
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
	改訂　Ver.6.1　　　2014年8月7日

（追加）
	改訂　Ver.6.1　　　2014年8月7日

改訂　Ver.7.0　　　2015年6月16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
2014/8/7版
	2015/6/16版
	改訂による変更（更新）

	2
	第4条第4項(1)①及び第9条第3項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
	医薬品医療機器等法施行規則第273条第3項（医療機器の場合は、医薬品医療機器等法施行規則第274条の2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
	改正薬事法の施行に伴う修正

	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。
	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条第1項第2号から第4号まで（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16条(3)
治験責任医師は、薬事法第14条第3項、第80条の2及びそれらにより規定されるGCP省令等を熟知し、これを遵守しなければならない。
	治験責任医師は、医薬品医療機器等法第14条第3項、第80条の2（医療機器の場合は、医薬品医療機器等法第23条の2の5第3項、第80条の2）及びそれらにより規定されるGCP省令等を熟知し、これを遵守しなければならない。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	5
	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。
	被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条第2項から第4項まで（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条第3項及び第4項（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＜医薬品・２者＞
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	１頁左上
（Ver.6.1）
	（Ver.7.0）
	改訂による変更（更新）

	2
	第２条第１項
甲及び乙は、薬事法、同施行令、同施行規則、ＧＣＰ及びＧＣＰに関連する通知（以下これらを総称して「ＧＣＰ等」という。）を遵守して、本治験を実施するものとする。
	甲及び乙は、医薬品医療機器等法、同施行令、同施行規則、ＧＣＰ及びＧＣＰに関連する通知（以下これらを総称して「ＧＣＰ等」という。）を遵守して、本治験を実施するものとする。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	3
	第３条第１項
乙は、被験薬について薬事法第８０条の２第６項に規定する事項を知ったときは、その旨を治験責任医師及び甲の長に文書で通知する。
	乙は、被験薬について医薬品医療機器等法第８０条の２第６項に規定する事項を知ったときは、その旨を治験責任医師及び甲の長に文書で通知する。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	4
	第４条第１項

甲の長は、次の場合、治験を継続して行なうことの適否について、治験審査委員会の意見を聴くものとする。
(1) 治験の期間が１年を超える場合
（略）
	甲の長は、次の場合、本治験を継続して行なうことの適否について、治験審査委員会の意見を聴くものとする。
(1) 本治験の期間が１年を超える場合
（略）
	誤記修正

	5
	第１０条第３項

乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、ＧＣＰ等及び薬事法施行規則第１０１条で規定する期間とする。
	乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、ＧＣＰ等及び医薬品医療機器等法施行規則第１０１条で規定する期間とする。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	6
	第１１条第１項(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。）。
（略）
	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。以下「研究費等」という。）。なお、研究費等は、別紙の基準に従い算定されるものとする。
（略）
	誤記修正

	7
	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。　（略）
	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１０８分の８を乗じて得た額とする。　（略）
	消費税率の引き上げに伴う修正


	
	改訂前
	改訂後
	備考

	8
	第１２条

１～５　（略）
　（追加）
	１～５　（略）
６　甲は、裁判上、裁判外を問わず和解する場合には、事前に乙の承諾を得るものとする。
	和解の場合の事前承諾に関する条項の追加

	9
	第１３条

１～６　（略）
　（追加）
	１～６　（略）
７　甲は、乙が次の(1)から(7)までに該当したときは、いつでも本契約を解除することができる。

(1) 暴力団対策法第２条第２号に該当する団体（以下「暴力団」という。）

(2) 個人又は法人の代表者が暴力団員等（暴力団対策法第２条第６号に規定する暴力団員（以下「暴力団員」という。）又は暴力団員でなくなった日から５年を経過しない者をいう。以下同じ。）である者

(3) 法人の役員等（法人の役員又はその支店若しくは営業所を代表する者で役員以外の者をいう。）が暴力団員等である者

(4) 自己、自社若しくは第三者の不正な利益を図る目的又は第三者に損害を与える目的をもって暴力団又は暴力団員等を利用している者

(5) 暴力団若しくは暴力団員等に対して、資金等提供若しくは便宜供与する等直接的又は積極的に暴力団の維持運営に協力し又は関与している者

(6) 暴力団又は暴力団員等と社会的に非難されるべき関係を有している者

(7) 相手方が暴力団又は暴力団員等であることを知りながら、下請契約、資材又は原材料の購入契約その他の契約を締結している者

８　甲は、前項の規定に基づき本契約を解除した場合、それによって乙に損害が生じても、賠償責任を負わないものとする。

９　甲は、第７項の規定に基づき本契約を解除した場合、それによって生じた甲の損害に係る賠償を乙に請求することができる。
	反社会的勢力排除条項の追加


治験契約書＜医療機器・２者＞
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	１頁左上
（Ver.6.1）
	（Ver.7.0）
	改訂による変更（更新）

