
公益社団法人全日本病院協会御中

事務連絡

令和 2年 8月 31自

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課

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

標記について、別添写しのとおり、各都道府県衛生主管部（局）長宛て通知

しましたので、貴会会員に対し周知いただきますようよろしくお願いいたしま

す。
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⑧ 

各都道府県衛生主管部（局）長殿

薬生薬審発08 3 1第11号

令和 2年 8月 31日

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

（ 公印省略）

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

標記については、「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。以下「局長通知」という。）、 「自ら治験を実施しよ

うとする者による薬物に係る治験の計画の届出等に関する取扱いについて」（平

成25年5月31日付け薬食審査発0531第4号淳生労働省医薬食品局審査管理課

長通知。以下「課長通知Jという。）等により取り扱ってきたところです。

今般、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等

の一部を改正する法律の施行に伴う関係省令の整備等に関する省令（令和2年

厚生労働省令第 .155号）の施行に伴い、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したので、貴管下関係業者及び医療機関等1こ対し
て周知いただきますよう御配慮願います。

なお、白令和4年9月1日以降、課長通知は、令和4年8月31日限り廃止しま
す。
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記

1. r台験の計画等の届出について
('1）自ら治験を実施しようとする者が、鹿薬品、医療機器等の品質、有効性及

び安全性の確保等に関する法律（昭和 35年法律第 145号。以下「薬機法J

という。）第80条の2第2項及び第80条の3第4項並びに医薬品、医療機
器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則（昭和 36年

厚生省令第1号。以下「規則」という。）第268条の規定により、独立行政

法人医薬品医療機器総合機構（以下 IPMDAJという。）にその計画を届

け出なければならない治験は、局長通知盟の（2）のアの①に示す被験薬に

係る治験であること。

また、治験の計画等の届出は被験薬の数によらず、原則とじて治験実施計

画書ごとに届け出ること。

( 2）.規則第269条中の用語の定義については、以下のとおりである。

① 被験薬＊

被験薬とは、治験の対象とされる薬物であり、当該治験の試験成績をも

って当該薬物の製造販売承認申請を目的とするものを指す。主たる被験薬

とは、治験計画届出時に被験薬が工うの場合にはその被験薬を指し、被数

の被験薬がある場合には、自ら治験を実施する者が選択した 1つの被験薬

を指す。

また、当該治験の試験成績をもって製造販売承認申請を目的とする医療

機器（以下「被験機器相当Jという。）及び再生医療等製品（以下「被験

製品棺当Jという。）は、本通知の「被験薬Jと同様の取扱いとすること。

＊：治験計画届書に記載された薬物のうち、主たる被験薬の他、併用する

薬物等であっても製造販売承認申請を要するものを含む。

② 治験使用薬

治験使用薬とは、治験実施計画書において被験薬の有効性及び安全性の

評価に使用することを規定された被験薬、対照薬、併用薬、レスキュー薬、

前投与薬等を指す。なお、治験使用薬は、その有効成分の国内外での承認、

の有無は問わない。

また、治験実施計画書において被験薬の有効性及び安全性の評価に使用

することを規定された医療機器（以下「治験使用機器相当Jという。）及

び再生医療等製品（以下「治験使用製品相当Jという。）についても、本

通知の「治験使用薬Jと同様の取扱いとすること。

( 3）多施設共同治験においては、原則、届出代表者が各実施医療機関と調整を

行った後、ーの治験計画居書を届け出ること。この場合、届出者の欄には届

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



出代表者のみ記載すればよく、治験責任医師の記載は不要である。なお、治

験調整医師が代表して治験計画届書を出すことができない特段の事情があ

る場合には、各治験責任医師が、多施設共同治験であることがわかるように

備考欄に記載してそれぞれ届け出ること。

(4）治験の計画の届出をした者は、規則第270条の規定により上記（1 ）の届

出に係る事項を変更したとき又は上記（1 ）の届出に係る治験を終了し、若

しくは中止したときは、その内容、理由等をPMD  Aに届け出ること。

( 5）届書については、原則として、 CD-R又はDVD-R（以下「電子媒体」

と総称する。）の内蓉を紙に出力し、書面により届け出ること。ただし、そ

れが難しい場合には、内容に応じ、本通知の別紙様式1及び2又は局長通知

の別紙様式1から4までにより届け出ることが可能である。その場合であ

っても、届書に加え、届出の内容を入力した電子媒体1枚を併せて提出する

ことが望ましいこと。

( 6 ）治験計画届書等の届出事項の詳細については別添1、電子媒体の入力様式

については別添2、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｝マ）等の電子ファイノレについては、

PMDAホ」ムペ｝ジ（https://www.pmda.go.jp／）から入手可能であるこ

と。

( 7）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 薬機法第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。）対象となる届書の場合

届書は、正本2部。届書に添付すべき資料2部。

② ①に該当しない届書の場合

届書は、正本2部（XMLファイルを提出する場合には1部）。必要に

応じて、届書に添付すべき資料2部（PDFファイルを提出する場合には

1部）。

( 8 ）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（本通知の別紙様式1又は局長通知の別紙様式1) 

ア 当該届出に係る治験の計画が 30日調査の対象となるものについては、

治験薬提供者からの治験薬入手予定日又は当該治験の実施予定日の少

なくとも 30日以上前に届け出ること。なお、当該届書をPMD  Aが受

理した日から起算して 30日を経過した後でなければ治験薬提供者から
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治験薬を入手し、又は当該治験を実施してはならないこと。

イ 当該届出に係る治験の計画が rr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

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。 t

ウ 日本薬局方に収められている医薬品及び既じ製造販売承認（外国製造

販売承認等を含むq）を与えられている医薬品（以下「既承認医薬品等J

という。）と有効成分及び投与経路が向ーであるが、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

ことを目的とし元新たな剤形の薬物のうち、有効成分を内包する等の製

剤設計により有効成分の体内分布や標的部位への移行性が大きく異な

ると想定される薬物を用いた治験を届け出る場合には、上記アと同様に

治験計画を届け出ること。

エ 上記ア～ウ以外の治験計画届書については、治験薬提供者からの治

験薬入手予定日又は当該治験の実施予定日の少なくとも 2週間程度前

を目安として届け出ること。ただし、当該届出に係る治験の計画が第I

相試験等に該当する場合においては、その届出時期についてあらかじ

めPMDAに相談することが望ましい。

② 治験計画変更届書（本通知の別紙様式1又は局長通知の別紙様式2)

ア 治験計画届書に変更が生じる場合に、原則として、治験計画届書ごと

に変更前に届け出ること。

イ 届書に 30日調査対象の被験薬を追加する場合は、当該被験薬を追加

した治験実施計画書で治験を実施する 30日以上前に届け出ること。

ウ 30日調査対象外の被験薬を追加する場合又は本邦において安全性情

報が十分に蓄積されていない治験使用薬（被験薬を除く。）を追加する

場合は、当該被験薬又は当該治験使用薬（被験薬を除く。）を追加した

治験実施計画書で治験を実施する 2週間程度前に届け出ること。また、

目的又は対象疾患を変更する場合、自的又は対象疾患を変更した治験実

施計画書で治験を実施する2週間程度前に届け出ること。
エ 次に掲げる事項については、変更後6か月（ただし、治験分担協和

氏名の変更並びに追加及び削除のみの変更については1年）を目安と

してまとめて届け出ることで差し支えないこと。また、治験使用薬の予

定交付（入手）数量及び予定被験者数は、治J験の実施に伴って生じた数

量及び被験者数の変更については届け出る必要はなく、治験終了届書
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又は治験中止届書にでまとめて届け出ることで差し支えないq

