

	書式16別紙
	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
安全性情報等に関する見解
実施医療機関の長
日本医科大学付属病院　院長　 殿

治験責任医師
（氏名）　　　　　　　　
下記の治験について、治験依頼者より報告を受けた新たな安全性情報等を考慮し、本治験の実施に関して下記のように判断します。
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
	

	治験責任医師の
見解
	□安全性に十分留意して継続する。

□同意文書・説明文書の改訂をする

□現在実施中の症例は安全性に十分留意して継続するが、新たな症例の組込は治験審査委員会の判断が出るまで中止する。

□治験審査委員会の判断が出るまで中止する。

□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	判断理由
	

	備考
	【例、ラインリストNo.○○○】対象期間：○年○月○日～○年○月○日　



�備考欄には、本見解に対応する安全性情報の資料名等を記載してください。


書式16の添付資料欄をそのまま記載いただくことで特に問題無いです。または、ラインリストNoや、収集期間等を記載して該当の書式16が特定できるようにして下さい。


毎月のIRBで書式16が複数枚発生する場合、見解を1枚にすることも可能です。


貴社の運用に支障のない方法でご対応いただければと思います。






