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韓国における生命倫理安全法の改正
─ 包括的な被験者保護と研究の質保証の体制，日本との比較 ─

栗原千絵子
独立行政法人放射線医学総合研究所分子イメージング研究センター

Revision of Bioethics and Safety Act in South Korea
─ Comprehensive system of human research subjects protection 

and quality assurance of research, comparing with Japan ─

Chieko Kurihara
Molecular Imaging Center, National Institute of Radiological Sciences

Abstract
　　In South Korea, the Bioethics and Safety Act initially enforced in 2005 was revised and is to be 
enforced from February 2013. This Act was legislated to regulate biotechnologies utilizing human embryo, 
cells and genes but now its scope is expanded to general research involving human subjects. Clinical trials 
of drugs and medical devices are separately regulated by GCP (Good Clinical Practice) Ordinance under 
the Pharmaceutical Affairs Law. Covered by these research governance frameworks, research review 
committees are to be accredited, inspected, educated and evaluated by the regulatory authority. 
Additionally, research review experts are dispatched to the United States (US) for training and then they 
introduce US-style Human Research Protection Program into their own institutes. Based on such 
improvement and assurance of human subject protection, government and research institutes take some 
measures to streamline some administrative procedures.
　　In this article the author describes the background and actual situation of the revision of the South 
Korea’s Bioethics and Safety Act, comparing them with the situation in Japan, where research governance 
frameworks are composed of many separate guidelines without sufficient legal bases for them.
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臨床評価

1．はじめに
2．韓国生命倫理安全法改正の背景

2.1　生命倫理安全法の最初の立法と改正
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Table 1　Historical background of human research governance framework development 
in South Korea comparing world and Japanese trend

世界 韓国 日本
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2.2　GCPと臨床試験の体制整備

2.3　研究の実施・審査の包括的な能力開発
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2.4　共同審査方式 2.5　 被験者保護プログラムと
プライマリ・レビューア方式
（ソウル国立大学病院の場合）

Table 2　Trend of acquiring authorization of US-AAHRPP and WHO-FERCAP/SIDCER in South Korea 

AAHRPP認証 WHO-FERCAP/SIDCER 認証
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3．法改正の概要

Table 3　Points of the revision of South Korea’s Bioethics and Safety Act 
and related Japanese research regulations

韓国生命倫理安全法 対応する日本の人対象研究規制

2011年改正前（2008年改正版 より） 2012年改正後

【目的】

【用語の定義（適用範囲を示す）】
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韓国生命倫理安全法 対応する日本の人対象研究規制

2011年改正前（2008年改正版 より） 2012年改正後

【当局】

【生命倫理政策研究センター】

【国家生命倫理審議委員会】

【機関生命倫理委員会】

【共同機関生命倫理委員会】

【対象者保護】

【胚・生殖補助技術】

【遺伝子バンク】 【人由来試料バンク・研究】

【遺伝子検査・遺伝子治療】

【罰則】
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4．おわりに

Fig. 1　Organization of research governance designed by the revised 
South Korea’s Bioethics and Safety Act

•人対象研究（人試料研究を含む）

•胚作製機関（指定）
•余剰胚・クローン胚研究機関（機関登録，研究計画
の承認）
•ES細胞株の樹立および輸入（登録），提供（報告）
•人由来試料バンク（許可）
•遺伝子治療，遺伝子検査機関（報告）
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