
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
	該当なし


	第１条第４項
　本手順書に示す書式の使用にあたっては、平成19年12月21日付け医政研発第1221002号通知の「統一書式に関する記載上の注意事項」に準ずるものとする。
	書式変更のため追記


	2
	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(様式2)に基づき、治験関連の重要な業務の一部を分担させる者の指名を行い、治験分担医師・治験協力者リスト(様式2)を治験責任医師及び治験依頼者に各1部提出し、その写を保存するものとする。
	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)に基づき、治験関連の重要な業務の一部を分担させる者の指名を行い、治験分担医師・治験協力者リスト(書式2)を治験責任医師及び治験依頼者に各1部提出し、その写を保存するものとする。
	書式変更

	3
	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、治験依頼者に治験実施依頼書(様式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。
	書式変更

	4
	第３条第１項

実施医療機関の長は、治験責任医師に対して治験の実施を了承する前に、治験審査依頼書(様式4)に治験実施計画書等の審査に必要な資料を添付して治験審査委員会に提出し、当該実施しようとする治験ごとに治験の実施について適切な治験審査委員会の意見を聴くものとする。
	第３条第１項

実施医療機関の長は、治験責任医師に対して治験の実施を了承する前に、治験審査依頼書(書式4)に治験実施計画書等の審査に必要な資料を添付して治験審査委員会に提出し、当該実施しようとする治験ごとに治験の実施について適切な治験審査委員会の意見を聴くものとする。
	書式変更

	5
	第３条第２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、同意文書、説明文書その他の文書・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、治験に関する指示・決定通知書(様式6)に治験審査結果報告書(様式5)の写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２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、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)の写に記名捺印又は署名し、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。
	書式変更

（注）

Ver_2.0の改訂が反映されておらず



	6
	第３条第３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(様式7)及び該当する資料を提出させるものとする。また、実施医療機関の長は、治験審査依頼書(様式4)に治験実施計画書等修正報告書(様式7)の写及び該当する資料を添付して治験審査委員会に提出し、修正事項に関する治験審査委員会の意見を聴くものとする。
	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。
	書式変更



	7
	第３条第４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、治験に関する指示・決定通知書(様式6)に治験審査結果報告書(様式5)の写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３条第４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)の写に記名捺印又は署名し、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。


	書式変更



	8
	第４条第１項

　実施医療機関の長は、治験審査委員会の意見に基づいて治験の実施を了承した後、治験依頼者と治験契約書(様式8A-1、8B-1、8A-2、8B-2)により契約を締結し、双方が記名捺印又は署名し、日付を付すものとする。
	第４条第１項

　実施医療機関の長は、治験審査委員会の意見に基づいて治験の実施を了承した後、治験依頼者と契約書により契約を締結し、双方が記名捺印又は署名し、日付を付すものとする。
	書式変更



	9
	第４条第２項

　治験責任医師は、契約内容の確認のため治験契約書(様式8A-1、8B-1、8A-2、8B-2)に記名捺印又は署名し、日付を付すものとする。
	第４条第２項

　治験責任医師は、契約内容の確認のため契約書に記名捺印又は署名し、日付を付すものとする。
	書式変更



	10
	第４条第３項

実施医療機関の長は、治験依頼者及び治験責任医師から治験契約書(様式8A-1、8B-1、8A-2、8B-2)の内容の変更のため、治験実施計画等変更依頼書(様式10)が提出された場合は、必要に応じ治験審査依頼書(様式4)により治験審査委員会の意見を聴いた後、契約内容変更に関する覚書(様式8-3、8-4)を締結する。これらの場合においては、本条第1項及び第2項に準じるものとする。
	第４条第３項

実施医療機関の長は、治験依頼者及び治験責任医師から契約書の内容の変更のため、治験に関する変更申請書(書式10)が提出された場合は、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いた後、契約内容変更に関する覚書を締結する。これらの場合においては、本条第1項及び第2項に準じるものとする。