また、最後の治験計画変更届書を届け出てから 6か月（ただし、治験

分担医師の氏名の変更並びに追加及び削徐の変更については1年）が
経過する前に治験終了届書又は治験中止届書を届け出る場合、それま

でに発生した変更事項については、治験終了届書又は治験中止届書中

に記載し、届け出ることで差し支えないこと。

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｝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

輸入先閣の製造業者の名称のみの変更及び輸入先国での販売名の

変更等の実態の変更を伴わない製造方法の変更

治験調整医師の氏名及び所属の変更

治験調整委員会の構成産師の削除並びに氏名、所属機関及び所属の

変更

治験の実施の準備及び管理に関す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

範囲の変更並びに追加及び削除

治験届出者の氏名及び住所の変更

届出担当者の氏名、所属、電話番号及びFAX番号又はメ｝ノレアド

レスの変更並びに追加及び削除（変更後の担当者色連絡がとれるよ

う体制を整備しておくこと）

実施医療機関の名称・実施診療科及び所在地・代表電話番号の変更

治験責任医師の氏名の変更

治験分担医師の氏名の変更並びに追加及び削除

治験の実施に関す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

エ 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、届出日より半年を目安に定期的に見直しを行うことが望ま

しし1こと。

オ届出代表者の変更は、治験計画変更届書でなく新規の届出を要するこ

と。

なお、多施設共同治験において届出代表者が届出を行った後に、治験

責任医師を追加又は削除する場合は、届出代表者が治験計画変更届書を

届け出ることで差し支えないこと。また、治験責任医師の連名で治験計
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画届の届出がなされている場合で、あって、新たに届出代表者を立てて治

験計画届書を一つにまとめ、新たな治験責任医師を加えるときは、治験

計画変更届書にて届け出ればよいこと。ただし、規則第269条第1項に

規定された事項（当該治験計画変吏届書に記載のない事項に限る。）が、

既に届出されている当該多施設共同治験の治験の計画と同一で、ある場

合に限り、当該治験計画変更届書の提出により治験計画の届出がなされ

たとみなされることに留意すること。

③ 治験中止届書（本通知の別紙様式1又は局長通知の別紙様式3)

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（本通知の別紙様式1又は局長通知の別紙様式4)

治験計画届書ごとに、治験が終才した時点で遅滞なく届け出ること。

なお、多施設共同治験において届出代表者が届出を行った場合、すべて

の実施医療機関で治験が終了した時点で治験終了届書を届け出ることで

差し支えないこと。

⑤ 局長通知国の（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、

本通知の別紙様式1又は局長通知の別紙様式1を利用し、医薬・生活衛生

局医薬品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は、適宜連絡すること。

( 9）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 30日調査対象となる届書に添付すべき資料は、次のとおりであるこ

と。

当該治験の実施を科学的に正当と判断した理由を記した文書

治験実施計画書

インフォームド・コンセントに用いられる説明文書及び同意文書

（多施設共同治験において、それぞれの実施医療機関で同じ内容の

ものが用いられる場合には、そのうち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（ただし、自ら治験を実施しようとする者が、

治験薬提供者から治験薬概要書を入手出来ない場合は、自ら治験を

実施しようとする者が当該被験薬を治験に用いるにあたり被験薬の

安全性を担保出来ると考える場合に限り、当該被験薬の治験薬概要

書に代わり、当該被験薬の最新の科学的知見を記載した文書（添付

文書、インタピューフォ｝ム、学術論文等）とすることで差し支えな
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い。なお、学術論文等を提出する場合は、概略をまとめた文書もあわ

せて添付すること。／また、治験の実施等において必要な事項が日本

語で要約されているものが添付されていれば、英文でも可。）。

被験薬以外の治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書

（添付文書、インタビューフォーム、学術論文等）。なお、学術論文

等を提出する場合は、概略をまとめた文書もあわせて添付すること。

また、被験薬については、必要に応じて次の資料を添付すること。

DNA反応性（変異原性）不純物の評価及び管理に関する資料（「「潜

在的発がんリスクを低減するための医薬品中DNA反応性（変異原性）

不純物の評価及び管理ガイドラインについてjの一部改正についてJ

（平成 30年6月 27日付け薬生薬審発0627第1号厚生労働省医薬・

生活衛生局審査管理課長通知）参照）

株化された細胞を用いて製造されるタンパク質性医薬品等の品質

に関する資料

イ ( 8）①エ及び②ウの届書に添付すべき資料は、次のとおりであるこ

と。

当該治験の実施を科学的に正当と判断した理由を記した文書（前回

届出以降の新たな試験結果及び情報の概要に関する記述を含むもの

であること。）

治験実施計画書

インブオ｝ムド・コンセントに用いられる説明文書及び同意文書

（多施設共同治験において、それぞれの実施医療機関で同じ内容の

ものが用いられる場合には、そのうち一つを添付することで悲し支

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（ただし、自ら治験を実施しようとすてる者が、

治験薬提供者から治験薬概要書を入手出来ない場合は、自dら治験を

実施しようとする者が当該被験薬を治験に用いるにあたり被験薬の

安全性を担保出来ると考える場合に限り、当該被験薬の治験薬概要

書に代わり、当該被験薬の最新の科学的知見を記載した文書（添付

文書、インタビューフォーム、学術論文等）とすることで差し支えな

い。なお、学術論文等を提出する場合は、概略をまとめた文書もあわ

せて添付すること。また、治験の実施等において必要な事項が日本

語で要約されているものが添付されていれば、英文でも可。）。

被験薬以外の治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書

（添付文書、インタピユーフォーム、学術論文等）。なお、学術論文

等を提出する場合は、概略をまとめた文書もあわせて添付すること。
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また、被験薬については、必要に応じて次の資料を添付すること。

DNA反応性（変異原性）不純物の評価及び管理に関する資料（「「潜

荘的発がんリスクを低減するための医薬品中DNA反応性（変異原性）

不純物の評価及び管理ガイドラインについてJの一部改正についてJ
（平成30年6月27日付け薬生薬審発0627第1号厚生労働省医薬・

生活衛生局審査管理課長通知）参照）

なお、治験審査委員会の意見書、実施医療機関の長の承認書等の添付

は不要で、あるが、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成

9年厚生省令第 28号）第 15条の7の規定に基づき、あらかじめ、治

験の実施について実施医療機関の長の承認を得ておく必要があること。

② 治験計画変更届書（ ( 8）②イ、ワ以外）

必要に応じ、変更事項に関する資料

③ 治験中止届

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。）

(10）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届書の添付資料として提出す

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、局長通知盟の（2.）のイにより通

知されたところであるが、次の点に留意すること。

( 1) 30日調査の対象となる薬物は、次に示す被験薬に係る治験の計画のうち、

当該被験薬を本邦において初めて人に投与するものであること。

① 既承認、医薬品等と有効成分が異なる薬物（なお、マイクロドーズ臨床試

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. ( 8）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。）

(2）自ら治験を実施しようとする者による治験にあっては、治験の依頼をしよ

うとする者によって既に実施された治験と有効成分及び投与経路が同一の
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治験であっても、当該既に実施された治験の依頼者と当該自ら、治験を実施

しようとする者による治験の治験薬提供者が同一の者である場合を除き、

30日調査の対象となること。

3.開発中止届書（本通知の別紙様式2)

