院内書式１６別紙


西暦　　　年　　月　　　日

新たな安全性情報報告に対する治験責任医師の意見（治験継続又は中止）

治験審査委員会委員長殿

　　　　　　　治験責任医師　　　　　　　　科　　　　　　　　　　　　　印

以下の安全性情報を確認し、実施中の治験に関して下記のように判断いたしましたので報告します。
	治験課題名
	

	確認事項
	


治験継続あるいは中止について

	治験継続の可否
	□ 中止
□ 現行のまま治験継続

□ 下記の条件で治験継続

□ 同意説明文書の変更

□ 治験実施計画書の変更
  □ (                    　　　　　　　　　　　　 )




安全性情報に対する意見
	治験責任医師のコメント　(中止又は何らかの変更が必要の場合は、その理由を詳しく記入してください。)


	

	実施症例数　　　　　例（予定被験者数　　　　例）


