記入日　：　　　　　年　　　　月　　　　日
　医学研究に係る利益相反自己申告書

日本神経内分泌腫瘍研究会理事長　殿

	相手先企業・団体名
	

	所属分野等・職名
	

	氏　名
	

	連絡先　　　　　TEL

            FAX

         E－mail
	


	今回、自己申告書を提出される具体的な事由を選択して下さい。（複数回答可）

	□　臨床研究等の開始・変更に伴う医の倫理委員会への承認申請
（課題番号：　　　　　　　　　課題名：　　　　　　　　　　　）
□　治験・市販後調査・市販後臨床試験等の開始・変更に伴う治験審査委員会への承認申請
　（被験薬名or商品名：　　　　　　　　　　　）
□　寄附金の受入（寄附目的：　　　　　　　　　）
□　共同・受託研究の開始・変更（研究題目：　　　　　　　　　）
□　兼業（短期兼業）の開始
□　定期申告にあたり
□　その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　）


　次ページより、頭記の相手先企業等との本会計年度中（申告書作成日）におけるすべての活動状況（予定を含む）について申告してください。
※　今回提出事由となった活動が、翌年度の実施・開始であることが明確である場合（＊）、以下の質問では現時点で判明している翌年度のすべての活動予定について申告ください。またその場合、氏名の横に「（翌年度予定）」と記載のうえ提出してください。

　　（＊）例　「翌年度の兼業手続きにあたり、今年度中に自己申告書を提出する場合」
「翌年度開始予定の治験等の申請手続きにあたり、今年度中に自己申告書を提出する場合」など
■　申請者本人の申告　　　　　　　　　　　　　　　
１．産官学連携活動の相手先企業等と実施する、人間を対象とする臨床研究のうち、特に治験、市販後調査、市販後臨床試験およびその他の人間への介入を伴う研究
	人間への介入を伴う研究等の有無　→　□無　／　□有（以下に回答）

	種類
	□１．治験
□２．医師主導治験

□３．市販後調査（使用成績調査・特定使用成績調査・全例調査など）
□４．市販後臨床試験
□５．（上記１～４以外の）介入を伴う臨床研究
□６．その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　）

	役割
	□１．治験調整医師　　□２．治験責任医師　　□３．治験分担医師
□４．調査責任者　　　□５．調査分担者

□６．その他臨床研究責任者
□７．その他臨床研究分担研究者（看護師等を含む）
□８．臨床プロトコール作成者

□９．臨床データ管理・解析者　　□１０．臨床薬剤の発明者
□１１．その他（具体的に：　　　　　　　　　　　　　　　　）

	分担研究者を務めている場合
（「役割」で３、５、７を選んだ場合）
	データの統括を行うなど、結果に影響を及ぼす立場に…　　
□ある　　□ない　　

	当該研究の
第三者からの評価
	□１．効果安全性評価委員会（独立データモニタリング委員会等）を

設置している

□２．設置していない

	研究資金
	□１．文部科学省

（□a.運営費交付金　□b.科学研究費補助金　□c.JSTの競争的資金）

□２．厚生労働科研費

□３．その他公的資金（　　　　　　　　　　　　　　　　）

□４．頭記の企業等

	受入金額

※「研究資金」で４を選んだ場合記入
※分担者の場合は分担金の額を記入
	□１．共同研究
	万円/年

	
	□２．ＳＲＰ
	万円/年

	
	□３．受託研究

（治験/市販後調査/市販後臨床試験）
	万円/年

	
	□４．受託研究（その他）
	万円/年

	
	□５．その他
	具体的な受入方法： 

金額：

	同意説明文書への記載
	□１．記載あり　　□２．記載なし　　□３．同意文書なし

※臨床研究においては、同意説明文書に利益相反に関する記載が必要です。


２．産官学連携活動の相手先企業等からの寄附金、共同研究、受託研究等
　※　医学研究に係るもので、当該研究実施者が関与した寄附金（奨学寄附金、研究助成金）の受入、共同研究（戦略的組織連携の共同研究プロジェクトを含む）、SRP、受託研究等が該当する。
　※　P.2の１．「人間への介入を伴う研究等」で「受入金額」として回答済みの場合、記入は不要。

	寄附金、共同研究、受託研究の受入等の有無　→　□無　／　□有（以下に回答）

	以下、該当するものにチェック
	受入金額

	□寄附金の受入（寄附講座運営に係るものを除く）
	万円/年

	□共同研究（戦略的組織連携の共同研究プロジェクトを含む）
	万円/年

	□スポンサード・リサーチ・プログラム（ＳＲＰ）
	万円/年

	□受託研究
	万円/年


　

■　Financial COIにかかわる項目

３．産官学連携活動の相手先企業等における兼業等（単発の講演・技術指導、自らが生み出した知的財産（特許、ソフトウェア、意匠等）に係るロイヤリティ等を含む）

※　同一の相手先から年間50万円以上の収入を得ている場合に記入。
※　報酬等については源泉徴収前の金額を記入すること。
	兼業等の有無　→　□無　／　□有（以下に回答）

