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薬食審査発0221第 1号

平成 24年 2月 21日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課

自ら治験を実施しようとする者による薬物に係る治験の計画の

届出等に関する取扱いについて

標記については、「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正す

る法律の二部の施行について」 (平成15年 5月 15日 付け医薬発第 0515017

号厚生労働省医薬局長通知。以下 「局長通知」という。)及 び 「自ら治験を実

施しようとする者による薬物に係る治験の計画の届出等に関する取扱いについ

て」 (平成20年 8月 15日 付け薬食審査発第 0815001号厚生労働省医薬食品

局審査管理課長通知`以 下 「課長通知」という。)等 により取扱ってきたとこ

ろです。                             ′

午激、手続き等の効率化を図るため、自ら治験を実施しようとする者が行う一

:の治験実施計画書に基づき、複数の実施医療機関において共同で実施する治験

(以下 「多施設共同治蜘 という。)の計画の届出等に関する取扱いについて、

下記及び別添のとおりとすることといたしました。また、併せて 「自ら治験を

実施しようとする者による:薬物に係る治験の計画の届出等に関する取扱いにう

いて」 (平成22年 12月 27日 付け薬食審査発 1227第 5号厚生労働省医薬食

品局審査管理課長通知。以下 「電子媒体通知」という。)に ついて、一部修正

を行うとともに、課長通知に統合しましたので、貴管下関係業者及び医療機関

等に対して周知いただきますよ、う御配慮願います。

なお、本通知の適用に伴い、課長通知及び電子媒体通知を廃止いたします。

記

1.治 験の計画等の届出について

(■)自 ら治験を実施 しようとする者が、薬事法 (昭和 35年 法律第 145号 。



以下 「法」という。)第 80条 の2第 2項及び第80条 の3第 4項並びに

薬事法施行規則 (昭和36年 厚生省令第1号。以下 「規則」という。)第

268条 の規定により、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下 「機

構」という。)に その計画を届け出なければならない治験は、局長通知Ⅲ

の (2)の アの①に示す被験薬に係る治験であること。

(2)多 施設共同治験においては、原則、 1名 の治験調整医師が代表して、各

実施医療機関と調整を行つた後、共同で実施する治験責任医師と連名で
一

の治験計画届書を当該治験調整医師が届出代表者 (以下 「届出代表者」と

いう。)と して届け出ること。この場合、届出代表者以外の者の記名押印

等は不要である。なお、治験調整医師が代表して治験計画届書を出すこと

ができない特段の事情がある場合には、各治験責任医師が、多施設共同治

験であることがわかるように備考欄に記載してそれぞれ届け出ること。 ‐

(3)治 験の計画の届出をした者は、規則第270条 の規定により上記 (1)

の届出に係る事項を変更したとき又は上記 (1)の 届出に係る治験を終了

し、若しくは中止したときは、その内容及び理由等を機構に届け出るこ,と。

(4)治 験の計画等の届出については、内容に応じ、局長通知の別紙様式 1か

ら4又 は本通知の別紙様式 1により届け出ること。 ‐

なお、届書にカロえ、届出の内容を入力したCD― R又 はDVD一 R(以

下 「電子媒体」と総称する。)1枚 を併せて提出することが望ましいこと。

(5)治 験計画届書等の届出事項については別添 1、電子媒体の入力様式等に
'ついては別添2、 XML文 書の構造定義 (スキーマ)に ついては別添3に

よること。

なお、XML文 書の構造定義 (スキ‐マ)等 の電子ファイルについては、

機構のホームページ(http:〃― 。pttda.g6.jp/)から入手可能であること。

(6)届 出部数については、原則として次によること。 ・

① 治 験計画届書 .

ア 法 第80条 の2第 3項後段の規定による調査 (以下 「30日 調査」

という。)対 象となる治験計画届書の場合

届書は、正本2部、正本の写し3部。届書に添付すべき資料5部b

イ 30日 調査対象外の治験計画届書の場合

届書は(正 本2部 (電子媒体を提出する場合には1部)、 正本の写

し1部。届書に添付すべき資料2部。

② 治験計画変更届書、治験中止届書、治験終了届書及び開発中止届書



届書は、正本2部 (電子媒体を提出する場合には1部)。

(7)届 出時期については、届出の種類に応じ、原則として次によること。

① 治 験計画届書 (局長通知の別紙様式 1)

ア 当 該届出に係る治験の計画が30日 調査の対象となるものについて

は、治験薬提供者からの治験薬入手予定日又は当該治験の実施予定日

の少なくとも31日 以上前に届け出ることしなお、当該届書を機構が
′

受理した日から起算して30日 を経過した後でなければ治験薬提供者

から治験薬を入手し、又は当該治験を実施してはならないこと。

イ 上 記ア以外の治験計画届書については、治験薬提供者からの治験薬

入手予定日又は当該治験の実施予定日の少なくとも2週間程度前を目

安として届け出ること。

② 治 験計画変更届書 (局長通知の別紙様式2)

ア 治 験計画届書に変更が生じる場合にt原 則として、治験計画届書ご

とに変更決定後速やかに届け出るものであるが、次に掲げる事項につ

いてはゝ変更後6か月以内にまとめて届け出ることで差し支えないこ

と.           .                       ・

また、最後の治験計画変更届書を届け出てから6か月が経過する前

に治験終了届書又は治験中止届書を届け出る場合、それまでに発生し

た変更事項については、治験終了届書又は治験中止届書中に記載し、

届け出ることで差し支えないこと。
・ 実 態の変更を伴わない製造所又は営業所の名称及び所在地並びに

業者コードの変更
← 日 本薬局方の改正に伴う一般名表記の変1更及び」AN決 定等の実

態の変更を伴わない成分及び分量の変更
.‐
 輸 入先国の製造業者の名称のみの変更及び輸入先国での販売名の

変更等の実態の変更を伴わない製造方法の変更
。 治 験調整医師 (届出代表者を除く。)及 び治験調整委員会の構成

医師の削除並びに治験調整医師及び治験調整委員会の構成医師の氏

名(所 属機関、所属及び職名の変更          ヽ
・ 治 験の実施の準備及び管理に係る業務の一部を受託する者 (開発

業務受託機関 (CRO))の 氏名、住所及び委託する業務範囲の変

更並びに追カロ及び削除
・ 治 験届出者の氏名及び住所の変更
・ 届出担当者の氏名、所属及び電話 ・FAX番 号の変更並びに追加
'及び削除 (変更後の担当者と連絡がとれるよう体制を整備しておく

こと)
・ 外 国製造業者の氏名 (実態の変更を伴わない法人名の変更及び代



表者の変更)及 び住所の変更
‐ 実 施医療機関の削除並びに名称 。実施診療科及び所在地

0代表電

話番号の変更
: 治 験責任医師の氏名及び職名の変更 _

‐ 治 験分担医師の氏名の変更並びに追加及び削除

‐ 実 施医療機関における治験薬の予定交付 (入手)数 量及び予定被

験者数の変更
= 治 験の実施に係る業務の

~部 を実施医療機関から受託する者 (治 、

験施設支援機関 (SMO))の 氏名、住所及び委託する業務範囲の

変更並びに追加及び削除
` 治 験審査委員会の設置者の名称及び所在地の変更並びに追カロ及び

削除

イ 治 験計画の届出事項については、その更新の必要性の有無を確認す

るために、届出日より半年ごとに定期的に見直しを行うことが望まし

いこと。                   ｀

ウ 届 出代表者、治験の目的又は対象疾患の変更は、治験計画変更届でな

く新規の届出を要すること。

なお、多施設共同治験において届出代表者が届出を行つた後に、治験

責任医師を追加又は変更する場合は、届出代表者が治験計画変更届書を

届け出ることで差し支えないこと。ただし、薬事法施行規則第269条

第 1項に規定された事項(当謝 験計画変更届書に記載のない事項に限

るよ)が 、既に届出されている当該多施設共同治験の治験の計画と同
一

である場合に限り、当該治験計画変更届書の提出により治験計画の届出

がなされたとみなされることに留意すること。                 ｀

ェ 上 記ウに掲げる変更以外の事項の届出は、各自ら治験を実施しよう

とする者が各々行うことで差し支えないこと。

③ 治 験中止届書 (局長通知の別紙様式3)                   ´

治験計画届書毎に治験が中止された都度遅滞なく届け出ること。

④ 治 験終了届書 (局長通知の別紙様式4)

治験計画届書ごとに、治験が終了した時点で遅滞なく届け出ること。

⑤ 局 長通知童の (2)の アの③に規定する緊急に実施する治験において

治験開始後30日 以内に治験計画の届出を行う場合は、治験開始日まで

に、局長通知の別紙様式 1を利用し、医薬食品局審査管理課に第
一報の

連絡をすること。

なお、治験計画の届出以前に変更がある場合は、適宜連絡すること。

(8)添 付資料については、届出の種類に応じ、原則として次によること。

① 治 験計画届書



ア 初 回の届書に添付すべき資料は、次のとおりであること。
・ 治 験審査委員会の意見書、実施医療機関の長の承認書等
一  当 該治験の実施を科学的に正当と判断した理由を記した文書