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・生活衛生局医薬品審査管理課長宛てとしてPM・

D Aに届け出ること。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.治験の実施状況等の登録について

治験の実施状況等を第三者に明らかにし、治験の透明性の確保及び活性化に

資するため、治験計画届書を届け出た場合には、悶内の臨床試験情報登録セン

ター (jRCT(Japan Registry of Clinical Trial1?) ）に当該治験に係る情報

（対象疾患・実施医療機関・治験の現状等）について登録すること。登録内容

等の詳細については、 「1台験の実施状況の登録についてJ （平成30年3月初
日薬生薬審発0326第3号、令和2年8月31日改正）を参照すること。

5.本通知の適用時期について

令和2年9月1日以降に届け出る届書について適用すること。なお、令和4

年8月31日までの聞は従前の例により届け出て差し支えないこと。
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〉

(Jjlj添1)

治験計画届書等の届出事項

治験計画届書、治験計商変更届書、治験終了届書及び、治験中止届書については、

原員ljとして同一様式で届け出ることとし、該当する事項について記載又は入力

（以下「記載等Jという。）すること。該当する内容がない場合は、空欄とする

こと。

電子媒体の内容を出力した書面を用いず、局長通知の別紙様式を用いて届出

を行う場合は、全ての届出事項を届出事項の順に「備考J欄に記載等すること。

本通知の別紙様式1又は2を用いる場合で、項目に対する入力事項が複数あ

る状況においては、当該項目を複製した上で、項目ごとの順序番号を連番で付し

て繰り返し記載等すること。ただし、 5.実施医療機関’情報については、 「実施

医療機関ごとの事項Jから「その他Jまでを1っとして、医療機関情報ごとに繰

り返し記載等すること。

開発中止届書については、該当する事項のみを記載等した様式とすること。

届出事項のうち年月日を届け出るものについては、西暦を用いることとし、半

角数字8桁（yyyymmdd）で記載等すること。

治験計画変更届書については、変更後の内容を記載等するとともに、変更区分

として「迫力日J、 「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）を記載等すること。また、変更以外の

事項についてもすべて記載等すること。

f なお、本通知の別紙様式1を用いる場合には、変更する項目に入力事項ととも

に変更区分、変更年月日及び変更理由を記載等すること。

変更年月日については、変更後の内容での開始（予定）詞を変更（予定）年月

日として記載等すること。

1.様式等のパージョン情報

本通知に基づく様式で届け出た旨を記載等すること。

2.治験届出共通事項

( 1 ）主たる被験薬の治験成分記号

① 主たる被験薬の治験成分記号を記載等すること。

② 治験薬提供者又は自ら治験を実施しようとする者が定めた治験成分記

号（アルファベット及び数字の組み合わせで計20桁以内）を半角文字で

記載等すること。

③ 治験成分記号は、下記④を除きょ同一の有効成分に対して、同一の治験

成分記号を用いることを原則とするが、届け出た治験成分記号を変更す
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る場合には、変更を届け出る届書にて、変更区分、変更年月日、変更理由

を明らかにすること。

④ 投与経路が異なる被験薬には、別の記号を用いること。なおイ 既に治験

計画の届出が行われた製剤（以下「届出製剤Jという。）の開発のために、

届出製剤と同一有効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ーとし、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口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。

本通知の記の1. ( 8）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

剤等で用法及び用量が異なる製剤の場合等は、別の治験成分記号として

差し支えないこと。

( 2）治験の種類

半角数字を用いて「2J と記載等すること。

( 3 ）主たる被験薬の初回届出受付番号

主たる被験薬と同一治験成分記号に係る初回の治験計画届書等の受付番

号を記載等すること。その際「審第00-0000号Jは、 「00-000
OJ又は「0000-0000」のように半角数字及び半角ハイフンを用い
て記載等すること。

なお、局長通知の別紙様式を用いて、電子媒体の内容を出力した書面を用

いずに届出を行う場合にあっては、「初回届出年月日J欄に記載すること。

当該届書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）主たる被験薬の初回届出年月日

主たる被験薬と同一治験成分記号に係る初回の治験計画届書等を届け出

た年月日を記載等すること。

( 5 ）主たる被験薬の届出回数

主たる被験薬と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記載等すること。

なお、既承認医薬品について効能又は効果の追加等の承認事項の一部変

更承認申請のために治験を行う場合等で、あって、以前に当該主たる被験薬

に係る治験計画届書を届け出したことがある場合には、連番で記載等（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と記載等）
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すること己

( 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記載等すること。

なお、局長通知の別紙様式を用いて、電子媒体の内容を出力した書面を用

いずに届出を行う場合にあっては、 「治験計画届出年月日・届出回数j欄に

記載すること。

(7）当該治験計間届出年月日

治験計画届書、治験計画変更届書、治験終了届書及び治験中止届書に、当

該治験計画届書の届出年月日を記載等すること。

3.主たる被験薬に関する届出事項

(1）届出年月日

当該届出の届出年月日を記載等すること。

(2）届出分類

「治験計画届J、「治験計画変更届J、「治験終了届J、「治験中止屈し

「開発中止届jのいずれかを記載等すること。

( 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記載等すること。

(4）届出区分

30日調査対象の届書は「lJ、本通知の記の 1. (8）①エ及び②ウに該

当する届書は「2J、その他の届書ははJを半角数字で記載等すること。

(5）主たる被験薬の 30日調査対応被験薬区分

当該届出に係る治験の計画で用いられる主たる被験薬が 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J、 「新投与経路J又は「新医療用配合剤jのいずれ
かを記載等すること。 j 

また、平成9年4月1日以降新たに届出の対象とされた被験薬に該当す

るもののうち、初めての届出であ勺ても、既に当該被験薬について治験（治

験の依頼をしようとする者による治験を含む。）を実施しており、当該被験
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薬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

の旨を記載等すること。

( 6 ）中止情報

治験中止届書を届け出る擦には、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）、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）について記載等すること。

( 7）主たる被験薬の提供者の名称及び所在地

治験薬提供者の名称及び所在地を記載等すること。

また、業者コ｝ド（9桁）は、半角数字で記載等すること。なお、コ｝ド

が付されていない場所で製造された場合には、薬機法上の許可を有してい

る業者にあっては下3桁を「999J とし、薬機法上の許可を有していない業

者にあっては「999999999J とすること。

主たる被験薬の提供者が外国製造業者である場合は、外国製造業者の氏

名（法人にあっては、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）を邦文及び英文で記載等すること。

( 8 ）主たる被験薬の成分及び分量情報

主たる被験薬の成分及び分量について記載等すること。

成分名は、一般名 （JAN又はINN）を記載等（英名及び日本名）し、
一般名が決まっていない場合には化学名（英名）を記載等すること。

分量は、剤形当たりの有効成分の含量（ 1錠中00としてOOmg）が分か

るように記載等すること。

また、可能な限り、剤形コード情報は日本薬局方が定めるコードに従って

剤形コード（4桁）のうちの頭の英数字2桁を半角文字で記載等すること。

( 9）主たる被験薬の製造方法

主たる被験薬の製造方法について記載等すること。

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、剤形を明確に記載等（「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J等）することとし、徐放化製剤等特殊な剤形

の場合は説明を付すこと。

また、製造、輸入の別を記載等することとし、輸入の場合には原薬の輸入

か製剤の輸入かを明らかにし、輸入先の国名、製造業者の氏名又は名称及び

輸入先における販売名を記載等すること。
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(10）主たる被験薬の予定される効能又は効果情報

