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変更箇所 変更前 変更後 備考（改訂理由等） 

P.5 

5．治験審査

委員会の運

営 18) 

－ 18) 治験審査委員会は対面での開

催を原則とする。ただし、感染症の

流行、自然災害、その他やむを得な

い事由により、対面による治験審査

委員会の開催または出席予定者（委

員、事務局、治験責任医師、治験分

担医師等）の出席が困難な場合は、

オンライン会議システムによる開

催や別地点からの出席ならびに審

議・採決への参加も可能とする。 

 

感染症の流行や自然災害等に

より、対面での会議開催が困難

となる状況においても治験審

査委員会を継続的に開催でき

るよう、柔軟な審査体制の確保

するため。 

P.6 

IV. 手順書の

改廃 

 

 

 

 

 

 

附則 

本手順書は、平成 28 年 9 月 23 日

から施行する。 

【改訂の記録】 

制定：平成 17 年 4 月 1 日 

改訂：平成 19 年 4 月 1 日 

改訂：平成 20 年 5 月 1 日 

改訂：平成 21 年 4 月 1 日 

改訂：平成 24 年 3 月 1 日 

改訂：平成 28 年 9 月 1 日 

 

附則 

本手順書は、令和 7 年 11 月 20 日か

ら施行する。 

【改訂の記録】 

制定：平成 17 年 4 月 1 日 

改訂：平成 19 年 4 月 1 日 

改訂：平成 20 年 5 月 1 日 

改訂：平成 21 年 4 月 1 日 

改訂：平成 24 年 3 月 1 日 

改訂：平成 28 年 9 月 1 日 

改定：令和 7 年 11 月 1 日 

 

 

 


