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IFAPP International Ethics Framework

International Federation of Associations of 
Pharmaceutical Physicians & Pharmaceutical 
Medicine

IFAPP INTERNATIONAL ETHICS FRAMEWORK FOR PHARMACEUTICAL 
PHYSICIANS AND MEDICINES DEVELOPMENT SCIENTISTS (PPs & MDSs ).

 In this text MDS refers to experts in various fields of life sciences, pharmacy and medical device engineering who have adequate training 
in non-clinical and clinical medicines development and work as integrated members of clinical medicines development teams.
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序文
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1．倫理フレームワーク（Ethics Framework）

科学の進歩は医薬品の臨床開発における新たな倫理的課題をもたらす
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製薬医学医師（PP）が担う主要な責任領域

2．臨床的ケアの義務（duty of clinical care）

2.1　Good Clinical Practice
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PPが担う主要な倫理フレームワークの領域：

2.2　医学的一貫性（medical integrity）

PPに特有の倫理フレームワークの領域：
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PP&MDSが共有する倫理的責任領域

3．能力と勤勉さ（competence and diligence）

3.1　臨床研究の一般的な問題

PP&MDSが倫理的に検討すべき特有の領域：

研究に関する説明責任

一般的な側面
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臨床薬理試験
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3.2　治療を伴う研究と市販後調査

倫理的に検討すべき特有の領域：

3.3　特別な配慮を要する弱者

3.3.1　子ども

倫理的に検討すべき特有の領域：
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3.3.2　特別なリスク集団

倫理的に検討すべき特有の領域：

3.3.3　開発途上国での研究

倫理的に検討すべき特有の領域：

3.3.4　希少疾患および希少疾病用医薬品

倫理的に検討すべき特有の領域：
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3.4　ベネフィット・リスク評価

倫理的に検討すべき特有の領域：

3.5　イノベーションに対する見識（awareness of innovation）
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倫理的に検討すべき特有の領域：

4．情報伝達の公平性（impartiality in communication of information）

4.1　販売促進活動（promotion）

倫理的に検討すべき特有の領域：
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4.2　情報の提供

倫理的に検討すべき特有の領域：

4.3　医療専門家及び管轄当局への情報

倫理的に検討すべき特有の領域：

4.4　患者への情報提供
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倫理的に検討すべき特有の領域：

4.5　メディアへの情報提供

倫理的に検討すべき特有の領域：

5．誠実さ（probity）

5.1　正確な報告

倫理的に検討すべき特有の領域：
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5.2　経済的及び商業的な取扱い

倫理的に検討すべき特有の領域：

6．職場における一貫性と説明責任

6.1　礼節（propriety）

倫理的に検討すべき特有の領域：

6.2　チームワーク

倫理的に検討すべき特有の領域：
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6.3　リーダーシップ

倫理的に検討すべき特有の領域：

結論と展望
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本文書で用いる用語
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