.  0治 験実施計画書
・、インフォームド・コンセントに用いられる説明文書及び同意文書

(多施設共同治験においてtそ れぞれの実施医療機関で同じ内容の

ものが用いられる場合には、そのうち一つを添付することで差し支

えないこと。)
・ 症例報告書の見本 (治験実施計画書において、症例報告書に記載

すべき事項が十分に読み取れる場合は、提出は不要であること。)・・ 最 新あ治験薬概要書 (治験の実施等において必要な事項が日本語

で要約されているものが添付されていれば、英文でも可)   :

イ
: 2回
日以降の届書に添付すべき資料は、次のとおりであること。

‐ 治 験審査委員会の意見書、実施医療機関の長の承認書等
。 当 該治trAの実施を科学的に正当と判断した理由を記した文書 (前

回届出以降の新たな試験結果及び情報の概要に関する記述を含むも
のであること。)
。 治 験実施計画書
―  イ ンフォームド・コンセントに用いられる説明文書及び同意文書

(多施設共同治験において、それぞれの実施医療機関で同じ内容の

ものが用いられる場合にはtそ のうち一つを添付することで差し支=

えない。)                      _
‐ 症 例報告書の見本 (治験実施計画書において、症例報告書に記載

すべき事項が十分に読み取れる場合は、提出は不要であること。)
。 最 新の治験薬概要書 (治験の実施等において必要な事項が日本語
で要約されているものが添付されていれば、「英文でも可)

② 治 験計画変更届書

必要に応じ、変更事項に関する資料              ・

③ 治 験中止届書

必要に応じ、中止理由に関する資料 (中止に至るまでの投与症例に関

する情報を含むものであること。)

(9)治 験成分記号を変更する場合には、届出の際に変更前後の治験成分記号、
.変更前の治験成分記号で届け出られた初回届出受付番号、変更の対象とな

る治験計画届書の届出回数を記載した書面を1部提出すること。

2.治 験の計画に係る調査について

30日 調査の対象となる薬物については、局長通知Ⅲの (2ン のイにより

通知されたところであるが、次の点に留意すること。



(1)30日 調査の対象となるものは、次に示す被験薬に係る治験の計画のう

ち、当該薬物を我が国において初めて人に投与するものであること。

① 日 本薬局方に収められている医薬品及び既に製造販売承認 (外国製造
マ
  販 売承認等を含む。以下同じ。)を 与えられている医薬品

‐
(以下 「既承

認医薬品等」という。1)と有効成分が異なる薬物

② 既 承認医薬品等と有効成分が同
一の薬物であつて投与経路が異なるも

の

③ 既 承認医薬品等と有効成分の配合割合が異なる薬物 (①及び②に示す

もの、類似処方医療用配合剤として
'製
造販売承認申請を行うことを予定

しているもの並びに医療用以外の医薬品として製造販売承認申請を行う

ことを予定しているものを除く。)

(2)自 ら治験を実施しようとする者による治験にあっては、治験の依頼をし

ようとする者にようて既に実施された治験と有効成分及び投与経路が同
一

の治験であつても、当該既に実施された治験の依頼者と当該自ら治験を実

施しようとする者による治験の治験薬提供者が同
一の者である場合を除き、

30日 調査の対象となること。

3.開 発中止届書 (本通知の別紙様式 1)      ・

治験の計画を届け出た被験薬の開発について中止することを決定した場合

には、決定後遅滞なく、医薬食品局審査管理課長あて届け出ること。届出事

項については、別添 1を参照すること。また、開発中止理由を具体的に説明

すること。

4.本 通知の適用時期につぶて

(1)別 添 1、 2.(7)の 事項については、平成 24年 4月 1日以降に届け出

る治験計画届等に適用し、平成 24年 9月 30日 までの間は、従前の例に

よることができる。なお、従前の剤型コ
ードにより届出を行つた治験 (平

成 24年 4月 1日 より前に治験計画届書を提出したものを含む。)で あつ

て、平成 24年 10月 1日以降も治験が継続する場合は、上記に従い、改

訂後の剤型コ
ードヘの変更について平成 24年 9月 30日 までに届け出る

こと。

(2)上 記 (1)以 外の事項については、平成 24年 4月 1日以降に届け出る治

験計画届並びに平成 24年 4月 1日以降に届け出た治験計画届に係る治験

計画変更届、治験終了届、治験中止届及び開発中止届について適用するこ

ととし(平 成 24年 3月 31日 以前に届け出た治験計画届に係る治験計画

変更届、治験終了届、治験中止届及び開発中止届については、なお従前の



例によるが、本通知に基づいた方法により届け出ることは差し支えないこ

と́。



(別添 1)

治験計画届書等の届出事項

治験計画届書、治験計画変更届書、治験終了届書及び治験中止届書について

は、原則として同一様式で届け出ることとし、該当する事項について記載又は

入力 (以下 「記載等」という。)す ること。該当する内容がない場合は、空欄

とすること。

開発中止届書については、該当する事項のみを記載等した様式とすること。

届出事項のうち年月日を届け出るものについては、西暦を用いることとし、

半角数字87T~で記載等すること。
・
治験計画変更届書については、変更後の内容を記載等するとともに、変更区

分として 「枷 、 「変更」、 「肖1除」の別、変更年月日t変 更理由 (半角文

字で 200字 以内、全角文字で 100字 以内)を 記載等すること。また、変更

以外の事項についてもすべて記載等すること。

変更年月日については、予定被験者数、用法及び用量、実施期間については

変更を決定した年月日、治験責任医師の職洛については変更年月日を記載等す

ること。

1..治験届出共通事項                 r       ｀

(1)治 験成分記号

① 治 験薬提供者又は自ら治験を実施しようとする者が定めた治験成分記

号 (アルアナベット及び数字の組み合わせで計20桁 以内)を 半角文字

で記載等すること。

② 初 回届出時に届け出た治験成分記号を変更する場合には、変更を届け

出る届書にて、変更区分、変更年月日、変更理由を明らかにすること。

③ 投 与経路が異なる被験薬には、別の記号を用いること。なお、既に治験

計画の届出が行われた製剤 (以下 「届出製剤」という。)の開発のために、

届出製剤と同一成分を有する投与経路の異なる製剤を用いて試験を行う

場合であつて、当該製剤の開発を行う意図がない場合にあっては、当該製

剤の治験成分記号は届出製剤と同一とし、既届出製剤のn回 届として治験

計画を届け出ることで差し支えないこと。この場合にあっては、n回 届出

ではあるが、30日 調査の対象となることから、本通知の30日 調査の対

象となる場合の取扱いに準じて届出を行うこと。

また、投与経路が同一であつても徐放化製剤等で用法及び用量が異な

る製剤の場合等は、別の治験成分記号として差し支えないこと。

④ 治 験成分記号は一連の治験を通して一つとすること。



(2)治 験の種類                       =

半角数字を用いて 「2」 と記載等すること。

(3)初 回届出受付番号

同一治験成分記号に係る初回の治験計画届書等の受付番号を記載等する

こと。その際 「審○○
一〇〇〇〇号」は、 「○○三〇〇〇〇」又は 「○○

○○一〇〇〇〇」のように半角数字及び半角ハイフンを用いて記載等する

こと。

なお、局長通知の別紙様式を用いて、電子媒体の内容を出力した書面を

用いずに届出を行う場合にあつては、 「初回届出年月日」欄に記載するこ

と。

当該治験届が初回の治験計画届書に該当する場合には、空欄とすること。

(4)初 回届出年月日

同一治験成分記号に係る初回の治験計画届書を届けた年月日を記載等す

ること。                       _    _ _

(5)届 出回数

同す治験成分記号に係る治験計画届書 (変更届書等は含まない。)の 通

算の届出回数を記載等すること。

なお、既承認医薬品について効能又は効果の追加等の承認事項の
一部変

更承認申請のために治験を行う,合 であって、以前に当該治験薬に係る治

験計画届書を届け出したことがある場合には、連番で記載等 (例えば、以

前に計 10回 の届出を行っている場合には第11回 と記載等)す ること。

(6)当 該治験計画届出受付番号

治験計画届書の場合は、空欄とすること。

治験計画変更届書、治験終了届書及び治験中止届書の場合は、当該治験

計画届書の受付番号を半角数字及び半角ハイフンを用いて記載等すること。

なお、局長通知の別紙様式を用いて、電子媒体の内容を出力した書面を

用いずに届出を行う場合にあつては、 「治験計画届出年月日
・届出回数」

欄に記載すること。

(7)治 験計画届出年月日

治験計画届書、治験計画変更届書、治験終了届書及び治験中止届書に、

当該治験計画届書の届出年月日を記載等することし   /



2.届 出事項          、

(1)届 出年月日

当該届出の届出年月日を記載等すること。

(2)届 出分類

治験計画届t治 験計画変更届、治験終了届、治験中止届、開発中止届の

別を記載等すること。

(3)変 更回数

治験計画変更届書について、治験計画届書ごとに何回目の変更届にあた

る力、 その届出回数を半角数字で記載等すること。

(4)30日 調査対応被験薬区分

当該届出に係る治験の計画が30日 調査の対象となる場合には、当該届

出に係る治験において対象とされる被験薬の区分に応じ、「新有効成分」、
「新投与経路」又は 「新医療用配合剤」と記載等すること。

また、平成9年 4月 1日以降新たに届出の対象とされた薬物に該当する

もののうち、初めての届出であつても、既に当該薬物について治験 (治験

の依頼をしようとする者による治験を含む。)を 実施しており、当該薬物

について初めて人に投与するものでない場合は空欄とし、 「備考」欄に説

明を記載等すること。              ‐

(5)中 止情報

治験中止届書を届け出る際にはt治験の中止時期 (中止を決定した年月
日)、 中止理由 (具体的に記載)、 その後の対応状況 (中止を決定した後
の対応状況を具体的に記載)に ついて記載等すること。

