
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) 書式一覧

（平成25年3月26日付け医政研発0326第1号及び薬食審査発0326第2号による改正版）
	(1) 書式一覧

（平成26年7月1日付け医政研発0701第1号及び薬食審査発0701第1号通知による改正版）
	一部改正通知の発出による変更

	2
	改訂　Ver.6.0　　　2013年8月28日

（追加）
	改訂　Ver.6.0　　　2013年8月28日

改訂　Ver.6.1　　　2014年8月7日
	改訂による追記


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
2013/8/28版
	全頁右上
2014/08/07版
	改訂による変更（更新）

	2
	第6条第2項、第7条第1項及び第2項、第8条、第9条第1項及び第2項
（前略）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、第7条第1項及び第2項、第8条、第9条第1項及び第2項

（前略）異議申し立ての手続きについては、第5条第4項及び第6項に準じるものとする。
	平仄の修正

	3
	第13条第3項

実施医療機関の長は、第3条第1項の規定により意見を聴く治験審査委員会として、GCP省令第27条（医療機器GCP省令第46条）第1項第2号から第4号の治験審査委員会を選択する場合には、当該治験審査委員会に関する以下の事項について確認するものとする。
	第13条第3項

実施医療機関の長は、第3条第1項の規定により意見を聴く治験審査委員会として、GCP省令第27条（医療機器GCP省令第46条）第1項第2号から第4号までの治験審査委員会を選択する場合には、当該治験審査委員会に関する以下の事項について確認するものとする。
	平仄の修正

	4
	第18条第10項

被験者の同意取得が困難な場合、非治療的治験を実施する場合、緊急状況下における救命的治験の場合及び被験者が同意文書等を読めない場合については、GCP省令第50条（医療機器GCP省令第70条）第2項から第4項、GCP省令第52条（医療機器GCP省令第72条）第3項、第4項及びGCP省令第55条（医療機器GCP省令第75条）を遵守する。
	第18条第10項

被験者の同意取得が困難な場合、非治療的治験を実施する場合、緊急状況下における救命的治験の場合及び被験者が同意文書等を読めない場合については、GCP省令第50条（医療機器GCP省令第70条）第2項から第4項まで、GCP省令第52条（医療機器GCP省令第72条）第3項及び第4項並びにGCP省令第55条（医療機器GCP省令第75条）を遵守する。
	平仄の修正


契約書・覚書
治験契約書＜共通＞
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	１頁左上
（Ver.6.0）
	１頁左上
（Ver.6.1）
	改訂による変更（更新）


製造販売後臨床試験契約書＜共通＞
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	１頁左上
（Ver.6.0）
	１頁左上
（Ver.6.1）
	改訂による変更（更新）


契約内容変更に関する覚書（治験）＜共通＞
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	様式左上
（Ver.6.0）
	様式左上
（Ver.6.1）
	改訂による変更（更新）

	2
	記の表
治験課題名
治験実施計画書№（　　　）、（西暦）　年　月　日作成、　版

（略）

	記の表
治験課題名
　（削除）
（略）

	記載整備


契約内容変更に関する覚書（製造販売後）＜共通＞
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	様式左上
（Ver.6.0）
	様式左上
（Ver.6.1）
	改訂による変更（更新）

	2
	記の表

製造販売後臨床試験
課題名
製造販売後臨床試験実施計画書№（　　　）、（西暦）　年　月　日作成、　版

（略）

	記の表

製造販売後臨床試験
課題名
　（削除）
（略）

	記載整備
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