
薬食審査発 1228第15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

治験の依頼を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、「薬事法等の一部を改正する法律の施行について」(平成9

年3月 27日 付け薬発第421号厚生省薬務局長通知。以下「局長通知」という。)、
「治験の依頼を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

取扱いにつぃて」(平成20年 8月 15日 付け医薬0815005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 により取り扱ってきたと

ころです。

今般、治験の多様化に伴い治験の計画の届出にういてその取扱いの一部を下

記のとおり改め、また関係する諸通知を本通知に統合しましたので、貴管下関

係業者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、電子媒体通知、F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22年 12月 27′日付け薬食審査発

1227第1号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知。)及び 「薬物に係る′治験の

計画の届出等に関する取扱いの一部改正につぃて」(平成23年 10月 31日 付

け薬食審査発 1031第 9号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知。)を 廃止し

ます。



記

1.治 験 の計画等の届出について        1

(1)治 験の依頼 をしようとする者が、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:然 下 「規則」という。)第 26

8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、局長通知第8の 3

の (1)の アから力に示す被験薬に係る治験であること (ただし、イから

力に示す被験薬について生物学的同等性試験を行う場合を除く。)。

(2)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、
‐
機構に届け出ること。

‐

上記 (1)の 届出をした者が外国製造業者である場合には、治験国内管

理人を変更したときにも届け出ること。             ´ ●

( 3 )届 書 に つ い て は t原 貝Jと し て 、 C D一 R又 は D V D一 R (以 下 「電 子 媒

体」と総称する。)の 内容を紙に出力 し、社印等を捺印した書面により届け

出ること。                ‐

局長通知の別紙様式又は本通知の別紙様式 1に より届け出る場合には、

事前に機構審査マネジメント部審査企画課に相談することd‐

(4)届 出事項の詳細については別添 1、電子媒体の入力様式 (ṔDFフ ァイ

ル及び管理情報の作成等)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 (スキーマ)等 の電子ファイルについては、

機構ホームペニジ (httb:〃続 .bmda.gO‐jp/)か ら入手可能であること。

(5)届 出部数についてはt届 出の種類に応じ、原員J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。
1電 子媒体は、XMLフ ァイル用 1部 、PDFフ ァイル及び管理情報用



■部。

イ 30日 調査対象外の治験計画届の場合  ′

届書は、正本 1部、正本の写し 1部 。ヽ届書に添付すべき資料 2部。

電子媒体は、XMLフ ァイル用 1部 、 PDFフ ァイル及び管理情報用

1部 。

② 治 験計画変更届、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1蔀、電子媒体は、XMLブ ァイル用 1部、PDFフ ナ
イル及び管理情報用1部。

(6)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

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 、実施医療機関との予定契約締結日の少なくとも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の契約を締結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ン不」につい

て」 平ヽ成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、当該被験薬物
に係る治験についてマイクロドーズ臨床試験以降初めて届け出る治験
の計画が30日 調査の対象となること。       '

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t上 記ア
と同様に治験の計画を届け出ること。

■ 上 記ア～ウ以外の治験計画届書につぃては、実施医療機関との予定
 ` 契 約締結日の少なくとも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

ア 治 験計画届書に変更が生じる場合に、原則として、治験計画届書ご

とに変更の前に届け出ること。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 ′

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入力し、

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更及び JAN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

・ 実施期間に関して、治験契約が最も早い実施医療機関との契約締

結日のずれによる軽微な変更 (なおt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を延期する場合には事前に届け出るこ

と。)         ,

「 治 験調整医師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表記、所属機関、所属 ,

及び職名の変更
・ 治験め依頼及び管理に係る業務の全部又は一部を受話する者 (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

、更並びに追加及び削除         :
・ 治験届出者の氏名 (実態の変更を伴わない法人名の変更及び代表

者の変更)、住所及び業者コー
ドの変更

・ 届出担当者の氏名表記、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社内体制を整備

しておくこと)
・

外国製造業煮の氏名 (実態の客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             ‐        ヽ

・ 治験責任医師の職名の変更
・ 実施医療機関の削除に伴う治験責任医師の削除



・ 治験分担医師の氏名表記の変更並びに追カロ及び削除
・ 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範囲

の変更並びに追力日及び削除
・ 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ういては、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 ロ 的又は対象疾患の変更は、変更届でなく新規の届出を要すること。

③ 治 験中止届書―

´ 治験計画届書ごと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

治験計画届書ごとにすべての実施医療機関から治験を終了する旨の通

知を受け、かう、治験薬の回収が終了した時点で遅滞なく届け出ること。

⑤  「 薬事法及び採血及び供血あうせん業取締法の一
部を改正する法律のイク

ー部の施行について」(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)Ⅲ の (')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 7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。         r

なお、治験計画の届出以前に変更がある場合には、適宜連絡すること。

(7)添 付資料については、届出の種類に応じ、原貝Jとして次によること。

① 治 験計画届書

初回の届書に添付すべき資料は、次のとおりであること。

当該治験の依頼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

(複数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ミそ

のうちの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。)

最新の治験薬概要書



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。

「 。 当該治験の依頼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

(複数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 、

のうちの一つを添付することで差し支えなし,こヽと。)
・ 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                 ′

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j)

(8)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、局長通知第8の 4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。

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 (なおくマイクロドーズ臨床

試験を利用した場合には、マイクロ ドーズ臨床試験以降の試験が該当す

る。)                   ｀           _

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 (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。)

|



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 通知の適用時期等について

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。      ヽ



(男リンヽ ■)

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J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入力する

こと。該当する内容がない場合には、空欄とすること。       ~

開発申止届書については、該当する事項のみを入力した様式とすること_ぎ

届出事項のうち年月日を届け出るものにういては、西暦を用いることとし、

半角数字 8桁で入力すること。  ｀

治験計画変更届書については、変更後の内容を入力するとともに、変更区分

として 「追加」、「変更」、「削除」の男J、変更年月日、変更理由 (半角文字では

200字 以内、全角文字では100字 黙内)を 入力すること:ま た、変更以外

の事項についてもすべて入力すること。        .

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、実施医療機関の追加については当該実施医療機関との

予定契約締結日、治験責任医師の職名並びに治験責任医師及び治験分担医師の

氏名については変更 (予定)年 月日を入力すること。

1.治 験届出共通事項 ′                  ′ |

:(1)治 験成分記号                       :

① 自 社で定めた治験成分記号 (アルファベツト及び数字の組み合わせで

計 20桁 以内)を 半角文字で入力すること。

② 初 回届出時に届け出た治験成分記号を変更する場合は、変更を届け出

る届書にて、変更区分、変更年月日及び変更理由を明らかにすることき

③ 投 与経路が異なる襟験薬には、
'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。

「治験の依頼を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

関する取扱いにらぃて」(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、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も差し支えないこと。

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 「1」 と入力すること。

(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箸の受付番号を入力するこ

と。その際 「審第○○一〇〇〇〇号」は、「○○―○○○○」又は 「○○○

OTOOOO」 のように半角数字及び半角ハイフンを用いて入力すること。

また、平成 9年 4月 以前|ご初回届を届け出して受付番号のない場合には、

当該治験成分記号の届出について最初に付けられた受付番号を入力するこ

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出た年月日を入力す

ること。

(5)届 出回数  .