:(6)治 験薬提供者の名称及び所在地

治験薬提供者の名称及び所在地を記載等すること。

また、業者コード (9桁)は 、半角数字で記載等すること。なお、コー

ドが付されていない場所で製造された場合には、薬事法上の許可を有して

いる業者にあっては下3桁を 「999」 とし、薬事法上の許可を有してい

ない業者にあっては 「999999999」 とすること。)

治験薬提供者が外国製造業者である場合は、外国製造業者の氏名 (法人

にあつては、名称及び代表者の氏名)、 住所 (法人にあつては、主たる事

務所の所在地)を 邦文及び英文で記載等すること。



(7)成 分及び分量

成分名は、一般名 (」AN又 はINN)を 記載等し (英名及び日本名):、
一般名が決まつていない場合には化学名 (英名)を 記載等すること。

分量は、剤型当たりの有効成分の含量 (1錠 中○○として○Omg)を 記

載等すること。

また、可能な限り、剤型コードは、 「第十六改正日本薬局方の制定に伴

うコー ド等について」 (平成23年 4月 6日付厚生労働省医薬食品局審査

管理課事務連絡)の 別紙 1に示された 「4桁剤型分類コ
こド」のうちの大

分類コード2桁 (例えば、錠剤であれば (Al)、注射剤であれば (Cl))を

半角英数字で記載等すること。

(8)製 造方法

原薬の製造方法については、化学合成、抽出、培養、遺伝子組換え等の
・
区別を明らかにすること。

製rllについては、剤型を明確に記載等 (「化学合成した○○○を日局製

剤総貝J錠剤の項に準じて製する」等)す ることとし、徐放化剤等特殊な剤

型の場合は説明を付すこと。

また、製造、輸入の別を記載等することとし、輸入の場合には原薬の輸

入か製剤の輸入かを明らかにし、輸入先の国名、製造業者の氏名又は名称

及び輸入先における販売名を記載等すること。

(9)予 定される効能又は効果

薬効薬理等から期待される効能又は効果について、類薬を参考に記載等

すること。

また、可能な限り、薬効分類コ
ード番号 (3桁 )を 半角数字で記載等す

ること。

(10)予定される用法及び用量

予定される用法及び用量を記載等すること。

また、可能な限り、投与経路コ
ード (2桁 )を 半角数字で記載等するこ

と。

(11)治験計画の概要

① 実 施計画書識別記号

当該治験実施計画書の識別記号があれば記載等すること。

② 開 発の相

当該治験薬の開発段階について、「臨床試験の
一般指針につし,て`」 (平

成10年 4月 21日 付け医薬審第 380号厚生省医薬安全局審査管理課長



通知。以下 「一般指針通知」という:)に 準じて、 「第I相」は1、 「第

Ⅱ相」は2、 「第Ⅲ相」は3等 と半角数字で記載等すること。

③ 試験の種類

当該治験の種類について、一般指針通知に準じて、「臨床薬理試験」、
「探索的試験」、 「検証的試験」等と記載等すること。

④ 目 的

目的を具体的に記載等し、治験実施計画書に記載された目的と整合を

図ること。

なお、性質の異なる複数の目的を掲げる場合には、別個の計画としな
い理由を説明すること。

⑤ 予 定被験者数

被験薬が投与される予定の被験者数を記載等すること。

なおこ合計欄には、,対照群がない場合には被験薬が投与される予定の

被験者数を、対照群がある場合には対照群も含めた合計の被験者数を半

角数字で記攀 すること。

⑥ 軸                      ・

具体的な疾患名を記載等すること。健康人を対象とする場合は、その
旨を記載等すること。              ′

⑦ 用 法及び用量

用いられる用法及び用量を詳細に記載等すること。
また、可能な限りt投 与経路コード (.2桁)を 半角数字で記載等する
ことぎ

③ 実 施期間

治験薬提供者より治験薬を入手した日から、実施医療機関における観
察終了予定日のうち最も遅t 日ヽまでを含む期間を年月日で記載等するこ

と。

⑨ 有 償の理由                    .

無償の場合には、空欄とすること。

⑩ 治 験の費用負担者

費用負担者及びその妥当性について記載等すること。

① 治験調整医師又ぼ治験調整委員会構成医師の氏名及び職名   ′
治験調整医師又は治験調整委員会に治験の細目について調整する業務
を委嘱する場合にはt治験調整医師又は治験調整委員会構成医師の氏名
及び職名を記載等する

.こ
と。なお、多施設共同治験においてt各 実施医

療機関の治験責任医師と連名の上、治験調整医師が代表して届け出る場
合、当該治験調整医師を届出代表者として記載すること。

⑫ 治 験の実施の準備及び管理に係る業務の一部を受託する者 (開発業務
受託機関 (CRO))の 氏名、住所及び委託する業務の範囲



治験の実施の準備及び管理に係る業務の
一部を委託する場合には、当

該業務を受託する者の氏名、住所及び当該委託する業務の範囲を記載等

することざ

(12)備考
¨

① 次 に掲げる事項にういては、 「備考」欄に記載等すること。

ア 国 際共同治験

国際共同治験を実施する場合には、 「国際共同治験」と記載等する

こと。

把握している範囲で、当該国際共同治験に参加する国名又は地域情

報、当該国際共同治験の予定被験者数及び当該国際共同治験の予定被

験者数に対し本邦の被験者数が占める割合について記載等すること6

なお、国際共同治験に関する事項については、当該事項の変更のみ

の治験計画変更の届出を行う必要はなく、他の理由により、治験計画

変更の届出を行う機会があるときに併せて変更することで差し支えな

いこと。

イ ゲ ノム検査等を含む治験

医薬品の作用に関連するゲノム検査等 (特定の遺伝子に由来するタン

ノくクその他のゲノムの発現機序に関連したバイオマ
ーカニ等を対象と

した検査を含む。以下同じ:)を 利用した治験を実施する場合には、「ゲ

ノム検査等を含む治験である」旨を記載等すること。

ウ カ ルタヘナ法の対象となる薬物を用いる治験
: 遺 伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関

する法律 (平成 15年 法律第97号 。以下 「カルタヘ方法」という:)

の対象となる薬物を用いて治験を実施する場合には、カルタヘナ法第 1

3条 に基づく確認の有無 (「確認申請中」、 「確認済 (確認日付及び通

知番号)、 「不要」」及び予定される作業レベル (「GLIPSi、 「カ

テゴリー 1」、 「その他」)を 記載等すること。      ヽ

工 生 物由来製品に指定が見込まれる薬物を用いる治験

生物由来製品に指定が見込まれる (又は指定された)薬物を用いて治

験を実施する場合には、「生物由来製品に指定が見込まれる (又は指定・

された)」又は 「特定生物由来製品に指定が見込まれる (又は指定され

た)」 旨を記載等すること。

オ マ イクロド~ズ 臨床試験              ・

マイクロド~ズ 臨床試験を実施する場合にはt「 マイクロド
~ズ 臨

床試験」と記載等すること。

力 そ の他

特記事項があれば記載等すること。           ●



② 電 子媒体の内容を出力した書面を用いず、局長通知の別紙様式を用い

て届出を行う場合にあつては、届出事項のうち、 「変更回数」 「30日

調査対応被験薬区分」 「実施計画書識別記号」 「開発の相」 「試験の種

類」 「届出書添付資料」 「治験の実施に係る業務の一部を実施医療機関

から受託する者 (治験施設支援機関 (SMO))の 氏名、住所及び委託

する業務の範囲」 「治験審査委員会の設置者の名称及び所在地」につい
ては、 「備考」欄に記載すること。

、なお、 「備考」欄に記載すべき項目については、 「変更回数」 「30

日調査対応被験薬区分」 「実施計画書識別記号」 「開発の相」 「試験の

種類」 「国際共同治験」 「ゲノム検査等を含む治験」 「カルタヘナ法の

対象となる薬物を用いる治験」 「生物由来製品に指定が見込まれる薬物

を用いる:治験」 「マイクロドーズ臨床試験」 「届出書添付資料」 「治験

の実施に係る業務の,一部を実施医療機関から受託する者 (治験施設支援

機関 (SMO))の 氏名、住所及び委託する業務の範囲」 「治験審査委

員会の設置者の名称及び所在地」め順に記載すること。

(13)届 出書添付資料                        ―

届書に添付した資料名を記載等すること。

(14)治験届出者に関する情報           '

