
独立行政法人国立病院機構東京病院 臨床研究倫理審査委員会規程 

 

 （目的） 

第１条 この規程は、独立行政法人国立病院機構東京病院（以下「東京病院」という。）に

所属する職員が関与する臨床研究について、該当する各種倫理指針に適合するか否かそ

の他臨床研究の適正な実施に関し必要な事項について意見を求められた場合には、倫理

的観点及び科学的観点から審査を行うことを目的とする。  

 

（委員会の設置）  

第２条 、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」（令和３年文部科学

省・厚生労働省・経済産業省告示第１号）（以下「倫理指針」という。）及び独立行政

法人国立病院機構臨床研究等倫理審査規程（平成１６年規程第６１号）に基づき、東京

病院に臨床研究倫理審査委員会（以下「委員会」という。）を置く。  

 

 （委員会の組織）  

第３条 委員会は、次の各号に掲げる者をもって組織する。  

一 副院長、統括診療部長、臨床研究部長、事務部長、看護部長、薬剤部長および企

画課長、 

二 病院長の指名する医長 

三 人文・社会科学の有識者、病院と利害関係を有しない者 

２ 前項第三号の委員は病院長が委嘱する。  

３ 委員会に委員長および副委員長を１名ずつ置く。 

 

 （責務） 

第４条 委員長は、倫理指針対象となる研究（以下「倫理指針対象研究」という。）を実

施する研究責任者等から実施又は継続の適否について審査を依頼された際は、倫理指針

の定めるところにより審査を行い、必要な意見を当該責任者等に文書により通知する。 

 

（事務局の設置）  

第５条 委員会に関する事務及び支援を行うため、東京病院に臨床研究倫理審査委員会事務

局を（以下「事務局」という。）を置く。 

２ 事務局の長は、事務局長として、臨床研究部長の職にあるものをもって充てる。  

３ 事務局長は、事務局の所掌事務を統括する。 

４ 事務局長が不在の時は、治験主任がその職務を行うものとする。  

５ 事務局は、事務局長のほか、病院長が指名する者で構成する。 

 

（事前書類審査）  

第６条 委員会は、審査依頼書類の提出期限の翌日以降に、副委員長などによる事前書類

審査を行う。研究責任者等は、必要に応じて委員会までに 申請書類に関する質問の回答

や、書類の修正等を行う場合がある。 

 

 

（雑則）  

第７条 この規程に定める他、この規程の実施に当たって必要な事項は病院長が定める。  



 

 附 則 

 この規程は、平成２１年 ４月 １日から施行する。 

 平成２２年３月１日 一部改訂 

平成２７年４月１日 一部改訂 

平成３０年４月２日 一部改訂 

令和元年８月２７日 一部改訂 

令和３年４月１日一部改訂 

令和３年６月３０日一部改訂 


