（責任医師→病院長）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　GCP/DK１４

西暦　　　　年　　月　　日
新たな安全性情報に関する報告確認書
獨協医科大学埼玉医療センター病院長　殿

診療科　　　　　　　　　科

治験責任医師　　　　　　　　　　　印
西暦　　　　年　　月　　日付で報告を受けた「安全性情報等に関する報告書（書式16）」の内容について確認いたしましたので、下記のとおり責任医師の見解を報告いたします。

記

	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
	 　　　第　　相 

	治験期間
	西暦　　　年　　月　　日　から　西暦　　　年　　月　　日まで

	登録期間
	西暦　　　年　　月　　日　から　西暦　　　年　　月　　日まで

	目標症例数
	例
	実施症例数
	例

	報告内容
	〔未知重篤な副作用情報〕西暦　　　　年　　月　　日　～　西暦　　　　年　　月　　日
報告件数

死亡・生命危機

その他重篤

国内治験

件

件

海外治験

件

件

海外市販後自発

件

件

〔定期報告〕　西暦　　　　年　　月　　日　～　西暦　　　　年　　月　　日
報告件数

被験者概数

当該期間

累計

国内治験

件

件

例

海外治験

件

件

例

海外市販後自発

件

件

〔その他〕

	有害事象に関する

治験責任医師の

コメント
	治験継続の可否　　　　　　　　　　　…………　□可　　□否
治験実施計画書改訂の要否　　　　　　…………　□不要　□要
同意説明文書・同意書改訂の要否　　　…………　□不要　□要
判断理由：


	診療科部長確認欄
	　　　　　　　　　科　診療部長　　　　　　　　　　　　　印

	治験依頼者
	
	整理番号
	


獨協医科大学埼玉医療センター
〒343-8555　埼玉県越谷市南越谷２丁目１番５０号
TEL　０４８（９６５）１１１１

