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EZXHELICOZATARTLHLDET S,

(R AT)

#11% IEREELZARIT. AKRBFADOIERICON T, IBRMIRNOEMANEOLR
DAL, EFEAZITI LN TED, T TEMARER LT, BHICEIVALD
fEBRPES, B O B AETRIC BT 2 AR SUTIEE T i 2 B b 5 VIO BRI
BIZBITLEMRMEL Y @< RWERZ V9, BARRITIE, TRBREEE O/ - K60
B, OIRBRIIRI N 12X WS OTRBRIBIR OIE R, FhE (3K) AEGIEOIEM
SUTIRBR S HER OBMNENZ YT 5, £z, BB EOKRG) G 0O X IR5REF A
ZEKZBRMTV., FEFEIZENEE 2 M LAREIT I,

2 WHFAORRIZOWTIRENCEHME SN OIEREFEEZBER THAMREWET 2 b
DET D,

(FTERDIRTF)
B12% WREESERICHIT ARRORERIL IR EEZELTHRE LT 5.

13



2 WREEZBERCBVTRETLIXEHETUTOLDOTH D,
(1) HEBFIRE
(2) ZEAEGBZROBEKEZGT)
(3) ZEORFELUHTRE (4) DU A b
(4) EHSNICEGEROMNSRE LD b8 R 25T, )
(5) FHkFEORE GRIE, FRLOBRRICBIM L ZEA B2 3T, )
(6) T DM LFRBDTZH D

(FLgRDIRAEHIM)
1 3% WMREAEZEZCBWVWTRAET REMNAEGEIX, (D) XX 2) oD b
AV A E TOHIRIRE L 2T UEZ2 5720,
(1) HEZpBoIcR 2o E (koe) ARH BIEAHF IS HE1CE, FREPILoE
HEZTIZAND SERFE L H)
(2) TRBROPIE ST T 1% 3EN R L7 A
(3) 7272, (1), (2) kv b EMHEORELLNE LT L5510, REMB KO IE
(DWW TR & Wik 2.
2 BUERGERERRBROFLEIE, FEE SUIFHmAKE T L2 B £ TRIFE L 2037
572N,

(FFFET)

AFNEEX, Fk1 0F4H 1 A iifT9 5,
(BFFET)

AFNEEZ, FaL1 541 2H 1 BLLHETT 5,
(FFFET)

ARFNEEX, Fk 1 84 H 1 Ao iifT9 %,
(BFFET)

AFNEET, FaL1 81 2H 9 BLLIEITT 5,
(BFFET)

ARFNEEX, k2 14 H 1 AL H1TT 5,
(BFFET)

ARFNEEX, k2 34 H 1 Ao iifTd 5,
(BFF5T)

AFNEEZ, Fk244F7H 1 BT %,
(BFFET)

ARFNEEX, k2 51 H 1 Ao iifTd 5,
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(FFF5T)

ARFNEEX, k2 64 H 1 Ao iifT9 5,
(FFFET)

AFMEEZ, FE2 7E1 1A 1 BLSHETT 5,
(BFF5T)

AFMEET, T2 74E11H1 2 B5EITT 5,
(FFF5T)

AFNEE T, SF249 A 8 B bliifrd 5,
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	２　病院長は、治験審査委員会を選択するにあたり、治験審査委員会について以下の事項を確認する。

	（1）調査審議を行うために十分な人員が確保されていること。

	（2）倫理的、科学的及び医学的・薬学的観点から審議及び評価することができること。

	（3）治験の開始から終了に至るまで一貫性のある調査審議を行えること。

	（4）GCP省令第27条第1項第2号から第4号の治験審査委員会にあっては、同条第2項の要件を満たすものであること。

	３　病院長は、上記2.(2)項の規定により、治験審査委員会の適格性を判断するにあたり、以下の最新の資料を入手し確認する。

	（1）治験審査委員会の手順書

	（2）委員名簿

	（3）その他、適格性を判断するにあたり必要な資料

	　（治験審査委員会との契約）

	第５条　病院長は、調査審議を依頼する治験審査委員会（自らが設置した治験審査委員会を除く）の設置者と事前に治験審査に関する契約を締結する。


