
標準業務手順書改訂新旧対照表
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
	第2条第1項　
実施医療機関の長は、治験責任医師から提出された治験分担医師・治験協力者リスト(書式2)を了承し、（必要に応じて記名押印又は署名して）治験責任医師に提出するとともに、その写しを保存するものとする。

また、実施医療機関の長又は治験責任医師は、治験依頼者に治験分担医師・治験協力者リスト(書式2)の写しを提出するものとする。
	第2条第1項
実施医療機関の長は、治験責任医師から提出された治験分担医師・治験協力者リスト(書式2)を了承し、治験責任医師に提出する。

また、実施医療機関の長又は治験責任医師は、治験依頼者に治験分担医師・治験協力者リスト(書式2)を提出するものとする。

	押印等の取扱い
ガイダンス対応（書式2の取扱い、正本と写しの区別不要）

	2
	第2条第2項
実施医療機関の長は、治験に関する治験責任医師と治験依頼者との文書による合意が成立した後、治験依頼者及び治験責任医師に治験依頼書(書式3)とともに治験実施計画書等の審査に必要な資料を提出させるものとする。
	第2条第2項
実施医療機関の長は、治験に関する治験責任医師と治験依頼者との文書による合意が成立した後、治験依頼者に治験依頼書(書式3)とともに治験実施計画書等の審査に必要な資料を提出させるものとする。なお、提出される資料については、記載すべき内容が確認できる場合には複数の文書を1つにまとめることを可とする。
	書式3変更
ガイダンス対応（記載整備）

	3
	第3条第3項
実施医療機関の長は、治験審査委員会が治験の実施を承認する決定を下し、又は治験実施計画書、症例報告書の見本（治験実施計画書において、症例報告書に記載すべき事項が十分に読み取れる場合は不要）、同意文書、説明文書若しくはその他の文書・手順について何らかの修正を条件に治験の実施を承認する決定を下し、その旨を通知してきた場合は、これに基づく実施医療機関の長の指示及び決定を、治験審査結果通知書(書式5)の写しに必要に応じて記名押印又は署名し、治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。ただし、実施医療機関の長は、治験審査委員会の決定と異なる指示及び決定をした場合は、治験に関する指示・決定通知書(参考書式1)に治験審査結果通知書(書式5)の写しを添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。
	第3条第3項
実施医療機関の長は、治験審査委員会が治験の実施を承認する決定を下し、又は治験実施計画書、症例報告書の見本（治験実施計画書において、症例報告書に記載すべき事項が十分に読み取れる場合は不要）、同意文書、説明文書若しくはその他の文書・手順について何らかの修正を条件に治験の実施を承認する決定を下し、その旨を通知してきた場合は、これに基づく実施医療機関の長の指示及び決定を、治験審査結果通知書(書式5)により治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。ただし、実施医療機関の長は、治験審査委員会の決定と異なる指示及び決定をした場合は、治験に関する指示・決定通知書(参考書式1)に治験審査結果通知書(書式5)を添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。
	押印等の取扱い
ガイダンス対応（正本と写しの区別不要）

	4
	第3条第4項
実施医療機関の長は、治験審査委員会が修正を条件に治験の実施を承認し、その点につき治験責任医師及び治験依頼者が治験実施計画書等を修正した場合は、治験実施計画書等修正報告書(書式6)及び該当する資料を提出させ、修正事項が了承の条件を満たしていることを確認するものとする。なお、必要に応じ実施医療機関の長は、治験審査依頼書(書式4)に治験実施計画書等修正報告書(書式6)の写し及び該当する資料を提出し、治験審査委員会の意見を聴くことができるものとする。
	第3条第4項
実施医療機関の長は、治験審査委員会が修正を条件に治験の実施を承認し、その点につき治験責任医師及び治験依頼者が治験実施計画書等を修正した場合は、治験実施計画書等修正報告書(書式6)及び該当する資料を提出させ、修正事項が了承の条件を満たしていることを確認するものとする。なお、必要に応じ実施医療機関の長は、治験審査依頼書(書式4)に治験実施計画書等修正報告書(書式6)及び該当する資料を提出し、治験審査委員会の意見を聴くことができるものとする。
	ガイダンス対応（正本と写しの区別不要）

	5
	第3条第5項
実施医療機関の長は、治験審査委員会が治験の実施を却下する決定を下し、その旨を通知してきた場合は、治験の実施を了承することはできない。これらの場合には、治験の実施を了承できない旨の実施医療機関の長の決定を、治験審査結果通知書(書式5)の写しに必要に応じて記名押印又は署名し、治験責任医師及び治験依頼者に速やかに通知するものとする。
	第3条第5項
実施医療機関の長は、治験審査委員会が治験の実施を却下する決定を下し、その旨を通知してきた場合は、治験の実施を了承することはできない。これらの場合には、治験の実施を了承できない旨の実施医療機関の長の決定を、治験審査結果通知書(書式5)により治験責任医師及び治験依頼者に速やかに通知するものとする。
	押印等の取扱い

ガイダンス対応（正本と写しの区別不要）

	6
	第5条第1項
実施医療機関の長は、実施中の治験において少なくとも年1回、治験責任医師に治験実施状況報告書(書式11)を提出させ、治験審査依頼書(書式4)に治験実施状況報告書(書式11)の写しを添付して治験審査委員会に提出し、治験の継続について治験審査委員会の意見を聴くものとする。
	第5条第1項
実施医療機関の長は、実施中の治験において少なくとも年1回、治験責任医師に治験実施状況報告書(書式11)を提出させ、治験審査依頼書(書式4)に治験実施状況報告書(書式11)を添付して治験審査委員会に提出し、治験の継続について治験審査委員会の意見を聴くものとする。
	ガイダンス対応（正本と写しの区別不要）

	7
	第5条第2項
実施医療機関の長は、治験審査委員会の審査結果に基づく実施医療機関の長の指示及び決定を、治験審査結果通知書(書式5)の写しに必要に応じて記名押印又は署名し、治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。ただし、実施医療機関の長は、治験審査委員会の決定と異なる指示及び決定をした場合は、治験に関する指示・決定通知書(参考書式1)に治験審査結果通知書(書式5)の写しを添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。修正を条件に承認する場合は、第3条第4項に準じるものとする。
	第5条第2項
実施医療機関の長は、治験審査委員会の審査結果に基づく実施医療機関の長の指示及び決定を、治験審査結果通知書(書式5)により治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。ただし、実施医療機関の長は、治験審査委員会の決定と異なる指示及び決定をした場合は、治験に関する指示・決定通知書(参考書式1)に治験審査結果通知書(書式5)を添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。修正を条件に承認する場合は、第3条第4項に準じるものとする。
	押印等の取扱い

