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従事する者がいる場合に記載

NHELC
タイプライターテキスト



NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト
○研究・開発計画支援担当者
　研究全体の方向性を明確にし、
　着想から戦略策定、成果の公表（又は実用化）までの
　一連のプロセスの効率的な計画・運営と、
　必要な複数の臨床研究及び基礎研究等の最適化を
　支援する者であって、
　臨床薬理学（特に薬効評価、研究倫理）、
　一般的臨床診療あるいは臨床研究関連法令に関する見地か　ら臨床研究計画（又は開発戦略）に批判的評価を加え、
　臨床開発計画に基づく最も有効で効率的な（最適化され　
　た）臨床研究計画の基本骨格の作成を支援する者
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○研究代表責任医師以外の研究を総括する者
　当該臨床研究に用いる医薬品等の特許権を有する者や
　当該臨床研究の研究資金等を調達する者等であって、
　研究を総括する者
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○調整・管理実施担当者
　臨床研究の計画的かつ効率的な運営管理に関する知識及び
　手法に基づき、臨床研究を円滑に運営する者
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上限がない場合：適用なし
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Administrator
タイプライターテキスト
添付文書に記載あり
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被験薬と対照薬

Administrator
鉛筆

Administrator
タイプライターテキスト
後発品が多い場合はすべてを記載せず「〇〇〇等」と記載しても差し支えない

Administrator
タイプライターテキスト
後発品が多い場合はすべてを記載せず「〇〇〇等」と記載しても差し支えない
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契約締結の有無は認定臨床研究審査委員会提出時に、
契約締結前の場合は、予定を記載することで差し支えない
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締結日は、認定委員会後で厚生労働大臣に届出る前に締結した場合は
記載し、届出後の契約の場合は厚生労働大臣に届出た後に変更で入力することで差支えない
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申請時の記載は不要
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CRB3200001千代田大学臨床研究審査委員会
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委員会を選択したら、
以下の委員会基本情報が自動で入力される
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認定臨床研究審査委員会の独自の番号がある場合
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新規研究以外で、すでに他機関へ登録している場合はその登録番号を記載
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新規研究以外で、すでに他機関へ登録している場合はその登録番号を記載
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○厚生労働大臣に届出る場合は、認定臨床研究審査委員会で承認後、認定臨床研究審査委員会での承認情報や
　　実施医療機関の管理者の許可を記入し、「届出手続」→「申請」する。

　・特定臨床研究の場合：
　　　「届出書出力」で実施計画（様式第一）を出力し、研究責任医師/研究代表医師の捺印したものを、　　　　　　　　　　　　　　　審査を行った認定臨床研究審査委員会の所在地を所管する地方厚生局へ郵送する
　・努力義務の臨床研究の場合：
　　　地方厚生局への郵送は不要
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○認定臨床研究審査委員会に提出する場合は、「一時保存」で画面印刷をして提出しても差し支えない。

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

NHELC
タイプライターテキスト

Administrator
タイプライターテキスト
認定臨床研究審査委員会の承認の決定通知書を添付　　　　　　　
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（公表されない）

Administrator
タイプライターテキスト
説明同意文書等を添付　(公開されない）




