
兵庫医科大学病院治験審査委員会内規 

 

（設置） 

第１条 病院長は、兵庫医科大学病院において治験を行うことの適否その他治験に関する

事項の審査及び調査を行うため、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成

９年厚生省令第２８号）、「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成１７年

厚生労働省令第３６号）、「再生医療等製品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成

２６年厚生労働省令第８９号）及び関連する通知（以下「ＧＣＰ省令」という。）に基づ

き、兵庫医科大学病院治験審査委員会（以下「委員会」という。）を置く。 

 

（審査事項） 

第２条 委員会は、次の各号について審査する。 

１ 治験の必要性に関すること 

２ 治験の安全性に関すること 

３ 治験の目的、計画の妥当性及び有用性に関すること 

４ 被験者への説明及び同意を得る方法に関すること 

５ 被験者の人権擁護、健康被害補償及び費用負担に関すること 

６ 治験の重大な変更の妥当性に関すること 

７ 治験責任医師等の履歴に関すること 

８ 副作用又は副作用と疑われる重篤な有害事象が発生した場合の治験の継 

  続等に関すること 

９  治験の実施期間が１年を超える場合において、継続して行うことの適否 

  に関すること 

10  治験の中止又は中断に関すること 

11  治験が終了した場合の結果の概要を確認すること 

12  その他治験に関し、委員会が必要と認める事項 

② 前項において、治験実施計画書内に遺伝子解析に関する測定項目があり、治験実施上

測定が必須となる場合、または、測定は任意であるが治験責任医師がそれを実施する場

合において、その測定の目的が被験薬の評価に直接関連するもので、かつ次の各号に該

当するときは、兵庫医科大学倫理審査委員会に意見を求め、その結果を踏まえて委員会

にて審査を行う。 

 １ 治験依頼者からの要望があるとき 

 ２ 委員会が兵庫医科大学倫理審査委員会の意見を聴く必要があると判断し 

   たとき 

 

（構成） 

第３条 委員会は、次の各号に掲げる委員で構成する。ただし、病院長及び臨床研究支援

センター教職員（事務を担当する者を含む）は委員にはなれないものとする。 

１ 病院長が指名した内科系医師３名 

２ 病院長が指名した外科系医師３名 



３ 薬剤部から選出された者１名 

４ 事務局から選出された者1名 

５ 看護部から選出された者１名 

６ 工学に関する専門的知識を有する者１名 

７ 本病院と利害関係を有しない者３名 

８ 前各号に掲げる者のほか病院長が必要と認めた者 

② 前項第１号及び第２号の委員は、病院部長会規程第３条又は第４条第１項第２号にそ

れぞれ規定する者に限るものとする。 

③ 前項各号の委員は、病院長が委嘱する。 

④ 医療機器の審査については、第１項第３号の委員は、委員会の成立要件及び審議には

加えないものとする。 

⑤ 医薬品の審査については、第１項第６号の委員は、委員会の成立要件及び審議には加

えないものとする。 

⑥ 前項第４号及び第８号の委員は、医学、歯学、薬学その他の医療又は治験に関する専

門的知識を有する者以外の者でなければならない。 

 

（任期） 

第４条 前条第１項第１号及び第２号の委員の任期は２年とし、再任することができる。

ただし、引き続き４年を超えることはできない。 

② 前項の委員に欠員が生じたときの補欠委員の任期は、前任者の残任期間とする。 

 

（委員長） 

第５条 委員会に委員長を置く。委員長は、委員会を招集し、その議長となる。 

② 委員長は、第３条第１項第１号又は第２号委員とし、委員のうちから互選する。 

③ 委員長に事故があるとき、または審査対象の治験に関与する場合は、委員長があらか

じめ指名した委員が議長となる。 

 

（委員会の開催） 

第６条 委員会は、毎月１回開催する。なお、委員長が必要と認めたときは適宜開催する

ことができる。 

② 委員会は、第３条第１項第４号の委員又は第１項第８号の委員のうち１名並びに同条

第１項第７号の委員１名以上を含む過半数の委員の出席をもって成立する。 

③ 委員長が必要と認めた場合は、委員会に委員以外の者の出席を求め、説明又は意見を

聴くことができる。 

④ 委員会は、審査・決定事項の概要を病院部長会に報告する。 

 