	書式変更

	11
	第４条第４項

　治験契約書(様式8A-1、8B-1、8A-2、8B-2)に定める通知及び報告の内容は、下記のものとする。
	第４条第４項

　契約書に定める通知及び報告の内容は、下記のものとする。
	書式変更

	12
	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(様式11)を提出させ、治験審査依頼書(様式4)に治験実施状況報告書(様式11)の写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)の写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。
	書式変更



	13
	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、治験に関する指示・決定通知書(様式6)に治験審査結果報告書(様式5)の写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3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)の写に記名捺印又は署名し、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3項に準じるものとする。
	書式変更



	14
	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、治験に関する指示・決定通知書(様式6)に治験審査結果報告書(様式5)の写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)の写に記名捺印又は署名し、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。
	書式変更



	15
	第５条第７項

実施医療機関の長は、実施中の治験において必要があると認めた場合は、治験審査依頼書(様式4)に必要な資料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７項

実施医療機関の長は、実施中の治験において必要があると認めた場合は、治験審査依頼書(書式4)に必要な資料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。
	書式変更



	16
	第６条第１項

　実施医療機関の長は、治験期間中、治験審査委員会の審査対象となる文書が追加、更新又は改訂された場合は、治験責任医師及び治験依頼者から、治験実施計画等変更依頼書(様式10)とともにそれらの当該文書のすべてを速やかに提出させるものとする。
	第６条第１項

　実施医療機関の長は、治験期間中、治験審査委員会の審査対象となる文書が追加、更新又は改訂された場合は、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)とともにそれらの当該文書のすべてを速やかに提出させるものとする。
	書式変更

	17
	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、治験実施計画等変更依頼書(様式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(様式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、治験に関する指示・決定通知書(様式6)に治験審査結果報告書(様式5)の写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3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)の写に記名捺印又は署名し、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3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。
	書式変更

	18
	第７条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回避のための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書(様式9-2)により報告してきた場合は、治験審査依頼書(様式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、治験に関する指示・決定通知書(様式6)に治験審査結果報告書(様式5)の写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3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)の写に記名捺印又は署名し、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3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。
	書式変更

	19
	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行い、治験実施計画書からの逸脱(緊急の危険回避の場合を除く)に関する報告書(様式9-1)により報告してきた場合は、治験審査依頼書(様式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、治験に関する指示・決定通知書(様式6)に治験審査結果報告書(様式5)の写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3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行い、治験実施計画書からの逸脱(緊急の危険回避の場合を除く)に関する報告書(書式7)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)の写に記名捺印又は署名し、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3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。
	書式変更

	20
	第８条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(様式12)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(様式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、治験に関する指示・決定通知書(様式6)に治験審査結果報告書(様式5)の写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3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)又は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）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)の写に記名捺印又は署名し、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3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。
	書式変更

	21
	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(様式15-1)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(様式15-2)を添えて、治験の継続の可否について治験審査依頼書(様式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、治験に関する指示・決定通知書(様式6)に治験審査結果報告書(様式5)の写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3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)の写に記名捺印又は署名し、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3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。
	書式変更



	－
	第９条第１項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
	第９条第１項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
	ver_2.0の改訂が反映されておらず

	22
	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(様式16A-2)により通知してきた場合は、開発の中止等に関する通知書(様式14-1)に開発の中止等に関する報告書(様式16A-2)の写を添付して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(様式13)が提出された場合は、治験終了(中止・中断)に関する通知書(様式14-2)に治験終了(中止・中断)報告書(様式13)の写を添付して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)の写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。

	書式変更

	23
	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(様式13)により報告してきた場合は、治験終了(中止・中断)に関する通知書(様式14-2)に治験終了(中止・中断)報告書(様式13)の写を添付して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)の写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。

	書式変更

	24
	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(様式13)により報告してきた場合は、治験終了(中止・中断)に関する通知書(様式14-2)に治験終了(中止・中断)報告書(様式13)の写を添付して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)の写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。
	書式変更

