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厚生労働省医薬食品局審査管理課官嵩闇討

i請を言担割

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

届出等に関ナる取扱いについて

標記については、「薬事法等の一部を改正する法律の施行iζついてJ(平成9

年 3月2τ 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。)、

fl'合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(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。)等により取り扱つ℃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つ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顔います。

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J(平成 22年 12月 21.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いてJ(平成23年 10月 31日付

け薬食審査発 1031第包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 )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。 E4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J

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)のアからカに示す被験薬に係る治験であること(ただし、イから

カ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徐く。)。

(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、機構に届け出るとと。

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)属書については、原則として、 CD-R又はDVD-R(以下 f電子媒

体」と総称すでる。)の内容を紙に出力し、社印等を捺印した書面iこより届け

出ること。

局長通鋭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ほ、

事前に機構審査マネジメント部審査企画課に栢談するこ左d

(4)届出事項の詳細については別添1、電子媒体のλカ様式 (PDFファイ

ノレ及び管理情報の作成等}についてJま那添2、XML文書の構造定義(ス

キーマ)にιついては5.l1J添31ζよること。

なお、 XML文書の構造定義(スキーマ)等の電子ファイノレについては、

機構ホームページ (http://m.pmda.go. jp/)から入手可能であるとと。

(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。

① 治験計画届書

ア 法第80条の 2第3項後j設の規定による調査(以下 r3 0日調査j

という。)対象左なる治験計画屈の場合

局書i士、正本2部、玉木の写し 3部。届書に添付すべき資料5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



壬部。

イ 30日調査対象外の治験計画届の場合

居書l土、正本1部、正本の写し 1部。も届書に添付すべき資料2部。

電子媒体i士、 XMLファイノレ用 1部、 PDFファイノレ及び管理情報用

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部、電子媒体は、 XMLフeアイノレ用 1部、 PDFファ

イ/レ及び管理情報用 1部。

(6)届出時期については、届出の種類に応じ、原則としで次によること。

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

け出るとL なお、当該届書を機構が受浬した白から起算して 30S

を経過した後マなければ治験の契約を続結しではならないこと。

イ 当該届出に係る治験の計画が rr医薬品の臨床試験及び製造販売承認

申青春のための非臨床安全性試験の実施についてのガイダンスj につい

てJ(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

なぐとも 30日程度前を目安として届け出るとととし、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日競査の対象となること。

ウ 日本薬局方iど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j という0) i::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

することを呂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

《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

と同様に治験の計画を届け出ること。

エ 上記ア~ウ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逓間程度官官を目安として届け出るとと。た

だ七、当該届出iこ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ととが望ま

しし、。



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、原具.iJとして、治験計画届書ご

とに変更の前に届け出るとと。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居書を届け出る場合、それまでに発生し

た変更事項については、治験終了届書文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

議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

実施期間に関レて、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鏡察終

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街の氏名表記、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全部又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範囲の変

、更並びに迫力日及び削除

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

しておくこどj

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 一

治験責任医師の職名の変更

実施医療機関の削除に伴'j'!-台験責任医師の削除



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

1 るために、届出日より半年三とに定期的に見直しを行うことが望まし

いこと。

ウ 目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左。

③ 治験中止届書

治験計画届書ごとに治教が中止された都度遅滞なく届け出ること。

@ 治験終7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とと。

⑤ 「薬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J

一部の施行についてj (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)m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、原則として次によること。

① 治験計爾届書

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ば、そ

のうちの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、提出は不要であるとと。)

最新の治験薬概要書

¥ 



イ 2回目以降の届書に添付すべき資料は、次のとおりであるとと。

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。)

治験実施計画書今

インフォームド・コシ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 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

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ごと。)

(8)治験成分記号を変更する場合には、届出の擦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、変更の対象左な

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. 治験の計爾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、次に示す枕験薬に係る治験の計画のうち、

当該薬物を我が国におい℃初めて人に投与するものであること。

① 既承認医薬品等E有効成分が異なる薬物(なお、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ーの薬物であって投与経路が異なるも

の(投与経路が同じであっても、記の1. (6)①ウに該当するものを含

む。)

@ 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 1乞月 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。

J 



(別添1)

治験計画届書等の届出事項

治験昔十画局書、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、原貝りとしてi弓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。

開発中止届舎については、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:A:カすること。

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「迫力則、 f変更j、「削除j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字以内)を入力すること。また、変更以外

の事項に。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

変更を決定じた年月日、実施医療機隠の追加については当該実施医療機関との

予定契約締結目、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部の

氏名については変更(予定)年月日を入力すること。

王. 7合験届出共通事項

、(1)治験成分記号

① 自社で定めた治験成分記号(アルファベット及び数字の組み合わせで

言十20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l士、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iとすること。

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

行う場合であって、当該製剤の涛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jと向ーとし、既届出製剤のn回届と

して治験計画を届け出るととで差1.，支えないこと。この場合にあっては、

江田届出ではあるが 30s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とと。

rl合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(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っても徐放化製剤j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ーっとすること。

(2 )治験の種類

半角数字を用いて 111 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00-0000号Jは、 100-00001又は 1000
0-00001のよラに半免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月以前ピ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居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Xカす

ること。

(5)届出回数

回一治験成分記号に係る治験計画屈書(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迫力日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って、以前に当該被験薬に係る治

験計画届書を届け出したととがある場合には、連番で入カ(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l士、空欄とすること。

治験計商変更届書、治験終了届書及び治験中止届警の場合は、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、空欄とするとと。

(7) 当該治験計画届出年月区

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l乙、

当言亥治験計画届書の届出年月日を入力するとと。

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

治験計爾局、治験計画変更届、治験終了届、治験中止局、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日調査の対象どなる場合にl士、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j、

「新投与経路j又は「新医療用配合剤j と入力すること4

また、平成 9年4月 1 日以降新たに届出の対象をされた薬物~c該当する

もののうち、初めての届出であっても、是正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オるものでない場合は空欄と

し、「備考」襖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 )製造所文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争



こと。

業者コード (9桁)I士、半角数字で入力するこ色。なお、コードが付さ f

れていない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

あっては下3桁を f9 9 9 Jと入カじ、薬事法上の許可を有していない業

者にあっては f999999999J l:入力すること。

( 1)成分及び分量

成分名は、一般名(JAN又は 1NN)を入カ(英名及び日本名)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l士、

売j型当たりtの有効成分の合量が分かるように入力すること。

売j型コードl土日本薬局方が定めるコードに従つセ弗j型コード (4桁)の

うちの頭の英数字2桁を半免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ニと。

製剤については、剤型を明確に入力(f化学合成した000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弗j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、総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、製造業者の氏名文は名称及

び輸入先における販売名を入力すること。

( 9)予定される効能文は効果

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)I士、半角数字で入カすること。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7るととで差

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とと。

投与経路コード (2桁)は、半角I数字で入力すること。

(11)治験計画の概要

① 実施計画書識55IJ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Jという。)に準じて、「第 I祁jは1、「第E

