
東北大学川内南地区における 
「人を対象とする医学系研究」倫理審査委員会内規 
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改正 平成３０年３月２８日 

 

（趣旨） 

第１条 この内規は、東北大学川内南地区における人を対象とする医学系研究倫理委員会（以

下「委員会」という。）の組織及び運営について定めるものとする。 
 

（目的および設置） 

第２条 委員会は、東北大学大学院文学研究科（以下「文学研究科」という。）、東北大学大

学院教育学研究科（以下「教育学研究科」という。）及び東北大学大学院教育情報学教育部

における「人を対象とする医学系研究」に該当する、あるいは該当する可能性がある研究に

ついて、各部局長の諮問を受け、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」（文部科

学省･厚生労働省）、「東北大学における人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（手

順書）」及び「国立大学法人東北大学における人を対象とする医学系研究の実施に関する規

程」に基づき、その適合性について審議を行い、安全かつ円滑な研究活動の遂行を図ること

を目的とし、設置する。 

 

（任務） 

第３条 委員会は、前条の目的を達成するため、次に掲げる事項を任務とする。 

一 申請された研究が前条の指針や規定に定める「人を対象とする医学系研究」に該当する

か否かの審議 
二 該当する研究について、前条にあげた倫理指針および規定に適合するかの審議 

三 上記の審議により不備な点がある場合にはその是正や指導、または却下の決定通知 

四 その他、「人を対象とする医学系研究」に関する倫理教育活動 

 

（組織） 

第４条 委員会は、文学研究科及び教育学研究科の部局長から委嘱された委員を含めた、次の

各号に掲げる委員をもって組織する。 

一 医学・医療の専門家その他の自然科学の有識者 １人以上 
二 倫理学・法律学の専門家その他の人文・社会科学の有識者 １人以上 
三 研究対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べられる者 １人以上 
四 倫理委員会の設置者の所属機関以外の者 ２人以上 

２ 委員会は、上記の要件を満たし、男女両性を含む５人以上で構成されなければならない。 
 

（任期） 

第５条 委員の任期は２年とし、再任を妨げない。ただし、補欠の委員の任期は、前任者の残

任期間とする。 

 

（委員長及び副委員長） 

第６条 委員会に委員長及び副委員長を置き、委員長は第４条第１項各号に掲げる委員の互選

によって定め、副委員長は委員長の指名する委員をもって充てる。 

２ 委員長は、委員会の会務を総理する。 

３ 副委員長は、委員長を補佐し、委員長に事故あるときは、その職務を代行する。 

 

（会議） 

第７条 委員会の会議は、委員の５名以上が出席し、かつ第４条第１項各号に掲げる委員がそ

 



れぞれ１人以上出席し、かつ第４条第２項の規定を満たさなければ開催することができない。 
２ 委員会は、審議にあたり研究等の申請者を会議に出席させ、申請内容等の説明又は意見の 

聴取を求めることができる。 

３ 委員会が必要と認めたときは、委員以外の者をオブザーバーとして委員会に出席させるこ

とができる。 
４ 委員は、自己が関係する申請の審査及び議決に参加することはできない。 
 

（承認議決） 

第８条 委員会承認の決定は、原則として出席委員全員の承認によって行う。 

２ 前条及び前項の規定にかかわらず、次の各号に掲げるいずれかに該当する審査については、

委員長又は副委員長による迅速審査、もしくは委員長又は副委員長を含む 3 人による書面の

持ち回りによって迅速審査をすることができる。あるいは内容に応じて各部局に既存する倫

理委員会に審査を依頼することができる。これらの審査結果については、他の委員全員に報

告しなければならない。 
一 他の研究機関と共同して実施される研究であって、既に当該研究の全体について共同

研究機関において倫理審査委員会の審査を受け、その実施について適当である旨の意

見を得ている場合の審査 
二 研究計画書の軽微な変更に関する審査  
三 侵襲や介入の程度が極めて軽微である研究計画に関する審査 

四 侵襲や介入が含まれない研究計画に関する審査 
 

  (研究実施計画の審査) 
第９条 人を対象とする医学系研究を実施しようとするときは、当該研究実施責任者は、第２条

に記した手順書に準拠し､所定の倫理審査申請書を委員会に提出しなければならない。 
 

(審査の基本原則) 
第１０条 委員会は、前条の申請があったときは、世界医師会によるヘルシンキ宣言等に示され

た倫理規範を踏まえ審査するものとする。 
 

 (審査結果) 
第１１条 倫理委員会委員長は、審査の結果を研究実施責任者の所属する部局長に報告しなけ

ればならない。 
 ２ 研究実施責任者の所属する部局長は倫理委員会の意見を尊重し､研究実施の許可･不許可

その他研究に関し必要な事項を決定し、別に定める様式により、研究実施責任者に通知する

ものとする。 
 

（議事録） 

第１２条 委員長は、議事録を作成し、その要録や概要を原則として情報公開し、透明性の確

保に努めなければならない。 

 

（庶務） 

第１３条 委員会の庶務および相談受付等は、委員長が所属する部局の事務部において処理す

る。 

 

（雑則） 

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、委員会が定める。 

 

   附 則 

 この内規は、平成２８年３月３１日から施行し、平成２８年４月１日から適用する。 



附 則（平成３０年３月２８日改正） 
この内規は、平成３０年４月１日から施行する。 

 


