独立行政法人国立病院機構四国がんセンター
ヒトゲノム・遺伝子解析研究取扱規程
（総　則）
第１条　この規程は、独立行政法人国立病院機構四国がんセンター（以下「当院」という。）の職員或いはその共同研究者等が行う「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」（文部科学省、厚生労働省、経済産業省）（以下「指針」という。）が定めるところのヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施に当たり、指針が遵守され、またその実効性を確保するために必要な事項を定めるものである。
（委員会の設置）
第２条　当院に、遺伝子解析研究倫理審査委員会（以下「委員会」という。）を置く。
（研究実施の手続）
第３条　ヒトゲノム・遺伝子解析研究を実施しようとする者は、書式１により院長の許可を求めなければならない。
２　院長は、提出された研究の許可申請について、委員会に意見を求めたうえで、許可するか否かを決定する。この場合、委員会が却下の意見を提出した研究については、その実施を許可してはならない。
３　院長は、委員会が実施中の研究について研究計画の変更又は中止の意見を述べた場合にはその意見を踏まえ、その変更又は中止を命じなければならない。
４　研究責任者は、既に院長の許可を得た研究計画を変更、または、研究を中止しようとする場合は、書式３または書式４により院長の許可を得なければならない。
５　研究責任者からの研究計画の変更、または、研究の中止の許可を求められた場合、院長は、委員会に意見を求めたうえで、許可するか否かを決定する。
６　研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の終了後直ちに書式５を院長に提出する。
７　研究責任者は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に際して生じた重大な事態に関し、速やかに書式７を院長に提出する。
８　前各号に定める各種書類は、臨床研究推進事務局に提出する。
（実地調査）
第４条　院長は、院長が指名する外部の有識者に、１年に１回以上、インフォームド・コンセントのための手続きの実施および個人情報の保護等が、研究計画書に沿って行われているかどうかについて内部監査を行わせる。
２　院長は、前項の外部の有識者を、委員会の外部委員の中から指名する。
（研究の変更・中止命令等）
第５条　院長は、報告または実地調査の結果、試料等提供者またはその家族等の人権を守るために必要と認められる場合には、実地中のヒトゲノム・遺伝子解析研究を変更または中止させなければならない。
（個人情報管理者）
第６条　当院に、個人情報管理者を置く。
２　個人情報管理者は、原則として副院長とする。
３　必要に応じて、統括診療部長を個人情報分担管理者とすることができる。
４　必要に応じて、個人情報管理者又は分担管理者の監督の下に実際の業務を行う補助者を置くことができる。
５　個人情報管理者、分担管理者、補助者等の運用については、別に定める。
（守秘義務）
第７条　第４条第２項、第６条第２、３及び４項により指名された者および遺伝子解析研究倫理審査委員は、審査、実地調査、情報管理業務等において知ることのできた試料等提供者またはその家族等の個人情報を漏らしてはならない。
２　その職を退いた後といえども同様とする。
（報　告）
第８条　院長は、試料等提供者またはその家族等の人権を守るため、研究責任者に対し、１年に１回以上定期的に、または必要があると判断した場合にはその都度、ヒトゲノム・遺伝子解析研究の実施状況を文書で報告させる。
２　院長は、個人情報管理者に対し、許可した研究計画書の写し、研究の実施状況に関する定期的な報告書の写し、及び外部有識者による実地調査結果の写しを提出せねばならない。また、委員会に対し、研究の実施状況に関する定期的な報告書の写し、及び外部有識者による実地調査結果の写しを提出せねばならない。
（問い合わせ等への対応）
第９条　院長は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究に係わる試料提供者等からの問い合わせや苦情等に対応するための窓口を設置せねばならない。
（遺伝カウンセリング）
第１０条　院長は、必要な場合、試料等提供者及びその家族または血縁者が遺伝カウンセリングを受けられるよう配慮せねばならない。
附　則
１　本規程は、平成１５年　３月　１日から施行する。
２　平成１６年　４月　１日改訂する。
３　平成２１年　４月　１日改訂する。

４　平成２３年　４月　１日改訂する。
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