ガイダンス対応（正本と写しの区別不要）

	8
	第5条第3項
実施医療機関の長は、治験審査委員会が実施中の治験の継続審査等において、治験審査委員会が既に承認した事項の取消し(治験の中止又は中断を含む)の決定を下し、その旨を通知してきた場合は、これに基づく実施医療機関の長の指示及び決定を、治験審査結果通知書(書式5)の写しに必要に応じて記名押印又は署名し、治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。ただし、実施医療機関の長は、治験審査委員会の決定と異なる指示及び決定をした場合は、治験に関する指示・決定通知書(参考書式1)に治験審査結果通知書(書式5)の写しを添付して治験責任医師及び治験依頼者に速やかに通知するものとする。
	第5条第3項
実施医療機関の長は、治験審査委員会が実施中の治験の継続審査等において、治験審査委員会が既に承認した事項の取消し(治験の中止又は中断を含む)の決定を下し、その旨を通知してきた場合は、これに基づく実施医療機関の長の指示及び決定を、治験審査結果通知書(書式5)により治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。ただし、実施医療機関の長は、治験審査委員会の決定と異なる指示及び決定をした場合は、治験に関する指示・決定通知書(参考書式1)に治験審査結果通知書(書式5)を添付して治験責任医師及び治験依頼者に速やかに通知するものとする。
	押印等の取扱い

ガイダンス対応（正本と写しの区別不要）

	9
	第6条第2項

実施医療機関の長は、治験責任医師及び治験依頼者から、治験に関する変更申請書(書式10)が提出された場合は、治験の継続の可否について、必要に応じ治験審査依頼書(書式4)により治験審査委員会の意見を聴き、実施医療機関の長の指示及び決定を、治験審査結果通知書(書式5)の写しに必要に応じて記名押印又は署名し、治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。ただし、実施医療機関の長は、治験審査委員会の決定と異なる指示及び決定をした場合は、治験に関する指示・決定通知書(参考書式1)に治験審査結果通知書(書式5)の写しを添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。修正を条件に承認する場合は、第3条第4項に準じるものとする。異議申し立ての手続きについては、第5条第4項及び6項に準じるものとする。
	第6条第2項

実施医療機関の長は、治験責任医師及び治験依頼者から、治験に関する変更申請書(書式10)が提出された場合は、治験の継続の可否について、必要に応じ治験審査依頼書(書式4)により治験審査委員会の意見を聴き、実施医療機関の長の指示及び決定を、治験審査結果通知書(書式5)により治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。ただし、実施医療機関の長は、治験審査委員会の決定と異なる指示及び決定をした場合は、治験に関する指示・決定通知書(参考書式1)に治験審査結果通知書(書式5)を添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。修正を条件に承認する場合は、第3条第4項に準じるものとする。異議申し立ての手続きについては、第5条第4項及び6項に準じるものとする。
	押印等の取扱い

ガイダンス対応（正本と写しの区別不要）

	10
	第7条第1項

実施医療機関の長は、治験責任医師が被験者の緊急の危険を回避するためその他医療上やむを得ない理由により治験実施計画書から逸脱し、その旨を緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書(書式8)により報告してきた場合は、治験審査依頼書(書式4)により治験審査委員会の意見を聴き、実施医療機関の長の指示及び決定を、治験審査結果通知書(書式5)の写しに必要に応じて記名押印又は署名し、治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。ただし、実施医療機関の長は、治験審査委員会の決定と異なる指示及び決定をした場合は、治験に関する指示・決定通知書(参考書式1)に治験審査結果通知書(書式5)の写しを添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。修正を条件に承認する場合は、第3条第4項に準じるものとする。異議申し立ての手続きについては、第5条第4項及び6項に準じるものとする。
	第7条第1項

実施医療機関の長は、治験責任医師が被験者の緊急の危険を回避するためその他医療上やむを得ない理由により治験実施計画書から逸脱し、その旨を緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書(書式8)により報告してきた場合は、治験審査依頼書(書式4)により治験審査委員会の意見を聴き、実施医療機関の長の指示及び決定を、治験審査結果通知書(書式5)により治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。ただし、実施医療機関の長は、治験審査委員会の決定と異なる指示及び決定をした場合は、治験に関する指示・決定通知書(参考書式1)に治験審査結果通知書(書式5)を添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。修正を条件に承認する場合は、第3条第4項に準じるものとする。異議申し立ての手続きについては、第5条第4項及び6項に準じるものとする。
	押印等の取扱い

ガイダンス対応（正本と写しの区別不要）

	11
	第7条第2項

実施医療機関の長は、治験責任医師が治験の実施に重大な影響を与え、又は被験者の危険を増大させるような治験のあらゆる変更を報告してきた場合は、治験審査依頼書(書式4)により治験審査委員会の意見を聴き、実施医療機関の長の指示及び決定を、治験審査結果通知書(書式5)の写しに必要に応じて記名押印又は署名し、治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。ただし、実施医療機関の長は、治験審査委員会の決定と異なる指示及び決定をした場合は、治験に関する指示・決定通知書(参考書式1)に治験審査結果通知書(書式5)の写しを添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。修正を条件に承認する場合は、第3条第4項に準じるものとする。異議申し立ての手続きについては、第5条第4項及び6項に準じるものとする。
	第7条第2項

実施医療機関の長は、治験責任医師が治験の実施に重大な影響を与え、又は被験者の危険を増大させるような治験のあらゆる変更を報告してきた場合は、治験審査依頼書(書式4)により治験審査委員会の意見を聴き、実施医療機関の長の指示及び決定を、治験審査結果通知書(書式5)により治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。ただし、実施医療機関の長は、治験審査委員会の決定と異なる指示及び決定をした場合は、治験に関する指示・決定通知書(参考書式1)に治験審査結果通知書(書式5)を添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。修正を条件に承認する場合は、第3条第4項に準じるものとする。異議申し立ての手続きについては、第5条第4項及び6項に準じるものとする。
	押印等の取扱い

ガイダンス対応（正本と写しの区別不要）

	12
	第8条第1項

実施医療機関の長は、治験責任医師から重篤な有害事象に関する報告書(書式12-1、12-2)、製造販売後臨床試験における有害事象に関する報告書（書式13-1、13-2）、重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（書式14）又は製造販売後臨床試験における有害事象及び不具合に関する報告書（書式15）を入手した場合は、治験責任医師が特定した治験薬との因果関係及び予測性を確認する。また、治験の継続の可否について、治験審査依頼書(書式4)により治験審査委員会の意見を聴き、実施医療機関の長の指示及び決定を、治験審査結果通知書(書式5)の写しに必要に応じて記名押印又は署名し、治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。ただし、実施医療機関の長は、治験審査委員会の決定と異なる指示及び決定をした場合は、治験に関する指示・決定通知書(参考書式1)に治験審査結果通知書(書式5)の写しを添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。修正を条件に承認する場合は、第3条第4項に準じるものとする。異議申し立ての手続きについては、第5条第4項及び6項に準じるものとする。
	第8条第1項

