東京大学大学院医学系研究科、医学部及び医学部附属病院利益相反行為防止規則を次のとおり制定する。

平成１７年５月２０日

東京大学総長　小宮山　　宏

　　　東京大学大学院医学系研究科、医学部及び医学部附属病院利益相反行為防止規則

（平成１７年５月２０日東大規則第５号）

　　　第１章　総則

　（目的）

第１条　本規則は、東京大学利益相反ポリシーの定めるところに従い、国立大学法人東京大学が設置する東京大学の大学院医学系研究科、医学部及び医学部附属病院（以下「医学系研究科・附属病院」という。）の産学官連携活動における医学系研究科・附属病院の教職員の利益相反行為を防止し、医学系研究科・附属病院の教職員が、産学官連携活動を適正かつ円滑に遂行することを目的とする。

　（適用範囲）

第２条　本規則は、医学系研究科・附属病院の常勤の教職員（第３条第４号を除き、以下「教職員」という。）に適用する。

　（定義）

第３条　本規則において、次に掲げる用語は、次の各号の定義によるものとする。

（１）「利益相反行為」とは、医学系研究科・附属病院における教育、研究、診療、臨床

試験等に関する教職員としての義務、患者又は被験者の利益、安全の確保よりも、

自己又は第三者の利益を優先させる行為をいう。次に掲げる行為は、利益相反行為

と推定する。

　　　イ　医学系研究科・附属病院としての教育、研究、診療、臨床試験及びその成果の活用という目的にそぐわない、専ら企業等の利益を目的とする研究、診療、臨床試験その他の活動に従事する行為

　　　ロ　企業等との共同の研究、診療、臨床試験等において、研究、診療、臨床試験等より生じる利益を不当に有利に自己又は親族が取締役、執行役、その他理事者を務める企業等に帰属せしめる行為

　　　ハ　医学系研究科・附属病院において指導する学生又は研修医を、教育的な目的及び臨床研究の目的に反する産学官連携活動に従事させる行為
　（２）「企業等」とは、企業、国若しくは地方公共団体の行政機関、病院（東京大学医学

部附属病院を除く。）、診療所又はその他の団体をいう。
（３）「産学官連携活動」とは、教職員が企業等と共同の研究、診療、臨床試験等に従事

することをいう。

（４）「セーフ・ハーバー・ルール」とは、教職員の行為の適正性を確保するための準則

であって、それに従った行為は、利益相反行為に該当しない行為とみなされるもの

をいう。ただし、セーフ・ハーバー・ルールに従わない行為が、直ちに利益相反行

為とされるものではない。

（５）「利益相反ガイドライン」とは、教職員に関し適用される、セーフ・ハーバー・ル

ールを敷衍し補完する教職員の行為の適正性を確保するための準則をいう。

　（利益相反行為の回避）

第４条　教職員は、産学官連携活動を行うに当たって、利益相反行為を行ってはならない。

　　　第２章　利益相反委員会

　（設置）

第５条　東京大学利益相反行為防止規則（平成１６年東大規則第１３１号。以下「大学規

則」という。）第５条の規定に基づき総長の下に設置された利益相反委員会は、医学系研

究科・附属病院についても第１条の目的を達成することを任務とする。

　（権限）

第６条　利益相反委員会は、前条の任務を達成するため、セーフ・ハーバー・ルールの制定及び改廃、利益相反ガイドラインの承認、利益相反行為防止に関する施策の決定、利益相反行為に関する自己申告書の書式の決定及びその審査、その他の利益相反行為を防止するための措置を行うことができる。

２　利益相反委員会は、法令、大学法人の諸規則、利益相反ポリシー、セーフ・ハーバー・ルール（第８条第３項によりセーフ・ハーバー・ルールの一部を構成するものとみなされる利益相反ガイドラインを含む。）及び利益相反委員会の審査先例に基づき、教職員の利益相反行為を防止又は排除するために、教職員に対し将来に向かって不利益な措置を行うこと、又は懲戒処分を行うことを総長に勧告することができる。

