平成26年　12月　17日
病院長殿

治験取扱規則およびポイント表の改訂
　
研究支援部長　齊藤　延人
臨床試験審査委員会委員長 　佐藤　伸一
＜改訂の趣旨＞

医学系研究科利益相反アドバイザリー機関より、臨床試験審査委員会の医学系研究科の委員に関しても利益相反自己申告書の提出を義務付け、審議への参加についても検討するよう提案されたことを受け、当院の治験取扱規則を改訂したいと思います。
また、平成26日11月25日に薬事法の名称変更が施行となり、同時に、「再生医療等製品の臨床試験の実施の基準に関する省令」が施行されたことも改訂に盛り込みました。
また、再生医療等製品の治験を受託するにあたり、ポイント表の治験の種別として「再生医療等製品」を加え、医療機器の治験と同等のポイントといたしました。

＜改訂の骨子＞
「東京大学医学部附属病院治験取扱規則」の改訂
（1） 医学系研究科・医学部に所属する委員は、委員就任時（再任時を含む）に医学系研究科利益相反アドバイザリー機関へ当該機関が定める利益相反に関する自己申告書を提出することとした（第15条第8項）

（2） 新規申請等重要な案件に関しては、開催通知を送った際に利益相反状態に関してあらかじめ自己申告した上で、企業等活動、株式所有、契約、学生派遣、知財収入および産学連携活動で関わる場合を「軽微な」利益相反状態とし、この場合は、審議および採決への参加はできるものとした（第15条第6項）

（3） 審議と採決に参加できない重大な利益相反を明確に定義した（第15条第5項）。
（4） 条文中の「薬事法」をすべて「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下、「医薬品医療機器等法」という。）に修正した。
（5） 再生医療等製品に関わる省令・通知（「再生医療等製品の臨床試験の実施の基準に関する省令」等）を（目的と適用範囲）に追加した（第2条）。
ポイント表の改訂
（1） 治験の種別として「再生医療等製品」を加え、医療機器の治験と同等のポイントとした。
