
薬食審査発 1228第19号

平成 24年 12月 28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

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

届出等に関する取蓼 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
一
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jと いう。)、 「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っいて」

(平成24年 2 月́ 21日 付け薬食審査発第 0221001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 により取り扱つてきたところ

です。

今般、:「薬事法施行規則等の一部を改正する省令」:(平成 24年厚生労働省令

第 161号)が 施行され、自ら治験を実施しようとする者又は自ら治験を実施す

る者として治験責任医師だけでなく(.二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治験を行う場合にあつてはt代 表して治験の計画を届
・

け出ようとする又は治験の計画を届け出た治験調整医師 (以下 「届出代表者」

という。,)、も含めることどしたことなどに伴い、治験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、課長通知を廃止いたします。

記

1.治 験の計画等の届出について

(1)自ら治験を実施しようとすぅ者が、薬事法(照和o
以下 「法」という。)第 80条 の 2第 2項及び第8

5年 法律第 145号 。

O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b

(2)多 施設共同治験においては、原則、届出代表者が各実施医療機関と調整

を行った後、一の治験計画届書を届け出ること。この場合、届出者の欄に

は届出代表者のみ記載すればよく、治験責任医師の記載は不要である。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づいては、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、届書に加え、届出の内容を入力 したCD― R又 はDVD― R(以

下 「電子媒体」と総称するも)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,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
ーマ)等 の電子ファイルについては、

機構のホニムパ
ージ (http:〃M_bmd。_gO.」p/)′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。

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 (XMLフ ァイル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 (文MLフ ァイル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。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 当 該届出に係る治験の計画が 「「医薬品の臨床試験及び製造販売承

認申請のための非臨床安全性試験の実施についてのガイダシス」につ

いて」 (平成22年 2月 19日 付け薬食審査発0219第4号厚生労働省

医薬食品局審査管理課長通知)で 定義されているマイクロド
ーズ臨床

試験に該当する場合においては、実施医療機関との予定契約締結日の

少なくとも30日 程度前を目安として届け出ることとし、当該治験成

分に係る治験についてマイクロド=ズ 臨床試験以降初めて届け出る治

験の計画が3o日 調査の対象となること。

1 ウ  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

販売承認等を含む。)を与えられている医薬品(以下「既承認医薬品等」

という。)と有効成分及び投与経路が同
一であるが、例えばナノ技術を

応用すること等で徐放化等の薬剤学的な変更により用法等を異にする

ことを目的とした新たな剤形の薬物のうち、有効成分を内包する等の製

剤設計により
′
有効成分の体内分布や標的部位

へ'の移行性が大きく異な

ると想定される薬物を用いた治験を届け出る場合には、上記アと同様に

治験計画を届け出ること。         「
‐工 上 記アんウ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。ただし、当該届出に係る治験の計画が第

I相試験等に該当する場合においては、その届出時期についてあらか

じめ機構に相談することが望ましい。

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、原貝J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こと。ただし、次に掲げる事項につ

いては、原則として、変更後 6か 月以内にまとめて届け出ることで差

し支えなぃこと。

また、最後の治験計画変更届書を層け出てから6な 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L
・ 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



業者コァ ドの変更
。 日本薬局方の改正に伴 う

一般名表記の変更及び JAN決 定等の実

…勝=藤 ?変 更を伴わな
い成分及び分旱の変更        :

・ 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、所属機関く所属及び職名の変更 :

・ 治験の実施の準備及び管理に係る業務の全部又は
一
部を受託する

者 (開発業務受話機関 (CRO))の 氏名、‐住所及び委託する業務

範囲の変更並びに追加及び削除          :
。 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 ・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ァ部を実施医療機関から受託する者 (治

験施設支援機関 (SMO)´ 等)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加及び

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(多施設共同治験にた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削除する場合は、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。また、治験責任医師の連名で治験計

画届の届出がなされている場合であつて、新たに届出代表者を立てて治

験計画届書を
一つにまとめ、新たな治験責任医師をカロえるときは(治験



計画変更届書にて届け出ればよいこと。ただし、薬事法施行規則第 26

9条 第 1項に規定された事項 (当該治験計画変更届書に記載のない事項

に限る。)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。

なお、多施設共同治験におぃて各々の実施医療機関において治験が終

了した場合、届出代表者が治験責任医師を削除する旨の治験計画変更届

書を届け出れば、治験終了層書を届け出る必要はないこと。

土 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 行々うことで差し支えないこと。

O 洛 験中止届書 (局長通知め別紙様式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。

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場合、、すべ

|  て の実施医療機関で治験が終了した時点で治験終了届書を届け出るこ

とで差し支えないこと。

⑤ 局 長通知Ⅲ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:ヽ
・   .1

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 付資料にらぃては、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。

。 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
・ 治験実施計画書
・ インフォァムド・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
二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)

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。
・ 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 (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     1

のであること。)              、              、
・ 治験実施計画書                     ~ヽ
1 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、そのうち
二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rll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)

なお、治験審査委員会の意見書、実施医療機関の長の承認書等の添

付は不要であるが(医 薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令 (平

成9年厚生省令第28号 )第 15条 の7の規定に基づき、あらかじめ、

治験の実施にういて実施医療機関の長の承認を得ておく必要があるこ

と。                                  .