	2
	第２条第１項
甲及び乙は、薬事法、同施行令、同施行規則、ＧＣＰ及びＧＣＰに関連する通知（以下これらを総称して「ＧＣＰ等」という。）を遵守して、本治験を実施するものとする。
	甲及び乙は、医薬品医療機器等法、同施行令、同施行規則、ＧＣＰ及びＧＣＰに関連する通知（以下これらを総称して「ＧＣＰ等」という。）を遵守して、本治験を実施するものとする。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	3
	第３条第１項
乙は、被験機器について薬事法第８０条の２第６項に規定する事項を知ったときは、その旨を治験責任医師及び甲の長に文書で通知する。
	乙は、被験機器について医薬品医療機器等法第８０条の２第６項に規定する事項を知ったときは、その旨を治験責任医師及び甲の長に文書で通知する。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	4
	第４条第１項

甲の長は、次の場合、治験を継続して行なうことの適否について、治験審査委員会の意見を聴くものとする。
(1) 治験の期間が１年を超える場合
（略）
	甲の長は、次の場合、本治験を継続して行なうことの適否について、治験審査委員会の意見を聴くものとする。

(1) 本治験の期間が１年を超える場合
（略）
	誤記修正

	5
	第１０条第３項

乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、ＧＣＰ等及び薬事法施行規則第１０１条で規定する期間とする。
	乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、ＧＣＰ等及び医薬品医療機器等法施行規則第１１４条の７１で規定する期間とする。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	6
	第１１条第１項(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。）。
（略）
	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。以下「研究費等」という。)。なお、研究費等は、別紙の基準に従い算定されるものとする。
（略）
	誤記修正


	7
	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。　（略）
	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１０８分の８を乗じて得た額とする。　（略）
	消費税率の引き上げに伴う修正


	
	改訂前
	改訂後
	備考

	8
	第１２条

１～５　（略）
　（追加）
	１～５　（略）
６　甲は、裁判上、裁判外を問わず和解する場合には、事前に乙の承諾を得るものとする。
	和解の場合の事前承諾に関する条項の追加

	9
	第１３条

１～６　（略）
　（追加）
	１～６　（略）
７　甲は、乙が次の(1)から(7)までに該当したときは、いつでも本契約を解除することができる。

(1) 暴力団対策法第２条第２号に該当する団体（以下「暴力団」という。）

(2) 個人又は法人の代表者が暴力団員等（暴力団対策法第２条第６号に規定する暴力団員（以下「暴力団員」という。）又は暴力団員でなくなった日から５年を経過しない者をいう。以下同じ。）である者

(3) 法人の役員等（法人の役員又はその支店若しくは営業所を代表する者で役員以外の者をいう。）が暴力団員等である者

(4) 自己、自社若しくは第三者の不正な利益を図る目的又は第三者に損害を与える目的をもって暴力団又は暴力団員等を利用している者

(5) 暴力団若しくは暴力団員等に対して、資金等提供若しくは便宜供与する等直接的又は積極的に暴力団の維持運営に協力し又は関与している者

(6) 暴力団又は暴力団員等と社会的に非難されるべき関係を有している者

(7) 相手方が暴力団又は暴力団員等であることを知りながら、下請契約、資材又は原材料の購入契約その他の契約を締結している者

８　甲は、前項の規定に基づき本契約を解除した場合、それによって乙に損害が生じても、賠償責任を負わないものとする。

９　甲は、第７項の規定に基づき本契約を解除した場合、それによって生じた甲の損害に係る賠償を乙に請求することができる。
	反社会的勢力排除条項の追加


治験契約書＜医薬品・３者＞
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	１頁左上
（Ver.6.1）
	（Ver.7.0）
	改訂による変更（更新）

