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	⑹　医師主導治験ならびに自主臨床試験等における患者の費用負担の取扱要領
	→（https://www.ut-crescent.jp/doctors/clinical_trial/yoshiki-2/）
	→（http://www.m.u-tokyo.ac.jp/ethics/confadv/index.html）※学内限定
	2.3　コンサルテーション申し込み・資料提出
	2.4　臨床研究に従事する者の要件の確認および教育・研修の受講
	図１　教育・研修の受講
	〇印：毎年1回（新規/更新）受講
	※1：研究計画書に記載されたモニタリング責任者、データマネジメント責任者、統計解析責任者以外の者も臨床研究に従事する場合は、当該者も各責任者と同じ内容の教育研修を受講すること。その場合においては、研究計画書に記載された各責任者がその受講状況を確認し、保証すること。
	※2：本学の教職員、派遣職員又は大学院生であり、かつ研究計画書に記載された者
	例：安全性情報担当者、プロジェクトマネジャー、スタディマネジャー等。ただし、研究計画書に記載された者であっても効果安全性評価委員会又は独立データモニタリング委員会の委員（委員長含む）、検査機関となる者は除く。
	2.5　コンサルテーション
	３．実施時の手順
	3.1　研究実施前の準備
	⑵　先進医療制度下で実施する場合には、重篤な有害事象の報告につき最新の「厚生労働大臣の定める先進医療及び施設基準の制定等に伴う実施上の留意事項及び先進医療に係る届出等の取扱いについて」に従う。本手順書に従い作成した報告書の内容と「先進医療実施届出書」の内容の整合に留意する。
	3.4　実施中に提出する書類２：その他の書類
	4.1　終了時に提出する書類