② 治 験計画変更届書  1               ,

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駐番号、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)のイにょり

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 既 承認医薬品等と有効成分が異なる薬物 (なお、マイクロドTズ 臨床試

験を利用した場合には、マイクロド
~ズ 臨床試験以降の試験が該当する3)

② 既 承認医薬品等と有効成分が同
二の薬物であつて投与経路が異なるも

の (投与経路が同じであつても、記の1:(6)① ウに該当するものを

含む。)      .               ,

③ 既 承認医薬品等と有効成分の配合割合が真なる薬物 (①及び②に宗す

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1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 ら治験を実峰しようとする者による治験にあつては、治験の依頼をし

ようと
‐
キる者によつ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下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
1(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、男J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いて              ′

平成 24年 12月 28日 以降に届け出る治験計画届等について適用するこ

と。    :



(男」物ヽ 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、原貝」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

とすることし

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 8桁で記載等すること。

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 「追加」、 「変更」く 「削除」の別、変更年月日、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、予定被欧者数、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、治験責任医師の職名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

(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 (アルファ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。

③J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
1計
画の届出が行われた製剤 (μ下「届出製剤」という。)の開発のために、

届出製剤と同=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つては、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。この場合にあつては、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し    ′
「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 24年 12月 28日 付け薬食審査発

1228第 15号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知。)の記の1。(6)



①ウに該当する場合には既承認医薬品等とは異なる治験成分記号とする
｀

こと。またヾ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 験成分記号は下連の治験を通して
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○○-0000号 」は、 「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(

向=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

同二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、既承認医薬品にう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 う場合であって、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t連 番で記載等 (例えば、以

前に計 10回 の届出を行つている場合には第 11回 と記載等)す ること。

(6)当 該治験計画届出受付番号       ヘ

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t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。

2_届 出事項

(1)届 出年月日                          _

当該届出の届出年月日を調載等すること。

(2)届 出分類  '                         `

治験計画届、治験計画変更届く治験終了届、治験中止届、開発中止届の

月Jを記載等すること。 i

(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

るか、その届出回数を半角数字で記載等すること。

(4)3o日 調査対応被験薬区分       ヾ

当該届出に係る治験の計画が 3o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、既に当該薬物につぃて治験 (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

にう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、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■ 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

なしヽ業者にあっては 「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 (JAN又 は INN)を 記載等し (英名及び日本名)、

下般名が決まっ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j

またt可 能な限り、剤型コニ ドは日本薬局方が定めるコ
ードに従つて剤

〒
― ド (4桁 )の うちの頭の英数字2桁 を半角文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

区局Jを明らかにすること。 ,

製剤については、剤型を明確に記載等 (.「化学合成した○○○を日局製
1剤
総則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き                   ′

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、1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いて」 (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 「=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半角数字で記載等すること。

なお、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、国際

共同治験の場合には日本国内における被験者数を記載等すること。

また、治験終了届又は治験中止届を届け出る際には当該治験に参力日した

すべての被験者数を記載等すること。

⑥ 対 象疾患        ′

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、投与経路コード (2桁)を 半角数字で記載等する

こと。

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い日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 i

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 験調整医師又は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ういて調整する業務

を委嘱する場合には、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、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



載等すること:    ・

⑫ 治 験の実施の準備及び管理に係る業務の全部文は
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

治ヽ験の実施の準備及び管理に係る業務の全部又は
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。

(12)備 考     |

① 次 に1/8げる事項については、ヽ 「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。

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。        ‐   ,         '

ィ ゲノム検査等を含む治零                 キ
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

パクその他のゲノムの発現機序に関連したバイオマーカー等を対象と

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 「カルタヘナ法」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 番う 、 「不要」」及び予定される作業レベル (「oL｀ IPS」 、 「カ

テゴリー 1」 、 「その他」)を 記載等すること。

■ 生 物由来製品に指定が見込まれる薬物を用いる治験  1、

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き                  い
オ マ イクロドーズ臨床試験を利用した開発品目

当該治験が、マイクロドーズ臨床試験である場合及び当該品目の開



発で以前にマイクロドニズ臨床試験を実施した場合には、その旨を記

載等すること。  i      `

力 当 該届出に係る治験に併用する機械器具等の記載等

機械器具等の治験の計画の届出を要しない治験機器を併用する場合、

法第80条 の 2第 2項前段の規定に基づく医薬品に係る治験計画届書

(治験計画変更届書を含む。)の 備考欄に治験機器の類別、
一般的名

称、クラス分類、製造の場合は製造所、輸入の場合は営業所の名称及

び所在地名その他治験機器を特定するために必要な事項並びに数量を

記載等すること。

キ そ の他

特記事項があれば記載等すること。

② l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ぁっては、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J「 試験の種

類」 F届出書添付資料」 「治験の実施に係る業務の下部を実施医療機関、

から受託する者 (治験施設支援機関 (SMO)等 )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し)ては(「 変耳回数」 「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

1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
~ズ 臨床試験を利用した開発品目」 「当該

届出に係る治験に併用する機械器具等J「 届出書添付資料」 「治験の実

 ヽ施 に係る業務の一部を実施医療機関から受話する者 (治験施設支援機関

(SMO)等 )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」の順に記載すること。

(13)届出書添付資料       .ヽ      一

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若しくば

歯科医師又は多施設共同治験において代表して治験の計画を届け出ようと
‐
する者であつて、治験調整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 号を記載等する

こと。  1

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つ



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つては、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、 「oo大 学医学部付属○○病院○○科J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 暢り添4参 照)、 卒業年、

氏名よみかなを記載等すること。なお、職名については 「医師」などと簡
潔に記載等することでも差し支えないこと。

(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 験薬の予定交付 (入手)数 量

実施医療機関における治験薬 (被験薬及び対照薬)、の予定入手数量を種

類 (剤型、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担当たり

の害1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。

なお、治験実施に伴らて治験薬の交付数量に変更が生じた場合でも、当該

項目に係る変更の届出は不要であること。        「

(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。

なお、治験実施に伴つて予定被験者数に変更が生じた場合でも、当該項目

に係る変更の届出は不要であること。



(6)彼 験者数

治 験終了届書又は治験中止層においては、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。)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話する者 (治験施設

支援機関 (SMO)等 )の 氏名、住所及び委託する業務の範囲
 `  1

実施医療機関における治験の実施に係る業務の
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、住所及び当該受託する業

