
徳島大学病院院内製剤倫理委員会規則 
 
（目的） 

第１条 この規則は，徳島大学病院（以下「病院」という。）で行われる医療行為（臨床研究を

除く。）のうち院内製剤にかかる倫理に関する検討を行うことを目的とする。 

 （設置） 

第２条 前条の目的を達成するため，病院長の諮問機関として，徳島大学病院院内製剤倫理委員

会（以下「委員会」という。）を設置する。 

（所掌事項） 

第３条 委員会は，病院で行われる医療行為（院内製剤に限る。）に関し，次に掲げる事項につ

いて，病院長の求めに応じて倫理的適正に関する検討を行う。 
 (1) 通常の診療を超えた医療行為であって，研究目的を有さず，診療目的のみで実施するもの

（保険適応外の医薬品の使用を含む。） 

(2) その他委員会が必要と認めた事項 

（免責） 

第４条 委員会は，検討結果について法的な責任を負わない。委員は，委員会の活動に関して不

利益を被ることはない。 

（組織） 

第５条 委員会は，次の各号に掲げる委員をもって組織する。 

(1) 内科系，外科系及び歯科系の教授 各１人 

(2) 内科系，外科系及び歯科系の准教授又は講師 各１人 

(3) 副看護部長 １人 

(4) 安全管理部長又はゼネラルリスクマネージャー 

(5) 病院と利害関係を有しない倫理，法律等に関する学識経験者 ２人 

(6) 対象者の観点も含めて一般の立場から意見を述べることの出来る者 ３人 

(7) その他病院長が必要と認める者 

２ 委員は，病院長が命じ又は委嘱する。 

（任期） 

第６条 委員の任期は２年とし，再任を妨げない。ただし，委員に欠員を生じたときの後任者の

任期は，前任者の残任期間とする。 

（委員長） 

第７条 委員会に委員長を置き，第５条第１項第１号の委員のうちから，委員の互選によって定

める。 

２ 委員長は，委員会を招集し，その議長となる。 

３ 委員長に事故があるときは，委員長があらかじめ指名する委員が，その職務を代理する。 

（会議） 

第８条 委員会は，委員の過半数が出席し，かつ，第５条第１項第５号及び第６号の委員から各

１人以上が出席し，かつ，病院に所属しない委員が複数含まれていなければ会議を開き，議決

することができない。 

２ 委員会が必要と認めるときは，委員会を公開することができる。 

３ 検討経過及び検討結果は記録として保存し，委員会が必要と認めるときは公表することがで

きる。 

（委員以外の者の出席） 
第９条 委員会が必要と認めるときは，会議に委員以外の者の出席を求めて意見を聴くことがで

きる。 
（申請手続） 

第１０条 委員会に検討を申請しようとする者（以下「申請者」という。）は，別記様式第１号の

申請書に必要事項を記入し病院長に提出しなければならない。 

２ 申請する医療行為に関して，委員会への申請前に該当診療科で十分な検討を行うことを前提



とし，申請者は原則として診療科長とする。 

３ 病院長は，前項の申請があったときは，当該事項に関する検討を委員会に諮問するものとす

る。 

（検討結果の通知） 

第１１条 委員長は，委員会の検討結果について，病院長に報告するものとする。 

２ 病院長は，検討結果を受け，速やかに別記様式第２号により申請者に通知するものとする。 

（守秘義務） 

第１２条 委員会の出席者は，委員会で知り得た情報を正当な理由なくして漏洩してはならない。

なお，委員を退いた後も同様とする。 

（庶務） 

第１３条 委員会の庶務は，経理調達課において処理する。 

（雑則） 

第１４条 この規則に定めるもののほか，委員会の運営について必要な事項は，委員会が別に定

める。 

附 則 

１ この規則は，平成２５年４月１日から施行する。 

２ この規則施行後，最初に命じ，又は委嘱される委員の任期は，第６条の規定にかかわらず，

平成２６年３月３１日までとする。 

附 則 

 この規則は，平成２６年４月１日から施行する。 

附 則 

１ この規則は，平成２７年４月１日から施行する。 

２ この規則施行後，最初に命じ又は委嘱される第６条第１項第５号及び第６号の委員の任期は，

第６条の規定にかかわらず，平成２８年３月３１日までとする。 

   附 則（令和３年６月１６日改正） 

 この規則は，令和３年７月１日から施行する。 

   附 則（令和３年９月１６日改正） 

 この規則は，令和３年９月１６日から施行する。 


