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Abstract
　　In France, all research involving human subjects are regulated by law since 1988. The 30 years history 
of the French law on research involving human being (hereafter “the Law”) shows how to balance the 
protection of human dignity and rights of the research subject and the promotion of biomedical research.
　　In this article, first, the characteristics and the doctrine of the Law are elucidated. Second, the 
development of the Law through the 1988 enactment and a series of revisions up to 2021 is sketched. 
Third, the current contents of the Law are reviewed. Finally, in the light of the French Law, crucial 
problems in the regulation of research involving human subjects in Japan are indicated.
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1．はじめに

フランスでは，1988年以来，人間を対象にし
て行われるすべての研究（試験，実験）を，法令
による管理の対象としてきた．この法令の施行に
あたっては，常に，人間の尊厳と人権の保護と，
適正な研究の推進とをどう両立させるか，理念と
実務のバランスをどう取るかが問題にされ，幾度
もの見直しと改正が積み重ねられてきた．
本稿では，このフランスの旧「研究に同意する
者（被験者）の保護に関する法律」～現「人間を対
象にした研究法」（以下，「人対象研究法」）の30
年以上に及ぶ歴史から何を学べるかを明らかにし
たい．そのためにまず，同法の基本骨格の特徴と
立法理念を確認する（2項）．次に，最初の制定か
ら今日までの見直しと改正の沿革を概観する（3
項）．その上で，同法の現在の主な内容を分析し，
人対象研究の管理・規制において守られるべき重
要な点は何かを示す（4項）．最後に，以上のフラ
ンスの取り組みからみて，日本にはどのような問
題点と課題があるかを示してみたい．

2．人対象研究法の基本骨格の特徴と
立法理念

フランスの人対象研究法の基本骨格の特徴は，
第一に，基礎医学・臨床医学から生命科学，行動
科学まで，人間を対象に行われるすべての研究に
適用される包括的な法であること，第二に，個々
の研究の科学面・倫理面の適正さを審査する組織
として，研究実施機関から独立した公的第三者委
員会を設けていることである．
すべての人対象研究を規制対象とする立法の根
拠とされたのは，「人体の不可侵」を人権保護の
基本原理とする理念である．それは，人身の一体
性（完全性，統合性：integrity）が人格の尊厳と
人権の基盤であるとし，生命科学・医学の介入か
ら人身の一体性を保護することが，人対象研究の
法的規制の基本であるとする考え方である1）．

この立法理念に基づき，1988年に出された被
験者保護に関する最初の法案には，「本人の同意
と法による許可なしには，他者の肉体の一体性を
侵害することはできない」という原理的規定を民
法典に設ける条項があった2）．人を対象にした研
究は，人身の一体性への介入・侵害であるから，
フィジカルなリスクの有無・大小に関わらず，そ
の潜在的違法性を立法により阻却する必要があ
る．いいかえれば，人身の不可侵という人権保護
原理を破ってよい条件を定めた法による認可が，
人対象研究について必要であるという基本認識
が，先の条項案には示されていたのである．
この「人体の不可侵」規定案は，1988年の立法
時には採用されず削除されたが，その後1994年
に制定された生命倫理関連法において採択され法
制化が実現する．その際の議会審議において，被
験者保護法は，先端医療全般を規制する生命倫理
関連法体系の一環を成す，「柱」としての位置付
けを与えられた3）．
こうして「人体の不可侵」という人権理念によ
り，すべての人対象研究を包括する立法が実現し
たが，実務としてすべての人対象研究を一律に管
理規制するのはもちろん現実的ではない．そこで
実際の法規定では，厳しく管理すべき人対象研究
と，そうではない研究をカテゴリー分けし，規制
の強弱にメリハリをつける構成が採られた．その
区分けの仕方は，当初のフランス独自のものから，
実務，とりわけEU法との調整の必要から，幾度
か見直しが行われてきた（詳しくは3項参照）．
こうした人権理念に基づく立法であるがゆえ
に，フランス人対象研究法では，対象者保護の要
である個々の研究計画の倫理審査を，研究実施機
関の倫理委員会（IRB）ではなく，より公正な審
査ができるよう，独立した公的第三者委員会を設
けて委ねる方式を採ったのだと考えられる．この
公的第三者委員会の法的地位と委員構成，審査手
続きなどにも，実務との調整を経た変遷の跡が見
られる（3，4項参照）．
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3．制定と改正の沿革

人対象研究法の2021年末現在の全体構成を，
Table 1に示した．その主な内容は次の4項で詳
しく紹介する．ここでは，この現在の姿になるま
での，法令の策定と見直しの経緯を概観し，フラ
ンスにおいて，人対象研究の管理において何が問
題にされてきたかを明らかにしておきたい．

3.1　 1988年，最初の制定：なぜ人対象研究法
は求められたか

1980年代までフランスでは，ヘルシンキ宣言

などの国際規範では認められていた，対象者本人
の治療目的ではない研究が，法的には認められて
いなかった．不当な人身への侵害だとして違法だ
とする判例があったのである．もちろん当時も，
新薬の臨床試験について国が定めた指針は，治療
目的ではない試験（第一相試験）を認めていた．
しかし薬事法では臨床試験の規則が定められてい
なかったため，人対象研究の多くが，事実上「法
の外」に置かれていた．研究実施機関が委員会を
設けて研究の倫理審査を行う動きはあったが，あ
くまで自主的なものに過ぎなかった4）．
こうした状況に対し，医学界も製薬業界も，臨
床試験を管理規制し合法性と透明性を保証する立

Table 1　Contents of the French Law on Research involving Human Being Version in force in 2021
フランス人対象研究法の全体構成（2021年現在）

