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改訂前 改訂後 

 

 整理番号  

 
区分 

□治験  □製造販売後臨床試験 

 □医薬品 □医療機器 

 
 
 
 
書式 T-3    議事要旨 
書式 T-5    モニタリング・監査申込票 
書式 T-7    モニタリング・監査実施記録票 
書式 T-8    モニタリング・監査実施結果報告書 
書式 T-13    治験検討会議出席に係る報告書 
書式 T-14    実施入院患者連絡票 
書式 T-15    治験概要 
書式 T-20    保存資料の廃棄に関する報告書 
書式 T-27    治験実施計画書からの逸脱（緊急の危険回避の場合を除 

く）に関する報告書 
(医)書式 T-8  モニタリング・監査実施結果報告書 
(医)書式 T-20  資料保存の廃棄に関する報告書 

 

 

 

 

整理番号  

 
区分 

□治験  □製造販売後臨床試験 

 □医薬品 □医療機器 □再生医療等製品 

 
 
以下の書式において、「区分 □再生医療等製品」を追加した。 
 
書式 T-3    議事要旨 
書式 T-5    モニタリング・監査申込票 
書式 T-7    モニタリング・監査実施記録票 
書式 T-8    モニタリング・監査実施結果報告書 
書式 T-13    治験検討会議出席に係る報告書 
書式 T-14    実施入院患者連絡票 
書式 T-15    治験概要 
書式 T-20    保存資料の廃棄に関する報告書 
書式 T-27    治験実施計画書からの逸脱（緊急の危険回避の場合を除 

く）に関する報告書 
(医)書式 T-8  モニタリング・監査実施結果報告書 
(医)書式 T-20  資料保存の廃棄に関する報告書 
 
 
 
 
 

 


