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	第１条　本手順書は、順天堂大学医学部（以下、「医学部」という。）で行われる人を対象とする医学系研究（以下、「研究」という。）が、「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、その後の改正を含む。以下「生命・医学系指針」という。）、順天堂大学「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理規程」（以下、「規程」という。）、「順天堂大学医学部研究等倫理要綱」（以下、「要綱」という。）及び「順天堂大学医学部医学系研究等倫理委員会規程」（以下...
	第２条　本手順書は、生命・医学系指針が適用となる研究に関し、研究責任者から研究の実施の適否、変更、研究の中止等その他意見を求められた際に適用するものとする。
	第3条　本手順書で使用される用語は、生命・医学系指針、規程、要綱及び委員会規程に基づくものとする。
	第4条　医学部長は、委員会を設置するものとする。
	第５条　委員会は、研究責任者より研究の実施の適否について意見を求められたときには、個人の尊厳及び人権の尊重、個人情報の保護、その他の倫理的観点及び科学的観点から、当該研究に係る研究機関及び研究者等の利益相反に関する情報も含めて中立的かつ公正に審査を行い、文書あるいは電磁的方法によりその意見を述べなければならない。
	第６条　委員会は、次の各号の委員をもって構成し、(1)から(4)を同時に兼ねることはできない。
	第７条　委員会は、特別な配慮を必要とする者を研究対象者とする研究計画書の審査を行う際、必要に応じてこれらの者について識見を有する者に意見を求めることができる。
	第８条　審査は、本審査、迅速審査、特例迅速審査のいずれかとし、各審査において招集する委員は委員会が決定する。
	第９条　本審査は、原則毎月１回定期開催（なお、8月は原則休会）とするが、委員長が開催の必要がないと判断した場合には開催せず、また開催の必要が生じた場合には、随時開催することができる。
	第１１条　委員会は、第１０条の規定に拘らず、以下の各号に照らし、緊急性等の申請理由が妥当であると判断した場合には、特例迅速審査を行うことができる。特例迅速審査の結果は、委員会の意見として取扱うものとし、当該審査結果は、本審査において報告される。
	第１２条　委員会は、出席委員全員の合意をもって審査の判定を決定するよう努め、次の各号に掲げるもののうちいずれかとする。なお、十分審議を尽くしたうえで全会一致が困難な場合は、出席委員の3分の2以上の賛成によることができるものとする。
	第１３条　委員会は、研究責任者から審査依頼を受ける場合、以下の書類のうち必要なものの提出を受けるものとする。
	第１４条　委員会は、研究責任者から、研究計画終了時及び１年を超えない範囲で定期的に報告を受けるものとする。
	第１５条　委員会は、進行中又は終了時後の研究について、当該研究の実施の適正性及び信頼性を確保するために必要に応じて倫理的観点及び科学的観点から調査を行うことができる。
	第１６条　医学部長もしくは院長は、第１４条及び第１５条による報告の結果等、必要と判断した場合は、研究責任者に対し研究計画の改善、中止又は変更等を命じなければならない。
	第１７条　委員会は、研究責任者から、研究を終了したときはその旨及び研究結果の概要を研究終了後3ヶ月を目安に報告を受けるものとする。
	第１８条　委員長は、審査終了後判定結果を文書により研究責任者に通知するものとする。
	第１９条　医学部長もしくは院長は、研究責任者から研究の実施の許可を求められたときは、委員会の意見を尊重しつつ、当該研究の実施の許可又は不許可その他研究に関し必要な措置について決定しなければならない。この場合において、研究機関の長は、委員会が研究の実施について不適当である旨の意見を述べたときには、当該研究の実施を許可してはならない。
	第２０条　医学部長は、当該研究機関の情報等について、可能な限り長期間保管されるよう努めなければならず、侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって介入を行うものを実施する場合には、少なくとも、当該研究の終了について報告された日から５年を経過した日又は当該研究の結果の最終の公表について報告された日から３年を経過した日のいずれか遅い日までの期間、適切に保管されるよう必要な監督を行わなければならない。また、匿名化された情報について、当該研究機関が対応表を保有する場合には、対応表の保管についても同様とする...
	第２１条　医学部長は、厚生労働省のサイト（https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/hokabunya/kenkyujigyou/i-kenkyu/index.html）で公表されている「倫理審査委員会報告システム」において以下の事項を公表しなければならない。
	第２２条　研究責任者は、審査の判定結果に対して異議があるときは、委員会に異議申立書により再審査を申請することができる。
	第２３条　委員会は、侵襲を伴う研究の実施において重篤な有害事象が発生した場合には、研究者等から速やかに「重篤な有害事象に関する報告書」により報告を受け、意見を述べるものとする。
	第２４条　委員会は、研究機関の長から以下の報告を受け意見を求められた場合には、意見を述べるものとする。
	第２５条　他の研究機関が実施する研究についての審査依頼は、以下の項目をすべて満たす場合に受託するものとする。なお、多機関共同研究にあっては、本条に定められていない事項は次条に定めるものとする。他学部の研究者が医学部内で実施する研究は、多機関共同研究とみなす。
	第２６条　多機関共同研究であって、研究代表者もしくは研究事務局が所属する研究機関より審査依頼を受け、以下の条件を満たす場合には、中央一括審査を行うこととする。
	第２７条　審査料に関しては別添のとおり定める。
	第２８条　委員会の事務は、順天堂医院臨床研究・治験センター　委員会事務局及び附属病院事務局が研究・戦略推進センターと協力して行う。
	第２９条　廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」又は「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」の規定により実施中の研究においては、個人情報保護関連法令及びガイドラインの規定が遵守される場合に限り、従前の通りとする。
	別添）