保健医療法典　第1部　第1巻　保健医療における人の保護
　第2編　人を対象とする研究

第1章　総則
定義／研究カテゴリー区分／法の適用対象外の研究（L1121-1，R1121-1）
研究の実施許容条件／実施条件：審査承認と許可（L1121-2，-3，-4）
弱者保護規定（妊婦・授乳婦L1121-5，被収監者等 -6，未成年者 -7，法的保護成人 -8，保険医療未受給者 
-8-1，重複規定 -9）
対象者の損害の補償，研究主宰者の保険（L1121-10）
研究参加は無償／実費補償・制限／事前検査（L1121-11）
研究重複参加制限・参加排除期間設定（L1121-12）
研究実施場所要件／介入研究実施場所許可規定（L1121-13）
脳死者に対する研究は生前の明示の同意でのみ可（L1121-14）
研究とその結果は公開の目録に登録（L1121-15）
ボランティア研究参加者の全国調査目録を作る（L1121-16）
研究主宰者の試験薬等の無償提供義務（L1121-16-1Ⅰ．）
非商業目的研究での研究対象産品の健康保険給付条件（L1121-16-1Ⅱ．，Ⅲ．）
商業目的の介入研究での研究主宰者の費用負担義務内容（L1121-16-1Ⅳ．）
化粧品・食品を用いた非介入研究：審査・許可と登録の免除（L1121-16-2）

第2章　情報と同意取得
対象候補者への説明義務情報／拒否・撤回権の伝達義務／分野別特則（L1122-1）
研究カテゴリー別同意様式規定　「自由で理解した上での同意」（L1122-1-1）
科学目的でのデータの二次利用への同意取得（L1122-1-2）
緊急状態の者からの同意取得特則（L1122-1-3）
ミニマル介入研究での同意取得免除規定（L1122-1-4）
未成年者・法的被保護成人への説明と理解・拒否等一般規定（L1122-2Ⅰ．）
未成年者・法的被保護成人の代諾規定（L1122-2Ⅱ．，Ⅲ．）
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Table 1　Contents of the French Law on Research involving Human Being Version in force in 2021（cont’d）
フランス人対象研究法の全体構成（2021年現在）

第3章　対象者保護委員会と所管当局
対象者保護委員会の認可・任命・法的地位と財源（L1123-1）
人対象研究国家委員会の設置と職務／委員の相反利益案件審議と利害申告違反に対する刑事罰（L1123-1-1）
対象者保護委員会の構成要件：独立性と多様性（L1123-2）
委員と職員の守秘義務・研究主宰者と研究実施者からの独立（L1123-3）
要件規定を満たさない委員会の認可の取り消し（L1123-5）
研究計画の審査・再審査申請の手続き／国防秘密研究の除外（L1123-6）
委員会による審査要件＝研究の妥当性のチェックポイント（L1123-7Ⅰ．）
非介入研究の申請特則（L1123-7Ⅱ．）
介入研究における独立監視委員会設置の有無の記載／審査意見発出期限／委員会職務上の過失は国家に責任
（L1123-7Ⅲ．）
フランスに拠点を置く主宰者はEU非加盟国で実施する研究も審査申請可（L1123-7-1）
介入研究に対する所管当局の事前許可／変更・再許可申請（L1123-8）
研究の実質的修正の審査申請・当局の許可申請／再申請（L1123-9）
有害事象・安全情報の報告と適切な緊急保全措置の義務付け（L1123-10）
所管当局の情報要請／研究の変更・停止・禁止要請権限（L1123-11）
人対象研究の所管当局はANSMとする／当局の要検討事項（L1123-12）
主宰者は研究実施機関の長に研究実施を事前通告する（L1123-13）
 ＊ANSM＝医薬品保健産品保全庁

第3章・続　国防秘密に属する研究
審査は防衛・国家安全保障研究対象者保護委員会に申請（L1123-16Ⅰ．）
同委員会の認可，構成と任命は首相が行う（L1123-16Ⅱ．）
所管当局が国防秘密取扱資格者を有さない場合は首相を許可当局とする（L1123-17）

第4章　医薬品の臨床試験に適用される特則
医薬品の臨床試験はEU2014年規則の規定により管理する／同規則の定める所管当局はANSM・審査権限と
責任は対象者保護委員会とする（L1124-1Ⅰ．）
不許可の場合の再審査規定（L1124-1Ⅱ．）
初めて人に投与する医薬品の試験は許可された場所でのみ行える／EU2007・2001年規則でいう革新的治療
薬の試験は医療機関・軍病院等でのみ行える（L1124-1Ⅲ．）
医薬品臨床試験に適用される本法と個人情報保護法の規定（L1124-1Ⅳ．）

第5章　特定の研究に対する特則
ヒト由来の臓器，組織，細胞を用いた介入研究　場所制限・許可手続き（L1125-1）
動物由来の臓器・組織の治療目的での利用　介入研究　許可手続き・指針（L1125-2）
ヒト・動物由来の産物・成分を含む医療機器・化粧品，遺伝子組み換え有機体を含む麻薬・向精神薬扱いの
植物等を用いた介入研究　許可手続き（L1125-3 ①）
生殖補助医療の枠内での人対象研究　許可要件・手続き（L1125-3 ②）

第6章　刑事罰則規定（L1126-1 ～ L1126-12）

 （カッコ内は条文番号，Lは法律，Rは政令）
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法が必要だと認識していた．政府もその認識を共
有し，1988年に国務院が出した報告書1）は，2項
で述べたように，新薬臨床試験だけではなく人対
象研究全般を法の管理対象とする根拠となる法理
を提示し，説明と同意の手続き，弱者や無能力者
の保護，研究計画の事前審査の義務付けなど，立
法すべき項目を提言した．
官民が一致して求めた立法実現の最後の一押し
となったのが，人体実験スキャンダルだった．
1988年2月，アミアンの麻酔科医が，脳死状態の
患者に薬物実験を行ったことが明るみに出ると，
医師会は直ちにこの医師を譴責処分にするととも
に，一定の規制の下で実験研究に関与する医師の
立場を合法化するよう求める声明を出した．
こうした動きを受け，1988年6月，議会に最初
の法案が提出された．医師出身の議員による提案
だった．原法案では対象は新薬臨床試験に限られ
ていたが，法案を付託された委員会は関係者のヒ
アリングと国務院の提言に基づき，人対象研究全
般に法の対象を拡大する修正を行い，議会両院で
採択され成立，1988年12月，公布された．この
法律により，保健医療法典に「生物医学研究に同
意し参加する人の保護」という独立の編が設けら
れ，規定がまとめられた．
この最初の法律では，人対象研究の規制の強弱
を分けるカテゴリー区分を，「直接の治療目的に
よる研究／よらない研究」としていたが，治療だ
けではなく診断上の目的の研究もあることから，
1990年1月に，「対象者本人に直接の益（bénéfice）
のある研究／ない研究」に変える改正が行われた．
この改正後，1990年9月に執行政令が公布され，
本法が施行される運びとなった5）．