同一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

の届出回数を入力すること。    、

なお、既承認医薬品について効能又は効果の過カロ等承認事項の一部変更

承認申請のために治験を行う場合等であつて、以前に当該被験薬に係る治

験計画届書を届け出したことがある場合には、連番で入力 (例えば、以前

に計 10回 の届出を行つている場合には半角数字で 11と 入力)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入力すること。

また、平成 9年 4月 以前に当該治験計画届書を届け出して受付番号のな

い場合には、当該治験計画届出に対する治験計画変更届書のうち、最初に



付けられた受付番号を入力し、平成9年 4月以降一度も治験計画変更届書

を届け出していない場合は、空欄とすること。

(7)当 該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入力すること。

2.届 出事項       ‐

(1)届 出年月 日              _

当該届出の届出年月 日を入力すること。
´

(2)届 出分類
` 治

験計画届、治験計画変更届、治験終了届、治験中止届、開発中止届の

別を入力すること。

(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

るか、その届出回数を半角数字で入力すること。

(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」と入力すること6

またて平成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」欄にその旨を入力すること。

(5)中 止情報

治験中止届書を届け出する際には、治験の中止時期 (中止を決定した年

月日)、中止理由 (具体的に入力)、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入力)に ついて入力すること。

(6)製 造所又は営業所の名称及び所在地

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を本力すぅ



こと。   ,

業者 コー ド (9桁 )は 、半角数字で入力するこ｀
と。なお、コー ドが付さ′

れていなぃ場所で製造する場合には、薬事法上の許可を有している業者に

あつては下3桁 を 「999」 と入力し、薬事法上の許可を有していない業

者にあっては 「999999999」 と入力すること。

(7)成 分及び分量

成分名は、一般名 (J.AN又 は INN)を 入力 (英名及び日本4)し 、
一般名が決まっていない場合には治験成分記号を入力すること。分量は、
剤型当たり、の有効成分の含量が分かるように入力すること。

剤型ョー ドは日本薬局方が定めるコ∵ ドに従つて剤型コー ド (4桁 )の

うちの頭の英数字 2桁 を半角文字で入力すること。

(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。

製剤については、剤型を明確に入力(「化学合成したOOOを 日局製剤総

則錠剤の項に準じて製する」等)す ることとし、徐放化製剤等特殊な剤型

の場合は説明を付すこと。́

また、製造、輸入の別を入力することとし、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入力することも

(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、類薬を参考に入力す

ること。

薬効分類番号 (3桁 )は 、半角数字で入力すること。なお、薬効分類番

号が 2う 以上にまたがるものは、主たる薬効分類番号を入力することで差

し支えないこと。               .

(10)予 定 される用法及び用量

予定される用法及び用量を入力すること。

投与経路コード (2桁)は、半角数字で入力すること。

(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入力すること。

② 開 発の相   ′

当該被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 「一般指針通知」という。)に 準じて、「第I相」は1、「第Ⅱ

相」は2、 F第Ⅲ相」は3等 と半角数字で入力すること。

③ 試 験の種類

当該治験の種類について、二般指針通知に準じて、「臨床薬理試験i、「探

索的試験」、「検証的試験」等と入力すること。         |

④ 目 的

目的を具体的に入力し、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日嶋を掲げる場合には、別個の計画としな

い理由を説明すること。

⑤ 予 定被験者数情報   ‐                   |

被験薬が投与される予定の被験者数を半角数字で入力すること。

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t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入力すること。

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カロし

たすべての被験者数を入力すること。

⑥ 対 象疾患

具体的な疾患名を入力すること:健 康人を対象とする場合は、その旨

を入力すること。     ~

⑦
・
用法及び用量情報            ′

用いられる用法及び用量を詳細に入力すること。

投与経路平―ド (ヽ2桁)は (半 角数字で入力すること。

③ 実 施期間

実施医療機関ごとの治験の予定契約締結日のうち最も早い日から、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

年月日で入力することざ     ′

⑨ 有 償の理由等                 |

無償の場合には、空欄とすること:治 験はその趣旨からも原則無償で

あること。   、

⑩ 治 験の費用負担者

空欄 とすること。



Ｆ
Ｉ
Ｉ
Ｉ
Ｉ
Ｉ
Ｉ

⑪ 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

治験調整医師又は治験調驚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、治験調整医師又は治験調整委員会構成医師の氏名、

所属機関、所属及び職名を入力すること。           ‐

⑫ 治 験の依頼及び管理に係る業務の全部又は二部を受託する者 (開発業

務受話機関 (CRO))の 氏名、住所及び委託する業務の範囲

治験の依頼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入力

すること。

(12)備考 ´

^に 掲げぅ事項については、1備考」欄に入力すること。

① 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」と入力すること。

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入力すること。

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

1  治 験計画変更の届出を行う必要ばなく、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。

② 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

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」旨を入力すること。

③ カ ルタ、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i5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13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 (「GLIPS」 、「カテゴリー 1」、

「その他」)を 入力:すること。

④ 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)」



旨を入力すること。

⑤ マ イクロド~ズ 臨床試験を利用した開発品目

`当 該治験がマイクロド~ズ 臨床試験である場合及び当該品目の開発で

以前マイクロド十ズ臨床試験を実施した場合には、その旨を入力するこ_

、 と。

⑥ 当 該届出に係る治験に併用する機械器具等の記載

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、「般的名称、.´

クラス分類、製造の場合は製造所t′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入力する

こと。                           . ‐
'

‐
   ⑦  そ の他 |                             ｀

1  特 記事項があれば入力すること。    ヽ        L

(13)届 出書添付資料       _                   、

届書に添付した資料名を示すこと。
・
   ま たt届書添付資料に関する備考には、特記事項があれば入力すること。

(14)治 験届出者に関する情報

治験届出者の種別 (治験依頼者、治験国内管理人の別)、
‐
氏名 (法人にあ

っては、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)(業 者コード (9桁)、届出担当者の氏名、所属及び電話 ・FAX

番号を入力すること。

(15)外 国製造業者に関する情報

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 邦文及び英文で入力すること。   ′

3.実 施医療機関ごとの事項

(1)実 施医療機関の名称 。実施診療科、所在地及び代表電話番号

実施医療機関め名称、実施診療科、所在地及び代表電話番号を入力する

_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 (別添4参 照)、卒業年、

氏名よみかなを入力すること。なお、職名については、「医師」などと簡潔

に入力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入力すること。

(4)治 験薬の予定交付 (入手)数 量情報

治験薬
ヽ
(被験薬及び対照薬)の 予定交付 (入手)数 量を種類 (剤型、含

量)別 に入力すること。なお、用法及び用量並びに予定被験者数から,みて

適正な数量を交付すること。

治験終了届書又は治験中止届書においては、実際に交付、使用及び回収、

廃棄 した治験薬の数量を種類 (剤型、含量)別 に入力すること。

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

の割付数量を脚注に示したうえで組数を入力することで差し支えないこと。

なお、治験実施に伴つ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)実 施医療機関予定被験者数       :

治験計画届書又は治験計画変更届書においては、実施医療機関ごとの予

定被験者数 (被験薬群及び対照薬群を含む。)を 入力すること。

なぉ、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

目に係る変更の届け出は不要であること。

(6)実 施医療機関被験者数                 .

