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治験の依頼をしようとする者による

菜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J(平 成 9

年 3月 27日 付け薬発第 421号厚生省業務局長通知。以下「局長通知Jとい う。)、

「某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 12年 8月 1

日付け医薬審第 908号 厚生省医薬安全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。

今般、「治験のあり方に関する検討会報告書 (平成 19年 9月 19日 )Jに お

いて冶験計画の届出に関する取扱いについて提言がなされたこと、業事法施行

規則び)一部を改正する省令 (平成 20年 厚生労働省令第 25号 。以下 「一部改

丁:期則1と いう。)が 平成 20年 2月 29日 に公布 されたこと及び各種のデータ

交換標準フォーマットをXMIンで記述することが国際的に普及 しつつあること

を路よえ、下記及び別添のとお り課長通知を改正することといた しましたので、

☆4奪下関係業者等に対 して周知いただきますよう御配慮願います。

なお、本連知の適用に伴い、「菜物に係る治験の計画の届出等におけるフレキ

ンブルディスクの提出についてJ(平 成 11年 11月 8日 付け医薬著第 1637号

厚/上省医薬安全局審査管理課長通知)、課長通知及び課長通知に関連する事務連

絡を廃止いたします。

記



1 治 験の計画等の届出について

(1)治 験の依頼をしようとする者が、案事法 (昭和 35年 法律第 145号 。

以 F「法J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J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 3の 3

の (1)フ )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、原則 として、フレキシブルディスク (以下 「F DJと

い う。)又 はCD― R(以 下 「電子媒体J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木通知の別紙様式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。

(4)届 出事項の詳紳については別添 1、 電子媒体の入力様式については別添

2、 XMIン 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、

機構ホームページ (http:/ん脚 pmda go jp/)から入手可能であること。

(5)届 出部数については、届出の種類に応 じ、原則として次によること。

O 治 較計画届書

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J

とい う。)対 象 となる治験計画届の場合

届事は、下木 2部 、正本の写 し3部 。届書に添付すべき資料 5部 。

電子媒体 1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 。届書に添付すべき資料 2部 。

電子媒体 1部。



② 治 験計画変更届、治較中止届書、治験終了届書及び開発中止届書

届書は、正本 1部 、電子媒体 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 上 記ア以外の治験計画届書については、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

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ものであるが、次に掲げる事項については、

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

・ 日本菜局方の改正に伴 う一般名表記の変更及び 」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

・ 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、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肖」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

・ 治験の依頼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 (CR O ) )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

・ 実施医療機関の肖」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 量及び予定校

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 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。

O 治 破中止届書

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全ての実施医療機関から治験を終了する旨の通知

を受け、且つ、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  「 菜事法及び採血及び供血あっせん業取締法の一部を改正する法律の

一言吊σ)施行についてJ (平成 1 5年 5ブ司 1 5 日イ寸け医薬発第 0515017 号―厚

生労働省医薬局長通知)Ill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 口までに、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。

なお、治験計画の届出以前に変更がある場合には、適宝連絡すること。

(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 し支えないこと。)

・ 症例報告書の見本

・ 最新の治験菜概要書

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 し支えないこと。)

・ 症例報告書の見本

・ 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

① 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。)

(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、

当該案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 本某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。以下同じ。)を 与えられている医薬品 (以下 「既承認



医薬品等Jと いう。)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実物 (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

治験の計画を届け出た被験案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。届出の

細 目については、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

(1)一 部改正規則に係る規定 (別添 1の 3 の (3)及 び (8)の 事項)及

び治験相談情報の届出事項か らの削除については、平成 21年 4月 1日 以

降に届け出る治験計画届並びに平成 21年 4月 1日 以降に)S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 21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こと。

(2)XMIン 文書の構造定義 (スキーマ)に ついては、平成 21年 4月 1日 以

降に届け出る治験計画届並びに平成 21年 4月 1日 以降に届け出た治験言|

両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 21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こと。

(3)上 記 (1)及 び (2)以 外の事項については、本通知の発出以降に届け

出る治験計画届、治験計画変更届、治験終 T届 、治験中止届及び開発中1上

届について適用すること。



(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。

開発中止届書については、該当する事項のみを入力した様式 とすること。

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J、「削除」の別、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年 以内)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 色 社で定めた治験成分記号 (アルファベ ット及び数年の組み合わせで

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。

③ 投 与経路が異なる被験栗には、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 「届出製斉J」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裂剤を用いて試験を

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、投与経略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 として丈)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等の受付番号を入力するこ

と。その際 「審第①O一 ①O① ①号」は、「①①一①O① ①J又 は 「①①①

①―○○O① 」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 以前に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追加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、以前に当該被験菜に係 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 の届出を行っ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



治験計画屈書、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。

また、平成 9年 4月 1日 以降新たに届出の対象 とされた案物に該当する

ものの うら、初めての届出であつてや)、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J欄 にその旨を入力すること。

(5)中 上し情手段

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入力する

こと。

業者コー ド (9f4T)は、半角数字で入力すること。なお、コー ドが付 さ

れていない場所で製造する場合には、案事法上の許可を有 している業者に

あっては下 3桁 を 「999」 と入力 し、栗事法上の許可を有 していない業



者にあつては 「999999999Jと 入力すること。

(7)成 分及び分量

成分名は、一般名 (JAN又 は INN)を 入力 (英名及び 日本名)し 、

一般名が決まつ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。

斉」型コー ド (4桁 )の うちの頭の数字 2桁 (例えば、錠剤であれば (1

5)、 と射剤であれば (31))を 半角数字で入力すること。

(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、斉J型を明確に入力 (「化学合成 した①①①を日局製斉」総

