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分類 有害事象発生時の対応

第Ⅰ種

○部局長への報告*

○共同研究機関での情報共有*

○研究計画書への対応記載* 

○厚生労働大臣への報告、公表
（研究との直接の因果関係が疑われる未知・重篤な事象）** 

第Ⅱ種
○部局長への報告*

○共同研究機関での情報共有*

○研究計画書への対応記載* 

○厚生労働大臣への報告、公表
（研究との直接の因果関係が疑われる未知・重篤な事象）** 

第Ⅲ種
○部局長への報告*

○共同研究機関での情報共有*

○研究計画書への対応記載* 

第Ⅳ種
○（必要に応じて）部局長への報告*

○（必要に応じて）共同研究機関での情報共有*

○（必要に応じて）研究計画書への対応記載* 

被験者保護のための対応（特に安全性確保を目的とする対応）

*研究者等の対応
**部局長の対応
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