
適応外の判断
×：保険適⽤
〇：添付⽂書の記載

医薬品等を⽤いない研究
（運動療法、⼿術⼿技等）医薬品等を⼈に対して

投与・使⽤する研究

医薬品等の有効性・安全性
を調べる⽬的

未承認・適応外の医薬品等を
評価対象とする

評価対象となる医薬品等の製造
販売業者から資⾦提供なし

観察研究

その他の⽬的

治験等

治験、製造販売後調
査等は薬機法の対象 ⾷品（サプリメント）は医薬品に

該当する場合もあり

「飲みやすさ」「使いやすさ」を
⽬的とする場合を含む

医学系指針

研究の⽬的で検査、投薬その他の
診断⼜は治療のための医療⾏為の
有無及び程度を制御することなく、
患者のために最も適切な医療を提
供した結果としての診療情報⼜は
試料を利⽤する研究

未承認・適応外の医薬品等を
評価対象としない

【参考】⼈を対象とする医学研究の規制範囲

GCP⼜はGPSP

⼈を対象とする医学系研究

⾮特定臨床研究（努⼒義務）

評価対象となる医薬品等の製造
販売業者から資⾦提供なし

評価対象となる医薬品等の製造
販売業者から資⾦提供あり

評価対象となる医薬品等の製造
販売業者から資⾦提供あり

特定臨床研究（義務）
臨床研究法
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医⾏為に該当




