

	岐大書式３（第１２条関係）
	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品



　　西暦 　　　年　　月 　　日
安全性情報についての見解報告書
実施医療機関の長
岐阜大学医学部附属病院　病院長　殿
治験責任医師
下記の治験の継続に関する私の見解を以下のとおり報告いたします。
記
	治験依頼者
	

	被験薬の化学名
又は識別記号
	
	治験実施計画書番号
	

	治験課題名
	

	治験の期間
	西暦 　　年　 月 　日 ～ 西暦　　　年 　月 　日

	治験薬の取扱い
（投与量・投与方法・投与期間等）
	投与量　：
　　　　　
投与方法：
投与期間：

	実績
	目標症例数　　：  例
同意取得例数　：　例
治験薬投与例数：　例（うち 投与中：0例、ﾌｫﾛｰｱｯﾌﾟ中：0例、終了：0例）

	責任医師の見解
	□安全性情報等に関する報告書（西暦 　年　月 日付書式16）
□安全性情報等に関する報告書（西暦 　年　月 日付書式16）

□安全性情報等に関する報告書（西暦 　年　月 日付書式16）

について

治験実施計画書の改訂　□不要　　□要
同意説明文書の改訂　　□不要　　□要

治験の継続　　　　　　□可　　  □否

その他コメント

　今後、報告の有害事象に十分留意することで、治験の継続に問題ないと考えられる。