実施医療機関の長は、治験責任医師から重篤な有害事象に関する報告書(書式12-1、12-2)、製造販売後臨床試験における有害事象に関する報告書（書式13-1、13-2）、重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（書式14）又は製造販売後臨床試験における有害事象及び不具合に関する報告書（書式15）を入手した場合は、治験責任医師が特定した治験薬との因果関係及び予測性を確認する。また、治験の継続の可否について、治験審査依頼書(書式4)により治験審査委員会の意見を聴き、実施医療機関の長の指示及び決定を、治験審査結果通知書(書式5)により治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。ただし、実施医療機関の長は、治験審査委員会の決定と異なる指示及び決定をした場合は、治験に関する指示・決定通知書(参考書式1)に治験審査結果通知書(書式5)を添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。修正を条件に承認する場合は、第3条第4項に準じるものとする。異議申し立ての手続きについては、第5条第4項及び6項に準じるものとする。
	押印等の取扱い

ガイダンス対応（正本と写しの区別不要）

	13
	第9条第1項
実施医療機関の長は、治験依頼者から安全性情報等に関する報告書(書式16)を入手した場合は、治験責任医師からの安全性情報等に関する見解を添えて、治験の継続の可否について治験審査依頼書(書式4)により治験審査委員会の意見を聴き、実施医療機関の長の指示及び決定を、治験審査結果通知書(書式5)の写しに必要に応じて記名押印又は署名し、治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。ただし、実施医療機関の長は、治験審査委員会の決定と異なる指示及び決定をした場合は、治験に関する指示・決定通知書(参考書式1)に治験審査結果通知書(書式5)の写しを添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。修正を条件に承認する場合は、第3条第4項に準じるものとする。異議申し立ての手続きについては、第5条第4項及び6項に準じるものとする。
なお、被験者の安全又は当該治験の実施に影響を及ぼす可能性のある重大な情報には、以下のものが含まれる。
①　薬事法施行規則第273条第3項に規定される当該被験薬の重篤な副作用の発現症例一覧
②　当該被験薬等の副作用によるものと疑われるもの又はそれらの使用によるものと疑われる感染症によるもののうち、重篤であって発生又は発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が治験薬概要書から予測できないもの
③　当該被験薬等の副作用によるものと疑われるもの又はそれらの使用によるものと疑われる感染症による死亡又は死亡につながるおそれのある症例
④　当該被験薬等の副作用によるものと疑われる疾病等又はそれらの使用によるものと疑われる感染症の発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が著しく変化したことを示す研究報告
⑤　治験の対象となる疾患に対し効能又は効果を有しないことを示す研究報告
⑥　当該被験薬等の副作用又はそれらの使用による感染症により、がんその他の重大な疾病、障害又は死亡が発生するおそれがあることを示す研究報告
⑦　当該被験薬と同一成分を含む市販医薬品に係る製造販売の中止、回収、廃棄その他の保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための措置の実施
	第9条第1項
実施医療機関の長は、治験依頼者から安全性情報等に関する報告書(書式16)を入手した場合は、治験の継続の可否について治験審査依頼書(書式4)により治験審査委員会の意見を聴き、実施医療機関の長の指示及び決定を、治験審査結果通知書(書式5)により治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。ただし、実施医療機関の長は、治験審査委員会の決定と異なる指示及び決定をした場合は、治験に関する指示・決定通知書(参考書式1)に治験審査結果通知書(書式5)を添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。修正を条件に承認する場合は、第3条第4項に準じるものとする。異議申し立ての手続きについては、第5条第4項及び6項に準じるものとする。
第9条第2項

前項に関し、実施医療機関の長は、あらかじめ治験依頼者及び治験審査委員会等と合意が得られ、GCP省令第20条第2項及び第3項（医療機器GCP省令第28条第2項及び第3項）に関する通知に関し、治験依頼者が治験責任医師及び実施医療機関の長に加えて治験審査委員会にも、安全性情報等に関する報告書(書式16)により同時に通知した場合は、治験の継続の可否についての治験審査依頼書（書式4）の作成を必要としない。また、この場合においては、治験継続の適否について、治験審査委員会が実施医療機関の長に加えて治験責任医師及び治験依頼者にも同時に文書（書式5）により意見を述べることにより、治験審査委員会の意見を実施医療機関の長が治験依頼者及び治験責任医師に文書により通知したものとみなす。ただし、実施医療機関の長は、治験審査委員会の決定と異なる指示及び決定をした場合は、治験に関する指示・決定通知書(参考書式1)に治験審査結果通知書(書式5)を添付して治験責任医師及び治験依頼者に通知するものとする。修正を条件に承認する場合は、第3条第4項に準じるものとする。異議申し立ての手続きについては、第5条第4項及び6項に準じるものとする。
第9条第3項

被験者の安全又は当該治験の実施に影響を及ぼす可能性のある重大な情報には、以下のものが含まれる。
①　薬事法施行規則第273条第3項に規定される当該被験薬の重篤な副作用の発現症例一覧
②　当該被験薬等の副作用によるものと疑われるもの又はそれらの使用によるものと疑われる感染症によるもののうち、重篤であって発生又は発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が治験薬概要書から予測できないもの
③　当該被験薬等の副作用によるものと疑われるもの又はそれらの使用によるものと疑われる感染症による死亡又は死亡につながるおそれのある症例
④　当該被験薬等の副作用によるものと疑われる疾病等又はそれらの使用によるものと疑われる感染症の発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が著しく変化したことを示す研究報告
⑤　治験の対象となる疾患に対し効能又は効果を有しないことを示す研究報告
⑥　当該被験薬等の副作用又はそれらの使用による感染症により、がんその他の重大な疾病、障害又は死亡が発生するおそれがあることを示す研究報告
⑦　当該被験薬と同一成分を含む市販医薬品に係る製造販売の中止、回収、廃棄その他の保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための措置の実施
	押印等の取扱い

ガイダンス対応（正本と写しの区別不要、副作用に関する通知の取扱い）

	14
	第10条第1項

実施医療機関の長は、治験依頼者が治験の中止若しくは中断、又は被験薬の開発中止を決定し、その旨を開発の中止等に関する報告書(書式18)により通知してきた場合は、開発の中止等に関する報告書(書式18)の写しにより治験責任医師及び治験審査委員会に速やかに通知するものとする。

また、治験責任医師から治験終了(中止・中断)報告書(書式17)が提出された場合は、治験終了(中止・中断)報告書(書式17)の写しにより治験依頼者及び治験審査委員会に通知するものとする。
	第10条第1項

実施医療機関の長は、治験依頼者が治験の中止若しくは中断、又は被験薬の開発中止を決定し、その旨を開発の中止等に関する報告書(書式18)により通知してきた場合は、開発の中止等に関する報告書(書式18)により治験責任医師及び治験審査委員会に速やかに通知するものとする。

また、治験責任医師から治験終了(中止・中断)報告書(書式17)が提出された場合は、治験終了(中止・中断)報告書(書式17)により治験依頼者及び治験審査委員会に通知するものとする。
	ガイダンス対応（正本と写しの区別不要）

	15
	第10条第2項

実施医療機関の長は、治験責任医師が治験を中止又は中断し、その旨を治験終了(中止・中断)報告書(書式17)により報告してきた場合は、治験終了(中止・中断)報告書(書式17)の写しにより治験依頼者及び治験審査委員会に速やかに通知するものとする。
	第10条第2項