	役割（職名）
	

	活動（職務）内容
	

	活動時間
	時間／回、１ヶ月あたり　　　　　　時間

	報酬・給与
	万円/年
	ロイヤリティ
	万円/年

	原稿料
	万円/年
	講演謝礼等
	万円/年

	借入
	万円/年
	その他の贈与
	万円相当/年


４．産官学連携活動の相手先企業のエクイティ保有の有無

　※　エクイティequityとは、公開・未公開を問わず、株式、出資金、新株予約権（ストックオプションを含む）、受益権などをいう。

	エクイティ保有の有無　→　□無　／　□有（以下に回答）

	エクイティの種類・数量
	


エクイティの種類・数量の記載例：公開株（100株：時価500万円相当）、

未公開株（発行株数の10％）
■　Financial COI以外のCOIにかかわる項目
５-１．寄附講座、ＳＲＰ、又は戦略的組織連携の共同研究プロジェクトの構成員としての雇用

	雇用関係の有無　→　□無　／　□有（以下に回答）

	雇用されている寄附講座、ＳＲＰ、共同研究プロジェクト名
	


５-２．寄附講座の支援講座、又は戦略的組織連携の共同研究プロジェクトの統括責任者

	統括責任者としての関与の有無　→　□無　／　□有（以下に回答）

	統括責任者として関与している寄附講座、共同研究プロジェクト名
	

	受入金額

（上記運営に係る受入金額を記入）
	万円/年


６．産官学連携活動の相手先企業等からの研究生等の受入、ＰＭＤＡ活動等
　※　企業等在籍の研究生等（研究生、研修生、研究員等）の受入、企業等への学生の派遣、企業等が携わる臨床研究等に係るＰＭＤＡ活動等が該当する。
	研究生等の受入、ＰＭＤＡ活動等の有無　→　□無　／　□有（以下に回答）

	以下、該当するものにチェック
	受入金額

	□企業等在籍の研究生等の受入

（共同研究等に基づく民間共同研究員・医学研究科プロジェクト研究員を除く）
	

	□企業等への学生の派遣
	

	□企業等が携わる臨床研究等に係る医薬品医療機器総合機構における専門協議等への参加（ＰＭＤＡ活動）
	万円/年


７．産官学連携活動の相手先企業等との商取引等
	商取引等の有無　→　□無　／　□有（以下に回答）

	□企業等からの薬剤購入に関する選定会議の議決への関与（医薬品選定委員会）

	□企業等への学内施設の貸与に関する選定会議の議決への関与

	□企業等への自らが生み出した知的財産（特許、ソフトウェア、意匠等）の技術移転に関する選定会議の議決への関与

	□企業等から年間５００万円以上の物品購入を行うにあたり、製品または業者の選定への関与（仕様策定委員会）

	□企業等への業務委託を行うにあたり、業者の選定への関与


８．知的財産
	※産官学連携活動の相手先企業等と…

	共有している、若しくはする予定のある知的財産の有無
	□無　／　□有

	実施許諾している、若しくはする予定のある知的財産の有無
	□無　／　□有

	譲渡している、若しくはする予定のある知的財産の有無
	□無　／　□有

	（有の場合のみ、名称ごとに記入すること）

	名称
	

	出願・公開番号
	

	出願人
	

	発明者
	

	持ち分比
	


■　配偶者等※の申告　※配偶者、１親等及び生計を一にする２親等以内の者　　　　
配偶者等が上記１～８のような活動を相手先企業等と行っている場合、配偶者の利益相反についても申告が必要です。

配偶者等が相手先企業と活動を…

□　行っていない　→　次ページに自筆署名のうえ、本書類をご提出ください。
□　行っている　　→　配偶者等の利益相反状態について下記のとおり申告が必要です。

■　その他特記事項　　　　　　　　　　　　　　　　　　

私の医学研究に係る利益相反に関する状況は、上記のとおりであることに相違ありません。

報告日：  　　　　   年　　　 　 月　　 　　 日

署   名：　　　　　　  　　　　　　　　　　　　
　※自筆で記入をお願いいたします　　　

注：

（１）研究実施期間中に新たに利益相反状態が発生した場合には、速やかに修正した自己申告書を提出してください。

自己申告書における用語説明
1 審査を受ける者は、医学研究を実施する教員、医師、研究者、及び薬剤師、看護師、コーディネーターと学内委員会の委員・審査員、産学連携スタッフ等の医学研究関係者です。

ただし、薬剤師、看護師、コーディネーター等の臨床研究協力者と学内委員会の委員・審査員、産官学連携スタッフ等の医学研究関係者については病院長又は利益相反予備審査委員会の求めに応じ、利益相反自己申告書を提出するものとします。

2 エクイティ保有とは、当該臨床研究に関与する企業に関して公開・未公開を問わず、その株を保有し、その保有から利益を得ている場合が該当します（管理・制御できない多角的なファンドにおいて資金運用される場合を除きます）。

3 講演謝礼等とは、講演・セミナーでのプレゼンテーションや参加に対して支払われる正当な報酬が該当します。謝礼、投資事業、ライセンス活動、また営利を目的とする組織によって当該研究実施者等に直接支払われる場合が該当します。

4 その他の贈与とは、研究活動に直接関連していない旅行費用、贈答品、餞別、祝儀、香典、供花、現物支給等、当該医学研究に関与する組織から受け取ったものが該当します。

5 職員の家族とは、医学研究実施者と収入や財産を共有する立場にある２親等以内の親族を意味します。



《配偶者等の申告方法》


１）別途、自己申告書を用意する


２）記入方法


相手先企業・団体名�
《相手先企業・団体名》�
�
所属分野等・職名�
《教職員本人の所属等》�
�
氏　名�
《教職員本人の氏名》


《配偶者等の氏名》《教職員との続柄》�
�
連絡先　　　　TEL


FAX


E-mail�
《教職員本人の連絡先》�
�
３）以下は配偶者等の状況について記入し、教職員本人の自己申告書とあわせて提出する
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