3.2　1994年の改正：生命倫理法との合流
1992年3月，保健省は1988年法の施行状況の

調査を専門行政監察局に依頼，1993年12月にそ
の結果をまとめた報告書が出された．そこで指摘
された様々な実務上の不備，不具合を受けて，原
法案を提出した議員らが改正法案を議会に提出，
1994年5月に審議入りし，同年7月に改正法が成

立，公布された．
1994年改正では，法の適用対象は新薬臨床試
験だけではなく，化粧品やバイオ医療素材の研究
開発，および行動科学の研究も入ることが確認さ
れた．また，自由に同意するか否かを表明しにく
いなど，特別の配慮を要する弱い立場にある対象
者の保護の規定が強化され，囚人など自由を奪わ
れ収監されている人に加え，新たに緊急状態にあ
る患者と同意なしに強制入院させられた精神病患
者も，本人に益のない実験研究の対象にはできな
いとされた．
さらに，研究計画を審査する委員会の構成に関
する規定に，「独立性が保証されるように」委員
を選ぶ，という一句が加えられた．申請者と同僚
の医学者委員がいて，十分に公正な審査が行われ
ていないという批判に応えたものである．また，
88年法では審査委員会を広域行政区である地域
圏ごとに設け，その圏内の研究機関から審査申請
を受け付けるとしていたが，他の地域圏からも申
請を受けることができるよう改められた．設置さ
れた委員会の数が多過ぎ，扱う件数が極端に少な
い委員会が出ていたので，統廃合を可能にするた
め，管轄範囲を柔軟にしたのである．
1994年改正は，生命倫理関連法の最初の制定
の審議と並行して，それと一体のものと認識され
審議された．そこで2項でみたように，被験者保
護法が，生命倫理関連法体系を支える「柱」とし
て位置付けられた．生命倫理関連法が対象にする
先端医療すべての基盤には，人を対象にした研究
がある．その全体に対する共通の規範原理とし
て，医療・研究による人身への介入と「人体の不
可侵」という人権の保護をどう両立させるかとい
う法理が一貫して適用される．それが，フランス
の立法者が樹立した，人対象研究の管理の法的な
あり方なのである5）．

3.3　 2004年の全体改正：EU指令への適応を
図る

2004年8月公布の保健医療政策に関する法律に
より，被験者保護法は全面改正された（2000年7
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月の保健医療法典再編により，同法を定めた編の
表題は，「研究に参加同意した者の保護」から「生
物医学研究」と改められ簡素化された）．
この改正は，第一に，2001年4月に出されたヨー
ロッパ連合の臨床試験規制調和指令（Directive 
2001/20/EC）の規定に国内法を合わせる必要が
生じたためである．同指令は医薬品の臨床試験の
みを対象にしたものだが，フランスは人対象研究
全般を対象にした国内法の枠組みを変えずに対応
する道を選んだ．また国内でも，施行10年を経
て出てきた問題点や課題を整理し，必要な改正を
提言する報告書が，原法案提案者の議員から出さ
れていた．
EU指令に合わせるために行われた最も根本的
な改正は，フランス独自の研究規制区分だった
「対象者本人に直接の益のある研究／ない研究」
という規定を廃止し，リスクとベネフィットの比
較を規制基準としたこと，非介入研究を法の適用
対象から除外したことである．対象者本人に直接
の益のない研究に対し一律に様々な制約と厳しい
管理手続きを課す旧法の規定は，研究の現実に対
し厳しすぎるとの批判が多かった．EU指令に合
わせた改正は，そうした国内での批判に応えるい
い機会になったといえる．
この研究区分規定の改正により，旧法では，囚
人や強制入院患者など自由を奪われた者には本人
に益のない研究は実施できないとされていたが，
「本人への益の重要性がリスクを正当化できる研
究」に加え，「同じ状況にある他の人たちへの益
がリスクを正当化できる研究」も，ほかの一般の
者を対象にしては比肩できる研究が行えず，リス
クがミニマルであることを条件に，許容されるこ
とになった．一方，旧法では本人に直接の益のあ
る研究の対象にすることが許容されていた社会保
険未加入者は，一切研究対象としてはならないと
改められた．本人への益の重要性がリスクを正当
化できる研究も行えないとし，保護を強化したの
である．
また，旧法では，研究主宰者は研究審査委員会
の審査意見を添えた趣意書を所管当局に届け出

て，一定期間内に異議が出なければ実施してよい
という手続き規定だったが，これもEU指令に合
わせ，審査委員会の承認と当局の許可がなければ
研究は実施できないと改められた．研究審査委員
会（対象者保護委員会）が，意見を出すだけの諮
問組織から承認権を持つ組織に格上げされ，さら
に当局への手続きが，届出制から許可制に厳格化
されたのである．
さらに2004年改正では，所管当局（医薬品保
健産品保全庁：ANSM）が許可した人対象研究の
全国データベースを構築し運営するという規定が
新設された．これも，EU指令が設置を定めた欧
州データベースに必要な情報を提供するための措
置である．人対象研究ないし臨床試験のデータ
ベースを設けよとの要請は国内の関係者からも出
されていたが，EUという「外圧」のおかげで，
ようやく実現したことになる6）．
以上に加え，国内で2002年に制定された「病
者の権利」法に合わせて，同意と代諾に関する規
定が大幅に改正された．まず総則として，対象者
各人の理解力に合わせた情報の提供を行い，理解
の上での自由な同意を対象者から得なければ研究
は行えないこと，代諾になる場合も，本人の状態
が許す仕方で研究への賛同（adhesion）を求める
こと，との規定が設けられた．また法的保護下に
ある同意無能力者について，カテゴリーを細かく
分けて各々に対する配慮に基づく規定が設けられ
た7）．

