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本資料中の色分けについて

⚫ 新旧比較（色別）

– <企業治験>

⚫ 追加箇所： 青・太字

⚫ 削除箇所： 赤・二重削除線

– <医師主導治験>

⚫ 追加箇所： 水色・太字

⚫ 削除箇所： ピンク・二重削除線



第1条（趣旨）

２０２1年1月改正



第3条（承認審査資料の基準）

２０２1年1月改正



第7条（治験実施計画書）

２０２1年1月改正



第7条（治験実施計画書）

２０２1年1月改正



第16条（治験薬又は治験使用薬の管理）

２０２1年1月改正



第20条（副作用情報等）

２０２1年1月改正



第22条（モニターの責務）

２０２1年1月改正



第46条（治験実施計画書からの逸脱）

２０２1年1月改正



第47条（症例報告書）

２０２0年12月改正



第51条（説明文書）

２０２1年1月改正



第52条（同意文書等への署名等）

２０２0年12月改正



第53条（同意文書の交付）

２０２0年12月改正



第56条（再審査等の資料の基準）

２０２1年1月改正



第56条（再審査等の資料の基準）

２０２1年1月改正



第56条（再審査等の資料の基準）

２０２1年1月改正



第58条（法第80条の２第４項の厚生労
働省令で定める基準）

２０２1年1月改正



第15条の４（治験実施計画書）

２０２1年1月改正



第15条の４（治験実施計画書）

２０２1年1月改正



第15条の４（治験実施計画書）

２０２1年1月改正



第26条の２（治験薬又は治験使用薬の
管理）

２０２1年1月改正



第26条の２（治験薬又は治験使用薬の
管理）

２０２1年1月改正



第26条の８（モニターの責務）

２０２1年1月改正



第26条の10（治験の中止等）

２０２1年1月改正