主たる被験薬の薬効薬理等から期待される効能又は効果について、類薬

を参考に記載等すること。

また、可能な限り、薬効分類番号（3桁）を半角数字で記載等すること。

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記

載等することで差し支えないこと；

(11）主たる被験薬の予定される用法及び用量情報

主たる被験薬の予定される用法及び用量を記載等すること。

またγ可能な限り、投与経路コード情報（2桁）を半角数字で記載等する
こと。

(12）治験計画の概要

① 実施計画書識別記号

当該治験実施計画書の識別記号があれば記載等すること。

② 開発の相

当該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

人成 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相は「1J、第H相

は「2J、第班相は「3Jと開発相コードを半角数字で記載等すること。

また、これ以外の場合として「「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）で定義されている早期探索的臨床試験（アプローチ1又は

2のマイクロドーズ試験及びアプロ｝チ3～5の試験）に該当する場合

は「OJ、第 I/II相は「4J、第II/ill相Jは「5J、第I/ill相は「6J

と半角数字で記載等すること。

③試験の種類

当該治験の種類について、一般指針通知に準じて、 「臨床薬理試験J、

「探索的試験」、 「検証的試験J等と記載等すること。

④ 目的

目的を具体的に記載等し、治験実施計画書に記載された目的と整合を

図ること。

⑤ 予定被験者数情報

「予定被験者数（被験薬）」の項に被験薬が投与される予定の被験者数

を半角数字で記載等すること。治験の実施に伴って治験使用薬の交付数

量に変更が生じた場合には、当該項目に係る変更の届出は原則として不

要である。
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「予定被験者数（合計） Jの項に対照群がない場合には被験薬が投与さ

れる予定の被験者数を、対照群がある場合には対照群も含めた合計の被験

者数を、国際共同治験の場合には日本国内における被験者数を記載等する

こと。

また、治験終了届書又は治験中止届書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記載等すること。

⑥ 主たる被験薬の対象疾患

主たる被験薬の具体的な疾患名を記載等すること。健康人を対象とす

る場合は、その旨を記載等すること。

⑦ 主たる被験薬の用法及び用量

主たる被験薬の用いられる用法及び用量を詳細に記載等すること。

また、可能な限り、投与経路コード情報（2桁）を半角数字で記載等す

ること。

③ 実施期間

治験薬提供者より治験薬を入手した日から、実施医療機関における観

察終了予定日のうち最も遅い日までを含む期間を年月日で記載等するこ

と。

⑨ 有償の理由等

無償の場合には、空欄とすること。治験使用薬を有償で譲渡する場合に

は、その理由を記載すること。

⑮ 治験の費用負担者に関する情報

費用負担者及びその妥当性について記載等すること。

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

を記載等すること。なお、多施設共同治験において、治験調整医師が代表

して届け出る場合、当該治験調整医師を届出代表者として記載等するこ

と。

⑫ 治験の実施の準備及び管理に関す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の範囲

治験の実施の準備及び管理に関す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ω範聞
を記載等すること。

(13）主たる被験薬のその他の情報

① カノレタへナ法の対象となる薬物を用いる治験

遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関す

る法律（平成15年法律第97号。以下「カノレタヘナ法」という。）の対象

ノ、
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となる遺伝子組換え生物を含む薬物を用いて治験を実施する場合には、

「該当の有無等Jの項に、 「第一種」、 「第二種j又は「第一種及び第二

種jのいずれか該当するものを記載等し、「該当する場合の詳述jの項に、

以下の内容を記載等すること。

カノレタヘナ法第一種使用規程の承認取得状況（「承認申請中（申請

年月日）」、 「承認済（承認日付及び通知番号） J ）を記載等するこ

と。

カノレタへナ法の対象となる薬物を用いて治験を実施する場合には、

カルタヘナ法第二種使用等拡散防止措置確認の有無（「確認申請中J、

「確認済（確認自付及び通知番号）、 「不要J）及び予定される作業

レベル（「GILSP J、 「カテゴリー1」、 「その他J）を複数の

施設がある場合には施設ごとに記載等すること。

カノレタペナ法の対象となる遺伝子組換え生物を含む薬物を用いて治験

を実施しない場合は「該当の有無等Jの項に「該当なしJを記載等し、「該

当する場合の詳述Jの項は空欄とす’ること。

② 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、「該当の有無等jの項に「生物由来製品（見込み） J、

「生物由来製品（指定済み） J、「特定生物由来製品（見込み） J又は「特

定生物曲来製品（指定済み） Jのいずれかを記載等し、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しない場合は

、「該当なしjを記載等すること。

③ 対応するコンパニオン診断薬等の開発

対応するコンパニオン診断薬等の開発を治験で実施する場合は「該当の

有無Jの項に「該当ありJ、実施しない場合は「該当なしjを記載等する

こと。

④ コンピネーション製品に関する治験

製造販売された際にコンビネーション製品に該当すると考えられる薬

物、機械器具、加工細胞等を用いて治験を実施する場合は「該当の有無J

の項に「該当ありJ、実施しない場合は「該当なしjを記載等すること。
⑤ その他

対応するコンパニオン診断薬等の開発を治験で、実施する場合は、 「コン

パニオン診断薬等及び関連する医薬品の承認申請に係る留意事項につい

て（平成 25年7月1日付け薬食審査発 0701第 10号厚生労働省医薬食品

局審査管理課長通知） Jに基づき、‘コンパニオン診断薬等の開発状況につ

いて可能な範囲で簡素に記載等すること。

また、その他、特記事項があれば記載等すること。
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(14）当該届出に関するその他の情報

① 臨床試験の位置付け

「該当の有無等Jの項に主たる治験を実施する場合は「主たる治験j、

拡大治験を実施する場合は「拡大治験」、それ以外の治験を実施する場合

は「該当なしjを記載等すること。

なお、主たる治験の治験計画届書については、治験計画届書の表紙右肩

に②（「主」の文字を丸で囲む）と、拡大治，験については、治験計画届書

の表紙右肩に＠（「拡」の文字を丸で囲む）と朱書きすること。 （「人道

的見地から実施される治験の実施についてJ（平成28年1月22日付け薬

生審査発 0122第7号厚生労働省医薬・生活衛生局審査管理課長通知）参

照）

② 国際共同治験

国際共同治験を実施する場合は「該当の有無jの項に「該当あり j、実

施しない場合は「該当なし」を記載等すること。

また、 「内容Jの項に把握している範囲で、当該国際共同治験に参加す

る国名又は地域情報、当該国際共同治験の予定被験者数及び当該国際共

同治験の予定被験者数に対し本邦の被験者数が占める割合について記載

等すること。

なお、国際共同治験に関する事項については、当該事項の変更のみの治

験計画変更の届出を行う必要はなく、他の理由により、治験計画変更の届

出を行う機会があるときに併せて変更することで差し支えないこと。

③ 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。）を利用した治験を実施する場合は「該当ありJ、実施しな

い場合は「該当なし」を記載等すること。

④ 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ーズ臨床試験である場合は「該当ありJ、それ以
外の場合には「該当なしJを記載等すること。

