
        

 

平成２４年１１月２９日規程第３０号 

  

独立行政法人国立病院機構臨床研究中央倫理審査委員会設置規程 

  

（目的） 
第１条 独立行政法人国立病院機構（以下「国立病院機構」という。）における臨床研
究等を適正に推進するために、「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規程（平成１６年規程
第６１号。以下「臨床研究等倫理規程」という。）に基づき、国立病院機構の本部（以
下「本部」という。）に独立行政法人国立病院機構臨床研究中央倫理審査委員会（以

下「中央倫理審査委員会」という。）を設置する。 
 
（定義） 
第２条 この規程における各用語の定義は、特に定める場合を除き、臨床研究等倫理規
程に定めるところによる。 

 

（責務） 
第３条 中央倫理審査委員会の長（以下「委員長」という。）は、倫理指針の対象とな
る研究（以下「倫理指針対象研究」という。）を実施する国立病院機構の研究責任者
等から実施又は継続の適否について審査を依頼された次の各号について、倫理指針
の定めるところにより審査を行い、必要な意見を当該研究責任者等に文書により通

知する。 
一 ＮＨＯネットワーク共同研究 
二 ＥＢＭ推進のための大規模臨床研究 
三 指定研究 
四 本部主導臨床研究 
五 第一号から第四号に定める以外の、本部に所属する役員及び職員が研究代表者

又は研究責任者となる臨床研究等 
六 その他、理事長が必要と認めた臨床研究等 

２ 委員長は、本部の研究責任者等より審査を依頼された本部受託研究の実施又は継
続の適否について審査を行い、必要な意見を当該研究責任者等に文書により通知す
る。 

 
第３条の２ 委員長は、倫理指針対象研究を実施する国立病院機構以外の研究機関の
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当該倫理指針対
象研究について、倫理指針の定めるところにより審査を行い、必要な意見を当該国
立病院機構以外の研究機関の研究責任者等に文書により通知する。 
 

（組織） 
第４条 中央倫理審査委員会は、理事長が指名する者をもって組織する。 
 
（事務局） 
第５条 中央倫理審査委員会の事務局を本部総合研究センターに置く。 

 
（運営等） 



        

 

第６条 中央倫理審査委員会の運営等については、理事長が別に定めるところにより

行う。 
 
（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理事長が定め
る。 

 

附 則 

 

（施行期日） 

この規程は、平成２４年１１月２９日から施行する。 

 

附 則（平成２７年規程第３９号） 

 

（施行期日） 

この規程は、平成２７年４月１日から施行する。 

 

附 則（平成２９年３月９日規程第２号） 

 

（施行期日） 

この規程は、平成２９年３月９日から施行する。 

 

附 則（令和３年規程第４４号） 

 

（施行期日） 

この規程は、令和３年６月３０日から施行する。 

 


