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治験に参加する方の健康や人権、プライバシーを守るために、国が定めた薬機法(薬･医療機器

等に関する法律)やGCP(医薬品の臨床試験の実施の基準)というルールのもとで、治験が行われ

ます。治験を実施するにあたっては、これらのルールに従い、必ず国に届出をする必要があり、

治験を実施する病院には医師をはじめとする専門のスタッフや設備を揃える必要があります。

その他にも、治験に参加する方の安全性や人権、プライバシーが適切に守られているかどうか

を院内の専門委員会(治験審査委員会)で確認したり、治験中に起きた重大な副作用を、病院から

製薬会社、そして国へ報告し、必要に応じて治験の見直しをすることもあります。  
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