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	２　規則第5条第2項ロ第13号において審査が必要とされる委託に係る業務の範囲は、モニタリングに関する業務及び監査に関する業務であり、これら以外のものは審査対象とはしないものとする。
	３　「試験の実施に重大な影響を及ぼす事項、被験者に対する有効性・安全性に関わる事項あるいは参加の意思に影響を及ぼす事項」を含む可能性がある文書を委員会事務局が入手した場合は、治験審査委員会委員長と「その他治験審査委員会が必要と認める資料」に該当するか協議を行う。
	第５条　治験責任医師は、本学に所属し本院にて診療に従事する常勤職員（助教相当以上の者）の分担医師が臨床経験4年以上経過した医師または歯科医師であることを証明するため要件申告書を治験事務局に提出するものとする。なお、本院にて診療に従事する特定短時間勤務有期雇用教職員（特任臨床医、病院診療医あるいは専門研修医等）または大学院生が分担医師となる場合は、診療科(部)長が臨床経験4年以上経過した医師または歯科医師であることを証明する。
	２　治験に携わるものは、研究倫理セミナーを1年に1回受講することとする。また、研究の実施に関わる知識として、「系統的臨床研究者・専門家の生涯教育・研修カリキュラム」（略称：CREDITS）のe-learningを以下のとおり受講すること。治験責任医師は、該当者の倫理セミナーおよびCREDITSの受講歴について様式2-2責任医師・分担医師および協力者の要件に関わる申告書に記載する。
	各研究者等それぞれの受講必須項目表

