作成例

書式16別紙

西暦　　年　　月　　日
青森県立中央病院長　殿
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　試験識別記号

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験責任医師

　　　　　　　　　※製造販売後臨床試験の場合　製造販売後臨床試験責任医師 ※　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


治験責任医師見解等資料

製造販売後臨床試験責任医師見解等資料 ※
　西暦　　年　　月　　日付け「安全性情報等に関する報告書」（書式16）について、下記のとおりです。

記

	治験責任医師見解
	· チェックボックス形式(箇条書き)は不可

	当院における

試験実施状況
	例）登録症例数：5例
投与中症例数：3例
中止症例数：2例
(中止理由)
000-000　同意撤回　2016年12月23日
000-001　有害事象のため　2016年11月7日　

	当院における

有害事象発生状況
	例）有害事象　5件 
000-000　感冒　2回（2016年1月1日、2016年12月1日） 
000-001　血栓塞栓症　
000-002　便秘　 
000-003　不眠

	その他
	特記すべき事項があれば記載


（注）試験実施状況の欄には、詳細（登録症例数、投与中症例数、中止症例数等）を記載する。
また、中止症例がある場合は中止理由・中止年月日を記載する。
有害事象発生状況には、被験者番号・事象名を記載する。
同一被験者で同一事象が複数ある場合は発現回数と発現年月日を記載する。

