
・緊急時における未承認薬の途上国への提供について

-内閣官房-

資料3



1 

緊
急
時
に
お
け
る
未
承
認
薬
の
途
上

国
へ
の
提
供
の
基
本
的
方
針
及
び
標
準
手
順
（
案
）
 

０
 
目
的

 

 
 
途
上
国
に
お
け
る
感
染
症
の
流
行
と
い
う
緊
急
時
で
あ
っ
て
、
当
該
感
染
症
に
対
し
て
有

効
な

薬
剤
や
確
立
さ
れ
た
治
療
方
法
が
他
に
な
い
一
方
で
我
が
国
製
薬
企
業
の
未
承
認
薬
が
当
該
感

染
症
に
有
効
性
が
示
唆
さ
れ
て
い
る
場

合
に
お
い
て
、
当
該

途
上
国

政
府
か

ら
我

が
国

製
薬

企

業
の
未
承
認
薬
の
提
供
の
要
請
等
が
あ
っ
た
際
に
、
国
際
的
な
理
念
・
規
約
を
念
頭
に
お
き
つ
つ
、

当
該
要
請
に
適
切
に
応
え
る
こ
と
に
よ
り
、
感
染
症
患
者
の
生
命
等
を
可
能
な
限
り
救
い
、
も
っ
て

我
が
国
の
人
道
を
含
む
外
交
政
策
及
び
国
際
保
健
政
策
を
実
現
す
る
と
と
も
に
、
国
家
の

危
機

管

理
対
応
を
迅
速
に
推
進
し
よ
う
と
す
る
場
合
の

政
府

と
し
て
の

意
思
決
定

の
過
程

を
標

準
化

す
る

こ
と
に
よ
り
、
迅
速
な
対
応
に
つ
な
げ
る
こ
と
を
目
的
と
す
る
。

 

な
お
、
「
緊
急
時
」
は
、
Ｗ
Ｈ
Ｏ
が
Ｐ
Ｈ
Ｅ
ＩＣ

を
宣
言
し
て
い
る
場
合
又
は
未
承
認
薬
の
提
供

を
要

請
す
る
途
上
国
が
感
染
症
の
大
流
行
に
係
る
非
常
事
態
宣
言
を
し
て
い
る
場
合
を
想
定
し
て
い
る
。

ま
た
、
「
未
承
認
薬
」
は
、
主
と
し
て
適
応
外
使
用
す
る
既
承
認
薬
を
い
う
。

 

１
 
全
体
の

流
れ

 

 
 
緊
急
時
に
お
け
る
未
承
認
薬
の
途
上

国
へ
の
提
供
に
係
る
手
順
の
標
準
的
流
れ
は
、
別

紙
１

の
と
お
り
。

 

２
 
個
別
手
順

 

（
１
）
Ｐ
Ｈ
Ｅ
ＩＣ

宣
言
時
等
に
お
け
る
情
報
収
集
等

 

内
閣
官
房
国
際
感
染
症
対
策
調
整
室
、
外
務
省
及
び
厚

生
労
働
省

は
、
在
外
公

館
や

Ｗ
Ｈ

Ｏ
等
の
関
係
機
関
と
連
携
し
、
感
染
症
の

流
行
状
況

や
感
染

経
路
等
の

実
態
の
把

握
に
努

め
、

密
な
情

報
共
有
を
図
る
。

 

（
２
）
途
上
国
政
府
か
ら
の
未
承
認
薬
の
提
供
の
要
請
の
受
信
等

 

内
閣
官
房
国
際
感
染
症
対
策
調
整
室
、
外

務
省
、
厚
生

労
働
省

等
は
、
途
上
国

政
府

か
ら

未
承
認
薬
提
供
の
要
請
を
受
信
し
た
場
合
な
ど
、
未
承
認
薬
提
供
の
ニ
ー
ズ
が
認
め
ら
れ

る
場

合
は
、
当

該
ニ
ー
ズ
の
内
容
を
確
認
の
上
、
速
や
か
に
情
報
の
共
有
を
図
る
。

 

（
３
）
未
承
認
薬
の
提
供
に
係
る
政
府
の

意
思
決
定

 

①
調
整
チ
ー
ム
に
お
け
る
支
援
の
必

要
性
等
の
確
認
（
調
整
チ
ー
ム
１
回
目
）

内
閣
官
房
国
際
感
染
症
対
策
調
整
室
が
統
括
し
、
外
務
省
、
厚
生
労
働
省
等
と
連

絡
・
調
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整
の

上
、
調
整
チ
ー
ム
を
開
催
し
、
情
報
の
共
有

を
図
る
と
と
も
に
、
途
上

国
へ
の

支
援

を
行

う
必

要
性
が
認
め
ら
れ
る
場
合
は
、
当
該
未
承
認
薬
の
安
全
性
・
有
効
性
等
に
つ
い
て
専

門

委
員
会
に
助
言
を
求
め
る
。

 

※
調
整
チ
ー
ム
及
び
専
門
委
員
会
の
関

係
図

は
、
別

紙
２
の
と
お
り
。

 

 ②
専
門
委
員
会
の
開
催

 

専
門
委
員
会
に
お
い
て
当
該
未

承
認
薬
の
安
全
性
・
有
効
性
の
観
点
、
法
的
・
倫
理

的
観

点
な
ど
多
角
的
な
検
討
を
行
い
、
調
整
チ
ー
ム
に
助
言
を
行
う
。
な
お
、
内
閣
官
房
国
際
感

染

症
対
策
調
整
室
、
外
務
省
、
厚
生
労

働
省
等
は
、
専
門
委
員
会
か
ら
情
報
提
供
を
求

め
ら
れ

た
場
合
は
、
積
極
的
か
つ
真
摯
に
対
応
す
る
。

 