相jは2、「第亜棺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、一般指針通知に準じて、「臨床薬理試験j、f探

索約試験j、「検証的試験j 等と入力すること。

④ 巨的

目的を具体的に入カし、治験実施計画書に記載された目的と整合を図

るとと。

なお、性質の異なる複数の目的を掲げる揚合には、別個の計画としな

い理由を説明するとと。

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とと。

なお、合計禰には、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、対熊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加し

たすべての被験者数を入ガすることL

⑥ 対象疾患 l

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絡に入力すること。

投与経路コード (2桁)は、半角数字で入力すること。

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。

@ 有償の理由等

無償の場合には、空繍とする三と。治験はその趣旨からも原則無償で

あること。

⑮ 治験の費用負担者

空欄とするとと。



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整委員会に治験の締罰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左。

⑫ 治験の依頼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屈

治験の依頼及び管理に係i5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L

(12)備考

次に掲げる事項については、(備考j欄に入力すること。

① 国際共同治験

国際共同1台数を実施する場合には、 f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、

当該層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とと。

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」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、 fゲノ

ム検査等を含む治験であるj 旨を入力すること。

③ カノレ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隠す

る法律(平成15年法律第97号。以下 fカノレタへナ法j 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、カノレタヘナ法第13条

に基づく確認の有無 (i確認申請中j、「確認済(確認日付及び通知番号)、

「木要JJ 及び予定される作業レベル (iGLIPSJ 、「カテゴリ ~lJ 、

「その他ρを入力するとと。

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)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呂の開発で

以前マイクロドー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lζ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

〈治署員計画変更届蓄を含む。)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入力すうる

こeo
⑦ 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とと。

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とと。

(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(法人にあっては、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(法人にあっでは、名称及び代表者の氏名)、住所(法

人にあっては、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，実施医療機隠どをの事項

( 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j などと簡潔

に入力すると左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とι

(4)治験薬の予定交付(入手)数量情報

治験薬(被験薬及ひ苅照薬)の予定交付(入手)数量を穣類(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とと。

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Lた治験薬の数量を種類(剤型、含量).jjJJに入力すること。

二重盲検比較試験等において総単位で割付を行う場合には、 1組当たり

の害IJ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之L

なお、治験実施に伴っ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。

なお、治験実施に伴っ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。)を入力するとと。

(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)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じ、

(8 )治験審査委員会の設費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じ

た1合験審査委員会(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 1RBJ と入

力す-'5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)

及てJ究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費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ずるとと。

届け出する時点で調査審議を行わせる治験妾査委員会が決まっていない

場合には、事後に変更屈として届け出ることで差し支えないこ左。

( 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) s却注

1組当たりの害l付数量など、すべ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(中止持期(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。



J 

(別添2)

霞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-R又はDVD-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d

2.電三子媒体への記録方法等

追記不可能な形式(デ?イスクアットワンス)。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、スキャニングにより作成じたものでは

なミ、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

ノレにはパスヲ」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、④と⑦のファイノレについては、中央薬事審議会答申(平成 9年3月 13

日中薬審第 40号)に記載している項目タイトノレを参考に、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ブ7イノレのみを

記録し、新!日対照表は同一資料のファイノレに含めて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、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/レを貼付文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(提出する屈書の届出年月日)

(4)受付番号(何も記載せず、欄だけ作成するとと。)

4.電子媒体の枚数

原則とじて、 1つの届出ごとにXMLファイル用の電子媒体l枚、 PDFフ

ァイノ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.電子媒体のファイノレ名

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レ以下の形

式とする。

①治験計画変更届以外の局書の場合

治験成分 I~ 届出回数 I~ 届書分類
記号

伊tl:fPMDA← 123..:.03_S:pdfJ 

②治験計爾変更届又は添付資料等の場合

「治験成分 IJ届出回数 IJ窟書分類

記号

変更回数又

は資料情報

例:fpMDA-123_03_H_14. pdfJ、fPMDAー123_03_K_P.pdfJ

③治験計画変更届(添付資料)の場合

百雇瓦瓦D扇面面玄百雇吾五類 IJ変更回数I_I資料情報

記号

例:fp阻止123..:.03~H_14_P.pdfJ

④差し替えの場合は資料情報に続けでパージョン番号を記載する。 1回目の差

替え時には flJ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 J

L 差し替えの場合には、差し替えファイノレのみを記録することで差し支え

ない。

初日:fPMDA-123_Ol_lC_Pl. pdfJ 

⑤際発中止届書の場合l士、届出回数を fOOJとして作成する。

例:.fPMDA-12LOO_END. pdfJ 

( 2)全般的な留意事項



治験成分記号はハイフLペ、スペースなども含めて正確に記載する。届出回

数i土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、「ー」

はアンダーパー(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 E 

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) 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・コンセントに用いtられる説明文書及び同意

1C 
文書

@ 症例報告書の見本 CRF 

⑦ 最新の治験薬概要書 1B 

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XMLJ (J1SX4159)に準拠する

こと。



CBIJ添 3)

XML文書C構造定義(スキーマ)について

<?xml version=勺 0'"encoding="utf-SNつ〉
(xsd:schema xmlns:xsd=''http://www時.org/2001lXlιSchemall')
<!ー厚生労働省治験届の電子媒体に記入する電子ファイノレに適用する測LSchemaによる別L文書構造定議

平成21年4月 1日以降に提出する治験届番については、以下の泊l1LSchejllaに基づき作成すること。

最新の版番号
発行年月日:
発行者

2.0 
平成 20年B月15日
厚生労甜晶、医薬食品局審査管理篠

変更履歴:
2.0版 平成20年8月 15 S _従来の S目E規則による文容を B札規則によるものに変更した。

一〉
<xsd: element name=;"'-GLINTR工ALPLANNOTE">

<xsd:complexTy.pe> 
(xsd:sequence) 
くxsd:¥O)lementnameピYARIABLELABEL"type="xsd:stringH J) 

くxsd:element name="COMMONINFOCL.INTR工ALPLANNOTEHtype="印刷ONINFOCLINTRIAL札制lDrE..:ηPE'/> 
くxsd:elementname=NINFONOTEN type=NINFONOTE_TYPEN /> 
<xsi:l: element name':="INFOMEDICALINSTITUT" type="I町OMEDICALINSTlTUT_'f.YPENminOccurs="O" maxOccurs="l" /> 

く!xsd:sequence) 
</:λsd:complexType) 

</xsd:element> 
<!一治験届出共通事項ー〉
くxs.d:complexType n岨 e=""CC刷 ONINF∞UNT虹ALPL凶NC叩 _TYFE'>

