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目的  

第１条 本補遺は、高知大学医学部附属病院治験審査委員会（以下、「委員会」という。）

について、電子メールによる持ち回り（以下、「メール会議」という。）又は Web 会議

システムを活用した会議（以下、「Web 会議」という。）で委員会を開催する場合の手

順を定めるものである。 

基本的事項 

第２条 治験審査委員会の基本的運用については、高知大学医学部附属病院における治験

審査委員会標準業務手順書、関連する法令及び通知等を遵守する。 

メール会議による委員会の開催手順 

第３条 治験審査委員会事務局（以下、「事務局」という。）は、委員会委員長の指示に

より、以下の手順で委員会をメール会議で開催する。 

(1) 事務局は、委員会をメール会議にて開催することについて、原則として 1 週間前ま

でに委員に通知し、審査資料を情報漏洩防止のためパスワードを設定して電子メー

ルで送付する。 

(2) 委員は、審査資料について質問がある場合は、電子メールで事務局に確認し、事務

局は電子メールで回答する。 

(3) 委員は審査の結果を事務局へ電子メールで伝える。なお、審議及び採決に参加出来

ない委員に対しては、審査の結果を事務局へ伝える必要はないことを予め事務局よ

り連絡する。 

(4) 事務局は、委員からの審査結果を委員長へ報告し、委員長は委員会としての審査結

果を決定する。 

(5) 事務局は、委員へ委員会としての審査結果を電子メールで伝える。 

(6) 委員は、電子メールで配付された審査資料一式について、委員会終了後、速やかに

電子メールの受信履歴を完全に削除し、審議資料一式をダウンロード又は印刷した

場合は当該データ又は印刷物についても完全に削除（復元できない方法で消去する

など読み出し可能なデータが残存しない方法でデータを破棄）又は廃棄する。 

Web 会議による委員会の開催手順 

第４条 事務局は、委員会委員長の指示により、以下の手順で委員会を Web 会議で開催す

る。 

(1) 事務局は、委員会開催のための Web 会議システムを設定する。 
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(2) 事務局は、委員会を Web 会議にて開催することについて、原則として 1 週間前まで

に委員及び治験責任医師等の出席者に通知し、審査資料を配付する。 

(3) 事務局は、委員会の円滑な進行のため、Web 会議開催に先立ち、必要に応じて事前に

Web 会議システムの接続テスト等を行う。 

(4) 委員及び治験責任医師等の出席者は、Web 会議への参加時に、氏名欄に所属及び氏名

が画面に表示されるよう入力する。なお、情報漏洩の恐れがない個室等から参加す

る。 

(5) 事務局は、委員会開始前に、Web 会議システムのカメラ機能及び音声により、委員及

び治験責任医師等の出席者の本人確認を行った後、参加場所が情報漏洩の恐れがな

い個室等であること、意思疎通に問題がない接続状況であることを確認する。 

(6) 審議及び採決においては、審議及び採決に参加出来ない委員又は治験責任医師等の

出席者が Web 会議から退室したことを確認した後に行う。 

(7) 委員及び治験責任医師等の出席者は、事前に配付された審査資料一式を事務局に速

やかに返却する。 

記録の作成 

第５条 事務局は、メール会議又は Web 会議にて委員会を開催した場合は、その旨を会議

の記録に残す。 

 

 


