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EU（欧州連合）における臨床試験制度の改革

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

Reformation of clinical trial regulations in European Union (EU)

Chieko Kurihara
Molecular Imaging Center, National Institute of Radiological Sciences（NIRS）

Abstract
　　On April 16, 2014, the European Union (EU) issued the new Regulation (No 536/2014) to “repeal” 
Clinical Trials Directive (2001/20/EC), which will be implemented in 2016. This Regulation aims at drastic 
reformation of clinical trial regulations in the EU region. The most important point of reformation is to 
establish the system of “EU portal” which enables a sponsor “one-stop” (single) submission to the 
regulatory authority for starting a multi-national clinical trial. There are other reformations to streamline 
regulatory procedures especially for low-intervention clinical trials; to improve transparency of clinical trial 
information; and to strengthen human subject protection.
　　Here, the author introduces several points of this reformation especially important for consideration of 
Japanese regulatory reformation of clinical trials, covering the followings: scope of regulations; submission 
system of starting clinical trial; ethics committee; clinical trial database; protection of human subjects 
(informed consent and broad consent; compensation for research-related injury; additional protection for 
vulnerable populations, etc.).
　　We Japanese should watch the outcome of this drastic reformation and hope to be able to find the 
points possible to apply to clinical trial regulatory reformation in Japan.

Key words
European Union (EU), Clinical Trials Regulation, EU portal, clinical trial database, low-intervention clinical 
trial
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1．はじめに 2．「EU臨床試験規則」の特徴と
適用範囲

2.1　「EU臨床試験規則」の特徴

2.2　適用範囲

●「臨床試験」：以下いずれかに該当：
⒜ 特定の治療戦略への対象者の割り付けが事前
に規定され，日常診療の範囲を超える．

⒝ 対象者の臨床研究への組み入れの決定に伴っ
て試験薬（IMP）の処方が決定される．

⒞ 通常の診療に追加的な診断・観察の手続きが
加わる．

●「低介入臨床試験」：以下すべてに該当：
⒜ プラセボを除く試験薬が承認されている．
⒝ プロトコルにおいて，ⅰ試験薬の使用法は承
認範囲である，または，ⅱ試験薬は関係する
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（試験実施が申請される）加盟国において既
報のエビデンスに基づく．

⒞ 追加的な診断・観察手順による被験者にとっ
ての追加的リスク・負担が最小限．

2.3　背景となる議論

3．EUポータルを介した実施申請・
承認手順

3.1　実施申請・承認の手順
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3日

6日

7日

（適用外・不備の場合）10日

5日

申請
報告加盟国を指定

指定国以外が報告
加盟国となる意思
があれば表明
（申請から3日以内）

報告加盟国と
なった国は
スポンサーに
その旨を通知
（申請から6日以内）

報告加盟国は妥当性
を確認し結果を
スポンサーに通知
通知なければ妥当
（申請から10日以内）

適用範囲外または不備との
通知に対し，コメントまたは
申請文書の完成
（これがない場合は申請取り下げ）

報告加盟国はスポンサーの
コメントまたは完全な書類を
受けて，これに対する確認
結果を通知

関係加盟国
検討事項あれば
報告加盟国に
連絡
（申請から7日以内）

10日

・報告加盟国となる国がない
　または
・2か国以上意思表明

CTAGの勧告
合意ない場合は最初に提案
された国が報告加盟国

未承認薬の低介入臨床
試験の場合，エビデンス
のある国を指定

EUポータルEUポータル

関係
加盟国
関係
加盟国

スポンサースポンサー

報告加盟国は
他の関係加盟国
からの意見を考慮

validation date
（不備ない場合）
validation date
（不備ない場合）

validation date
（不備に回答の場合）
validation date

（不備に回答の場合）申請申請 報告加盟国
通知
報告加盟国
通知

報が報
最初合意ない場合は最初に提合 提

●申請から申請受理まで

Fig. 1　Timeline and process of validation of clinical trial submission 
dossier defined by EU Clinical Trials Regulation
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● 申請受理後の評価報告書作成

初期評価段階

審査調整段階

統合段階

Fig. 2　Timeline and process of the assessment of clinical trial submission
(assessment report PartⅠ) defined by EU Clinical Trials Regulation

26日

（追加情報を要した
　場合の期限延長
　31日以内）

5日

初期審査段階
報告加盟国が
評価報告書を作成
関係加盟国に回覧

審査調整段階
全関係加盟国
の合同審査

統合段階
報告加盟国
による取りまとめ
　評価報告書
　承認・不承認
　条件付承認

（追加情報の提出を
　求められた場合に
　12日以内に提出）

EUポータルEUポータル

関係
加盟国
関係
加盟国

validation 
date
validation 
date

reporting date
（延長ない場合）
reporting date
（延長ない場合）

12日 7日

スポンサースポンサー

（追加情報の
　合同審査12日以内
　＋統合7日以内）

reporting date
（延長あった場合）
reporting date

（延長あった場合）
notification
date
notification
date

評価報告書の提出から
5日以内に各加盟国の
実施可否判断を
スポンサーに通知
通知なければ
5日目が通知日

45日

＊先進治療製品の場合にはさらに50日間の期限延長が可能．
＊評価報告書PartⅡについては各関連加盟国が作成しEUポータルを通じてスポンサーに提出する．
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●実施に対する承認

3.2　 評価報告書の着眼点と評価者の独立性

●PartⅠの観点

●PartⅡの観点

3.3　実施承認プロセスにおける弱者保護
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3.4　背景となる議論 4．倫理委員会

4.1　倫理委員会の位置づけ

4.2　背景となる議論
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5．臨床試験データベース

5.1　臨床試験データベースの公開

5.2　背景となる議論
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5.3　データ標準と安全性データベース

6．被験者の保護とインフォームド・
コンセント

6.1　被験者保護と関わる重要な論点

6.2　 インフォームド・コンセト要件が強化さ
れた点
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6.3　包括同意とデータ利用

6.4　 クラスター・トライアルのインフォームド・
コンセト手順簡略化
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6.5　弱者保護
6.5.1　 同意能力を欠く者 ・未成年者

6.5.2　妊婦・授乳婦

6.5.3　 兵役に服する者・自由を奪われた者・
施設入所者

6.5.4　緊急状態にある者
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6.6　背景となる議論
7．損害に対する補償

7.1　補償に関する規定

7.2　背景となる議論
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8．低介入臨床試験とモニタリング

8.1　低介入臨床試験で簡略化可能な事項

8.2　低介入臨床試験とモニタリング

8.3　背景となる議論

●システムレベル
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●プロジェクトレベル

9．付属書類

9.1　付属書類に示される文書的要件の内容

9.2　背景となる議論

10．おわりに
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文　献

付 記
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