(xsd:sequenc's) 
くxsd:elsmentname~NVARIABLELABELN type="xsd:stringN /> 
<xsd:element name=HTESTSu1BSTANCEIDCODγ type=HATTR_UPDATE_TYPÆ~ ノラ
くxsd:element.n出 e""HTYPECLHlTRIALS'"ty.pe""" ATTR_UPDATlLTYFE" /> 
くxsd:element出回e="RECEPTNUMINITNOTE'typee'ATTR_UPDATE_TYPE' /} 
<xsd:element name="INITNOT宜DATE"type""~ATTR_1JPDATE，日.TYFEH 1> 
くxsd:elem~nt name=NSERIALNCτEN百M"type='" ATTR_UPDATLTYFE" 皿nOc.curs"""'O'" 岡山~Occurs""l(l'''ρ
くxsd':elementn拙 e=HRECEPTNUMCLINTRIALPLA時IOTEH.typo='ATTR_UPDATE_TYPE'肌 nOccurs="'o"maxOccurs=Hl'"ρ 
<xsd: element name::;"CLINTRIALPLAl叩TEDATE"type"''' ATTR_UPDATE_TYFE" minOccurs="O"田 xOccurs="lH'ρ

く/xsd:sequence>
</xsd:complexType> 
く!ー届出事項ー〉
くxsd:complexTypename"，dINFONOTE_TYPEN> 

〈χsd:sequence) 
~xsd:element name=ßVARI~LELABELH type"，，"'xsd:~tringH /> 
くxsd:elementn咽e="NOTEDATEHtype="ATTR...UPDATE_TYPEH .1> 
<xsd:el皿 entname"""CLASSNOTEH type=dATTR_UPDATE_TYFE"，/) 
<xsd:element name=HT耳目SCHANGE"type""" ATTlLUPDATE_'甘 PE'"min'Occurs=γmaxOccurs=HIKρ 
<xsd:e¥ement name='CATEGTESTPRODUCTSUBJ30DAYREVIEW' type="ATTR_UP由ATE_NOYALUE_rYPEH血 nOcc町 5=HOII' 回 xOccurs=H1"!> <!円 30日調室対応被験葉区"ー〉
<xsd:element name=HI即 OF阻臥TURETE即日以.TIoN'" type=;"INFOPR削λT収ETERMINATIO札廿PEH 1> 

く!一治験の計商轄の届出ー〉

〉

〉

〉
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〈

く!一治験成分記号ー〉
く!一治験の種類一〉

くl 初回届出受付番号ー〉
くlー初回届出年月日一〉

<! 届出回数~>
く!ー当該治験計画局出受付番号一〉

くlー当該治験計画届出年月日 〉

くlー溜出年月日一〉
く! 届出分類 〉
<!一変更関数一〉

<!-中止情報ー〉



(xsd:element -name=uI即ON凶凪ADDRESSMANUFACTPLANTUtype=HINFON品fllADDRESSMANUFACTPL且IT_TYPEUminOccurs"""'OH maxOccuxs=NIN /> 
<!ー製造所又は営業所(治験薬提供者)の名称及び所在地一〉

<isd:element name=勺NFOINGREDIENTQUANTIT'ityp.=-INFOING限DIE町TQ阿川TITY_TYFE'" minOcc町 s="'O'"maxOcc町，='1'/> く1一成分及び分量情報ー〉
<xsd:element name="'1伍NUFACTMETHOD

H
七ype=HATTR_UPDATE_TY問'皿nOccurs=N0'"回 xOccurs=Kl'"ρ く!ー製造方法一〉

<xsd:ele回 目 n田 e""HINFOINTENDINDICATI凹!SEFFECTS'"type，"，uINFOINT凹DINDICATIONSEF問 CTS_TYPE'"叫 nOcc町 S=""ON聞記cc世 S=N1"'/>
〉

〉

〉
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く
く. <河sd:element n叩 e='INFOINTENDDOSAGEAD旺IN'七ype=HINFOTIπENDDOSAGE凶DMTIL口PE'国政ccurs=UQII' maxOccurs=勺H/>

<xsd:element name=HSUMMARYFROTOCOL'"血inOccurs=II'OHmaxOccurs="'l勺
<xsd:complexType> 

くxsd;sequence>
<xsd:ele回目回目=HVARIABLELABEL....type=.... xsd: .string'"ρ 
<xsd: element name=uPROTOCOLNUM'" type，="" ATTR._uPDATE_TYPγ/> く1一実施計箇番識glj記号一〉
<xsd:elemen七回UI8""II'PHASECLIN廿RIAL'"t叩e=HATTR._UPDATE_TY田wρ く!ー開発の相一〉
<"ιelement name=HTYPECLINTRIAL伊 type=HATTR_UPDATE_TYPE'/> <!一試験の種類ー〉
<xsd:element name=II'TRIALOBJECTIVESu typeヰ'ATTR_UPDATE_TYPE-/> 、 〈トー目的…〉
くxsd:elementname=HI~OPLANN羽田UBJN type="'INFOPLA}肌脇田LTYPE'/> くiー予定被験者数情報一〉
<xsd・elementname=NTARGETDISEASE.... type=....ATTR_UPDATs_TYFEN/> <J 対車疾患ー〉
<xsd:el岡田tname=勺NFODOSA'旺EADMIN'type='INFODOSAGEADMI凡TYPE'/> <!ー用法及び用量情報ー〉
<xsd:el開閉tnamo='WHOLEDURATIONCLINTRIAI' t叩e=HWHOLEDURATIONCLINT.応AI_TYPEHρ く I~ 実施期間一〉
<xsd:element n岨 e="'REASONONEROUS'"type="'ATTR..UPDAT.E_'ηPEHρ (!ー有償の理由等 〉
<xsd:element name=勺臥RGEOUTPERSONCLI阻むALHtype=HCHARGEOUTPERSONCLINTRIAL_TYPE' /> <!…治験の費用負担者に関する情報ー〉
くxsd:elementriame="'INFOCOORDINVESTtGATOR~ type=NINFOCOORDINVESTIGATOR_TYPEII' /ツ <!一治験銅銭医師又は治験鯛整委員会構成医師に関する情報 〉
<xsd: element. name=NINFOCRO.... type=II'INFOCRO.ーηPEH/> <!一治験P依頼〔準備)及び管理に係る業務の一部を受託する者〔開売業務受託機関 (CRO))

の氏名、住所及び委託する業務司範囲ー〉
</xsd: sequence> 

</xsd::co凶plexType>
<lλsd:element> 
<xsd:element n田 e=II'OTHERCOM1I耐TSHtype=:ATTR_UPDATE_TYFEH minOccurs="OH maxOccurs=勺，/> 
<xsd:element悶 me=HREMARXS'"t叩 e=HREMARKS_TYPEH/> 
くxsd:ele回目 name=~DOCATTACHEDNC担H type=HDOCATTACHEDMOTE_TYPEH /> 
<i:sd・，j，回目 name=HINFOPERSONFILLNOTγtype='INFOPERSONFILLNOTE_TYPE'ρ
<.xsd:element name=HINFOFC悶IG脳血叩目白児ERH typè=~INFOFOREI旺側ANUPACTORER同町PE

