平成28年2月18日

病院長　殿
治験取扱規則の新規制定について
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　研究支援部長　南学　正臣

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　臨床試験審査委員会委員長　佐藤　伸一

　
＜新規制定の趣旨＞

2016年4月からの倫理審査体制変更に伴い、治験および医師主導治験については病院に新設される治験審査委員会、特定臨床研究（侵襲介入を伴う自主臨床試験）については倫理委員会に新設される特定臨床研究部会にて審議されることから、このたび、治験および医師主導治験のみを規定する規則として、当該規則を新規制定したいと思います。
＜新規制定の骨子＞
（１）自主臨床試験に関する記載の削除

（２）臨床試験審査委員会から治験審査委員会への名称変更

（３）治験責任医師、分担医師、治験協力者の要件の変更

（４）治験事務局および治験審査委員会事務局の各業務内容の明文化