自ら治験を実施しようとする者 (治験責任医師となるべき医師又は歯科

医師)の 所属する実施医療機関の住所並びに氏名、所属及び電話 ・FAX

番号を議 すること。

自ら治験を実施しようとする者とは別に、届出担当者がいる場合にあづ

ては、届出担当者の氏名、所属及び電話 ・FAX番 号を記載等すること。

なお、電子媒体の内容を出力した書面を用いず、局長通知の別紙様式を

用いて届出を行う場合にあっては、自ら治験を実施しようとする者に関す

る情報は届出者の住所及び氏名を記載する箇所に、届出担当者に関する情

報は 「備考」欄に記載すること。            ,

3。 実施医療機関ごとの事項

(1)実 施医療機関の名称及び所在地

実施医療機関の名称、所在地及び代表電話番号を記載等すること。

なお、名称については、 「○○大学医学部付属○○病院○○科」などと

具体的に記載等すること。

(2)治 験責任医師の氏名及び職名



氏名及び実施医療機関における職名、大学番号 GJ添 4参照)、卒業年、

氏名よみかなを記載等すること。

(3)治 験分担医師の氏名

氏名及び氏名よみかなを記載等すること。

(4)治 談薬の予定交付 (入手)数 量

実施医療機関における治啓薬 (被験薬及び対照薬)の 予定入手数量
を種

類 (斉J型、含量)別 に記載等すること。なお、用法及び用量並びに予定被

験者数からみて適正な数量を入手すること。

治験終了届書又は治験中止届書においては、実際に入手、使用、回収及

び廃棄 した治験薬の数量を種類 (剤型、含量)別 に記載等すること。

二重盲検比較試験等において組単位で割付を行う場合には、1組当たり

の割付数量を脚注を設けて組数を記載等することでも差し支えないこと。

(5)予 定被験者数     ′

治験計画届書又は治験計画変更届書においては、実施医療機関における

予定被験者数 (被験薬群及び対照薬群を含む。)を 記載等すること。

(6)被 験者数

治験終了届書又は治験中止届においてはt実 施医療機関における被験者

数 (被験薬群及び対照薬群を含む6)を 記載等すること。  ‐

(7)治 験の実施に係る業務の
一部を実施医療機関から受託する者 (治験施設

支援機関 (SMO))の 氏名、住所及び委託する業務の範囲

実施医療機関における治験の寒施に係る業務の
一部を委託する場合には、

実施医療機関ごとに当該業務を受託する者の氏名、住所及が当該受託する業

務範囲を記載等すること:
ヽ

(8)治 験審査委員会の設置者の名称及び所在地

治験審査委員会の設置者の名称 (法人名及び代表者氏名)及び所在地を実

施医療機関ごとに記載等すること。なお、当該実施医療機関の長が設置した

治験審査委員会(当該実施医療機関の長が他の医療機関の長と共同で設置し

たものを除く。)に調査審議を行わせる場合には、 「院内IRB」 と記載等

することで、治験審査委員会の設置者の名称 (法人名及び代表者氏名)及
び

所在地について記載等する必要はないこと。

(9)そ の他



多施設共同治験においては、他の実施医療機関名を記載等すること。そ

の場合には、すべての治験責任医師の名前、所属、連絡先、実施計画書識

別記号等を連名で記載等すること。ただし、治験調整医師が代表して当該

多施設共同治験の届出がされている場合は除く。

また、各実施医療機関に関する特記事項があれば記載等することが望ま

しいこと。なお、治験調整医師が複数の治験責任医師を代表して副作用報

告等を行う場合は、すべての治験責任医師と情報共有した上で、治験調整

医師が当局への副作用報告等を行うことについて備考欄に記載すること。

4。 開発中止届

治験成分記号、初回届出受付番号、初回届出年月日t届 出年月日、届出分

類、中止情報 (中止時期 (開発中止を決定した年月日)、 中止理由 (開発の

具体的理由)を 含む。)、 備考、届出書添付資料 (資料を添付した場合)及

び治験届出者に関する情報を記載等して届け出ること。



(別添 2)

電子媒体の入力様式等について

1.提 出する電子媒体

提出する電子媒体は、原則として、CD― R又 はDVD一 Rと する。その

他の媒体による提出を希望する場合には、事前に機構に相談すること。

2.電 子媒体への記録方法等                   ′  ′

追記不可能な形式 (ディスクアットワンス)で 記録すること。

(1)届 書

XMLア ァイルを作成しない場合には、基本的にテキスト形式又はMS二

Word形 式で作成すること。

(2)文 書

②から⑨ (XMLフ ァイルを作成しない場合には③から⑨)を PDF形 式

とし、スキャニングにより作成したものではなく、テキスト情報を含んだP

DFフ ァイルを作成すること。作成したファイルにはパスワードやダウンロ
ード制限等のセキュリティ設定を行わないこと。また、⑤と③のファイルに

ついては、中央薬事審議会答申 (平成9年 3月 13日中薬審第40号)に 記載

している項ロタイトルを参考に、しおりをつけること。治験終了届等、添付

資料の提出が必要とされない届については①及び②のみ電子媒体を作成する

こと。なお、差し替えの場合は差し替えアァイルの
1み
を記録し、

'新
旧対照表

は同一資料のアァイルに含めてPDFを 作成すること。         .

①管理謄報 (PDFにしないこと。別紙様式2参照)

②届書

③治験審査委員会の意見書、実施医療機関の長の承認書等

④当該治験の依頼を科学的に正当と判断した理由を記した文書

⑤治験実施計画書
:⑥
インフォームド・コンセントに用いられる説明文書及び同意文書

⑦症例報告書の見本 (治験実施計画書において、症例報告書に記載すべき

事項が十分に読み取れる場合は、提出は不要であること。)

③最新の治験薬概要書

⑨その他

3.電 子媒体に記載する項目

電子媒体には、以下の事項を記載したラベルを貼付又は直接記載すること。



(1)届 出者の氏名並びに届出担当者の氏名、所属及び電話
OFAX番 号

(2)治 験成分記号、届出分類、該当する治験計画届書の届出回数

(3)届 出年月日 (提出する届書の届出年月日)

(4)受 付番号 (何も記載せず、欄だけ作成すること。)

4.電 子媒体の枚数

原則として、届出1件につき1つの電子媒体に記録することとし、複数の

届出を■うの電子媒体に記録しないこと。

5.電 子媒体のファイル名

(1)フ ァイル名

電子媒体に保存するファイル名は、半角英数字及び記号で作成し以下の形

式とする。
l①治験計画変更届以外の届書の場合

治験 成分

記号

届出回数 届書分類 .pdf

例 :「PMDA-123J3_S.pdf」

②治験計画変更届又は添付資料等の場合

例 :「PMDA-123_03_H_14.pdf」 、 「PMDA-123_03型 .pdf」

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 .pdf

例 :「PMDA-123_03_H二 14P.pdf」

④差し替えの場合は資料情報に続けてバ
ージヨン番号を記載する。1回目の差

替え時には 「1」を設定し、差し替えるごとに番号を1つずつ大きくするこ

と。差し春えの場合には、差し替えファイルのみを記録することで差し支え

ない。  .

例 :「PMDA-123.01_K_Pl.pdf」

⑤開発中止届書の場合は、届出回数を 「00」として作成する。

例 :「PMDA-123_00_END.pdf」      ,

(2)全 般的な留意事項

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



治験成分記号はハイフン、スペースなども含めて正確に記載する。届出回

数は治験計画届書の届出回数とする。拡張子は小文字を用いる。また、「_」

はアンダーバー (半角)を 用いる。

(3)届 書分類

治験計画届書 K

治験計画変更届書 H

治験終了届 S

治験中止届 C

開発中止届 END

(4)資 料情報

① 管理情報 (別紙様式2)
Ｔ
Ｊ

② 届書 D

③ 当該治験の依頼を科学的に正当と判断した理由を記した文書 R

④ 治験実施計画書 P

⑤
インフォ∵ムド‐コンセントに用いられる説明文書及び同意

文書
IC

⑥ 症例報告書の見本 CRF

⑦ 最新の治験薬概要書 IB

③ その他 etc

6.電 子媒体への入力様式 、

日本工業規格 「拡張可能なマーク付け言語XML」 (JISX4159)に準拠する

こと8:



(月1添3)