H

叫nOccurs="'OH， m日 Occurs=lI'll1'/> 
く!xsd:sequence)ー

</xsd;~bmplexType> 
<1，- 期首医療機関情報 〉
<xsd:co~plexType name=II'INFOMEDICALINSTITUT_TYPE

H
> 

<xsd;sequenc6i 
<isd: element悶 me="'VARIABLELABELNtype="'xsむstr:ingH/> 
<xsd:element name=HI即 OEA叩叩DICιIN出TITUT'"type=HINFOE抑制EDICALINSTIT閃_TYP~H /> 
ぐxsd:elementname=HFOOTNOTEH type="'ATTR_印刷TE.同 .TyPE....ρ

</xsd:seQuence) 
</xsd:ctmplexType> 
く!ー中比情報ー〉
くxsd:co岬 lexTypename=....INFOPREMATURETERMINATION_TYFE...> 

<xsd;sequence> 
<xsd:element n副 e"，，"'YARIABLELABELH type=うcsd:string....ρ 
<isd: elemant. name=HTERMINATIONDATE.... type=1I' Nl'TlLUPDATE_TYFEN 

/号
<x，sd:element 田町='REASONTERMINATION'type='ATTR_UPDATE_TYPEH/> 
くxsd:el四 entna悶e=HPOSTTERMlNATIONMEASL取E'"type='" ATTR._~田DATÈ_TYPEH 皿nOccurs="'o'" maxOccurs""Hl'" /> 

</xsd:sequence) 
</xsd:C9町j，沼田e>

〉

〉

〉

〉

〉

一一一一一

佑
考
料
報
報

の
備
資
情
情

そ
一
付
る
る

い
い
添
す
す

く
く
寄
関
関

出
に
に

届
者
者

一
山
開
業

レ
届
迭

〈
験
製

治
国

一
外〈

くl一実施医療機関ごとの事項ー〉
<[ー脚注ー〉

一一↓
日
商
況

月
理
状

年
北
応

田
中
対

北
一
の

中
ト
後

〈

〉

↑
{
引

く



く!ー製造所又は営業所(治験策提供者)の名称及び所在地一〉
<xsd: co岬 lexTypename=~INF印刷E!ゆD応SSMA肌IFA口P以NT_TYFE'>

くisd:sequence>
くxsd:element田町e="YARIABLELABEL伊 type=#xsd:string"/> 
<xsd: sequence叫 nOcc町 s="l"maxOccurs="unboundedH) 

くxsd:~lement name=~SE況工ALN01'" 'tγpe="'A.TT凡sJDωTYFE"/>
くxsd:elementname=:"SP羽田OR_NAME~ type='ATTR_UPDATE_TYPE'/> 
くxsd:elementr羽田="SPONSOR_ADDRESSl' 七ype=~ATTR_UPDATE_TYFE'/>
くxsd:el岨 entname=NSPONSOR_ADDR邸S2'七ypee'ATTR_uPDATE_TYFE'/>
<xsd: element n日 e=HMANUFACTURERI町 JRTERCDDE'type，=" ATTlt.UPDATE_TYFE' /> 

く/xsd:sequence) 
</xsd:sequence) 

</xsd:complexType> 
<!一成分及び分盤情報一〉
<xsd: complexTypeιn叩 F 勺NFOING却 DIENTQUANTITY_TYFE'>

<xsd: sequen，ce) 
<xsd-: element r羽田=NVARIABLELABEL~ type="'xsd:stringNρ 

くxsd:element.name=NING昭 DIEN町SQUANTITIES'typ，"~ATTR_UPDATE_TYPE' /> 
<xsd:element nrune='INFODOSAGEFORMCODE' type='INFODOSAGEFORMCODE_TYFE'ρ 

く/xsd:sequence>
く!Xsd:co叩 lexType>
<!ー予定される効能又は効果情報 〉
<xsd:complexType name="INFOINTENDINDICATIONsEFFECTS_TYPE勺

<xsd:sequence> 
<xsd: element岡 田=HYARIABLELABELHtype="xsd:stringHρ 

くxsd:ele回目同国='INTE叩INDICATIDNSE町耳CTSHtype=HATTR_UPPATE_TYPE"/) 
くxsd:elem叩 tname="'"E:即日ACYCLASSCODENUMBERNtype=sATTR_UPDATE_TYPENρ 

く/xsd:seq_uence) 
く/xsd:complexTyte)
<!ー予定される用法及び用量情報ー〉
<xsd:compleλType name='INFOINTENDDOSAGEADMltt.TYPE勺

くxsd:sequence) 
くxsd:elem包ntname="'YARIABLELABEL" type= .... xsd: stringH /> 
くxs"d巴lementname="IN町田DOSAGEADMI~ type=HATTR_UPDATE_TYPE~1> 
<xsd:element name=~INFOADI叩叩UTECODγtype=:'INFOADMINROUTECODE_TYFE' !> 

く!xsd:sequence>
</xsd: complexTn:ia> 
く!ー剤型コ}下情報ー〉
くxsd:co泊LplexTypename="'INFODOSAGEFORMCODE.司 TYFE'>

くxsd:sequence)
くxsd:el叩 entn拙 e='YARlAELELAEEL砂 type="xsd:s七ring""/> 
くxsd同 quencemin口 ccurs="" l'''、 maxOccurs=~unboundedH)

くxsd:elementname="'SERI刷 01'type=' AT札_ADD_TYFE'/i 
<xsd:alament問 me=HDOSAI四 FORMCDDE'七ype笥~ATTR町田DATE_TYFE'/> 

</xsd:sequence> 
く/xsd:sequence).

く/xsd:coIDPlexT四 e>
く!ー投与経路コ}ド情報ー〉
くxsd:coruplexTyper沼田='INFOADMINR叩TECODE_TYFE'>

<xsd.: sequence) 
くxsd:element name=~VARIABLELABEL" type="xsd.: string"'" /) 

く!ー順序番号…〉

([--4称ー〉
(! 所在地1 ー〉
く1 所在地2 ー〉

<!ー業者コードー〉

く!一成分及び湯量一〉
(1ー剤型コ}ド情報ー〉

く!一予定される効能又は効呆ー〉
<!ー葺忌油分類番号ー〉

く!-予定される用法及び用量一〉
くlー投与経路コード情報ー〉

く!-順序番号 〉
<!ー剤型ロ}ドー〉



<~sd:sequence roinOccurs=~lH maxOccurs=HunboundedH) 
<xsd:element name=#SERIA斗NDl'typ，='ATTR_ADD_TYFE'/) 
<xsd・elementname=HADMINROUTECODE# type=KATTR_即DA百一TYl'E'/) 

</xsd:sequance) 
</xsd: sequence) 

(/日d:complaxT四時

(!ー予定被験者数情報ー〉
<xsd 四国IplaxTypa-name="'INFOPL山町四SUB工TYFEH)

