
[별표 2] <개정 2016.3.9.>

중간보고서 및 최종보고서에 포함되어야 할 사항

Ⅰ. 중간보고서

1. 환자 모집계획 대비 모집 현황

2. 제한적 의료기술 근거창출 계획서 변경신청 및 승인 내용

3. 수집된 증례기록서 분석 결과

Ⅱ. 최종보고서

1. 환자 모집계획 대비 전체 모집 결과 종합

2. 제한적 의료기술 근거창출 계획서 변경신청 및 승인 내용

3. 제한적 의료기술의 임상통계처리 결과

4. 해당 의료기술의 실시 결과에 대한 임상적 결론(안전성 및 유효성 포함)


