
伽ムγ叫励e椚   1▲hteragencyAdvisoryPanelon  PRE：   
Cg触α〃dCわ〝わ智  ResearchEthics（PRE）：  Tri－CounCilPolicyStatement：Ethical  

http：／∧vww．Dre．ethics．EC．Ca／enElish／  ConductfbrResearchInvoIvingHumans，  
2．CanadianhstitutesofHealth  Section9：ResearchhvoIvlngHuman  
Research（CIHR）：httl）：／／＼ⅥVW．Cihr－  Gametes，Embryos，OrFoetuses（2004）  
irsc．廷C．Ca／e／193．html  

CIHR：  

UpdatedGuidelinesfbrHuman  
PluripotentStemCellResearch（2007）二  
httD：／＾11VW．Cihr－irsc．EC．Ca／e／34460．html   

UmitedStates   
G（ヲ〃er（7／   TheU・S・FederalPolicyfbrthe   DepartmentofDefense；   AgencyforInternational   0fficeforHumanResearchProtections：  

ProtectionofHumanSubjects   UnltedStatesCodeTitlelO，   Development：   httDこ〟www．hhs．EOV／ohlDbolicv／index．htm  
COnSistsoffoursubparts，Allofthe  Section980：LimitationonUse  ● 22CFR225   辿  
Common Rule departments and ofHumans as Experimental CentralIntelligenceAgency二  
agenciessubscribetosubpartA  Su句ects  ●ExecutiveOrder12333  
（2005）・Someofthedepartmentsand  ConsumerProductSafety  
agenciesalsosubscribetoadditional   DepartmentofEducation：  Commission：  
Subparts＝   1・ProtectionofPupilRights   ● 16CFRlO28  

1・SubpartB：AdditionalProtections  Amendment（1974）   DepartmentofAgriculture：  

forPregnantWomen，HumanFetuses，  2LFami1yEducationalRights   ●  7CFRIc  
andNeonates（2001）  andPrivacyAct（1974）  DepartmentofCommerCe：  
2・SubpartC：AdditionalProtections  
Pertain1ngtOBiomedicaland  

●15CFR27  
DepartmentofHealthand  DepartmentofDefense：  

Behavioral Research Involvlng HumanServices：  

PrisonersasSu句ects（1978）  PublicHealthServiceAct  
●32CFR219  

3・SubpartD‥AdditionalProtections  
●DoDDirective3216．02  

fbrChlldrenInvoIvedasSubJeCtSin  （2002）  

Research（1991）  
」r〝‖∴  

subjects／Euidance／statute．htm  
●AR70－25  

Eachdepartment’soragency’s  ●AR40－38  

particIPationinthevarioussubpartsis  」Ⅵ孔γ，■  

indicatedbelowinparenthesis：  ●SECNAVINST3900．39  

Agency for Intemationalal SerleS  

Development二WⅣW，uSaid．EOV／  BUMEDInstructiononn 

（SubpartA）  3900．6series  

・CentralIntelligenceAgency＝  月fr凡rce．・  

WWW・Odci・EOV／（SubpartsA，B，  ・AF140－402（ユ000）  

C，andD）  0【侶βげ＆尺ノ．・  

●ConsumerProductSafttY  ●USUHSInstruCtion3201  
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上）7R4 

