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自ら治験を実施しようとする者による・  I.   1

楽物に係る治験?計画の届出等に関する取扱ぃについて  :   |
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7とすう者に与る
琴で

に係る治験の計画の届出等に関すう取扱いに

ういては、平成20年 8月 15日付け薬食審査発第p815001号厚生労働省医薬食品局審査管理

課長通知「自ち治羨を実施しようとする者による薬物に榛る治聡っ計画の届出準に関チる最

壌いにつヤて`,により香されてぃるところFすがで今般:独立行政法人医薬品医療機器総合

機構によぅ治験の計画に係る調査等を円滑|こ行うため治験実施計画書等の添付資料の取扱

」阜F零 1雫
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` :         ｀    1    記    一           i

l_治 験計画届書等に添付する資料については、.紙媒体の他、電子媒体を併せて提出する
:こ とが望ましい。_電子媒体に記録する資料の作球|,つ|｀̀71、 次によう

こととすゃ。|
お、届書について、「X立 |フ テイ)レを作成する場合には、1別途、課長通知に従い作成す

ること。  「 :    ‐                 :   、
。 .

(1)提 出チぅ電子媒体は、原員」としそt cDI=又 はD'b― R」 する:ま た、膚由1件

にうきiらの電子媒体に記録することとし、複数の届島を 1ら あ電子棄裸に発豪しな

セ)こと。|          ,                 1 1  : ´

(2)雫子琴体はヽ1追記否可能1形式`(ディ否クテツトワンズ)lr詳零すること:i
(3)届 書は、xMLフ ァイルを作成 しなし)場合には、基本的にテキス ト形式又はMST

:                                 ・

word形 式で作成するごと。    `     ´    i

(4)文 書|ま、、②ふら0(文 MLジ レ牙ルを作盛|ない場合にl③ふら0)な PDI形式と

し、スキャニングにより作成したもめではなく:ァキスト情報を合んだODFラン才
ルを作成する手と。1作成した7ァ ィルにはパ不7● ドやダウンL上 ド制限等あセキ三

リテ
ィ譲=年

行々な
いこ

|。 事たヽ⑤と⑧のラァィ′́については、1中`央薬事審議会客

申` (平成 9年 3月 13日中薬審第40号)に 記載している項自タィト)レを参考に、しぉ

りをうけること。治験終子雇等、添付資料め提出が必要とされない届につしヽそは6及

魏
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,別紙様式 1

ID:

:文
書区分 :治験届及び添付資料      書 鶏 :

治験成分記号 :       ・      届 出回数 :

|  ・ 治 験計画届出年月日::    :   ・ 変更面数:

届出者 :    、             :

, I般 名 (日本語メ: :
一般名

｀
(英語):

剤型 (日本語): 「

‐ 薬 効分類 (日本語):    ~
・
1予 定される用法及び用量 :

投与経路 (日本語):

■意:   | : ・ , 1  :         l    i ;1 1
1(1)男 1摯様本 1は 、テキス ト形式 で作成す ること。         一      ■

(2)各項目は、治験計画届出と同一の内容猜 載すること。          .
‐
(3)治 験計画辱出年月日は、り回届串年月日で|すなく、当該治験計画届の提出年月 日を｀

記載する|と 。な吾(開 発中止虐の場
合

は
'回 層出年

月日を調議すること: |

(4)菱 責画薮は、
・

落表計画変黄届の場合あみ入力し、その他の届の場合は空欄とするこ

と。
`:  .       .:      ヽ

1

(5)「ID」「書黎 」は、空欄とすること:
:(6)二

般名が未定の場合は、空欄どすること3  ,



|  |                  ―   「  別 添
)                  .

■ ・  ・    .オ   フ ァィル名の付け方            ′

,(1)7アイル名   _、|      ‐    ,
電子界体に保存する7ァ イノン名は、半角英数字で作成し以下の形式とする。

.

①治談計画変更届以外の届書の場答  ′:      1     :     : |

治験成分記号 届出回数 届書分類 、.pdf

:例 :「PMDA-123_03_S.pdf」

②治験計画変更屈文は添付資料年あ場合 |     '

治験成分記号 届出回数 届書分類 変更回数又

は資料情報|

:pdf

i rlf i「 マMDA-123_0亀 L14.pdf」 (「 PMDA-123_03_KP.ldf」

③治験計画変更届 (添付資料)の 場合 ,:、
:′

治験成分記号 届出回数 届書分類 変更回数 資料情報 l pdf

:例 F「PMDA-123_03H_14_P:pdf」
   、 1   1 1   「 …        :

■
④
言Lttξ屏翼霊趾li   l『量[馨言il:[

:  ′は、差し替えファイルのみを記録すること,1着し支えない:|=   :   |
1  ‐ 例 :肇〕OA-123_OI K_Pl:pdfI   _ ・       :  ｀

O開発中止虐書あ場答は、:届由回象を10も」と|て作成手るII   ■    lil i
‐
  l   Fll:「 PMDA-12300_END.pdfj:_ :          …

 |         |

| ヽ                                                     ‐  ｀

| (2)全 般的な留意事項 11             ‐    ■  .

文字は全そ1角 英数1反 び記与を用いる。治験歳券記与l'ハイフシ:ス ペースなども

、1含めて正確に記載する:拡張子は小文字を用いる。また、|に」1はアング=バ|で1角)

を用いる。 、|     ‐  l    ■     il    i 、   ヽ  1
1                                       …

(3)届 書分類

治験計画届書 K

治験計画変韓 書 H

治験終了届 S

治験,中止届 | C

開発中止届 END



(4ン資料情報

① 管理情報 (別紙様式1) 」

② 届書 D

:③ 当該治験の依頼を科学的に正当と判断した翠由を記した文書 R

④ 治験実施計画書 P

⑤ I C

⑥ 症rll報告書の見本i C R F

⑦ t 最新の治験薬概要書 IIB

③ その他 Etc


