
大分大学医学部ＰＥＴ－ＧＭＰ運用委員会細則 
平成２３年１０月１２日制定 
平成２３年医学部細則第１－２号 

 
（趣旨） 

第１条 この細則は，大分大学医学部の組織に関する規程（平成２１年医学部規程第１―１号）

第７条の規定により，大分大学医学部附属先端分子イメージングセンターにおいて製造された，

ポジトロン断層撮影法（以下「ＰＥＴ」という。）のための薬剤（以下「ＰＥＴ薬剤」という。）

の製造管理，品質管理等に関する基準（以下「ＧＭＰ」という。）への適合等について審議する

ため，大分大学医学部ＰＥＴ－ＧＭＰ運用委員会（以下「委員会」という。）に関し必要な事項

を定める。 
 

（審議事項） 
第２条 委員会は，次の各号に掲げる事項を審議する。 
 （１） ＰＥＴ薬剤のＧＭＰへの適合に関する事項 
 （２） ＰＥＴ薬剤の臨床研究における適合性の審査に関する事項 
 （３） 被験薬のＧＭＰに関する業務の処理，管理及び運営に係わる基準書並びに手順書に関

する事項 
 （４） 被験薬に関する文書及び標準作業書の審査に関する事項 

（５） 被験薬製造の承認に関する事項 
（６） その他ＰＥＴ薬剤のＧＭＰ運用に関し必要な事項 

２ ＰＥＴ薬剤が人体へ投与された際の安全性の審査に関する事項については，大分大学医学部

附属病院介入臨床研究審査委員会において審議する。 
 
（構成） 

第３条 委員会は，次の各号に掲げる委員をもって構成する。 
（１） 医学部の核医学（創薬）分野の教職員 ２人 
（２） 薬理学講座，臨床薬理学講座，臨床薬理センター若しくは総合臨床研究センターの教 

授又は准教授 １人 
 （３） 核医学（創薬）分野の教職員（ただし，医学部の者は除く。）又は学外有識者  

若干人 
（４） その他学部長が必要と認める者  

２ 前項第１号，第２号及び第４号の委員は，学部長が任命する。 
３ 第１項第３号の委員は，学部長が任命又は委嘱する。 
 

（任期） 
第４条 前条第１項の委員の任期は２年とする。ただし，再任を妨げない。 
２ 欠員を生じた場合の補欠の委員の任期は，前任者の残任期間とする。 
 
（委員長） 

第５条 委員会に委員長を置き，第３条第１項の委員のうちから学部長が指名する｡ 
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した委員がその職務を代行する。 

 

（会議） 

第６条 委員会は，委員の過半数の出席がなければ議事を開くことができない。 

２ 委員に事故があるときは，あらかじめ委員長の承認を得て，代理の者を出席させることがで

きる。 



３ 議事は，出席した委員の過半数をもって決し，可否同数の場合は，議長の決するところによ

る。 

 

（委員以外の者の出席） 

第７条 委員会が必要と認めるときは，委員以外の者を出席させ，意見又は説明を聴くことがで

きる。 

 
（事務） 

第８条 委員会の事務は，医学・病院事務部経営戦略課において処理する。 

 

（雑則） 

第９条 この細則に定めるもののほか，委員会の運営に関し必要な事項は，委員会が別に定める。 

 
附 則 

１ この細則は，平成２３年１０月１２日から施行し，同年８月１日から適用する。 

２ 第３条第１項第１号，第２号，第４号及び第５号の委員の最初の任期は，第４条の規定にか

かわらず平成２５年３月３１日までとする。 
 

附 則（平成２４年医学部細則第１－１号） 
この細則は，平成２４年４月１日から施行する。 
 

   附 則（平成２７年医学部細則第１－２号） 
この細則は，平成２７年１１月４日から施行する。 
 

   附 則（平成２８年医学部細則第１－１号） 
 この細則は，平成２９年１月１日から施行する。 
 

附 則（平成３０年医学部細則第１－７号） 
この細則は，平成３０年１２月２５日から施行する。 

 
附 則（令和６年医学部細則第１－５号） 

この細則は，令和６年４月１日から施行する。 


