
個人遺伝情報取扱 倫理審査規程



（適用範囲） 

１． 本規程は、経済産業省発行の「個人遺伝情報を用いた事業分野における個人情報保護ガイドライン」 

「個人情報の保護に関する法律についての経済産業分野を対象とするガイドライン」に基づいた富士フイ 

ルム株式会社（以下「富士フイルム」という）の個人遺伝情報取扱の倫理審査に適用する。 

（用語の定義） 

２. （１） 「組織の代表者」は富士フイルムにおいては、ヘルスケア事業統括本部長（以下「ＨＣ本長」という） 

とする。 

（２） 「研究機関の長」は富士フイルムにおいては、医薬品・ヘルスケア研究所（以下「医薬ＨＣ研」とい 

う）研究所長、メディカルシステム開発センター（以下「メ開セ」という）センター長、ライフサイエンス 

事業部（以下「ＬＳ事」という）事業部長、医薬品事業部（以下「医薬事」という）事業部長、メディカル 

システム事業部（以下「メ事」という）モダリティソリューション部長とする。 

（３）ＨＣ本長は、別途定める関連する規程、規則に定めのある全ての権限・責務を、医薬ＨＣ研、メ開セ、 

LS事、医薬事、メ事を各々管掌する執行役員に委任することができる。各執行役員は、管轄する研 

究・事業につき統括的な責任を有する者（以下「統括的責任者」という）として、委任された権限を行 

使し、責務を果たすものとする。但し、統括的責任者の責務は、統括的責任者の指名するものが代 

行できるものとする。 

（会議の成立要件） 

３． （１） 本倫理審査会は、富士フイルム生命科学倫理審査委員会の過半数以上の委員の出席、もしくは 

持ち回りによる審議参加による見込みがなければ開催できない。代理人の出席は認めない。 

（２）本倫理審査会の審議又は採決の際には、自然科学面の立場の委員だけでなく、人文・社会科学面 

又は一般の立場の委員が１名以上出席していなければならない。 

（３）研究機関の長、統括的責任者、研究責任者、研究担当者など審査対象となる個人遺伝情報取扱に 

携わる者は、その審議又は採決に参加してはならない。ただし、本倫理審査会の求めに応ずる場 

合は会議に出席し、審査案件を説明することができる。 

（審査会の招集） 

４． （１） 本倫理審査会は研究機関の長により、個人遺伝情報取扱の審査請求がなされた場合、または重 

要な審査事項が発生した場合等に必要に応じて招集される。 

（２） 本倫理審査会は、世情の変化やその他代替技術の進歩による当該研究の重要性が変化した場 

合に招集される。 

（３） 本倫理審査会は、重篤な有害事象が発生した場合の再開時に招集される。（倫理的に許容される 

のかの再判断） 

（審査の申請方法） 

５． （１） 研究責任者は、計画書を事前に研究機関の長に提出する。 

（２） 研究機関の長は、提出された計画書に基づき、委員会に倫理審査申請書を提出する。 

（３） 委員長は、前項の申請書を受理した場合には、速やかに倫理審査会を招集し、申請内容につい 

て審査を実施する。 

（審査・採決方法）



６． （１） 審査の採決は、審議又は採決に参加した委員の３分の２以上の賛成をもってこれを行う。 

（２） 委員は「個人遺伝情報取扱に関する倫理指針」「個人情報の保護に関する法律」について十分考 

慮した上で、採決を行わなければならない。 

（３） 委員長が認める時は、委員の回議により採決することができる。この場合には、委員からの回答 

をもって当該委員の出席があったものとみなす。回議はメールの委員全員への配信・配布により 

行うことができる。 

（４） 採決は次の各号のいずれかを選択し行う。 

１） 承認する。 

２） 条件付きで承認する。 

３） 変更を勧告する。 

４） 承認しない。 

５） 該当しない。 

６） 再審議する。 

（５） 回議による採決は以下の場合に行うことができ、会議の開催無く迅速に審査することができる。 

１） 研究計画書の軽微な変更の審査。 

２） 既に本審査会において承認済みの研究計画に順じて類型化されている研究計画の審査。 

３） 試料等の被験者及び当該個人遺伝情報取扱の安全性に関わり、かつ緊急の対応を要する 

審査。 

（６） 回議による審査は、審査結果等を当該委員全員に速やかに報告し、議事録に残す。 

（７） 回議による審査結果の報告を受けた委員は、委員長に対し理由を付して再審査を求めることが 

できる。委員長が相当の理由があると認める場合には、本審査会で再審査を行う。 

（審査結果の通知） 

７． （１） 委員長は、本倫理審査会における審査結果を、研究機関の長に、審査終了後速やかに審査結果 

通知書を作成し、報告しなければならない。研究機関の長は、本審査会の意見を尊重し、当該計画 

の実施または継続の許可または不許可、その他の個人遺伝情報取扱に関し必要な事項を決定し 

なければならない。 

（２） 研究機関の長は、審査結果通知書の写しに決裁内容を記載し、決裁印を追加押印し、それをもっ 

て申請者に審査結果を通知する。 

（３） 研究機関の長は、本倫理審査会の審議及び採決の結果、承認されなかった研究については、そ 

の実施または継続を許可してはならない。 

（審査の証明） 

８． （１） 個人遺伝情報取扱に関する研究論文の学術雑誌等への掲載、共同研究の実施又は学会への加 

入等に際して必要となる研究倫理審査に関する証明は、委員長が行う。 

（２） 前項の証明を必要とする者は、倫理審査承認証明申請書に対象論文、投稿規定等を添付し、委員 

長に申請するものとする。 

（記録の保存場所・期間） 

９． 本倫理審査会の議事録、答申書、審査記録等の保存は、事務局にて行い、保存期間は本倫理審査会 

開催日から２０年とする。



（情報公開） 

１０． 事務局は、次の各号に掲げる情報を、富士フイルムのホームページへの掲載、その他の方法により公 

開する。 

（１） 本倫理審査会の議事の内容 

（２） その他委員長が必要と認める情報 

ただし、議事の内容に関しては、研究の独創性、知的財産権の保護、競争上の地位の保全に支障が 

生じるおそれのある部分は、委員長またはＨＣ本長の判断で非公開とすることができる。この場合、非公 

開とする理由を公開する。 

（本規程の制定・改定） 

１１． 本規程の制定および改定は、富士フイルム生命科学倫理委員会の意見を受けた上で、ＨＣ本長がこ 

れを行う。 

（施行期日） 

１２． 平成２２年 １１月 １日から施行する。 

（改訂履歴） 
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