	－
	第１２条第１項

　実施医療機関の長は、治験を行うことの適否その他の治験に関する調査審議を行わせるため、治験審査委員会を院内に設置する。

　また、実施医療機関の長は、治験を行うことの適否その他の治験に関する事項について、必要に応じ院外の治験審査委員会又は外部の機関の意見を聴くことができるものとする。これらの場合には、院外の治験審査委員会又は外部の機関の手順書及び委員名簿をあらかじめ入手しておかなければならない。
	第１２条第１項

　実施医療機関の長は、治験を行うことの適否その他の治験に関する調査審議を行わせるため、治験審査委員会を院内に設置する。

　また、実施医療機関の長は、治験を行うことの適否、その他の治験に関する事項について、必要に応じ院外の治験審査委員会又は外部の機関の意見を聴くことができるものとする。これらの場合には、院外の治験審査委員会又は外部の機関の手順書及び委員名簿をあらかじめ入手しておかなければならない。
	ver_2.0の改訂が反映されておらず

	25
	第１３条第１項(1)
　治験責任医師は、GCPに関する研修の受講等教育・訓練及び経験によって、治験を適正に実施しうる者でなければならない。また、治験責任医師は、このことを証明する最新の治験責任医師履歴書(様式1)及びGCPに規定される要件を満たすことを証明したその他の資料、並びに治験分担医師を置く場合は、当該治験分担医師履歴書(様式1)を実施医療機関の長及び治験依頼者に提出するものとする。
	第１３条第１項(1)
　治験責任医師は、GCPに関する研修の受講等教育・訓練及び経験によって、治験を適正に実施しうる者でなければならない。また、治験責任医師は、このことを証明する最新の治験責任医師履歴書(書式1)及びGCPに規定される要件を満たすことを証明したその他の資料、並びに治験分担医師を置く場合は、当該治験分担医師履歴書(書式1)を実施医療機関の長及び治験依頼者に提出するものとする。
	書式変更

	26
	第１３条第１項(8)
　治験責任医師は、治験関連の重要な業務の一部を治験分担医師及び治験協力者に分担させる場合は、治験分担医師・治験協力者リスト(様式2)を作成し、あらかじめ実施医療機関の長に提出し、その指名を受けなければならない。
	第１３条第１項(8)
　治験責任医師は、治験関連の重要な業務の一部を治験分担医師及び治験協力者に分担させる場合は、治験分担医師・治験協力者リスト(書式2)を作成し、あらかじめ実施医療機関の長に提出し、その指名を受けなければならない。
	書式変更

	27
	第１４条第１項(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に関する指示・決定通知書(様式6)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に関する指示・決定通知書(様式6)により通知された場合は、その指示及び決定に従うこと。
	第１４条第１項(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。
	書式変更

	28
	第１４条第１項(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に関する指示・決定通知書(様式6)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。
	第１４条第１項(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。
	書式変更

	29
	第１４条第１項(12)
　実施中の治験において、少なくとも年1回、実施医療機関の長に治験実施状況報告書(様式11)を提出すること。
	第１４条第１項(12)
　実施中の治験において、少なくとも年1回、実施医療機関の長に治験実施状況報告書(書式11)を提出すること。
	書式変更

	30
	第１４条第１項(13)
　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について、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速やかに治験実施計画書からの逸脱(緊急の危険回避の場合を除く)に関する報告書(様式9-1)により報告すること。
	第１４条第１項(13)
　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について、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速やかに治験実施計画書からの逸脱(緊急の危険回避の場合を除く)に関する報告書(書式7)により報告すること。
	書式変更

	31
	第１４条第１項(14)
　治験実施中に重篤な有害事象が発生した場合は、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(様式12)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に関する指示・決定通知書(様式6)により実施医療機関の長の指示を受けること。

	第１４条第１項(14)
　治験実施中に重篤な有害事象が発生した場合は、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)又は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)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。
	書式変更

	32
	第１４条第１項(16)
　治験終了後、速やかに実施医療機関の長に治験終了(中止・中断)報告書(様式13)を提出すること。なお、治験が中止又は中断された場合においても同様の手続きを行うこと。
	第１４条第１項(16)
　治験終了後、速やかに実施医療機関の長に治験終了(中止・中断)報告書(書式17)を提出すること。なお、治験が中止又は中断された場合においても同様の手続きを行うこと。
	書式変更