治験終了届書又は治験中止届書においては、実施医療機関ごとの被験者

数 (被験薬群及び対照薬群を含む。)を 入力すること。

(7)治 験の実施に係る業務の二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

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

業務範囲を入力すること。、            :     _

(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 医療機関ごとに入力すること。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」 と入

力す 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 所在地について入力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、治験審査委員会の設置者の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し、当該治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。

届 け出する時点で調査審議を行わせる治稼審査委員会が決まつていない

場合 には、事後に変更届として届け出ることで差し支えなぃこと。
「   |

(9)そ の他               ｀

各 実施医療機関に関する特記事項があれば入力すること。       1

(10)脚 注   '

■組当たりの割付数量など、すべての実施医療機関'こ共通あ事項がある

場合 に入力すること。      ―

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、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
′
(開発中止      ‐

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入力して届け出ること。        ｀



(男り'泰2)

電子媒体の入力様式等について

1_提 出する電子媒体の様式

提出する電子媒体は、原則 として、CD一 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ざ

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)1で記録すること。

(1)届 書     ,

届書については、XMLフ ァイル又はSGMLフ ァイルを作成す ること。
｀

(2)文 書

文書は、②から③をPDF形 式とし、スキャ千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PDFフ ァイルを作成すること。作成したファイ
ルにはパスワニドやダウンロード制限等のセキュリテイ設定を行わないこと。
また、④ と⑦のファイルにもぃては、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

1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

④治験実施計画書         :

⑤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
⑥症例報告書の見本 (治験実施計画書においてt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。)

⑦最新の治験薬概要書

③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 (法人にあっては法人の名称)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、欄だけ作成する二と。)

4_電 子媒体の枚数

原貝Jとして、1つの届出ごとにXMLフ ァイル用の電子媒体1枚、PDFフ

ァイル及び管理情報用の電子媒体ュ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 ァイノン名

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。       ｀

①治験計画変更届以外の届書の場合      i

治 験成 分

記号

届出回数 届書分類 .pdf

rl」:「PMDA二123_03_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-12じ _03_KP_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

1例 :「P DヽA二123こ03 H_1仁P.pdf」

④差し替えの場合は資料情報に続けてバ‐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うずつ大きくするこ

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

え彙レ` 。

' 3可:「PMDA-123_01 K Pl.pdf」             ‐

⑤開発中止届書の場合lま、届出回数を 「00」として作成するb

例 :「PMDA-123=00 EllD.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  ヽ

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
インフォームド

文書

コンセントに用しヽられる説明文書及び同意
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 子媒体べの入力様式

日本工業規格 「拡張可能なマ‐ク付け言語XML」 (JISX4159)に準拠する
.こ と。



(別添 3)

(?xml version='1, 0" encoding=" utf'8" ?)
(xsd : schema xrnlns : xsd='htt p t / / wtt. w3.. org/200 1/ruLSchema' )

XML文 書の構造定義 (スキーマ)1について

く!―治験の計画等の届出 ―〉

く|一治験届出共通事項 二〉
く|― 届出事項 ―〉

く!一 実施医療機関情報 一〉

く!一 治験成分記号 ―〉
く!― 治験の種類 一〉

く|一 初回届出受付番号 ―〉
く|― 初回届出年月日 ―〉

「      く !一 届出回数 T―〉
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 ―ゝ

く!一届出年月日一〉
く|一届出分類 一〉
くトー変更回数 ―〉

く!一 中止情報 =〉

く|一 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XblL SchemaによるXhlL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ついては、以下のXhlL Sche■aに基づき作成すること。

最新の版番号 : 20
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SCML規則による文書をXML規則によるものに変更した。

――〉
くxsdielement namo■

″
CLINTRIALPLANttЭTE″〉

くxsdtcom,lexType〉
くxsd:sequence〉
くxsd:olellleht name=″VARIABLELABEL″  type=″xsd:string″ /〉

くxsdlelement name=″ ooblMONINFOCLINTRIALPLADINOTE″ type=″COMMONINFOCLINTRIALPLANNOTE_TYPE″  /〉
くxsd:olement name=″ INFONOTE″ type=″INFONOTE_TYPE″ /〉
くxsd:oloment nanle=″INFOMEDIICALINSTITUT″ type=″INFOMEDICALINSTITUT_TYPE″ minOccurs=″0″ nlaxOccurs=″1″ /〉

く/xsdisequence〉
く/xsd:conlplexType〉

く/xsdlelement〉                                                                                        、

海 :艦 剛 充F認 =石;剛品I順∝HMHttLANNOT由 ″Eつ
くxsdisequence〉

くxsdielelnent name■
″
VARIABLELABEL″ type=″xsdistring″ /〉

くxsd:element name=″TESTSUBSTANCEIDCODE″ ,ype=″ATTR_UPDATE_TYRE″ /〉
くxsd:olenlent name=″TYPECLINTRIALS″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉
くxsd:elenlent name=″RECEPTNUMINITNOTE″ typeF″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉   ・
くxsdielelllent name=″INITNOTEDATE″ type=″ATTLUPDATELTYPE″  /〉                                  ~       _ ｀

′くxsd:elelllent name=″sERIALNOTENUM″ type=″ATTR UPDATE_TYPE″ nlinOccurs=″0″ maxOccurs=41″ /〉
くxsd:elenlent nanle=″RECEPTNUMCLINTRIALPLANNOTЁ

″
 type=″ATTR_UPDATE TYPE″ minOccurs=″0″ maxOccurs=″1″ /〉

くxsdlelement name■
″
CLINTRIALPLANNOTEDATE″ typeL″ATTR_UPDATE_TYPE″ minOocurs=″0″ maxOccurs=″1″'/〉

く/xsd:sequence〉                                                                                        ・
く/xsdicomploxType〉
く|一 届出事項 一〉   ｀
くxsd:complexType nanle=″INFONOTE TYPE″〉

