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	第１条   当規程は、信楽園病院(以下｢病院｣という。) において研究者が行う人間を対象とした医学研究及び医療行為 (以下｢研究等｣という。)について、ヘルシンキ宣言の趣旨に沿って、倫理的配慮が行われているかを審査すること、並びに｢臨床研究に関する倫理指針｣及び「疫学研究に関する倫理指針」に関する調査・審議を行うことを目的とする。
	2   前条の目的を達成するため、信楽園病院倫理委員会(以下｢委員会｣という。)を置く。
	3   当規程は委員会の運営に関する手順書を兼ねるものとする。
	第２条   委員会は、次に掲げる委員をもって組織し、委員は病院長が委嘱する。
	第３条   委員長は、委員会を招集し議長を務め、審議結果を病院長に報告するものとする。
	第４条   委員長は、病院長の求めに応じる場合のほか、必要と認めたとき又は委員の要請にもとづき委員会を招集する。
	第５条   研究等を行おうとする者（以下「研究者等」という。）は、その実施計画が倫理上妥当であるかどうか判定を求めるため、病院長へ申請しなければならない。
	2   病院長は前項による申請があった場合に、委員会に審査を行わせる。ただし、次のいずれかに該当する実施計画については、この限りでない。
	第６条   判定を求めようとする者は，研究等依頼書（書式2）を病院長に提出しなければならない。
	第７条   委員会は、軽微な事項の審査について、委員長があらかじめ指名する委員に迅速審査を行わせることができる。迅速審査の結果については、その審査を行った委員以外のすべての委員に報告するものとする。
	2   前項に規定する軽微な事項とは次のものをいう。
	1) 既に病院長により許可されている研究計画の軽微な変更
	2) 共同研究であって，既に主たる研究機関において倫理審査委員会の承認を受けた臨床研究計画を共同研究機関として実施しようとする場合の臨床研究計画の審査
	3) 被験者に対して最小限の危険（日常生活や日常的な医学検査で被る身体的，心理的，社会的危害の可能性の限度を超えない危険であって，社会的に許容される種類のものをいう。）を超える危険を含まない臨床研究計画の審査


	第８条   病院長は、委員会の会議の記録の概要を作成する。
	第９条   病院長は、当規程、委員名簿及び会議の記録の概要（以下、「当規程等」という。）を公表する。ただし、当規程第８条第２項の報告を受けた者が当規程等を公表する場合は、委員会事務局による公表は不要とする。
	第１０条   病院長は、当規程等を以下のいずれかの方法で公表する。
	1) ホームページ（HP）において公表する。
	2) 総務課に設置し、一般の閲覧に供する。
	第１１条   病院長は、以下の文書を研究計画書等が定める期間保存する。
	第１２条   委員会の事務は、総務課において処理する。