	33
	第１５条第９項

　前項において、治験責任医師が説明文書を改訂する必要があると認めた場合は、速やかに当該情報に基づき説明文書を改訂し、治験実施計画等変更依頼書(様式10)により実施医療機関の長に提出するとともに、あらかじめ治験審査委員会の承認を得なければならない。また、説明文書を改訂した場合は、治験に継続して参加するか否かについて、改訂された説明文書を用いて改めて説明し、治験への参加の継続について被験者から自由意思による同意を文書で得なければならない。
	第１５条第９項

　前項において、治験責任医師が説明文書を改訂する必要があると認めた場合は、速やかに当該情報に基づき説明文書を改訂し、治験に関する変更申請書(書式10)により実施医療機関の長に提出するとともに、あらかじめ治験審査委員会の承認を得なければならない。また、説明文書を改訂した場合は、治験に継続して参加するか否かについて、改訂された説明文書を用いて改めて説明し、治験への参加の継続について被験者から自由意思による同意を文書で得なければならない。
	書式変更

	34
	第１７条第３項

　治験責任医師は、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る治験実施計画書からの逸脱以外の逸脱については、治験実施計画書からの逸脱(緊急の危険回避の場合を除く)に関する報告書(様式9-1)により速やかに実施医療機関の長及び治験依頼者に報告しなければならない。
	第１７条第３項

　治験責任医師は、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る治験実施計画書からの逸脱以外の逸脱については、治験実施計画書からの逸脱(緊急の危険回避の場合を除く)に関する報告書(書式7)により速やかに実施医療機関の長及び治験依頼者に報告しなければならない。
	書式変更

	35
	第１７条第４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、緊急の危険回避のための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書(様式9-2)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、治験に関する指示・決定通知書(様式6)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回避のための治験実施計画書からの逸脱に関する同意書(様式9-3)による治験依頼者の同意を得なければならない。
	第１７条第４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、緊急の危険回避の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。
	書式変更

	36
	第１９条第３項(3)
　治験実施依頼書(様式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
	第１９条第３項(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
	書式変更

	37
	第１９条第３項(4)
　治験審査結果報告書(様式5)に基づく実施医療機関の長の治験に関する指示・決定通知書(様式6)の作成と治験依頼者及び治験責任医師への通知書の交付(様式5の写を添付)
	第１９条第３項(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・決定通知文書(書式5の写又は参考書式１)の作成と治験依頼者及び治験責任医師への通知書の交付
	書式変更

	38
	第１９条第３項(6)
　治験終了(中止・中断)報告書(様式13)、医薬品製造販売承認取得報告書(様式16A-1)、開発の中止等に関する報告書(様式16A-2)、再審査・再評価結果通知に関する報告書(様式16B-1)及び製造販売後臨床試験の中止・中断に関する報告書(様式16B-2)の受領、並びに開発の中止等に関する通知書(様式14-1)及び治験終了(中止・中断) に関する通知書(様式14-2)の交付
	第１９条第３項(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、並びに開発の中止等に関する報告書(書式18)の写及び治験終了(中止・中断) に関する報告書(書式17)の写の交付
	書式変更

	39
	第２０条第１項

　実施医療機関の長は、実施医療機関において保存すべき必須文書の保存責任者を指名するものとする。
	第２０条第１項

　実施医療機関の長は、実施医療機関において保存すべき治験に係る文書又は記録の保存責任者を指名するものとする。
	必須文書

	40
	第２０条第３項

　実施医療機関の長又は治験の記録の保存責任者は、医療機関において保存すべき必須文書が第21条第1項に定める期間中に紛失又は廃棄されることがないように、また、求めに応じて提示できるよう措置を講じるものとする。
	第２０条第３項

　実施医療機関の長又は治験の記録の保存責任者は、実施医療機関において保存すべき治験に係る文書又は記録が第21条第1項に定める期間中に紛失又は廃棄されることがないように、また、求めに応じて提示できるよう措置を講じるものとする。
	必須文書

