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【必須書類】
☐新規審査依頼書（様式1）
☐研究計画書
☐説明文書／同意文書又は情報公開文書　　※研究計画書添付資料の場合
☐研究協力者リスト（様式3）
☐利益相反マネジメント委員会審査結果通知書
· NCGM分は提出日までに利益相反マネジメント委員会に審査依頼をすれば、改訂締切までに通知をお返しします。

【中央倫理審査を希望する場合に提出する書類】
☐実施医療機関の要件確認書（様式4）
· 1ページ目：NCGMで定める要件
· 2ページ目：要件に対するすべての共同研究機関分の回答
· ※申請時点では提出が間に合わない場合、別途ご相談ください
☐従施設分の利益相反マネジメント委員会審査結果通知書
· 様式は特にありませんので、各施設での審査結果がわかる通知書を提出してください
· 提出が間に合わない場合、別途ご相談ください

【必要に応じて提出する書類】
☐モニタリング手順書／指名書
☐監査に関する手順書
☐統計解析計画書
☐医薬品等の概要を記載した書類
☐同意撤回書
☐症例報告書

申請書様式
http://ccs.ncgm.go.jp/120/020/201511131130.html

（参考）臨床研究関連資料（各種ひな形）
http://ccs.ncgm.go.jp/130/index.html
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