	2
	（乙が丙に委託した業務の範囲）

第２条
丙は、乙の委託により本治験に係る次の業務を実施する。
(1) 治験薬の交付に関する業務

(2) 治験のモニタリングに関する業務

(3) 症例報告書の回収及び原資料等との照合に関する業務

(4) 治験薬の回収に関する業務

(5) 治験の終了に関する業務

(6) その他、必要な業務
２　（略）

	（乙が丙に委託する業務の範囲）

第２条
丙は、乙の委託により本治験に係る業務のうち、別紙に掲げる業務を実施する。

２　（略）
※　別紙に掲げる業務について、例えば以下の業務が考えられます。

(1) 治験薬の交付に関する業務

(2) 治験のモニタリングに関する業務

　　　　(3) 症例報告書の回収及び原資料等との照合に関する業務

(4) 治験薬の回収に関する業務

(5) 治験の終了に関する業務

(6) その他、必要な業務
	治験業務の実態に合わせた見直し
改訂前に項として掲示していた業務内容を例示に変更

	3
	第３条第１項
甲及び乙は、薬事法、同施行令、同施行規則、ＧＣＰ及びＧＣＰに関連する通知（以下これらを総称して「ＧＣＰ等」という。）を遵守して、本治験を実施するものとする。
	甲及び乙は、医薬品医療機器等法、同施行令、同施行規則、ＧＣＰ及びＧＣＰに関連する通知（以下これらを総称して「ＧＣＰ等」という。）を遵守して、本治験を実施するものとする。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	4
	第４条第１項
乙は、被験薬について薬事法第８０条の２第６項に規定する事項を知ったときは、その旨を治験責任医師及び甲の長に文書で通知する。
	乙は、被験薬について医薬品医療機器等法第８０条の２第６項に規定する事項を知ったときは、その旨を治験責任医師及び甲の長に文書で通知する。
	改正薬事法の施行に伴う修正


	
	改訂前
	改訂後
	備考

	5
	第５条第１項

甲の長は、次の場合、治験を継続して行なうことの適否について、治験審査委員会の意見を聴くものとする。
(1) 治験の期間が１年を超える場合
（略）
	甲の長は、次の場合、本治験を継続して行なうことの適否について、治験審査委員会の意見を聴くものとする。

(1) 本治験の期間が１年を超える場合
（略）
	誤記修正

	6
	第７条第１項

乙は、治験薬を、ＧＣＰ第１６条及び第１７条の規定に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱方法を説明した文書とともに、これを丙を通じて甲に交付する。
	乙は、治験薬を、ＧＣＰ第１６条及び第１７条の規定に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱方法を説明した文書とともに、これを直接又は丙若しくは運搬業者を通じて甲に交付する。
	治験業務の実態に合わせた見直し

	7
	第１１条第３項

乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、ＧＣＰ等及び薬事法施行規則第１０１条で規定する期間とする。
	乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、ＧＣＰ等及び医薬品医療機器等法施行規則第１０１条で規定する期間とする。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	8
	第１２条第１項(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。）。
（略）
	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。以下「研究費等」という。)。なお、研究費等は、別紙の基準に従い算定されるものとする。
（略）
	誤記修正

	9
	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。　（略）
	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１０８分の８を乗じて得た額とする。　（略）
	消費税率の引き上げに伴う修正

	10
	第１３条

１～５　（略）
　（追加）
	１～５　（略）
６　甲は、裁判上、裁判外を問わず和解する場合には、事前に乙の承諾を得るものとする。
	和解の場合の事前承諾に関する条項の追加


	
	改訂前
	改訂後
	備考

	11
	第１４条

１～６　（略）
　（追加）
	１～６　（略）
７　甲は、乙が次の(1)から(7)までに該当したときは、いつでも本契約を解除することができる。

(1) 暴力団対策法第２条第２号に該当する団体（以下「暴力団」という。）

(2) 個人又は法人の代表者が暴力団員等（暴力団対策法第２条第６号に規定する暴力団員（以下「暴力団員」という。）又は暴力団員でなくなった日から５年を経過しない者をいう。以下同じ。）である者

(3) 法人の役員等（法人の役員又はその支店若しくは営業所を代表する者で役員以外の者をいう。）が暴力団員等である者

(4) 自己、自社若しくは第三者の不正な利益を図る目的又は第三者に損害を与える目的をもって暴力団又は暴力団員等を利用している者

(5) 暴力団若しくは暴力団員等に対して、資金等提供若しくは便宜供与する等直接的又は積極的に暴力団の維持運営に協力し又は関与している者

(6) 暴力団又は暴力団員等と社会的に非難されるべき関係を有している者

(7) 相手方が暴力団又は暴力団員等であることを知りながら、下請契約、資材又は原材料の購入契約その他の契約を締結している者

８　甲は、前項の規定に基づき本契約を解除した場合、それによって乙に損害が生じても、賠償責任を負わないものとする。

９　甲は、第７項の規定に基づき本契約を解除した場合、それによって生じた甲の損害に係る賠償を乙に請求することができる。
	反社会的勢力排除条項の追加


治験契約書＜医療機器・３者＞
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	１頁左上
（Ver.6.1）
	（Ver.7.0）
	改訂による変更（更新）

