様式16（治験責任医師→医療機関長）
GCP/IS-16-V2e

治験実施計画書からの逸脱に関する報告書

西暦　　　　　年　　月　　日
（医 療 機 関 名）　　病院長　殿

治 験 責 任 医 師

（所 属）
科

（治験責任医師名）


　下記のとおり、治験実施計画書から逸脱した事項がありましたので報告致します。
記
	受付日
	西暦　　　　　　年　　月　　日
	受付番号
	

	治験依頼者名
	


	治験薬成分記号
又は治験薬コード名
	
	一般名
	

	治験課題名
	 　　　第　　相 （治験実施計画書番号：　                       　 ）

	実施症例数
	　　　　　　　　　　　　　例

	治験実施期間
	西暦　　　　年　　月　　日　～　西暦　　　　　年　　月　　日


	被験者識別
ｺｰﾄﾞ
	被験者ｲﾆｼｬﾙ
	性
	年齢
	治験実施計画書からの逸脱事項
（各事項毎に逸脱の年月日又は時期）
	逸脱した理由

	
	
	
	
	
	


様式16（治験責任医師→治験依頼者）
GCP/IS-16-V2e

治験実施計画書からの逸脱に関する報告書

西暦　　　　　年　　月　　日
（治　験　依　頼　者）　殿

治 験 責 任 医 師

（所　属）
科

（治験責任医師名）


　下記のとおり、治験実施計画書から逸脱した事項がありましたので報告致します。
記
	受付日
	西暦　　　　　年　　月　　日
	受付番号
	

	治験依頼者名
	


	治験薬成分記号
又は治験薬コード名
	
	一般名
	

	治験課題名
	 　　　第　　相 （治験実施計画書番号：　                       　 ）

	実施症例数
	　　　　　　　　　　例 

	治験実施期間
	西暦　　　　　年　　月　　日～　西暦　　　　　年　　月　　日


	被験者識別
ｺｰﾄﾞ
	被験者ｲﾆｼｬﾙ
	性
	年齢
	治験実施計画書からの逸脱事項
（各事項毎に逸脱の年月日又は時期）
	逸脱した理由

	
	
	
	
	
	