則錠斉」の項に準 じて製するJ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。

(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つ 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J(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 Jは 1、 「第Ⅱ

相Jは 2、 「第Ill相J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、
~般 指針通知に準じて、「臨床某理試験」、「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日的 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菜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モ)含めた合計の被験者数を半

角数字で入力すること。

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。

〇 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。

投与経路コー ド (2桁)は 、半角数字で入力すること。

① 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。

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慎で

あること。

① 治 験の費用負担者

空欄とすること。

① 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、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。

② 治 験の依頼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



治験の依頼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入力すること。

(12)備考

次に掲げる事項については、「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J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

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。

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シ

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 ルタヘナ法の対象となる案物を用いる治験

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 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JJ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

生物出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)J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)J

旨を入力すること。

⑤ マ イクロド~ズ 臨床試験

マイ クロ ドーズ臨床試験を実施する場合には、「マイ クロ ドーズ臨床試

験」 と入力す ること。

⑥ そ の他

特記事項があれば入力すること。



(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、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

実施医療機関の名称、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。

(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 験菜の予定交付 (入手)数 量情報

治験栗 (被験栗及び対照菜)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教か 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、

廃案 した治験薬の数量を種類 (斉」型、合量)別 に入力すること。

二重吉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

の害」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。



(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 (被験実群及び対照薬群を含む。)を 入力すること。

(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、冷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。

届け出する時点で調査審議を行わせる治験審査委員会が決まっていない

場合には、事後に変更届 として届け出ることで差 し支えないこと。

(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。

(10)脚 注

1組 当た りの割付数量など、全ての実施医療機関に共通の事項がある場

合に入力すること。

4 開 発中止届

治磯成分記号、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。



(別添 2)

電子媒体の入力様式について

1 提 出する電子媒体の様式について

F D 又 は C D 一 R と す る 。 そ の 他 の 媒

提出す る電子媒体は、原則 として、

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について

FDを 用いる場合には、 3 5イ ンチ 2HD形 式の媒体を、 1 44メ ガ

バイ トにフォーマ ッ トして記録す ること。

CD一 Rを 用いる場合には、 640メ ガバイ ト又は 700メ ガバイ トの媒

体に、追記不可能な形式 (ディスクア ツ トワンス)で 記録す ること。

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 (法人にあつては法人の名称)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 ること。)

4 電 子媒体の枚数

原則 として、 1つ の届出ごとに 1枚 の電子媒体に入力す ること。

5 電 子媒体のファイル名

電子媒体に保存す るフアイル名については、以下の形式 とし、すべての文

字を半角アルファベ ン ト、半角数字又は半角記号で記載す ること。

届出者の氏名_治験成分記号_届出回数 xml

‐ 属出者の氏名などは適宜ローマ字などに置き換えること。

,応 出者の氏名及び治験成分記号には、アンダーバー、ピリオ ド及び空卜1文字を用

いないこと。

届出回数は、治験計画届書の届出回数とすること。

・ ファイル名の文字数は、拡張子を含めて255バ イ ト以下とすること。



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XM LJ(JISX4159)に 準拠する

こと。
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( 別添 4 )

大学番号一覧

審 号 大学名 番 号 大学名 番 号 大学名

0 1 0 愛4D医科大学 3 3 0 慶磨義塾大学 6 5 0 名古屋市立大学

0 2 0 安知学院大学 3 4 0 高知大学 6 6 0 名古屋大学

0 3 0 秋田大学 3 5 0 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 安媛大学 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 4 4 0 昭和大学 7 6 0 福井大学

1 3 0 大阪大学 4 5 0 信)1ヽ大学 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 香川大学 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 藤日保健衛生大学

1 7 0 神奈川歯科大学 4 9 0 鶴見大学 810 防衛医科大学校

180 金沢医科大学 5 0 0 帝京大学 8 2 0 北海道医療大学

1 9 0 全沢大学 510 東海大学 8 3 0 北海道大学

2 0 0 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

210 関西医科大学 5 3 0 東京医科大学 8 5 0 二重大学

2 2 0 北里大学 5 4 0 東京歯科大学 8 6 0 宮崎大学

2 3 0 岐阜大学 5 5 0 東京慈忘会区科大学 8 7 0 明海大学

2 4 0 九州歯科大学 5 6 0 東京女子医科大学 8 8 0 山形大学

2 5 0 九州大学 5 7 0 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 910 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

290 近幾大学 6 1 0 獨協医科大学 9 3 0 和歌山県立医科大学

3 0 0 熊本大字 6 2 0 鳥取大学

310 入留米大手 6 3 0 富山大学 9 9 9 外国の大学

3 2 0 群馬大学 6 4 0 長崎大学

注)大 学の名林が変更された年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

開 発 中 止 届 書

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 業が依頼する治駿

21自 ら実施する治験

治験 計 画届 出

年  月   日

中 止  情  ヤR

中 止 理 由

備 考

L記 により開発の中止を届け出ます。

年 月   日

住 〕子 :(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) FP

厚生労働省医薬食品局審査管理課長 殿

(た手)

1 ,]紙 の大きさは 日本 工業規格A4と 'る こと。

2 記 故trdに記載事項のすべてを記栽できない ときは、その欄に 「別紙 ()の とお りJ と記栽 し卿1紙を添付す ることゎ

3 備 考和に当該厄の担当者氏ftt及び連絡先の電話巻号 FAX番 号を記哉す ること。


