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※不適合の程度 が重大な場合

＋

研究責任者

✔ 安全性情報の取得等に関する報告書(別記様式第6)を作成して提出．

提出先：徳島大学病院経理調達課臨床研究支援係
T E L：088-633-7958（内線9650）
MAIL：brinshoshienk@tokushima-u.ac.jp

✔ 本学を研究代表機関とした多機関共同研究の場合は、

速やかに共同研究機関の研究責任者に対して情報共有を行ってください．

安全性情報の取得等に関する報告書(別記様式第6)を
ToCMSからダウンロードして記入

✔他機関で発生した重篤な有害事象の情報を得た場合．
✔倫理的妥当性、科学的合理性を損なうまたは損なう

恐れのある事実・情報を得た場合．
✔実施の適正性、結果の信頼を損なう事実・情報を得

た場合．
✔情報漏洩等、研究対象者等の人権尊重の観点、研究

実施上の観点から重大な懸念が生じた場合．など

研究継続または中止、
研究計画書変更の判断

※ 「安全性情報の取得等に関する報告書(別記様式第6)」は倫理審査委員会ホームページより様式をダウンロードしてください。
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