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適応外・未承認�企業による資⾦提供*�

当該特定臨床研究は次のいずれか？�

個:15⽇以内報告�
（認定のみ）�

定:1年ごと報告�
（認定及び地⽅厚⽣局）�
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個:なし�
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個:15⽇以内報告�
（認定及びPMDA）�
定:1年ごと報告�

（認定及び地⽅厚⽣局）�

個:7⽇以内報告�
（認定及びPMDA）�
定:1年ごと報告�

（認定及び地⽅厚⽣局）�
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事象の重篤性は？� 事象の重篤性は？�

事象の重篤性は？�

次のいずれか？�

次のいずれか？�

事象の予測性は？�

当該特定臨床研究の実施によるものと�
疑われる（関連性を否定できない）事象か？�

認定：認定臨床研究審査委員会�
個：個別報告�
定：定期報告/定期疾病等報告�

次のいずれか？�

＊図を簡単にするために、当該フロー図では、上流で「適応外・未承認」、「企業による資⾦提供」の⼆つに分けています。「企業による資⾦提供」のある試験で、
かつ「適応外・未承認」の研究は、「適応外・未承認」のフローに基づいて、報告を⾏ってください。�

特定臨床研究における報告対象（疾病等報告/定期報告/定期疾病等報告）の判断に関するフロー�
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