	41
	第２１条第１項

　実施医療機関の長は、実施医療機関において保存すべき必須文書を、以下の(1)又は(2)の日のうちいずれか遅い日までの期間保存するものとする。ただし、治験依頼者がこれよりも長期間の保存を必要とする場合は、保存期間及び保存方法について治験依頼者と協議するものとする。なお、製造販売後臨床試験においては被験薬の再審査又は再評価が終了する日までとする。
	第２１条第１項

　実施医療機関の長は、実施医療機関において保存すべき治験に係る文書又は記録を、以下の(1)又は(2)の日のうちいずれか遅い日までの期間保存するものとする。ただし、治験依頼者がこれよりも長期間の保存を必要とする場合は、保存期間及び保存方法について治験依頼者と協議するものとする。なお、製造販売後臨床試験においては被験薬の再審査又は再評価が終了する日までとする。
	必須文書

	42
	第２１条第２項

　実施医療機関の長は、治験依頼者から前項にいう医薬品製造販売承認取得報告書(様式16A-1)、再審査・再評価結果通知に関する報告書(様式16B-1)、開発の中止等に関する報告書(様式16A-2)、又は製造販売後臨床試験の中止・中断に関する報告書(様式16B-2)により報告を受けるものとする。
	第２１条第２項

　実施医療機関の長は、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。
	書式変更


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
	理由

	1
	該当なし
	第１条第４項
　本手順書に示す書式の使用にあたっては、平成19年12月21日付け医政研発第1221002号通知の「統一書式に関する記載上の注意事項」に準ずるものとする。
	書式変更のため追記

	2
	第４条第２項

　治験審査委員会は、次の事項について倫理的、科学的および医学的見地からの妥当性を調査・審査し、記録を作成する
	第４条第２項

 治験審査委員会は、次の事項について倫理的、科学的および医学的見地からの妥当性を調査審議し、記録を作成する
	ＧＣＰとの整合

	3
	第４第２項(1)

　治験実施時に行う調査・審査事項
	第４条第２項(1)

　治験実施時に行う調査審議事項
	ＧＣＰとの整合

	
	第４第２項(2)

　治験実施中又は終了時に行う調査・審査事項
	第４条第２項(2)

　治験実施中又は終了時に行う調査審議事項
	ＧＣＰとの整合

	
	第４第２項(2)②

　以下にあげる治験実施計画書等の変更の妥当性を調査・審査すること
	第４条第２項(2)②

　以下にあげる治験実施計画書等の変更の妥当性を調査審議すること
	ＧＣＰとの整合

	4
	該当なし
	第４条第３項(4)
　治験審査委員会は、被験者の人権、安全および福祉を保護する上で追加の情報が必要であると判断した場合には、説明文書に求められる事項以上の情報を被験者に提供するように求めることができる。
	ＧＣＰ第32条より追記

	5
	第５条第４項(1)

　審議の採決に参加できる委員が委員総数の過半数かつ少なくとも５名以上参加していること。
	第５条第４項(1)

　審議及び採決に参加できる委員が委員総数の過半数かつ少なくとも５名以上参加していること。
	内容の整理

	6
	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報告書(様式5)により報告する｡治験審査結果報告書(様式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｡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｡
	書式変更

	7
	第５条第１４項

　治験審査委員会は､修正を条件に承認した治験について、治験実施計画書等修正報告書(様式7)に基づき、実施医療機関の長から治験審査依頼書(様式4)により審査が依頼された場合は、迅速審査を行うことができる。迅速審査の適用範囲、判断する者、審査方法等については、別に定める
	第５条第１４項

　治験審査委員会は､修正を条件に承認した治験について、治験実施計画書等修正報告書(書式6)に基づき、実施医療機関の長から治験審査依頼書(書式4)により審査が依頼された場合は、迅速審査を行うことができる。迅速審査の適用範囲、判断する者、審査方法等については、別に定める
	書式変更

