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ICH-GCPHlEICED1E

- The Nuremberg Code (1947)
- R ERE (UXUs/IME. A2 JA—LARO >
N BFEBSSN)

- The Declaration of Helsinki (1964)
-BNDEEE. BERICEAT DAIERE. 5B DIRE
- BB E DFERIKRE

o The Belmont Report (1979)
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ICH : International Conference on Harmonizatior
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Guidance for Industry

E6 Good Clinical Practice:
Consolidated Guidance
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ICH-GCP®D13MD]xAl

/Ethics A
= 1. Ethical conduct of clinical trials
= 2. Benefits justify risks
= 3. Rights, safety, and well-being of subjects prevall Y

Protocol and science

= 4. Nonclinical and clinical information supports the trial
= 5. Compliance with a scientifically sound, detailed protocol

Responsibilities
= 6. IRB/IEC approval prior to initiation
= 7. Medical care/decisions by qualified physician

= 8. Each individual is qualified (education, training,
experience) to perform his/her tasks
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ICH-GCP®D13MD]xAl

{Informed Consent }

= 9. Freely given from every subject prior to participation

Data quality and integrity
= 10. Accurate reporting, interpretation, and verification
= 11. Protects confidentiality of records

Investigational Products
= 12. Conform to GMP’s and used per protocol

Quality Control/Quality Assurance

= 13. Systems with procedures to ensure quality of every
aspect of the trial
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
我が国では、20世紀末に治験を適切に実施するため、GCP省令が定められました。
引き続いて、2000年代では先端的研究に対する枠組みとして、「臨床研究に関する倫理指針」等、各種の指針が設けられました。
再生医療分野に対する指針として、「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」が2006年に施行されました。

しかし、未認可の再生医療により死亡事例が発生することになり、ソフトローである指針を超える枠組みを求める声が高まり、2014年に再生医療の安全性を確保する目的で再生医療法が施行されています。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
再生医療法では、再生医療等を３つに区分しています。
第一種再生医療等は、ES細胞やiPS細胞あるいは他家細胞など、ヒトにおける投与経験が十分に蓄積されていない再生医療等が該当します。
第二種再生医療等は、体性幹細胞を用いた再生医療等をさします。
第三種再生医療等は、体細胞を用いた再生医療等であり、多くのがん免疫細胞療法もこちらに属します。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
第三種再生医療等は、認定再生医療等委員会での審議を経ると国に届け出ることで、提供が開始できます。
第二種再生医療等は、より幅広い議論が可能となる特定認定再生医療等委員会での審議を受けると、国に提出して、提供を開始できます。
これらは、「ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針」が求めていた手続きより簡略化されています。
一方、高いリスクが想定される第一種再生医療等は、特定認定再生医療等委員会での審議の後、厚生科学審議会での確認を受けてから、提供を開始できます。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
第１種再生医療等提供計画は、リスクの高い再生医療を扱っているため、すべてが研究として実施されています。
一方、第3種再生医療等提供計画では、3000件以上が治療として届け出られています。
まずどのような再生医療等が実施されているかを把握する目的は達していると考えられます。
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