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	1) 被験者の治験への参加又は継続に関し、被験者に強制又は不当な影響を及ぼさないこと。
	1) 被験者の同意取得が困難な場合
	2) 非治療的治験を実施する場合
	3) 緊急状況下における救命的治験の場合
	4) 被験者が同意文書及び説明文書等が読めない場合
	1) 逸脱又は変更の内容及び理由等を説明するため、緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書（書式8）を作成する。
	2) 治験実施計画書の改訂が適切な場合には、治験依頼者の協力を得て治験実施計画書の改訂案を作成する。
	3) 緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書（書式8）及び治験実施計画書の改訂案を病院長及び治験依頼者に提出する。
	4) 緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱又は変更に関する医療機器治験委員会及び病院長の承認、了承を得るとともに、病院長を経由して治験依頼者から緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する通知書（書式9）を入手する。