	8
	第５条第１５項

　治験審査委員会は、迅速審査終了後、本条第12項に従って審査結果を治験審査結果報告書(様式5)により実施医療機関の長に報告する｡また、次回の治験審査委員会で迅速審査の内容と判定を報告する｡
なお、委員長が当該迅速審査の対象となる治験の関係者である場合は、第3条第3項で指名された委員が代行する。
	第５条第１５項

　治験審査委員会は、迅速審査終了後、本条第12項に従って審査結果を治験審査結果通知書(書式5)により実施医療機関の長に報告する｡また、次回の治験審査委員会で迅速審査の内容と判定を報告する｡
なお、委員長が当該迅速審査の対象となる治験の関係者である場合は、第3条第3項で指名された委員が代行する。
	書式変更

	9
	第６条第１項(3)
　治験審査結果報告書(様式5)の作成及び実施医療機関の長への提出
	第６条第１項(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
	書式変更

	10
	第８条第１項

　治験審査委員会における保存すべき必須文書は､以下の(1)又は(2)の日のうちいずれか遅い日までの期間保存するものとする｡ただし､治験依頼者がこれよりも長期間の保存を必要とする場合は､保存期間及び保存方法について治験依頼者と協議するものとする｡なお、製造販売後臨床試験においては被験薬の再審査又は再評価が終了する日までとする。
	第８条第１項

　治験審査委員会における保存すべき治験に係る文書又は記録は､以下の(1)又は(2)の日のうちいずれか遅い日までの期間保存するものとする｡ただし､治験依頼者がこれよりも長期間の保存を必要とする場合は､保存期間及び保存方法について治験依頼者と協議するものとする｡なお、製造販売後臨床試験においては被験薬の再審査又は再評価が終了する日までとする。
	必須文書

	11
	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医薬品製造販売承認取得報告書(様式16A-1)、再審査・再評価結果通知に関する報告書(様式16B-1)、開発の中止等に関する報告書(様式16A-2)、又は製造販売後臨床試験の中止・中断に関する報告書(様式16B-2)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｡


	書式変更


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
	
	改訂前
	改訂後
	備考

	1
	該当なし
	第１条第３項
　本手順書に示す書式の使用にあたっては、平成19年12月21日付け医政研発第1221002号通知の「統一書式に関する記載上の注意事項」に準ずるものとする。
	書式変更のため追記

	2
	第５条第１項

治験事務局は、モニター等から直接閲覧実施申込書(様式17-1)により実施医療機関を訪問して行う直接閲覧を伴うモニタリング等の実施の申入れがあった場合は、可及的速やかにモニター等と訪問日時等を調整し、直接閲覧実施申込書(様式17-1)の直接閲覧受諾通知書によりモニター等に通知する。この場合、モニター等が治験依頼者によって指名された者であることを確認する。
	第５条第１項

治験事務局は、モニター等から直接閲覧を伴うモニタリング等の実施の申入れがあった場合は、可及的速やかにモニター等と訪問日時等を調整し、モニター等に連絡する。この場合、モニター等が治験依頼者によって指名された者であることを確認する。なお、モニタリング等の実施の申入れを文書で行う場合は、直接閲覧実施連絡票(参考書式2)を使用するものとする。
	書式変更

	3
	第７条第１項

治験事務局は、モニタリング等終了後、モニター等から直接閲覧結果報告書(様式17-2)により報告を受ける。なお、モニター等から問題事項等が示された場合は、治験責任医師、治験事務局等は関係者と協議し、対応を決定する。必要に応じ、治験事務局は問題事項等を実施医療機関の長に報告する。
	第７条第１項

治験事務局は、モニタリング等終了後、モニター等から直接閲覧の結果報告を受ける。なお、モニター等から問題事項等が示された場合は、治験責任医師、治験事務局等は関係者と協議し、対応を決定する。必要に応じ、治験事務局は問題事項等を実施医療機関の長に報告する。
	書式変更