務範 囲を記載等すること。

(8)治 験審査委鼻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q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。また、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治験審査委員会に調査審議を行わ
せる

場合には、治験審奪委員会の設置者9名 称の代わりに共同
で設置した治験審

査委員会の名称を記載等し、当該冷験審査委員会の事務局が設置されて
いる

所在地を入力すること。

(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t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

ししヽこと。

4_開 発中止届

治験成分記号、初回届由受付番号、初回届出年月日t届 出年月日、
｀
届出分

類、申止情報 (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。



偶J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、_原貝J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フ 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可

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

ういては、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、しおりをうけること。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ファイルのみを記録し、新旧対照表
'

は同一資料のファイルに含めてPDFを 作成すること。
′

①管理情報 (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1コンャ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最新め治験薬概要書

⑨その他

3_電 子媒体に記載する項目

1 電 子媒体には、i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
・FAX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

原貝Jとして、届出 1件 につきXMLフ ァイル用の電子媒体 1枚 、PDFフ

'ァ
イァレ及び管理情報用の電子媒体 1枚 を提出することとし、複数の届出を1つ

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じ以下の形

式とする。

′①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

クJ :「PMDA-123_03_S.pdf」

②治験計画変更届又は添付資料等の場合

修可:「P141DA-123_03二H_14:pdf」 、 「PMDA-123_03_K P.'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

Jlj :「PMDA-123_03_H 14 Pipdf」

④差し替えの場合は資料情報に続けてバ
ージョン番号を記載する。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。差し替えの場合には、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。

EIJ:「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

ｆｄ
一̈一一一̈一̈・・



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6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、L」

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 QJ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
インフォームド・コンャ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。        `



(別添 3)

XML文 書の構造定義 (スキーマ)に ついて

く?xml version=″1.0″ encoding=″utf-8″?〉                                                                       ´    |
くxsdischema xnllns:x,d=″http://ww、v.W3.org/2001/XMLSchoma″〉
く|一ヽ 厚生労働省 治 験届の電子媒体に記入する電子ファイルに適用するX14L schemaによる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ういては、以下の XhlL Schmaに基づき作成すること。

最新の版番号 : 210
発行年月日:  平 成 20年 8月 15日

発行者 :    厚 生労働省医薬食品局審査管理課

変更履歴 :
2.0版  平 成 20年 8月 15日 ―従来の SGVL規則による文書をXML規則によるものに変更した。

一―〉
くxsd:01oment name=″CLINTRIALPLANNOTE″〉
くxsd:oomploxType〉
くxsd:sequence〉αt計胤鳳閻 鳳棚鰤LttI祠

蹴罵暉“I∫1血。こs均″バ|
くxsd:ёlement name=″INFONOTE″ type=″INFONOTE_TYPE″
くxsd:elenlent nalne=″INFOMEDICALINSTITUT″ t,pe=″INFC

く/1:(F乱淑鞘講
く/xsdie10ment〉                   .
く|一 治験届出共通事項 一〉
くxsd:comploxType nane=″COMh10NINFOCLINTRIALPLANNOTE_TYPE″〉                  ´
くxsd:sequenco〉                                                                                                  ｀
くxsd:element name=″VARIABLELABEL″ type=″xsdistring″ /〉
くxsd:ele■ent nane=″TESTSUBSTANCEIDCODE″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉
くxsdlelement name=″TYPЁCLIMRIALS″ type=″佃 聰"Dば

需 II:IP`り 〉くxsd:olement nalne=″RECEPTNtMINITNOTE″ type=″ATTR_UPDJ
くxsd:もlement name=″INITNOTEDATE″ type=″ATTR_UPDATE=TYPE″ /〉             、
くxsdlelenlent name=″SERIALNOTENUM″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″ llinOocurs=″0″ maxOccurs=″1″ /〉

穂耀朧鷲l靴軸:謡lWF柵砒i:肥1誕」鰐:書:H田レ
TII::c器
:旦略'SttllcHIンFSメ:わ

く/xsd:sequenco〉
く/xsd:oomplexType〉 _
く!―届出事項 一〉                                   '
〈xsd:oomplexType na■e=″INFONOTE_TYPE″〉
くxsd:sequenO●〉｀
   くxsdlelenlent nare=″VARIABLELABEL″ type=″xsd:string″ /〉    、
くxsdlelement name=″NOTEDATE″type=″ATTR_UPDATE_TYPE″/〉
くxsd:olement name=″CLASSNOTE″ typeF″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉

鍵樹駆‖l鴛」:器::響:託D秘::正情:剛†Iソ
Y:発
e」1鴇題:話:鶴,た高話y ttn∝cごsゴ∝m霞∝"ポr

〈Isd:element haie=″INFOPREMATUttTERllINAT10N″ type■
″
INFOPREMATURETERMINAT10N=TYPE″ /〉

く!一 治験の計画等の届出 ―〉

く!― 治験届出共通事項 ―〉

く!二実耗L際曇鵠藩褒I;

く!一治験成分記号 ―〉
く!一治験の種類 ―〉

く|―初回届出受付番号 三〉
く|―初回届出年月日一〉
く!―届出回数 ―〉

く!― 当該治験計画届出受付番号 ―〉
く|一 当該治験計画届出年月日―〉

く|一届出年月日一〉
く|―届出分類 ―〉
く!一変更回数 ―〉

く|二中止情報 一〉
/〉くトー30日調査対応被験薬区分 一〉



くxsdielenent nanle=″INFOMttKEADpRESSⅣV 佃゙ ACTPLANT″ type=″INFONAMEADDRESSMANU『 ACTPLANT_TYPE″ nlinOccurs=″
0″ maxOccurs=″ 1″ /〉

