
「医薬品医療機器等法」に基づいて実施する治験/製造販売後臨床試
験である

「再生医療等安全確保法」に基づいて実施する研究である

医薬品等（医薬品、医療機器、再生医療等製品）を人に対して投与
又は使用する研究である
※体外診断薬のみを用いる研究を含まない

医薬品等の有効性・安全性を調査する目的の研究である
※薬物動態に係る評価を行う臨床研究や医療機器の性能を評価する臨床研究を含む
※医薬品・医療機器の使用感（飲みやすさ等）について意見をきく調査は含まない

観察研究である
※観察研究とは、研究の目的で検査・投薬その他の診断又は治療のための医療行為の有無及び程度を制御
することなく、患者のために最も適切な医療を提供した結果としての診療情報又は資料を利用する研究を指す。

研究に用いる医薬品等が未承認・適応外使用である
※対照薬が未承認・適応外使用の場合も該当する。
※保険適用の有無は問わない。
※原則、添付文書に記載されている内容以外は適応外となる。

研究に用いる医薬品等の製造販売業者（製薬企業等）からの資金提
供を受けて実施する研究である
※寄付金を研究資金等として使用する場合は「研究資金の提供」に該当する。
※物品提供・労務提供のみの場合は該当しない。
※製造販売業者の子会社からの資金提供は該当する。
※海外の法人からの提供は該当しないが、国内製薬会社の海外子会社からの資金提供は該当する。

B
当法人での倫理審
査はお受けできま
せん。

特定認定再生医療
等委員会または認
定医療等委員会の
審議対象です。

C
倫理審査委員会の
審議対象です。

共通SOP、倫理審査

委員会のページを確
認の上、審議申請し
てください。

D
臨床研究審査委員
会の審議対象です。

共通SOP、臨床研究

審査委員会のページ
を確認の上、審議申
請してください。

A
治験審査委員会の
審議対象です。

共通SOP、治験審査

委員会のページを確
認の上、審議申請し
てください。
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