⑤ 当該届出に関する治験に併用する機械器具等の記載等

機械器具等の治験の計画の届出を要しない治験機器を併用し、当該機

器が治験実施計画書上で使用を規定されていない場合は、「該当の有無」

の項に「該当ありJと入力し、 「内容Jの項に治験機器の類別、一般的名

称、クラス分類、その他治験機器を特定するために必要な事項並びに数量

を記載等すること。

⑥ その他

「拡大治験Jを記載等する場合は、 「拡大治験、主たる治験の受付番号
00-0000Jと記載等すること。
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また、その他、特記事項があれば記載等すること。

(15）備考

その他、特記事項があれば入力すること。

(16）届書添付資料

届書に添付した資料名を記載等すること。また、届書添付資料に関する備

考には、特記事項があれば記載等すること。

(17）治験届出者に関する情報

自ら治験を実施しようとする者（治験責任医師となるべき医師若しくは

歯科監師又は多施設共同治験において代表して治験の計画を届け出ようと

する者で、あって、治験調整医師となるベき医師又は歯科医師）の所属する実

施医療機関の住所並びに氏名、所属、電話番号及びFAX番号又はメールア

ドレスを記載等すること。なお、当該治験に係る全ての届出を届出代表者が

行う場合においては、治験責任医師の連名記載は不要で、ある。

自ら治験を実施しようとする者とは別に、届出担当者がいる場合にあっ

ては、届出担当者の氏名、所属、電話番号及びFAX番号又はメーノレアドレ

スを記載等すること。

なお、電話番号、 FAX番号及びメールアドレスは半角文字で記載等する

こと。

また、電子媒体の内容を出力した書面を用いず、局長通知の別紙様式を用

いて届出を行う場合にあっては、自ら治験を実施しようとする者に関する

情報は届出者の住所及び氏名を記載する箇所に、届出担当者に関する情報

は「備考J欄に記載すること。

4.治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当（主たる被験薬を除く。）

の情報

( 1 ）医薬品／陸療機器／再生医療等製品の別

治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当（主たる被験薬を除く。）

が、 「医薬品j、 「医療機器J、 「体外診断用医薬品J又は「再生医療等製

品」のいずれに当たるかを記載等すること。

(2）治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当の記号・名称等

「記号・名称等の種類Jの項に、以下のとおり記載等すること。また、「名

称等の種類Jの項に、 「記号・名称等jの項に記載等した内容に該当するも

のとして、 「治験成分記号J、 「治験識別記号J、 「一般的名称」又は「そ

の他」のいずれかを記載等し、 「その他」を記載等した場合には、 「その他
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の場合の詳述」の項に記載等した内容を具体的に説明すること。

被験薬の場合は、治験成分記号を記載等すること。治験成分記号は、 2.

( 1 ）のとおりに付すこと。

被験薬以外の治験使用薬の場合は、一般的名称（JANを入力し、 JA 

Nが付されていない場合にはINN）を記載等すること。

治験使用機器相当、治験使用製品相当の場合は、治験識別記号を記載等

すること。

( 3 ）治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当区分情報

「被験薬／対照薬／併用薬／レスキュー薬等の区別Jの項に、治験使用薬、

治験使用機器相当、治験使用製品相当（主たる被験薬を除く。）が、 「被験

薬j、 「対照薬J、 「併用薬J、 「レスキュ｝薬」又は「その他Jのいずれ

に当たるかを記載等し、「その他」の場合は、「その他の場合の治験使用薬、

治験使用機器相当、治験使用製品相当の別Jの項に当該治験使用薬、治験使

用機器相当、治験使用製品相当の治験実施計画書上の役割を具体的に記載等

すること。

複数該当する場合には、被験薬、対照薬、併用薬、レスキュー薬、その他、

の！｜闘で優先して記載等すること。

( 4）国内における承認状況

治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当（主たる被験薬を除く。）

について、 「未承認J、 「適応外J又は「既承認」のいずれに当たるかを記

載等すること。

( 5）治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当（主たる被験薬を除く。）

の届出事項

治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当（主たる被験薬を除く。）

の「30日調査対応被験薬豆分J、 「製造所又は営業所（治験薬提供者）の名

称及び所在地J、 「成分及び分量情報J、 「製造方法j、 「予定される効能

又は効果情報J、 「予定される用法及び用量情報」、 f治験計画の概要（対

象疾患、用法及び用量情報）」、 「その他の情報（カノレタヘナ法の対象とな

る薬物を用いる治験、生物由来製品に指定が見込まれる薬物を用いる治験、

対応するコンパニオン診断薬等の開発、コンビネーション製品に関する治

験）」及び「外国製造業者に関する情報」について、主たる被験薬の記載方

法に倣い記載等すること己被験薬以外の治験使用薬については、 「成分及び

分量情報Jのみを記載等し、その他の項目は空欄とすることでも差し支えな

し、。

治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当（主たる被験薬を除く。）
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「

の届出事項に治験使用機器相当の情報を記載等する際には、規則第 275条

を参考に、各項目を読み替えること。被験機器相当以外の治験使用機器相当

については、 「構造及び原理jのみを記載し、その他の項目は空欄とするこ

とでも差し支えない。

治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当（主たる被験薬を除く。）

の届出事項に治験使用製品相当の情報を記載等する際には、規則第 275条

の4を参考に、各項目を読み替えること。被験製品相当以外の治験使用製品

相当については、 「構成細胞又は導入遺伝子jのみを記載等し、その他の項

目は空欄とすることでも差し支えない。

また、 「その他備考」の項は、治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用

製品相当、｛主たる被験薬を除く。）について、その他特記事項があれば記載

等すること。

「副作用報告の有無Jの項には、 「有Jを記載等すること。

5.実施匪療機関ごとの事項

( 1 ）実施医療機関の名称、所在地及び代表電話番号

実施医療機関の名称、所在地及び代表電話番号を記載等すること。

なお、名称については、 「00大学医学部付属00病院00科Jなどと具
体的に記載等すること。

(2）治験責任底師に関する情報

氏名、大学番号（別添4参照）、卒業年、氏名よみかなを記載等すること。

( 3）治験分担医師に関する情報

i氏名及び氏名よみかなを記載等すること。

(4）治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当の数量情報

実施医療機関における治験使用薬の予定入手数量を種類（剤形、含量）別

に記載等すること。なお、用法及び用量並びに予定被験者数からみて適正な

数量を入手すること。ただし、レスキュー薬等の適正な数量を予測すること

が困難なものについては、予定被験者数から想定される数量を記載等する

ことで差し支えない。

治験終了届書又は治験中止届書においては、実際に入手、使用、回収及び

廃棄した治験使用薬の数量を種類（剤形、含量）別に記載等すること。

二重盲検比較試験等において組単位で割付を行う場合には、 1組当たり
の割付数量を脚注に示したうえで組数を記載等することで差し支えないこ

と 。， j

なお、治験の実施に伴って治験使用薬の交付数量に変更が生じた場合には、
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当該項目に係る変更の届出は原則として不要であること。

( 5）予定被験者数

治験計画届書又は治験計画変更届書においては、実施医療機関における

予定被験者数（被験薬群及び対照薬群を含む。）を記載等すること。

なお、治験の実施に伴って予定被験者数に変更が生じた場合には、当該項

目に係る変更の届出は原則として不要であること。

( 6）被験者数

治験終了届書又は治験中止届書においては、実施医療機関における被験

者数（被験薬群及び対照薬群を含む。）を記載等すること。

( 7）治験の実施に関す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関する業務の一部を委託する場合に

