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	（監査の定義）
	第２条　監査とは、研究により収集された資料の信頼性を確保するため、当該研究が適用となる規範及び研究計画書に従って行われているかどうかについて行う調査をいう。本手順書が対象とする監査には、多機関共同研究の監査、倫理指針にかかる適合性調査の他、他国の規制に基づく監査並びに学会・医学専門誌による調査等がある。
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