
認定臨床研究
審査委員会

PMDA
（厚⽣労働省）

医薬品等製造
販売業者

研究代表医師

疾病等発⽣

病院⻑

佐賀⼤学

①代表医師
に報告

②分担医師に
情報共有

②他施設に疾病等
の情報共有

②情報共有

④所定⽇数
以内に報告

⑤意⾒

④所定⽇数以内に報告

（必要に応じて）
⑦変更申請など

⑧意⾒

他施設

③⼀時中⽌等の指⽰

②病院⻑に報告

⑨報告

⑩実施許可、中⽌等の決定

研究分担医師

共同研究施設
（研究責任医師）

①他施設の責任医師から代表医師に
報告

②⾃施設の分担医師、他施設の責任
医師・医薬品等製造販売業者に
情報共有、病院⻑に報告

③病院⻑から中⽌等の指⽰

④認定委員会と厚労省に所定⽇数
以内に報告

⑤委員会から意⾒

⑥他施設に委員会意⾒共有

⑦委員会意⾒に基づき
必要な措置を講ずる

⑧委員会から意⾒

⑨病院⻑に報告

⑩病院⻑から研究実施許可、
中⽌指⽰等

必要な
措置

！疾病等発⽣！

本学代表・他施設で疾病等発⽣

⑥委員会意⾒
の情報共有

共同研究施設
（研究責任医師）


