
        

 

平成１６年１０月１日規程第６１号 

  

独立行政法人国立病院機構臨床研究等倫理規程 

  

（目的） 

第１条 本規程は、独立行政法人国立病院機構（以下「国立病院機構」という。）に

おける臨床研究等の適正な推進を目的として定める。 

 

（定義） 

第２条 この規程における各用語の意義は、次の各号に定めるものを除き、関係法令

等及び各種倫理指針に定めるところによる。 

一 各種倫理指針対象研究 「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（平

成 ２６年文部科学省・厚生労働省告示第３号）、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究

に関する倫理指針」（平成１６年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第１

号）及びその他これらに類する国が定める指針（以下「各種倫理指針」という。）

が適用される医学系研究をいう。 

二 本部受託研究 国立病院機構本部（以下「本部」という。）が国及びそれに準

じる機関以外の者（以下「依頼者」という。）から委託を受けて、国立病院機構

として行う次に掲げる研究で、これに要する経費を依頼者が負担するものをい

う。 

イ 使用成績調査  

ロ 特定使用成績調査  

ハ 副作用・感染症症例調査  

三 職員 国立病院機構において研究業務に従事するすべての者をいい、研修生等

を含む。ただし、業務委託先の企業の職員及び人材派遣会社からの派遣社員は除

く。 

四 研究代表者 国立病院機構において実施する臨床研究課題において、当該臨床

研究等に係る業務を統括する職員をいう。 

五 研究責任者 各病院（本部を含む。以下同じ。）に所属し、国立病院機構におい

て実施する臨床研究課題において、当該臨床研究等に係る所属する病院内における

業務を統括する職員をいう。 
 

（原則） 

第３条 職員が臨床研究等を行う場合には、各種倫理指針、その他関連する法令等が

ある場合には当該法令等及び本規程の定めるところにより、倫理上の問題点を整理

し、解決した上でなければ、実施してはならない。 

 

（各種倫理指針の遵守） 

第４条 職員が臨床研究等を行う場合には、各種倫理指針及びその他関連する法令等



        

 

がある場合には当該法令等を誠実に遵守し、個人の尊厳と人権の尊重に最大限の注

意を払い、社会の理解と協力を得て、臨床研究等を実施しなければならない。 

 

（各種倫理指針対象研究実施に係る権限の委任） 

第４条の２ 理事長は、各種倫理指針対象研究実施に係る権限を、病院の院長に委任

するものとする。ただし本部に所属する研究代表者及び研究責任者（以下「研究責

任者等」という。）に係る各種倫理指針対象研究実施に関する権限は除く。 

 

（各種倫理指針対象研究実施の申請等） 

第５条 研究責任者等は、各種倫理指針対象研究を実施し、又は継続するに当たり、

所属する各病院の院長に申請を行い、院長の許可を得た後でなければ、実施しては

ならない。なお、本部に所属する研究責任者等は、理事長に申請を行い、許可を得

るものとする。 

 

（倫理審査委員会の設置） 

第６条 各種倫理指針対象研究を実施する病院の院長（本部の場合は理事長とする。

以下同じ。）は、各種倫理指針の定めるところにより、倫理審査委員会を設置しな

ければならない。 

 

（院長による許可） 

第７条 各種倫理指針対象研究を実施する病院の院長は、第５条により研究責任者等

から実施又は継続の許可を求められた場合には、当該各種倫理指針対象研究の実施

の適否、その他の臨床研究に関し必要な事項について、各種倫理指針により前条に

定める倫理審査委員会、本部に設置する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。）又は適切な倫理審査委員会の何れかを選択した上で審

査を依頼しなければならない。 

２ 各種倫理指針対象研究を実施する病院の院長は、前項により選択した倫理審査委

員会の審査の結果を尊重し、当該病院（本部の場合は、本部とする。）における各

種倫理指針対象研究の実施、継続の許可若しくは不許可又はその他各種倫理指針対

象研究に関し必要な事項を決定しなければならない。この場合において、当該病院

の院長は、当該倫理審査委員会が実施又は継続が適当でない旨の意見を述べた各種

倫理指針対象研究については、その実施又は継続を許可してはならない。また、研

究責任者等は、当該研究責任者等が所属する病院の院長の許可を得た後でなければ、

当該各種倫理指針対象研究を実施してはならない。 

 

（本部受託研究） 

第８条 本部が受託研究の依頼を受けた場合には、理事長は、国立病院機構の全部又

は一部の病院に対して、当該本部受託研究を実施する職員を募集することができる。

また、当該課題に応募する職員（当該本部受託研究の研究責任者）は、所属する病



        

 

院の院長の了承を得た上で、応募しなければならない。 

２ 理事長は、本部受託研究を実施又は継続する場合には、中央倫理審査委員会に当

該研究の実施又は継続の適否の審査を依頼するものとする。 

３ 理事長は、中央倫理審査委員会の審査の結果に従い、当該研究の実施又は継続の

許可若しくは不許可を決定する。 

 

（中央倫理審査委員会） 

第９条 中央倫理審査委員会に関する必要な事項については、各種倫理指針の定める

ところに従い、別に定める。 

 

 

附 則 

 

（施行期日） 

この規程は、平成１６年１０月１日から施行する。 

 

   附 則（平成１７年規程第２０号） 

 

 （施行期日） 

 この規程は、平成１７年４月２７日から施行する。 

 

   附 則（平成１７年規程第２７号） 

 

 （施行期日） 

 この規程は、平成１７年９月５日から施行する。 

 

   附 則（平成２３年規程第１７号） 

 

 （施行期日） 

 この規程は、平成２３年１１月２１日から施行する。 

 

附 則（平成２４年規程第２９号） 

 

 （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３８号） 

 

 （施行期日） 



        

 

 この規程は、平成２７年４月１日から施行する。 

 