※
専
門
委
員
会
は
、
医
療
倫
理
、
法
律

、
臨

床
、
薬

剤
、
レ
ギ
ュ
ラ
ト
リ
ー

サ
イ
エ
ン
ス
、
知

的
財
産
、

海
外
現
場
事
情
等
の
専
門
家
を
委

員
に
よ
り
構

成
す

る
。

 

 
 

 
 

③
調
整
チ
ー
ム
に
お
け
る
政
府
の
意
思
決
定
（
調
整
チ
ー
ム
２
回
目
以
降
）
 

ア
 
内
閣
官
房
国
際
感
染
症
対
策

調
整
室
が
統

括
し
、
外

務
省
、
厚
生
労

働
省
等

と
連

絡
・

調
整
の
上
、
調
整
チ
ー
ム

を
開
催

し
、
専
門

委
員

会
の
助

言
を
尊
重

し
た
上
で
、
次

の
イ

及
び
ウ
に
留
意
し
、
提
供
の
可
否
、
提
供
の
方
法
、
提
供
の
際
の
条
件
・
考
慮
事

項
、
フ
ォ

ロ
ー
ア
ッ
プ
の
時
機
に
つ
い
て
決
定

。
 

 

イ
 
内
閣
官
房
国
際
感
染
症
対
策
調
整
室
、
外
務
省
、
厚
生
労
働
省
等
は
、
途
上
国
の
医

療

体
制
や
感
染
症
の
流
行
の
状
況
等
に
つ
い
て
、
最
新
の

情
報

を
収

集
す
る
と
と
も
に
、
未

承
認
薬
の
提
供
に
あ
た
っ
て
ど
の
よ
う
な
政
策
手
段
を
使
う
こ
と
が
で
き
る
か
積
極
的
か

つ

真
摯
に
検
討
の
上
、
調
整
チ
ー
ム

に
提
案
す
る
。

 

ウ
 
提
供
や
そ
の
方
法
等
に
つ
い
て
の
意
思
決
定
は
、
次
の
例
に
あ
げ
る
事
項
等
に
留
意

の

上
、
調
整
チ
ー
ム
構
成
員
の
総
意
に
よ
っ
て
行
い
、
そ
の
内
容
を
文
書
化
す
る
。

 

（
例
）
 

・
当
該
感
染
症
に
対
し
て
有
効
な
薬
剤
や
確
立
さ
れ
た
治
療
方
法
が
な
い
こ
と
。

 

・
当
該
未
承
認
薬
の
安
全
性
・
有
効
性
に
つ
い
て
一
定

の
客
観

的
な
評
価
が
な

さ
れ

て

い
る
こ
と
。

 

・
当
該
途
上
国
政
府
の
明
確
な
要
請
が
確
認
さ
れ
る
こ
と
。

 

・
当
該
未
承
認
薬
を
提
供
す
る
た
め
に
利
用
で
き
る
政
策
手
段
が
あ
る
こ
と
。

 

・
当
該
未
承
認
薬
の
使
用
に
つ
い
て

は
、
そ
の

主
体

は
提

供
先
の

途
上

国
で
あ

り
、
可

能
な
範
囲
で
の
支
援
等
を
行
う
も
の
で
あ
る
こ
と
。
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・
当
該
途
上
国
が
、
当
該
未
承
認
薬
を
適
切
に
使
用
で
き
る
体
制
を
維
持
す
る
こ
と
が

で

き
る
こ
と
。

 

・
知
的
財
産
権
の
帰
属
等
日
本
側
の
必
要
な
権
利
・
利
益
が
損
な
わ
れ
な
い
こ
と
。

 

 （
４
）
途
上
国
へ
の
未
承
認
薬
の
提
供
等

 

調
整
チ
ー
ム
で
決
定
し
た
提
供
に
係
る
政
策

手
段

を
所

管
す
る
府
省
庁
（
以

下
「
提

供
府

省

庁
」
と
い
う
）
は
、
当
該
決
定
方
針
に
基
づ
き
、
途
上
国
へ
未
承
認
薬

を
提

供
す
る
と
と
も
に
、
未

承
認
薬
が
適
切
に
管
理
・
使
用
さ
れ
る
よ
う
途
上
国
等
に
助
言
等
を
行
う
。

 

 （
５
）
フ
ォ
ロ
ー
ア
ッ
プ

 

①
実
施
結
果
の
報
告

 

ア
 
調

整
チ
ー
ム
で
決
定
し
た
フ
ォ
ロ
ー
ア
ッ
プ
の

時
機
に
、
内

閣
官
房
国
際
感

染
症
対

 
策

調
整
室
は
、
関
係
府
省
庁
と
連
絡
・
調
整
の
上
、
調
整
チ
ー
ム
を
開
催
。

 

イ
 
未

承
認
薬
の
提
供
の
実
施
結
果
に
つ
い
て
、
提
供
府
省
庁
は
調
整
チ
ー
ム
に
報
告
。

 

ウ
 
追
加
的
措
置
や
提
供
の
中
止
等
が
必
要
と
考
え
ら
れ
る
場
合
は
、
調
整

チ
ー
ム

に
お
い

て
必
要
に
応
じ
て
専
門
委
員
会
の
意
見
を
踏
ま
え
、
追
加
的
措
置
や
提
供
の
中
止
等
を
決

定
。

 