● DTRADirectiヽ′e3ユ16．1  

● DTRAlnstruCtlOn  

3216．2  

DepartmentofEducatlOn 

・ 34CFR97subpartsA   

（1991）andD（1997）  

● 34C主：R98（1984）  

・ 34CFR99（2000）  

● 34ClTR350．4（c）（1991）  

・〕4CFR356．3（C）（1991）  

DepartmentofEnergy 

● 10CFR745（1991）  

● Order1300．3  

●  Order4811  

DepartmentofHealthand  

HumanServices 

45 CFK 4646 

DepartmentofHomeland  

Securlt）r  

● PublicLawlO8－458，Section  

8306  

DepartmentofHouslngand  

UrbanDevelopment 

●  24CFR60  

DepartmentofJustice 

● 28ClTR22（1976）  

● 28ClTR46（1991）  

・ 28CFR512（1994）  

DepartmentofTransportation 

49CFRll  

DepartmentofVeteransA肋irs  

・ 38CFR16（1991）  

● 38CFR17．85（1998）  

Envlronmental Protectlon 

Agency 

●  40CFR26  

NationalAeronauticsandSpace  

Admlnlstratlon 

14 CFR 123030 

Nat10nalScienceFoundation 

●  45CFR690  

CommlSSion：WWⅥr．Cl〕SC具OIP／   

（StibpailA）  

● DepartmentofAgrlCulture＝   
ⅥT＼W．u輌－11   
型∠（SubpartA）  

Department of Commerce.e.. 
＼Ⅵ1へ＼・じ0111111（汀Ce－g机ノ  （Subpart  
A）  

・ DepartmentofDefense：   
＼＼W＼Ⅴ．dticmi伸輔u】巫   
9ryhtml（SubpartA）  

● DepartmentofEducatlOn‥  
（SubpartsAand  ＼＼＼＼＼＼し、しl  

D）  
・ DepartmentofEnergy  

1＼′1＼′1l－．cllel■已＼   

剋（SubpartA）  

● DepartmentofHealthand  
HumanServICeS：  

（Subparts   1＼111＼ノー1111S  

AっB，C，andD）  
Department of Homelandnd 

111＼1＼′〔ulS望い＼・／   Securlt）′  

（SubpartA）  

● DepartmentofHouslngand   
UrbanDevelopment   
＼Ⅲ1Vhudgo、／（SubpartA）  

● DepartmentofJustice 
mll＼’uSdolgOV／（SubpartA）  

● DepartmentofTransportation  
（SubpartA）  ＼＼＼＼＼＼し1川   

Department of Veterans Affairsrs 
（SubpartA）   

10fflCeOfResearchOverslght  
什＼ノ01→い／  111＼11′‘l＼▼d．  （ORO）  

2，OfficeofResearchand  
Development 
＼n＼1VrCSe抽出va針住  

● EnvironmentalProtection   
Agency：、、岬／（Subpart  

A）  
・ NationalAeronauticsandSpace  

Admlnlstratlon 

10   
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WWW．naSa．EOV乃10me／inde：く．html  

？sklpIntro＝1（SubpartA）  

●NationalScienceFoundation：  

WWWLnSf・EOV（SubpartA）  

β〃僻   FoodandDrugAdministration：   1・Food，Drug，andCosmetic   1■21CFR50（1980）   Various：  
1ⅥⅤヽV．fda．EOl′   Act，21USCSections355and  1V111V．fda．EOV／oc／ollrt／irbs／defhult．htm  

371（2004）：  3・21CFR56（2001）  
httD：〝www，fda．EOV／opaconl／1aw  GuidanCeSandInfomlationSheetson  
s／fdcact／fdctoc．htm  GoodClinlCalPracticeinFDA－Regulated  
2．PublicHealthServiceAct，42  ClinicalTrials：WWlV，fda，gOV／oc／gcp   

USCSection262（1944）：  
httD：／∧ⅥⅤⅣ．fda．廷OV／oDaCOITLna≠▼  

S／phsvcact／ロhsvcact．htm   

膏血鱒〆加血   1・DepartmentofHealthandHuman  HealthlnsuranCePortabilityand  OCR二  OCR：   
アroJecJわ〃   Services，OfficefbrCivilRights   AccountabilityAct（1996）：   PrivacyRule（2002）   StandardsfbrPrivacyoflmdlvidual1y  

（OCR）：  httl）：〟1ⅥnV．hhs．EOV／ocrnliDaa／pr  IdentinableHealthInfbrmation（2003）  
httr）：〟www，hhs．EOV／oclノhiDaa／  ivTuleロd．pdr  

2・DepartmentofHealthandHuman  NIHニ  

Services，NationalInstitutesofHealth  HealthServicesResearchandtheHIPAA  

（NIH）：  PrivacyRule（2005）   
httT）：／んrivacvruleandresearch．nih．EOV／  

〃Jノ椚d〃βfoわgfc（7J  DepartmentofHealthandHuman  1．IssuestoConsiderintheResearchUse   
．り（〟ビrJ〟在   Services，0fflCeforHumanResearch  OfStoredDataorTissues（1997）  

Protections（OHRP）：  2・GuidanCeOnResearchhvoIvmgCoded  
http：／∧vmv．hhs．EOlノohm／  PrivatehformationorBiologlCal  

Specimens（2004）   
Ge〝eJfc月e∫eαrC力  NationallmstitutesofHealth，0fflCe  ResearchonTranSplantationof  NIHGuidelinesforResearchlmvoIving  