<xsd: sequence) 
<xsd:element name=KYARIABLELABELN tyte=Hxsd:st口 ngN/) 
<xsd: elemant nama="'PLANNUMSUB]TESTPRODUCTN. 七四，=HATTR_UPDATE_TYPEH/)
<Xsd:ele田 X訪問me=KPLA1叩MSUBJECTSTO寸ιN type=~ATTR_UPDATE_TYPEuρ 

</xs.d: sequence) 
</λsd:complex.Ty戸〉
く!ー用法及び用訟情報ー〉
<xsd:cqmplex.Type n咽，='INFDDDSAGEADMIN_TYPEH)

<xsd;: sequance) 
〈玄sd:el阻 entname="'Y，級王ABLELABELHtype='" xsd: stringNρ 

く主pd:elamentname=NDOSAGEADMI~ type=KATTR_UPDATE_TYPEN/> 
<xsd: element name=HINFOADMINROUTECODE'" type=NINF口組MTh冊叩TECODE.町四， /) 

く/xsii:sequence) 
</xsd:∞tilplexType) 
(!.一実施期間一〉
くxsd:complexType国 me="'WHOLEDVRATIONCLIN1宜IAL_TYPEN>

<xsd，; sequence) 
くxsd:elar曲目 name="'YARIABL耳.LABELN-type=乍sd:strinピ/)
<xsd:element name="'STARTDATECLINTR工AL'七ype='"ATTR...UPDATE.叩 TYFEHρ

<X.sd:ele阻 .t田 町='ENDDATECLINTRlALHtyp，=H ATTI¥_UPDATE_町四'/>
</xsd: sequence) 

</xsd:qompl出 T印自〉

<!ー備考ー〉
<xsd: cqmple;c.Type name=JI'REMARKS..:.TYPE"> 

<xsdi: sequence) 
くxsd:-elementname="'YA且IABLELABELKt'ype=" xsd: string'" 1> 
<xsd;saqu田 ceminOccurs="'l'" maxOcc町 s=Hunbounded">

<xsd:element n田，=HSERIALNOl'type=HATTI¥_ADD_TYFEHI> 
<xsd:elament I羽田=HDETAILHtyp，='ATTI¥_UPDATE_TYl'EH/> 

<!xsd:sequence) 
</x.s且:sequence)

く/xsd:comp)exType) 
く!一局;出寄添付資料一〉
<xsd: co-mplexType name="'DOC灯TAC耳目NDTE_TYPE')

くつ1!:sd;:sequenca) 
<xsd:element name=HYARIABLELABELH type=Hxsd:stringH /> 
<xsd~element name=HINF閃心iEDDC山古川S'"type=NINF凹品iEDDCDMENTScTYPE'/) 
<xsd:element name=HRE刷RKff type="A立I¥_UPDATE":廿PE'ρ

</xsd:sequence) 
く/xsd:c:omplexT四，)
(!ー資料品情報ー〉
<xsd:complexType na肌，=HINFONAMEDDCUI把町四時TYPEH>

<xsd: sequence) 

く1ー順串番号ー〉
<，…投与経路コ}ドー〉

<!-予定披験者数(被験薬) ー〉
(! 予定被験者数(念計)ー〉

く!ー用法及び用意ー〉
<!ー投与経路コ}ド情報ー〉

<!ー開始日年月日ー〉
(!ー終了日年月日ー〉

(!--順序番号一〉
く[ー内容ー〉

<，ー資料宅情報ー〉
<!ー備考ー〉



くxsd:eler目前 回目="y，応IABLEL却 EL"吋te="xsd:-str.ょnR'ρ
<xsd: se.quence凪 nOccurs="'l'"maxOccUrs::;" unbo，unded") 

くxsd:el-ement Iiame="'SERIALNOl'" type=" ATTR_ADD_TYPE~ρ 
<xsd:element name="NA阻 DOC'"type="ATTR_UPDATE_TYFE"I> 

</xsd: sequence) 
くIxsd:占equence)

くIxsd:oompleスType>
くi一治験白費用負担者に関する情報ー〉
<xsd:oomplexType岡田=HCHARGEOUTPERSONCLINTRI瓜，_TIPEH>

くxsdマ sequence)
くxsd:elementname="V~IABLELABEL" type="xsd之stringρ 1>
<xsd:sequence minOccurs="l" maxD田町s="unboundedう

<xsd: e1ement 明me=HSERIALN01'~ type=" ATTR_ADD_TYFEH 1) 
<xsd:e1ement r羽田="c出 RGEOUTPERSONNAMEHtyp，=HATTR...UPDATE_TYPE'I> 
<xsd:element name="VALIDITYREASONS" 吋pe="'ATTJし.UPDATE~TYPEH1> 

</xsd: sequence) 
く/xsd:sequence)
くxsd:at廿ibu'teref="NOYALUE" use='" optiona1'" 1> 

</xsd:comp1exType> 
くI一治験調整医師又は治験澗技委員会構成医師に隠する情報ー〉
<xsd:oomplexType name="'I~~OCOORDINVESTIGATOR_TYFE"') 

<xsd:sequence) 
<xsd:e1ement name="YARIABLELABEL" type="'xsd:stringρ 1> 
<xsd:sequ叩白血nOccurs="'l"maxOocurs="unbouhded") 

<xsd:e1ement悶 me="SERI瓜必[01".主叩，=HATTR_ADD_TロE"I>
<xsd: element narne="KEYINVEST_NAME"" type=" ATTR...UPDATE_TYPEグ1>
くxsd:elernentn日 e=NNAMEMEDICALINSTITUT"type='" AITR_:田DATE_TYPEHI>
<xsd:element name=H昭Y1NVEST_AFFILI.ATlON'typ，=" ATTR...UPDATE_TYPEH 1> 
令sd:elementname="KEYINVEST_TITLE" t叩 e="A'廿R戸.UPDATE_TYPEH1> 

</xsd:sequence) 
く/λsd:sequence>
<xsd: attribute ref="'NOYALUEA' use=h' optiona1" /) 

</xsd:compleλ:Type) 
<!一治験の依頼〔準備)及び管理に係る業務の一部を受託する者(開発業務長託機関 (CRO))の氏名、低所及び委託する業務の範閤ー〉
<xsd:'complexType name="'-INFOCRO_TYPE"> 

くxsd:sequence( 
<xsd: element nam-e=NYAR工ABLELABEL"吋pe="'xsd:string'"ρ
くxsd:sequ叩 ceminOoours=dlH maxOoours="unbouncled"> 

<:x:sd: element name="SERIALN01:"'， type=" A廿孔J¥DD_TYPEマ1>
くxsd:element name="CRO_NAME"'" type=N ATTR....UPDATE_TYPE... /) 
くxsd:elementname="'CRO_ApDRESSl'" type="'ATTR_U印ATE_TYPEH/> 
くxsd:'elemer訪問m，=HCRO..ADDRESS2' typ，=H ATTR...UPDATE叩.TYPE'1> 
<xsd: e1e回目 name=勺RO_SERVICE'typ，='ATTR...UPDATE_TYPEHρ 