 

②
問
題

が
生
じ
た
場
合
の
報
告

 

ア
 
未
承
認
薬
の
提
供
に
当
た
っ
て
現
地
で
発
生
し
た
問
題
（
副

作
用

を
含

む
有

害
事

象
の

み
な
ら
ず
、
未
承
認
薬
の
提
供
に
係
る
体
制
や
運
用
に
係
る
問
題
等
）
が
生
じ
た
こ
と
を
把

握
し
た
場
合
、
提
供
府
省
庁
は
速
や
か
に
内
閣
官
房
国
際
感
染

症
対
策
調
整

室
に
連

絡
。

 

イ
 
内
閣
官
房
国
際
感
染
症
対
策
調
整
室
は
、
提
供
府
省
庁

と
連

絡
・
調
整
の

上
、
速

や
か

に
調
整
チ
ー
ム
を
開
催
。

 

ウ
 
提
供
府
省
庁
は
状
況
等
を
調
整

チ
ー
ム
に
報
告
。

 

エ
 
追
加
的
措
置
や
提
供
の
中
止
等
が
必
要
と
考
え
ら
れ
る
場
合
は
、
調
整

チ
ー

ム
に
お
い

て
必
要
に
応
じ
て
専
門
委
員
会
の

意
見

を
踏

ま
え
、
追

加
的

措
置

や
提

供
の

中
止

等
に

つ
い
て
決
定
。

 

 

※
調
整

チ
ー
ム
に
お
け
る
関
係
政
府

機
関
の
基
本
的
役
割
は
、
別
紙
３
の
と
お
り
。

 

 ３
 
そ
の
他
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 （
１
）
上
記
の
手
順
が
想
定
し
て
い
る
事
象
以

外
の
事

象
が

生
じ
た
場
合

は
、
内
閣
官

房
国

際
感

染
症
対
策
調
整
室
、
外
務
省
、
厚
生
労
働
省
等
は
、
臨
機
応
変
か
つ
適
切
に
対
応
す
る
。

 

 （
２
）
今
後

同
様
の
事
案
が
発
生
し
た
場
合
の

対
応

に
資

す
る
た
め
、
調

整
チ
ー
ム
及

び
専

門
委

員
会
の
議
論
の
ポ
イ
ン
ト
を
記
録
し
て
お
く
。

 

 （
３
）
Ｐ
Ｈ
Ｅ
ＩＣ
宣
言
時
等
以
前
の
平
時
に

お
い
て
も
、
感

染
症
発

生
に
備
え
て
、
途
上

国
の

感
染

症
対
応
機
能
の
強
化
の
支
援
、
本
ス
キ
ー
ム
の
円
滑
な
適

用
の
た
め
の

ネ
ッ
ト
ワ
ー
ク
の

構
築

、

情
報
収
集
等
を
行
う
。

 

                     

以
上
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 （
別
紙
１
）
 

                               

○
情

報
収

集
 

・
途

上
国
に
お
け
る
感
染
症
に
関
す
る
情
報
（
流
行

状
況

、
感

染
経
路
等
）

 
○

情
報

共
有

 

○
要

請
等

ニ
ー
ズ
の
内
容
の
確

認
 

○
情

報
共

有
 

○
調

整
チ
ー
ム

に
お
け
る
支
援
の
必
要
性
等
の
確
認

 
○

専
門

委
員
会
の
助
言

 
○

調
整

チ
ー
ム
に
お
け
る
政
府

の
意
思
決
定

 

（
流

れ
）
 

○
調

整
チ

ー
ム
の
決
定
に
基
づ
き
、
途
上
国
へ
未
承

認
薬

を
提

供
 

○
途

上
国

へ
の
未

承
認

薬
の

提
供

の
実

施
状

況
に

つ
い

て
調

整
チ
ー
ム
で
フ
ォ
ロ

ー
ア
ッ
プ

 

Ｐ
Ｈ
Ｅ
ＩＣ

宣
言

時
等

に
お
け
る
情

報
収

集
等

 

途
上

国
政

府
か

ら
の

未
承

認
薬

の
提

供
の

要
請

の
受

信
等

 

未
承

認
薬

の
提

供
に
係

る
政

府
の

意
思

決
定

 

途
上

国
へ

の
未

承
認

薬
の

提
供

等
 

フ
ォ
ロ
ー
ア
ッ
プ

 



調整

厚労省 外務省

【事務局】 内閣官房（厚労省・外務省の協力を得つつ）

製薬企業等

助言等

【委 員】 医療倫理、法律、臨床、薬剤、レギュラトリーサイエ

ンス、知的財産、海外現場事情等の専門家（※）

※ 共通に選定する委員と対象となる感染症・地域・薬剤等

に応じて選定する委員から構成。

未承認薬海外提供調整チーム（仮称）
（基本的に局長・審議官級を想定）

未承認薬海外提供専門委員会（仮称）

内閣官房
（国際感染症対策調整室） 未承認薬海外提供調整

チーム（仮称）を統括

途上国等感染研、ＰＭＤＡ等 ＪＩＣＡ

調整

☆

☆ 内閣官房健康・医療戦略室、内閣府日本医療研究開発機構担当室、
文部科学省、経済産業省等も必要に応じて連携・参画

（別紙２）調整チーム及び専門委員会の関係図
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（
別
紙
３
）
 
 