OfBioteclm0logyActivities：  FetalTissue，PublicLawlO3－43  RecombinantDNAMolecules（2002）   
httD：／∧vww4．od．nih．gov／oba／  

血扉り朋，∫Je椚   1，NationalhstitutesofHe由1th   ResearchonTranSplantationof  NIH：   FDA：   

Ce恥α〃dCわ〃〃管  2■FoodandDrugAdmlnistration，   FetalTissue．PublicLawlO3－43  ApprovalProcessfortheUseof  ApplicationofCurrentStatutory  
CenterforBiologicsEvaluationand  HumanPluripotentStemCellsin  AuthoritiestoHumanSomaticCell  
Research：  NIH－SupportedResearch（2000）  TherapyProductsandGeneTherapy  
httl）：／／1VlⅥⅤ，fda．EOV／cber／index．html  Products．October14，1993．58FR53248．  
3．DepartmentofHealthandHuman  
Services，0fficeforHumanResearch  OHRf：  
Protections（OHRP）：  GuidanCeforInvestlgatOrSand  
http：／∧ⅤⅥ八Vllhs，EOlゾohrロ／  InstitutionalReviewBoardsRegarding  
4．NationalResearchCounCil：  ResearchInvoIvmgHumanEmbryonlC  
httD二〟1VW．nationalacademies．ordnrc  StemCells，GermCells，andStemCe11－  

DerivedTestArticles（2002）  

NRC：  

1．GuidelmesforHumanEmbryonlCStem  
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CellResearch（2005）＝  
いj  ・：： 

＝11278  

2．2007AmendmentstotheNational  

Academies’GuidelinesforHuman  

EmbryonicStemCellResearch‥  http：〝b坤  
バ＝11父71  

12   
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EUROPE   

European－Wide   
G（ヲ〃erαJ   1・CounCilofEurope，Bioethics   CoE：  EGE二  

Division（CoE）：   1. Convention on Human Rights Eth1CalAspectsofClinicalResearchin  
httD：〟lVWW．COe，intrr侶／LeEalaffairs／  andBiomedicine（Conventionof  DevelopingCountries（2003）：  

Legalco－ODeration／Bioethics／   0viedo），Articles15－18（1997）：  httt）：／／ec．eurol）a．eu／eul・ODean ErOuD ethics  

2・EuropeanGrouponEthicsin  http：〝conヽ′▼entions．coe．intrrreatv  ／docs／avis17 en．Ddf   

ScienceandNewTeclm0logleS  ／Corrunun／OueVoulezVous．asD？  

鱒GE）：  NT＝164＆CM＝1＆DF＝10／24／20  

httD：〟eurol）a．eu．int／comm／euroDeanE  

rouDethics／indexen．htm  2．AdditionalProtocolon  
BiomedicalResearch（2005）：  

httDJ／conventions．coe．illt／Treatv  

／Commun／OueVoulezVous，aSr）？  

NT＝195＆CM＝1＆DF＝10／24／20  

07＆CL＝ENG  
β門喀∫   1・EuropeanCommission，EnterprlSe  EC：   EC：   EMEA：  

Directorate－General，PharmaCeuticals  1．Di∫eCtive2001／20／EC：   1．DetailedGuidanCeOndle   NoteforGuidanceonGoodClin1Cal  

Unit（EC）：   httt）：／／euroDa，etJeur－   EuropeanClin1CalTrialsDatabase  Practice（CPMP／ICH／135／95）（1997）  
httDl／／euroDa．eu．int／comm／enterDrise／  1ex／DrJen／oj／dat／2001／1121／11  O；UDRACTDatabase）（2004）  

t）harmaceuticals／index en．htm   2120010501enOO340044．ロdr   2，DetailedGuidanCeOndle  EC：  

2. European Mediclnes Agency 2．Directive2005／28／EC：   Application Format and NoticetoApplicantS‥Questions＆  
（EMEA）：   httT）：／／eur－   DocumentationtobeSubmitted  Answers，ClinicalTrialDocuments（2005）  
httDノ∧vww，emea．eu．int  lex，eurOT）a．eu／Le：くUriServ／site／e  

n／oj／2005／1091／109120050409  

Note‥DirectivesoftheEurOpean  enOO130019．pdr   ClinlCalTrialonMedicinal  
Com丑nlissiontakeeffectwhentheEU  ProductsforHumanUse（2004）  
membercountriesenact  3．DetailedGuidanCefbrthe  
implementlnglawsorregulationsL  RequestfbrAuthorisationofa  

