
【書式に関する新旧対比表】  

書式１

改正 現行 書式名/変更点

書式１（履歴
書）
「所属・職名」
欄の表記の変更



書式2

改正 現行 書式名/変更点

書式２（治験分
担医師・治験協
力者 リスト
新規／変更）

「治験分担医師/
治験協力者の氏
名、所属又は職
名及び分担業務
の内容」欄の表
記の変更



書式3

改正 現行 書式名/変更点

書式３（治験依
頼書）
「治験課題名」
欄及び「添付資
料一覧」欄の表
記の変更



書式6

改正 現行 書式名/変更点

書式6（治験実施
計画書等修正報
告書）

様式下部
「注）」
の表記の変更



書式10

改正 現行 書式名/変更点

書式１０（治験
に関する変更申
請書）
「変更文書等」
欄及び様式下部
「注）」
の表記の変更



書式12

改正 現行 書式名/変更点

書式１２（重篤
な有害事象に関
する報告書（第
報））
「重篤な有害事
象に関する情
報」欄、「治験
薬に関する情
報」欄の表記の
変更



書式13

改正 現行 書式名/変更点

書式１３（重篤
な有害事象に関
する報告書（第
報））
「重篤な有害事
象に関する情
報」欄、「製造
販売後臨床試験
薬に関する情
報」欄の表記の
変更



書式１４

改正 現行 書式名/変更点

書式14（重篤な有
害事象及び不具合に
関する報告書（第
報））
「治験機器（手技を
含む）に関する情
報」欄の表記の変更



書式14（重篤な有
害事象及び不具合に
関する報告書（第
報））「治験機器の
不具合に関する情報
等」欄等の表記の変
更



書式１５

改正 現行 書式名/変更点

書式１５（重篤
な有害事象及び
不具合に関する
報告書（第
報））
「重篤な有害事
象に関する情
報」欄、「製造
販売後臨床試験
機器（手技を含
む）に関する情
報」欄の表記の
変更



書式１５（重篤
な有害事象及び
不具合に関する
報告書（第
報））
「製造販売後臨
床試験機器の不
具合に関する情
報等」欄等の表
記の変更



様式１６

改正 現行 書式名/変更点

書式１６（安全
性情報等に関す
る報告書）
「報告書宛先」
及び「安全性情
報等の概要」欄
の表記の変更



書式18

改正 現行 書式名/変更点

書式１８（開発
の中止等に関す
る報告書）
「担当者連絡
先」欄の表記の
変更



書式19

改正 現行 書式名/変更点

書式１９（重篤
な有害事象及び
不具合に関する
報告書（第
報））

「重篤な有害事
象に関する情
報」欄、「治験
製品（手技を含
む）に関する情
報」欄の表記の
変更



書式１９（重篤
な有害事象及び
不具合に関する
報告書（第
報））

「治験製品の不
具合に関する情
報等」欄等の表
記の変更



書式20

改正 現行 書式名/変更点

書式２０（重篤
な有害事象及び
不具合に関する
報告書（第
報））
「重篤な有害事
象に関する情
報」欄、「製造
販売後臨床試験
製品（手技を含
む）に関する情
報」欄等の表記
の変更



書式２０（重篤
な有害事象及び
不具合に関する
報告書（第
報））
「製造販売後臨
床試験製品の不
具合に関する情
報等」欄等の表
記の変更



参考書式２

改正 現行 書式名/変更点

参考書式２（直
接閲覧実施連絡
票）
「貸出希望資
料」欄、「治験
事務局からの連
絡」欄の表記の
変更