XML文 書の構造定義 (スキ
ーマ)に ついて

il螢
:言
菫1嚇馨
lξ
僣戚暫薔讐軍獲様僣彗美子習讐拿ッシァリ;継適用するXtt Schemaによぅ

XML文書構造定義

平成21年4月1日以降に提出する治験届書にっいては、以下の櫛 SCh6mβに基づき作成する
こと。

最葎ξI言
:1を

基卵続著筐褒寝量局審査管理課

弯罵霜抒 峰成 "年 :月 “ 日
―従来の S G M L規則によ紋 書を駆 規則は るも

のに変更した。  ′

一〉
くxsd:element name= CLINTRIALPLANOTE″〉                                ´

くxsd:colnplexTypo〉                                 .       _

'1lI憔
噺躙   :争

=i:撃
∬1器鷲:11ギlwEll:cirs=夕1)/〉

く/xsd:sequence〉
く/xsd:COmplexT'pe〉
く/xsd:elenent〉

,鳳 :腕驚 見昇充F南 急 磁 脚 NINFOCLINTRIALPLANN∝ 叩 PE″ 〉

iXl鍮 |:|[:釜              :亜

                      ::|:饉
::IIF:):    91,ζ

ラ11″
;〉::|::|:IIII:|::::IIIIillilllliii::iiillllil

く/xsd:sequence〉                           、

く/xsd:oomplexType〉

悠 :鷲 蓄 品

〉
mm".NFONOTE_Tぱ 〉

/〉
/〉

.繁

 [i鰤 ‖i∫ili]li得 酵

:/(inOCCurS=″
0″
PaxOCCIS=″

I″

く!二 治験の計画等の届出
一〉

く!一 治験届出共通事項
一〉

く!一届出事項 ―〉

く!一 実施医療機関情報
一〉

く!一 治験成分記号 ―'
く!一 治験の種類 =〉

く!一 初回届出受付番号
一〉

く!一 初回届出年月日
一〉

く!一 届出回数
―〉

く!一 当該治験計画届出受付番号
一〉

く!一 当該治験計画届出年月日
一〉

く!一届出年月日
一〉

く!=届 出分類 一〉

く!T変 更回数 ―〉

く!一 中止情報 一〉
/〉く!-30日 調査対応被験薬区分

一〉



くxsdtelement name=″INFONAMEADDRESSMANUFACTPLANT″ type=″INFONAMEADDRESSMANUFACTPLANT_TYPE″ lninOccurs=″0″ maxoccurs=rl″ /〉

くxsd:eleient name=″INFOINGREDIENTQUANTITY″ type=″INFOINGREDIENTQUANTITY=TYPE″  ■inOccurs=″0″ maxOccurs=″1″/〉
(xsd:element name="li{ANUFACIMETH0D" Iype='ATTR-UPDATE-TYPE' min0ccurs='0" max0ccurs='lrl)
(xsd:element narne="INF0INTENDINDIcATI0NSEFFECTS" type='INF0INTENDINDICA'II0NSEFFEC'IS-TYPE" minoccurs='0'maxoccurs="1"/)

(xsd: element name='INFOINTEMDOSAGEADMIN' type='lNFOINTEI'IDD0SAGEADMIN-TypE" minOccurs="0" max0ccurs="1'l)
(xsd:elementname=1SlJMlr{ARYPR0T0c0L.min0ccurs=.0-max0ccurs="1">

く!一 製造所又は営業所 (治験薬提供者)の 名称及び所在地 一〉
く!――成
貧鋒F盆 塁雰撃 三;

く!― 予定される効能又は効果情報 一〉
く!一 予定される用法及び用量情報 一〉

(1-治験計画の概要―)

く!一 実施計画書識別記号 ―〉
く!一 開発の相 ―〉
く!一試験の種類 ―〉
く!一 目的 一〉

く!一予定被験者数情報 T〉
く!一 対象疾患 一〉

く!一 用法及び用量情報 ―〉
く!二 実施期間 一〉
く!― 有償の理由等 ―〉

及び管理百洒 闊 癬 聯   盤 予

(xsd: complexType)
(xsd: sequence

(xsd : element name='yARIABLELABEL- type="xsd : str ine, />
(xsd : element name='PR0T0C0lJ,luM" type="ATTR_IJpDATE_TypE'/>
(xsd : element nam€=.PHASECLINTRIAL. type=.AfiR-UPDATE_TYPE"/>
(xsd : element. name="TYPECLINTRIAL, type=.ATTR-IIPDATE-TYPE,/>
(xsd i e I ement name='TRIAL0BJECUVBS " type="AT'TR_upDATE_TypE'/>
(xsd : el ement name=" INFOPLANNUMSUBJ" type=" INFOPLANNUMSUBJ-TYPE" />
(xsd : e I ement name;ITARGETDISEASE- I}p9=-ATTR_upDATE-TYPE,D
(xsd : element name=" INFODOSAGEADMIN" type=' INFODOSAGEADMIN-TYPE",/>
(xsd: element name="1{H0LEDUMTI0NCLINTRIAL" Iype='1{H0I.EDURATIONCLIMIRIAL_TYPE' />
(xsd : element name=-REAS0N0MR0US" type="ATTR_UpDATE_TypE />
(xsd:element narne="C}IARGEOUTPERSONCLINTRIAL. type="CIIARGEOUTPERSoNCI,INTRIAL-TYPE. /)
(XSd: eleraENt Nane=.INFOCOORDI}.IVESTIGATOR. Iype=.INFOC@RDINVESTIGATOR-TYPE, />
くxsd:element name=″INFOCRO″ type= INFOCRO■TYPE″ /〉

の氏名、住所及び委託する業務の範囲 ―〉
く/xsd:sequence〉
く/xsd:complexType〉
く/xsd:olenlent〉                         .

く!一 治験の依頼 (準備)

くxsd:elenlent name=″OTHERCOMMENTS″ type=″ATTR=UPDATE_TYPE″ minOccurs=″0″ maxOccurs=″1″/〉
くxsd:elelnent name=″REMARKS″ type=″REMARKS TYPE″ /〉
くxsd:element name=″DOCATTACHEDNOTE″ type=″DOCATTACHEDNOTE_TYPE″  /〉
くxsdi element nanle=″INFOPERSONFILLNOTE″ type=″INFOPERSONFILLNOTE_TYPE″  /〉
くxsdlelement name=″INFOFOREICNMANUFACTURER″  type=″INFOFOREICNMANUFACTURER=TYPE″  min09cttrs=10″ nlaxOccurs=″1″/〉
く/xsd:sequence〉
く/xsd:℃omplexType〉                                                                                            、
く!一 実施医療機関情報 一〉                               ・
くxsd:complexType name=″ INFOMEDICALINSTITUTttTYPE″〉
くxsd:sequence〉
くxsd:element name=″VARIABLELABEL″ type=″xsd:string″ /〉
くxsd:element nallle=″INFOEACHMEDICALINSTITUT″  type= INFOEACHMICALINSTITUTttTYPE″  /〉
くxsd:01enlent name= F00TNOTE″ type= ATTRttUPDATE TYPE″ /〉
く/xsd:sequence〉
く/xsd:conl1lexType〉
く!一 中止情報 一》                                   '
くxsd:complexType name=″ INFOPREMATURETERMINAT10N TYPE″ 〉                                                ・
くxsd:sequence〉
くxsd:eloment nalne=″VARIABLELABEL″ tylo=″xsd:string″ /〉
くxsd:element nalne=″TERMINAT10NDATE″ type=″ATTRttUPDATE_TYPE″/〉
くxsd:el品nt namギREASONTERMINAT10N″type=″ATTR_UPDATEttTYPE″/〉
くxsd:element nalne=″POSTTERMlNAT10NMFASURE″ type=″ATTR=UPDATユニTYPE″ lninOccurs=″0″ InaxOccurs=″1″ /〉
く/xsdisequence〉
く/xsd:complexType〉

く卜その他 一〉
く!一備考 一〉

く!一 届出書添付資料 ―〉
く!一 治験届出者に関する情報 ―〉
く!T外 国製造業者に関する情報 ―〉

く!― 実施医療機関ごとの事項 ―〉
く!一 脚注 ―〉

く|― 中止日年月日―→
く!― 中止理由 一〉

く!― その後の対応状況 ―〉



焦:贅認輩驚顧̀舗舗鯨≧3鮮鮮軋 )〉  ‐
くXty葛

蠣 れ name=″vkRIttLELttEL″tyle=″xsd:strinti/〉

,く/xsd:sequence〉
く/xsd:sequence〉
く/xsd:complexType〉

餞就 舗 望鑢 蹴 JttFOINGtti諦 ∞耐 rり Pr〉

・菖揺 ‖盈器認朧躙織 I聾:轟彙謡闇路L″か
く/xsd:sequence〉

憩∬ ヨ諄 職 懃 柵 鳥 I囲 蒜 F“TS TYPめくXi::III:|:il][:1‖
‖』[]1#[:ぶ∫輛意曽ド
;:|::::ill[LI:11器I:'ウ`〉