は、実施医療機関ごとに当該業務を受託する者の氏名、住所及び当該受託す

る業務範囲を記載等すること。

( 8 ）治験審査委員会に関する情報

治験審査委員会の設置者の名称（法人名及び代表者氏名）及び所在地を実

施医療機関ごとに記載等すること。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 Jと記載等

することで、治験審査委員会の設置者の名称（法人名及び代表者氏名）及び

所在地について記載等する必要はないこと。また、複数の医療機関の長が共

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

等し、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記載等するこ

と。

( 9）その他

多施設共同治験においては、他の実施医療機関名を記載等すること。その

場合には、すべての治験責任医師の名前、所属、連絡先、実施計画書識別記

号等を連名で記載等すること。ただし、治験調整医師が代表して当該多施設

共同治験の届出がされている場合は除く。

また、各実施匿療機関に関する特記事項があれば記載等することが望ま

しし＼こと。
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(10）脚注

1組当たりの割付数量など、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。

6.参照する治験届出情報

当該治験届出が参照する治験届出の情報があれば、以下の内容を記載等する

こと。

「医薬品／医療機器／再生医療等製品の別Jの項に参照する治験届出の主たる
被験薬、主たる被験機器又は主たる被験製品の「医薬品J、 「医療機器」又は

「再生医療等製品」のいずれかを記載等すること。

「治験成分記号又は治t験識別記号Jの項に参照する治験届出の主たる被験薬

の治験成分記号又は主たる被験機器若しくは主たる被験製品の治験識別記号

を記載等すること。また、参照する治験届出の「届出回数Jを記載等すること。

その上で、 「参照の区分」の項は「lJ又は「2Jを半角数字で記載等し、

「参照の詳細Jの項に、参照内容の詳細について具体的に記載等すること。

7. 開発中止届審

開発中止を決定した被験薬の治験成分記号、当該被験薬を始めて届け出た

届書の「受付番号j及び当該届書の「届出年月日j並びに届出年月日、届出分

類、中止情報（中止時期 C開発中止を決定した年月日）、中止理由（開発の具

体的理由）を含む。）、備考、届書添付資料（資料を添付した場合）及び治験

届出者に関する情報を記載等して届け出ること。

なお、 「備考J棟に「開発中止を決定した被験薬について、実施中の治験は

ないJ旨記載等すること。
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(Jjlj添2)

電子媒体の入力様式等について

1.提出する電子媒体の様式

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PMDAに相談すること。

2.電子媒体への記録方法等

追記不可能な形式（ディスクアットワンスJで記録すること。
( 1）届書

XMLファイノレを作成しない場合には、本通知の別紙様式又は局長通知の

別紙様式を用いて作成すること。

(2）文書

①から③（XMLファイノレを作成しない場合には②から③）をPD F形式

とし、スキャニングにより作成したものではなく、テキスト情報を含んだP

D Fファイルを作成すること。作成したファイノレにはパスワ｝ドやダウンロ

｝ド制限等のセキュリティ設定を行わないこと。また、③と⑥のファイルに

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ルを参考に、しおりをつけること。治験終了届書等、添

付資料の提出が必要とされない届書については①のみ電子媒体を作成するこ

と0＇なお、差替えの場合は差替えファイルのみを記録し、新旧対照表は同一

資料のファイノレに含めてPD Fを作成すること。

①届書

②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

③治験実施計画書

④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

⑤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。）

⑥最新の治験薬概要書

⑦被験薬以外の治験使用薬に係る最新の科学的知見を記載した文書（添付

文書、インタビューブオ」ム、学術論文等）

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ノレを貼付又は直接記載すること。
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( 1 ）届出者の氏名並びに届出担当者の氏名、所属及び竜話・ FAX番号

( 2）主たる被験薬の治験成分記号、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枚を提出することとし、複数の届出を1

つの龍子媒体に記録しないこと。

「

5.電子媒体のファイル名

( 1) PD  F形式のファイノレ名

篭子媒体に保存するファイノレ名は、半角英数字及び記号で作成し以下の形

式とする。

①治験計画変更届書以外の局書の場合

主たる被 一届出回数 一届書分類 . pdf 

験薬の治

験成分記

号じ

例：「PMDA-123_03_S.pdfJ . 

②治験計困変更届書又は添付資料の場合

主たる被 一届出回数 一届書分類 変更回数又

験薬の治 は資料情報

験成分記

号

例：「PMDA-123_03_H_l4.pdfJ、「PMDA-123_03_K_P.pdfJ

③治験計画変更届書（添付資料）の場合

. pdf 

主たる被 一届出回数 一届書分類 一変更回数 一資料情報

験薬の治

験成分記

号

例：「P阻止123_03_H_l4_P.pdfJ

. pdf 

④同一資料情報のファイルが複数ある場合には、資料情報に続けて「J と識

別するためのアルファベットをAから順につけること。なお、変更届出時の

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



ファイル名に用いるアルファベットは、計画届出時のファイノレ名に用いたも

のと同ーのものを使用すること。

伊リ：「PMDA-123_0l_K_IB_A.pdf」、 「PMDA-123_0l_K_IB_B.pdfJ 

⑤差替えの場合は資料情報に続けてパ｝ジョン番号を記載する。 1回目の差替

え時には「1Jを設定し、差し替えるごとに番号を1つずつ大きくすること。

差替えの場合には、差替えファイルのみを記録することで差し支えない。

例： rPMDA-123_0l_K_Pl.pdf J、「PMDA-123_0l_K_IB_Al.pdfJ 

⑤開発中止届書の場合は、届出回数を「OOJ として作成する。

例： rp~A-123_00_END. pdfJ ゾ

(2) XML形式のファイル名

電子媒体に保存するファイル名は、すべての文字を半角英数字及び記号

で作成し以下の形式とする。

届出者の氏名 しl主たる被験薬の｜一｜届出回数 I. xml 
治験成分記号

なお、以下の点に留意して作成すること。

届出者の氏名などは適宜ローマ宇などに置き換えること。

届出者の氏名及び治験成分記号には、アンダーパー、ピリオド及び空白

文字を用いないこと。

( 3 ）全般的な留意事項

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

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、「－ J 

はγンダーパ｝（半角）を用いる。

なお、ファイノレ名の文字数は、拡張子を含めて 255バイト以下とすること。

(4）届書分類

治験計画届書 K 

治験計画変更届書 日

治験終了届書 s 
治験中止届書 c 
開発中止届書 END 

( 5 ）資料情報

①｜届書 ID 
②｜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 IR
③｜治験実施計画書 IP 
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④ 
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

IC 
文書

⑤ 症例報告書の見本 CRF 

⑥ 最新の治験薬概要書 IB 

⑦ 
被験薬以外の治験使用薬に係る最新の科学的知見について記

SF 
載した文書（添付文書、インタピユーフォーム、学術論文等）

③ その他 etc 

6.電子媒体への入力様式

日本産業規格「拡張可能なマーク付け言語XMLJ(JISX4159）に準拠する

こと。
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()jlj添3)

E此文書の構造定義（スキーマ）について

く？xmlversion="!. O" encoding="utf-8’？〉
<xsd:schema xmlns:xsd="http://www.w3.org/2001／刃包Sche皿ど〉
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測LSchemaによる測L文書構造定義

一〉

令和2年9月1日以降に提出する治験計画届蓄については、以下の却LSchemaに基づき作成すること。
なお、令和4年9月1日までの関は従前の例により届け出て差し支えない。

最新の版番号：
発行年月日：
発行者：

3.0.0 
令和2年8月31日
厚生労働省医薬・生活衛生局 医薬品審査管理課

変更履歴：
2.0版 平成20年SJl1 5日一従来のSGML規則による文書をX肌規則によるものに変更した。
3. 0. 0版令和2年8月31 13 －令和元年薬機法改正に伴う届出項目の変更に対応。