 調
整
チ
ー
ム
に
お
け
る
内
閣
官
房
国
際
感
染
症
対
策
調
整
室
、
外
務
省
、
厚
生
労
働
省
等

 

の
役
割

 

  
Ｐ
Ｈ
Ｅ
ＩＣ
宣
言

等
か
ら
調
整
チ
ー
ム
開
催
ま
で

 
調
整
チ
ー
ム
の
開
催
時

 

内
閣

官
房

国

際
感

染
症

対

策
調
整
室

 

○
提
供
に
関
す
る
政
府
の
意
思
決
定
に
向

け

た
総
合
調
整
（
未
承
認
薬
の
提
供

方
法

等
の

検
討
を
含
む
）
 

 

○
調
整
チ
ー
ム
を
統
括

 

外
務
省
、

 

厚
生
労
働
省

 

等
 

○
提

供
先

国
の

状
況

等
に
関

す
る
情
報
（
感

染
症

の
流

行
、
医

療
体

制
の

状
況
等
）
の

収
集

 

○
未
承
認
薬
の
提
供
方
法
等
の
検
討

 

○
未
承
認
薬
の
提
供
先
国
の

状

況
等
に
関
す
る
情
報
提
供

 

○
未
承
認
薬
の
提
供
方
法
等

の

提
案

 

 ○
提

供
の

実
施

・
使

用
状

況
や

結
果
に
つ
い
て
の
報
告

 

※
内
閣
官
房
健
康
・
医
療
戦
略
室
、
内
閣

府
日
本
医
療
研
究

開
発
機
構

担
当
室
、
文

部
科

学
省

、

経
済
産
業
省
等
も
必
要
に
応
じ
て
連
携
・
参
画
す
る
。
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e D
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t p
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D
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 m
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b
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e D
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 b
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e p
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 p
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e p

atien
t's b

est in
terest w

h
en

 p
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e d
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e p
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atien

ts, in
clu

d
in

g
 th

o
se w

h
o
 are in

v
o
lv

ed
 in

 m
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 m
u
st in

clu
d

e stu
d
ies in

v
o
lv

in
g
 h

u
m

an
su

b
jects.

6
.

T
h
e p

rim
ary

 p
u
rp

o
se o

f m
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d
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(m
eth

o
d
s, 

p
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b
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b
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e p
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f m
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reced
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.

It is th
e d

u
ty

 o
f p

h
y
sician

s w
h
o
 are in

v
o
lv

ed
 in

 m
ed

ical research
 to
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tect th
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ealth
,

d
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n
ity
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in

teg
rity
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h
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to
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in
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n
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ac
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an
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co
n
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en

tiality
 

o
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n
al
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f research
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b
jects. T

h
e resp

o
n
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ility
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n
 o

f research
 su

b
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e p
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s m
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o
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b
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ard
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n
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en
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e p
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b
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is D

eclaratio
n
.

1
1
.

M
ed

ical research
 sh

o
u
ld

 b
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b
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 b
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 p
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p
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p
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u
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p
h
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th
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 b
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h
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m
b
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e m
ed
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o
u
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v
o
lv
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atien
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 b
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e p
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b
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b
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 m
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lv
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d
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 b
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b
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e p
reced

ed
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y
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en

t o
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red
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le 
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s an

d
 b

u
rd

en
s to
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iv

id
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s in
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o
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ed
 in
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n
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ith
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d
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er in

d
iv

id
u
als o
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ro
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 b
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n
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n
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atio
n
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M
easu

res 
to

 
m
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m

u
st 

b
e 
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p
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ted
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h
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m
u
st 

b
e 
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tin
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o
u
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red
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 d

o
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en

ted
 b
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y
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s m
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o
t b

e in
v
o
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o
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in
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an
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b
jects u
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less th
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at th
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s h
av

e b
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 b
e satisfacto

rily
 m

an
ag

ed
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f d
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s m
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h
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n
tin

u
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o
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ed

iately
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b
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n
d
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id

u
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ls 
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m
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u
p
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an
d
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p
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larly
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u
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erab
le 

an
d
 

m
a
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h
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an
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o
o
d
 o

f b
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g
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n

g
ed
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r o

f in
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rrin
g
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d
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u
p
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d
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u
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o
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n
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u
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ro
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siv

e to
 th
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h
ealth

 
n
eed

s 
o
r 

p
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o
f 

th
is 

g
ro

u
p
 

an
d
 

th
e 

research
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n
o
t 

b
e 

carried
 

o
u
t 

in
 

a 
 

n
o
n
-v

u
ln
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ro
u
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d
itio

n
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ro
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 sh

o
u
ld
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 b
en
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g
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n
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.  

 
 

S
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b
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e b
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n
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o
ro

u
g
h
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n
o
w

led
g
e o
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re, o

th
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an
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u
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f in
fo
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atio

n
, an

d
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eq
u
ate lab

o
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ry
 an

d
, as ap

p
ro

p
riate, an
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al ex

p
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en
tatio

n
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e d
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d
 p
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d

y
 in

v
o
lv
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b
jects m
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h
e p
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l sh

o
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n
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en
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n
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o
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o
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n
 h
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e b

een
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d
ressed
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h
e p

ro
to

co
l sh

o
u
ld
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clu
d
e in

fo
rm

atio
n
 reg

ard
in

g
 fu

n
d
in

g
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o
n
so

rs, in
stitu

tio
n
al affiliatio

n
s, p

o
ten

tial co
n
flicts 

o
f in

terest, in
cen

tiv
es fo

r su
b
jects an

d
 in

fo
rm

atio
n
 reg

ard
in

g
 p

ro
v
isio

n
s fo

r treatin
g
 an

d
/o

r 
co

m
p
en

satin
g
 su

b
jects w

h
o
 are h

arm
ed

 as a co
n
seq

u
en

ce o
f p

articip
atio

n
 in

 th
e research

 
stu

d
y
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In

 clin
ical trials, th

e p
ro

to
co

l m
u
st also

 d
escrib

e ap
p
ro

p
riate arran

g
em

en
ts fo

r p
o
st-trial 

p
ro

v
isio

n
s. 

