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誓約書

学校法人日本医科大学臨床研究審査委員会　委員長　殿

研究代表医師
（機関名）
（所属）
（職名）
（氏名）

私は、本臨床研究に参加する各実施医療機関の研究責任医師が、臨床研究法及び関連法規を遵守し、当該研究を実施できる要件を満たすことについて、下記の事項に従い確認しました。
なお、学校法人日本医科大学臨床研究審査委員会及び関係省庁や規制当局等からの点検、品質管理／監査、査察等に伴う資料提出及び記録の閲覧等の要請においては、全て受け入れ、適切に対応します。

研究課題名：


記

＜実施医療機関について＞
1. 実施医療機関が臨床研究法及び関連法規を遵守して研究を実施できる体制を有していること。
2. 実施医療機関が研究に必要な手順書を整備していること。

＜研究の実施体制＞
1. 研究グループは研究情報・資料を適切に保管できる体制であること。
2. 研究グループは個人情報を適切に管理できる体制であること。
3. 研究グループは直接閲覧を受け入れ可能な施設であること。
4. 研究グループは資金提供を適切に管理していること。

[bookmark: _Hlk126917049]＜研究責任医師の要件＞
1. 研究責任医師は研究の適正実施に必要な教育研究を受けていること。
2. [bookmark: _GoBack]研究責任医師は適切に利益相反管理を行うこと。
以上