実施医療機関の長は、治験責任医師が治験を中止又は中断し、その旨を治験終了(中止・中断)報告書(書式17)により報告してきた場合は、治験終了(中止・中断)報告書(書式17)により治験依頼者及び治験審査委員会に速やかに通知するものとする。
	ガイダンス対応（正本と写しの区別不要）

	16
	第10条第3項

実施医療機関の長は、治験責任医師が治験を終了し、治験終了(中止・中断)報告書(書式17)により報告してきた場合は、治験終了(中止・中断)報告書(書式17)の写しにより治験依頼者及び治験審査委員会に速やかに通知するものとする。
	第10条第3項

実施医療機関の長は、治験責任医師が治験を終了し、治験終了(中止・中断)報告書(書式17)により報告してきた場合は、治験終了(中止・中断)報告書(書式17)により治験依頼者及び治験審査委員会に速やかに通知するものとする。
	ガイダンス対応（正本と写しの区別不要）

	17
	第12条第2項

前項の規定により院内に治験審査委員会を設置する場合、次の各号に留意する。

(1)　実施医療機関の長は、前項の規定により設置した治験審査委員会（以下「院内治験審査委員会」という。）の委員を指名し、院内治験審査委員会と協議の上、その運営の手続き及び記録の保存に関する業務手順を定めるものとする。なお、治験依頼者から、院内治験審査委員会の業務手順書及び委員名簿の提示を求められた場合は、これに応じるものとする。
	第12条第2項

前項の規定により院内に治験審査委員会を設置する場合、次の各号に留意する。

(1)　実施医療機関の長は、前項の規定により設置した治験審査委員会（以下「院内治験審査委員会」という。）の委員を指名し、院内治験審査委員会と協議の上、その運営の手続き及び記録の保存に関する業務手順を定めるものとする。加えて、実施医療機関の長は、院内治験審査委員会の業務手順書、委員名簿及び会議の記録の概要を公表しなければならない。
	記載整備

	18
	第17条第1項

治験責任医師は、次の事項に留意する。
・

・
(7)　治験審査委員会が治験の実施若しくは継続を承認し、又は何らかの修正を条件に治験の実施若しくは継続を承認し、これに基づく実施医療機関の長の指示及び決定が治験審査結果通知書(書式5)の写し又は治験に関する指示・決定通知書(参考書式１)により通知された後に、その指示及び決定に従って治験を開始又は継続すること。また、治験審査委員会が実施中の治験に関して承認した事項を取消し(治験の中止又は中断を含む)、これに基づく実施医療機関の長の指示及び決定が治験審査結果通知書(書式5)の写し又は治験に関する指示・決定通知書(参考書式１)により通知された場合は、その指示及び決定に従うこと。
(8)　治験責任医師は、治験審査委員会が当該治験の実施を承認し、これに基づく実施医療機関の長の指示及び決定が治験審査結果通知書(書式5)の写し又は治験に関する指示・決定通知書(参考書式１)により通知され、治験契約が締結されるまで被験者を治験に参加させてはならない。
・

・
(14) 治験実施中に重篤な有害事象又は不具合が発生した場合は、直ちに実施医療機関の長及び治験依頼者に重篤な有害事象に関する報告書(書式12-1、12-2)、製造販売後臨床試験における有害事象に関する報告書(書式13-1、13-2) 、重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（書式14）又は製造販売後臨床試験における有害事象及び不具合に関する報告書（書式15）により報告しなければならない。この場合、報告する重篤な有害事象のうち、重篤で予測できない副作用を特定する。なお、治験の継続の可否について治験審査結果通知書(書式5)の写し又は治験に関する指示・決定通知書(参考書式１)により実施医療機関の長の指示を受けること。
	第17条第1項

治験責任医師は、次の事項に留意する。
・

・

(7)　治験審査委員会が治験の実施若しくは継続を承認し、又は何らかの修正を条件に治験の実施若しくは継続を承認し、これに基づく実施医療機関の長の指示及び決定が治験審査結果通知書(書式5)又は治験に関する指示・決定通知書(参考書式１)により通知された後に、その指示及び決定に従って治験を開始又は継続すること。また、治験審査委員会が実施中の治験に関して承認した事項を取消し(治験の中止又は中断を含む)、これに基づく実施医療機関の長の指示及び決定が治験審査結果通知書(書式5)又は治験に関する指示・決定通知書(参考書式１)により通知された場合は、その指示及び決定に従うこと。ただし、安全性情報等に関する報告書（書式16）が治験依頼者から治験審査委員会に直接提出された場合においては、治験審査委員会から直接通知された文書（書式5）に従うこと。
(8)　治験責任医師は、治験審査委員会が当該治験の実施を承認し、これに基づく実施医療機関の長の指示及び決定が治験審査結果通知書(書式5)又は治験に関する指示・決定通知書(参考書式１)により通知され、治験契約が締結されるまで被験者を治験に参加させてはならない。
・

・
(14) 治験実施中に重篤な有害事象又は不具合が発生した場合は、直ちに実施医療機関の長及び治験依頼者に重篤な有害事象に関する報告書(書式12-1、12-2)、製造販売後臨床試験における有害事象に関する報告書(書式13-1、13-2) 、重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（書式14）又は製造販売後臨床試験における有害事象及び不具合に関する報告書（書式15）により報告しなければならない。この場合、報告する重篤な有害事象のうち、重篤で予測できない副作用を特定する。なお、治験の継続の可否について治験審査結果通知書(書式5)又は治験に関する指示・決定通知書(参考書式１)により実施医療機関の長の指示を受けること。
	ガイダンス対応（正本と写しの区別不要、副作用に関する通知の取扱い）

	19
	第20条第3項

治験責任医師又は治験分担医師は、被験者の緊急の危険を回避するためのものである等、医療上やむを得ない事情のために、治験依頼者との事前の文書による合意及び治験審査委員会の事前の承認なしに治験実施計画書からの逸脱又は変更を行うことができる。その際には、治験責任医師は、緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書(書式8)により逸脱又は変更の内容及び理由、並びに治験実施計画書の改訂が適切な場合は、その案を可能な限り早急に治験依頼者、実施医療機関の長及び実施医療機関の長を経由して治験審査委員会に提出して、治験審査委員会の承認、治験審査結果通知書(書式5)の写し又は治験に関する指示・決定通知書(参考書式１)による実施医療機関の長の了承、及び実施医療機関の長を経由して緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する通知書(書式9)による治験依頼者の同意を得なければならない。
	第20条第3項

治験責任医師又は治験分担医師は、被験者の緊急の危険を回避するためのものである等、医療上やむを得ない事情のために、治験依頼者との事前の文書による合意及び治験審査委員会の事前の承認なしに治験実施計画書からの逸脱又は変更を行うことができる。その際には、治験責任医師は、緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書(書式8)により逸脱又は変更の内容及び理由、並びに治験実施計画書の改訂が適切な場合は、その案を可能な限り早急に治験依頼者、実施医療機関の長及び実施医療機関の長を経由して治験審査委員会に提出して、治験審査委員会の承認、治験審査結果通知書(書式5)又は治験に関する指示・決定通知書(参考書式１)による実施医療機関の長の了承、及び実施医療機関の長を経由して緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する通知書(書式9)による治験依頼者の同意を得なければならない。
	ガイダンス対応（正本と写しの区別不要）