</xsd:sequence> 
く/xsd:sequenoe>
<xsd: attribute ref="NOYALUE" use='" optlonal-"ρ 

<lxsd:oomplexType> 
<，一治験届出者l~関する情報 〉
<xsd: complexType !沼田♂工即日PERS由WILLNOTE_TYPEう

<xsd~sequence> 
<xsd!巳1，瓜entname=HYARIABLELABELN type="xsd:string" 1> 

<!ー順序番号ー〉
<!ー資料協ー〉

↓↓↓ 

号
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序
者
妥

順
抱
一

」
即
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く
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<!ー順序番号一〉
<!一治験調整医師の氏名ー〉

<!ー治験開盤医師の所属機関 〉
くl一治験調整医師の所属 〉
<!一治験調整医師の職名ー〉

くlー順序番号ー〉
く!一氏名ー〉

<l-住所ユー〉
く!ー住所 2 ー〉

. <!一委託する業務の範囲ー〉



くxsd:sequ叩"恥I前田町s'="1" maxOccurs=" unbounded"> 
<xsd: elem'ent name="'SERIA斗叩1"type="ATTR_ADD_TYPγρ 
くxsd:element name.="CLASSPERSONFILLNOTE"" type='" A'TTR.JIPDATE':"TYFE'" /) 
くxsd:elementname="'APPLICAT_NAME'" tyþe="ATT~UPDATE_TYFE" /> 
<xsd:elernent name=NAPPLICAT_REP_NA胆"type="ATTR_UPDATE_TYPEHρ 

<xsd:elernent name="'APPLICAT_ADDRESSl'" type="ATTR_VPDATE_TYPE'"ρ 
<xsd:el四 entn師。=HAPPLICAL四DRESS2"typ，="ATTR_UPDATE_TYPEHρ 
くxsd:elementname="'MANUFACTl旧ER1MPORTERCODE"七ype=I"A'口R_UPDATE_:ロPE"ρ
くxsd:elementname="INFOPERqONASSIG~町OTE">

<xsd:complexType> 
くxsd~sequence>

<xsd:element name7"YARIABLELABEL'" type="'xsd:string'" /> 
<xsd: element name='" APPLICALPERSON，四NAMEHtype="ATTR_UPDATE_TYPE"ρ 
<"叫d:element !同1祖am脚e="'A日pp見L1臼CA灯.r_PE郎RS叩ON_:一Tη1TL印，E"t吋YP'肝""AT口TR_凶叩D臥'AT官E_“ωJ守1刀TηYP児zγH 1ρ 〉
<xsd:eユeroentname="'APPLICAT_TELNl四E刷，H伊 type="ATTR.一UPDATE'TYF宜H 1> 
くxsd:，el四 entn皿 e="FAXNUMBER'"type=" ATTR_UPDATE_TYPE'" /> 

</xsd:sequenceシ
く/xsd:complexType)

</xsd:elEヨ血ent>
く!xsd:saquenc!3>

</xsd:sequence) 
</xsd:6omplexType> 
く!ー外悶製造業者に関する情報ー〉
くっ1Csd:cc岬 1exType name=勺NFOFORE1GNMAI乱IFACTURER_TYPE">

<xsd，: sequence> 
<xsd:.el四 entn胡 e="YARIABLELJ日EL'"type="'xsd:string'" /> 
〈日d:sequenceminOccurs7"'1'"回 xOccurs=Nunbo山 dedN>

<xsd:elemeni; r羽田="'SERIALN01"type="ATTR_ADD_TYPE"ρ 
<xsd:element田 me="FORElmしSPONSOR_NAME"t四 e="ATTR_UPDATE，ωTYPENρ 

<xsd:element name=KFOREIG~SPONSOR_REP_NAME" ，type=NATTR_1田DA'百 _TYPE
H 1> 

〈日d:el四 ent'name="'FOREI日仁SPONSOR..J¥DDRESS1"type=" ATTR_UPDATE_TYPE" 1> 
<xsd:element name="'FbREIG~ιSPONSO凡.ADDRESS2" typ，=H ATTR_UPDATE_TYPE"ρ 
くxsd、，1叩 entname="'FOREIGN_NAMEYRG肌 NG"type=~ATTR_UPDATE_TYPE'" /> 
<xsd:element 同 me="'FOREIGN_SPOMS回し，REP_NAME_FRGNLNGN tyte="" ATTR:._UPDATE:"'TYPE"" /> 
<xsd:.element n祖 e="FORE1GN_ADDRESS1_FRGNLNG"type="ATTR_UPDATE_TYPE" 1> 
<x:sd: element name="POREIGN_ADDRESS2YRGNLNG" type=" ATTR_UPDATE_TYPE'" /> 

</xsd:sequtjlnce) 
</xsp，:sequ.ence> 
<xsd河ttribute'ref=~NbYALUE" use="optional

H 
/> 

</xsd:complexType> 
<1一実路医療機関ごと申事現ー〉
くxsd:complexTyps'na瓜e回"INFOEACHMED1CAL1NS.T1TUT_TYPE">

くxsd':sequence) 
<xsd:element name="YARIABLELABELK type="'xsd:string

N 
/> 

<xsd:sequ叩 ee皿 nOccurs=Kl'"maxOccurs=ぺmboundedN>
くxsd:elementr羽田=~SER1ALN01' typ，="ATTR_ADD_TYPE~ 1> 
<xsd:element name=NI郎TIT閃EsA胞が typ，=HATTR_UPDATE_TYPEH1> 
<xsd:element n咽 e="DEPi日TMB町".，type=""ATTR_UPDATE_TYFENρ、

くxsd:element name="INSTITUTLADDRESSI'" type='" ATTR_UPDATE_TYPEK .!) 
<.xsd: element nanIe=NINSTIIUTE_ADDRESSZ'" type='" ATT凡UPDATE_TYPE"1> 
〈日d:element name=""INSTITUTE_TELNUMu type;;"ATTR...:UPDATLTIPE'" /> 

くlー順序番号一〉
<!一治験届出者の程~IJ 】〉

く1-届出者の唱称ー〉
<!ー届出者の(代表者の)氏名ー〉

く!一所在地1 ー〉
く!一所在地Zー〉

くlー業者コ」ドー〉
< !ー届出担当者の情報ー〉

くlー担当者の氏名ー〉
<!ー掠当者の所属ー〉

cjー電話番号一〉
<!-FAX番骨ー〉

〉

〉

〉

〉

〉

〉

〉

〉
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く!ー順序番号一〉
くI一実施医療機関の名称ー〉

<1一実施診療科ー〉
く!一所在地1 ー〉
<1一所在地Zー〉
<1-電話番号 → 



<xs-d: element name="INFOINVESTIGATOR"-type="'INFOINVEST工GATOR._TYFE'1> 
<xsdωelement nar回.=~INFOSUBINVESTlGATORH typo=HINFOSUBIN1喧STIGATOR._TYPEH1> 
くxsd:elementnameロHINFOQUANTITIESINYESTPRODUCTHtype=HINFO日出町工TIESINYESTPRODUCT_TYPE'1> 
<xsd:el包囲 叫 田me='PLANNUMSUB]MEDICALINST町町H type='ATTR._UPDATE_TYPEHρ 
くxsd:elementna皿e;，o"NUMS田 JE阻 DLLINSTITUTIoNrtype="ATTR_UPDATE_TYFE'" /> 
<xsd: eleme-_nt name="INFOSMOINMEDINSr" type="'INFO針IOINMEDINST_TYFEHρ

