
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1条第1項
　本手順書は、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令(平成9年3月27日、厚生省令第28号)(以下「GCP省令」という。)及び医療機器の臨床試験の実施基準に関する省令（平成17年3月23日、厚生労働省令第36号）（以下「医療機器GCP省令」という。）並びにそれらの実施・運用に係る諸通知（以下「GCP省令等」という。）に基づいて、治験の実施に必要な手続きと運営に関する手順を定めるものである。
	第1条第1項
　本手順書は、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令(平成9年3月27日、厚生省令第28号)(以下「GCP省令」という。)及び医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成17年3月23日、厚生労働省令第36号）（以下「医療機器GCP省令」という。）並びにそれらの実施・運用に係る諸通知（以下「GCP省令等」という。）に基づいて、治験の実施に必要な手続きと運営に関する手順を定めるものである。
	記載整備

	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(書式2)を了承し、（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。
	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。
	統一書式対応

	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)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。
	統一書式対応

	4
	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)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。
	統一書式対応

	5
	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)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。
	統一書式対応

	6
	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)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。
	統一書式対応

	7
	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)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。
	統一書式対応

	8
	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)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。
	統一書式対応

	9
	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)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。
	統一書式対応

	10
	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)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。
	統一書式対応

	11
	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。
	統一書式対応

	12
	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。

	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。
	

	13
	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、これに応ずるものとする。
	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。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。
	記載整備


	14
	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。
(1)　定款、寄付行為その他これらに準ずるものにおいて、治験審査委員会を設置する旨の定めがあること。
	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。
(1)　定款、寄付行為その他これらに準じるものにおいて、治験審査委員会を設置する旨の定めがあること。
	記載整備


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
	第1条第1項
　本手順書は、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成9年3月27日、厚生省令第28号)(以下「GCP省令」という。) 及び医療機器の臨床試験の実施基準に関する省令（平成17年3月23日、厚生労働省令第36号）(以下「医療機器GCP省令」という。)並びにそれらの実施・運用に係る諸通知(以下「GCP省令等」という。)に基づいて､治験審査委員会の運営に関する手続き及び記録の保存方法を定めるものである｡
	第1条第1項
　本手順書は、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平成9年3月27日、厚生省令第28号)(以下「GCP省令」という。) 及び医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成17年3月23日、厚生労働省令第36号）(以下「医療機器GCP省令」という。)並びにそれらの実施・運用に係る諸通知(以下「GCP省令等」という。)に基づいて､治験審査委員会の運営に関する手続き及び記録の保存方法を定めるものである｡
	記載整備


契約書・覚書
治験契約書（医薬品）（２者）

	
	改訂前
	改訂後
	理由

	1
	（Ver.5.0）
	（Ver.5.1）
	版番号変更

	2
	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
(2) ＧＣＰ第２０条第２項、同第４８条第２項又は同第５４条第３項の規定に基づき通知又は報告を受けた場合
(3) その他、甲の長が治験審査委員会の意見を求める必要があると認めた場合
	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
(2) ＧＣＰ第２０条第２項及び第３項、同第４８条第２項又は同第５４条第３項の規定に基づき通知又は報告を受けた場合
(3) その他、甲の長が治験審査委員会の意見を求める必要があると認めた場合
	

	3
	第6条第1項
　乙は、治験薬を、ＧＣＰ第１６条及び第１７条第１項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、これを甲に交付する。
	第6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、これを甲に交付する。
	

	4
	第13条第6項
　甲は、乙が第１１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。
	第13条第6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。
	

	5
	本契約締結の証として本書を２通作成し、甲乙記名捺印又は署名の上、甲乙各１通を保有する。

	本契約締結の証として本書を２通作成し、甲乙記名押印又は署名の上、甲乙各１通を保有する。

	記載整備


治験契約書（医療機器）（２者）
	
	改訂前
	改訂後
	理由

	1
	（Ver.5.0）
	（Ver.5.1）
	版番号変更

	2
	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
(2) ＧＣＰ第２８条第２項、同第６８条第２項又は同第７４条第３項の規定に基づき通知又は報告を受けた場合
(3) その他、甲の長が治験審査委員会の意見を求める必要があると認めた場合
	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
(2) ＧＣＰ第２８条第２項及び第３項、同第６８条第２項又は同第７４条第３項の規定に基づき通知又は報告を受けた場合
(3) その他、甲の長が治験審査委員会の意見を求める必要があると認めた場合
	

	3
	第6条第1項
　乙は、治験機器を、ＧＣＰ第２４条及び第２５条第１項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、これを甲に交付する。
	第6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、これを甲に交付する。
	

	4
	第13条第6項
　甲は、乙が第１１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。
	第13条第6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。
	