	20
	第22条第3項

治験事務局は、実施医療機関の長の指示により次の業務を行うものとする。
(1)　院内治験審査委員会の委員の指名に関する業務(委員名簿の作成を含む。)

(2)　治験依頼者に対する必要書類の交付と治験依頼手続きの説明
(3)　治験依頼書(書式3)及び治験審査委員会が審査の対象とする審査資料の受付
(4)　治験審査結果通知書(書式5)に基づく実施医療機関の長の治験に関する指示・決定通知の文書(書式5の写し又は参考書式１)の作成と治験依頼者及び治験責任医師への交付
(5)　治験契約に係わる手続き等の業務
(6)　治験終了(中止・中断)報告書(書式17)、開発の中止等に関する報告書(書式18)の受領、並びに治験終了(中止・中断)報告書(書式17)の写し及び開発の中止等に関する報告書(書式18)の写しの交付
	第22条第3項

治験事務局は、実施医療機関の長の指示により次の業務を行うものとする。
(1)　院内治験審査委員会の委員の指名に関する業務(委員名簿の作成を含む。)

(2)　治験依頼者に対する必要書類の交付と治験依頼手続きの説明
(3)　治験依頼書(書式3)及び治験審査委員会が審査の対象とする審査資料の受付
(4)　治験審査結果通知書(書式5)に基づく実施医療機関の長の治験に関する指示・決定通知の文書(書式5又は参考書式１)の作成と治験依頼者及び治験責任医師への交付
(5)　治験契約に係わる手続き等の業務
(6)　治験終了(中止・中断)報告書(書式17)、開発の中止等に関する報告書(書式18)の受領、並びに治験終了(中止・中断)報告書(書式17)及び開発の中止等に関する報告書(書式18)の交付
	ガイダンス対応（正本と写しの区別不要）


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
	第4条第1項

治験審査委員会は､その責務の遂行のために､次の最新の資料を実施医療機関の長から入手しなければならない｡
	第4条第1項

治験審査委員会は､その責務の遂行のために､次の最新の資料を実施医療機関の長から入手しなければならない｡ただし、各号に規定する文書は、必ずしも個別に作成する必要は無く、記載すべき内容が確認できる場合には、複数の文書を1つにまとめることを可能とする。
	ガイダンス対応（記載整備）

	2
	第4条第3項
治験審査委員会は、必要に応じ以下の事項を行うものとする。

(1)　治験審査委員会が治験の実施を承認し、これに基づく実施医療機関の長の指示、決定が文書で通知され、契約締結されるまで被験者を治験に参加させないよう求める。

(2)　被験者に対する緊急の危険を回避するためなど医療上やむを得ない場合、又は変更が事務的事項に関するものである場合を除き、治験審査委員会から承認の文書を得る前に治験実施計画書からの逸脱又は変更を開始しないよう求める。

(3)　治験責任医師又は治験依頼者に以下の事項について実施医療機関の長を経由して治験審査委員会に速やかに文書で報告するよう求める。

	第4条第3項
治験審査委員会は、必要に応じ以下の事項を行うものとする。

(1)　治験審査委員会が治験の実施を承認し、これに基づく実施医療機関の長の指示、決定が文書で通知され、契約締結されるまで被験者を治験に参加させないよう求める。

(2)　被験者に対する緊急の危険を回避するためなど医療上やむを得ない場合、又は変更が事務的事項に関するものである場合を除き、治験審査委員会から承認の文書を得る前に治験実施計画書からの逸脱又は変更を開始しないよう求める。

(3)　治験責任医師又は治験依頼者に以下の事項について実施医療機関の長を経由して治験審査委員会に速やかに文書で報告するよう求める。ただし、あらかじめ、治験依頼者、治験審査委員会及び医療機関の長の合意が得られている場合においては、次の③及び④に規定する事項に限り、治験依頼者から直接治験審査委員会に報告することを認める。
	ガイダンス対応（副作用に関する通知の取扱い）

	3
	第5条第12項
治験審査委員会は､審査終了後、速やかに実施医療機関の長に治験審査結果通知書(書式5)により報告する｡治験審査結果通知書(書式5)には､以下の事項を記載するものとする｡
	第5条第12項
治験審査委員会は､審査終了後、速やかに実施医療機関の長に治験審査結果通知書(書式5)により報告する｡ただし、第4条第3項第3号③及び④に関する報告書（書式16）が、治験依頼者から治験審査委員会に直接提出された場合には、治験審査委員会は、審査終了後、速やかに実施医療機関の長に加え、治験依頼者及び治験責任医師に、治験審査結果報告書（書式5）により報告する。
治験審査結果通知書(書式5)には､以下の事項を記載するものとする｡
	ガイダンス対応（正本と写しの区別不要、副作用に関する通知の取扱い）

	4
	第6条第1項
治験審査委員会事務局は､治験審査委員会委員長の指示により次の業務を行うものとする｡
(1)　治験審査委員会の開催準備
(2)　治験審査委員会の会議の記録(審議及び採決に参加した委員名簿を含む)及びその概要の作成
(3)　治験審査結果通知書(書式5)の作成及び実施医療機関の長への提出
	第6条第1項
治験審査委員会事務局は､治験審査委員会委員長の指示により次の業務を行うものとする｡
(1)　治験審査委員会の開催準備
(2)　治験審査委員会の会議の記録(審議及び採決に参加した委員名簿を含む)及びその概要の作成
(3)　治験審査結果通知書(書式5)の作成及び実施医療機関の長等への提出
	ガイダンス対応（副作用に関する通知の取扱い）

	5
	第8条第2項
治験審査委員会は､実施医療機関の長を経由して、治験依頼者から前項にいう承認取得あるいは開発中止等の連絡を、開発の中止等に関する報告書(書式18)により報告を受けるものとする｡
	第8条第2項
治験審査委員会は､実施医療機関の長を経由して、治験依頼者から前項にいう承認取得あるいは開発中止等の連絡を、開発の中止等に関する報告書(書式18)により報告を受けるものとする｡ただし、「製造販売承認の取得」又は「再審査・再評価結果の通知」の報告の場合には、治験審査委員会への報告要否は実施医療機関の長及び治験審査委員会の協議により決定される。
	製造販売承認の取得等に関するIRBへの報告


契約書・覚書
治験契約書（医薬品）（２者）

	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	第1条第1項
本治験の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。
治験責任医師：
氏名            （所属          ・職名          ）
治験分担医師：
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
目標とする被験者数：　　　　　例
契 約 期 間：（西暦）  年  月  日～（西暦）  年  月  日
	第1条第1項
本治験の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。

治験責任医師の氏名：              
契 約 期 間：契約締結日から （西暦）   年   月   日
	ガイダンス対応（契約書の記載必要事項整備）

	2
	第6条第3項
甲は、治験薬管理者を選任するものとし、治験薬管理者に、治験薬の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。
	第6条第3項
甲の長は、治験薬管理者を選任するものとし、治験薬管理者に、治験薬の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。
	記載整備