3.4　 2012年の改正：研究カテゴリー分けの
再編と審査体制の整備拡充

2004年改正法に対しては，研究区分に研究の
発展を妨げる面があるとの批判が研究界から出さ
れた．また，研究審査体制の改善のために指摘さ
れてきた課題について，対応できなかった積み残
しの点もあった．そこで2009年に，研究区分の
見直しと管理規制の再整備を主眼とする改正法案
が，1988年の最初の制定時と同様，医師出身の
議員による提案で議会に出された．議会審議は3
年以上を費やし，ようやく2012年3月に改正法
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が成立，公布された．
この2012年改正により，法の適用対象となる
研究は，介入研究／わずかなリスクと拘束しか伴
わない介入研究／非介入研究の三つに再編され
た．また法の適用対象として1988年以来使われ
てきた「生物医学研究」という呼称が，「人対象研
究（recherche impliquant la personne humaine）」
に改められた．これにより医学だけではなく，生
命科学，認知行動科学なども法の適用を受けるこ
とがあらためて明確にされ，今日に至っている．
フランス語の「personne」には「人身」という意味
もあり，2項でみた立法理念がこの呼称であらた
めて前面に出されたとみることもできるだろう．
2004年改正で法の対象外とされた非介入研究
が，2012年改正で適用対象に戻されたのは，疫
学などの非介入研究を行う研究者の要望に応じて
のことだった．法の対象外とされると，公的
チェックがなくなり，研究の質と信頼性が保証さ
れず正当性の基盤が弱まって，かえって研究が進
めにくくなったというのである．人対象研究が法
の管理対象となることの必要性，重要性をよく示
した改正だといえる．
この再編された三つの研究カテゴリー別に，許
可と審査および同意の要件に，厳しさの強弱のメ
リハリがつけられた．囚人や社会保険未加入者な
どの弱者保護規定も，同様に再編され，緩和され
た面も出た．この2012年改正による規定は，ほ
ぼそのまま現行法に引き継がれている（4.2，4.3
項，Table 2，3参照）．
研究区分の改訂に伴う改正としてもう一点，
2004年改正では，すべての人対象研究を登録す
る全国データベースを国が構築し運用するとされ
たが，2012年改正で，全国データベースへの登
録は介入研究だけとし，リスクがわずかな介入研
究と非介入研究は別の扱いとすると改められた．
しかしこの点にはなお曖昧さが残り，さらなる仕
切り直しにつながることになる（3.5項参照）．
研究審査体制については，旧法では，研究を審
査する対象者保護委員会は一般法に基づく公益法
人（「非営利社団」）とされていたが，この民間法

人格では，主な設置場所になっている国立大学病
院などに対し職務の独立性が保持しにくく，国か
らの補助金交付の手続きも煩雑で滞りがちだった
ため，改善が求められていた．そこで2012年改
正により，対象者保護委員会には，「公施設法人」
（日本の独立行政法人のような法人格）が与えら
れ，準行政機関として活動できることになった．
さらに，委員会によって審査の厳しさや内容に
ばらつきがあるとの長年の批判に応えるため，地
域ごとに設置された各委員会を統括する中央委員
会（「人対象研究国家委員会」）の設置が，2012年
改正でようやく実現した．国家委員会は研究主宰
者が審査を申請する対象者保護委員会を，くじ引
きにより無作為で指定するとされた．承認意見が
出やすい委員会に申請が集中する弊害を防ぐた
め，申請者が審査者を選べないようにしたのであ
る．これに合わせて，委員会の再指定や不承認に
対する再申請を認める，円滑な研究遂行に配慮し
た規定も設けられた．国家委員会の委員は相反利
益の申告義務を課され，無申告や虚偽申告，直接
利害を持つ案件の審査への参加には刑事罰が科さ
れる．国家委員会には，地域の委員会以上に，職
務の独立性と中立性が厳しく求められているので
ある．以上の審査体制の整備規定も，ほぼ現行法
に引き継がれている8）．

3.5　 2016年の仕切り直し：医薬品臨床試験の
EU規則への移管

2012年改正法の執行政令の策定・公布は，予
定されていた医薬品臨床試験に関するEU法規の
改訂に適応できるよう，先延ばしにされていた．
その新たなEU規則n.536/2014が2014年4月によ
うやく成立すると，2012年改正法は施行されな
いまま，さらなる手直しが必要とされ，政府が議
会の授権により行政立法を行う運びになった．
2016年6月に公布されたその行政立法（オルド
ナンス）9）の最大の眼目は，医薬品の臨床試験を
人対象研究法の適用対象から外し，EU規則の規
定により管理するとしたことである．これは，医
薬品臨床試験を別扱いにせず，人対象研究全般に
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適用される国内法規の枠内で管理規制してきたフ
ランスの従来の姿勢を，根本的に変える改正であ
る．改訂されたEU規則が，国内法と同等の倫理
規範による適正な管理を保証できていると判断さ
れた結果なのだろう．
この2016年改正により新たに設けられた規定

では，EU規則に基づく医薬品臨床試験の審査と
許可は，国内法と同じく対象者保護委員会と医薬
品保健産品保全庁が行う．さらに，対象者が被っ
た損害の補償や試験薬の無償提供義務など，EU
規則に加えて適用される人対象研究法の規定も指
定されている．罰則についても，人対象研究法の
刑事罰規定に，各々に対応するEU規則の規定へ
の違反が追加された．
研究データベースへの登録制度も再編された．
医薬品臨床試験はEU規則の規定に従いEUの
データベースに登録し，それ以外の研究は，国防
秘密に属するものを除き，国内法に基づき公開の
登録制度をつくるとされた．だが，執行政令では
従来の人対象研究登録制度に関する規定がすべて
削除され，それに代わる規定は2021年12月時点
でまだ出ていない．医薬品臨床試験以外の人対象
研究のデータベースがどうなるのか，気になると
ころである．
医薬品臨床試験以外の人対象研究に適用される
規定も，EU規則に合わせて改められた点がある．
同意手続きについて，EU規則が定める二つの項
目が国内法に追加された．一つは，研究対象者が
研究参加への同意を撤回した場合も，撤回の前ま
でに取得されていたデータは研究実施者が利用で
きるとしたこと．もう一つは，研究対象者は，得
られたデータを以後に行われる他の研究において
用いることに同意した場合でも，いつでもその同
意を撤回し，あるいは利用に反対することができ
るとしたことである．
以上の2016年の改正により，人対象研究法の