くxsd:elementname="CLINTRIALPLANNOTE"> 
く！一治験の計画等の届出ー〉
<xsd:complexType) 
<xsd:se司uence)
<xsd:element name＝’＇VARIABLELABEL" type="xsd:string"/> 
くxsd:elementname="INFOFORMVERSION" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！一様式等のパージョン情報ー〉
くxsd:elementname＝”COMMONINFOCLINTRIALPLANNOTE" type="COMMONINFOCLil町RIALPLANNOTE_TYPE"/>
く！一治験属出共通事項ー〉
くxsd:elementna田e="INFONOTE"type＝’INFONOTE_TYPE"/> 
く！一主たる被験薬に演する届出事項ー〉
くxsd:elementname="INFOCOMBINATION" type＝＂’INFOCOMBINATION_TYPE’minOccurs="O" maxOccぽ s="l"/>
〈！一治験使用薬、 1台数使用機著跡目当、治験使用製品相当（主たる被験薬を除く。）の情報ー〉
くxsa:elementname="INFOMEDICALINSTITUT" type="INFOMEDICALINSTITUT_TYPE’p 思inOccurs="O"maxOccurs="l"/> 
〈！一実施医療機関情報ー〉
くxsd:element name="INfOREFCLINTRIALPLAf骨~OTER’ type="INFOREFCLINTRIALPLANNOTERーTYPE’＇＇ minOccurs="O" maxOccurs="l" /> 
〈！一参照する治験届出情報ー〉
</xsd:sequence> 
</xsd:complexType) 
</xsd:element> 
。〈！一治験届出共通事項ー〉
くxsd:complexTypen叩 e＝’co剛ONINFOCLINTRIALPLANNOTE_TYPE">
<xsd:sequence> 
<xsd:element name="VARIABLELABEL" type="xsd:string"/> 
<xsd:element name＝’TESTSUBSTANCEIDCODE". type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！ー主たる被験薬の治験成分記号ー〉
<xsd:element name="TYPECLINTRIALS’type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！一治験の種類一〉
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<xsd:element name="RECEPTNUMINITNOTE" type="ATTR_UPDATEーロPE"!>
〈！一主たる被験薬の初回届出受付番号ー〉
<xsd:element name="INITNOTEDATE" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！一主主こる被験薬の初回届出年月日ー〉
くxsd:elementname＇ミグSERIALNOTENUM"typ炉＂ATTR._UPDATE_TYPE’min Occurs＝’o’ maxOccurs="l’／〉
くi一主たる被験薬の届出回数一〉
くxsd:elementname="RECEPTNUMCLINTRIALPLANNOTE" type="ATTlLUPDATE_TYPE" minOccurs="O’maxOccurs="l"/> 
〈！一当該治験計画届出受付番号ー〉企
〈瓦sd:elementE祖国e="CLINTRIALPLANNOTEDATE"type="ATTR._UPDATE_TYPE’minOccurs＝’o＂四 axOccurs="l"/>
〈！一当該治験計画局出年月日ー〉
</xsd: sequence) 
く／xsd:co阻plexType)
〈！一主たる被験薬に関する届出事項ー〉
くxsd:complexTypen掴 e＝’INFONOTE_TYPE’〉
くxsd:sequence主
くxsd:elementname="VARIABLELABEL" type=’xsd:string’／〉
くxsd:elementname="NOTEDATγtype=" ATTR_UPDATE_TYPE’／〉
〈！ー届出年月昌一〉
くxsd:elementname="CLASSNOTE’type＝＇’ATTR._UPDATE_TYPE"/> 
〈！ー届出分類一〉
くxsd:elementn珊 e="TIMESCH州GE’type="ATTR._UPDAT百＿TYPE＂阻 inOccurs="O"maxOccurs="l"/> 
〈！一変更回数一〉
くxsd:elementname="CAT耳GORYNOTE’type="ATTR._UPDATE＿τYPE"/> 
〈！一届出区分一〉
くxsd:elementname="CATEG叩：STPRODUCTSUBJ30DAYREVIEW"type=" ATTR._UPDATE_NOVALUE_TYPE" minOccぽ s="O"maxOccurs="l’／〉
く！一主たる被験薬の30日調査対応被験薬区分一〉
くxsd:ele羽田itname="INFOP飽MATU豆ET図版NATION’type="INFOPREMATURETERMINATION＿ηPE’／〉
〈！ー中止情報ー〉
<xsd:element name="INFONAMEADDRESS附 WFACTPLANT"type="INFONA陥ADDRES SM側四'ACTPLANT_TYPE"minOccbrs＝’O" maxOccurs="l"/> 
く！一主たる被験薬の製造所又は営業所（治験薬提供者）の名称及て所在地一〉
<xsd:element n醐 e="INFOINGREDIENTQU.釧TITY’type="INFOINGREDIENTQUAI汀ITLTYPE"minOccurs＝’o’maxOccurs="l"/) 
〈！一主たる被験薬の成分及び分量情報ー〉
くxsd:elementname=’MAIWFACTMETHOD" type=" ATTえUPDAT宜一ηPE"minOccurs="O’maxOccurs＝勺ケ〉
く！一主たる被験薬の製造方法一〉
<xsd:ele皿entname="INFOINTENDINDICATIONSEF下ECTS’type="INFOINT凶DINDICATIONSEFFECTS_TYPE’＂minOccぽ s＝’O"maxOccぽ s＝’l"/>
く！一主たる被験薬の予定される効能又は効果情報ー〉
<xsd:element "name="INFOINTENDDOSAGEADMIN’type="INFOINT凶DDOSAGEADMIN＿刀PE’凶nOccurs="O"maxOccurs="l"/> 
〈！一主たる被験薬の予定される用法及び用量情報ー〉
くおd:ele田entn担 e="SUMMARYPROTOCOL’minOccurs="O"maxOccurs＝’l"> 
く！一治験計画の概要 〉
くxsd:complexType)

「

くxsd:sequence>
くxsd:ele皿entname="VARIABLELABEL’type="xsd:string’／〉
くxsd:elementname="PROTOCOLNUM" type="ATTR._UPDATE_TYPE"/> 
く！一実施計箇書識別記号ー〉
くxsd:elementname子PHASECLINTRIAL"type="ATTR._UPDATE_TYPE"/> 
〈！一開発の相一〉
くxsd:elementnam F’TYPECLINTRIAL" type=" Pl.ηRーUPDATE_TYPE’／〉
〈！一試験の種類一〉
く瓦sd:elementname="TRIALOBJECTIVES’ type=" ATTR._UPDATE_TYPγ／〉
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/' 