く!=

籠 搬 策 鷲 l躯 貪 馴 瑞 硼
9Ⅷ
潔猛 議 酬 署 学印

HII:lRIV躍
10cttI:yl',Fγ

 m甲 ∝c町F句 つ

くxsulelenent nane=″INFOINTENDINplcAT10NSEFFECTS″type=″INIFOINTENIDINDICAT10NSEFFECTS_TYPE″minOccurs=″0″maxOocurt=″
1″/〉

くxsd:elonlent name=″INFOINTENDDOSACEADblIN″ type=″INFOINTENDDOSAGEADMIN_TYPE″ minOocurs=″0″ nlaxOccurs=″1″/〉

くxsd:01oment name=″SUMMARYPROTOCOL″ nlinOocりrS■
″
0″haXO,curs=″1″〉                               ´

くxsd:complexType〉                                                            _                                  、
くXttξ
『l:f』∫ξ:i name=″VARIAB」tLttЁL″type='xsd:string″/〉

くxsdieloment name=″ PROTOCOLNUM″ tyle=″ATTR_LTDATE_TYPE″ /〉

くxsd:element nalne=″PHASECLINTRIAL″ type=″ATTR UPDATE_TYPE″/〉                                                  ‐

11::::l:]:ll l:l:二;器鷺:器冊:s社;::覇脂週器:賠署弾̀り〉       1        .
〈xsd:olement name=″INFOPLANMSUB」

″
 type=″lNFOPLANluSU3J_TYPE″ /〉

くxsd:oloment name=″TARGETDISEASEr type=″ATTt UPDATE_TYPE″/〉                                 ′

驚まま器鷲l器が器:::謡盤ぼ:縦iプ
I躙:ソ棚提魃 馬鳥Rmげ■rか

くxsd:oloment namo=″REASONONEROUS″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″/〉

ii:|::l:|:l:l:|::|:lll:|II::||::〕:i:|!|::||:::9;:l:叩
器:‖l::l:器:1】:]::タ

ー

ll::l商filぁ依i買

の氏名、住所及び委託する業務の範囲
一〉

〈/xsd:sequence〉
〈/xsd:oo●lpleXType〉

(

,(昔:1:il認 :ltiame=″ bwRCOMhlEMS″ type=″ ATR_UPMTLTYPE″ minOccurs=″ 0″ maxOcctts=″ 1″/〉

製造所又は営業所 (治験薬提供者)の 名称及び所在地
一〉

く|一成分及び分量情報 一〉
く!一製造方法 一〉

く!一予定される効能又は効果情報 ―〉
く!一予定される用法及び用量情報 一〉

く|一治験計画の概要 ―・〉

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

く|― 予定被験者数情報 一〉
く!― 対象疾患 一〉

く!一 用法及び用量情報 ―〉
く卜」実施期間 ―〉

く|一 有償の理由等 一〉
く!一 治験の費用負担者に関する情報

―〉

く|一 治験調整医師又は治験調整委員会構成医師に関する情報
―→

(準備)及 び管理に係る業務の
一部を受話する者 (開発業務受話機関 (CRO))

く!―その他 一〉
く|一備考 ―→

く!―届出書添付資料 ―〉
く|一治験届出者に関する情報 ―〉
く|一外国製造業者に関する情報 ―〉

く!一実施医療機関ごとの事項 一〉
く!―― ル即たL ――〉

く|一 中止日年月日一〉
く!― 中止理由 ――〉

く|一 その後の対応状況 ―〉

模ま計窯鷲́l驚」:器艦l器翌I誌TIP:話::郷:珊問誌:朧瀾訴濡uPr直“∞けF7mЮccur山7〉く文sご:olonlent nane=″INFOFOREIGNMANUFACTURER″ type=″I

く/xsd:sequenco〉             _
く/xsd:oomploxType〉 '         '

11冨:認慾懺F蹴=襦咄HttlttTttur_T口"
くX篭
詰獣 鳳 name=″vARIABLELttЁL″type=″xsd:strinピ

″
/〉   ‐  :

くxsdlelement name=″INFOEACHMEDICALINSTITUT″ type= INFOEACHMEDICALINSTITUT_TYPE″ /〉

くxsd:elenlent name=″F00TNOTE″ type=″ATTR_UPDATE=TYPE″ /〉                               _
く/xsd:sequonce〉                                                                                     ｀

く/xsd:comploxType〉

為 :艦 蹴 ぶ
〉
mm」 即 "REVATttE面 IMT力ば YPJ″′

くX篭
∬葛 翼鋪t nalne=″VARIABLELABEL″ type=″xsd:sting″ /〉

くxsd:element nanle=″TERMINAT10NDATE″ type=″ATTLUPDATE_TYPE″ /〉

糧搬駆繋l器が聞ξ::誦I冊:us器だ幡:[溜器 I筈キPr正゙ccur釣″mxoccШF'1″か
く/xsd:sequenco〉
く/xsd:oolnplexType〉      ′



く|― 製造所又は営業所 (治験薬提供者)の 名称及び所在地 ―〉         、

くxsdiconlplexType nallloこ
″
INFONAMEADDRESS脚 側D CヽTPLANT_TYPE″ 〉

くxsd:sequenco〉                                                        :
くxsdlelenlent name=″VARIABLELABEL″  type=″xSdfstring″ /〉      ‐
くxsdisequence minOocurs=″ 1″ maxOocurs=″unbounded″〉                  ~
〈xsdlelement hame=″ SERIAしN01″ typo=″ATTR_ADD_TYPE″ /〉
くxsdわloment name=″SPoNSOい 鵬

″
type=″ⅢTR_UPD』E」YPE″/〉

l く/藤ll:|]|:lll]|::||||||||:|||||||||:lil::i;ll攣
曝轟 |を二YPE″ィ〉

く/x,d:sequOnce〉
く/xsdicolnplexType〉
く|一成分及び分量情報

一〉     ´
くxsd:collplexType nalne=″INFOINGREDIENTQUANI「ITY_TYPE″〉
〈xsd:sequ9nce〉
くxsd:oloment nalne=″VARIABLELABEL″ type=″xsd:string″ /〉