くxsdisequencё〉                                      |

糧認駆講l朧」絣:銀::夕雪鷲=帯員:志::欝昌!託″イク〉         ・
くxsd:element name=″CLASSNOTE″type=″ATTR_UPDATE_TYPE″/〉
くxsd:element nanle=″TIMESCHANGE″ tyle=″ATTR_UPDATEttTYPE″ lllinOccurs=″0″ maxOccurs二

″
1″ /〉

くxsd:elelllent name=″CATECTESTPRODUCTSUB」30DAYREVIEW″ type=″ATTR_UPDATE_NOVALUE_TYPE″ nlinOccurs=″0″ maxOccurs=″1″

くxsd:elelnent name=″INFO'REMATURETERMINAT10N″  type=″INFOPREMATURETERMINAT10ミ_TYPE″ /〉
/〉く|-30日 調査対応被験薬区分 一〉



くxsd:complexType〉        l
くxsdisetuence〉

〈xsd:olement na珈 。こ
″
VARIABLELABEL″  type=″xsd:string″  /〉

〈xSd:elellent name=″ PROTOCOLNtM″  type―
″
ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉  '

:くxsd:elelllent nane=″PHASECLINTRIAL″  type=″ATTR_UPDATE=TYPE″ /〉

.           く xsd:element name=″ TYPECLINTRIAL″  type=″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉

くxζd:eletnent name=″ TRIALOB」 ECTIVES″  type=″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉

くxsd:element name=″ INFOPLANNUMSUB」
″
 typet″ INFOPLANNUMSUBJ_TYPE″  /〉

くxsd:elelnent name=″ TARCETDISEASE″  type=″ATTR=UPDATE_TY'E″ /〉                          ,

くxsd:element name=″INFODOSAGEADMIN″ type=″INFODOSAGEADMIN=TYPE″ /〉

糧ヽま1甜鍬霊」慇::R朧::yЧ彎勁IT都議肥:弾勁デ
OΨHttHAL_TPィわ

くxsd:olement name=″CrARCEOUTPERSONCLINTRIAL″ type=″CHAROEOUTPERSONCLINTRIAL_TYPE″ /〉
くxsd:element Hanle=″INFOC00RDINVESTlGATOR″ type=″INFOC00RDINVESTICATOR_TYPE″ /〉
くxsa:elelnent name=″ INFOCRO″ type=″ INFOCRO_TYPE″  /〉 く|一 治験の依頼 (準備)

の氏名、住所及び委託する業務の範囲 一〉
く/xsd:sequence〉              .

く/xsd:complexType〉
く/xsd:elemont〉
くxsd:element name=″OTHERcOMMENTS″ type=“ATTR_UPDATE_TYPE″ minOccurs=″0″ lnaXOccurs=″1″/〉          .
くxsd:element nalne=″REIIARKS″ type=″REMARKS_TYPE″ /〉
くxsd:ole■Ont name=″DOCATTACHEDNOTE″type=″DOCATTACHEDNOTE_TYPE″/〉
くxsdlelement name=″INFOPERSONFILLNOTE″ type=″INFOPERSONFILLNOTE_TYPE″ /〉
くxsd:oloment name〓

″
INFOFOREIGNンANVFACTURER″ typO・lINFOFOREIC,WANUFACTURERttTYPE″ minOccurs=″01 11axOccursE″1″/〉

く/xsd:sequeice〉́                           1      ,

〈/xsd:oomplexType〉                              ‐
く!「―実施医療機関情報 一〉              ‐

くxsd:oomplexType nanle=″INFOMEDICALINSTITUT_TYPE″〉
くXttililI:i:it l:I:二

;Itl:lltill::tiLI(::I:31'::;::l骨1)`);ACHllEDl:ALINSliTW―TYP,″ /〉       ~      1   ‐
〈xsd:ole口ont name=″F00TNOTE″ type=″ATTR_UPDATE_TYPEカ

く/xsd:sequence〉                                                                                        '    l
く/xsdicomplexTy,9〉                         、                       ́                                            `
く十一 中lL情報 一〉       ´      ‐ ・ ‐

くxsd:。QmploxType name=″INFOPREMATURETERMINAT10N=TYPЁ
″
〉

くxsd:sequence〉     1                    、                                     |
〈xsd:element nane=″VARIABLELABEL″ type=″xsd:string″ /〉
くxsd:eloment name=″TERMINAT10NDATE″ type=″ATTRttUPDATE_TYPE″/〉

,1::|:l:l:111:I:二;離:♀営器訛牲:総is絶9=:偲:覇猟l胎器筈こPE″minOo:urs=″0″IaxOcturs=″1″/〉
〈/xsdisequence〉             ・

く/xsd:complexType〉

(治験薬提供者)の 名称及び所在地 二―〉´
く|一成分及び分量情報 一〉

く|一製造方法 ―〉

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 ―〉

く|一 治験計画の概要 ―〉

く!一 実施
鷲胃

書識別記
暑 =;

f        く!~識肇P菅配=;
°■贅響慇鷺=
←

撃習異晃蝙嵩=
く  治験の費用負塩著庭傷 署 覇=

く|=―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 ―〉
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|―― t詩り争 ――〉

く|一 届出書添付資料 ―〉
く!一 治験届出者に関する情報 ―〉

く|― 外国製造業者に関する情報 一〉

くトー実施医療機関ごとの事項 一〉
く!― 脚注 一〉

く!― 中止日年月日 ―〉
〈!― 中止理由 一〉

′く!一 その後の対応状況 ―〉

くxsd:element name=″INFONAMEADDRESSMANllFACTPLANT″ type=″INFONAMEADDRESSMAblUFACTPLANT_TYPE″ nlinOccursi″0″ maxOccurs=″1″ /〉
・          .                          く |一製造所又は営業所

くxsd:element name`″INFOINGREDIENrQUANTITY″type・
″
iNFOINGREDIENrQUANTITY=TYPE″ min00curs=″0″maxOccurs=″1″/〉

くxsd:elenlent name=″MANUFACTMETHOD″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″  ninOccurs=″0″ nlaxOccurs=″1″/〉      ｀
くxsd:eloment nmё =″INFOIMEDImICAT10NSEFFECTS`type=″ IWOIMEWImICATェ

呼 FFFEmS_TWE″
minOccurst40″

´
maxOccursi″ 1″イ〉

´
驚樹朧鷲l鴛」:Ⅷ鮮柵::誌『鼎さ:。II:こラ:IWi況:肥:ソ1琴

DⅢば口r血山町尚″田xocc囁句ゆ



く|一製造所又は営業所 (治験薬提供者)の名称及び所在地 ―〉
くxsdiconlplexTγpe nanle=″INFONAMEADDRESSMANUFACTPLANT_TYPE″ 〉