	2
	（乙が丙に委託した業務の範囲）

第２条
丙は、乙の委託により本治験に係る次の業務を実施する。
(1) 治験機器の交付に関する業務

(2) 治験のモニタリングに関する業務

(3) 症例報告書の回収及び原資料等との照合に関する業務

(4) 治験機器の回収に関する業務

(5) 治験の終了に関する業務

(6) その他、必要な業務
２　（略）

	（乙が丙に委託する業務の範囲）

第２条
丙は、乙の委託により本治験に係る業務のうち、別紙に掲げる業務を実施する。

２　（略）
※　別紙に掲げる業務について、例えば以下の業務が考えられます。

(1) 治験機器の交付に関する業務

(2) 治験のモニタリングに関する業務

　　　　(3) 症例報告書の回収及び原資料等との照合に関する業務

(4) 治験機器の回収に関する業務

(5) 治験の終了に関する業務

(6) その他、必要な業務
	治験業務の実態に合わせた見直し
改訂前に項として掲示していた業務内容を例示に変更

	3
	第３条第１項
甲及び乙は、薬事法、同施行令、同施行規則、ＧＣＰ及びＧＣＰに関連する通知（以下これらを総称して「ＧＣＰ等」という。）を遵守して、本治験を実施するものとする。
	甲及び乙は、医薬品医療機器等法、同施行令、同施行規則、ＧＣＰ及びＧＣＰに関連する通知（以下これらを総称して「ＧＣＰ等」という。）を遵守して、本治験を実施するものとする。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	4
	第４条第１項
乙は、被験薬について薬事法第８０条の２第６項に規定する事項を知ったときは、その旨を治験責任医師及び甲の長に文書で通知する。
	乙は、被験薬について医薬品医療機器等法第８０条の２第６項に規定する事項を知ったときは、その旨を治験責任医師及び甲の長に文書で通知する。
	改正薬事法の施行に伴う修正


	
	改訂前
	改訂後
	備考

	5
	第５条第１項

甲の長は、次の場合、治験を継続して行なうことの適否について、治験審査委員会の意見を聴くものとする。
(1) 治験の期間が１年を超える場合
（略）
	甲の長は、次の場合、本治験を継続して行なうことの適否について、治験審査委員会の意見を聴くものとする。

(1) 本治験の期間が１年を超える場合
（略）
	誤記修正

	6
	第７条第１項

乙は、治験機器を、ＧＣＰ第２４条及び第２５条の規定に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱方法を説明した文書とともに、これを丙を通じて甲に交付する。
	乙は、治験機器を、ＧＣＰ第２４条及び第２５条の規定に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱方法を説明した文書とともに、これを直接又は丙若しくは運搬業者を通じて甲に交付する。
	治験業務の実態に合わせた見直し

	7
	第１１条第３項

乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、ＧＣＰ等及び薬事法施行規則第１０１条で規定する期間とする。
	乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、ＧＣＰ等及び医薬品医療機器等法施行規則第１１４条の７１で規定する期間とする。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	8
	第１２条第１項(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。）。
（略）
	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。以下「研究費等」という。)。なお、研究費等は、別紙の基準に従い算定されるものとする。
（略）
	誤記修正

	9
	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。　（略）
	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１０８分の８を乗じて得た額とする。　（略）
	消費税率の引き上げに伴う修正

	10
	第１２条

１～５　（略）
　（追加）
	１～５　（略）
６　甲は、裁判上、裁判外を問わず和解する場合には、事前に乙の承諾を得るものとする。
	和解の場合の事前承諾に関する条項の追加


	
	改訂前
	改訂後
	備考

	11
	第１４条

１～６　（略）
　（追加）
	１～６　（略）
７　甲は、乙が次の(1)から(7)までに該当したときは、いつでも本契約を解除することができる。

(1) 暴力団対策法第２条第２号に該当する団体（以下「暴力団」という。）

(2) 個人又は法人の代表者が暴力団員等（暴力団対策法第２条第６号に規定する暴力団員（以下「暴力団員」という。）又は暴力団員でなくなった日から５年を経過しない者をいう。以下同じ。）である者

(3) 法人の役員等（法人の役員又はその支店若しくは営業所を代表する者で役員以外の者をいう。）が暴力団員等である者

(4) 自己、自社若しくは第三者の不正な利益を図る目的又は第三者に損害を与える目的をもって暴力団又は暴力団員等を利用している者

(5) 暴力団若しくは暴力団員等に対して、資金等提供若しくは便宜供与する等直接的又は積極的に暴力団の維持運営に協力し又は関与している者

(6) 暴力団又は暴力団員等と社会的に非難されるべき関係を有している者

(7) 相手方が暴力団又は暴力団員等であることを知りながら、下請契約、資材又は原材料の購入契約その他の契約を締結している者

８　甲は、前項の規定に基づき本契約を解除した場合、それによって乙に損害が生じても、賠償責任を負わないものとする。

９　甲は、第７項の規定に基づき本契約を解除した場合、それによって生じた甲の損害に係る賠償を乙に請求することができる。
	反社会的勢力排除条項の追加


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
	１頁左上
（Ver.6.1）
	（Ver.7.0）
	改訂による変更（更新）