・

くxsd:olonlent na■o=″INCREDIENTSQUANTITIES″ ty,o=″ATTR_UPDATE TYPE″/〉
くxsd:olonlerlt nane=″INFODOSAGEFORMCODE″ type=″INFODOSAGBFORMCODE TYPE″ /〉
く/xsdisequence〉   '                                 ¨
く/xsdlcomplexType〉
く!一 予定される効能又は効果情報 一〉              ｀
くxsd:Qomplex■ype n,■e=″INFOINrENDINDICAT10NSEFFECTS_TYPE″〉
くxsdisequence〉                                                           ‐
くxsd:plement name=`VARIABLELABEL″ type'″xsdlstring″ /〉
〈xsd:olemeit name=″INTENDINDICAT10NSEFFECTS″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″/〉
くxsdleloment nanle=″EFFICACYCLASSCODENUMBER″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″/〉
く/xsd:sequence〉  」
く/xsdicolpplexType〉
く|― 予定される用法及び用量情報 一〉
くxsd:oomplexTypo name=″INFOINTEND,OSACEADMIIN TYPE″〉
くxsd:sequenCe〉

'I::|:::‖:ll l:‖:[;I鱗:鰯::翼:ilMttel;I渉淋IttlDPEiYIE″/〉
くxsdlelenlёnt name=″INFOADMI駅 OUTECの E″ typeテ

″
INFOADMI駅 OUTECODE TYPE″  /〉

く/xsd:sequ6nce〉           :
く/又sd:colnplexType〉
く!一剤型コ

ー ド情報 ―〉
くxsd:complexType nanle=″INFODOSAOEFORMCODE_TYPE″〉 ´
〈xsd:sequence〉

'1::|:::I:1:。Ti5:器:り:'L認::::騒:Fi書::ill::',″
/〉

凛:11器鍬l器」::器腑`:恙『1憾[瑯足部:ittY即う
く/11`F魂薇

〉`

(イ翌d装撃魁露昭ド情報――〉
〈X驚
∬摯 駆 鷺 Ь

nameF″I順00MI漱 0"Eoの LTYPE″ 〉

〈xsd:elenlent name=″VARIABLELABEL″ type=″xsdistring″ /〉

くトー順序番号 ―〉

く|…名称…)
くトー所在地 1-〉
く!― 所在地2ニー〉
く!一 業者コー ドー〉

く|一成分及び分量 一〉
く!―剤型コード情報 ―〉

く|― 予定される効能又は効果 ―〉
く|一薬効分類番号 一〉

く!― 予定される用法及び用量 ―〉
く1-投 与経路コー ド情報 一〉

く|― 順序番号 二〉
く|一斉J型コードー〉



鶴∬葛∬苗兌素艦i詢掛題漱ふPrρ
_ く/xsd:sequence〉
く/xsd:sequence〉
く/xsd:oomploxType〉

,鳳 :露編掩警露警尾講巧 澪OPLANMSUBJ_T瓢
″
〉  ,

くX'tillili:|: 1:1:二

;蝙
:缶誠I七ξT:I::託1'11霧:l'鳥 仁uPDATE_TYPE″/〉

くxsd:elenlent nalne=″PLANNUMSUB」ECTSTOTAL″ typ●=″ATTR_UPDATE_TYPE″/〉
く/xsざ:sequence〉
く/xsd:complexType〉
く|一用法及び用量情報‐―〉
くxsd:complexTyre nanle=″ INFODOSAOEADMIN_TYPE″ 〉              :

:il鍮ll信]畿li饉襦輸‖靖』翼;1輔:!識鍮il`蕊ECODE_TYPE″/〉
く/xsd:sequonce〉 ―  :

IF基 勲 薫筆 ilamyⅧ oHDtt16К HMMLiIPLつ

〈Xliittfitl器
:二:普幡l毬i::記:縣RI走9=:手::L;話題福LE_TYPE″/〉

(/菫馘

mmF獅 川∝HNTRIALttpFttTR‐ UPD「 E_TYPEつ
′

く!=― 詢請メ争 ――〉′

くxsdicomplexType nameFlREIIARKS_TYPE″ 〉

くX竜
∬葛 詰婁t name=″vARIABLELLEt″ type=″xsd:string″ /〉αt:織鷺鳳#樵蝸孟駅

=葛ゴ珈 RPE7〉
くxsd:olement na口。=″DETAIL″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″/〉
く/xsd:sequenco〉
く/xsd:sёquence〉
く/xsd:comploxTypo〉        .                 ,
く|一 届出書添付資料 一〉         ‐

くxsd:colnplexType nalne=″DOCATTACHEDNOTE=TYPE″〉            ′

:αl∬踊 鸞」鶉職郵癬灘脚編SW ρ
く/xsd:sequenoo〉
く/xsd:comploxType〉             .