 
 

R
esea

r
ch

 E
th

ics C
o

m
m

ittees 
 2
3
. 

T
h
e research

 p
ro

to
co

l m
u
st b

e su
b
m

itted
 fo

r co
n
sid

eratio
n
, co

m
m

en
t, g

u
id

an
ce an

d
 ap

p
ro

v
al 

to
 th

e co
n
cern

ed
 research

 eth
ics co

m
m

ittee b
efo

re th
e stu

d
y
 b

eg
in

s. T
h
is co

m
m

ittee m
u
st b

e 
tran

sp
aren

t in
 its fu

n
ctio

n
in

g
, m

u
st b

e in
d
ep

en
d
en

t o
f th

e research
er, th

e sp
o
n
so

r an
d
 an

y
 

o
th

er u
n
d
u
e in
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en

ce an
d
 m

u
st b

e d
u
ly

 q
u

alified
. It m

u
st tak

e in
to

 co
n
sid

eratio
n
 th

e law
s an

d
 

reg
u
latio

n
s o

f th
e co

u
n
try

 o
r co

u
n

tries in
 w

h
ich

 th
e research

 is to
 b

e p
erfo

rm
ed

 as w
ell as 

ap
p
licab

le in
tern

atio
n
al n

o
rm

s an
d
 stan

d
ard

s b
u
t th

ese m
u
st n

o
t b

e allo
w

ed
 to

 red
u
ce o

r 
elim

in
ate an

y
 o

f th
e p

ro
tectio

n
s fo

r research
 su

b
jects set fo

rth
 in

 th
is D

eclaratio
n
.  

 
 

 
T

h
e co

m
m

ittee m
u
st h

av
e th

e rig
h
t to

 m
o
n
ito

r o
n
g
o
in

g
 stu

d
ies. T

h
e research

er m
u
st p

ro
v
id

e 
m

o
n
ito

rin
g
 in

fo
rm

atio
n
 to

 th
e co

m
m

ittee, esp
ecially

 in
fo

rm
atio

n
 ab

o
u
t an

y
 serio

u
s ad

v
erse 

ev
en

ts. N
o
 am

en
d
m

en
t to

 th
e p

ro
to

co
l m

a
y
 b

e m
ad

e w
ith

o
u
t co

n
sid

eratio
n
 an

d
 a

p
p
ro

v
al b

y
 

th
e co

m
m

ittee. A
fter th

e en
d
 o

f th
e stu

d
y
, th

e research
ers m

u
st su

b
m

it a fin
al rep

o
rt to

 th
e 

co
m

m
ittee co

n
tain

in
g
 a su

m
m

ary
 o

f th
e stu

d
y
’s fin

d
in

g
s an

d
 co

n
clu

sio
n
s.   

 
 

P
riv

a
cy

 a
n

d
 C

o
n

fid
en

tia
lity

 
 2
4
. 

E
v
ery

 
p
recau

tio
n
 

m
u
st 

b
e 

tak
en

 
to

 
p
ro

tect 
th

e 
p
riv

ac
y
 

o
f 

research
 

su
b
jects 

an
d

 
th

e 
co

n
fid

en
tiality

 o
f th

eir p
erso

n
al in

fo
rm

atio
n
  

 
 

 In
fo

rm
ed

 C
o
n

sen
t  

 2
5
. 

P
articip

atio
n
 
b

y
 
in

d
iv

id
u
als 

cap
ab

le 
o
f 

g
iv

in
g
 
in

fo
rm

ed
 
co

n
sen

t 
as 

su
b
jects 

in
 
m

ed
ical 

research
 m

u
st b

e v
o
lu

n
tary

. A
lth

o
u

g
h
 it m

ay
 b

e ap
p
ro

p
ria

te to
 co

n
su

lt fam
ily

 m
em

b
ers o

r 
co

m
m

u
n
ity

 lead
ers, n

o
 in

d
iv

id
u
al cap

ab
le o

f g
iv

in
g
 in

fo
rm

ed
 co

n
sen

t m
ay

 b
e en

ro
lled

 in
 a 

research
 stu

d
y
 u

n
less h

e o
r sh

e freely
 ag

rees.  
 

 
2
6
. 

