
臨床研究法の対象範囲

医薬品等＊の臨床研究

手術・手技
の臨床研究

一般の
医療治験

（承認承認申請を目的とした
医薬品等の臨床試験）

特定臨床研究

未承認・適応外の
医薬品等の臨床研究

製薬企業等から資金提供を
受けた医薬品等の臨床研究

基準遵守義務
（GCP省令）

基準遵守義務
基準遵守

義務
（努力義務）

医薬品医療機器等法 臨床研究法

＊医薬品等：医薬品（体外診断用医薬品を除く。）、医療機器、再生医療等製品

倫理指針など
診療ガイド

ライン
など

観察研究
※

※ 研究目的で研究対象者に著しい負担を与える検査等を研究の目的で

診療に追加して行う場合は、臨床研究法の対象
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