焦 :奎徹 鸞 ettme」句ⅣO続 D∝朧 MSゴ Y円つ

くxsd:sequence〉

く|一順序番号 一〉
くI―投与経路コードー〉

く|一予定被験者数 (被験薬)一 〉
く|一 予定被験者数 (合計)一 〉

く|― 用法及び用量 一〉
く!一 投与経路コー ド情報 ――〉

く
｀
|一 開始日年月日一〉
く|一 終了日年月日―〉

ら く |一順序番号 ―〉
く1-内 容 一〉

く|一 資料名情報 ―〉
く|― 備考 ―-2



(1::|:::l:l:en濯::::船:」ジ
L舘
鷺:cII:こラII::櫨:[p;″

/〉
〈xsdlelement nalne=″SERIALA101″ type=″ATTR_ADD TYPE″/〉
くxsd:eloment name〓

″
NAMEDOCr type=″ATTR_UPDATE TYPE″/〉

く/xsdisequence〉
く/xsd:sequence〉
く/xsd:comploxType〉
く!二 治験の費用負担者に関する情報 一〉
くxsd:oolnplexType nanle=″cHARGEOUTPERSO神3LINTRIALttTYPE″〉    ´
くxsd:sequence〉
くxsd:element name=″vARIABLELABEL″ type=″isd:string″ /〉
くxsd:seque,ce minOccurs=″1l maxOccurs=″unbounded″〉      l
くXSI:element name=″SERIALN01″type=″ATTR_ADD_TYPE″/〉
くxsd:olement name=″cHARGE00TPERSONMttE″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″/〉

ぐ蘇 tt乱肥 ;“ l卸
比DI脚 郎o、

″
"ぽ Ⅲ R_tTD「叩 Pゆ

く/xsdisequenco〉

〔灘蹴鮎聰 』真属乳情報上〉
:

くxsd:obl■plexType na●e=″INF0000RDINVESTICATOR_TYPE″〉
くxsd:sequenco〉
くxsdl elelllent name=″VARIABLELABEL″ type=″xsd:string″ /〉
くxsd:sequence nlinOccurs=″1″ 血axOccurs=″unbOunded″〉
αttuttmt mmttRIALMr""却

:Ⅷ 躍 部:解し Y麗7〉  ~ |くxsd:elollent name=″KEYINVEST_NAME″  typo
くxsd:erbnlent nalne=″NAMEMEDICALINSTITUT″  type=″ATTR_UPDATELTYPE″ /〉
くxsdielement iane=″KEYINVEST_AFFILIAT10N″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″/〉

く/ぶ ttlmゝ
name=″
響
HWEsT「 ITLE″ typs=″ATrR=UPDFE_TYPE″ /〉

く/xsdisequence〉
〈xsdlattriblte ref=″NOVALUE″  use=″optional″ /〉
〈/xsd:complexType〉                      ヽ
く!一 治験の依頼 (準備)及 び管理に係る業務の一部を受話する者 (開発業務受話機関 (CRO))の 氏名
くxsd:9olnplexType nane=″INFOCRO_TYPE″〉                            .
くxsdisequence〉
くxsd:element name=″VARIABLELAB,L″tybe=″xsd:string″/〉
くxsd:sequence nlinOccurs=″1″ lllaxOccurs=″uibOuided″〉          ヽ

総:i聰鍬1:駆」:貫訛瀞
″
tittE甜酬卜器l夕ゎ

くXSllelement nalo=″CROJDDRESSl″type=″ATTヒUPDATLTYPE″/〉

:く/船tttm;淵」輝朧ン1等1将脚駅糊ぽr   i
く/xsd:sequence〉                                                                    、
くxsdiattribute rbf=″NOVALUE″  use=″oltiOnal″ /〉
く/xsd:cblllplexType〉
く!一 治験届出者に関する情報 一〉
くXSd:Comple'Type nanle=″INFOPERSONFILLNOTE TYPE′〉
くxsd:sequence〉
くxsd:elenlent naie=″vARIABLELABEL″ type=″xsdistring1 /〉

く|ユ
l曇[曇][EIi]:::

く|一 llF序番号 ―〉
〈!―資料名 ―〉

く!―順序番号 ―〉
く!―費用負担者氏名 ―〉
く|二妥当性 二〉

。1■岳空罵
くトー委託す」業務雰麗畠I;

住所及び委託する業務の範囲 一〉



くxsd:complexType〉             ′

:く/xsd:sequenco2
く/xsd:oonlploxT,pe〉
く/xsd:olenlent〉               _
く/xsd:Sequence〉                     ´        _                     _
く/XSI:Sequenc9〉                                                ′                  、

進堪謹鷺響噛真4藤鳳論m島嘔ピ静〉

漁:蹴:II:‖:糧=加w二″…ⅢⅢlni/〉
I∬ 器 榊 驚皇累薦 EttIい LttSHttPめ     」

:|―外1藁1塾箸房1,姜曇量i孝優彗壺
く|一 所在地 2(邦 文)一 〉

く!一 外国製造業者の名称 (外国文)一 〉

0-畑 製造業者の
学 秘 発1開 弼 二
く|― 所在地2(外 国文)一 〉

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

く|一 届出者の(代表者の)氏名
―〉

〈|―所在地1-〉
く|一所在地2-〉

.  く !一業者コァド
ー→

く!=届 出担当者の情報 一〉

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

〈!一 順序番号 一〉

く!一 実施医療機関の名称
一〉

く|一 実施診廉科
―〉

く|一 所在地 I― 〉
く|一 所在地 2-〉
く!一 電話番号 ―〉



くxsdlelement namё =″INFOINVESTICATOR″  type=″INFOINIVESTICATOR TYPE″、/〉
くxsdlelement nalne=″INFOSUBINVEST10ATOR″  type=″lNFOSUBINVESTIGATOR_TYPE″  /〉              .
くxsd:element name=″ INFOQUANTITIESINVESTPRODUCT″  type=″INFOQUANTITIESINVESTPRODUCT_TYPE″  /〉   :
くxsdlelement name=″ PLANNUMSUB」MEDICALINSTUTUT″  type=″ATTR_UPDATE_TYPE″  /〉
くxsdlelement name=″ NUhlSUB」ENROLLlNSTITLFr10N″ type=″ATTRttUPDATE=TYPE″ /〉
αttdmmt mmゴWOw呼ⅢPIttγ摯∝

y,帯
絆晃欝誤ゴ紫:曇製の輸 猥施麒翻から受託すね

くxsd:elemont name=″ INFOIRB″ type=″INFOIRB_TYPE″
くxsdlelement name=″ OTHERS″ type=″ATTヒ UPDATE TYPE″/〉
く/xsdisequence〉                            ´                  '
く/xsdlsequence〉               ´
く/xsd:oomplexType〉
く!― 責任医師に関する情報 一〉                           ｀
くxsd:oollplexType nanlq=″INFOINVESTIGATOR_TYPE″〉
くXt∬
闇 認 」nam二 猛 RIABLELABEL″ tpel″ xsd:string″ /〉