	3
	第11条第1項

本治験の委託に関して甲が乙に請求する費用は、次の各号に掲げる額の合計額とする。
(1) 本治験に要する経費のうち、診療に要する経費以外のものであって本治験の適正な実施に必要な経費(消費税を含む)。なお、当該経費は、別紙の基準に従い算定されるものとする（以下「研究費等」という。）。
金○○○円（うち消費税額及び地方消費税額○○円）
	第11条第1項

本治験の委託に関して甲が乙に請求する費用は、次の各号に掲げる額の合計額とする。
(1) 本治験に要する経費のうち、診療に要する経費以外のものであって本治験の適正な実施に必要な経費(消費税を含む)。なお、当該経費は、別紙の基準に従い算定されるものとする（以下「研究費等」という。）。
金○○○円（うち消費税額及び地方消費税額○○円）
（※　金額の記載が必要ない場合は、削除してご利用ください。）
	記載整備

	4
	第11条第2項

研究費等及び支給対象外経費に係る消費税は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づき、これら費用に１０５分の５を乗じて得た額とする。
	第11条第2項

研究費等及び支給対象外経費に係る消費税は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づき、これら費用に１０５分の５を乗じて得た額とする。ただし、税法等の改正により消費税等の税率が変動した場合には、改正以降における上記消費税相当額は変動後の税率により計算する。
	消費税率変動への対応


治験契約書（医療機器）（２者）
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	第1条第1項
本治験の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。
治験責任医師：
氏名            （所属          ・職名          ）
治験分担医師：
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
目標とする被験者数（又は罹患病変数）：　　　　　例
契 約 期 間：（西暦）  年  月  日～（西暦）  年  月  日
	第1条第1項
本治験の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。

治験責任医師の氏名：              
契 約 期 間：契約締結日から （西暦）   年   月   日
	ガイダンス対応（契約書の記載必要事項整備）

	2
	第6条第3項

甲は、治験機器管理者を選任するものとし、治験機器管理者に、治験機器の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。
	第6条第3項

甲の長は、治験機器管理者を選任するものとし、治験機器管理者に、治験機器の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。
	記載整備

	3
	第11条第1項

本治験の委託に関して甲が乙に請求する費用は、次の各号に掲げる額の合計額とする。
(1) 本治験に要する経費のうち、診療に要する経費以外のものであって本治験の適正な実施に必要な経費(消費税を含む)。なお、当該経費は、別紙の基準に従い算定されるものとする（以下「研究費等」という。）。
金○○○円（うち消費税額及び地方消費税額○○円）
	第11条第1項

本治験の委託に関して甲が乙に請求する費用は、次の各号に掲げる額の合計額とする。

(1) 本治験に要する経費のうち、診療に要する経費以外のものであって本治験の適正な実施に必要な経費(消費税を含む)。なお、当該経費は、別紙の基準に従い算定されるものとする（以下「研究費等」という。）。
金○○○円（うち消費税額及び地方消費税額○○円）
（※　金額の記載が必要ない場合は、削除してご利用ください。）
	記載整備

	4
	第11条第2項

研究費等及び支給対象外経費に係る消費税は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づき、これら費用に１０５分の５を乗じて得た額とする。
	第11条第2項

研究費等及び支給対象外経費に係る消費税は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づき、これら費用に１０５分の５を乗じて得た額とする。ただし、税法等の改正により消費税等の税率が変動した場合には、改正以降における上記消費税相当額は変動後の税率により計算する。
	消費税率変動への対応


治験契約書（医薬品）（３者）
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	第1条第1項
本治験の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。
治験責任医師：
氏名            （所属          ・職名          ）
治験分担医師：
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
目標とする被験者数：　　　　　例
契 約 期 間：（西暦）  年  月  日～（西暦）  年  月  日
	第1条第1項
本治験の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。

治験責任医師の氏名：              
契 約 期 間：契約締結日から （西暦）   年   月   日
	ガイダンス対応（契約書の記載必要事項整備）

	2
	第7条第3項

甲は、治験薬管理者を選任するものとし、治験薬管理者に、治験薬の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。
	第7条第3項

甲の長は、治験薬管理者を選任するものとし、治験薬管理者に、治験薬の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。
	記載整備

	3
	第12条第1項

本治験の委託に関して甲が乙に請求する費用は、次の各号に掲げる額の合計額とする。
(1) 本治験に要する経費のうち、診療に要する経費以外のものであって本治験の適正な実施に必要な経費(消費税を含む)。なお、当該経費は、別紙の基準に従い算定されるものとする（以下「研究費等」という。）。
金○○○円（うち消費税額及び地方消費税額○○円）
	第12条第1項

本治験の委託に関して甲が乙に請求する費用は、次の各号に掲げる額の合計額とする。

(1) 本治験に要する経費のうち、診療に要する経費以外のものであって本治験の適正な実施に必要な経費(消費税を含む)。なお、当該経費は、別紙の基準に従い算定されるものとする（以下「研究費等」という。）。
金○○○円（うち消費税額及び地方消費税額○○円）
（※　金額の記載が必要ない場合は、削除してご利用ください。）
	記載整備

	4
	第12条第2項

研究費等及び支給対象外経費に係る消費税は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づき、これら費用に１０５分の５を乗じて得た額とする。
	第12条第2項

研究費等及び支給対象外経費に係る消費税は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づき、これら費用に１０５分の５を乗じて得た額とする。ただし、税法等の改正により消費税等の税率が変動した場合には、改正以降における上記消費税相当額は変動後の税率により計算する。
	消費税率変動への対応


治験契約書（医療機器）（３者）
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	第1条第1項
本治験の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。
治験責任医師：
氏名            （所属          ・職名          ）
治験分担医師：
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
目標とする被験者数（又は罹患病変数）：　　　　　例
契 約 期 間：（西暦）  年  月  日～（西暦）  年  月  日
	第1条第1項
本治験の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。

治験責任医師の氏名：              
契 約 期 間：契約締結日から （西暦）   年   月   日
	ガイダンス対応（契約書の記載必要事項整備）

	2
	第7条第3項

甲は、治験機器管理者を選任するものとし、治験機器管理者に、治験機器の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。
	第7条第3項

甲の長は、治験機器管理者を選任するものとし、治験機器管理者に、治験機器の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。
	記載整備

	3
	第12条第1項

本治験の委託に関して甲が乙に請求する費用は、次の各号に掲げる額の合計額とする。
(1) 本治験に要する経費のうち、診療に要する経費以外のものであって本治験の適正な実施に必要な経費(消費税を含む)。なお、当該経費は、別紙の基準に従い算定されるものとする（以下「研究費等」という。）。
金○○○円（うち消費税額及び地方消費税額○○円）
	第12条第1項

本治験の委託に関して甲が乙に請求する費用は、次の各号に掲げる額の合計額とする。

(1) 本治験に要する経費のうち、診療に要する経費以外のものであって本治験の適正な実施に必要な経費(消費税を含む)。なお、当該経費は、別紙の基準に従い算定されるものとする（以下「研究費等」という。）。
金○○○円（うち消費税額及び地方消費税額○○円）
（※　金額の記載が必要ない場合は、削除してご利用ください。）
	記載整備

