
1)実施計画変更有の場合

3)軽微な変更の場合

変更申請

承認

変更前に変更申請すること
（但し、実施状況の確認に関する事項のうち、

進捗に関する事項は進捗の変更後遅滞なく）

CRB
変更の日から

10日以内に通知

CRB承認後、jRCTの変更内容を登録し捺印書類を提出

jRCTの変更内容登録後、捺印書類を提出

軽微な変更とは(規則42条/通知42条)
・研究者の氏名の変更(従事する者の変更を伴わない)
・地域の名称または地番の変更(所在地の変更伴わない)

情報共有

【変更申請】研究計画書・COI等に変更が生じた場合、CRBに変更申請する

CRB承認後、実施許可を申請

変更の日から10日以内に届出

CRB

管理者許可
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2)実施計画変更無の場合は上記同様、但し への報告は不要厚生労働大臣

厚生労働大臣

厚生労働大臣
公表

代表

【多施設共同研究の
代表医師の場合】

情報提供

代表

【多施設共同研究の
代表医師の場合】

責任

責任

管理者

管理者

責任

速やかに報告

責任
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公表
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