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安全性情報の取扱方

　ここでは、依頼者から提供された安全性情報についての責任医師の見解確認と依頼者への報告、分担医師への情報提供の手順を定める。
電子報告時には、依頼者にメール文面における「治験課題名」「添付資料の要約」「依頼者見解」の情報提供を依頼する。
なお、緊急性を要する事項は、依頼者に直接報告を求める。
[bookmark: _GoBack]　責任医師の見解は、高崎書式11（安全性情報 責任医師見解FAX）を使用して報告する。
高崎書式11は安全性情報と一緒に依頼者より提供され、責任医師の見解を確認後、治験管理室より依頼者にFAXで送信する。


【電子報告】
　依頼者　⇒　治験管理室
　　　　　chiken-3@takasaki-hosp.jp


　治験管理室　⇒　責任・分担医師
　　　　　　　　（電子で報告）


　責任医師　⇒　治験管理室
　（見解報告）　


【紙面報告】
　依頼者　⇒　治験管理室


　治験管理室　⇒　責任医師、院長
　　　　（書類は治験管理室で保管）


【電子報告ない場合】
　PDFで【電子報告手順】をおこなう。


　治験管理室　⇒　依頼者、IRB
　（見解報告）