	4
	第12条第2項

研究費等及び支給対象外経費に係る消費税は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づき、これら費用に１０５分の５を乗じて得た額とする。
	第12条第2項

研究費等及び支給対象外経費に係る消費税は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づき、これら費用に１０５分の５を乗じて得た額とする。ただし、税法等の改正により消費税等の税率が変動した場合には、改正以降における上記消費税相当額は変動後の税率により計算する。
	消費税率変動への対応


製造販売後臨床試験契約書（医薬品）（２者）
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	第1条第1項
本製造販売後臨床試験の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。
製造販売後臨床試験責任医師：
氏名            （所属          ・職名          ）
製造販売後臨床試験分担医師：
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
目標とする被験者数：　　　　　例
契 約 期 間：（西暦）  年  月  日～（西暦）  年  月  日
	第1条第1項
本治験の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。

製造販売後臨床試験責任医師の氏名：              
契 約 期 間：契約締結日から （西暦）   年   月   日
	ガイダンス対応（契約書の記載必要事項整備）

	2
	第6条第3項

甲は、製造販売後臨床試験薬管理者を選任するものとし、製造販売後臨床試験薬管理者に、盲検状態にした製造販売後臨床試験薬の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。
	第6条第3項

甲の長は、製造販売後臨床試験薬管理者を選任するものとし、製造販売後臨床試験薬管理者に、盲検状態にした製造販売後臨床試験薬の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。
	記載整備

	3
	第11条第1項

本製造販売後臨床試験の委託に関して甲が乙に請求する費用は、次の各号に掲げる額の合計額とする。

(1) 本製造販売後臨床試験に要する経費のうち、診療に要する経費以外のものであって本製造販売後臨床試験の適正な実施に必要な経費(消費税を含む)。なお、当該経費は、別紙の基準に従い算定されるものとする（以下「研究費等」という。）。
金○○○円（うち消費税額及び地方消費税額○○円）
	第11条第1項

本製造販売後臨床試験の委託に関して甲が乙に請求する費用は、次の各号に掲げる額の合計額とする。
(1) 本製造販売後臨床試験に要する経費のうち、診療に要する経費以外のものであって本製造販売後臨床試験の適正な実施に必要な経費(消費税を含む)。なお、当該経費は、別紙の基準に従い算定されるものとする（以下「研究費等」という。）。
金○○○円（うち消費税額及び地方消費税額○○円）
（※　金額の記載が必要ない場合は、削除してご利用ください。）
	記載整備

	4
	第11条第2項

研究費等及び必要検査等経費に係る消費税は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づき、これら費用に１０５分の５を乗じて得た額とする。
	第11条第2項

研究費等及び必要検査等経費に係る消費税は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づき、これら費用に１０５分の５を乗じて得た額とする。ただし、税法等の改正により消費税等の税率が変動した場合には、改正以降における上記消費税相当額は変動後の税率により計算する。
	消費税率変動への対応

	5
	第13条第5項

甲は、乙が第１１条第１項に定める研究費等及び支給対象外経費を請求書に指定する期限までに支払わなかったときは、本契約は解除するものとし、それによって生じた甲の損害を乙は賠償するものとする。
	第13条第5項

甲は、乙が第１１条第１項に定める研究費等及び必要検査等経費を請求書に指定する期限までに支払わなかったときは、本契約は解除するものとし、それによって生じた甲の損害を乙は賠償するものとする。
	記載整備


製造販売後臨床試験契約書（医療機器）（２者）
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	第1条第1項
本製造販売後臨床試験の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。
製造販売後臨床試験責任医師：
氏名            （所属          ・職名          ）
製造販売後臨床試験分担医師：
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
目標とする被験者数（又は罹患病変数）：　　　　　例
契 約 期 間：（西暦）  年  月  日～（西暦）  年  月  日
	第1条第1項
本製造販売後臨床試験の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。
製造販売後臨床試験責任医師の氏名：              
契 約 期 間：契約締結日から （西暦）   年   月   日
	ガイダンス対応（契約書の記載必要事項整備）

	2
	第6条第3項

甲は、製造販売後臨床試験機器管理者を選任するものとし、製造販売後臨床試験機器管理者に、盲検状態にした製造販売後臨床試験機器の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。
	第6条第3項

甲の長は、製造販売後臨床試験機器管理者を選任するものとし、製造販売後臨床試験機器管理者に、盲検状態にした製造販売後臨床試験機器の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。
	記載整備

	3
	第11条第1項

本製造販売後臨床試験の委託に関して甲が乙に請求する費用は、次の各号に掲げる額の合計額とする。
(1) 本製造販売後臨床試験に要する経費のうち、診療に要する経費以外のものであって本製造販売後臨床試験の適正な実施に必要な経費(消費税を含む)。なお、当該経費は、別紙の基準に従い算定されるものとする（以下「研究費等」という。）。
金○○○円（うち消費税額及び地方消費税額○○円）
	第11条第1項

本製造販売後臨床試験の委託に関して甲が乙に請求する費用は、次の各号に掲げる額の合計額とする。
(1) 本製造販売後臨床試験に要する経費のうち、診療に要する経費以外のものであって本製造販売後臨床試験の適正な実施に必要な経費(消費税を含む)。なお、当該経費は、別紙の基準に従い算定されるものとする（以下「研究費等」という。）。
金○○○円（うち消費税額及び地方消費税額○○円）
（※　金額の記載が必要ない場合は、削除してご利用ください。）
	記載整備

	4
	第11条第2項

研究費等及び必要検査等経費に係る消費税は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づき、これら費用に１０５分の５を乗じて得た額とする。
	第11条第2項

研究費等及び必要検査等経費に係る消費税は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づき、これら費用に１０５分の５を乗じて得た額とする。ただし、税法等の改正により消費税等の税率が変動した場合には、改正以降における上記消費税相当額は変動後の税率により計算する。
	消費税率変動への対応

	5
	第13条第5項

甲は、乙が第１１条第１項に定める研究費等及び支給対象外経費を請求書に指定する期限までに支払わなかったときは、本契約は解除するものとし、それによって生じた甲の損害を乙は賠償するものとする。
	第13条第5項

甲は、乙が第１１条第１項に定める研究費等及び必要検査等経費を請求書に指定する期限までに支払わなかったときは、本契約は解除するものとし、それによって生じた甲の損害を乙は賠償するものとする。
	記載整備


製造販売後臨床試験契約書（医薬品）（３者）
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	第1条第1項
本製造販売後臨床試験の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。
製造販売後臨床試験責任医師：
氏名            （所属          ・職名          ）
製造販売後臨床試験分担医師：
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
目標とする被験者数：　　　　　例
契 約 期 間：（西暦）  年  月  日～（西暦）  年  月  日
	第1条第1項
本治験の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。

製造販売後臨床試験責任医師の氏名：              
契 約 期 間：契約締結日から （西暦）   年   月   日
	ガイダンス対応（契約書の記載必要事項整備）