く/xsd:sequence〉

ilIIヨ 滞1群 IF驚 鷺「黒誌艦 高 温ACEAttILTYPE″〉

くXillillま

ill::||]|:::鷲 舗 幡淵 窯 鷺
:I:|:::;i鰤

|:::ii_TYPE″/〉

く/xsd:Sequence〉                                       ・
く/xsd:complexType〉

焦 型糀 ぶ 露 a譲 句NFOD“AG『酬 ⑩ ば 口〆〉

‐
く

iiii]ilま
ill:itenil:5  1i YPE″

/〉|
く/文̀d:sequence〉
く/xsd:sequeice〉
く/xsd:complexType)           ・

な:鷲警見yttpI蔦臨Imu霊叩占Pr〉
くXSd詰

間

nctt nam鮮
″
VARIABLELttEピ t″ e=″isd:string″ /〉

く!一 順序番号 一〉
く!― 名称

一〉
〈:一 所在地 1-〉
く|一 所在地2-〉
く!二 業者コード

ー→

く:一成分及び分量 一〉
く:一 剤型コー ド情報 一〉

く!一 予定される効能又は効果 一〉
く!一薬効分類番号 =〉

く!一予定される用法及び用量 一〉
く!一投与経路コード情報 一〉

く!一順序番号 一〉
く!一 剤型コードー〉



くxsd:sequence minOccurs=″ 1″ InaxOccurs=″unbounded″ 〉

くxsdtelemeit name=″ SERIALN01″  type=″ATTUD TYPE″ /〉

くxsd:elemeit name=″ ADMINROUTECODE″  type=″ATTRttUPDATE TYPE″ /〉

く/xsd:Sectuence〉
く/xsd:Sequence〉
く/xsdicOmplexType〉

(11:1罵籠繁克警重籠171キFOPLAplNUMSUB」TYPE″〉

くxsd:sequence〉
くxsd:element name=″VARIABLELABEL″ type=″xsd:string″ /〉
くxsd:elenlent name=″PLANNUMSUB」TESTPRODUCT″ type=″ATTR=UPDATE_TYPE″/〉
くxsd:element name=″ PLANNUMSUBJECTSTOTAL″  type=″ ATTR_UPDATE」 TYPE″/〉

く/xsd:sequence〉
く/xsd:complexType〉
く|一 用法及び用量情報

一〉

くxsd:complexType name=″INFODOSAGEADMIN=TYPE″〉                      ―tヽ
くXR:1』
∫1よ[』[ξit nam鮮 ⅧRIABLELABEL″ type=xsd:string/〉

くxsd:olement name=″DOSAGEADMIN″type―
″
ATTLPDATE_TYPE″ か

くxsd:element name=″ INFOADMINROUTECODE″  type=″ INFOADMINROUTECODE_TYPE″  /〉

く/xsd:Sequence〉
く/xsd:cOmplexType〉               ‐
く!一実施期間 一〉
くxsd:complexType name=″WHOLEDURAT10NCLINTRIALttTYPE″〉

くxsd:sequence〉
くxsd:element name=″ VARIABLELABEL″  type=″ XSd:string″  /〉

くxsd:elenlent nallle=″STARTDATECLINTRIALr type=″ ATrR LIPDATE_TYPE″ /〉

くxsd:element name=rENIDDATECLINTRIAL′  type=″ATTR=UPDATE_TYPE″/〉

く/xsd:sequence〉
く/xsd:complexType〉
く!一 備考

一〉

くxsd:complexType name=″REMARKS二TYPE″〉                                   ,

くXR::ξ
『1よf』派[it name=″VARIABLELttEL″ type=″xsdistring″ /〉

くxsd:sequence minOccurs= 1″  maxOccurs= unbounded″ 〉

くxsdielement name=″SERIALN01″ type=″ATTR_ADD TYPE″/〉
くxsd:element nalne=″DETAIL″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″/〉

く/xsd:sequence〉
く/xsd:Sequence〉
く/xsd:cOmplexType〉

1鳳 :鷲 譲 算ζ‰ 」DOCATmCHED耐 り Pr〉   「
くX篭
∬葛 鳳 nan∝

″
:ARIttELttEL″ type=″isd:ttring″ /〉

(1::::l:1:ll l器:[″酬冨'明躍町器11首師E∃硼堺
D∝師雨SゴYPE″/〉

く/xsd:Sequence〉
く/xsd:cοmplexType〉

1 1冨: n常亀昇露e =をm e = ' l N F O N A M E D O C温雨S  T Y P E″〉

くxsd:sequence〉                              ―

く!一順序番号 一〉
く!一投与経路コードー→

くトー予定被験者数 (被験薬)一 〉
く!一 予定被験者数 (合計)一 〉

く!一用法及び用量 一〉
く!一 投与経路コード情報 一〉

く!一 開始日年月日 一〉
く!― 終了日年月 日 ―〉

く!一順序番号 一〉
く!一 内容 二〉

く!一資料名情報 二〉
く!一備考 一〉



〈xsd:element name=″ VARIABLELABEL″  type=″ xsd:string″  /〉

金
遮酬i胤『蹴螺 息げ    :卜 E″シ〉
くxsd:elelnent nallle=″NAMEDOC″  type=″ ATTR=UPDATE_TYPE″ /〉

く/xsd:seqdence〉
く/xsd:sequence〉

i黛 II羅 言II亀 籠」
,開
耐 稀よξMINrRIALTYPE″ 〉

く/xsd:sequence〉

,(1:::::II::::2ref=″NOVALUE″  useL″。ptional″ /'

ζ醤1驚譜聴雲奪『名驚p監認篇魔最鳶籠盛厭招に露亮:情言
一〉

くXS:::=lJf』
I」it nane=″VARIABLELABEL″ type〓

″
xsd:string″ /〉

くX,11∬葛朧[ギ1庶y轟脩
'器脚も世名Ё″/〉

::::::|]::||:|[:懸纏雌 :i謳:I鰊 ::;霧
`夕/〉

〔̀意:1:::II::::〉refl″NOVALUE″  use=″opti31al″ /〉

,(翌
d落
累"震 脳

pそ
逸備)及 び管理に係る業務の

一部を受託する者 (開発業務受静機関

くxsd:complexType nanle=″INFOCRO_TYPE″〉

〈X篭
∬選 誦 嘉 name.″vARIBШ ttEL″ type=″xsd:strin」

″
/〉

く/xsd:sequence〉

,(1:::1:II::::〉ref.″NOVALUE″  tse=″Optional′ /〉

く/xsd:cOmplexType〉

な:蕊露蠣翼瀞躙1誡岬.LmTttPr〉
くXSdttquenCe〉

name=″ VARttLELABEL″ typ"″ XSd:string″ /〉

(CRO))の 氏名 、住所及び委託する業務の範囲
一〉

く!二順序番号
く:一資料名

く!一 順序番号 一〉
く!一 費用負担者氏名 一〉

く!一妥当性 →

く!― 順序番号 一〉
く!二 治験調整医師の氏名 一〉

治験調整医師の所属機関
―→

く!二 治験調整医師の所属
一〉

く!一 治験調整医師の職嬌 一〉

く!一 順序番号 一〉
く!一 氏名 一〉
く!一住所 1-〉
く!―住所 2-〉

委託する業務の範囲
一〉



l ~

くxsd:sequence minOccurs=″1″ maxOccurs=″unbounded″〉
くxsd:eletnent name=″SERIALN01′ type=″ATTR_ADD_TYPE″ /〉
くxsdielement name=″CLASSPERSONFILLNOTE″type=″ATrR_UPDATE_TYPE″/〉     .
くxsd:elelllent namё=″APPLICAT NAME″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉
くxsdielement name=″APPLICAT=REP_NAME″ type=″ATTR UPDATE_TYPE″ /〉
くxsd:eletnent namo=″APPLICAT_ADDRESSl″ type=″ATTR UPDATE TYPE″ /〉
くxsd:element name=″APPLICAT_ADDRESS2″ type=″ATTR_UPDATE¨TYPE″ /〉
くxsd:もlement name=″llANUFACTURERIMPORTERCODE″type=″ATTREUPDATE_TYPE″/〉
くxsd:element name=″ INFOPERSONASSICNNOTE″ 〉
くxsd:c6mplexType〉
くxsd:sequence〉
くxsd:element nalne= VARIABLELABEL″ type= xsd:string  /〉
くxsd:element name=″APPLICAT_PERSON_NAME″  type=″ATTR=UPDATE=TYPE″ /〉
くxsd:elenent name=″APPLICAT_PERSONETITLE′  type=″ATTR_UPDATE」TYPE″ /〉
くxsd:element namδ=′APPLICAT■TELNUM″ type=″ATTR_UPDATE=TYPE″ /〉

ぐぶ t盤 継
nam,=″FAX31UttEr type=“AttR_UPDQTYPE″ /〉

く/xsd:●omplexType〉
く/xsd:element〉
く/xsd:sequence〉
く/xsd:sequence〉
く/xsd:complexType〉
く!一 外国製造業者に関する情報

一〉                          ・

くxsd:complexType  name=″ INFOFOREICNMANUFACTURERttTYPE″〉

くxsd:sequence〉
くxsd:element name= VARIABLELABEL″  type= xsdistring  /〉
くxsd:sequence minOccurs=″ 1″ maxOccurs=″unbounded″〉
くxsd:elelnent namet SERIALN01■ type= ATTR…ADD=TYPE″ /〉
くxsd:element name=″FOREICN=sPONSOR NAME″  type=″ATTR_UPDATEttTYPE″ /〉
くxsd:element ttme=″FOREICNSPONSOR_REP_NAME″ t,pe=″ATTR_UPDATE TYPE″ /〉
くxsd:element name=″FOREIGN SPONSOR_ADDRESSl″  type=″ATTR_UPDATR TYPE″ /〉
くxsd:elelllent name=″FOREICN_SPONSOR_ADDRESS2″  type=″ATTR_UPDATE=TYPE″ /〉
くxsd:element nanle=″FOREIGN_NAME_FRCNLNG″  type=″ATTR_UPDATE TYPE″ /〉
くxsd:element name=″FOREIGN SPOMSPR_REP_NAME_FRCNLNG″  type=″ATTR_UPDATE=TYPE′ /〉
くxsd:oleient name=″FOREIGN_ADDRESSl_FRCNLNC″  type=″ATTR_UPDATE」TYPE″ /〉
くxsd:element nanle=″FOREICN=ADDRESS2_FRCNLNG″  type=″ATTR_UPDATE=TYPE″ /〉
く/xsd:sequence〉
く/xsd:sequence〉              .

