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新  旧  対  照  表 

大阪国際がんセンター治験標準業務手順書（平成２9年 3月 25日改訂） 

（注）アンダーラインを付した部分は、改訂部分である。 

 

 改訂後 改訂前 

治験標準業務手順書 
大阪国際がんセンター治験標準業

務手順書 

大阪府立成人病センター治験標準業

務手順書 

治験審査委員会標準業

務手順書 

大阪国際がんセンター治験審査委

員会標準業務手順書 

大阪府立成人病センター治験審査委

員会標準業務手順書 

治験標準業務手順書 補

遺 

大阪国際がんセンター治験標準業

務手順書 補遺 

大阪府立成人病センター治験標準業

務手順書 補遺 

電磁的記録による治験

手続標準業務手順書 

 

第１条（目的） 

 本手順書は、大阪国際がんセンタ

ー（以下「当センター」という。）

の治験標準業務手順書及び治験審

査委員会標準業務手順書の補遺と

して電磁的記録によって書式を扱

う場合の手順を定め、当センターの

治験手続の信頼性を確保し、効率的

な業務推進に資することを目的と

する。 

 

第１条（目的） 

 本手順書は、大阪府立成人病センタ

ー（以下「当センター」という。）の

治験標準業務手順書及び治験審査委

員会標準業務手順書の補遺として電

磁的記録によって書式を扱う場合の

手順を定め、当センターの治験手続の

信頼性を確保し、効率的な業務推進に

資することを目的とする。 

モニタリング及び 

監査の受入れに係る標

準業務手順書 

大阪国際がんセンターにおけるモ

ニタリング及び監査の受入れに係

る標準業務手順書 

大阪府立成人病センターにおけるモ

ニタリング及び監査の受入れに係る

標準業務手順書 
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 改訂後 改訂前 

治験審査委員会の運営

について 

大阪国際がんセンター治験審査委

員会標準業務手順書第 5 条治験審

査委員会の運営の詳細について、Ｇ

ＣＰ省令及び同運用通知に基づき、

以下のとおり定める。 

成人病センター治験審査委員会標準

業務手順書第 5 条治験審査委員会の

運営の詳細について、ＧＣＰ省令及び

同運用通知に基づき、以下のとおり定

める。 

治験記録の長期保存に

ついての取り扱い要領 

大阪国際がんセンター治験に係る

標準業務手順書第 24条において、

治験記録の保存期間は、「製造（輸

入）承認日」又は「治験の中止又は

終了後 3年が経過した日」のいずれ

か遅い日までの期間保存するもの

と規定され、これよりも長期間の保

存を必要とする場合には、「保存期

間及び保存方法について治験依頼

者と協議する」こととされている。 

大阪府立成人病センター治験に係る

標準業務手順書第 24条において、治

験記録の保存期間は、「製造（輸入）

承認日」又は「治験の中止又は終了後

3年が経過した日」のいずれか遅い日

までの期間保存するものと規定され、

これよりも長期間の保存を必要とす

る場合には、「保存期間及び保存方法

について治験依頼者と協議する」こと

とされている。 

治験審査委員会設置要

綱 

 

大阪国際がんセンター治験審査委

員会設置要綱 

 

（設置） 

第１条  

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

付け厚生省令第 28号） 

（以下「省令」という。）第 27 条

の規定に基づき、大阪国際がんセン

ターにて、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

調査審議するため、大阪国際がんセ

ンター治験審査委員会（以下「委員

会」という。）を設置する。 

 

大阪府立成人病センター治験審査委

員会設置要綱 

 

（設置） 

第１条  

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 日付け

厚生省令第 28号） 

（以下「省令」という。）第 27 条の

規定に基づき、大阪府立成人センター

にて、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調査審議

するため、大阪府立成人病センター治

験審査委員会（以下「委員会」という。）

を設置する。 



3 

 

 

（審議事項） 

第 4条第 2項 

員会は、省令第 31条第 1項又は第

2項により、総長から意見を聴かれ

たときは、大阪国際がんセンターに

おいて当該治験が適切に行われて

いるかどうか調査した上、大阪国際

がんセンターにおいて治験を継続

して行うことの適否を審査し、文書

により意見を述べなければならな

い。 

 

（審議事項） 

第 4条第 2項 

員会は、省令第 31条第 1項又は第 2

項により、総長から意見を聴かれたと

きは、大阪府立成人病センターにおい

て当該治験が適切に行われているか

どうか調査した上、大阪府立成人病セ

ンターにおいて治験を継続して行う

ことの適否を審査し、文書により意見

を述べなければならない。 

治験審査委員会委員名

簿 

大阪国際がんセンター治験審査委

員会委員名簿 

大阪府立成人病センター治験審査委

員会委員名簿 

治験及び製造販売後臨

床試験に係る研究経費

算出基準 

大阪国際がんセンターにおける治

験及び製造販売後臨床試験に係る

受託研究費については、原則として

本算出基準に基づき算出する。 

大阪国際がんセンターにおける治験

及び製造販売後臨床試験に係る受託

研究費については、原則として本算出

基準に基づき算出する。 

受託研究取扱規程 

 

（総則） 

第 1条 大阪国際がんセンター（以

下「センター」という。）における

国及びこれに準ずる機関以外の者

から委託を受けて行う研究（以下

「受託研究」という。）の取扱いに

ついては、この規程の定めるところ

による。 

 

（適用範囲） 

第３条第 2項 

薬機等法第14条第１項及び第9項

に基づく医薬品、医療機器の治験又

は製造販売後臨床試験（以下「治験

 

（総則） 

第1条 大阪府立成人病センター（以

下「センター」という。）における国

及びこれに準ずる機関以外の者から

委託を受けて行う研究（以下「受託研

究」という。）の取扱いについては、

この規程の定めるところによる。 

 

 

（適用範囲） 

第３条第 2項 

薬機等法第 14 条第１項及び第 9 項

に基づく医薬品、医療機器の治験又は

製造販売後臨床試験（以下「治験等」
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等」という。）に該当する場合は、「大

阪国際がんセンター治験標準業務

手順書」を適用する。 

 

第 3 項 研究費の受け入れに関わ

らず民間機関等との共同研究につ

いては、「大阪国際がんセンター共

同研究規程」を適用する。 

 

（受託研究審査委員会） 

第６条 受託研究の円滑な実施を

図るため、センターに「大阪国際が

んセンター受託研究審査委員会」

（以下「委員会」という。）を置く。 

という。）に該当する場合は、「大阪府

立成人病センター治験標準業務手順

書」を適用する。 

 

第 3 項 研究費の受け入れに関わら

ず民間機関等との共同研究について

は、「大阪府立成人病センター共同研

究規程」を適用する。 

 

（受託研究審査委員会） 

第６条 受託研究の円滑な実施を図

るため、センターに「大阪府立成人病

センター受託研究審査委員会」（以下

「委員会」という。）を置く。 

 