	2
	第２条第１項
甲及び乙は、薬事法、同施行令、同施行規則、ＧＣＰ及びＧＣＰに関連する通知（以下これらを総称して「ＧＣＰ等」という。）を遵守して、本製造販売後臨床試験を実施するものとする。
	甲及び乙は、医薬品医療機器等法、同施行令、同施行規則、ＧＣＰ及びＧＣＰに関連する通知（以下これらを総称して「ＧＣＰ等」という。）を遵守して、本製造販売後臨床試験を実施するものとする。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	3
	第３条第１項
乙は、被験薬について当該製造販売後臨床試験において薬事法第７７条の４の２に規定する事項を知ったときは、その旨を製造販売後臨床試験責任医師及び甲の長に文書で通知する。
	乙は、被験薬について当該製造販売後臨床試験において医薬品医療機器等法第７７条の４の２に規定する事項を知ったときは、その旨を製造販売後臨床試験責任医師及び甲の長に文書で通知する。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	4
	第４条第１項

甲の長は、次の場合、製造販売後臨床試験を継続して行なうことの適否について、製造販売後臨床試験審査委員会の意見を聴くものとする。
(1) 製造販売後臨床試験の期間が１年を超える場合
（略）
	甲の長は、次の場合、本製造販売後臨床試験を継続して行なうことの適否について、製造販売後臨床試験審査委員会の意見を聴くものとする。

(1) 本製造販売後臨床試験の期間が１年を超える場合
（略）
	誤記修正

	5
	第１０条第３項

乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、ＧＣＰ等及び薬事法施行規則第１０１条で規定する期間とする。
	乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、ＧＣＰ等及び医薬品医療機器等法施行規則第１０１条で規定する期間とする。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	6
	第１１条第１項(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。）。
（略）
	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。以下「研究費等」という。）。なお、研究費等は、別紙の基準に従い算定されるものとする。
（略）
	誤記修正

	7
	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。　（略）
	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１０８分の８を乗じて得た額とする。　（略）
	消費税率の引き上げに伴う修正


	
	改訂前
	改訂後
	備考

	8
	第１２条

１～６　（略）
　（追加）
	１～６　（略）
７　甲は、裁判上、裁判外を問わず和解する場合には、事前に乙の承諾を得るものとする。
	和解の場合の事前承諾に関する条項の追加

	9
	第１３条

１～５　（略）
　（追加）
	１～５　（略）
６　甲は、乙が次の(1)から(7)までに該当したときは、いつでも本契約を解除することができる。

(1) 暴力団対策法第２条第２号に該当する団体（以下「暴力団」という。）

(2) 個人又は法人の代表者が暴力団員等（暴力団対策法第２条第６号に規定する暴力団員（以下「暴力団員」という。）又は暴力団員でなくなった日から５年を経過しない者をいう。以下同じ。）である者

(3) 法人の役員等（法人の役員又はその支店若しくは営業所を代表する者で役員以外の者をいう。）が暴力団員等である者

(4) 自己、自社若しくは第三者の不正な利益を図る目的又は第三者に損害を与える目的をもって暴力団又は暴力団員等を利用している者

(5) 暴力団若しくは暴力団員等に対して、資金等提供若しくは便宜供与する等直接的又は積極的に暴力団の維持運営に協力し又は関与している者

(6) 暴力団又は暴力団員等と社会的に非難されるべき関係を有している者

(7) 相手方が暴力団又は暴力団員等であることを知りながら、下請契約、資材又は原材料の購入契約その他の契約を締結している者

７　甲は、前項の規定に基づき本契約を解除した場合、それによって乙に損害が生じても、賠償責任を負わないものとする。

８　甲は、第６項の規定に基づき本契約を解除した場合、それによって生じた甲の損害に係る賠償を乙に請求することができる。
	反社会的勢力排除条項の追加


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
	１頁左上
（Ver.6.1）
	（Ver.7.0）
	改訂による変更（更新）

	2
	第２条第１項
甲及び乙は、薬事法、同施行令、同施行規則、ＧＣＰ及びＧＣＰに関連する通知（以下これらを総称して「ＧＣＰ等」という。）を遵守して、本製造販売後臨床試験を実施するものとする。
	甲及び乙は、医薬品医療機器等法、同施行令、同施行規則、ＧＣＰ及びＧＣＰに関連する通知（以下これらを総称して「ＧＣＰ等」という。）を遵守して、本製造販売後臨床試験を実施するものとする。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	3
	第３条第１項
乙は、被験機器について当該製造販売後臨床試験において薬事法第７７条の４の２に規定する事項を知ったときは、その旨を製造販売後臨床試験責任医師及び甲の長に文書で通知する。
	乙は、被験機器について当該製造販売後臨床試験において医薬品医療機器等法第７７条の４の２に規定する事項を知ったときは、その旨を製造販売後臨床試験責任医師及び甲の長に文書で通知する。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	4
	第４条第１項

甲の長は、次の場合、製造販売後臨床試験を継続して行なうことの適否について、製造販売後臨床試験審査委員会の意見を聴くものとする。
(1) 製造販売後臨床試験の期間が１年を超える場合
（略）
	甲の長は、次の場合、本製造販売後臨床試験を継続して行なうことの適否について、製造販売後臨床試験審査委員会の意見を聴くものとする。