くxsdiattribute ref=″NOVALUE″  use=″optional″ /〉
く/xsd:complexType〉                                                      .
く!一 実施医療機関ごとの事項 一〉

くxsd:complexType nalne=″INFOEACHMEDICALINSTITUT_TYPE″ 〉

くxsd:sequence〉

,1::::::I:lle ili;cI:l:1'i'LABE:iciI:旦
ラ
ul::ill::',  /〉

くxsd:element name=″SERIALN01″ type=″ATTR_ADD TYPE″ /〉

くxsdielelllent name= INSTITUTE_NAME″ type= ATTRttUPDATE TYPE″ /〉
くxsd:elelllent name=″DEPARTMEN「

″
 type=″ATTRttUPDATE_TYPE″ /〉

くXsd:olement name■
″
INSTITUTE_ADDRESSl″ type=″ATTR=UPDATE=TYPE″ /〉

くxsd:element name= INSTITUTE ADDRESS2″ type= ATTR_UPDATE=TYPE″ /〉
くxsd:element ,ame=″ INSTITUTEttTELNUM″  typeF″ ATrR=UPDATE_TYPE1 /〉

く!一順序番号 ―〉
く|一 治験届出者の種別 ―→
く!一 届出者の名称 一〉

く|一 届出者の(代表者の)氏名 一〉
くl一所在地■―〉
く!一所在地2-〉

′く!一業者コードー〉
く!一届出担当者の情報 ―〉

く!― 担当者の氏名 ―〉
く!― 担当者の所属 ―'｀
く!― 電話番号 一〉
くlr―FAX番 号 一〉

く!一順序番号 一〉
く!― 外国製造業者の名称 (邦文)一 〉

く!一 外国製造業者の(代表者の)氏名 (邦文)一 ゝ
く!一 所在地1(邦 文)一 〉
く!一 所在地2(邦 文)一 〉

く!― 外国製造業者の名称 (外国文)一 〉
く!一外国製造業者の(代表者の)氏名 (外国文)=〉

く!― 所在地 1(外 国文)一 〉
く!一 所在地 2(外 国文)一 〉

く!一順序番号 ―→
くl一 実施医療機関の名称 一〉

く!一 実施診療科 一〉
く!一所在地 1-〉
く!一 所在地2-〉
く!一 電話番号 一〉



くxsd:element nanle=″INFOINVESTIGATOR″ type=″INF01NVESTICATORttTYPE″ /〉
くxsd:eleient naie=″ INFOSUBINVESTICATOR″  type=″INFOSUBINVESTIGATOR=TYPE″  /〉

くxsd:element name皇
″
INFOQUANTITIESINVESTPRODUCr″ type=″INFOQUNITIESINVESTPRODUCT_TYPE″ /〉

・
模樹駆111認:ゴ鱚 冊側淵汗|'p″

ηTTR_UPDA叩門″ρ
:ype=″ATTRttUPDATE」TYPE「 /〉

くX,dielement nan:=″INFTMOINMEDINST″tyle=″
習聖璃冒翼耀聖掘|[lIをigttα)_部 を実施医療機関から受託する者

くxsd:olement name=″INFOIRB″ type=″INFOIRB二TYPE″ /〉
くxsd:elemOnt name=″OTHERS″ type=″̂TTR_,PDATE=TYPE″/〉

く/xsd:sequence〉
く/xsd:sequence〉
く/xsdicOmplexType〉

焦:鷲辮垢F燻鰍高温TКATttYPEつ
くXllili晃

111覧:L name=″viRI朋 口品 EL″ ,pe=″ XSd:string″ /〉

:略 榊憔踊鰍臨対お算鳳臨E7〉
くxsd:element name=″CHIEFINVEST_TITLE″ type=″ATTRttUPDATE TYPE″ /〉
くxsd:element name= NllMbICALSCH00L″ type= ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉         ´

'選ま1:1:1::器:二柵器揚 棚躍":λ:19暦福器冨Hr,;か
く/xsd:sequence〉
く/xsd:sequence〉
く/xsd:colnplexType〉                                                                                   ｀

11冨:盆需覺聾指FttnF‰ 温IttESTICATO駐TYPE″'

くXt:翼
臨 nam鮮

″
vARIA3LELttEL″ type=″xsd:string″ /〉

くXl:II=f鳳
『蹴ぶ 孟げ    :卜 E″/〉

〔1::::::‖:111器ゴ:W寵I:殿翌L戦野
″
tiI:Fi拝計謂:1福≒弾:'″/(〉

く/xsd:sequence〉
く/xsd:sequence〉
く/xsd:complexType〉                                        ハ
く!一 治験薬数量情報 r〉

               ‐ E″〉くxsd:complexType name=″INFOQUANTITIESINVESTPRODUCT Tw

`Xt∬ 蓄 蠣 れ name=″vARIAB轟 趙EL″ typ塵
″
xsと string″ /〉

く
I tゝS:鼈     『猾 孟 げ                    /〉

TE_TYPE″ '〉くxsd:61ement name=″ NAMEINVESTPRODUCT″  type=″Al

くxsd:elelnent name=`QUANTITIESPLANNED″  type=″ATTR=UPDATEttTYPE″  /〉

―      くxsd:element name=″QUANTITIESSUPPLIED″ type=″ATTRttUPDATE=TYPE″ /〉

くxきd:element name=″QUANTITIESUSED夕type=″A賞駐UPDATE_TYPE′/〉 ´

くxsd:element name=″QUANTITIESWITHDRAWN″ type=″ATTLUPDATE_TYPE″ /〉

くxsd:eiement nane=″QUANTITIESABROGATED″type=″ATrR_UPDATE_TYPE″/〉

く/xsd:sequence〉
く/xsd:sequence〉

(治験施設支援機関 (SMO))

く!一 責任医師に関する情報 一〉
く!一 分担医師に関する情報

一〉
く!一 治験薬数量情報 一〉

実施医療機関予定被験者数
―〉

く!一 実施医療機関被験者数 ―〉

の氏名、住所及び委託する業務の範囲
一〉

く!一 治験審査委員会に関する情報 ―〉
く!一 その他 一〉

く:一 順序番号 一〉
く!一 責任医師の氏名 ―〉
く!一 責任医師の職洛 ―〉
〈!一大学番号 一〉
く!=卒 業年 ―〉

く!一 氏名よみかな 一〉

く!一 順序番号 一〉
く!一 分担医師の氏名 一〉
く!一 氏名よみかな 一〉

く!一 順序番号 一〉
く!一 治験薬名称 一〉

予定交付 (入手)数 量 一〉
く!一 交付数量 一〉
く!一 使用数量 一〉
く!一 回収数量 一〉
く!一 廃棄数量 ―〉



く/xsdlcomplexTypo〉
くトー治験の実施に係る業務の

一
部を実施医療機関から受託する者 (治験施設支援機関 (SMO))の 氏名、

くxsd:complexType nallle=″INFOSM01MEDINSTttTYPE″ 〉

くxsd:sequence〉
くxsd:element name=″VARIABLELABEL″ type=″xsd:string″ /〉
くxsd:sequence minOccurs=″ 1″ maxOccurs=″unbOunded″〉

くxsdlelerent natte=″SERIALN02F type=″ATTR_ADDttTYPE″ /〉
くxsd:olement name=″ SMO_NAME″ type=″ATTR=UPDATE TYPE″ /〉
くxsd:element nttme=″SMO_ADDRESSl″ type=″ATTR=UPDATE TYPE″ /〉
くxsd:element nanle=″SMO_ADDRESS2″ type=″ATTR_UPDATEITYPE″  /〉                       .
くxsd leloIIlent name=″SMo_sERVICE″ type=′ATTR_UPDATE_TYPE″  /〉
く/xsd:sequence〉
く/xsd:sequence〉
くxsdiattribute ref=″NOVALUE″  use=″optional″ /〉
く/xsd:COmplexType〉
く!一 治験審査委員会に関する情報 ―〉
くxsd:complexType name=″ INFOIR3_TYPE″〉