くI_責任医師に閲する情報ー〉
く1 分担医師に関する情報ー〉

くi一治験薬数量情報ー〉
<!一実施医療機関予定被験者数一〉

く!一実施医療機関被験者数一〉

く 1一治験の実施に係る業務のー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~託する業務の都国一〉
くxsd:ele悶 ltname="'INFOIRB'" type="'INFOI即時TYPE'ρ く!一治験審査委員会に関する高報ー〉
くxsd:element name="'OTHERS'" t.ype='" ATTR._l田DATE_TYFE'I> ー <!ーその他ー〉

</xsd:sequence> 
く/xsd:sequ~nce>

</xs昔、complexType>
<!ー責任医師に関する情報ー〉
<xsd:co即 lexTypaname="INFOINVESTIGATOR-TYPE"'> 

<xsd: sequence> 
くxsd:8181盟 国 name="'VA旦IABLELABELHtype="'xsd:st口 ngH/>. 
くxsd:se.qu町 ceminOccurs="'l'"阻 xo.ccurs=九nb，山ded"')

<xsd:element name=NSERIALN02'" type="'ATTR-ADD_TYPE" /) 
<xsd:~lement name='"凶!IEFINYESTJlAMEHtype=H ATTR._田DATE_TYPE'ρ
<xsd:element name=HCHIEFINVE&T~TITLE'" type="'ATTR_UPDATE_TYPEH /> 
<xsd:element name="NU剛 EDICALSCHOOLH.type=HATTR_UPDATE_TYFEHρ 

<xsd:ele皿entname="'GRADUATYEARMEDICALSCHOOL N type=" ATTR_.四百ATE_TYFEHρ

<xsd:element name="CHIEFINVEST問 D即日目γtype=HA1TR_UPDATE_TYFE'1) 
く!xsd:sequence)

</xsd: sequence) 
</xsd:complexType> 
<!一分担医師に関する情報ー〉
<xsd:complexType name;"INFOS凹INYESTIGATOR._TYFE

h

>
くxsd:sequence) 

<xsd:element name="YARIABLELABEL"， type=""xsd:stringU 
/ )  

くxsd:sequence皿 nOccurs=勺"maxOccurs=九nboundedう
<xsd:element na勾e=HSERIALN02Htype=H ATTiVJ)D“T四E'/> 
くxsd:elementname="'INYESTIGATE~AME~ type=HATTR_uPDATE_TYPE'"ρ 
くxsd:elementname="INYEST_PRO即 JNCE""type=H AT寸R._UPDATR._TYFE"ρ

く/xsd:sequence)
</xsd:sequence> 

</xsd:cottlplexTy抑〉

<!一治験薬数量情報~>
くxsq:complexTypename=NINFOQUANTITIESINVESTPRODUCT_TYPE"') 

ぐχsd:sequence)
くxsd:element name="VARIABLELABEL'"' typS=H xsd: stdng" !ふ
くxsd:sequence血 nOccurs=Hl""maxOccurs=""unboundedH) 

<xsd:el岡田 七 name="'SERIAにLN02Htype=' ATTR_IJ)D_TYFE' 1> 
<xsd:ele目的 name=HNAMEINYESTPRODUCTHtype='ATTR_UPDATE_TYPEH 1> 
~xsd ・ element name="'QUANπ工:TIESPLANN'ED....type=砂ATTR._UPDATE.ω.TYPE"1> 
くx~d:element name="'QUANTITIESSUPPLIED" type="'ATTR_UPDATE_TxPE~ /) 
、<xsd:elementname=H日間'ANTITIESUSED

H
type=" ATTR._UPDATE_TYPE

H ρ 
<xsd:element name="QUANTITIESWIT印刷叩'"type認HATTR_UPDATE_TYFE'ρ
<xsd:element name="司UANTITIESABROGATEDHtype=~ATTR_UPDATE_TYFEHρ 

<1:込sd:seqUence) 
</xs_d: sequence> 

<!ー順庫番号一〉
くi←賀任医師の氏名ー〉
<1 寅任医師の職名ー〉

<!一大学番号 〉
<!ー卒業年一〉

<!一氏名よみかな 〉

<!ー順序番号 〉
<!一分担医師の氏名ー〉
<!一氏名よみかなー〉

<-!ー順序番号ー〉
く!一治験薬名称ー〉

<!ー予定交付(入手)数量一〉
<! 交付数量一〉
く! 使用数量一〉
<!一回収数量一〉
<1ー廃紫数量一〉



く/xsd:complexType>. 
<!一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ー〉
<xsd:qomplexType n姐 e='INFOSMOINMEDINST_TYFE')

<xsd:sequence> 
くxsd:eleroentname=~VARIABLELABEL" type=#xsd:stringNρ 

<xsd:sequ叩 ceminOccurs=81~ m日Occurs=~unbounded勺
<xsd;element name="SERIALN02~ type=~ATTにゆD_TYFE'ρ
くxsd:el叩阻tname=HSMO_N.醐E~ 'typ，=' ATTR，_UPDATE_T)'PE" () 
<xsd:element name=HSMO_A由D陥SSlH type='ATTR，_UPDATE_TYFE' /) 
<xsd:element name=NSMO】ADDRESS2N type="" A'町九四DATE_TYFE'/) 
くxsd:.el!)mentname=乍MO_SERVICENtype="A1円'R，_UPDATE':甘 PE'/) 

</xsd:田中ence>
</てsd:sequence>
<xsd:at七ributeref=NNOVALUE" use=""optional" ./> 

</日d:~co岬lexT四e)
<!一治験審査委員会に閲する滑報ー〉
<xsd:ciomplexType name="INFOIRB_TYPEH) 

ピxs'~:sequence> 
くxsd:elementn四e=~YARIABLEμ岨ELH type=H~sd:stringH /> 
くxsd:sequenceminOccurs=HIH maxOccurs=""unboundedH) 

てxsd:element n'ame=HSERIALNOZ"" type=H ATTR_ADD_TYPE~ /) 
<xsq:element name=HTYFEIRBH type=HATTlし，UPDATE_TYPEH!> 
<xsd:element name=HIRB_OWNER_NAMEH七ype=HATTR，_UPDATE_TYFE'/) 
<xsd:element name=H工RB_}J)DRESSlH type，，' ATTR，_UPDATE，“TYFEH /) 
<xsd:element 回m~=HIRB_ADDRESSZH type=HATTR_UPBATE_TYPEH~/) 