くxsdisequence〉

くxsdlelement name=″ vARIABLELABEL″ type=″xsl:String″ /〉    、α
瑳∬楡I飾踊翻鮮識轟語Yば'
〈xsdielelnent namo=″sPONSOR_ADDRESSl″ type=“ATTR_UPDAlE TYPE″/〉
くxsdlelement name=″SPONSOR_ADDRESS2″ type■

″
ATTR_UPDATE TYPE″/〉

く/1:[it鰍 誂 l;nam。
=″やいΨ A∝UttRIMIOr耶 ODE″typ,二

″
ATTR UD俎 曜TPE1/〉

く/xsd:sequence〉                  `                  ´
く/xsdlcolnplexType〉
く|一成分及び分量情報 一〉
くxsd:oo口plexType name=″INFOINGREDIENTQじ FヽぼITY_TYPE″〉

くxsd:sёquence〉                                                :
〈xsd l elelllent nallle=″VARIABLELABEL″ type=″xsd:string″ /〉
くxsd:olement name=″INGREDIENTSQUANTITIES″typeイATrR_UPDATE_TYPE″/〉
〈xsd:olo■ont name=″INFODOSAGEFORMCODE″ type=″INFODOSACEFORMCODE_TYPE″ /〉

く/xζd:sOquence,
く/'sdicomplexType〉                ′

寝:::孟識橋驚籠」橋辮馬IttlmHttEF島∝亀孫Eつ    |
くxsd:sequence〉

くxsdlelelllent name=″ VARIABLELABEL″  type=″xsdlstring″  /〉

糧まま駆鷲l篤」:諄:激:翌:踏:::〕:艦:F″盤端踏翻器}II:'ウ`〉
く/xsdlsequenco〉

く/xsd:complexType〉                                             ~
く|一 予定される用法及び用量情報 二〉
くxsd:complexType nanle=″INFOINTENDDOSAGEADMIN=TYPE″〉

くxsdi sequence〉
くxsd:elelnlent name=″VARIABLELABEL″ type=″xsd:strittg″ /〉
くxsdlelenlent name=″INTENDDOSAGEADMIN″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″/〉
くxsdle16neit name=″INFOADMI駅OUTECODE″type=`INFOADMINROUTECODE_TYPE″ /〉´

く/xsdisequence〉
く/xsd:oomplexType〉

継肥 糀 醸櫨 乱 蕊こ節 。D∝AdEFOШC`DLTYPメ 〉

くヌ
驚 yttt nane=″ vARIABLi"Ё L″type=″xsd:string″ /〉くX'!i∬1∬∬:nILtty鳳流ぽ

)l轟
コ‖illl:‖∫iせIiIPE″/〉

く/羮 Ht:itllll;nam6三

″
DOSACEFORhlCODE″ typ●=(ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉

く/1ttll驚lw隅客
冨 蕊鳥覺幹  「  龍

弩
順  DM卜 R UF  E_  ″

         '

〈xsd:sequence〉
くxsd:oloment name=″ VARIABLELABEL″  type=″xsdistring″  /〉

〈|――順序番号 一〉

(|― 猛称 一〉
く|一 所在地 1二 〉
くl一 所在地 2-〉

業者コー ドー〉

く|一 成分及び分量
剤型 コー‐

ド情報

予定される効能又は効果
く!二 薬効分類番号

く|― 予定 される用法及び用量 ―〉
く!一 投与経路コー ――〉

くIT I隠序番号
剤型コー ド



くXt∬
M、:1臨鱗覇孟鮮'I槻魂撫昴冨悌:″/〉

くxsd:elelllent nalne=″ADMINROUTECODE″ type=″ATTR_UPDATE=TYPE″/〉
〈/xsd:sequence〉

く/xsd:sequence〉                                                   、

1仁彎程験譲薯襲籍報→
くxsd:どonlplexType nanle=″INFOPLAllysuBJ_TYPE″ 〉

くX■
ど 1よfξI[li name二

″
vARIABLELSEL″tyleL″XSd:stttng″/〉

くxsd:elenlent name=″PL NヽNUMSUB」TESTPRODUCT″ type=″ATTR_UPDATE TYPE″/〉
くxsd:eloment nane=″PLANNUMSUB」ECTSTOTAL″ type=γATTR_UPDATE_TYPE″/〉

く/xsd:sequence〉
く/Xsd:complexType〉
く|一 用法及び用量情報 ―,〉    .
くxsd:complexType nanle=″INFODOSAGEADMIN=TYPE″〉

くxsd:sequonce〉                                                          ~~
くxsd:olenlent name=″VARIABLELABEL″ type=″xsd:string″ /〉
くxsd:oloment namo=″DOSAGEADMINl type=″ATTR_UPDATE_TYPE″/〉
くxsd:olonlent n=me=″INFOADMINROUTECODE″ type=″INFOADMINROUTECODE_TYPE″ /〉

く/xsd:sequence〉                                                            ´
く/xsd:complexType〉
く!一 実施期間 一〉             ′
くxsd:complexType nane=″WHOLEDЩ T10NCLINTRIAL_TYPE″〉

くxsd:sequence〉

,1:::::訛l11:1:二:露器活翌縣1霊9=1手:11'1科逓|:`卜E_TYPE″/〉
くxsd:elenlent n:me=″ENDDATECLINTRIAL″  type=″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉    ‐

‐  く/xsd:sequence〉
〈/xsd:complexType〉
く|一 備考 一〉
kxsd:cOmploxType n,me=″REVARKS_TYPE″〉

くxsd:sequence〉
くxsd:element name=″ VARIABLELABEL″  t,pe=″xsd:string″ /〉
くxsdisequence lninOccurs=″ 1″ maxOccurs=″unbounded″〉

くxsd:eloment name=″ SERIALN01″ tyoe=″ATTLADD_TYPE″ /〉
くxsd:olement name=″DETAIL″ type=″ATTLUPDATE_TYP,1/〉

く/xsd:sequenco〉
く/xsd:sequence〉

く/xsd:oomplexType〉
く|一 届出書添付資料 ―〉         .

