
特定臨床研究該当/非該当の早見表
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※1：医薬品等とは、医薬品、医療機器、再生医療等製品を指す
※2 ：体外診断用医薬品（ただしクラスIIIは要考慮）、サプリメント、特定保健用食品、

機能性表示食品の場合、有効性の評価でなければ人医学系研究指針下の臨床
研究として実施可能

※3：抗がん剤の場合、承認用量/用法以外を用いる場合は、適応外とみなす
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