(1) 本製造販売後臨床試験の期間が１年を超える場合
（略）
	誤記修正

	5
	第１０条第３項

乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、ＧＣＰ等及び薬事法施行規則第１０１条で規定する期間とする。
	乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、ＧＣＰ等及び医薬品医療機器等法施行規則第１１４条の７１で規定する期間とする。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	6
	第１１条第１項(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。）。
（略）
	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。以下「研究費等」という。)。なお、研究費等は、別紙の基準に従い算定されるものとする。
（略）
	誤記修正

	7
	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。　（略）
	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１０８分の８を乗じて得た額とする。　（略）
	消費税率の引き上げに伴う修正


	
	改訂前
	改訂後
	備考

	8
	第１２条

１～５　（略）
　（追加）
	１～５　（略）
６　甲は、裁判上、裁判外を問わず和解する場合には、事前に乙の承諾を得るものとする。
	和解の場合の事前承諾に関する条項の追加

	9
	第１３条

１～５　（略）
　（追加）
	１～５　（略）
６　甲は、乙が次の(1)から(7)までに該当したときは、いつでも本契約を解除することができる。

(1) 暴力団対策法第２条第２号に該当する団体（以下「暴力団」という。）

(2) 個人又は法人の代表者が暴力団員等（暴力団対策法第２条第６号に規定する暴力団員（以下「暴力団員」という。）又は暴力団員でなくなった日から５年を経過しない者をいう。以下同じ。）である者

(3) 法人の役員等（法人の役員又はその支店若しくは営業所を代表する者で役員以外の者をいう。）が暴力団員等である者

(4) 自己、自社若しくは第三者の不正な利益を図る目的又は第三者に損害を与える目的をもって暴力団又は暴力団員等を利用している者

(5) 暴力団若しくは暴力団員等に対して、資金等提供若しくは便宜供与する等直接的又は積極的に暴力団の維持運営に協力し又は関与している者

(6) 暴力団又は暴力団員等と社会的に非難されるべき関係を有している者

(7) 相手方が暴力団又は暴力団員等であることを知りながら、下請契約、資材又は原材料の購入契約その他の契約を締結している者

７　甲は、前項の規定に基づき本契約を解除した場合、それによって乙に損害が生じても、賠償責任を負わないものとする。

８　甲は、第６項の規定に基づき本契約を解除した場合、それによって生じた甲の損害に係る賠償を乙に請求することができる。
	反社会的勢力排除条項の追加


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
	１頁左上
（Ver.6.1）
	（Ver.7.0）
	改訂による変更（更新）

	2
	（乙が丙に委託した業務の範囲）

第２条
丙は、乙の委託により本製造販売後臨床試験に係る次の業務を実施する。
(1) 盲検状態にした製造販売後臨床試験薬の交付に関する業務
(2) 製造販売後臨床試験のモニタリングに関する業務
(3) 症例報告書の回収及び原資料等との照合に関する業務

(4) 盲検状態にした製造販売後臨床試験薬の回収に関する業務
(5) 製造販売後臨床試験の終了に関する業務
(6) その他、必要な業務
２　（略）

	（乙が丙に委託する業務の範囲）

第２条
丙は、乙の委託により本製造販売後臨床試験に係る業務のうち、別紙に掲げる業務を実施する。

２　（略）
※　別紙に掲げる業務について、例えば以下の業務が考えられます。

　　　　(1) 盲検状態にした製造販売後臨床試験薬の交付に関する業務

(2) 製造販売後臨床試験のモニタリングに関する業務

　　　　(3) 症例報告書の回収及び原資料等との照合に関する業務

　　　　(4) 盲検状態にした製造販売後臨床試験薬の回収に関する業務

(5) 製造販売後臨床試験の終了に関する業務

(6) その他、必要な業務
	治験業務の実態に合わせた見直し
改訂前に項として掲示していた業務内容を例示に変更

	3
	第３条第１項
甲及び乙は、薬事法、同施行令、同施行規則、ＧＣＰ及びＧＣＰに関連する通知（以下これらを総称して「ＧＣＰ等」という。）を遵守して、本製造販売後臨床試験を実施するものとする。
	甲及び乙は、医薬品医療機器等法、同施行令、同施行規則、ＧＣＰ及びＧＣＰに関連する通知（以下これらを総称して「ＧＣＰ等」という。）を遵守して、本製造販売後臨床試験を実施するものとする。
	改正薬事法の施行に伴う修正


