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	2) 院長は、治験審査委員会が実施中の治験の継続について「承認する」、「修正の上で承認する」、｢却下｣、「既承認事項の取り消し」、｢保留｣の決定を下し、その旨を意見を求める治験審査委員会委員長より通知してきた場合にはこれに基づく院長の指示が治験審査委員会の決定と同じときには、「治験審査結果通知書（書式 5）」により、院長の指示が治験審査委員会の決定と異なるときには、「治験審査結果通知書（書式 5）」の写しとともに「治験に関する指示・決定通知書（参考書式1 ）」により、治験依頼者及び治験責任医師に通...
	1) 院長は、治験依頼者及び治験責任医師より、治験実施計画書、症例報告書の見本、同意説明文書の変更に関わる「治験に関する変更申請書（書式10）」及び審査に必要な添付資料が提出された場合には、「4．治験審査の依頼等」及び「5．治験受託の了承等」の手順に従って、治験審査委員会の意見を求める。その結果に基づき院長としての指示、決定を治験依頼者及び治験責任医師に「治験審査結果通知書（書式 5）」の写し、及び必要な場合には「治験に関する指示・決定通知書（参考書式1）」により通知する。
	1) 院長は、治験依頼者より「安全性情報等に関する報告書（書式16）」を入手した場合には、治験の継続の可否について治験審査委員会の意見を求め、院長の指示、決定を治験依頼者及び治験責任医師に「治験審査結果通知書（書式 5）」、及び必要な場合には「治験に関する指示・決定通知書（参考書式1）」により通知する。


