
 

愛媛大学医学部附属病院臨床研究倫理審査委員会規程 

 

                               平成１６年４月１日 

                                                             制       定 

（設置） 

第１条 愛媛大学医学部附属病院（以下「本院」という。）に、人を対象とする生命科学

・医学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「生命・医学系指針」という。）の適用を受ける臨床研究及び外部からの依頼

を受けて実施する医薬品等の臨床研究（製造販売後調査を含む）に関する審査を行うた

め、愛媛大学医学部附属病院臨床研究倫理審査委員会（以下「委員会」という。）を置

く。 

 （定義） 

第２条 この規程における用語の定義は、次の各号に掲げるとおりとする。 

 (1) 自主臨床研究 生命・医学系指針の適用を受ける臨床研究をいう。 

  (2) 治験等 外部からの依頼を受けて実施する医薬品等の臨床研究（製造販売後調査を

含む。）をいう。 

(3) 臨床研究等 治験等及び自主臨床研究をいう。 

（審査等） 

第３条 委員会は、自主臨床研究において研究責任者から研究実施の適否等について意見

を求められた場合及び治験等において附属病院長の諮問があった場合に、次の各号に掲

げる事項を審査する。 

(1) 臨床研究等の目的及び方法が明確であり、科学的、倫理的にみて妥当であること。 

(2) 臨床研究等において参加者又は患者のインフォームド・コンセント、プライバシー

及び経済的負担に関する事項が適切に対処されること。 

(3) 臨床研究等の実施中又は終了時に行う調査に関すること。 

(4) 臨床研究等を実施する研究責任者及び研究分担者（以下「研究担当者」という。）

の資格要件に関すること。 

(5) その他臨床研究等に関すること。 

２ 自主臨床研究において、公衆衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため緊急に研究

を実施する必要があると判断される場合には、附属病院長の許可をもって研究を実施す

ることができる。この場合において、当該研究の研究責任者は、許可後遅滞なく、前項

に規定する審査を受けなければならない。 

第３条の２ 委員会は、本学職員及び学生以外の研究責任者から自主臨床研究に関する審

査の依頼を受ける場合には、審査業務に係る手数料を徴収する。 

２ 手数料は、別に定める。 

３ 手数料は、所定の手続きを経て、愛媛大学長の発行する請求書により指定の期日まで

に納付しなければならない。 

４ 既納の手数料は、返還しない。 

（組織） 

第４条 委員会は、次の各号に掲げる委員をもって組織する。 



 

 (1) 薬剤部長 

(2) 医学・医療の専門家等、自然科学の有識者 

(3) 倫理学・法律学の専門家等、人文・社会科学の有識者 

(4) 研究対象者の観点も含めて、一般の立場から意見を述べることのできる者 

２ 前項第２号から第４号までの委員は、病院長が委嘱する。 

３ 委員会は、男女両性で構成され、５名以上とする。 

４ 第１項第２号から第４号までの委員の中には、本院に直接所属しておらず、かつ直接

的利害関係を有していない者を複数含むものとする。 

５ 第１項第２号から第４号までの委員の任期は、２年とし、再任を妨げない。ただし、

補欠により指名された委員の任期は、前任者の残任期間とする。 

６ 臨床研究支援センター長は、オブザーバーとして委員会に出席することができる。 

７ 委員長は、審査の対象、内容等に応じて有識者に意見を求めることができる。 

（委員長） 

第５条 委員会に委員長を置き、前条第１項第１号から第２号までの委員のうちから病院

長が指名する。 

２ 委員長は、委員会を招集し、その議長となる。 

３ 委員長に事故があるときは、委員長があらかじめ指名する委員がその職務を代行する。 

（委員会） 

第６条 治験等を審査する委員会は、過半数の委員（第４条第１項第２号の委員１人以上、

第４条第１項第３号又は第４号の委員で、かつ、本院と利害関係を有しない委員２人以

上を含む。）の出席がなければ、議事を開くことができない。 

２ 自主臨床研究を審査する委員会は、過半数の委員（第４条第１項第２号から第４号ま

での委員各１人以上、愛媛大学に所属しない委員２人以上及び男女両性の委員各１人以

上を含む。）の出席がなければ、議事を開くことができない。 

３ 当該臨床研究等の研究担当者と関係のある委員は、当該臨床研究等に関する判定に加  

わることができない。 

４ 委員会は、原則として出席した委員のうち判定に加わる委員全員の同意を得るものと

する。ただし、全員の同意を得ることが困難な場合は、４分の３以上の同意を得るもの

とする。 

５ 委員会は、必要の都度、開催する。 

（報告） 

第７条 委員長は、委員会の審査結果を、治験等は附属病院長に、自主臨床研究は研究責

任者に報告するものとする。 

（委員以外の出席） 

第８条 委員長が当該臨床研究等に関し必要と認めたときは、委員会に委員以外の者の出

席を求め、説明又は意見を聴くことができる。 

（専門委員会） 

第９条 委員会に、時間を要する審査案件等を事前に審査するため、委員長の判断により、

専門委員会を置くことができる。 

２ 専門委員会に関する事項は、別に定める。 



 

（守秘義務） 

第１０条 委員は、委員会において知り得た事項は一切、漏らしてはならない。なお、

委員を退いた後も、同様とする。 

 （事務） 

第１１条 委員会の事務は、医学部研究協力課において処理する。 

（雑則） 

第１２条 この規程に定めるもののほか、委員会に関し必要な事項は、別に定める。 

 

附 則 

この規程は、平成１６年４月１日から施行する。 

    附 則 

この規程は、平成１８年４月１日から施行し、平成１６年１１月１６日から適用する。 

      附 則 

  この規程は、平成１９年４月１日から施行する。 

      附 則 

  この規程は、平成２２年４月１日から施行する。 

附 則 

  この規程は、平成２４年９月１３日から施行し、平成２４年４月１日から適用する。 

   附 則 

 この規程は、平成２７年４月１日から施行する。 

   附 則 

 この規程は、平成２７年１１月１２日から施行し、平成２７年４月１日から適用する。 

附 則 

 この規程は、平成２８年４月１日から施行する。 

附 則 

 この規程は、令和３年６月３０日から施行する。 

附 則 

１ この規程は、令和５年１０月２日から施行する。 

２ 施行日前に審査依頼のあった審査業務に係る手数料については、なお従前の例によ

る。 


