
 

「企業主導治験に係る標準業務手順書」新旧対照表 

 
条文 新 旧 変更理由 

第４条 
第２項 
 

治験責任医師は契約書の内容を確認するが、必ずしも署

名等を必要としない。 

病院長は、委員会が修正を条件に治験の実施を承認し

た場合には、第３条第４項の治験実施計画書等修正報

告書（書式６）により病院長が修正したことを確認し、

受託に関する契約書により契約を締結するとともに、

治験責任医師は本条前項に従うものとする。 

実情に合わせた変

更 

第４条 
第３項 
 
 

病院長は、委員会が修正を条件に治験の実施を承認し

た場合には、第３条第４項の治験実施計画書等修正報

告書（書式６）により病院長が修正したことを確認し、

受託に関する契約書により契約を締結するとともに、

治験責任医師は本条前項に従うものとする。 

病院長は、治験依頼者から受託に関する契約書の内容

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、委員会の意見を聴いた後、変更契約

書を締結するとともに、治験責任医師は本条第２項に

従うものとする。 

項番号繰り下げ 

第４条 
第４項 
 

病院長は、治験依頼者から受託に関する契約書の内容

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、委員会の意見を聴いた後、変更契約

書を締結するとともに、治験責任医師は本条第２項に

従うものとする。 

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。・・・ 

項番号繰り下げ 

第４条 
第５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。・・・ 

- 項番号繰り下げ 

 
 