くxsd:oomplexType name=″DOCATTACHEDNOTE_TYPE″〉

くX驚

∬ 器 鳳 name二
″
予想 IttLELABEL″ type=″ xsd:string″ /〉

くxsd:elelllent nane=″INFONAMEDOCUMENTS″  type=″INFONAMEDOCUMENTS二 TYPE″ /〉

くxsd:elenlent name=″REMARK″ type=″ATTR_UPDATE=TYPE″ /〉
く/xsd:sequence〉

く/xsd:oomploxType〉
く!一 資料名情報 一〉
くxsd:colnploxTypo name=″INFONAMEDOCUMENTS_TYPE″ 〉    ヽ

くxsd:sequence〉

く|一順序番号 一〉
く|― 投与経路コー ドニ〉

く!― 予定被験者数 (被験薬)一 〉
く!― 予定被験者数 (合計)一 〉

く!一 用法及び用量 ―〉
く|一投与経路コード情報 一〉

〈|―■ 開女台
‐
日年月日 ― 〉

く!一 終了日年月日 一〉

く!一順序番号 一〉
く!一 内容 一〉

く|一 資料名情報 一〉
く|一 備考 一〉



α篭∬獣∬よギi淵翼乱駅
′
ギ 鱚 PE7〉

くxsdlelenlent name=″NAMEDOC″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″/〉
く/xsd:sequence〉

〈/xsd:sequence〉          i
く/xsd:oomplexTyp6〉                  '
くl一 治験の費用負担者に関する情報 一〉        :
くxsdicomplexTypO name=″CHARCEOUTPERSONCLINTRIAL_TYPE″〉

くX篭
∬選 鳳 name=″vARIふLELSE二

″
type=4sd:stFing″/〉

〈X輩∬増蝋、:し漁詳識k品質9'1蝋ゴ珈 宝,E″/〉
織::1輩驚腫ゴ:赴I::♀棚::∬)A彎;lettγl:子綿:五鼎I:三T);い

‐

〈/xsd:sequence〉
く/xsdlsequence〉
くxsd:attribute ref=″NOVALUE″  use=″optional″ /〉

7至
d搭

艘鵠墨樫碍資は治験調整委員会構成医師に関する情報 一〉 ´

くxsdicolnplexType nalne=″INF0000RDINVESTIGATOR_TYPE″〉

くxsd:sequence〉          .
くxsd:olelllent name=″VARIABLELABEL″ type=″xsd:string″ /〉
くxsd:sequence minOcじurs=″1″ maxOcours=″unbouhded″〉

くxsd:element naule=″SERIALN01″ type=″ATTR_ADD_TYPE″/〉
〈xsd:element nalne=″KEYINVEST_NAME″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE“/〉
くxsd:element name=″NAMENIEDICALINSTITUTr type=″ATTR_UPDATE_TYPE4/〉
くxsdielement name=″KEYINVEST AFFILIAT10N″ type=″ATTヒUPDATE TYPE1/〉
くxsdielement name=″KEYINVEST_TITLE″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″/〉

く/xsdisequence〉
く/xsdisequenoo〉
くxsd:attribute ref=″NOVALUE″

く/xsd:complexType〉
く!■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:compleXType nanle=″INFOCRO_TYPE″〉          _

くxsd:sequence〉
                              sdistring  /〉                    `           _くx,dlelonent name=″VARIA3LELA3EL″ type=″xl

くxsdlsequence lninOccurs■
″
1″ maxOccurs=″unbOundod″〉

くxsd:element name=″SERIALN01` type=″ATTR_メDD_TYPE`/〉
くxζd:eloment namo=″CRO_NAllE″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE4/〉

な樹蒸‖朧」:l:』朧y尋が解:部:解冨帯κ
くxsd:eloment name=″CRO_SERVICE″ typet″ATTLUPDATE_TYPE″/〉

く/xsd:sequence〉
く/xsd:seqtenco〉
くxsd:attribute ref=″NOVALUE″

く/xsdlComploxType〉        `
く!一 治験届出者に関する情報 一〉
(xsd : complexType name=" INF0PERSoNFILLNoTE-TYPEL>

(xsd: sequence)
(xsd : element name="VARIASLELABEL" tvpe='xsd : strinc" />

use="op t i ona l ' / )

use='optional" /)

住所及び委託する業務の範囲 ―〉

く!一順序番号 ―〉
く|「― r等米斗名 ――〉

く!― 順序番号 ―〉
く|一`費用負担者氏名 一〉

く!― 妥当性 ―〉

′   く |一順序番号 一〉
く|一 治験調整医師の氏名 ―〉

く|一治験調整医師の所属機関 ―〉
 ́く |― 治験調整医師の所属 一〉

く|一 治験調整医師の職名 =―〉

く|――順序番号 ――〉
く!一 氏名 ―〉

〈lT住 所 17〉
く|一 住所 2-〉

く|一 委託する業務の範囲 一〉



,■%、 r・鮮 識k膠'総刻躍届マトE″か
｀
  くxsd:o13ment natne=″ CLASSPERSONFILLNOTE″  type=″ ATTRlUPDATELTYPE″  /〉

くxsd:element name=″ APPLICAT=NAME″  tylo=″ATTR_UPDATE TYPE″  /〉

くxsd:olemeht name=″ APPLICAT_REP_NIAME″ ty工 =″ATTR_UPDATEゴ YPE″ /〉

〈xsdleloment n:me=″ APPLICAT_ADDRESSl″ type=″ATTR_UPDATE TYPE″ /〉

:鍵搬窯‖li腫瑞織:硼器:鮮品;;調‰yttl淵爵岳Prか
くxsd:oloment nalne=″INFOPERSONASSICNNOTE″ 〉

くxsd:complexTyle〉
くxsd:sequence〉

くxsd:element name子
″
VARIABLELABEL″ type=″xsd:stringr/〉

くxsd:element nalne=″APPLICAT_PERSON_NAME″  type=″ATTR_UPDATE_TYPE″  /〉

くxsd:element nanle=″APPLICAT_PERSON_TITLE″  type=″ATTR=UPDATE_TYPE″  /〉

くxsd:eleient namel″ APPLICAT_TELNUM″  type=″ATTR_UPDATElTYPE″  /〉

くxsd:`element name=″FAXNUMBER″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″  /〉
く/xsd:sequonco〉                                                   、

く/xsd:oomplexType〉
〈/xsd:olelnent〉          ―

く/xsd:sequenoO〉                                               ‐

く/xsd:sequence〉

維均選出饉辱L蘭する情報→
ぐxsd:colnplexType  name=″INFOFOREICNMANUFACTURER_TYPE″〉

くxsd:sequence〉  ,
〈xsdl elonlent nallle=″VARIABLELABEL″ type=″xsd:string″ /〉

くxsdiseqience nlinOocurs〒
″
1″ InaxOccurs=″unbounded″〉         、

くxsd:element name〓
″
SERIALN01″ type=″ATTLADDLTYPE″  /〉

くxsd:element name=″F6REIGN=SPONSOR_NAMEr type=″ATTヒUPDATE_TYPE″/〉

糧:1読鴛鷲l器が::l:露ビ::‖::研撫躙11:露」股冊田部『タ
くxsd:oloment nanle=″FOREICN=SPONSOR_ADDRESS2″  t,pe=″ATTR_UPDATE_TYPE″  /〉
くxsdlelement name=″ FORE10N ŃAME=FRONLNG″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″  /〉
くxsd:element name=″ FOREIGN_SPOMSPR_REP_NAME_FRONLNG″  type=″ATTRLUPDATE_TYPE″

くxsd:element name=″ FOREICNLADDRESSl_FRGNLNG″  type=″ATTR_UPDATE_TYPE″  /〉

くxsd:element name=″FOREIG ドゝ DRESSとSCNLNG″ type=″ATTIこWDATE_TYPE″ /〉
く/xsd:sequ,nce〉

く/xsdisequpnce〉
くxsd:attribute ref=rNOVALUE″  use=″optional′ /〉                           、

く/xsd:complexType〉                   ‐                                、

為:魏見密徳F語胞FttEttDIttmTuT_TPr〉‐
くxsd:sequence〉      .

