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	（目的と適用範囲）
	（研究における実施の契約等）
	（重大な新たな安全性に関する情報の入手）
	（研究者等の基本的責務）
	第６条　研究者等は薬剤及び医療機器を使用する場合には、薬剤等の適切な使用法に十分精通し、承認された研究計画書に記載した方法のみで使用しなければならない。
	２　研究者等は、モニタリング及び監査、並びに国内外の規制当局等による調査に協力しなければならない。
	（研究対象者に対する医療）
	第７条　研究者等は、研究に関する医療上の全ての判断に責任を負うものとする。
	（研究責任者の責務）
	第８条　研究責任者は、研究計画書に示された募集期間内に必要数の適格な研究対象者を集めることが可能であることを過去の実績等により示すことができなければならない。
	２　研究責任者は、期間内に研究を適正に実施し、終了するに足る時間を有していなければならない。
	３　研究責任者は、研究を適正かつ安全に実施するため、研究の予定期間中に十分な数の研究者等を確保し適切な設備を利用できなければならない。
	４　研究責任者は、医薬品又は医療機器を用いた侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって通常の診療を超える医療行為を伴うものを実施する場合には、別途定める「人を対象とする生命科学・医学系研究に伴う研究対象者の健康被害に対する補償に関する取扱い要領」により、予め、当該研究の実施に伴って研究対象者に生じる健康被害に対する補償のために、保険その他の必要な措置を講じておかなければならない。
	第５章　逸脱
	（緊急の危険を回避するための研究計画書からの逸脱）
	（薬剤等の管理）
	（研究の契約業務）