くxsd:sQquonco nlinOccurs■
″
1″ InaxOccurs=″unbOunded″〉、

くxsd:oloment name=″SERIALN02″ type=″ATTR_ADD_TYPE″ /〉
くxsd:elelllent name=″CHIEFINVEST_NAME″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉
くxsd:01enlent name=″CHIEFINVEST_TITLE″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉

稔ま計器‖l訛」躙器器間:詭:`18:鍔騨'鰐ビI踊TttY島″か
= ぐ
ぶ tll盤 t,mヅ

叩 Ⅲ NVESLRONUNCr tっ ご げTL"D「 LWピ ρ

く/17嗅認l讐駅尾1;
く|一分担医師に関する情報 二〉               、                _
くXSI:qOmplexType nane=″INFOSUBINVESTIGATOR_TYPE″〉

｀

くxsd:sequence〉                                                                                           _
くxsd:e19nlent name=″VARIABLELABEL″  type=″xsd:string″ /〉
くxsd:sequenco nlinOccurs=″ 1″ maxOccurs=″unbotinded″〉
くxsd:olement name=″ SERIALN02″ typo=″ATTR ADD_TYPE″ ・/〉
くxsd:010ment name=″ INVESTIGATER_NAME″  type=″ATTR_UPDATE_TYPE″  /〉

く,ぶ tlliilll;namデ
INVE,T_'RONOwE′

lyp"″
A,T≒UPDAl,_TYP/か

く/xsd:sequence〉      ‐
く/xsd:complexType〉
く|― 治験薬数量情報 一〉
くxsd:complettType na■e=″INFOQUANTITIFSINVESTPRODUCT_TYPE″〉                                  ・
くxsdlsequence〉
くxsd:element name=″ VARIABLELABEメ type=″xsd:string″ /〉
〈xsd:sequenco nlinOccurs=″1″ maxOccurs・

″
unbounded″〉

〈xsd:oloment name=″SERIALN02″ type=″ATTLADD_TYPE″ /〉       ‐

`XSd:。10ment name=″NARIBINVESTPROpucT″ t,pe=″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉
くxsdlelement name=″QЩN「rITIESPLAllNTED“t,pe=″ATTLUPDATE_TYPE1/〉
くxsdieloment name=″QUANrITIESSUPPLIED″ t,pe=″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉

憑il鷲1鸞ヨ漱‖‖鐵慾彦1経Ⅷ舗指鰍3 ‐
く/1::F毬:lllli3Fe〉

                         '

く|―責任医師に関する情報 一〉
〈|=分 担医師に関する情報 ―〉

く|―実施麿媒私萬撃奄後曇辱毅=;t                く
|―実施医療機関被験者数 ―〉

(治黙施設支援機関(SM♀))の1仁主億顧馨g嚢暫基泡苦李2籍雲II)
く|― その他 ―〉

〈!―順序番号 ―〉
く|一 責任医師の氏名 ―〉
く|― 責任医師の職洛 ―〉
くトー大学番号 一〉
く|― 卒業年 一〉

くトー氏名よみかな 十〉

く|一順序番号 一〉
く!一分担医師の氏名 ―〉
く|――氏名よみかな 一〉

｀
   く !― 順序番号 ――〉
く!― 治験絲 称 一〉

く!一 予定交付 (入手)数 量 =〉

く!一 交付数量 =〉
く!一 使用数量 一〉
く|一 回収数量 一〉
く|一 廃棄数量 一〉



il釜11鷲1票11:お品ま蕉£品譜鳥誘撫爵欝備『夕
ら受託すっ者(治験施設支援

響
関(SYO))の氏名、年所及び委所

する
脊T?範
囲一〉

くX驚

∬踵 鳳 nam:=″nRIABLELttEL″ type=″xsd:strilg″ /〉°
1∬榊1苗曇鴨ビ

｀
構鰤 弾ノ〉か

´
,1::::l認::ll:1:二;:‖:盤l撻::ダ:;鮮ラ鮮舌器11番艦'″/`〉                :

,奮:1:::II::::〉ref=″NOVALUE″ use=″ optional″ /〉                                 .

く/xsdicomplexType〉

焦:誼総鷲欝露晏禽籠y橋躍T,ふα
瑳∬糧。w話蛸鮒僣醐諦ち〉
くxsd:element name=″TYPEIRB″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉           _

くxsd:olement name=″IR3_OWWR_NALE″ typeF″ATTttWDATE_TYPE″ /〉

くxsd:eleient name=″IR3_ADDRESSlr、type=″ATTR_UPDATE=TYPE″ /〉
〈xsd:element name=″IR3_ADDRESS2″ type=″ATTRiUPDATE」TYPE″ /〉
〈/xsd:seqμenc●〉

1食:1:::II::::〉I:ユ
″
ЮvALUE″

.useL″
。ptional″/〉

,I冨:至品1譲 ype na.e=″「TL品 畑E_TYPE″饉xed=″true″〉       ‐

I言踊 Ⅷゴ躙 :鮮
ピ
納ゴ鮒灘野盆n藤」「脚:憲」r3. 〈xsd:element namO=″ CHANGEREASON″   type=″xsd:string″ minOc(