〈xsd:element nane=″VARIABLELABEL″ typ6=″xsd:string″ /〉
くxsd:seq■eno●minOccurs=″1″maxOocurs=tunboundedF〉

くxsd:element name=rSERIALN01″type=″ATrtpDゴ YPE(/〉

くxsd:element name=″INSTITUTE」  AIIE″ type=″ATTR_UPDATE=TγPE″ /〉

鍵::認繁l鴛」:露器蝙 :選ぶ呵λ聾I描臨缶Y円″か
な:1計翼鷲1:5飛I器:』:瀞

2各
:薔覇肥糊::WI:Eゥ〉か

く!一 順序番号 ―〉
〈|― 治験届出者の種別 ――〉

く!一 届出者の名称 二〉
く!― 届出者の(代表者の)氏名 一〉

く!一 所在地 1-〉
く!一 所在地2-〉

〈|一 業者コー ドー〉
く!一 届出担当者の情報 ―〉

く!一 担当者の氏名 ―〉
く!― 担当者の所属 一〉

く|一 電話番号 ―〉
くトー FAX番 号 ―〉

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 〉
く|― 所在地 1(邦 文)一 〉
く|一所在地2(邦 文)一 〉

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

 ヽく |一 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!一 実施医療機関の名称 ―〉

く|一 実施診療科 ―〉
_    く !一 所在地 1-〉

く!一 所在地2-〉
く|― 電話番号 ―〉



くxsd:element name=″ INF01NVESTICATOR″  type=″INFOINVESTIGATOR_TYPE″  /〉                               .

〈xsdlelement name=“ INFOSUBINVESTIGATOR″ type=″ INFOSUBINVESTIGATOR_TYPE″ /〉

くxsd:element namoこ
″
INIFOQUANTITIESINVESTPRODUCT″ type=″INFOQUANTITIESINVESTPRODUCT_TYPE″ /〉

くxsd:elemOnt name=″ PLANNUMSUB」 MEDICALINSTUTUT″ type=″ATTR_"DATE_TYPE″ /〉

‐ 稔搬朧‖1蒸プ器:柵柵:総ソ
II霧p〔品:i説艦熙薔HyP%か'

、                      く |…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
くxsd:olement namb=″INFOIRB″ type=″INF01R3_TYPE″ /〉
〈xsd:oloment name=″OTHERS″ type=″ATTR_UPDATE TYPE″/〉

く/xsdisequence〉
く/xsdisequence〉

く/xsdicomplexType〉    i
く|一 責任医師に関する情報 一〉
くxsd:co■plexType nalne=″INFOINVESTIGATOR_TYPE″〉

くxsd:leqtehce〉
くxsd:olenent name=″VARIABLELABEL″ type=″xsd:string″ /〉
くxsdlsequence minOccurs= 1″ maxOccurs= unbounded″〉

くxsd:element name=″SERIALN02″ type=″ATTR_ADD_TYPE″ /〉                       ｀
くxsd:olollent name=″CHIEFINVEST_NAME″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉
くxsd:eloment name=″CHIEFINVESTLTITLE″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉
くxsdlelement nalne=`NUMMEDICALSCH00L″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉
くxsd:element nalne=″GRADUATYEARMEDICALSCH00L″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉                .
くXsdlelement name=″CHIEFINVEST_PRONOUNCE″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉

く/xsd:sequence〉   、
く/xsd:sequence〉

く/xsd:comjlexTyp●〉      |
く!一 分担医師に関する情報 一〉

くxsd:complexType nane=″INFOSUBINVESTICATOR_TYPE″〉
くxsd:s●quence〉                                                           .

くxsd:olot■ent name=″VARIABLELABELi ty,o=″xsd:string″ /〉
くxsd:sequence lllinOccurs=″1″ maxOcOurs=″unboun4ed″〉                                     ́         ´

くxsd:element naりo=″SERIALN02″ type=″ATTR_ADD_TYPE″ /〉                                ′
くxsd:elelnent name=″INVESTICATER二NAME″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉
くxsdlelement name=″INVEST_PRONOUNCE″ type=″ATTR UPDATE_TYPE″ /〉

｀
    く/xsd:sequence〉   _
く/xsd:sequence〉

く/xsd:oomplexType〉
く|一 治験薬数量情報 一〉   .
(xsu:conlplexType nanle=″INFOQUANTITIESINVESTPRODUCTttTYPE″〉

く,sd:sequence〉
〈xsd:olonlent nal■e=″VARIABLELABEL″ typb=″xsd:string″ /〉
くxsd:sequence nlinOccurs=″1″ maxOccurs■

″
unbounded″〉     ´

〈xsd:oloment name=″SERIALN02″ type=″ATTR_ADD_TYPE″ /〉       _
くxζd:。10ment name=″NAMEINVESTPRODUCT″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉
くxsd:oloment name=″QUANTITIESPLANICD″ type■

″
ATTR_UPDATE_TYPE″ /〉

くxsd:olement name=″QUANTITIESSUPPLIED″ type=″ATTR_UPDATE_TYPE“ /〉

く`xsdlelement name=″QUANTITIESUSED″type=″ATTR_UPDATE_TYPE″/〉                 、
くxsd:oloment nallle=″QUANTITIESWITHDRA‖ヽr type=″ATrR UPDATE_TYPE″ /〉
くxsd:elenlent name=″QUANTITIESABR00ATED″  type=イATTR_UPDATE_TYPE“  /〉    ‐                           ‐

〈/xsd:sequencj〉
く/xsd:sequence〉                                                                                        .