	
	改訂前
	改訂後
	備考

	4
	第４条第１項
乙は、被験薬について当該製造販売後臨床試験において薬事法第７７条の４の２に規定する事項を知ったときは、その旨を製造販売後臨床試験責任医師及び甲の長に文書で通知する。
	乙は、被験薬について当該製造販売後臨床試験において医薬品医療機器等法第７７条の４の２に規定する事項を知ったときは、その旨を製造販売後臨床試験責任医師及び甲の長に文書で通知する。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	5
	第５条第１項

甲の長は、次の場合、製造販売後臨床試験を継続して行なうことの適否について、製造販売後臨床試験審査委員会の意見を聴くものとする。
(1) 製造販売後臨床試験の期間が１年を超える場合
（略）
	甲の長は、次の場合、本製造販売後臨床試験を継続して行なうことの適否について、製造販売後臨床試験審査委員会の意見を聴くものとする。

(1) 本製造販売後臨床試験の期間が１年を超える場合
（略）
	誤記修正

	6
	第７条第１項

乙は、盲検状態にした製造販売後臨床試験薬を、ＧＣＰ第１６条及び第１７条の規定に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱方法を説明した文書とともに、これを丙を通じて甲に交付する。
	乙は、盲検状態にした製造販売後臨床試験薬を、ＧＣＰ第１６条及び第１７条の規定に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱方法を説明した文書とともに、これを直接又は丙若しくは運搬業者を通じて甲に交付する。
	治験業務の実態に合わせた見直し

	7
	第１１条第３項

乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、ＧＣＰ等及び薬事法施行規則第１０１条で規定する期間とする。
	乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、ＧＣＰ等及び医薬品医療機器等法施行規則第１０１条で規定する期間とする。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	8
	第１２条第１項(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。）。
（略）
	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。以下「研究費等」という。)。なお、研究費等は、別紙の基準に従い算定されるものとする。
（略）
	誤記修正

	9
	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。　（略）
	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１０８分の８を乗じて得た額とする。　（略）
	消費税率の引き上げに伴う修正


	
	改訂前
	改訂後
	備考

	10
	第１３条

１～６　（略）
　（追加）
	１～６　（略）
７　甲は、裁判上、裁判外を問わず和解する場合には、事前に乙の承諾を得るものとする。
	和解の場合の事前承諾に関する条項の追加

	
11
	第１４条

１～５　（略）
　（追加）
	１～５　（略）
６　甲は、乙が次の(1)から(7)までに該当したときは、いつでも本契約を解除することができる。

(1) 暴力団対策法第２条第２号に該当する団体（以下「暴力団」という。）

(2) 個人又は法人の代表者が暴力団員等（暴力団対策法第２条第６号に規定する暴力団員（以下「暴力団員」という。）又は暴力団員でなくなった日から５年を経過しない者をいう。以下同じ。）である者

(3) 法人の役員等（法人の役員又はその支店若しくは営業所を代表する者で役員以外の者をいう。）が暴力団員等である者

(4) 自己、自社若しくは第三者の不正な利益を図る目的又は第三者に損害を与える目的をもって暴力団又は暴力団員等を利用している者

(5) 暴力団若しくは暴力団員等に対して、資金等提供若しくは便宜供与する等直接的又は積極的に暴力団の維持運営に協力し又は関与している者

(6) 暴力団又は暴力団員等と社会的に非難されるべき関係を有している者

(7) 相手方が暴力団又は暴力団員等であることを知りながら、下請契約、資材又は原材料の購入契約その他の契約を締結している者

７　甲は、前項の規定に基づき本契約を解除した場合、それによって乙に損害が生じても、賠償責任を負わないものとする。

８　甲は、第６項の規定に基づき本契約を解除した場合、それによって生じた甲の損害に係る賠償を乙に請求することができる。
	反社会的勢力排除条項の追加


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
	１頁左上
（Ver.6.1）
	（Ver.7.0）
	改訂による変更（更新）