</xsd: sequence.> 
く/xsd:seq回目 的

<xsd:at世 ibute、ref=HNOYALUEH use=""optionalH /> 
</xsd:complexType> 
くト項目ー〉
くxsd:cOllI.plexType出血e=""ATTR_UPDATE_TYFE""mixed =NtrueH> 

<xsci: sequence> 
<xsd: element name;="YARIABLELAl3ELH type=Hxsd: stringH /> 
くxsd:element name=""CHANGEDATE"" type="" xsd: string'てminOcc町 s="'O""田沼Occu:rs=HIH/> 
<xsd:'element name=""CHANGEREASON"" type="xsd: strinピ皿nOccurs=~O"" 回xOccurs=""lHρ

</xsd:seq_uence> 
u;sd: attribute name="STATUS，.... use=" optional 1/) 

<xsd:simpleType> 
<xsd!restriction base=""xsd:string""> 

<xsd:enumeration value=HUPDATEH 1> 
<xsd: enumeratユonvalue=HN目ffi'/) 

く/xsd:restriction)
く/xsd:.simpleType)"

</xsd:attribute> 
</:刊d:'complexType>
<!一項目印国序番号用] ー〉
<xsd: c"omplexType na田=なTTR_ADD_TYPE'"mixed =""true"> 

<xsd: s'eque'nce> . 
<xsd:element田 me=uYARIABtELABELHtype="xsd:string"ρ 
<xsd: element n悶 e=HCH白.NGEDATEH" . type="" xsd: stringH minOccurs=uQ"" max.Occ.urs=""lH !> 
<xsd:element name=HCHANGEREASONH 'type=Hxsd:strihg" minOccurs=""QH侃出Occurs=Hl'"/) 

く!ー順序番号一〉
く!一氏名ー〉

<!ー住所ユー〉
〈↑ー往所2-) 

<1一委託する業務の範闘ー〉

ζ1--順序番号ー〉
<1一院内外部の区分 〉

くl一治験審査香員会の設医者の名称ー〉
く!一住所lー〉
<1ー 住 所zー〉



</xsd: sequence)ー

くxsd:attribu七ename=#STATUS~ use=#optional"> 
<xsd: simpleType> 

<xsd:restriction base=" xsd: string"') 
<xsd:enumeration value=旬日間'.1>
くxsd:叩~erat~on value="APPE~由H 1> 
く:x:sd:enumeration value="DELE;TE" /> 

く/:x:sd:restriction)
</xsd:simpleTy肝》

</xsd:attribute) 
</xsd:comple:x:Type> 
<!一項目 NOV.此回属性付きー>
く:x:sd:co皿plexTypename=" ATTR._UPDATLNOV，ιUE_TYPE" m立ed="true") 

<xsd:sequence) 
<xsd守 e.lementname="'VARIABLELABEL'" type=なsd:strinピ1>
<xsd:element name="CHANGEDATE". type="日 d:string"rninOccurs="O" maxOccurs="l" 1> 
<xsd:~lemeni name=HCHA皿EREASON" type='" xsd: stringH山 10ccurs=γ 田 xOccurs=Hl'".j> 

</xsd:sequence> 
<xsd: a七七ributename="STATUS# use="optional") 

くxsd:simp!eTγpe)
<xsd :restrie;tion base=" xsd:.string!') 

くxsd:enu田 rationvalue="NONE" /> 
くxsd:enumerationvalue="UPDATE"ρ 

</xsd: restriction) 
く/xsd:simp!eTyp_e) 

</xsd:attribute> 
くxsd:attributetef="NOVALUE". use="op七ional"/) 

</xsd:complexType> 
く!-NOVιUH異性一〉
<xsd:attribute name=HNOVALUE"') 

くxsd:simpleType)
<xsd: restriction b.ase=" xsd: s七ring")

<xsd:e泊四or批 ioovalue="'FA凶 E'"1> 
<:x:sd:enumeration va!ue="'TRUEH /) 

</xsd:restriction) 
くIxsd:simpleT目的

</xsd:attribute) 
</:xsd:schema> 



CZIJ添 4)

、、
大学番号覧

番号 大学名 番号 大学名 t 番号 大学名

010 愛知医科大学 330 慶i耀義塾大学 650 名古屋市立大学

020 愛知学院大学 3.40 高知大学 660 名古屋大学

030 秋田大学 350 神戸大学 670 奈良県立医科大学

040 旭川窪事大学 360 埼玉医科大学 680 新潟大学

050 朝日大学 370 佐繋大学 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

070 愛媛大学 390 産業医科大学 710 日本大学

080 大分大学 400 滋賀医科大学 720 浜松医科大学

090. 呉羽大学 410 自治医科大学 730 兵庫医科大学

100 大阪医科大学 420 島根大学 740 弘田大学

110 大阪歯科大学 430 順天堂大学 750 広島大学

120 大阪市立大学 440 昭和大学 76.0 福井大学

1 3'0 大阪大学 450 信州大学 7，70 福凋歯科大学

‘王 40 向山大学 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 8.00 藤田保館南生大学

170 神奈川歯科大学 490 鶴見大学 810 防衛医科大学校

180 金沢涯科大学 500 帝京大学 J 82.0 北接選医療大学

190 金沢大学 510 東海大学 830 北海道大学

200 }II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 850 三重大学

220 北里大学 540 東京歯科大学 8(30 宮崎大学

230 岐阜大学 550 東京懇恵会医科大学 870 明海大学

240 九州歯科大掌 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 調協医科大学 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 99 9 外国の大学

320 群馬大学 640 長締大学

注)大学の名称が変更された需の理由により該当する名称がない場合には現在の名訴に読み答えて入力するとと。



(別紙様式 1)

治験計画届出

年 月 日

中 止情報

中止理由

備 考

治験成分記号

開発中止届書

治験の穏類

1 :企業が依頼する治験

2 自ら実施する治君主

初回届出年月白 I;初回届出受付番号

上記により開発の中止を届け出ます。

年月日

住所 (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)

L 用紙の大きさは日本工業規格A4とすること。

主 記載欄に記載事項のすべてを記載できないときは、その榔に「別紙()の左おりj と記載"Z'J隔を添付すること。

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番号を記載するとと。



(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・

一般名 (s本語): 

一般名(英語): 

弗j型(日本語): 

薬効分類(宮本語)

予定される用法及び用量:

投与経路(日本語)

注意

書類名:

届出回数:

変更回数:

(1)別紙様式2は、テキスト形式又はMS-Word形式で作成すること。

(2 )各項目は、治験計画届出と同ーの内容を記載するζ と。

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

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とと。

(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と

と。

(5) fIDJ f書類名Jは、空欄とすること。

(6)一般名が未定の場合は、空欄とするとと。

ノ