（委員会の審査） 

第７条 審査の判定は、出席委員の2/3以上の多数をもって決する。 

② 審査対象の治験と関係のある委員（治験責任医師、治験分担医師又は協力者）は、そ

の関与する治験について情報を提供することは許されるが、当該治験に関する事項の審



議及び採決への参加はできないものとする。 

③ 病院長及び臨床研究支援センター教職員(事務を担当する者を含む)は委員会に出席す

ることはできるが、審議及び採決に参加することはできない。 

④ 委員長は、委員会の審査結果(決定事項及びその理由)を、速やかに病院長に文書で答

申する。審査結果は、次の各号に掲げる表示による。 

１ 承認 

２ 修正の上で承認  

３ 却下 

４ 既承認事項の取り消し  

５ 保留 

⑤ 病院長は、委員会の審査結果について異議ある場合には、理由書を添えて委員会に再

審査を請求することができる。 

 

（審査対象資料） 

第８条 委員会は、審査対象資料として、次の最新の文書を病院長から入手しなければな

らない。 

 １ 治験実施計画書（治験責任医師と治験依頼者が合意したもの）  

 ２ 治験薬概要書（医療機器の場合は「治験機器概要書」、再生医療等製品の 

   場合は「治験製品概要書」） 

 ３ 症例報告書の見本（治験実施計画書において、症例報告書に記載すべき 

   事項が十分に読み取れる場合は不要） 

 ４ 説明文書、同意文書（治験責任医師が治験依頼者の協力を得て作成したも 

   の）  

 ５ 治験責任医師履歴書 

 ６ 治験分担医師･治験協力者リスト  

 ７ 治験の費用の負担について説明した文書（被験者の支払いに関する内容 

   のみ）  

 ８ 被験者の健康被害の補償について説明した文書  

 ９ 被験者の募集手順（広告等）に関する資料（募集する場合）  

 10 被験者の安全等に係わる資料 

 11 その他委員会が必要と認める資料  

② 他の医療機関の治験実施の可否を審査する場合は 前項に係る資料のほかに以下の資

料を入手する。 

 １ 審査依頼書 

 ２ 施設の概要 

 

（迅速審査) 

第９条 委員会は、承認済の治験について、実施期間内の軽微な変更の場合には、迅速審

査を行うことができる。迅速審査の対象か否かの判断は委員長が行う。 

② 迅速審査は、委員長及び第３条第１項第１号及び第２号で定める委員各々１名の決裁



による判定とし、第７条第４項に従って病院長に報告する。委員長は、次回の委員会で

必ず迅速審査の内容と判定を報告しなければならない。 

 

（調査・報告) 

第１０条 委員会は、治験責任医師に治験の進行状況等について、必要に応じて調査を行

わせ、適宜報告を求めることができる。 

     

（秘密の保持) 

第１１条 委員は、治験の主旨を考慮し、秘密の保持に万全の注意を払うとともに、知り

得た内容は、一切漏らしてはならない。 

 

（倫理審査委員会) 

第１２条 委員会は、治験実施に関し倫理上問題を生ずる恐れがある場合は、治験責任医

師に対し兵庫医科大学倫理審査委員会への審査を勧告するものとする。 

 

（記録の保存） 

第１３条 委員会に関する記録の保存責任者は、病院事務部長とする。 

② 前項の記録の保存期限は、ＧＣＰ省令に基づき、原則として被験薬に係わる医薬品に

ついての製造若しくは販売の承認を受ける日又は治験の中止若しくは終了の後３年を

経過した日のいずれか遅い日とする。 

 

（その他) 

第１４条 この内規に定めるもののほか、委員会の運営に関し必要な事項は、「兵庫医科

大学病院治験審査委員会業務手順書」に定める。 

 

（報告) 

第１５条 委員長は、委員会で審議したコンプライアンス関連事項がある場合、 

 学校法人兵庫医科大学コンプライアンス委員会にその内容を報告するものと 

 する。 

 

（事務） 

第１６条 委員会の事務は、病院事務部において行う。 

 

（内規の改廃） 

第１７条 この内規の改廃は、病院幹部会議の議を経て病院長が行う。 

      

   附 則 

１ この規程は、平成３０年４月１日から施行する。 

２ 兵庫医科大学病院臨床研究審査委員会規程（平成２０年８月２５日制定）は廃止する。 

    



   附 則 

 この改正は、平成３１年２月１日から施行する。 

 

附 則 

 この改正は、平成３１年４月１日から施行する。 

 

   附 則 

 この改正は、２０２１年６月３０日から施行する。 

 

附 則 

 この改正は、２０２３年４月３日から施行する。 

 