2021年現在の姿がほぼ固まった（この改正による
医薬品臨床試験の管理規定について詳しくは4.5
項参照）．

3.6　 2018年の改正：審査制度のさらなる整備・
再編

その後さらに2018年に，研究審査の体制と手
続きを整備・再編する改正が2件行われた．
まず行われたのが，軍事関連の人対象研究の審
査体制の整備だった．この点については1994年
の改正審議の際に問題とされて以降，幾度か規定
が設けられては見直されてきたが，2018年1月の
行政立法により，国防秘密に属する人対象研究の
審査は，新たに特別の委員会を設置して行うこと
とされた（第3章・続を新設，Table 1参照）．こ
の改正については別稿で詳しく紹介・分析したの
で，そちらを参照されたい10）．ただし2021年12
月時点で，この改正法の執行政令はまだ告示され
ておらず，未施行のままかと思われる．
次いで2018年10月に，議員提案の法律により，
研究審査を行う対象者保護委員会の選定の手続き
が改められた11）．この改正法の執行政令は2021
年3月に公布され，施行される運びとなった12）．
2012年改正により，研究主宰者から研究計画
の審査申請を受けた国家委員会は，審査する対象
者保護委員会を「無作為で」指定するとしていた．
この規定の実施のため，2016年改正で委員会の
地域管轄が全面的に廃止され，すべての委員会が
全国の研究主宰者から審査申請を受け付けること
ができるようにされた．だがこのやり方では，審
査案件を多数抱えて新規に受け付ける余裕のない
委員会や，当該申請案件の審査に必要な専門性を
持たない委員会が偶然に選ばれてしまう弊害が
あった．そこで，2018年改正では問題の条文を，
国家委員会は研究を審査する委員会を，「利用可
能で当該計画の審査に必要な能力を備える委員会
のうちから」無作為で指定する，と改めた．
この規定を実施するために，執行政令では，保
健大臣が構築と運営に責任を持つ「情報システ
ム」に全国の対象者保護委員会の構成や活動状況
などのデータを集約して，研究主宰者はこの情報
システムに審査申請を出し，情報システムが上記
の条件に該当する委員会のなかからくじ引きで担
当委員会を指定する，というやり方が採られるこ
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とになった．フランスでは研究審査の独立性の確
保に，これだけの手間をかけていることに注目し
たい．
2021年公布の執行政令ではまた，委員会の審
査において，「メンバーのすべてまたは一部が，
電話会議または視聴会議により参加できる」との
規定も加えられた．テレワークの受容・推進が，
新型コロナウイルス感染症のパンデミック状況下
で，研究倫理審査にも及んでいることが窺える．
興味深いのは，この研究審査手続きに関する法
改正が，「ヨーロッパおよび国際環境における臨
床試験分野でのフランスの魅力（attractivité）を
改善するため」に企図された，ということである．
ヨーロッパ連合内でフランスの臨床試験の実施数
がドイツや英国に遅れをとっているので，国際競
争力を高めるため，審査を的確に，迅速に行える
よう体制を改める必要がある，との認識を議会と
政府は共有していたのである13）．

4．2021年現在の人対象研究法の
主な内容・論点

前掲Table 1に示したように，人対象研究法は，
保健医療法典冒頭の「保健医療における人の保
護」の第1編「病者および保健医療制度の利用者
の権利」に続く第2編として組み入れられている．
研究対象者の尊厳と人権の保護が，保健医療全体
において非常に重要な位置付けをされていること
がわかる．
この人対象研究法の2021年現在の主な内容を，
以下，法の構成に沿って順にみていきたい［条文
番号のLは法律，Rは政令，Dは省令］．

4.1　法の適用対象となる研究／ならない研究
法の適用対象となる「人対象研究」は，第1章 
総則の政令で次のように定義されている：
「健康な，または病気のボランティアの人に，
生物学上または医学上の知識の発展のために，以
下のいずれかの目的で企画され行われるもの
・ 通常の，または病理的なヒトの有機体の機能

の仕組みを調べる
・ 病理的状態の診断，治療，予防の目的で行わ
れる行為，または同目的で用いられ，あるい
は投与される産品の有効性と安全性を評価す
る」（R1121-1Ⅰ．）

さらに同政令で，法の適用対象とならない研究
が次のように列挙されている：
「 1 Ⅰ．に定められた目的によらずに，以下を
行うもの
a） 化粧品の効能の評価
b） 化粧品・食品に対する消費者の満足度を
調べるアンケート調査

c） その他の患者の充足度を調べるすべての
アンケート調査

d） 保健医療分野における人文社会科学の試
験研究

2  保健医療職従事者の訓練法・教育実習の評価
3  公益目的で個人情報データを扱うのみの研
究で，個人情報保護法で定める研究倫理科
学委員会の所管に属すもの」（R1121-1Ⅱ．）

アンケート調査の類は，研究倫理審査の実務
で，審査対象にすべきなのか否かよく問題になる
研究である．政令で対象外となるものを明示する
ことで，審査を行う対象者保護委員会と研究者双
方の負担を減らすよう図られているのだろう．ま
た，保健医療の場で行われる人文社会科学の人対
象研究も，対象外と明記された．ただし心理学な
どの行動科学は，適用対象とされている（L1121-
3-2，研究指導者の規定）．
さらに3.5項でみたように，EU規則n.536/2014
の規定により管理される医薬品の臨床試験にも，
第4章で示された規定を除き，本法は適用されな
い（L1121-1最終項）．これについては4.5項で詳
しくみる．

4.2　 研究のカテゴリー区分と区分別管理規定
第1章 総則の規定により，法の適用対象とな
る人対象研究は，次の三つのカテゴリーに分類さ
れる（L1121-1-2）：
1  通常の処遇と認められない人への介入を含む
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研究（「介入研究」）
2  ごくわずかなリスクと拘束しか含まない介入
研究（本稿では「ミニマル介入研究」と呼ぶ
ことにする）
3  通常のやり方ですべてが行われ，リスクも拘
束も含まない「非介入研究」
ミニマル介入研究については，保健大臣令（省
令）によりそのリストをつくると規定されている．
また法に規定はないが，非介入研究についても，
それに当たる研究のリストが保健大臣令で出され
ている．
省令のリストによると，研究目的での以下のよ
うな介入が，ミニマル介入研究に当たる14）：

