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薬食審査発 1031第 9号

平成 23年 10月 31日
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厚生労働省医薬食品局審査管理課

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いて

標記については、平成20年8月 15日付薬食審査発第0815005号厚生労働

省医薬食品局審査管理課長通知「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J等により取り扱ってきたとこ

ろであるが、今般、治験の効率的な実施のため、平成23年 10月 24日付薬

食審査発 1024第 l号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知 11医薬品の臨床

試験の実施の基準に関する省令j の運用についてj を改正したことに伴い、そ

の取扱いの一部を下記のとおり改めたので、貴管下関係業者に対して周知徹底

を図られるようお願いする。

記

1 通知の改正

( 1 ) 平成20年8月 15日付薬食審査発第0815001号厚生労働省医薬食品局

審査管理課長通知「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jの記の 1.の(8)の①のア及び

イ中「症例報告書の見本j の後に 1(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。)J 

を力日える。

(2) 平成20年8月 15日付薬食審査発第0815005号厚生労働省医薬食品局

審査管理課長通知 f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j の記の1.の(7)の①のア及びイ

中「症例報告書の見本」の後に 1(治験実施計画書において、症例報告書



に記載すべ没者葬墳が十分に読み数れる場合は、援iちは不要であること0)J 

告と加える。

J 

(3) 平成 22年12 }ì 27 日付薬金審去を多量1227~誇 1 号j宗主主労綴今雪渓薬食品

均等菱液管理譲受滋知「護軍4均に係る治毒素の計療の届出宅事に露営する買支援いにつ

いてj の記の1.の{心の⑤ f痕例率経営著書の見本Jの後|と r(治験針路溺

に痘保幸臣会著書の九;本を添付しY旨かった場会i立、議出は不要であること。)J 

をおえる。

〈り 平成 22'年 12 月 27 日付薬ぎを審査発1227賞~5 号厚生労働努夜祭食品

局審主主管潔課長逮知鳴ら治験を実癒しようとする者による薬物に係る治

堅実の針簡の届出等に殺する取扱いについてjの記の1.の (4)の⑦ f主主

斜線後零の見本j の後に r(治験言十隠腐に主主'Wtl毅告惑のFも本君主添付しなか

った場合は、護法上協は不要であること。)Jを加える。

2 留意事項

症例報告擦に記載すべき等専務が治哲失業主義君子爵幾から十分に読み取れない場

合には、必要容に応じて症例警護食主義の見本の援泌さと求めることが遣う{)o
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。本漁知i立、平成24年4月1悶以降に溜け出られる治験計漢語渥及び治験計

綴変更屈について適用するととど十るが、それ以釣においても本通知に基づ

いた方法により胤け出ることは幾し支えないこん
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