くxsdisequence〉
くxsdl element nallle=″VARIABLELABEL″ type=″isd:string″ /〉
くxsd:sequence lllinOccurs=″1″ maxOccurs=″unbounded″〉       _
くxsd:eleFlent name= SERIALN02″ type= ATTR ADD_TYPE″ /〉
くxsd:elenent namo=″TYPEIRB″ type=″ATTR UPDATE TYPE″ /〉
くxsd:element name=″ IR3_OWllER_NAME″ type= ATTR_UPDATE_TYPE″  /〉
くxsd:element name=″ IR3_ADDRESSlr type=″ATTRttUPDATE TYPE″ /〉
くxsd:olelllent name=″IR3_ADDRESS2″ type=″ATTRIVPDATE_TYPE″ /〉
く/xsd:sequence〉                                                         ′
く/xsd:sequence〉
くxsd:attribute ref=″NOVALUE″  use=″optional″ /〉
く/xsd:complexType〉
く|一項目 一〉
くxsd:complexType name=″ ATTR_UPDATE TYPE″ mixed =″true″〉
くxsd:sequence〉
‐    くxsd:element name=rvARIABLELABEL″  type=″xsd:string″ /〉
くxsd:element name= CHANGEDATEr    type= xsd:string  lninOccurs= 0″  maxOccurs= 1″ /〉
くxsdlelement name=″ CHANGEREASON″  type=″xSd:string″ minOccurs=″0″ maxOccurs=″1″ /〉
く/xsd:Sequence〉

′  くxsd:attribute name=″ STATUS″ use=″optional″〉

くxsd:simpleType〉
くxsd:restriction base=″ xsd:string″〉

くxsd:enumerati6n value=″ UPDATE″ /〉
くxsdienuneration value=″ NONE″ /〉
く/xsd:restriCtion〉       .
く/xsd:SimpleType〉
く/xsd:attribute〉

1(登
d損
習
p朧

専用) ――〉

〈xsdicomplexType name=″ ATTR_ADD=TYPE″ mixed =″true″〉

くXll:illilI譜
lL name=″ⅧRIABELABEL′ typげ

″
xsd:string″ /〉

くxsd:elenlent nalne=″CHANGEDATE″ i   type=″XSd:string″ nlinOccurs=″0″ InaxOccurs=″1″ /〉

くxsd:olement nanle=″CHANGEREASON″  type=″xsd:string″ minOcёurs=″0″ maxOccurs=″1″ /〉

住所及び委託する業務の範囲 二〉

く!一 順序番号 一〉

くl―氏名―〉
く!二 住所 1-〉
く!一 住所2-〉

く|― 委託する業務の範囲 一〉

く!一 順序番号 一〉
く!一 院内 ・外部の区分 一〉

く!― 治験審査委員会の設置者の名称 一〉
く!一 住所 1-〉
く!一 住所2-〉



,([:1:::II::::〉 nanle= STATUS″ use= optional″ 〉くXt」燃 まion basb=″xsとstHng″〉
(1::::lll:I::::l 羊:l廿:=:‖:):〔、イ

〉
/〉

くxsd:enumeration valuo=″DELETE″ /〉
く/xsd:restriction〉
く/xsd:simpleT,pe〉
く/xsd:attribute〉                                           _
k/xsd:complexType〉

焦 :鶴 1踏 =5‐ ATE NOVttULTPピ 直聰 dギ tm〆 〉

くxsdisequence〉      ‐

くxsd:element nallle=″VARIABLELABEL″  type=′xsd:string″

くxSd:element name=″ CHANGEDATE″     type=″ xsd:string″

くxsd:element nane=″ CHANGEREASON″   type=″xsdistring″

く/xsd:sequence〉
くxsd:attribute name=″STATUS″ use=″optional″〉
くxsd:simpleType〉
くxsd:restrlction base= xsd:string 〉
くxsd:enumeration value=″NONE″ /〉
くxsd:enullleration value=″UPDATE″ /〉
く/xsd:restriction〉
く/xsd:simpleType〉
〈/xsd:attribute〉                       .
くxsd:attribute ref= NOVALUE″  tse= optional″ /〉

く/xsa:complexType〉
く!一NOVALUE属性 一〉
くxsd:attribute name=″NOVALUE″〉
くxsd:simpleType〉          ´
くxsd:restrlction base= xsdistring 〉
くxsd:enumeration value=″ FALSE″ /〉
くxsd:enumeration value=″ TRUE″ /〉
く/xsd:restriction〉
く/xsd:simpleType〉
く/xsd:attribute〉
く/xsdischema〉

/>
miqOccuSs='0' nax0ccurs=' 1"
minOccurs=o0" max0ccurs=-1'



(男りi恭4)

大学番号一覧

番号 大学名 番号 大学名 番号 大学名

0 1 0 愛知医科大学 3 3 0 慶應義塾大学 6 5 0 名古屋市立大学

' 0 2 0
愛知学院大学 3 4 0 高知大学 6 6 0 名古屋大学

0 3 0 秋田大学 350 神戸大学 6 7 0 奈良県立医科大学

0 4 0 旭川医科大学 3 6 0 埼玉医科大学 6 8 0 新潟大学

0 5 0 朝日大学 3 7 0 佐賀大学 6 9 0 日本医科大学

0 6 0 岩手医科大学 3 8 0 札幌医科大学 7 0 0 日本歯科大学

0 7 0 愛媛大学 3 9 0 産業医科大学 7 1 0 日本大学

0 8 0 大分大学 4 0 0 滋賀医科大学 7 2 0 浜松医科大学

0 9 0 奥羽大学 4 1 0 自治医科大学 7 3 0 兵庫医科大学

1 0 0 大阪医科大学 4 2 0 島根大学 7 4 0 弘前大学

1 1 0 大阪歯科大学 4 3 0 順天堂大学 7 5 0 広島大学

1 2 0 大阪市立大学 440 昭和大学 7 6 0 福井大学

1 3 0 大阪大学 4 5 0 信州大学 7 7 0 福岡歯科大学

1 4 0 岡山大学 4 6 0 聖マリアンナ医科大学 7 8 0 福岡大学

1 5 0 香り|1大学 4 7 0 千葉大学 7 9 0 福島県立医科大学

1 6 0 鹿児島大学 4 8 0 筑波大学 8 0 0 藤田保健衛生大学

1 7 0 神奈川歯科大学 4 9 0 鶴見大学 8 1 0 防衛医科大学校

1 8 0 金沢医科大学 500 帝京大学 820 北海道医療大学

1 9 0 金沢大学 510 東海大学 8 3 0 北海道大学

200 川崎医科大学 5 2 0 東京医科歯科大学 8 4 0 松本歯科大学

2 1 0 関西医科大学 530 東京医科大学 8 5 0 二重大学

2 2 0 北里大学 540 東京歯科大学 8 6 0 宮崎大学

2 3 0 岐阜大学 5 5 0 東京慈恵会医科大学 8 7 0 明海大学

240 九州歯科大学 5 6 0 東京女子医科大学 8 8 0 山形大学

250 九州大学 570 東京大学 8 9 0 山口大学

2 6 0 京都大学 5 8 0 東邦大学 9 0 0 山梨大学

2 7 0 京都府立医科大学 5 9 0 東北大学 9 1 0 横浜市立大学

2 8 0 杏林大学 6 0 0 徳島大学 9 2 0 琉球大学

2 9 0 近畿大学 6 1 0 獨協医科大学 9 3 0 和歌山県立医科大学

300 熊本大学 6 2 0 鳥取大学

3 1 0 久留米大学 6 3 0 富山大学 9 9 9 外国の大学

320 群馬大学 640 長崎大学

大学の名称が変更された等の理由により該当する名称がない場合には現在の名称に読み替えて入力すること。



別紙様式 1

開 発 中 止 届 書

上記により開発の中止を届け出ます。

年 月  日

住所蔭 (法 人にあっては、主たる事業所の所在地)

氏名 :(法 人にあっては、名称及び代表者の氏名) 印

厚生労働省医薬食品局審査管理課長 殿

(注意)

1.用 紙の大きさは日本工業規格A4と すること。

2.記 載欄に記載事項のすべてを記載できなぃときは、そのIF4に「別紙 ()の とおり」と記載し別紙を添付すること。

3.備 考欄に当該届の担当者氏名及び連絡先の電話番号 ・FAX番 号を記載すること。

ブ

」

治験成分記号 治験の種類 初回届出年月日 初回届出受付番号

１

　

２

企業が依頼する治験

自ら実施する治験

治験計画届出

年  月   日

中 止 情 報

中 止 理 由

備 考



別紙様Jこ2

1D :

文書区分 :治験届及び添付資料

治験成分記号 :

治験計画届出年月日:

届出者 :

一般名 (日本語):

=般 名 (英語)1

剤型 (日本語):

薬効分類 (日本語):

予定される用法及び用量 :

投与経路 (日本語):

書類名 :

届出回数 :

変更回数 :

注意´

(1)別 紙様式 1は、テキスト形式で作成すること。

(2)各 項目は、治験計画届出と同一の内容を記載すること。

(3)治 験計画届出年月日は、初回届出年月日ではなく、当該治験計画届の提出年月日を

記載すること。なお、開発中止届の場合は初回届出年月日を記載すること。

(4)変 更回数は、治験計画変更届の場合のみ入力し、その他の届の場合は空欄とするこ

と。      .

(5)「 ID」「書類名」は、空欄とすること。

(6)一 般名が未定の場合は、空欄とすること。


