（治験責任医師→病院長、治験依頼者）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　年　　月　　日

　　　治験実施計画書からの逸脱（緊急の危険回避の場合を除く）に関する報告書
（公財）心臓血管研究所付属病院長　殿

治験依頼者　殿

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験責任医師

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　所属・職名：

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏　　　名：　　　　　　　 eq \o\ac(○,印)
治験実施計画書からの逸脱が下記の通り生じましたので報告します。

記

	被  験  薬
	成分記号又はコード
	
	一般名
	

	　　　　　　　　　　　　　　　治験課題名　　　
	治験実施計画書No.（　　　　　　　　）　　　年　月　日作成


	治験実施計画書からの逸脱事項
	逸脱の内容（該当症例の被験者識別コードを併記）
	逸脱した理由

	
	
	


	添 付 資 料


	


製造販売後臨床試験の場合は「治験」を「製造販売後臨床試験」と、医療機器の場合は「被験薬」を被験機器」と読み替えるものとする。
注）治験責任医師は、本書の（写）を保存する。