ClinicalTrialonaMedic血al  

ProductforHumanUsetothe  

CompetentAuthorities，  
NotificationofSubstantial  
AmendmentsandDeclarationof  
theEndoftheTrial（2004）   

Prfv‘Jり〝かαね   1・EuropeanCommission（EC）：   EC：  

アroJecJわ〃   httD：／／eurol）a，eu．int／  DataProtectionDirective  

2・CounCilofEurope，Bioethics  95／46JECoftheEuropean  
Division（CoE）＝  ParliamentandoftheCouncil  
httD：／∧vww．coe．int／T／E／Le已ala肋irs／  

Le亡alco－Or）eratioll／Bioethics／  httD：／／euroDa，eu．int／smartaDi／cEi／  

sEadoc？smartaDi！celexaDi！DrOd  

！CELEXnumdoc＆k＝EN＆num   

さd   



Guidelines  Re空ulations  1二望iゝ1亜！m 岬Iicll  
CoE：  

l，ConventionfbrtheProtection  
ofIndividualswithRegardto  
Automatic Processing of 

KeYOr竺anizations  Countr  

personaiDaia（i985）  l   

2．RecommendationNo．R（97）  
50ntheProtectionofMedical  
Data（1997）   

〃…J7α～βわ／og′C‘J／  1・EuropeanCorrunission（EC） EC EGE 

山川〃／ハ   ilttl）ノ／ctll－Opd．eu．山t／   Directive2004／23侶ConSetting  EthjcalAspectsofHumanTissueBanking  
2，CounCilofEurope，Bioe山1CS  StandardsofQualityandSafbty  （1998）  

Division（CoE） fbrtheDonation，Procurement，  
11ttl〕：／／＼い＼1V．Cいe．mt什／L／Lt：已111arrail・s／    Testlng，Processlng，  EMEA 

l」C泣こIIco－（）l〕el▲ati（111／Bi（〕etllics／   Preservation，Storage，and  ConceptPaperontheDevelopmentofa  
31EuropeanGrouponEdllCSin   Dlstrlbutlon of Human Tlssues GuidelineonBiobaIlksIssuesRelevanttO  
ScienceandNewTeclm0logleS  andCe11s：httlつ：／／et11Vlja．eu／cur－  Pharmacogenetics（2005）   

（EGE） le＼／pl・i／eIJoj／（lat／200」ノ1102／11  

11仙〕：／／et11て廿）乙l．Ctlull／じ0111】1Jct11て叩Cこ111已  

l・OuPCtllics／indt】＼CIl．11tlll  

41EuropeanMedicinesAgency  CoE 

（EMEA） 1．CoJIVentio】ュ011HumanRjghts  

httr）：／／＼1・＼Ⅲ・．CmeLl．etしhlt  andBiomedicine（Conventionof  
0viedo），Articles21－22（1999） 

htt：／／c（111＼・elltio11S．C（1e．i11trl、ILeEttl  

／C（）11111111n／′otleV（〕吊czV（ⅢS．aSl〕17  

N′11＝16ノ1＆CNl＝1＆DF＝川／2」ノ三（）  

07＆CL＝】三N（J  

2．RecommendationRec  
（2006）40ftheCoI－1mitteeof  

MinisterstoMemberStateson  
ResearchonI∋iologlCal  

MateriaユsofHumanOrigin  
（2006）  

Gビア7e／〆c月ビ∫e〝J・C／7  CouncilofEurope ConventiononHumanRlghts  RecorrmendationNo．R（92）onGenetic  

11ttl）：／／＼VⅥ1＼・一C（）e．blt／11／E／Le〔ミdlとIFl七il・1／  andBiomedicine（Conventionof  TestlngandScreenlngforHealthCare  
Le巳alc（ト叩el・ati（1山Bioethics／   Oyiedo），Artic】es12－14（1999） Purposes（1992）   

http：／／con＼・entlOnS．じOe．int／Treatv  

／Colllユ11u11／OueVot11ezVous，aSl］‘？  

NT＝164＆CM＝1＆DF＝10／24／2O  

07＆CL＝HNG  
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