様式第16号（医師主導の治験）　　　　　　　　　　　　　　　　         　　平成　　年　　月　　日
治験実施計画書からの逸脱に関する報告書
東京大学医学部附属病院長　  殿

自ら治験を実施する者（または治験調整医師）の代表者  

                          殿
治験責任医師

  所属・職名                             

  氏名                             印

治験実施計画書からの逸脱が下記のとおり生じましたので報告します。
記
	
	整理番号
	

	治験課題名
	（治験実施計画書番号：　　　　初版作成年月日：　　　　　　版数：　　　改訂年月日：　　　　　　）

	治験責任医師
	  所属：                職名：            氏名：

	治験分担医師
の所属・職名
　及び氏名
	

	逸脱又は変更

の内容及び

その理由


	

	研究事務局

担当者連絡先
	所属・職名・氏名：
ＴＥＬ：　　　　　　　　　　　　　　　　　ＦＡＸ：


製造販売後臨床試験の場合は、「治験」とあるのを「製造販売後臨床試験」と読み替えるものとする。



(2005.05)


