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            監査の受け入れに関する標準業務手順書 変更対比表         2014年4月1日 

 

項 変更前（第5版 平成23年4月1日） 変更後（第5.1版 平成26年5月1日） 変更理由 

表紙 

なし 

名古屋大学医学部附属病院 

監査の受け入れに関する標準業務手順書 

平成26年5月1日 

第5.1版 

病院長承認日：平成26年4月30日 

表紙を追加 

ヘッダー 名古屋大学医学部附属病院 

平成23年4月1日 第5版 
削除 表紙を追加した

ため 
標題 監査の受け入れに関する標準業務手順書 削除 

第 2 章 受け

入れの準備 

４．先端医療・臨床研究支援センターは、治験依頼者又は自ら治験を実施

する者から病院情報管理システムの利用に関する誓約書を受領する。  
４．先端医療・臨床研究支援センターは、治験依頼者又は自ら治験を実施

する者が指名した者から病院情報管理システムの利用に関する誓約書を受

領する。  

誤記修正 

第 3 章 監査

実施への準備

と対応 

２．監査担当者の要件の確認  

１）社内で監査担当者として任命を受けていること。 

２．監査担当者の要件の確認  

１）監査担当者として任命を受けていること。 

大学等所属の監

査担当者も受け

入れるため 

４．直接閲覧実施申込の受付 

先端医療・臨床研究支援センターは、治験依頼者又は自ら治験を実施する

者が指名した者から直接閲覧の実施申込の電話またはメールを受け取っ

たとき、実施日時を調整し、直接閲覧実施者から直接閲覧実施連絡票をメ

ールにより、原則として実施日の3日前（営業日に限る）までに受領する。 

ただし、緊急に実施する必要がある場合は、この限りではない。 

なお、直接閲覧実施連絡票の受領確認の連絡は行わないものとする。 

４．直接閲覧実施申込の受付 

先端医療・臨床研究支援センターは、治験依頼者又は自ら治験を実施する

者が指名した者から直接閲覧実施申込の申込みを受けた場合、実施日時を

調整し、直接閲覧実施者から直接閲覧実施連絡票を事前に受領する。 

なお、直接閲覧実施連絡票の受領確認の連絡は行わないものとする。 

 

 

直接閲覧予約シ

ステム導入によ

り手順を見直し

た 

附則 １ 本手順書は、平成２３年４月１日から施行する。ただし、先端医療・

臨床研究支援センターの名称は平成２２年６月１日、治験審査委員会の名

称は平成２３年２月１日に遡及して適用する。 

２ 本手順書の施行の際、旧名称を使用されている書類等については、適

宜読み替えるものとする。 

１ 本手順書は、平成２６年５月１日から施行し、平成２６年４月１日か

ら適用する。 

 

２ 本手順書の施行の際、旧名称を使用されている書類等については、適

宜読み替えるものとする。 

 

改訂したため 