In
 m

ed
ical research

 in
v

o
lv

in
g
 h

u
m

an
 su

b
jects cap

ab
le o

f g
iv

in
g
 in

fo
rm

ed
 co

n
sen

t, each
 

p
o
ten

tial su
b
ject m

u
st b

e ad
eq

u
ately

 in
fo

rm
ed

 o
f th

e aim
s, m

eth
o
d
s, so

u
rces o

f fu
n
d
in

g
, an

y
 

p
o
ssib

le 
co

n
flicts 

o
f 

in
terest, 

in
stitu

tio
n
al 

affiliatio
n
s 

o
f 

th
e 

research
er, 

th
e 

an
ticip

ated
 

b
en

efits 
an

d
 

p
o
ten

tial 
risk

s 
o
f 

th
e 

stu
d

y
 

an
d
 

th
e 

d
isco

m
fo

rt 
it 

m
ay

 
en

tail, 
p
o
st-stu

d
y
 

p
ro

v
isio

n
s an

d
 an

y
 o

th
er relev

an
t asp

ects o
f th

e stu
d

y
. T

h
e p

o
ten

tial su
b
ject m

u
st b

e in
fo

rm
ed

 
o
f th

e rig
h
t to

 refu
se to

 p
articip

ate in
 th

e stu
d

y
 o

r to
 w

ith
d
raw

 co
n
sen

t to
 p

articip
ate at an

y
 

tim
e w

ith
o
u
t rep

risal. S
p
ecial atten

tio
n
 sh

o
u
ld

 b
e g

iv
en

 to
 th

e sp
ecific in

fo
rm

atio
n
 n

eed
s o

f 
in

d
iv

id
u

al p
o
ten

tial su
b
jects as w

ell as to
 th

e m
eth

o
d
s u

sed
 to

 d
eliv

er th
e in

fo
rm

atio
n
.  

 
 A

fter en
su

rin
g
 th

at th
e p

o
ten

tial su
b
ject h

as u
n
d
ersto

o
d
 th

e in
fo

rm
atio

n
, th

e p
h

y
sician

 o
r 

an
o
th

er ap
p
ro

p
riately

 q
u

alified
 in

d
iv

id
u
al m

u
st th

en
 seek

 th
e p

o
ten

tial su
b
ject’s freely

-g
iv

en
 

in
fo

rm
ed

 co
n
sen

t, p
referab

ly
 in

 w
ritin

g
. If th

e co
n
sen

t can
n
o
t b

e ex
p
ressed

 in
 w

ritin
g
, th

e 
n
o
n
-w

ritten
 co

n
sen

t m
u
st b

e fo
rm

ally
 d

o
cu

m
en

ted
 an

d
 w

itn
essed

. 



 

5
 

  
 

 
 

 
A

ll m
ed

ical research
 su

b
jects sh

o
u
ld

 b
e g

iv
en

 th
e o

p
tio

n
 o

f b
ein

g
 in

fo
rm

ed
 ab

o
u
t th

e g
en

eral 
o
u
tco

m
e an

d
 resu

lts o
f th

e stu
d

y
. 

 
 

2
7
. 

W
h
en

 seek
in

g
 in

fo
rm

ed
 co

n
sen

t fo
r p

articip
atio

n
 in

 a research
 stu

d
y
 th

e p
h

y
sician

 m
u
st b

e 
p
articu

larly
 cau

tio
u
s if th

e p
o
ten

tial su
b
ject is in

 a
 d

ep
en

d
en

t relatio
n
sh

ip
 w

ith
 th

e p
h

y
sician

 
o
r m

a
y
 co

n
sen

t u
n
d

er d
u

ress. In
 su

ch
 situ

atio
n
s th

e in
fo

rm
ed

 co
n
sen

t m
u
st b

e so
u
g
h
t b

y
 an

 
ap

p
ro

p
riately

 q
u

alified
 in

d
iv

id
u
al w

h
o
 is co

m
p
letely

 in
d
ep

en
d

en
t o

f th
is relatio

n
sh

ip
.  

 
 

2
8
. 

F
o
r a p

o
ten

tial research
 su

b
ject w

h
o
 is in

cap
ab

le o
f g

iv
in

g
 in

fo
rm

ed
 co

n
sen

t, th
e p

h
y
sician

 
m

u
st seek

 in
fo

rm
ed

 co
n

sen
t fro

m
 th

e leg
ally

 au
th

o
rised

 rep
resen

tativ
e. T

h
ese in

d
iv

id
u
als 

m
u
st n

o
t b

e in
clu

d
ed

 in
 a research

 stu
d

y
 th

at h
as n

o
 lik

elih
o
o
d
 o

f b
en

efit fo
r th

em
 u

n
less it is 

in
ten

d
ed

 to
 p

ro
m

o
te th

e h
ealth

 o
f th

e g
ro

u
p
 rep

resen
ted

 b
y
 th

e p
o
ten

tial su
b
ject, th

e research
 

can
n
o
t in

stead
 b

e p
erfo

rm
ed

 w
ith

 p
erso

n
s cap

ab
le o

f p
ro

v
id

in
g
 in

fo
rm

ed
 co

n
sen

t, an
d
 th

e 
research

 en
tails o

n
ly

 m
in

im
al risk

 an
d
 m

in
im

al b
u
rd

en
.  

 
 

2
9
. 

W
h
en

 a p
o
ten

tial research
 su

b
ject w

h
o
 is d

eem
ed

 in
cap

ab
le o

f g
iv

in
g
 in

fo
rm

ed
 co

n
sen

t is 
ab

le to
 g

iv
e assen

t to
 d

ecisio
n
s ab

o
u
t p

articip
atio

n
 in

 research
, th

e p
h

y
sician

 m
u
st seek

 th
at 

assen
t 

in
 
ad

d
itio

n
 
to

 
th

e 
co

n
sen

t 
o
f 

th
e 

leg
ally

 
au

th
o
rised

 
rep

resen
tativ

e. 
T

h
e 

p
o
ten

tial 
su

b
ject’s d

issen
t sh

o
u
ld

 b
e resp

ected
. 

 
 

3
0
. 

