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変更点一覧 

SOP 名：治験審査委員会標準業務手順書 

ページ数・章等 変更前（第 23 版） 変更後（第 24 版） 変更理由 

表紙 

作成日/改訂日 

2022 年 8 月 1 日 

改訂 第 23 版 

2025 年４月１日 

改訂 第 24 版 

版数管理のため 

5 

６） 少 な く

とも委員の１人

は、工学領域に属

していること。   

４  治験審査委員会は、以下の要件を満た

す会議においてのみ、その意思を決定できるも

のとする。 

（中略） 

６） 少なくとも委員の１人は、工学領域に

属していること。   

４  治験審査委員会は、以下の要件を満た

す会議においてのみ、その意思を決定できるも

のとする。 

（中略） 

（削除） 

医薬品 GCP、医療機

器 GCP、再生医療等

製品 GCP に則り、治

験審査委員会の成立

要件を見直したた

め。 
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２０２１年 ３月改訂 

─ 

２０２１年 ３月改訂 

２０２５年 ４月改訂 

版数管理のため 
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改訂履歴 

─ 

 

改訂のため 


