様式第３号（第３条、第６条関係）
年　　月　　日
院内製剤申請書
   岐阜市民病院病院長　様
                                               所　属
                                       申請者  職　名
                                               氏　名

	＊受付番号
	
	

	１  医薬品名（または製剤名）及び使用方法
□ クラスⅠ　　□ クラスⅡ　※クラスⅢは申請不要

	２  申請区分　

	□ 対象患者のみ
患者の年齢及び性別：　　歳代の　□ 男性　□ 女性
主　傷　病　名：
その他関連事項：

	□ 院内製剤を使用する対象者の範囲を定める
　　対象患者の範囲：
　　年間見込症例数：　　症例
　　その他関連事項：

	３　審査希望期限及び理由

	審査希望期限
	　　　　　年　　月　　日

	理由
	

	４　投与目的（製造の必要性・妥当性・効果など）


	５　投与内容（用法、用量、投与期間、適正使用のための注意点）


	６  投与の根拠となる資料  ※資料を添付すること
□ 論文   □ 学会発表   □ ガイドライン   □ その他（　　　　　　　　　　）

	７　製造にかかわるプロトコール（製造原料、量、製造方法、手順）


	８　予想される有害事象、有害事象発生時の対応


	９　患者に対する説明文書の有無（有の場合は文書を添付すること）

	（１）説明文書　□ 有　□ 無
有の場合　※下記項目について説明文書へ記載があるかチェックすること
□ 治療の目的、方法               □ 期待される効果
□ 他の治療法の可能性             □ 予測できる危険性
　　　□ 不測の事態や緊急時の対応方法   □ 個人情報の取り扱いについて　
無の場合（原則緊急性が高い場合のみ）
□ 口頭による説明・同意を診療録に記載
□ その他(　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	（２）同意文書　□ 有　□ 無　※無の場合その理由を下記に明記すること
＜理由＞


	１０　費用負担

	（１）概算金額　　　　　　　　　円

	（２）費用請求の方法
□ 保険請求可能　　□ 病院負担　　□ 患者負担　
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	（３）費用請求先の根拠
※原則患者への請求は不可（院内製剤の調整及び使用に関する指針）

	１１　その他　



院内製剤について
１．申請が必要な理由
医療ニーズに対応し、安全で安心かつ適正な院内製剤の調製及び使用を図るため、平成24年7月31日、一般社団法人日本病院薬剤師会により、「院内製剤の調製及び使用に関する指針（以下、指針）」が示されました。指針には、院内製剤のクラス分類を行うとともに、クラス毎に必要な医療機関内の手続きに関する基準等が定められています。
クラスⅠ、クラスⅡの院内製剤の調製及び使用については、その科学的妥当性を含め、臨床倫理委員会で審査し承認を得る必要があるとされています。
２．申請方法
クラスⅠ及びクラスⅡの院内製剤を必要とする者は、指針に従い、臨床倫理委員会に原則以下の①から④の書類を添付のうえ審査を申請してください。
1 院内製剤申請書 
2 製剤調製の根拠となる医学的文献
3 説明文書
4 同意文書
※申請書に□がある場合は、該当箇所に ☑ をしてください。
※申請書の「２ 申請区分」については、患者の状態に応じて申請が必要と考えられる場合は「対象患者のみ」に☑をしてください。患者を特定せずに患者の範囲を定めて申請する場合は「院内製剤を使用する対象者の範囲を定める」に☑をしてください。
※申請区分は、審査の結果、変更となることもありますのでご理解ください。
３．備考
・院内製剤を必要とする者は、当該製剤のクラス分けについて、薬剤部に相談してください。クラスⅠ及びクラスⅡの場合には、臨床倫理委員会に申請が必要となります。
・院内製剤を必要とする者は、承認後、審査結果通知書の写しと合わせて特殊製剤調製依頼書を薬剤部に提出してください。
・院内製剤を施用した場合には、使用報告書を薬剤部に提出してください。
・臨床研究目的の院内製剤については、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」に基づいた審査を行うため、臨床研究審査委員会に申請してください。
・その他詳細については、申請マニュアルにて確認してください。
※特殊製剤調製依頼書、使用報告書は薬剤部の書式となるため、必要時には薬剤部にお問い合わせください。
　
４．院内製剤のクラス分類（指針の一部抜粋）
クラスⅠ：①薬事法で承認された医薬品またはこれらを原料として調製した製剤を、治療・診断目的で、薬事法の承認範囲（効能・効果、用法・用量）外で使用する場合　であって人体への侵襲性が大きいと考えられるもの
②試薬、生体成分（血清、血小板等）＊、薬事法で承認されていない成分またはこれらを原料として調製した製剤を治療・診断目的で使用する場合 （＊患者本人の原料を加工して本人に適用する場合に限る）
クラスⅡ：①薬事法で承認された医薬品またはこれらを原料として調製した製剤を、治療・診断目的として薬事法の承認範囲（効能・効果、用法・用量）外で使用する場合であって、人体への侵襲性が比較的軽微なもの
②試薬や医薬品でないものを原料として調製した製剤のうち、ヒトを対象とするが、治療・診断目的でないもの
クラスⅢ：①薬事法で承認された医薬品を原料として調製した製剤を、治療を目的として、薬事法の承認範囲（効能・効果、用法・用量）内で使用する場合
②試薬や医薬品でないものを原料として調製した製剤であるが、ヒトを対
象としないもの

＜クラス分類の例＞

クラスⅠ：注射剤など人体への侵襲性が大きい場合

主薬として試薬等を治療・診断目的で製剤する場合
クラスⅡ：承認された投与経路の変更（例：注射→内服）

治療・診断目的ではない場合（手術時マーキング用等）

原材料とする医薬品に添加剤等を加えて打錠する場合

局方品を治療・診断目的で適用範囲外で製剤化する場合
クラスⅢ：調剤の準備行為として２種以上の医薬品を混合予製する場合

（例:軟膏の混合、散剤の希釈、消毒剤の希釈など）

医薬品をカプセルに充填する場合

局方品の適用範囲内での製剤化を行う場合

組織保存液
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