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群馬大学医 学部附属病 院臨床試 験部規程  

 
 

  平成 16. 4. 1 制 定  

改 正 平 成 17. 4. 1 平 成 19. 4. 1

  平 成 25. 4. 1 平 成 25. 6.11

  平 成 26. 4. 1 平 成 27. 4. 1 

  平 成 29. 2. 14 平成 29． 10.10

 

 
 

（趣 旨）  

第１条 この規程 は，群馬大 学医学部 附属病院臨 床試験部（ 以下「臨床 試験部」 という 。）

に関 して必要な 事項を定め る。  

（目 的）  

第２条 臨床試験 部は，本院 における 臨床試験を 円滑に実施 し，有効で 安全な新 薬，医療

技術 及び治療方 法の開発に 寄与する ことにより ，広く医学 ・医療の進 歩・発展 に貢献す

るこ とを目的と する。  

（業 務）  

第３条 臨床試験 部は，前条 の目的を 達成するた め，次の各 号に掲げる 業務を行 う。

(1) 臨床試験実 施に関する こと。  

(2) 臨床試験薬 の管理に関 すること 。 

(3) 臨床試験に 関する調査 分析に関 すること。  

(4) 臨床試験実 施のための 企画，立 案及び教育 に関するこ と｡ 

(5) 臨床試験の データ管理 に関する こと。  

(6) 臨床試験の 事務に関す ること。 

(7) その他臨床 試験に関す ること。  

（職 員）  

第４条 臨床試験 部に，次の 各号に掲 げる職員を 置く。 

(1) 臨床試験部 長 

(2) 臨床試験部 副部長  

(3) 医療技術職 員 

(4) その他必要 な職員  

２  部 長は，臨床 主任会議か ら選出さ れた教授又 は准教授を もって充て ，部を代 表し，部

の業 務を掌理す る。  

３ 副 部長は，臨 床試験部の 担当を命 ぜられた教 員をもって 充て，部長 を補佐し ，部の業

務を 処理する。 ただし，病 院長が必 要と認めた ときは，臨 床主任会議 から選出 された教

員を もって充て ることがで きるもの とする。  

４  前 ２項の臨床 主任会議か ら選出さ れた部長及 び副部長の 任期は２年 とし，再 任を妨げ

ない 。ただし， 補欠の部長 及び副部 長の任期は ，前任者の 残任期間と する。  

（部 門）  

第５条 臨床試験 部に，次の 部門を置 き，各部門 に部門長を 置く。 

(1) 臨床研究企画広報教育部門 
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(2) 臨床研究実施支援部門 

(3) 先端医療開発部門 

(4) 薬事部門 

(5) 安全性情報調査部門 

(6) メガホスピタル推進部門 

(7) 生物統計部門 

(8) データセンター部門 

(9)  臨床研究モニタリング部門 

(10) 臨床研究事務部門 

(11) 知財支援部門 

(12) 試験物製造・試験薬/機器管理部門     

（運 営委員会）  

第６条 臨床試験 部の円滑な 運営を図 るため，群 馬大学医学 部附属病院 臨床試験 部運営委

員会 （以下「委 員会」とい う 。）を 置く 。 

（審 議事項）  

第７条 委員会は ，臨床試験 部におけ る次の各号 に掲げる事 項を審議す る。 

(1) 臨床試験部 の運営の基 本方針に 関すること 。 

(2) 臨床試験部 の予算に関 すること 。 

(3) 臨床試験部 の事業計画 に関する こと。  

(4) その他臨床 試験部の管 理運営に 関すること 。 

（組 織）  

第８条 委員会は ，次の各号 に掲げる 委員をもっ て組織する 。 

(1) 臨床試験部 長 

(2) 臨床試験部 副部長  

(3) 臨床主任会 議から選出 された診 療科長 ２ 人 

(4) 第５条第１ 項に定める 各部門長  

(5) 看護部副部 長のうち委 員長が指 名する者 １人 

(6) 事務部次長  

(7) 管理運営課 長 

(8) その他委員 長が必要と 認めた者  

（任 期）  

第９条 前条第３ 号及び第８ 号の委員 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 ） 

第 10 条 委員会に 委員長を置 き，臨床 試験部長を もって充て 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 あるときは ，あらか じめ委員長 が指名した 委員がその 職務を代 行する。  

（会 議）  

第 11 条 会議は， 委員の過半 数がなけ れば開くこ とができな い。  

（委 員以外の者 の出席）  
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第 12 条 委員長が 必要と認め たときは ，委員以外 の者を会議 に出席させ ，その意 見を聞く

こと ができる。  

（報 告）  

第 13 条 委員長は ，委員会の 決定事項 を病院長に 報告するも のとする。  

（臨 床試験の受 入審査）  

第 14 条 臨床試験 の受入審査 について は，群馬大 学医学部附 属病院臨床 試験審査 委員会が

行う 。 

（事 務）  

第 15 条 試験部の 事務は，臨 床試験部 事務部門及 び管理運営 課において 処理する 。 

（雑 則）  

第 16 条 この規程 に定めるも ののほか ，臨床試験 部の運営に 関して必要 な事項は ，別に定

める 。 

（規 程の改廃）  

第 17 条 この規程 の改廃は， 臨床主任 会議の議を 経て，病院 長が行う。  

 
 

附 則 

１ こ の規程は， 平成 16 年 ４ 月１日か ら施行する 。 

２ こ の規程の施 行日の前日 において 臨床試験部 長であった 者で，引き 続き臨床 試験部長

にな るべき者と して選考さ れた臨床 試験部長は ，この規程 により選考 されたも のとみな

し， その任期は ，第４条第 ４項の規 定にかかわ らず，平成 17 年３月 31 日までと する。  

３ こ の規程の施 行日の前日 において ，旧群馬大 学医学部附 属病院臨床 試験部規 程（平成  

13 年 ４月１日制 定。以下「 旧規程」 という 。）第 ８条第３ 号及び第８ 号に規定す る委員

である 者は，施行 日にこの規 程第８条 第３号及び 第８号の規 定により選 出された 委員と

みなし ，その任期 は，第９条 の規定に かかわらず ，旧規程に よる委員と しての残 任期間

と同一 の期間とす る。  

 
附 則 

この 規程は，平 成 17 年４月 １日から 施行する。  

 
 

附 則 

この 規程は，平 成 19 年４月 １日から 施行する。  

 
 

附 則 

この 規程は，平 成 25 年４月 １日から 施行する。  

 
 

附 則 

この 規程は，平 成 25 年６月 11 日から 施行する。  

 
 

附 則 

この 規程は，平 成 26 年４月 １日から 施行する。  

 
 

附 則 
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この 規程は，平 成 27 年４月 １日から 施行する。  

 
 

附 則 

この 規程は，平 成 29 年２月 14 日から 施行する。  

 
 

附 則 

この 規程は，平 成 29 年 10 月 10 日から 施行する。  

 

 