契約書（参考資料）

治験契約書（２者）（旧様式8A-1）
	
	改訂前
	改訂後
	理由

	1
	様式8A-1 (Ver.2.1)
	削除
	

	2
	第１２条第３項
　本治験に起因して、被験者に健康被害又は他の障害が発生し、かつ賠償責任が生じた場合は、甲の責に帰すべき場合を除き、甲が支払った賠償金及び解決に要した費用は、全額乙がこれを負担する。
	第１２条第３項
　本治験に起因して、被験者に健康被害又は他の損害が発生し、かつ賠償責任が生じた場合は、甲の責に帰すべき場合を除き、甲が支払った賠償金及び解決に要した費用は、全額乙がこれを負担する。
	他の契約書の「被験者の健康被害の補償等」に関する項目と文言をそろえるため

	3
	第１３条第４項
　第１項又は第２項に基づき本契約が解除された場合であっても、第３条第２項、第７条、第９条、第１０条第１項及び第２項並びに前条第１項から第４項及び第６項の規定はなお有効に存続する。
	第１３条第４項
　第１項又は第２項に基づき本契約が解除された場合であっても、第３条第２項、第７条、第９条、第１０条第１項及び第２項並びに前条第１項から第４項の規定はなお有効に存続する。
	前回の改訂で削除された項であるため


治験契約書（３者）（旧様式8A-2）
	
	改訂前
	改訂後
	理由

	1
	様式8A-2 (Ver.2.1)
	削除
	

	2
	該当なし
	第２条第１項(6)

　その他、必要な業務
	追記

	3
	第１４条第４項
　第１項又は第２項に基づき本契約が解除された場合であっても、第４条第２項、第８条、第１０条、第１１条第１項及び第２項並びに前条第１項から第４項及び第６項の規定はなお有効に存続する。
	第１４条第４項
　第１項又は第２項に基づき本契約が解除された場合であっても、第４条第２項、第８条、第１０条、第１１条第１項及び第２項並びに前条第１項から第４項の規定はなお有効に存続する。
	前回の改訂で削除された項であるため

	4
	第１４条第６項
　甲は、乙が第１２条第１項に定める研究費等を請求書に指定する期限までに支払わなかったとき甲は、本契約を解除するものとし、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６項
　甲は、乙が第１２条第１項に定める研究費等を請求書に指定する期限までに支払わなかったときは、本契約を解除するものとし、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。
	不要のため削除


製造販売後臨床試験契約書（２者）（旧様式8B-1）
	
	改訂前
	改訂後
	理由

	1
	様式8B-1 (Ver.2.1)
	削除
	

	2
	第１３条第４項
　第１項又は第２項に基づき本契約が解除された場合であっても、第３条第２項、第７条、第９条、第１０条第１項及び第２項並びに前条第１項から第５項及び第７項の規定はなお有効に存続する。
	第１３条第４項
　第１項又は第２項に基づき本契約が解除された場合であっても、第３条第２項、第７条、第９条、第１０条第１項及び第２項並びに前条第１項から第５項の規定はなお有効に存続する。
	前回の改訂で削除された項であるため


製造販売後臨床試験契約書（３者）（旧様式8B-2）
	
	改訂前
	改訂後
	理由

	1
	様式8B-2 (Ver.2.1)
	削除
	

	2
	該当なし
	第２条第１項(6)

　その他、必要な業務
	追記

	3
	第１４条第４項
　第１項又は第２項に基づき本契約が解除された場合であっても、第４条第２項、第８条、第１０条、第１１条第１項及び第２項並びに前条第１項から第５項及び第７項の規定はなお有効に存続する。
	第１４条第４項
　第１項又は第２項に基づき本契約が解除された場合であっても、第４条第２項、第８条、第１０条、第１１条第１項及び第２項並びに前条第１項から第５項の規定はなお有効に存続する。
	前回の改訂で削除された項であるため


契約内容変更に関する覚書（２者）（旧様式8-3）
	
	改訂前
	改訂後
	理由

	1
	様式8-3 (Ver.2.1)
	削除
	


契約内容変更に関する覚書（３者）（旧様式8-4）
	
	改訂前
	改訂後
	理由

	1
	様式8-4 (Ver.2.1)
	削除
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