1壼:ち::II::::〉name=″siATUS″u::=″optional″〉
くXll:』
l境鍛まion baseL″xsdlstring″〉
くxsdlonulneration value=″UPDATE″ /〉
くxsd:enumeration valuO=″NO Eヽ″ /〉                                              ´

く/xsd:restriction〉
〈/xsd:simpl●Type〉 ・
〈/xsd:attribute〉                                                                                        ´
く/xsd:oomploxType〉                                      ‐       t

編:鶴1鰤雷認と福温叩wr正紳d」廿̈つ
くXl:I詰
増i鳳 nameL″vARIABLELttEL″

くxsdlelenlent name=″CHANCEDATE″

くxsdlelement name=″CHANGEREASON″

.   く !一順序番号 一〉
く|―― Fに́百 ――〉
く1-住 所 1-〉
く|=― tヒ万斤2 -―〉｀

   く !一 委託する業務の範囲 一〉

く|一順序番号 ―〉
く!一院内 1外部のメ分 一〉

く|一治験審査委員会の設置者の名称 ■―〉
く|一住所 1-〉
く!―― 准L房斤2 -―〉

|||::li:||:|:||:;(il:::II:二;:;maxocturs="1" />
max0ccurs='11 />



く/xsdisequence〉
くxsd:attribute name=″STATUS″ use=″Optional″〉
く卜t∬境鍛まion base=″xsl:string″〉
:     くxsd:enunetation value=″NONE″ /〉
くxsdlenulneratiOn val●e=″APPENID″ /〉
くxsd:onumeratioi valu。こ

″
DELETE″ /〉

く/xsd:restriction〉
く/xsd:simpleType〉
く/xsd:attribute〉
く/xsd:oomplexType〉
く ! 一 項 目 N O V A L U E 属 性 付 き

一

〉

くxsd,colnplexType name=″ATTttrPDATE_NOVALUE_TYPE″ mixed =″true″〉
くxsd:sequence〉
くxsdlelenlent nalne=rvARIABLELABEL″ typq=″xsdistring″
くxsdl elolllont name=″CHANGEDATE″    type=″xsd:string
くxsdlelenlent name=″CHANGEREASON″ ttype=″xsdistring″
く/xsd:sequenco〉
くxsd:attribute name=″STATUS″ use=″optional″〉
くxsd:si,pl●Type〉                              ｀
くxsd:restrictiOn base■

″
xsd:string″〉          ′

くxsdlenulneration value=″NONE″ /〉      、
くxsd:onumeration value=″UPDATE″ /〉
く/xsd:rOstrictiOn〉
く/xsdl s iln,leTyp●〉
く/xsd:attribute〉
くxsd:attribute ref=″NOVALUE″  use=″optional″ /〉
く/xsd:oomplexType〉
く

| 一
N O V A L U E 属

性

一

〉   ‐

くxsdlattribute nallle=″NOVALUE″〉
くxsd:simploType〉
くxsdirestriction base=″xsd:string″〉

' チ

〈xsd`enumeration value=″FALSE″ /〉             ′
くxsd:enumeration value=″TRUE″ /〉
く/xsd:restrlction〉
く/xsd:simpleType〉
く/xsd:attribute〉
く/xsdischenla〉

/>
minOccurs='0" maxOccurs="1'
minOccurs="0' nax0ccurs="1'



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 330 慶應義塾大学 6 5 0 名古屋市立大学

020 愛知学院大学 340 高知大学 660 名古屋大学

0 3 0 秋田大学 350 神戸大学 670 奈良県立医科大学

040 旭川医科大学 360 埼玉医科大学 680 新潟大学

0 5 0 朝日大学 370 佐賀大学 690 日本医科大学

060 岩手医科大学 380 札幌医科大学 7 0 0 日本歯科大学

070 愛媛大学 390 産業医科大学 7 1 0 日本大学

080 大分大学 400 滋賀医科大学 720 浜松医科大学

090 奥羽大学 410 自治医科大学 730 兵庫医科大学

■00 大阪医科大学 420 島根大学 740 弘前大学

1 1 0 大阪歯科大学 430 順天堂大学 750 広島大学

■20 大阪市立大学 440 昭和大学 760 福井大学

130 大阪大学 450 信州大学 770 福岡歯科大学

1 4 0 岡山大学 460 聖マリアンナ医科大学 780' 福岡大学

150 香川大学 470 千葉大学 790・ 福島県立医科大学

160 鹿児島大学 480 筑波大学 800 藤田保健衛生大学

170 神奈川歯科大学 490 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 830 北海道大学

200 川崎医科大学 520 東京医科歯科大学 840 松本歯科大学

210 関西医科大学 530 東京医科大学 8 5 0 二重大学

220 北里大学 540 東京歯科大学 860 宮崎大学

230 岐阜大学 550 東京慈恵会医科大学 870 ,明海大学

240 九州歯科大学 560 東京女子医科大学 880 山形大学

250 九州大学 570 東京大学 890 山口大学

260 京都大学 580 東邦大学 900 山梨大学

270 京都府立医科大学 590 東北大学 910 横浜市立大学

280 杏林大学 600 徳島大学 920 琉球大学

290 近畿大学 610 獨協医科大学 930 和歌山県立医科大学

300 熊本大学 620 鳥取大学

310 久留米大学 630 富山大学 999 外国の大学

320 群馬大学 640 長崎大学

G」添 4)

注)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。



側 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 フ計 (法 人にあっては、主たる事業所の所在地

氏名 :(法 人にあつては、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。                    ヽ

2.記 載欄に記載事項のすべてを記載できないときは、その欄に 「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。

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:企 業が依頼する治験

2: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



(別紙様式 2)

ID:      .

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 :

書類名 :

届出回数 :

変更回数 :

一般名 鯛 本語):  :

一般名 (英語):、

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):

(1)別 紙様式2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、当該治験計画屈の提出年月日を

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 般猜が未定の場合は、空欄とすること。  _


