香川大学医学部臨床研究利益相反委員会規程
（目的）
第１条　この規程は、香川大学医学部（附属病院を含む。以下「医学部」という。）における臨床研究に係る利益相反マネジメント方針(以下「方針」という。)１の規定に基づき、医学部に設置する香川大学医学部臨床研究利益相反委員会(以下「委員会」という。)の組織、運営等に関し必要な事項を定める。

（委員会の任務）
第２条　委員会は、臨床研究に係る利益相反をマネジメントするとともに、臨床研究に係る利益相反に関する事項について審議する。

（組織）
第３条　委員会は、次の各号に掲げる委員をもって組織する。

(1)　倫理委員会委員長

(2)　医薬品等臨床研究審査委員会委員長

(3)　基礎医学系講座の教授のうちから1人

(4)　臨床医学系講座及び附属病院の教授のうちから１人

(5)　看護学科の教授のうちから１人
(6)　学外有識者１人

(7)　総務課長

(8)　その他医学部長が必要と認めた者

２　前項第３号から第６号まで及び第８号の委員のうち、医学部の職員である者については医学部長が指名し、医学部以外の者については医学部長が委嘱する。

３　第１項第３号から第６号まで及び第８号に掲げる委員の任期は、２年とし、再任を妨げない。

４　欠員により補充された委員の任期は、前任者の残任期間とする。

（委員長）
第４条　委員会に委員長を置き、委員の互選により選出する。

２　委員長は委員会を招集し、その議長となる。

３　委員長に事故があるときは、委員長があらかじめ指名した委員が、その職務を代行する。

（議事）
第５条　委員会は、委員の過半数の出席がなければ、議事を開くことができない。

２　委員会の議事は、出席委員の過半数をもって決し、可否同数のときは、議長の決するところによる。
３　委員長が必要と認めたときは、委員会に委員以外の者を出席させ、説明又は意見を聴取することができる。
４　審議の対象となる臨床研究の臨床研究実施者である委員は、審議及び議決に加わることができない。

（分科委員会の設置）
第６条　委員会における臨床研究に係る利益相反の審議の迅速化を図るため、委員会に次の各号に掲げる分科委員会を置く。

(1) 医学部系臨床研究利益相反委員会

(2) 病院系臨床研究利益相反委員会

２　分科委員会の組織及び運営等に関し必要な事項は、委員会が別に定める。
（臨床研究の実施に係る手続）
第７条　臨床研究実施者は、臨床研究を行おうとするときは、方針に定める臨床研究に係る利益相反審査自己申告書(以下「自己申告書」という。)を作成の上、倫理審査を申請しようとする倫理委員会等が必要とする書類とともに委員会の委員長（以下「委員会委員長」という。）に提出しなければならない。

（分科委員会への審議等の付託）
第８条　委員会委員長は、前条の自己申告書により利益相反が明らかな場合は、倫理委員会において審査を行う研究に係る利益相反の審議、指導・勧告（以下「審議等」という。）を医学部系臨床研究利益相反委員会に、医薬品等臨床研究審査委員会において審査を行う研究に係る利益相反の審議等を病院系臨床研究利益相反委員会にそれぞれ付託する。

２　前項の規定により審議等を付託した事項については、各分科委員会における審議等の結果をもって、委員会の審議等の結果とみなす。
 （分科委員会の委員会への報告等）
第９条　各分科委員会の委員長は、審議等の結果を委員会委員長に報告しなければならない。

２　前条第２項の規定にかかわらず、委員会は、必要があると認めるときは、各分科委員会が審議等を行った事項について、再審議を行うことができる。

（守秘義務）
第10条　委員、分科委員会委員及び関係職員は、職務上知り得た情報を正当な理由なく他に漏らしてはならない。その職を辞した後も同様とする。
２　第５条第３項により委員会に出席した委員以外の者に対して、前項の規定を準用する。
（事務）
第11条　委員会の事務は、総務課において処理する。
（雑則）
第12条　この規程に定めるもののほか、この規程の実施に関し必要な事項は、委員会が別に定める。

附　則

1　この規程は、平成21年7月24日から施行する。
2　この規程施行後最初に指名又は委嘱される第３条第１項第３号から第６号まで及び第８号の委員の任期は、第３条第３項の規定にかかわらず、平成２３年３月３１日までとする。
