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地方独立行政法人長崎市立病院機構長崎みなとメディカルセンタ

ー治験審査委員会設置要綱 

 

（趣旨） 

第１条 この要綱は、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成９年３月

２７日厚生省令第２８号）第２７条、「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する

省令」（平成１７年３月２３日厚生労働省令第３６号）第４６条の規定に基づき、

長崎みなとメディカルセンター治験審査委員会（以下「審査委員会」という。）に

関し必要な事項を定めるものとする。 

 （審議事項） 

第２条 審査委員会は、別に定める治験審査委員会標準業務手順書に従い業務を行う

ものとする。 

２ 審査委員会は、次に掲げる事項について審査する。 

（１）審査の対象とされる医薬品・医療機器の治験、製造販売後臨床試験及び製造

販売後調査（以下「治験等」という。）が倫理的及び科学的に妥当であるかど

うか、また、当院で実施することの適否について 

 （２）その他必要と認める事項 

（組織） 

第３条 審査委員会は、 次に掲げる者１０名以上で組織し、院長が指名又は委嘱す

る。 

（１）診療科長又は診療部長のうちから、院長が指名する者 １人以上 

（２）看護部長又は看護副部長のうちから、院長が指名する者 １人 

（３）薬剤部長又は薬剤部課長のうちから、院長が指名する者 １人  

（４）医学、歯学、薬学、その他の医療又は臨床試験に関する専門的知識を有する

者以外の者 １人以上 
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（５）長崎みなとメディカルセンター及び治験の実施に係わるその他の施設と利害

関係を有しない者 ２人以上 

（６）院長（審査委員会の設置者）と利害関係を有しない者 ２人以上 

２ 院長は、審査委員会に出席することはできるが、委員になれないものとする。ま

た、審議及び採決に参加してはならない。 

３ 男女いずれか一方に偏らないものとする。 

 （委員の任期） 

第４条 前条の委員の任期は２年とし、再任を妨げない。 

２ 委員から退任の申し出があった場合又は特別な事由により委員に欠員が生じた

場合は、院長は新たに委員を指名又は委嘱する。 

３ 前項の規定により退任を申し出ようとする委員は、退任届（第１号様式）を院長

に提出しなければならない。 

４ 第２項の規定により指名又は委嘱した委員の任期は、前任者の残任期間とする。 

 （委員長） 

第５条 審査委員会に委員長を置き、院長が委員の中から指名する。 

２ 委員長は、審査委員会を招集し、その議長となる。 

３ 委員長が欠席するときは、 あらかじめ委員長の指名する委員がその職務を代理

する。 

（審査委員会） 

第６条 審査委員会は、過半数の委員の出席をもって成立する。ただし、第３条第４

号から第６号までの委員各１名以上の出席を必要とする。 

２ 採決は、審議に参加した委員の過半数をもって決する。可否同数の場合は、議長

の決するところによる。 

３ 医薬品・医療機器の治験責任医師等は、その関与する治験等についての審議及び

採決には参加してはならない。 

 （委員以外の出席） 
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第７条 委員長が必要と認めるときは、委員以外の特別な分野の専門家に出席を求め、

その協力を得ることができるものとする。 

（守秘義務） 

第８条 審査委員会の出席者は、審査委員会で知り得た機密について一切これを漏洩

してはならない。 

（報告） 

第９条 委員長は、審査委員会で審査した内容及び結果について、文書により院長に

報告するものとする。 

（事務局） 

第１０条 院長は、審査委員会の業務を円滑に行うため、審査委員会事務局を置くも

のとする。 

２  審査委員会事務局は、研究開発センターが担当するものとする。 

３  審査委員会事務局に事務局責任者を置くものとし、治験業務に関する必要な事項

は治験審査委員会標準業務手順書に定めるものとする。 

 附 則 

この要綱は、平成２９年６月１９日から施行する。 

 附 則 

この要綱は、平成２９年９月２７日から施行する。 

附 則 

 この要綱は、平成３０年４月１日から施行する。 

附 則 

 この要綱は、平成３０年１２月２０日から施行する。 

附 則 

 この要綱は、令和３年４月１５日から施行する。ただし、第３条及び第６条に掲げ

る規定は、令和３年７月１日から施行する。 
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附 則 

 この要綱は、令和６年４月３日から施行する。 
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第１号様式（第４条関係） 

退任届 

 

 

 

長崎みなとメディカルセンター 

院長    様 

 

 

令和   年   月   日  

（氏名）             印  

 

 

 

          により、令和 年 月 日をもって長崎みなとメディカルセン

ター治験審査委員を退任いたしたく、お届けいたします。 

 

 

 

 

  

 


