
令和 2年 5月 1日 

独立行政法人国立病院機構熊本再春医療センター 

独立行政法人国立病院機構熊本再春医療センターにおける 

企業主導治験に係る治験審査委員会標準業務手順書 

新旧対照表 

新 旧 
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独立行政法人国立病院機構熊本再春医療センターにおける 

企業主導治験に係る治験審査委員会標準業務手順書 

 

第１条～第４条 （略） 

 

第 5条 1～3項 (略) 

 

第 4項 

治験審査委員会は、以下の要件を満たす会議においてのみ、その意思を

決定できるものとする。 

（1） 審議の採決に参加できる委員が、委員総数の過半数かつ最低でも

５名以上参加していること。なお、諸事情により開催場に出席でき

ない場合においては、テレビ会議、Web 会議等、双方向の円滑な意

思疎通が可能な手段により審議及び採決へ参加できる。 

（2）医学、歯学、薬学その他の医療又は臨床試験に関する専門的知

識を有するもの以外の委員が、少なくとも１名参加しているこ

と。 

（3）当院と利害関係を有しない委員が、少なくとも１名参加してい

ること。 

第 5～13 項 (略) 

 

第６条～第８条 (略) 

独立行政法人国立病院機構熊本再春医療センターにおける 

企業主導治験に係る治験審査委員会標準業務手順書 

 

第１条～第４条 （略） 

 

第 5条 1～3項 (略) 

 

第 4項 

治験審査委員会は、以下の要件を満たす会議においてのみ、その意思を

決定できるものとする。 

（1） 審議の採決に参加できる委員が、委員総数の過半数かつ最低でも

５名以上参加していること。 

（2）医学、歯学、薬学その他の医療又は臨床試験に関する専門的知

識を有するもの以外の委員が、少なくとも１名参加しているこ

と。 

（3）当院と利害関係を有しない委員が、少なくとも１名参加してい

ること。 

 

 

第 5項～13項 (略) 

 

第６条～第８条 (略) 
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（附則）この規程は平成 6年 7月 1 日より施行する。 

この規程は平成 10 年 5月 18 日より施行する。 

この規程は平成 10 年 10月 1 日より施行する。 

この規程は平成 14 年 4月 1 日より施行する。 

この規程は平成 16 年 4月 1 日より施行する。 

当該手順書は平成 17年 6月 1日より施行する。 

当該手順書は平成 18年 6月 1日より施行する。 

当該手順書は平成 18年 11月 1日より施行する。 

当該手順書は平成 19年 11月 1日より施行する。 

当該手順書は平成 20年 4月 15 日より施行する。 

当該手順書は平成 21年 1月 30 日より施行する。 

当該手順書は平成 21年 3月 23 日より施行する。 

当該手順書は平成 22年 4月 13 日より施行する。 

当該手順書は平成 24年 4月 1日より施行する。 

当該手順書は平成 25年 6月 28 日より施行する。 

当該手順書は平成 27年 1月 5日より施行する。 

当該手順書は平成 27年 4月 1日より施行する。 

当該手順書は平成 29年 1月 1日より施行する。 

当該手順書は平成 30年 11月 15 日より施行する。 

当該手順書は平成 31年 4月 1日より施行する。 

当該手順書は令和 2年 5月 1 日より施行する。 

（附則）この規程は平成 6年 7月 1 日より施行する。 

この規程は平成 10 年 5月 18 日より施行する。 

この規程は平成 10 年 10月 1 日より施行する。 

この規程は平成 14 年 4月 1 日より施行する。 

この規程は平成 16 年 4月 1 日より施行する。 

当該手順書は平成 17年 6月 1日より施行する。 

当該手順書は平成 18年 6月 1日より施行する。 

当該手順書は平成 18年 11月 1日より施行する。 

当該手順書は平成 19年 11月 1日より施行する。 

当該手順書は平成 20年 4月 15 日より施行する。 

当該手順書は平成 21年 1月 30 日より施行する。 

当該手順書は平成 21年 3月 23 日より施行する。 

当該手順書は平成 22年 4月 13 日より施行する。 

当該手順書は平成 24年 4月 1日より施行する。 

当該手順書は平成 25年 6月 28 日より施行する。 

当該手順書は平成 27年 1月 5日より施行する。 

当該手順書は平成 27年 4月 1日より施行する。 

当該手順書は平成 29年 1月 1日より施行する。 

当該手順書は平成 30年 11月 15 日より施行する。 

当該手順書は平成 31年 4月 1日より施行する。 

 

  