　　　第３章　利益相反アドバイザリー機関

　（設置）

第７条　大学規則第１４条の規定に基づき医学系研究科・附属病院に利益相反アドバイザ

リー機関を設置する。

　（権限）

第８条　利益相反アドバイザリー機関は、教職員に関する利益相反ガイドラインの制定及び改廃、その他の利益相反行為防止に関する施策の決定を行う。また、利益相反アドバイザリー機関は、法令、大学法人の諸規則、利益相反ポリシー、セーフ・ハーバー・ルール（第３項によりセーフ・ハーバー・ルールの一部を構成するものとみなされる利益相反ガイドラインを含む。）及び利益相反委員会の審査先例に従い、教職員の利益相反行為に関する質問又は相談に応じるとともに、必要な助言又は指導を行う。

２　前項に定める利益相反ガイドラインの制定及び改廃は、利益相反委員会による承認を得なければならない。

３　利益相反委員会の承認を得た利益相反ガイドラインは、教職員に関しては、セーフ・ハーバー・ルールの一部を構成するものとみなす。
４　利益相反委員会は、第６条第２項に定める総長に対する勧告を行うに当たって、教職員の第１項に定める利益相反アドバイザリー機関の助言又は指導に従った行為については、そのことを斟酌しなければならない。

　（組織）

第９条　利益相反アドバイザリー機関は、利益相反アドバイザー（以下「アドバイザー」という。）により組織される。

２　アドバイザーの定員は、大学院医学系研究科長・医学部長及び医学部附属病院長（以下「医学系研究科長等」という。）が協議して決定する。

３　アドバイザーが複数の場合は、利益相反アドバイザリー機関の決定は、アドバイザーの過半数の決議をもって行う。

　（アドバイザーの任免）

第１０条　アドバイザーは、医学系研究科長等の推薦に基づき、利益相反委員会が任免する。

　（任期）

第１１条　アドバイザーの任期は、２年とする。ただし、その再任を妨げない。

　（利益相反委員会との関係）

第１２条　利益相反アドバイザリー機関は、利益相反委員会に必要な助言を求めることができる。

２　利益相反アドバイザリー機関は、利益相反委員会の活動に協力しなければならない。

３　セーフ・ハーバー・ルール及び利益相反ガイドラインに定められていない事象が発生した場合は、利益相反アドバイザリー機関はこれを利益相反委員会に速やかに報告しなければならない。

　　　第４章　報告手続

　（自己申告書）

第１３条　産学官連携活動に携わる教職員は、利益相反に関する自己申告書を年度末に医学系研究科・附属病院を通じて利益相反委員会に提出しなければならない。

　（報告書）

第１４条　教職員は、利益相反アドバイザリー機関が定める書式に従い、産学官連携活動に関する報告書を利益相反アドバイザリー機関に提出することができる。

２　利益相反アドバイザリー機関は、前項の報告書を提出した教職員に、当該報告書に基づき当該産学官連携活動の利益相反行為に該当する恐れの有無につき、第８条第１項の助言又は指導を行う。

　（措置等）

第１５条　教職員の行為が本規則に違反した場合、第６条第２項に定める利益相反委員会の勧告に基づき、総長は以下の措置を行うことができる。

　（１）指導

　（２）注意

　（３）厳重注意

　（４）産学官連携活動の停止その他の利益相反行為の将来に向かっての排除措置

２　利益相反委員会は、前項の措置を総長に勧告するためには、措置の対象となる教職員に対し、書面又は口頭により弁明する機会を与えなければならない。

３　本規則に違反する教職員の行為が東京大学教職員就業規則（平成１６年東大規則第１１号）に規定する懲戒事由に該当する場合は、利益相反委員会は当該教職員に対する懲戒処分を行うことを総長に勧告することができる。

　　　第５章　雑則

　（本規則の改廃）

第１６条　本規則の改廃は、教育研究評議会の審議を経て行う。

附　則

　この規則は、平成１７年５月２０日から施行する。

制　定　理　由

　本規則は、大学院医学系研究科、医学部及び医学部附属病院の産学官連携活動における教職員の利益相反行為を防止し、同活動を適正かつ円滑に遂行するための基本的取扱いについて、定めるものである。

