2008년 9월 개정

이상반응 보고서(타 기관 및 해외기관용)

임상시험 제 목 : 

임상시험승인번호 : KMC IRB 200    - 

임상시험의뢰자 : 기관 및 책임자명 

                   연락처(주소) 

                         (전화) 

임상시험책임자 :  소속           과  직위            성명 

임상시험 기 간 :  200  년     월부터  200  년     월까지(    년    개월) 

제    품    명 :  상품명                   주성분명 

                 용법 및 용량 

위의 임상시험 시행 중 아래의 예기치 못한 중대한 이상반응이(또는 사고가)나타나 보고합니다. 
이상반응 (사고) 내용 

	연번
	발생일자
	피험자명
	발생기관
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	기동의서
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· 위와 같이 목차를 작성한 후, 상세 정보를 첨부하여 함께 제출하시기 바랍니다.

· 피험자명에는 초기, 추적1,2차 여부를 함께 기술하여 주시기 바랍니다.
보    고    일:   200  년     월     일 

보    고    자:                            (인) 

	심의자:………………………
평가:…………………………………………


	날짜:…………… 

조치:……………