	2
	（乙が丙に委託した業務の範囲）

第２条
丙は、乙の委託により本製造販売後臨床試験に係る次の業務を実施する。
　(1) 盲検状態にした製造販売後臨床試験機器の交付に関する業務

(2) 製造販売後臨床試験のモニタリングに関する業務

(3) 症例報告書の回収及び原資料等との照合に関する業務

　(4) 盲検状態にした製造販売後臨床試験機器の回収に関する業務

(5) 製造販売後臨床試験の終了に関する業務

(6) その他、必要な業務
２　（略）

	（乙が丙に委託する業務の範囲）

第２条
丙は、乙の委託により本製造販売後臨床試験に係る業務のうち、別紙に掲げる業務を実施する。

２　（略）
※　別紙に掲げる業務について、例えば以下の業務が考えられます。

　　　　(1) 盲検状態にした製造販売後臨床試験機器の交付に関する業務

(2) 製造販売後臨床試験のモニタリングに関する業務

　　　　(3) 症例報告書の回収及び原資料等との照合に関する業務

　　　　(4) 盲検状態にした製造販売後臨床試験機器の回収に関する業務

(5) 製造販売後臨床試験の終了に関する業務

(6) その他、必要な業務
	治験業務の実態に合わせた見直し
改訂前に項として掲示していた業務内容を例示に変更

	3
	第３条第１項
甲及び乙は、薬事法、同施行令、同施行規則、ＧＣＰ及びＧＣＰに関連する通知（以下これらを総称して「ＧＣＰ等」という。）を遵守して、本製造販売後臨床試験を実施するものとする。
	甲及び乙は、医薬品医療機器等法、同施行令、同施行規則、ＧＣＰ及びＧＣＰに関連する通知（以下これらを総称して「ＧＣＰ等」という。）を遵守して、本製造販売後臨床試験を実施するものとする。
	改正薬事法の施行に伴う修正


	
	改訂前
	改訂後
	備考

	4
	第４条第１項
乙は、被験機器について当該製造販売後臨床試験において薬事法第７７条の４の２に規定する事項を知ったときは、その旨を製造販売後臨床試験責任医師及び甲の長に文書で通知する。
	乙は、被験機器について当該製造販売後臨床試験において医薬品医療機器等法第７７条の４の２に規定する事項を知ったときは、その旨を製造販売後臨床試験責任医師及び甲の長に文書で通知する。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	5
	第５条第１項

甲の長は、次の場合、製造販売後臨床試験を継続して行なうことの適否について、製造販売後臨床試験審査委員会の意見を聴くものとする。
(1) 製造販売後臨床試験の期間が１年を超える場合
（略）
	甲の長は、次の場合、本製造販売後臨床試験を継続して行なうことの適否について、製造販売後臨床試験審査委員会の意見を聴くものとする。

(1) 本製造販売後臨床試験の期間が１年を超える場合
（略）
	誤記修正

	6
	第７条第１項

乙は、盲検状態にした製造販売後臨床試験機器を、ＧＣＰ第２４条及び第２５条の規定に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱方法を説明した文書とともに、これを丙を通じて甲に交付する。
	乙は、盲検状態にした製造販売後臨床試験機器を、ＧＣＰ第２４条及び第２５条の規定に従って製造し、契約締結後速やかに、その取扱方法を説明した文書とともに、これを直接又は丙若しくは運搬業者を通じて甲に交付する。
	治験業務の実態に合わせた見直し

	7
	第１１条第３項

乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、ＧＣＰ等及び薬事法施行規則第１０１条で規定する期間とする。
	乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、ＧＣＰ等及び医薬品医療機器等法施行規則第１１４条の７１で規定する期間とする。
	改正薬事法の施行に伴う修正

	8
	第１２条第１項(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。）。
（略）
	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。以下「研究費等」という。)。なお、研究費等は、別紙の基準に従い算定されるものとする。
（略）
	誤記修正

	9
	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。　（略）
	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１０８分の８を乗じて得た額とする。　（略）
	消費税率の引き上げに伴う修正


	
	改訂前
	改訂後
	備考

	10
	第１３条

１～５　（略）
　（追加）
	１～５　（略）
６　甲は、裁判上、裁判外を問わず和解する場合には、事前に乙の承諾を得るものとする。
	和解の場合の事前承諾に関する条項の追加

	11
	第１４条

１～５　（略）
　（追加）
	１～５　（略）
６　甲は、乙が次の(1)から(7)までに該当したときは、いつでも本契約を解除することができる。

(1) 暴力団対策法第２条第２号に該当する団体（以下「暴力団」という。）

(2) 個人又は法人の代表者が暴力団員等（暴力団対策法第２条第６号に規定する暴力団員（以下「暴力団員」という。）又は暴力団員でなくなった日から５年を経過しない者をいう。以下同じ。）である者

(3) 法人の役員等（法人の役員又はその支店若しくは営業所を代表する者で役員以外の者をいう。）が暴力団員等である者

(4) 自己、自社若しくは第三者の不正な利益を図る目的又は第三者に損害を与える目的をもって暴力団又は暴力団員等を利用している者

(5) 暴力団若しくは暴力団員等に対して、資金等提供若しくは便宜供与する等直接的又は積極的に暴力団の維持運営に協力し又は関与している者

(6) 暴力団又は暴力団員等と社会的に非難されるべき関係を有している者

(7) 相手方が暴力団又は暴力団員等であることを知りながら、下請契約、資材又は原材料の購入契約その他の契約を締結している者

７　甲は、前項の規定に基づき本契約を解除した場合、それによって乙に損害が生じても、賠償責任を負わないものとする。

８　甲は、第６項の規定に基づき本契約を解除した場合、それによって生じた甲の損害に係る賠償を乙に請求することができる。
	反社会的勢力排除条項の追加


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.6.1）
	（Ver.7.0）
	改訂による変更（更新）


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.6.1）
	（Ver.7.0）
	改訂による変更（更新）
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