	5
	本契約締結の証として本書を２通作成し、甲乙記名捺印又は署名の上、甲乙各１通を保有する。

	本契約締結の証として本書を２通作成し、甲乙記名押印又は署名の上、甲乙各１通を保有する。

	記載整備


治験契約書（医薬品）（３者）
	
	改訂前
	改訂後
	理由

	1
	（Ver.5.0）
	（Ver.5.1）
	版番号変更

	2
	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
(2) ＧＣＰ第２０条第２項、同第４８条第２項又は同第５４条第３項の規定に基づき通知又は報告を受けた場合
(3) その他、甲の長が治験審査委員会の意見を求める必要があると認めた場合
	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
(2) ＧＣＰ第２０条第２項及び第３項、同第４８条第２項又は同第５４条第３項の規定に基づき通知又は報告を受けた場合
(3) その他、甲の長が治験審査委員会の意見を求める必要があると認めた場合
	

	3
	第7条第1項
　乙は、治験薬を、ＧＣＰ第１６条及び第１７条第１項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。
	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。
	

	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。
	

	5
	本契約締結の証として本書を３通作成し、甲乙丙記名捺印又は署名の上、甲乙丙各１通を保有する。

	本契約締結の証として本書を３通作成し、甲乙丙記名押印又は署名の上、甲乙丙各１通を保有する。

	記載整備


治験契約書（医療機器）（３者）
	
	改訂前
	改訂後
	理由

	1
	（Ver.5.0）
	（Ver.5.1）
	版番号変更

	2
	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
(2) ＧＣＰ第２８条第２項、同第６８条第２項又は同第７４条第３項の規定に基づき通知又は報告を受けた場合
(3) その他、甲の長が治験審査委員会の意見を求める必要があると認めた場合
	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
(2) ＧＣＰ第２８条第２項及び第３項、同第６８条第２項又は同第７４条第３項の規定に基づき通知又は報告を受けた場合
(3) その他、甲の長が治験審査委員会の意見を求める必要があると認めた場合
	

	3
	第7条第1項
　乙は、治験機器を、ＧＣＰ第２４条及び第２５条第１項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。
	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。
	

	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。
	

	5
	本契約締結の証として本書を３通作成し、甲乙丙記名捺印又は署名の上、甲乙丙各１通を保有する。

	本契約締結の証として本書を３通作成し、甲乙丙記名押印又は署名の上、甲乙丙各１通を保有する。

	記載整備


製造販売後臨床試験契約書（医薬品）（２者）
	
	改訂前
	改訂後
	理由

	1
	（Ver.5.0）
	（Ver.5.1）
	版番号変更

	2
	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
(2) ＧＣＰ第２０条第２項、同第４８条第２項又は同第５４条第３項の規定に基づき通知又は報告を受けた場合
(3) その他、甲の長が製造販売後臨床試験審査委員会の意見を求める必要があると認めた場合
	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
(2) ＧＣＰ第２０条第２項及び第３項、同第４８条第２項又は同第５４条第３項の規定に基づき通知又は報告を受けた場合
(3) その他、甲の長が製造販売後臨床試験審査委員会の意見を求める必要があると認めた場合
	

	3
	第6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条第１項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、これを甲に交付する。
	第6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、これを甲に交付する。
	

	4
	第13条第5項
　甲は、乙が第１１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。
	

	5
	本契約締結の証として本書を２通作成し、甲乙記名捺印又は署名の上、甲乙各１通を保有する。

	本契約締結の証として本書を２通作成し、甲乙記名押印又は署名の上、甲乙各１通を保有する。

	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
	理由

	1
	（Ver.5.0）
	（Ver.5.1）
	版番号変更

	2
	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
(2) ＧＣＰ第２８条第２項、同第６８条第２項又は同第７４条第３項の規定に基づき通知又は報告を受けた場合
(3) その他、甲の長が製造販売後臨床試験審査委員会の意見を求める必要があると認めた場合
	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
(2) ＧＣＰ第２８条第２項及び第３項、同第６８条第２項又は同第７４条第３項の規定に基づき通知又は報告を受けた場合
(3) その他、甲の長が製造販売後臨床試験審査委員会の意見を求める必要があると認めた場合
	

	3
	第6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条第１項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、これを甲に交付する。
	第6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、これを甲に交付する。
	

	4
	第13条第5項
　甲は、乙が第１１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。
	

	5
	本契約締結の証として本書を２通作成し、甲乙記名捺印又は署名の上、甲乙各１通を保有する。

	本契約締結の証として本書を２通作成し、甲乙記名押印又は署名の上、甲乙各１通を保有する。

	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
	理由

	1
	（Ver.5.0）
	（Ver.5.1）
	版番号変更

	2
	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
(2) ＧＣＰ第２０条第２項、同第４８条第２項又は同第５４条第３項の規定に基づき通知又は報告を受けた場合
(3) その他、甲の長が製造販売後臨床試験審査委員会の意見を求める必要があると認めた場合
	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
(2) ＧＣＰ第２０条第２項及び第３項、同第４８条第２項又は同第５４条第３項の規定に基づき通知又は報告を受けた場合
(3) その他、甲の長が製造販売後臨床試験審査委員会の意見を求める必要があると認めた場合
	