1.  診断・治療方針または通常行為の介入を一人
または一グループの人たちに無作為で割り振
ること．

2.  EUで市販承認された産品の投与または使用．

3.  市販承認された，または科学文献で安全性と
有効性が証明された適応での補助薬投与．

4.  通常のやり方で行われる行為で非介入研究の
省令リストに入らないもの．

5.  付表2で定めた体重別の量を超えない，研究目
的での血液の採取．

6.  血液以外の生物学的試料の採取（顔・屈曲部以
外からの表面生検，治療目的での採取に付加
する採取，カテーテルによる尿の採取，子宮
頸部・腟・目・鼻腔からのスワブ採取，治療
時の採取で5 ml以下の羊水・脊髄液の余剰採
取）．

7.  センサーまたは画像技術によりデータを取得・
収集する技術［を施すこと］．日常的な活動負
荷をかけてデータを取ることも可．

8.  CE認定を受けた医療機器による外部からの機
械的，電気的，磁気的刺激．

9.  専門家に認証された心理療法または認知行動
療法の技術［を施すこと］．

10.  化粧品を対象とした以下の研究：除去法・美
観を損なわない毛髪の採取・点眼試験・表面
採取を伴う用法の試験・通常使用される薬物
による皮膚の感受性試験・紅斑ができる量の
3分の1以下の紫外線暴露による日焼け止め
試験．

11.  その結果が対象者の診療の変更につながりう
るインタビュー・観察・質問．

また，非介入研究として省令で挙げられたのは，
以下のようなものである15）：

1.  人体要素・産物を治療の枠内で行われる摘出
の際に研究上必要な最小限の量を採集する．

2.  人体の産物要素（唾液，粘液，尿など）を非侵
襲的に，治療の枠内ではなく採集する．

3.  皮膚，鼻，耳管，口腔，肛門，人工肛門の表
面のスワブ採取．

4.  非侵襲的な体外センサーによる心電図，脳波，
脳磁図，筋電図，超音波図などの採集．日常
的な活動負荷をかけてデータを取ることも可．

5.  音声，ヴィデオ，医療画像以外の写真の録音，
録画，記録．

6.  治療のため埋め込まれた装置の電気生理学的
データを採集する．

7.  侵襲を伴わない人体測定．

8.  対象者の安全を損なわない，または通常診療
の変更につながらず，対象者にもたらす拘束
と支障が無視できるものであるような，イン
タビュー・観察・テスト・質問．

対象者保護委員会は，審査のため提出された研
究計画のカテゴリー分けに疑義がある場合，許可
当局である医薬品保健産品保全庁に意見を求める
こととされている（L1121-4）．その意見によって
は，委員会が研究主宰者にカテゴリーの変更を求
める場合も想定されているのだろう．
この三つのカテゴリー別に，それぞれの人対象
研究に課される管理規制には厳格さに差が付けら
れる．Table 2にその一覧を示した．
介入研究は対象者保護委員会の承認と医薬品保
健産品保全庁の許可が必要だが，ミニマル介入研
究と非介入研究は同委員会の承認だけで行える．
医薬品保健産品保全庁には承認書類を送るだけで
よい．介入研究は，研究実施場所の許可も別に取
らなければならない．
また，介入研究は対象者から書面でインフォー
ムド・コンセントを得なければならないが，ミニ
マル介入研究は口頭などの同意だけで行える．非
介入研究は，個別の同意取得ではなく，拒否の機
会を与えるオプトアウト方式で行える．
さらに，介入研究は医師の指導と監視が必要だ
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が，ミニマル介入研究と非介入研究は医師でなく
ても適格者であればよいとされている．

4.3　弱者保護＝研究制限規定
特別な配慮・保護を必要とする状況または属性
の者（personne vulnérable：弱者）を研究対象に
することには，一定の制限がかけられる．第1章 
総則で定められたその内容をTable 3にまとめた．
非介入研究は，どのタイプの弱者でも対象にで
きる．
介入研究では，本人（妊婦等の場合は胎児，乳
児を含む）への益がリスクを正当化できる研究で
あれば，妊婦等と自由を奪われている人（囚人な
ど）は対象にできるが，同意無能力者（未成年者，
法的被保護成人など）については，他のカテゴ
リーの人では比肩できる有効な研究ができない場
合という追加条件が付く．さらに社会保険未加入
者は原則として対象にできないが，例外として，
対象者保護委員会が許可した場合には対象にでき
る．
同じく介入研究で，本人に直接の益はなくと

も，同じ属性・状況の人（妊婦等の場合は胎児，
乳児を含む）への益がリスクを正当化できる研究
であれば，他のカテゴリーの人では比肩できる有
効な研究ができないミニマル介入研究でのみ対象
にすることが認められている．社会保険未加入者
は原則として対象にできないが，例外として，対
象者保護委員会が許可したミニマル介入研究であ
れば対象にできる．
全体に，妊婦等と自由を奪われている人には同
等の保護制限，同意無能力者にはそれよりやや上
乗せの保護制限，社会保険加入者には最も手厚い
保護制限がかけられている．

4.4　 対象者保護委員会と人対象研究国家委員会
法の第3章では，審査と許可の体制と手続き，
諸報告義務などが定められている．
研究計画の審査を行う対象者保護委員会（以
下，委員会）は，保健大臣が認可する（期限6年，
更新可）．委員会には公法人格が与えられる．委
員会は国からの交付金を財源とする（L1123-1）．
保健大臣は，委員会の独立性，委員構成，必要な

Table 2　Regulations on the three categories of research involving human being
人対象研究カテゴリー別の管理規制規定