″
            く !―責任医師に関する情報 ―〉

く!一分担医師に関する情報 一〉
く|一 治験薬数量情報 ―〉

く|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 ―〉

(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…)
く|―治験審査委員会に関する情報 ―〉

′             ‐         く |―その他 一〉

く!― 順序番号 ―〉
くトー責任医師の氏名 一〉
く!一 責任医師の欄臨 一〉

く!一 大学番号 ―〉
く!― 卒業年 一〉

く|一 氏名よみかな 一'

く|一 順序番号 ―〉
く!一 分担医師の氏名 一〉

く|一 氏名よみかな ―■〉

く!一予定憂牌l賞撃番象奮II;
く|一 交付数量 一〉
く|一使用数量 一〉
〈|一 回収数量 一〉
く!一廃来数量 一〉



塩癬 1誇考『お品ま蒸£編認鳥蕎撫爵欝樺『′
暖 訴す猪 朧 鯖鰐綱 幅Mあ)

くXty獣

鳳 namt=″vARttLEL超 :L″ type=″xsd:strinな
″

/〉α
II灘1鸞瓢紗懇鰹難島3 ‐
くxsd:,19ment nanle=″SMO_SERVICE″ type=″ATTLLIPDATE_TYPE″ /〉

く/xsd:soquence〉

{(薔:111111::::〉re卜″ЮVAL鵬″use=″bptional″/〉

撫蔦雛需電籠」蘊路7詫″,    ,
くX驚

ど 1よilf』it name=″ viRIふ iELttEL″ typ二
″
xsdistring″ /〉

くX遮
∬t蝋、ギillll」ワ∫[11li紗'紺ゴ鮮懸離1洋E″/;

醤li韮I甕::M、構構醐聾昇;1
く/xsd:sequenCe〉

,(::::::II:l:まref=″NOVALUE″ use=″optionai″/〉

奮 li蔦蝋 lattT赫 語EIP■ 赫 ‥ ギ〉

`Xllililifil l:I:二;`柵:l:ジ|;″ |||::||:||:lill:: lili::正:二:::
.,(1:1::職

:l::〉lame=″S赫US4 us」=″。ptiOlal″〉

rt」野柵轟鷲、潔}満蕩「
‐・

〈xsd:onulneration valuo=″NONE″ /〉
く/xsd:restriction〉     ヽ

く/xsd:simploType〉
く/xsdiattributb〉      ‐

く/xsd:compldxType〉                            ´

〔III:魔品11堺露夢言罷と″高 こDD TYPE″正xed=″truc″〉

.  (xsd: sequence) 
'

(xsd : elenent nam9="yARIABI-EL!'BEL" type=" xsd : string" /).
(isd:element n.m"="CHANGEDATE" .iyie="xsd:strini" nin0ccurs="0' max0ccurs="1"

, <-rA,.i"*"nt nu*u="CUeUCenflSOn" 
'type="xsd:strinl" 

nin0ccurb='0".maxbccurs='1"

の氏名、住所及び委託する業務の範囲 一〉

く!一

´
   く |一 順序番号 一〉

〈l一 氏名 一〉
,  く!―― 准L万斤1 -―〉

く!― 住所 2-〉
く|一 委託する業務の範囲 一〉

く|一 順序番号 一〉
く1-院 内 ・外部の区分 一〉

治験審査委員会の設置者の名称 ―〉
‐   く !一 住所 1-〉

く|―- lL万斤2 -―〉

max0ccurs="1'
naxOccurs='1"



〈/xsd:sequence〉
~                       ‐

くxsdiattiibute name=″STATUS″ use=″optional″〉
〈xsd:simpleType〉

くxsd:restriction base=″xsd:string″〉       ,
くxsd:enumeration valuo‐

″
NONE″(/〉

くxsdlonuleration value=″APPEND″ /〉
くxsdlenumeratiOn value=″DELETE″ /〉'       〈

/xsd:restriction〉
〈/xsdisimploType〉

く/xsd:attribute〉      ‐
く/xsdicomplexType〉

焦:鶴lWT瀦鎌TttDA拓」OVALttTr mttedィtieぅ
くxsdlsequence〉     ｀

11::|:::1:ll l:l:[;:棚器『'L″耽:こ:I::|:IIil:;
くxsd:,lenlent name=″CHANGEREASON″  type=″xsd:string″

〈/xsdisequenoo)                ‐
(xsd:attribute name=″STATUS″ use=″optional″〉

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

くxsd:enumeration value=″NONE″ /〉
くxsd:enulneration value=″UPDATE″ /〉

く/xsd:restr■ction〉                      _
く/xsd:s illpleType〉

く/xsd:attribute〉

くXSd:attrilute Fef=″NOVALUE″  use=″Optiohal“ /〉
く/xsdicomplexType〉
く|一 NOV A L U E属性 二〉
くxsd:attribute name=″NOVALUE″〉                        ´

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

くxsdl enumerなtion ヤalue=″FALSE″ /〉
くxsd:enumeratiOn value,″TRUE″ /〉

く/xsd:restriction〉
く/xsd:sinlpleType〉

く/xsd:attribute〉
く/xsd:schenla〉

/>
min0ccurs='0' maxOccurs="1'
ninOccurs="0' maxOgcurs=' I'



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 650 名古屋市立大学

0 2 0 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 700 日本歯科大学

0 7 0 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

0 9 0 奥羽大学 410 自治医科大学 730 兵庫医科大学

1 0 0 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

1 2 0 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 7`70 福岡歯科大学

)■4 0 岡山大学 460 聖マリアンナ医科大学 780 福岡大学

1 5 0 香川大学 470 千葉大学 790 福島県立医科大学

1 6 0 鹿児島大学 480 筑波大学 800 藤田保健衛生大学

1 7 0 神奈りll歯科大学 490 鶴見大学 810 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

2 0 0 川崎医科大学 520 東京医科歯科大学 840 松本歯科大学

2 1 0 関西医科大学 530 東京医科大学 850 二重大学

2 2 0 北里大学 540 東京歯科大学 860 宮崎大学

2 3 0 岐阜大学 550 東京慈恵会医/n・大学 870 明海大学

2 4 0 九州歯科大学 560 東京女子医科大学 880 山形大学

2 5 0 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

2 7 0 京都府立医科大学 590 東北大学 9 1 0 横浜市立大学

2 8 0 杏林大学 600 徳島大学 920 琉球大学

2 9 0 近畿大学 610 獨協医科大学 930 和歌山県立医科大学

3 0 0 熊本大学 620 鳥取大学

3 1 0 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

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)

発 中 止  届

上記によ り開発の中止を届け出ますし

(iffi : (&,,\lr&>-:(lt.

ftA : (1f,,\lrbc(tt.

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

(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いときは、その欄に 「別紙 ()の とおり」

3.備 考襴に当該属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。

主たる事業所の所在地)

名称及び代表者の氏名) 1印

治験成分記号 治験の種類 初回届出年月由 初回届出受付番号

1 企業が依頼する治験

自ら実施する治験2

治験計画 届 出

年  月   日

中 止  情 報

中 止  理  由

備 考

と記載し別紙を添付すること。



(別紙様式 2)

ID:                       . :

文書区分 :治験届及び添付資料      書 類名 :

治験成分記号 :             届 出回数 :

治験計画届出年月日:          変 更回数 :

届出者 :

一般名 (日本語):

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)I          ′

注意       ‐

(1)別 紙様式2は、テキスト形式又はMS一 Word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てその他の届の場合は空欄とするこ     ′

と。
.  (5)「

ID」「書類略」は、空欄とすること。1

(6)一 般%が 未定の場合は、空欄とすること。


