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独立行政法人国立病院機構賀茂精神医療センター 

受託研究審査委員会規程 

 

(通則) 

第１条 独立行政法人国立病院機構賀茂精神医療センター受託研究審査委員会（以下

「委員会」という。）の運営に関しては、この規程によるものとする。 

 

(責務) 

第２条 委員会は、依頼される研究が治験及び製造販売後臨床試験（以下「治験等」と

いう。）である場合には、「治験の原則」に従い、全ての被験者の人権、安全及び福祉

を保護しなければならない。 

２ 委員会は、社会的に弱い立場にある者を被験者とする可能性のある場合には、特に

注意を払わなければならない。 

３ 委員会は､倫理的及び科学的妥当性の観点から治験の実施及び継続等について審査

を行わなければならない｡ 

 

(構成) 

第３条 院長が指名する委員は、医学、歯学、薬学その他医療又は臨床試験に関する専

門知識を有する者７名及び非専門家委員４名をもって構成する。ただし、非専門家委

員のうち１名は外部委員とする。 

一 官職により指定される者（１０名） 

委員長 ：副院長 

  副委員長：薬剤科長 

委 員 ：統括診療部長、第一診療部長、院長の指名した医長又は医師、 
看護部長、副薬剤科長（専門５名）、事務部長、企画課長、 
経営企画室長 

二 当院と利害関係を有しない者（外部委員１名） 
２ 院長は、受託研究審査委員会名簿を作成し、研究依頼者から提示を求められた場合

には、これに応じる。 

３ 副委員長は、委員長に事由ある場合はその職務を代行する。 

４ 委員の任期は２年とし、再任は妨げない。 

５ 欠員が生じた場合は、院長は後任の委員を指名する。この場合、後任の委員の任期

は、前任者の残余期間とする。 

 

(開催) 

第４条 委員会は、以下の場合、随時、開催する。 
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一 委員長が必要と判断した場合 

二 院長から開催依頼があった場合 

三 ５名以上の委員が委員長に開催を要請した場合 

３ 委員会は委員の過半数の出席をもって成立する。 

４ 少なくとも委員の１人は、自然科学以外の領域に属していること。（医学、歯学、

薬学その他の医療又は臨床試験に関する分野に属する者以外の者が加わっているこ

と） 

５ 少なくとも前項に規定する委員以外の委員の１人は、当院及び当該受託研究の実施

に係わるその他の機関とは関係を有していないこと。 

６ 委員長は、必要に応じ研究責任医師に委員会への出席を求めるものとする。 

 

(採決方法及び審議結果) 

第５条 委員会の採決は、出席した委員全員の合意を原則とする。 

２ 審議結果は、文書により以下のとおり示す。なお、二～五の場合は、その理由を記

す。 

一 承認する。 

二 修正の上で承認する。 

三 却下する。 

四 既に承認した事項を取り消す。 

五 保留する。 

３ 院長は、審議中の委員会への出席は認められるが、審議及び採決への参加は認めら

れない。 

４ 当該研究の研究者である委員、受託研究管理室員は説明等のため審議中の委員会へ

の出席は認められるが、審議及び採決への参加は認められない。 

 

(議事要旨の作成) 

第６条 委員会は、以下の事項を含む議事要旨を備え、審議の状況を記録・保管するも

のとする。 

一 開催日時 

二 開催場所 

三 出席委員の氏名・所属 

四 審議内容 

五 審査結果 

六 その他必要事項 

２ 委員長又は副委員長（副委員長が委員長の職務を代行した場合）は、前項において

規定された記録の内容を確認し、これに記名捺印又は署名し、議事要旨とする。 
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(審査結果報告書の報告) 

第７条 委員会は､審査終了後速やかに院長に､治験審査結果通知書により報告する｡ 

 

(秘密の保持) 

第８条 本委員会の委員は、被験者及び患者に関する守秘義務を負うものとし、さらに

研究依頼者から提出された資料、情報及び研究結果に関しても同様とする。 

２ 研究成績及び結果から得られた情報を専門の学会等、外部に公表する場合には事前

に研究依頼者の承諾を文書により得ることとする。 

 

(受託研究審査委員会事務局) 

第９条 委員会の円滑な実施を図るため、受託研究審査委員会事務局（以下「委員会事

務局」という。）を設置する。 

２ 院長は、委員会の運営等の業務を執り行うものとして、次のものを指名する。 

一 事務局長：薬剤科長 

二 事務局員：企画課長、経営企画室長、業務班長、契約係長、薬剤科職員 

３ 委員会事務局は、院長が定める標準業務手順書により業務を行うものとする。 

 

(記録の保存) 

第 10条 委員会の記録の保存責任者は、事務局長とする。 
２ 委員会において保存すべき資料は、院長が定める標準業務手順書に従い保存するもの

とする。 
 

(附則) この規程は、平成１７年 ４月１日より施行する。 

          平成１８年１２月１日一部改定 

          平成２０年 ４月１日一部改定 

          平成２２年 １月１日一部改定 

 