　＊ANSM＝医薬品保健産品保全庁

介入研究 ミニマル介入研究 非介入研究

審査・許可要件
（L1121-4，-13）

対象者保護委員会の承認
と所管当局（ANSM）の
許可の後でしか行えない

実施場所の許可を得なけ
ればならない

対象者保護委員会の承認
の後でしか行えない

上記承認意見と研究の要
約を主宰者が所管当局に
送る

対象者保護委員会は研究
のリスクがわずかである
ことをANSMに確認する

対象者保護委員会の承認
の後でしか行えない

上記承認意見と研究の要
約を主宰者が所管当局に
送る

同意要件
（L1122-1-1）

対象者の自由で理解した
上での同意を書面で受け
ないと実施できない

対象者の自由で理解した
上での明示の同意を受け
ないと実施できない

対象者が拒否している場
合は実施できない

実施条件
（L1121-3）

適格な経験を持つ医師の
指導と監視のもとで行わ
なければならない

対象者の医療上の処遇に
影響をもたらさない研究
であれば，医師でなくて
も適格な者の指導と監視
で行える

ミニマル介入研究に同じ
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職務の遂行などの要件が満たされないときは，認
可を取り消すことができる（L1123-5）．2021年
現在，全国7地区に39の委員会が認可されている．
そのほとんどは，各地区の主要都市の国立大学病
院を設置場所としている16）．3.6項でみたように，
研究主宰者は保健省の情報システムに研究計画の
審査申請を出し，同システムが，全国の委員会の
なかから担当可能で必要な専門性を有する委員会
を無作為にくじ引きで指定する（R1123-20，
R1123-20-1）．
各委員会は，医学研究者・医師・薬剤師・看護
師などから成る第一班と，倫理・人文社会・社会
活動・法の専門家と，法による認可を受けた当事
者団体（保健医療の利用者や患者・家族の会など）
の代表から成る第二班の，総勢28名で構成される
（R1123-4）．委員会の委員は所在地域の地方保健医
療局（国の出先機関）の長が任命する（L1123-1）
が，委員候補は「適切なあらゆるやり方で」公募
にかけなければならない（R1123-6）17）．
全委員会の活動の連携，調整，評価を行う中央
統括組織として，保健大臣の下に人対象研究国家

委員会（以下，国家委員会）を置く．国家委員会
は，委員会の統括職務のほか，人対象研究に関し
保健大臣に勧告を出し，また関連法令の案につい
て諮問を受ける（L1123-1-1Ⅰ．）．国家委員会の
委員は，委員会委員・保健省・研究省・医薬品保
健産品保全庁などの代表を，保健大臣が任命する
（D1123-28）．

4.5　医薬品臨床試験の管理規定
法の第4章では，EU規則に移管された医薬品
臨床試験について，国内法との調整が定められて
いる．
医薬品の臨床試験は，EU規則n.536/2014の規
定により管理される．申請された医薬品臨床試験
について，同規則第6条に定める医科学面の評価
（審査）は，医薬品保健産品保全庁が所管し，同
規則第7条で定める倫理面の評価（審査）は，対
象者保護委員会が責任を持って担当する．同規則
第8条1でいう臨床試験計画の許可または却下の
決定は，一括して医薬品保健産品保全庁が研究主
宰者に通知する（L1124-1Ⅰ．）．

Table 3　Regulations on research involving vulnerable people
弱者に対する研究制限規定

＊1  他のカテゴリーの人では比肩しうる有効な研究ができない場合で，予見されるリスクと研究による拘束が最小限である場
合のみ可．

＊2  他のカテゴリーの人では比肩しうる有効な研究ができない場合のみ可．

＊3  例外として，対象者保護委員会が許可した場合には可．

＊4  例外として，対象者保護委員会が許可した場合で，予見されるリスクと研究による拘束がわずかなものである場合のみ可．

本人への益がリスクを
正当化できる介入研究

同じ状況の他の人への益が
リスクを正当化できる介入研究 非介入研究

妊婦・臨産婦・授乳婦
（L1121-5） ○ △＊1 ○

被収監者・精神科強制医療
患者・保健社会施設入所者

（L1121-6）
○ △＊1 ○

未成年者
（L1121-7） △＊2 △＊1 ○

法的被保護成人
同意表明不能者
（L1121-8）

△＊2 △＊1 ○

社会保険未加入者
（L1121-8-1） ×＊3 ×＊4 ○
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同規則第8条4でいう，臨床試験の許可が却下
された場合は，研究主宰者は医科学面の問題につ
いては医薬品保健産品保全庁に，倫理面の問題に
ついては保健大臣に，再審査を求めることができ
る（L1124-1Ⅱ．）．
人間に初めて投与する医薬品の臨床試験は，
L1121-13-2による許可を得た実施場所において
しか実施できない（L1124-1Ⅲ．）．
以上の規定のほか，医薬品臨床試験にも，人対
象研究法の以下の規定が適用される：
・ 研究がもたらした損害の補償・保険による保
証（L1121-10）

・ 研究対象者には実費の償還を除き直接・間接
の対価を払えない（L1121-11）

・ 介入研究は実施場所の許可を得なければなら
ない（L1121-13）

・ 脳死者を研究対象にするには，本人の生前の
同意を要する（L1121-14）

・ 研究に同意した対象者の全国調査目録を作る
（L1121-16）
・ 研究主宰者は試験薬等を無償で提供する
（L1121-16-1）
・ 有害事象の報告と適切な対応措置の義務付け
（L1123-10）
・ 刑事罰規定（L1126-1 ～ L1126-12）
これらは，EU規則に対する国内法による補完
ないし上乗せ規定だと考えられる．
さらに弱者保護に関して，同規則には同意無能
力者，未成年者，妊婦・授乳婦について規定があ
るが（第31，32，33条），同規則第34条は，自由
を奪われている人や施設被収監者について，加盟
国が補完規定を維持できるとしている．このカテ
ゴリーの弱者については，人対象研究法の規定が
適用されるものと思われる．

4.6　刑事罰規定
法の第6章には，違反に対する刑事罰が定めら
れている．ただし国家委員会委員の，相反利益を
持つ案件審査に関与する行為と利害関係の申告義
務違反に対する罰則は，第3章L1123-1-1Ⅱ．に

