

別紙様式第３－１
　　　治験製品　安全性定期報告書
	1)治験識別記号
	
	2)類別
	

	3)一般的名称
	

	4)初回治験計画届出日
	
	5)報告起算日
	

	6)治験の概要
	

	7)治験製品の詳細
	

	8)治験製品の分類
	①再生医療等製品
	②指定再生医療等製品

	9)報告対象期間
	
	10)機構報告回数
	

	11)治験製品の変更に関する情報
	

	12)外国における承認状況
	

	13)不具合等の発生状況
	

	14)集積を踏まえた見解及び安全対策
	

	
15)備考

	


上記により、治験製品に関する安全性定期報告を行います。

令和　　　　　年　　　　　月　　　　日
住　　所

氏　　名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　印

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長　　　殿
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