臨床研究の利益相反に関する自己申告書　Q&A
	Q１
	◇奨学寄附金は受付日，入金日のどちらが基準日となるか

研究開始予定が平成20年7月の研究において，平成19年6月30日付の申込み書類を受理した奨学寄附金は，実際の使用可能日（大学への入金日）は平成19年7月以降となる。
この場合の当該奨学寄附金は申告対象になるか。



	A１
	申告の対象外です。

本申告書においては，奨学寄附金の申込日を基準とします。

但し，共同研究等のように，申込日が対象期間前であっても，共同研究等の研究期間が申告の対象期間内にかかる場合は申告の対象となります。


	Q２
	◇当該臨床研究に関係ない企業も申告する必要があるか
計画している臨床研究においては，共同研究費（A社　200万円）のほかに，奨学寄附金を補助的に使用する予定であるが，この奨学寄附金にはB社からの奨学寄附金（300万円）が含まれている。この場合は，B社も関連企業となるか。



	A２
	B社は関連企業にはなりません。
本申告書は，あくまでも「社会一般から当該臨床研究の妥当性等に疑念を抱かれることのないようにする」ためのものです。

このため，使用経費である奨学寄附金の一部に「200万円を超える企業から寄附金」が含まれているとしても，当該臨床研究にまったく関係ない企業であれば，申告の必要はありません。ただし、様式３で申告する方(職務上の利益相反を申告する方)は、利益相反に関係する企業についてすべて申告していただく必要があります。


	Q３
	◇なぜ，家族が保有する株式等の個人情報まで申告する必要があるのか
申告書の様式２では妻や子が保有する株式等まで申告することとなっているが，計画している臨床研究とは関係ない者なので申告の必要はないのではないか。



	A３
	この申告書は，「臨床研究の利益相反ポリシー策定に関するガイドライン」（文部科学省）に基づき作成されております。
これが公的なルールであるとご理解ください。


	Q４
	◇申請する臨床研究に使用する予定のない経費の申告はできないのか
申請する臨床研究には利用予定のない奨学寄附金を保有しているが，申請する研究の関係企業とはグループ関係にある企業からの寄附金（200万円）であるため，申告したいが可能か。


	A４
	本申告書は，あくまでも「社会一般から当該臨床研究の妥当性等に疑念を抱かれることのないようにする」ためのものです。
このため，厳密には作成要領にそぐわなくとも，対外的に関係等を疑われる企業等からの寄附等がある場合は，自己の判断により申告いただいて問題ありません。




	Q５
	◇准教授が実施代表者の場合，教授名義の奨学寄附金は申告の必要が無いのか。
申請する臨床研究の実施代表者は准教授であり，当該研究には奨学寄附金を一部利用することを予定しているが，この奨学寄附金は教授名義で受けている。

この場合，申告の必要はないのか。



	A５
	本申告書は，あくまでも「社会一般から当該臨床研究の妥当性等に疑念を抱かれることのないようにする」ためのものです。

研究領域等内で行う臨床研究と寄附行為が利益相反に該当すると疑われる可能性がある場合は，申告いただくことが望ましいといえます。



	Q６
	保有エクイティ等の審査基準はあるのか

本申告書において申告するエクイティや企業等からの収入について，問題とされる基準はあるのか。


	A６
	エクイティ等の保有等状況に応じて研究における役割等の変更を依頼する場合はありますが，エクイティ等の保有状況をもって即座に問題とすることはありません。
なお，何らかの対処を求めるか否かについて審査委員会内で検討を行う基準は，下記のとおりです。

エクイティ保有状況：　発行済株式総数の5%以上を保有している場合

企業等からの収入　：　年間150万円以上の収入がある場合

産学連携活動の状況：　年間200万円以上の産学連携活動を行っている場合

但し，研究計画内の研究者の役割等を鑑みて問題ないと判断された場合は，役割変更の依頼等は行いません。




	Q７
	

	A７
	


	Q８
	

	A８
	


	Q９
	

	A９
	