定められている（前者は拘禁5年，罰金7万5千ユー
ロ，後者は罰金3万ユーロ）．
第6章の刑事罰則規定は，以下のようである（一
部略）：

同意取得せず／同意撤回・拒否にもかかわ
らず　研究実施
　： 拘禁3年，罰金4万5千ユーロ（L1126-1，
刑法典223-8）

　： 法人処罰規定あり（L1126-2，刑法典
223-9）

弱者保護規定違反
　： 拘禁3年，罰金4万5千ユーロ＋私権・
職能停止など（L1126-3）

　： 法人処罰規定あり（L1126-4）
審査承認なしに／当局の許可なしに／当局
に停止または禁止された　研究実施
　： 拘禁1年，罰金1万5千ユーロ（L1126-5）
研究主宰者の民事責任が保険で未保証
　： 拘禁1年，罰金1万5千ユーロ（L1126-6）
研究主宰者が実験者に試験・試験使用薬な
どの情報と最新の知識を伝えない
　： 拘禁2年，罰金3万ユーロ（L1126-8，
L1126-9）

介入研究で研究主宰者が試験薬・機器を無
償で研究者に提供しない
　： 拘禁2年，罰金3万ユーロ（L1126-10）
医薬品臨床試験についてEUのデータベー
スに公開されるべき情報を伝えない
　： 拘禁1年，罰金1万5千ユーロ（L1126-
12）

以上のうち，同意取得義務違反と弱者保護規定
違反は，医薬品臨床試験についても，EU規則
n.536/2014の該当する規定違反に対し同様の罰
則を科している（同意取得義務は同規則第28 ～
31条，弱者保護規定は同規則第31 ～ 34条）．
同意なしに人対象研究を行う違反に対する刑罰
は刑法典にも盛り込まれており，非常に重い違反
行為とされている．人対象研究は，フィジカルな
害の有無にかかわらず，人身の完全性・一体性へ
の侵害であり，その違法性は研究の適正性と対象
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者の同意によってのみ阻却される，という人対象
研究法の立法理念が，この刑罰規定に明白に示さ
れているといえる．
2021年10月末，マルセイユ大学病院機構地中
海感染症センターで，複数の結核患者（うち一人
は17歳の未成年者）に，四種類の抗生物質を組
み合わせた有効性が認められていない処方をした
結果，腎機能障害などの重篤な有害事象が起こ
り，外科手術を必要とした患者も出たことが調査
報道で明らかにされた．大学病院機構を所管する
マルセイユ保健医療当局による調査で，この薬物
臨床試験は，所管当局の医薬品保健産品保全庁の
許可なしに行われていたことが確かめられたた
め，同庁は人対象研究法違反があったとして検察
官に通報を行った（刑事訴訟法に基づく，行政機
関が職務上知り得た犯罪疑い事実の通報）18）．こ
のケースに対し司法当局が最終的にどういう処分
判断を下すかわからないが，有害事象による被害
ではなく，無許可実施でも刑事告発できるのは，
人対象研究に対するフランスの法的管理の厳しさ
をよく示す事例だといえる．

5．フランスの取り組みから明らかに
できる日本の問題点と課題

以上のような人間を対象とした研究の法的管理
に対するフランスの取り組みからみると，日本の
関連法令の問題点と課題が明白になる．
最も基本的な問題は，フランスの人対象研究法
が人権の法であり，研究振興と人権保護の両立を
図ることを目的としているのに対し，日本の人対
象研究関連法は人権法ではなく一種の業法という
べきもので，研究の振興と研究実施業務の管理規
制の両立を図ることを目的にしているという根本
的な違いがあることである．
日本の人対象研究関連法としては，医薬品医療
機器法（薬機法，旧薬事法），再生医療等安全性
確保法，臨床研究法があるが，これらのいずれも，
研究対象者の保護を目的に掲げていない．唯一，
薬機法に基づく治験の実施に関する省令（GCP省

令）が「被験者の人権保護」を目的の一つに挙げ
ているだけである．これらの法律の目的は，人を
対象とした研究を行う者の業務を管理し取り締ま
ることである．人権法ではなく業法だというのは，
そういうことである．
この日本の関連法令の業法という本質をよく表
しているのが，人対象研究すべてを包括する法が
なく，新薬開発研究，再生医療等，特定臨床研究
などの業種ごとの法令しかないという，他国には
見られないパッチワーク状況である．法の規制対
象とされるのは，再生医療でも特定臨床研究で
も，業者が起こした問題事例の再発を防ぐための
特定の業種に対する措置であって，研究対象者全
般の人権保護の保障には至らないのである．
人権法であるフランス法と比較して明らかにな
る具体的な規定の問題点としては，日本の人対象
研究関連法では，同意なしに実験研究を行う行為
に刑事罰が科されていないことがある．対象者か
らの同意取得の義務付けは臨床研究法第9条，再
生医療等安全性確保法第14条で規定されている
が，同条の違反には罰則規定がない．薬機法には
同意取得義務規定はなく，GCP省令にしかない．
各種研究倫理指針に同意取得規定はあるが法令で
はないので罰則規定はもちろんなく，従わなくて
も役所の業務マニュアル違反にしかならない．当
事者が民事訴訟を起こして不法行為と認定されて
はじめて賠償の対象になるのがせいぜいである．
同意なしの研究実施は人身への不当な介入であり
重大な人権侵害であるというフランスの立法者が
示した認識が，日本では非常に希薄なのである．
これは早急に改める必要があるだろう．
日本の関連法が人権保護の法とはいえないこと
を示す端的な欠落がもう一つある．フランス法や
EU規則だけではなく米国の行政令にもある，研
究対象にするには特別の配慮が必要になる状況ま
たは属性の弱者を特定し研究を制限する規定（前
掲Table 3参照）が，日本の法令にはなく，研究
倫理を定めた各種行政指針にも見当たらない．こ
れは，研究対象となる弱者の保護が行き届いてい
ないというだけではなく，弱者にあたる人々にも
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（投稿日：2021年12月18日）
（受理日：2022年 5 月10日）

必要な研究を適正に行える法的土台がないことも
意味する．必要な保護を受けながら研究対象にな
り研究に参加することも人権の一つだとすれば，
その権利をいかに保障するかも日本の大きな課題
だろう．
以上，総括していえることは，日本の人対象研
究関連法は，業法から人権法へ脱却しなければな
らないということである．それが日本の最大の課
題であり，パッチワーク状況や，スキャンダルへ
の個別の場当たり的対応に終始し包括的な立法が
なされないといった問題は，この最大の課題を出
発点にしてこそ正しく克服できると考える．
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