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新旧対照表 

（藤田医科大学病院群共同治験審査委員会規程） 

 

 （下線部が変更部分） 

新 旧 

藤田医科大学病院群共同治験審査委員会規程 

令和２年規程第７号 

施行 令和２年４月１日 

改正 令和６年８月１日 

（目的） 

第１条 この規程は、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成

９年厚生省令第28号）、医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令

（平成17年厚生労働省令第36号）、再生医療等製品の臨床試験の実施の

基準に関する省令（平成26年厚生労働省令第89号）及びその関連通知

（以下、ＧＣＰ関連諸通知という）に基づき設置する、藤田医科大学病

院群共同治験審査委員会（以下、委員会という）について定めることを

目的とする。 

 

（設置） 

第２条 委員会は、次の各号に掲げる病院又は診療所（以下、総称して本

学病院群という）における治験、又は他の医療機関における治験の審査

を行うために、本学病院群の各病院長又は院長（以下、総称して本学病

院等の長という）が共同で藤田医科大学病院に設置する。 

（１）藤田医科大学病院 

（２）藤田医科大学ばんたね病院 

（３）藤田医科大学七栗記念病院 

（４）藤田医科大学岡崎医療センター 

（５）藤田医科大学東京 先端医療研究センター羽田クリニック 

２．委員会は、本学病院等の長、治験責任医師、治験分担医師及び治験依

頼者から独立したものでなければならない。 

３．本学病院等の長は、委員会事務局を共同で設置し、委員会の運営に関

する事務を行わせる。 

 

（組織） 

第３条 委員会は次の各号に掲げる委員により構成する。 

 

 

（１）臨床医学の専門的知識を有する者 ５名以上 

（２）自然科学（第１号に係る専門的知識を有する者を除く）又は臨床

試験に関する専門的知識を有する者 １名以上 

（３）薬学の専門的知識を有する者 １名 

（４）看護の専門的知識を有する者 １名 

（５）非専門委員（前各号以外の領域に属する者） ２名以上 

（６）外部委員（本学病院群と利害関係を有しない者） ２名以上 

２．第１項各号に掲げる委員は、本学病院等の長の合議を踏まえ、藤田医

科大学病院病院長が任命する。なお、本学病院等の長は、自ら委員にな

ることはできない。 

３．委員は、男女両性で構成され、倫理・法律を含む人文・社会科学面の

有識者、一般の立場の者が含まれなければならない。 

４．外部委員の半数以上は、人文・社会科学面の有識者又は一般の立場の

者でなければならない。 

 

 

 

 

 

 

 

 

５．委員会は、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。 

 

（任期） 

第４条 委員の任期は１年とし、再任を妨げない。 

 

 

２．委員に欠員を生じ、これを補充した場合における後任の任期は、前任

者の残任期間とする。 

 

（委員長及び副委員長） 

第５条 委員会に委員長１名を置き、第３条第１項第１号乃至第４号に掲

げる委員の中から、委員の互選により選出する。 

２．委員会に副委員長２名を置き、第３条第１項第１号乃至第５号に掲げ

藤田医科大学病院群共同治験審査委員会規程 

令和２年規程第７号 

施行 令和２年４月１日 

 

（目的） 

第１条 この規程は、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成

９年厚生省令第28号）、医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令

（平成17年厚生労働省令第36号）、再生医療等製品の臨床試験の実施の

基準に関する省令（平成26年厚生労働省令第89号）及びその関連通知

（以下、ＧＣＰ関連諸通知という）に基づき、藤田医科大学病院群共同

治験審査委員会（以下、委員会という）について定めることを目的とす

る。 

 

（設置） 

第２条 委員会は、次の各号に掲げる病院（以下、総称して本学病院群と

いう）における治験、又は他の医療機関における治験の審査を行うため

に、本学病院群の各病院長（以下、総称して本学病院等の長という）が

共同で藤田医科大学病院に設置する。 

（１）藤田医科大学病院 

（２）藤田医科大学ばんたね病院 

（３）藤田医科大学七栗記念病院 

（４）藤田医科大学岡崎医療センター 

 

 

 

２．本学病院等の長は、委員会事務局を共同で設置し、委員会の運営に関

する事務を行わせる。 

 

（組織） 

第３条 委員会は次の各号に掲げる委員をもって構成し、委員は本学病院

等の長の合議を踏まえ、藤田医科大学病院病院長が任命する。ただし、

本学病院等の長は、自ら委員になることはできない。 

（１）臨床医学の専門的知識を有する者 ５名以上 

（２）自然科学（第１号に係る専門的知識を有する者を除く）又は臨床

試験に関する専門的知識を有する者 １名以上 

（３）薬学の専門的知識を有する者 １名 

（４）看護の専門的知識を有する者 １名 

（５）非専門委員（前各号以外の領域に属する者） ２名以上 

（６）外部委員（本学病院群と利害関係を有しない者） ２名以上 

 

 

 

２．委員は、男女両性で構成され、倫理・法律を含む人文・社会科学面の

有識者、一般の立場の者が含まれなければならない。 

３．外部委員の半数以上は、人文・社会科学面の有識者又は一般の立場の

者でなければならない。 

４．委員会は、委員長１名、副委員長２名及び委員で構成する。 

５．委員長は、第１項第１号乃至第４号に掲げる委員の中から、委員の互

選により選出する。 

６．副委員長は、第１項各号に掲げる委員の中から、委員長が指名する。 

７．副委員長は、委員長に支障がある場合、委員長の指名によりその職務

を代行する。 

８．委員会は、本学病院等の長、治験責任医師、治験分担医師及び治験依

頼者から独立したものでなければならない。 

９．委員会は、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。 

 

（任期） 

第４条 委員の任期は１年とする。ただし、再任を妨げない。 

２．委員長及び副委員長の任期は、１年とする。ただし、再任を妨げな

い。 

 

 

 

 

（新設） 
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 （下線部が変更部分） 

新 旧 

る委員の中から、委員長が指名する。 

３．副委員長は、委員長に事故ある場合又は委員長の指示があるときは、

その職務を代行する。 

４．委員長及び副委員長の任期は、４月１日から翌年３月31日までの１年

間とし、再任を妨げない。 

５．任期の途中で委員長又は副委員長が退任した場合における後任の任期

は、前任者の残任期間とする。 

 

（成立要件） 

第６条 （現行のとおり） 

 

（委員会の開催） 

第７条 委員長は、委員会を招集し、その議長となる。 

 

２．委員会は、原則として月１回開催する。ただし、委員長は、必要と認

めるときは、適宜開催することができる。 

３．委員長は、委員会を招集するときは、１週間前に各委員に対し通知す

る。 

 

第８条乃至第14条 （現行のとおり） 

 

 

附則 

 

１．この規程は、令和２年４月１日から施行する。 

なお、この規程の施行と同時に藤田医科大学病院治験審査委員会規程

及び藤田医科大学ばんたね病院治験審査委員会規程は廃止する。 

２．令和６年８月１日一部改正 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

（成立要件） 

第５条 （省略） 

 

（開催） 

第６条 委員会は、原則として月１回開催し、委員長がこれを招集する。

ただし、委員長が必要と認めるときは、随時開催することができる。 

 

 

２．委員長は、委員会を招集するときは、１週間前に各委員に対し通知す

る。 

 

第７条乃至第13条 （省略） 

 

 

附則 

 
この規程は、令和２年４月１日から施行する。 

なお、この規程の施行と同時に藤田医科大学病院治験審査委員会規程

及び藤田医科大学ばんたね病院治験審査委員会規程は廃止する。 

 

 

 

 


