
地方独立行政法人大阪府立病院機構 

大阪はびきの医療センター治験審査委員会設置要綱 
  

 

（設置） 
第１条 医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（以下、「ＧＣＰ省令」という。）に関連す
る通知に基づき、大阪はびきの医療センターにおいて、治験を行うことの適否その他治験に関する
事項について、調査審議するため、地方独立行政法人大阪はびきの医療センター治験審査委員会（以
下「委員会」という。）を設置する。 
 

（構成） 

第２条 委員会は、ＧＣＰ省令第２８条第１項の規定に基づき、院長が任命する別表に掲げる委員で
構成する。 
２ 委員の任期は２年とする。ただし、補欠の委員の任期は、前任者の残任期間とする。 
 
（委員長及び副委員長） 
第３条 委員会に委員長及び副委員長を置き、委員の互選によってこれを定める。 
２ 委員長は、会務を総括し、会議の議長となる。 
３ 副委員長は、委員長を補佐し、委員長に事故あるときは、会務を代理する。 
 
（審議事項） 
第４条 委員会は、ＧＣＰ省令第３０条第１項又は第２項の規定により、院長から意見を聴かれたと
きは、審査の対象とされる治験が倫理的及び科学的に妥当であるかどうか、その他当該治験がセンタ
ーにおいて行うのに適当であるかどうかを審査し、文書により意見を述べなければならない。 
２ 委員会は、ＧＣＰ省令第３１条第１項又は第２項の規定により、院長から意見を聴かれたと
きは、当該治験が適切に行われているかどうか調査した上、治験を継続して行うことの適否を審
査し、文書により意見を述べなければならない。 
 
（会議の成立要件） 
第５条 委員会は、委員長が必要に応じて招集する。 
２ 委員会は、ＧＣＰ省令第２８条第１項第３号及び第４号に規定する委員の出席があり、かつ、委
員の過半数ただし最低でも５名以上の委員が出席しなければ、会議を開催し、審議及び採決をするこ
とはできない。 

３ 委員会の議事は、出席委員の全員の合意を原則とする。 
４ 委員長が必要と認めるときは、委員以外の関係者に出席を求め、意見を徴することができる。 
 
（庶務） 
第６条 委員会の庶務は、臨床研究センターにおいて行う。 
 
（委任） 
第７条 この要綱に定めるもののほか、委員会の運営に関し必要な事項は、委員長が定める。 
 



 附 則 
この要綱は、平成１０年 ３月２６日から施行する。 
この要綱は、平成１５年１０月 １日から施行する。 
この要綱は、平成１６年 ９月 １日から施行する。 

この要綱は、平成１８年 ４月 １日から施行する。 
この要綱は、平成１８年 ８月 １日から施行する。 
この要綱は、平成１８年１１月 １日から施行する。 

この要綱は、平成１９年 ４月 １日から施行する。 

この要綱は、平成２０年 ４月 １日から施行する。 

この要綱は、平成２１年 ２月 １日から施行する。 

この要綱は、平成２１年 ４月 １日から施行する。 

この要綱は、平成２２年 ４月 １日から施行する。 

この要綱は、平成２２年 ５月 １日から施行する。 

この要綱は、平成２２年 ６月 １日から施行する。 

この要綱は、平成２２年 ９月 １日から施行する。 

この要綱は、平成２２年１１月 １日から施行する。 

この要綱は、平成２３年 ４月 １日から施行する。 

この要綱は、平成２３年 ７月 １日から施行する。 

この要綱は、平成２４年 ４月 １日から施行する。 

この要綱は、平成２４年 ５月 １日から施行する。 

この要綱は、平成２４年 ６月２９日から施行する。 

この要綱は、平成２５年 ４月 １日から施行する。 

この要綱は、平成２５年 ７月 １日から施行する。 

この要綱は、平成２６年 ４月 １日から施行する。 

この要綱は、平成２６年 ５月２１日から施行する。 

この要綱は、平成２６年 ９月１７日から施行する。 

この要綱は、平成２７年 ４月 １日から施行する。 

この要綱は、平成２８年 ４月 １日から施行する。 

この要綱は、平成２９年 ４月 １日から施行する。 

 

 