R
esearch

 in
v
o
lv

in
g
 su

b
jects w

h
o
 are p

h
y
sically

 o
r m

en
tally

 in
cap

ab
le o

f g
iv

in
g
 co

n
sen

t, fo
r 

ex
am

p
le, u

n
co

n
scio

u
s p

atien
ts, m

ay
 b

e d
o
n
e o

n
ly

 if th
e p

h
y
sical o

r m
en

tal co
n
d
itio

n
 th

at 
p
rev

en
ts g

iv
in

g
 in

fo
rm

ed
 co

n
sen

t is a n
ecessary

 ch
aracteristic o

f th
e research

  g
ro

u
p
. In

 su
ch

 
circu

m
stan

ces 
th

e 
p
h

y
sician

 
m

u
st 

seek
 

in
fo

rm
ed

 
co

n
sen

t 
fro

m
 

th
e 

leg
ally

 
au

th
o

rised
 

rep
resen

tativ
e. If n

o
 su

ch
 rep

resen
tativ

e is av
ailab

le an
d
 if th

e research
 can

n
o
t b

e d
ela

y
ed

, th
e 

stu
d

y
 m

a
y
 p

ro
ceed

 w
ith

o
u
t in

fo
rm

ed
 co

n
sen

t p
ro

v
id

ed
 th

at th
e sp

ecific reaso
n
s fo

r in
v
o
lv

in
g
 

su
b
jects w

ith
 a co

n
d
itio

n
 th

at ren
d

ers th
em

 u
n
ab

le to
 g

iv
e in

fo
rm

ed
 co

n
sen

t h
av

e b
een

 stated
 

in
 th

e research
 p

ro
to

co
l an

d
 th

e stu
d

y
 h

as b
een

 ap
p
ro

v
ed

 b
y
 a research

 eth
ics co

m
m

ittee. 
C

o
n
sen

t to
 rem

ain
 in

 th
e research

 m
u
st b

e o
b
tain

ed
 as so

o
n
 as p

o
ssib

le fro
m

 th
e su

b
ject o

r a 
leg

ally
 au

th
o
rised

 rep
resen

tativ
e. 

 
 

3
1
. 

T
h
e p

h
y
sician

 m
u
st fu

lly
 in

fo
rm

 th
e p

atien
t w

h
ich

 asp
ects o

f th
eir care are related

 to
 th

e 
research

. T
h

e refu
sal o

f a p
atien

t to
 p

articip
ate in

 a stu
d

y
 o

r th
e p

atien
t’s d

ecisio
n
 to

 w
ith

d
raw

 
fro

m
 th

e stu
d

y
 m

u
st n

ev
er ad

v
ersely

 affect th
e p

atien
t-p

h
y
sician

 relatio
n
sh

ip
. 

 
 

3
2
. 

F
o
r m

ed
ical research

 u
sin

g
 id

en
tifiab

le h
u
m

an
 m

aterial o
r d

ata, su
ch

 as research
 o

n
 m

aterial 
o
r d

ata co
n
tain

ed
 in

 b
io

b
an

k
s o

r sim
ilar rep

o
sito

ries, p
h

y
sician

s m
u
st seek

 in
fo

rm
ed

 co
n
sen

t 
fo

r its co
llectio

n
, sto

rag
e an

d
/o

r reu
se. T

h
ere m

ay
 b

e ex
cep

tio
n
al situ

atio
n
s w

h
ere co

n
sen

t 
w

o
u
ld

 b
e im

p
o
ssib

le o
r im

p
racticab

le to
 o

b
tain

 fo
r su

ch
 research

. In
 su

ch
 situ

atio
n
s th

e 
research

 m
a
y
 b

e d
o
n
e o

n
ly

 after co
n
sid

eratio
n
 an

d
 ap

p
ro

v
al o

f a research
 eth

ics co
m

m
ittee.  

 
 

U
se o

f P
la

ceb
o

 
 3
3
. 

T
h
e b

en
efits, risk

s, b
u
rd

en
s an

d
 effectiv

en
ess o

f a n
ew

 in
terv

en
tio

n
 m

u
st b

e tested
 ag

ain
st 

th
o
se o

f th
e b

est p
ro

v
en

 in
terv

en
tio

n
(s), ex

cep
t in

 th
e fo

llo
w

in
g
 circu

m
stan

ces: 
 

 
 

W
h
ere n

o
 p

ro
v
en

 in
terv

en
tio

n
 ex

ists, th
e u

se o
f p

laceb
o
, o

r n
o
 in

terv
en

tio
n

, is accep
tab

le; o
r 

 
 

 
W

h
ere 

fo
r 

co
m

p
ellin

g
 

an
d
 

scien
tifically

 
so

u
n
d

 
m

eth
o
d
o
lo

g
ical 

reaso
n

s 
th

e 
u
se 

o
f 

an
y
 

in
terv

en
tio

n
 less effectiv

e th
an

 th
e b

est p
ro

v
en

 o
n

e, th
e u

se o
f p

laceb
o
, o

r n
o
 in

terv
en

tio
n
 is 

n
ecessary

 to
 d

eterm
in

e th
e efficac

y
 o

r safety
 o

f an
 in

terv
en

tio
n
  

 
 



 

6
 

 

an
d
 th

e p
atien

ts w
h
o

 receiv
e an

y
 in

terv
en

tio
n
 less effectiv

e th
an

 th
e b

est p
ro

v
en

 o
n
e, p

laceb
o
, 

o
r n

o
 in

terv
en

tio
n
 w

ill n
o
t b

e su
b
ject to

 ad
d
itio

n
al risk

s o
f serio

u
s o

r irrev
ersib

le h
arm

 as a 
resu

lt o
f n

o
t receiv

in
g
 th

e b
est p

ro
v
en

 in
terv

en
tio

n
.  