	2
	第7条第3項

甲は、製造販売後臨床試験薬管理者を選任するものとし、製造販売後臨床試験薬管理者に、盲検状態にした製造販売後臨床試験薬の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。
	第7条第3項

甲の長は、製造販売後臨床試験薬管理者を選任するものとし、製造販売後臨床試験薬管理者に、盲検状態にした製造販売後臨床試験薬の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。
	記載整備

	3
	第12条第1項

本製造販売後臨床試験の委託に関して甲が乙に請求する費用は、次の各号に掲げる額の合計額とする。

(1) 本製造販売後臨床試験に要する経費のうち、診療に要する経費以外のものであって本製造販売後臨床試験の適正な実施に必要な経費(消費税を含む)。なお、当該経費は、別紙の基準に従い算定されるものとする（以下「研究費等」という。）。
金○○○円（うち消費税額及び地方消費税額○○円）
	第12条第1項

本製造販売後臨床試験の委託に関して甲が乙に請求する費用は、次の各号に掲げる額の合計額とする。

(1) 本製造販売後臨床試験に要する経費のうち、診療に要する経費以外のものであって本製造販売後臨床試験の適正な実施に必要な経費(消費税を含む)。なお、当該経費は、別紙の基準に従い算定されるものとする（以下「研究費等」という。）。
金○○○円（うち消費税額及び地方消費税額○○円）
（※　金額の記載が必要ない場合は、削除してご利用ください。）
	記載整備

	4
	第12条第2項

研究費等及び必要検査等経費に係る消費税は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づき、これら費用に１０５分の５を乗じて得た額とする。
	第12条第2項

研究費等及び必要検査等経費に係る消費税は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づき、これら費用に１０５分の５を乗じて得た額とする。ただし、税法等の改正により消費税等の税率が変動した場合には、改正以降における上記消費税相当額は変動後の税率により計算する。
	消費税率変動への対応

	5
	第14条第3項

前二項に基づき本契約が解除された場合、甲は、第７条第１項により丙を通じて乙から受領した製造販売後臨床試験薬を、同条第３項の手順書に従い、直ちに丙を通じて乙に返還するとともに、第９条に従い、当該解除時点までに実施された本製造販売後臨床試験に関する症例報告書を速やかに作成し、丙を通じて乙に提出する。
	第14条第3項

前二項に基づき本契約が解除された場合、甲は、第７条第１項により丙を通じて乙から受領した盲検状態にした製造販売後臨床試験薬を、同条第３項の手順書に従い、直ちに丙を通じて乙に返還するとともに、第９条に従い、当該解除時点までに実施された本製造販売後臨床試験に関する症例報告書を速やかに作成し、丙を通じて乙に提出する。
	記載整備

	6
	第14条第5項

甲は、乙が第１１条第１項に定める研究費等及び支給対象外経費を請求書に指定する期限までに支払わなかったときは、本契約は解除するものとし、それによって生じた甲の損害を乙は賠償するものとする。
	第14条第5項

甲は、乙が第１１条第１項に定める研究費等及び必要検査等経費を請求書に指定する期限までに支払わなかったときは、本契約は解除するものとし、それによって生じた甲の損害を乙は賠償するものとする。
	記載整備


製造販売後臨床試験契約書（医療機器）（３者）
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	第1条第1項
本製造販売後臨床試験の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。
製造販売後臨床試験責任医師：
氏名            （所属          ・職名          ）
製造販売後臨床試験分担医師：
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
氏名　　　（所属・職名　）、氏名　　　（所属・職名　）
目標とする被験者数（又は罹患病変数）：　　　　　例
契 約 期 間：（西暦）  年  月  日～（西暦）  年  月  日
	第1条第1項
本製造販売後臨床試験の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。
製造販売後臨床試験責任医師の氏名：              
契 約 期 間：契約締結日から （西暦）   年   月   日
	ガイダンス対応（契約書の記載必要事項整備）

	2
	第7条第3項

甲は、製造販売後臨床試験機器管理者を選任するものとし、製造販売後臨床試験機器管理者に、盲検状態にした製造販売後臨床試験機器の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。
	第7条第3項

甲の長は、製造販売後臨床試験機器管理者を選任するものとし、製造販売後臨床試験機器管理者に、盲検状態にした製造販売後臨床試験機器の取扱い及び保管・管理並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した乙作成の手順書に従った措置を適切に実施させる。
	記載整備

	3
	第12条第1項

本製造販売後臨床試験の委託に関して甲が乙に請求する費用は、次の各号に掲げる額の合計額とする。
(1) 本製造販売後臨床試験に要する経費のうち、診療に要する経費以外のものであって本製造販売後臨床試験の適正な実施に必要な経費(消費税を含む)。なお、当該経費は、別紙の基準に従い算定されるものとする（以下「研究費等」という。）。
金○○○円（うち消費税額及び地方消費税額○○円）
	第12条第1項

本製造販売後臨床試験の委託に関して甲が乙に請求する費用は、次の各号に掲げる額の合計額とする。

(1) 本製造販売後臨床試験に要する経費のうち、診療に要する経費以外のものであって本製造販売後臨床試験の適正な実施に必要な経費(消費税を含む)。なお、当該経費は、別紙の基準に従い算定されるものとする（以下「研究費等」という。）。
金○○○円（うち消費税額及び地方消費税額○○円）
（※　金額の記載が必要ない場合は、削除してご利用ください。）
	記載整備

	4
	第12条第2項

研究費等及び必要検査等経費に係る消費税は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づき、これら費用に１０５分の５を乗じて得た額とする。
	第12条第2項

研究費等及び必要検査等経費に係る消費税は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づき、これら費用に１０５分の５を乗じて得た額とする。ただし、税法等の改正により消費税等の税率が変動した場合には、改正以降における上記消費税相当額は変動後の税率により計算する。
	消費税率変動への対応

	5
	第14条第3項

前二項に基づき本契約が解除された場合、甲は、第７条第１項により丙を通じて乙から受領した製造販売後臨床試験機器を、同条第３項の手順書に従い、直ちに丙を通じて乙に返還するとともに、第９条に従い、当該解除時点までに実施された本製造販売後臨床試験に関する症例報告書を速やかに作成し、丙を通じて乙に提出する。
	第14条第3項

前二項に基づき本契約が解除された場合、甲は、第７条第１項により丙を通じて乙から受領した盲検状態にした製造販売後臨床試験機器を、同条第３項の手順書に従い、直ちに丙を通じて乙に返還するとともに、第９条に従い、当該解除時点までに実施された本製造販売後臨床試験に関する症例報告書を速やかに作成し、丙を通じて乙に提出する。
	記載整備

	6
	第14条第5項

甲は、乙が第１１条第１項に定める研究費等及び支給対象外経費を請求書に指定する期限までに支払わなかったときは、本契約は解除するものとし、それによって生じた甲の損害を乙は賠償するものとする。
	第14条第5項

甲は、乙が第１１条第１項に定める研究費等及び必要検査等経費を請求書に指定する期限までに支払わなかったときは、本契約は解除するものとし、それによって生じた甲の損害を乙は賠償するものとする。
	記載整備
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