三重大学医学部附属病院臨床研究開発センター規程
　（趣旨）

第１条　この規程は三重大学医学部附属病院規程第１５条第６項の規定に基づき、三重大学医学部附属病院臨床研究開発センター（以下「センター」という。）の組織及び業務について必要な事項を定める。

　（目的）

第２条　センターは、治験業務の適正かつ円滑な推進を図るとともに、医師主導型治験及びその他の臨床試験の効率的な実施を支援する体制を整備し、これら各種臨床試験の論理性、科学性及び信頼性を確保することを目的とする。

　（部門）

第３条　センターに、次の各号に掲げる部門を置く。

　一　治験管理部門

　二　臨床研究コーディネーター部門

　三　生物統計部門・データーセンター

　（業務）

第４条　センターにおいては、次の各号に掲げる業務を行う。

　一　治験管理に関すること。

　二　臨床試験の実施の支援に関すること。

　三　臨床試験の生物統計解析等の支援に関すること。

　（職員）

第５条　センターに、次の各号に掲げる職員を置く。

　一　センター長

　二　副センター長　２名
　三　センター長補佐
　四　生物統計家
　五　コーディネーター

　六　データーマネージャー

　七　その他必要な職員

　（運営委員会）

第６条　センターの円滑な運営を図るため、三重大学医学部附属病院臨床研究開発センター運営委員会(以下「運営委員会」という。)を置く。
２　運営委員会に関する必要な事項は、別に定める。

　（雑則）

第７条　この規程に定めるもののほか、センターに関し必要な事項は、別に定める。

      附  則

１　この規程は、平成１８年１月１日から施行する。

２　三重大学医学部附属病院治験管理センター内規（平成１６年４月１日制定）は、廃止する。
　　附　則

　　この規程は、平成１８年８月１日から施行する。

　　附　則

３　この規程は、平成２２年１月１日から施行する。
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