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		6条 ジョウ				実施医療機関等の選定 ジッシ イリョウキカン トウ センテイ
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		16条 ジョウ		26条の2		治験薬の管理 チケンヤク カンリ

		17条 ジョウ		26条の3		治験薬の交付/治験薬の品質の確保

		18条 ジョウ		26条の4		委嘱の文書の作成

		19条 ジョウ		26条の5		効果安全性評価委員会の設置

		20条 ジョウ		26条の6		副作用情報等

		21条 ジョウ		26条の7		モニタリングの実施

		22条 ジョウ		26条の8		モニターの責務

		23条 ジョウ		26条の9		監査

		24条 ジョウ		26条の10		治験の中止等

		25条 ジョウ		26条の11		総括報告書

		26条 ジョウ		26条の12		記録の保存等
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		号数 ゴウスウ		用語 ヨウゴ		定義 テイギ

		2		実施医療機関		治験を行う医療機関

		3		治験責任医師		実施医療機関において治験に係る業務を統括する医師

		5		被験薬		治験の対象とされる薬物

		6		対照薬		治験において被験薬と比較する目的で用いられる医薬品又は薬物その他の物質

		7		治験薬		被験薬及び対照薬

		9		被験者		治験薬を投与される者又は当該者の対照とされる者

		10		原資料		被験者に対する治験薬の投与及び診療により得られたデータその他の記録

		11		治験分担医師		実施医療機関において、治験責任医師の指導の下に治験に係る業務を分担する医師

		18		モニタリング		治験が適正に行われることを確保するため、治験の進捗状況並びに治験がこの省令及び治験実施計画書に従って行われているかどうかについて治験依頼者が実施医療機関に対して行う調査

		19		監査		治験により収集された資料の信頼性を確保するため、治験がこの省令及び治験実施計画書に従って行われたかどうかについて治験依頼者が行う調査

		20		有害事象		治験薬……を投与された被験者に生じた全ての疾病又はその徴候

		21		代諾者		被験者の親権を行う者、配偶者、後見人その他これらに準じる者
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