 
 

 
E

x
trem

e care m
u
st b

e tak
en

 to
 av

o
id

 ab
u
se o

f th
is o

p
tio

n
. 

 P
o
st-T

ria
l P

ro
v
isio

n
s 

 3
4
. 

In
 ad

v
an

ce o
f a clin

ical trial, sp
o
n
so

rs, research
ers an

d
 h

o
st co

u
n
try

 g
o
v

ern
m

en
ts sh

o
u
ld

 
m

ak
e 

p
ro

v
isio

n
s 

fo
r 

p
o

st-trial 
access 

fo
r 

all 
p
articip

an
ts 

w
h
o
 
still 

n
eed

 
an

 
in

terv
en

tio
n
 

id
en

tified
 as b

en
eficial in

 th
e trial. T

h
is in

fo
rm

atio
n
 m

u
st also

 b
e d

isclo
sed

 to
 p

articip
an

ts 
d
u
rin

g
 th

e in
fo

rm
ed

 co
n
sen

t p
ro

cess.  
 

 
R

esea
r
ch

 R
eg

istra
tio

n
 a

n
d

 P
u

b
lica

tio
n

 a
n

d
 D

isse
m

in
a
tio

n
 o

f R
esu

lts 
 3
5
. 

E
v
ery

 research
 stu

d
y
 in

v
o
lv

in
g
 h

u
m

an
 su

b
jects m

u
st b

e reg
istered

 in
 a p

u
b
licly

 accessib
le 

d
atab

ase b
efo

re recru
itm

en
t o

f th
e first su

b
ject. 

 
 

3
6
. 

R
esearch

ers, au
th

o
rs, sp

o
n
so

rs, ed
ito

rs an
d
 p

u
b
lish

ers all h
av

e eth
ical o

b
lig

atio
n
s w

ith
 reg

ard
 

to
 th

e p
u
b
licatio

n
 an

d
 d

issem
in

atio
n
 o

f th
e resu

lts o
f resea

rch
. R

esearch
ers h

av
e a d

u
ty

 to
 

m
ak

e p
u
b
licly

 av
ailab

le th
e resu

lts o
f th

eir research
 o

n
 h

u
m

an
 su

b
jects an

d
 are acco

u
n
tab

le 
fo

r th
e co

m
p
leten

ess an
d
 accu

rac
y
 o

f th
eir rep

o
rts. A

ll p
arties sh

o
u
ld

 ad
h
ere to

 accep
ted

 
g
u
id

elin
es fo

r eth
ical rep

o
rtin

g
. N

eg
ativ

e an
d
 in

co
n
clu

siv
e as w

ell as p
o
sitiv

e resu
lts m

u
st b

e 
p
u
b
lish

ed
 o

r o
th

erw
ise m

ad
e p

u
b
licly

 av
ailab

le. S
o
u
rces o

f fu
n
d
in

g
, in

stitu
tio

n
al affiliatio

n
s 

an
d
 co

n
flicts o

f in
terest m

u
st b

e d
eclared

 in
 th

e p
u
b
licatio

n
. R

ep
o
rts o

f research
 n

o
t in

 
acco

rd
an

ce w
ith

 th
e p

rin
cip

les o
f th

is D
eclaratio

n
 sh

o
u
ld

 n
o
t b

e accep
ted

 fo
r p

u
b
licatio

n
. 

 
 

U
n

p
ro

v
en

 In
terv

en
tio

n
s in

 C
lin

ica
l P

ra
ctice

 

3
7
. 

In
 th

e treatm
en

t o
f an

 in
d
iv

id
u
al p

atien
t, w

h
ere p

ro
v
en

 in
terv

en
tio

n
s d

o
 n

o
t ex

ist o
r o

th
er 

k
n
o
w

n
 in

terv
en

tio
n
s h

av
e b

een
 in

effectiv
e, th

e p
h

y
sician

, after seek
in

g
 ex

p
ert ad

v
ice, w

ith
 

in
fo

rm
ed

 
co

n
sen

t 
fro

m
 

th
e 

p
atien

t 
o
r 

a 
leg

ally
 

au
th

o
rised

 
rep

resen
tativ

e, 
m

a
y
 

u
se 

an
 

u
n
p
ro

v
en

 
in

terv
en

tio
n
 

if 
in

 
th

e 
p
h

y
sician

's 
ju

d
g
em

en
t 

it 
o
ffers 

h
o
p
e 

o
f 

sav
in

g
 

life, 
re-estab

lish
in

g
 h

ealth
 o

r allev
iatin

g
 su

fferin
g
. T

h
is in

terv
en

tio
n
 sh

o
u
ld

 su
b
seq

u
en

tly
 b

e m
ad

e 
th

e 
o
b
ject 

o
f 

research
, 

d
esig

n
ed

 
to

 
ev

alu
ate 

its 
safety

 
an

d
 

efficac
y
. 

In
 

all 
cases, 

n
ew

 
in

fo
rm

atio
n
 m

u
st b

e reco
rd

ed
 an

d
, w

h
ere ap

p
ro

p
riate, m

ad
e p

u
b
licly

 av
ailab

le.  
 

 




 



T
H

E
 W

O
R

L
D

 M
E

D
IC

A
L

 A
S

S
O

C
IA

T
IO
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