
標準業務手順書改訂新旧対照表
静岡県治験ネットワーク標準業務手順書、書式一覧
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	１　手順書

(1) 実施医療機関における治験に係る標準業務手順書
(2) 実施医療機関治験審査委員会標準業務手順書
　(3) 直接閲覧を伴うモニタリング・監査の受入れに関する標準業務手順書
（追加）

	１　手順書

(1) 実施医療機関における治験に係る標準業務手順書

　(2) 実施医療機関治験審査委員会標準業務手順書
　(3) 直接閲覧を伴うモニタリング・監査の受入れに関する標準業務手順書
　(補遺) 実施医療機関における治験手続きの電磁化に関する標準業務手順書
　(補遺) 実施医療機関における治験審査委員会の電磁化に関する標準業務手順書
	実施医療機関における治験手続きの電磁化に関する標準業務手順書等の追加による追記

	2
	改訂　Ver.7.0　　　2015年6月16日

（追加）
	改訂　Ver.7.0　　　2015年6月16日

改訂　Ver.8.0　　　2016年8月1日
　　　　　実施医療機関における治験手続きの電磁化に関する標準業務手順書等を追加
	


実施医療機関における治験に係る標準業務手順書
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	全頁右上
2015/6/16版
	2016/8/1版
	改訂による変更（更新）

	2
	(記録の保存期間)
第24条　（略）
2　（略）
（章の新設）
(手順書の改訂)
第25条　（略）
　（追加）
	(記録の保存期間)
第24条　（略）
2　（略）
第8章　雑則
(手順書の改訂)

第25条　（略）
(治験手続きの電磁化に関する手順)

第26条　本手順書の実施にあたり、電子式、磁気式、光学式などの方法を利用する場合における業務手順については、補遺「実施医療機関における治験手続きの電磁化に関する標準業務手順書」に従うものとする。
	実施医療機関における治験手続きの電磁化に関する標準業務手順書の追加に伴う追記等


補遺　実施医療機関における治験手続きの電磁化に関する標準業務手順書（新設）
実施医療機関治験審査委員会標準業務手順書
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	全頁右上

2013/8/28版
	2016/8/1版
	改訂による変更（更新）

	2
	(記録の保存期間)
第8条　（略）
2　（略）
（章の新設）
(手順書の改訂)
第9条　（略）
　（追加）
	(記録の保存期間)
第8条　（略）
2　（略）
第4章　雑則
(手順書の改訂)

第9条　（略）
(治験手続きの電磁化に関する手順)

第10条　本手順書の実施にあたり、電子式、磁気式、光学式などの方法を利用する場合における業務手順については、補遺「実施医療機関における治験審査委員会の電磁化に関する標準業務手順書」に従うものとする。
	実施医療機関における治験審査委員会の電磁化に関する標準業務手順書の追加に伴う追記等


補遺　治験審査委員会の電磁化に関する標準業務手順書（新設）
治験契約書・製造販売後臨床試験契約書・契約内容変更に関する覚書＜共通＞
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	１頁左上
（Ver.7.0）
	（Ver.8.0）
	改訂による変更（更新）


- 1 -
- 2 -