	3
	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条第１項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。
	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。
	

	4
	第14条第5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１２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。
	

	5
	本契約締結の証として本書を３通作成し、甲乙丙記名捺印又は署名の上、甲乙丙各１通を保有する。

	本契約締結の証として本書を３通作成し、甲乙丙記名押印又は署名の上、甲乙丙各１通を保有する。

	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
	理由

	1
	（Ver.5.0）
	（Ver.5.1）
	版番号変更

	2
	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
(2) ＧＣＰ第２８条第２項、同第６８条第２項又は同第７４条第３項の規定に基づき通知又は報告を受けた場合
(3) その他、甲の長が製造販売後臨床試験審査委員会の意見を求める必要があると認めた場合
	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
(2) ＧＣＰ第２８条第２項及び第３項、同第６８条第２項又は同第７４条第３項の規定に基づき通知又は報告を受けた場合
(3) その他、甲の長が製造販売後臨床試験審査委員会の意見を求める必要があると認めた場合
	

	3
	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条第１項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。
	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。
	

	4
	第14条第5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１２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。
	

	5
	本契約締結の証として本書を３通作成し、甲乙丙記名捺印又は署名の上、甲乙丙各１通を保有する。

	本契約締結の証として本書を３通作成し、甲乙丙記名押印又は署名の上、甲乙丙各１通を保有する。

	記載整備


契約内容変更に関する覚書（治験）（医薬品）（２者）
	
	改訂前
	改訂後
	理由

	1
	（Ver.5.0）
	（Ver.5.1）
	版番号変更

	2
	以上の合意の証として本書２通を作成し、甲乙記名捺印又は署名の上、各１通を保有する。
	以上の合意の証として本書２通を作成し、甲乙記名押印又は署名の上、各１通を保有する。
	記載整備


契約内容変更に関する覚書（治験）（医療機器）（２者）
	
	改訂前
	改訂後
	理由

	1
	（Ver.5.0）
	（Ver.5.1）
	版番号変更

	2
	以上の合意の証として本書２通を作成し、甲乙記名捺印又は署名の上、各１通を保有する。
	以上の合意の証として本書２通を作成し、甲乙記名押印又は署名の上、各１通を保有する。
	記載整備


契約内容変更に関する覚書（治験）（医薬品）（３者）
	
	改訂前
	改訂後
	理由

	1
	（Ver.5.0）
	（Ver.5.1）
	版番号変更

	2
	以上の合意の証として本書３通を作成し、甲乙丙記名捺印又は署名の上、各１通を保有する。
	以上の合意の証として本書３通を作成し、甲乙丙記名押印又は署名の上、各１通を保有する。
	記載整備


契約内容変更に関する覚書（治験）（医療機器）（３者）
	
	改訂前
	改訂後
	理由

	1
	（Ver.5.0）
	（Ver.5.1）
	版番号変更

	2
	以上の合意の証として本書３通を作成し、甲乙丙記名捺印又は署名の上、各１通を保有する。
	以上の合意の証として本書３通を作成し、甲乙丙記名押印又は署名の上、各１通を保有する。
	記載整備


契約内容変更に関する覚書（製造販売後）（医薬品）（２者）
	
	改訂前
	改訂後
	理由

	1
	（Ver.5.0）
	（Ver.5.1）
	版番号変更

	2
	以上の合意の証として本書２通を作成し、甲乙記名捺印又は署名の上、各１通を保有する。
	以上の合意の証として本書２通を作成し、甲乙記名押印又は署名の上、各１通を保有する。
	記載整備


契約内容変更に関する覚書（製造販売後）（医療機器）（２者）
	
	改訂前
	改訂後
	理由

	1
	（Ver.5.0）
	（Ver.5.1）
	版番号変更

	2
	以上の合意の証として本書２通を作成し、甲乙記名捺印又は署名の上、各１通を保有する。
	以上の合意の証として本書２通を作成し、甲乙記名押印又は署名の上、各１通を保有する。
	記載整備


契約内容変更に関する覚書（製造販売後）（医薬品）（３者）
	
	改訂前
	改訂後
	理由

	1
	（Ver.5.0）
	（Ver.5.1）
	版番号変更

	2
	以上の合意の証として本書３通を作成し、甲乙丙記名捺印又は署名の上、各１通を保有する。
	以上の合意の証として本書３通を作成し、甲乙丙記名押印又は署名の上、各１通を保有する。
	記載整備


契約内容変更に関する覚書（製造販売後）（医療機器）（３者）
	
	改訂前
	改訂後
	理由

	1
	（Ver.5.0）
	（Ver.5.1）
	版番号変更

	2
	以上の合意の証として本書３通を作成し、甲乙丙記名捺印又は署名の上、各１通を保有する。
	以上の合意の証として本書３通を作成し、甲乙丙記名押印又は署名の上、各１通を保有する。
	記載整備
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