く！一目的ー〉
くxsd:elementname=HINFOPLANNUMSUBJ" type=HINFOPLANNUMSUBJ_TYPEH/> 
く！一予定被験者数情報ー〉
くxsd:elementname＝’TARGETDISEASEn type=nATTR口PDATE_TYPE"/>
く！一主たる被験薬の対象疾患ー〉
くxsd:elementname=HINFODOSAGEADMIN" type="INFODOSAGEADMIN_TYPE"/> 
〈！一主たる被験薬の用法及び用量情報ー〉
くxsd:elementname=HWHOLEDURATIONCLINTRIAL’type＝’WHOLEDURATIONCLINTRIAL_TYPE" !> 
く！一実施期間一〉
くxsd:ele皿entname=nREASONONEROUS" type＝’ATTR.._UPDATE_TYPE"/> 
く！一有償の理由等ー〉
くxsd:elementna田e=HCHARGEOUTPERSONCLINT旦IAL"type="CHARGEOUTPERSONCLINTRIAL_TYPE"/> 
く！一治験の費用負担者に関する情報ー〉
<xsd:element na皿e=HINFOCOORDINVESTIGATOR"type=HINFOCOORDI阿部TIGATOR.._TYPEHI> 
〈！一治験調整医師文は治験調整委員会構成医獅に関する情報ー〉
くxsd:elementname＝’INFOC豆O"type＝’INFOCRO_TYPE"/> 
く！一治験の依頼（準備）及び管理に関す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の範囲ー〉

く／xsd:sequence>
ラ＜／xsd:co皿1plexType)
く／xsd:element>
くxsd:elementnameピ＇INFOOT服部YRIMARY"minOccurs＝’γmaxOccurs="l"> 
く！一主たる被験薬のその他の情報ー〉
くxsd:complexType) 
くxsd:sequence)
<xsd:element name="VARIABLELABEL" type="xsd:string"/> 
くxsd:elementname="INFOCLINTRIALWITH臼RU「，CARTAGENA"type= 
く！一カ／レタへナ法の対象となる薬物を用いる1台験一〉
くxsd:elementname="INFOCLINTRIALWITHBIOLOGICALPROD" type="INFOCLINTRIALWITHBIOLOGICALPROD_TYPE"/> 
〈！一生物由来製品に指定が見込まれる薬物を用いる治験ー〉
くxsd:elementname=HINFORESEARCHFORCODr type="INFORESEARCHFORCODX_TYPE"/> 
く！一対応するコンパニオン診断薬等の開発ー〉
くxsd:elementname="INFOCLINTRIALFORCOMBINATIONPROD~ type="INFOCLINTRIALFORCOMBINATIONPROD_TYPE"/> 
く！ーコンビネーション製品に関する治験ー〉
<xsd:element name="OTHERCOM悶NTSYRIMARY"type="ATTR.._UPDATE_TYPE" minOccurs＝’＇o" maxOccurs＝勺’／〉
く！ーその他ー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:complexType)

く／xsd:element>
くxsd:ele図entna血e="INFOOTHERSPROTOCOL’minOccurs="O" maxOccurs=nln> 
く！ー当該届出に関するその他の情報ー〉
<xsd:complexType> 
くxsd:sequence) 
<xsd:element name="VARIABLELABEL" type=Hxsd:string"/> 
くxsd:elementna血e="INFOEXPANDEDACCESSPROG"type="INFOEXPANDEDACCESSPROG_TYPE"/> 
く！一臨床試験の位置付けー〉
くxsd:elementname="INFOGLOBALCLINτRIAL’y type＝’＂INFOGLOBALCLINT丑IAL_TYPE"/>
く！一国際共同治験ー〉
<xsd:element name="INFOCLINTRIALINCLUJJINGGENETEST’type="INFOCLINTRIALINCLUDINGGENETEST_TYPE"/> 
く！ーグノム検査等を含む治験ー〉
くxsd:elementname="INFOPRODUSINGMDCLINTRIAL”type＝’＇INFOPRODUSINGMDCLINTRIAL_TYPE" /> 
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〈！一マイクロドーズ臨床試験を利用した開発品目ー〉
くx;>d:elementname=HINFOCOMBEQUIPM郎rtype=nINFOCOMBEQUIPMENT_TYPEn /) 
く！－当該届出に関する治験に併用する機械器具等の記載ー〉
くxsd:elementname=HO百IBRCO協E阻止PROTOCOLHtype=HATTR_UPDATE_TYPE’minOccurs="O’maxOccurs＝’IHI> 
く！ーその他ー〉

くIxsd: sequence> '-
〈／瓦sd:compleiType)
く／xsd:element>
くxsd:elementname="R剖組KS"type＝官邸収KS_TYPEH/>
く！一備考ー〉
<xsd:element n掴 e="DOCATTACHEDNOTE"type="DOCATTACHEDNOTE_TYPE"/> 
く！一届誉添付資料一〉
くxsd:elementname="INFOPERSONFILLNOTE’type="INFOPERSONFILLNOTE_TYPE"/> 
〈！一治験届出者に関する情報ー〉
くxsd:elementname="INFOFOREIGNM邸UFAG抗成ER"type＝’INFOFOREIGI悦ANUFAG百JRER.ーTYPE"minOccur:;;="O＂皿 axOccurs="l"/>
く！一海外依頼者、外国製造業者に関する情報ー〉
く／xsd:sequence)
く／xsd:complexType)
く！一治験使用薬、治験使用機若桝目当、治験使用製品相当（主たる被験薬を除くロ）の情報一〉
<xsd: com~lexType name=0INFOCOMBINATIO凡TYPE">
〈瓦sd:sequence>
くxsd:elementname=0VARIABLELABELntype=なsd:string’／〉
<xsd:sequence minOccurs＝’o’maxOccurs=nunbounded0) 
<xsd:element name♂SERIALNOl’r type=n ATTR_ADD_TYPE’／〉
<!-JI演序番号一〉
くxsd:elementnam~＝＂COMB_PRODUCTCATE回RY＂王ype="ATTR_UPD五百一TYPE’／〉
く！一医薬品／医療機器／再生医療等製品の郎一〉
くxsd:element name="INFOCOMBINATIONID’〉
く！一治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品格当の記号ー・名称等一〉
<xsd:complexType) 
くxsd:sequence)
くxsd:elementm皿e="VARIABLELABEL"type="xsd:stringヴ〉
<xsd:element name="COMBINATIO凡IDntype="ATTR_UPDATE_TYPE’／〉
く！一記号・名称等一〉
くxsd:element name="TYPECOMBINATION_ID’type＝’ATTR_UPDATE＿ηPEHi> 
く！一記号・名称等の種類一〉
くxsd:elementname=’DETAIL’＂ type=n ATTR_UPDATE_TYPE’minOccurs="o" maxOccurs=Hln/> 
〈！ーその他の場合の詳述ー〉
</xsd:sequence) 
く／xsd:complexType)

く／xsd:element>
くxsd:element name=nINF（〕co咽INATIONCATEGORY">
く！一治験使用薬、治験使用機耕自当、治験使用製品相当区分情報ー〉
くxsd:complexType)
くxsd:sequence> 
くxsd:elementname=’VARIABLELABELn type="xsd:string’／〉
くxsd:element name="COMBINATIONCATEGOR¥" type=" ATTR_UPDATE_TYPE" /> 
く！一被験薬／対照薬／併用薬／レスキュー薬などの区別ー〉
くxsd:elementname=’＇OTHERCOMBINATIONCATEGORY" type=" ATTR_UPDATE_TYPE’minOccurs="O" maxOccurs＝’γ／〉
く！ーその他の場合の治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当の別ー〉
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く／xsd:se司uence)
く／xsd:complexType)
</xsd:element) 
<xsd:element na阻e=nCOMB_APPLICATIONSTATUSntype=nATTR_UPDATE_TYPEn/> 
〈！一園内における承認状況ー〉
くxsd:elementname＝＇’COMB_INFONOTEn> 
〈！一治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品担当（主たる被験薬を除く。）の届出事項ー〉
くxsd:complexType)
<xsd: se吐uence>
くxsd:elementna盟e=nVARIABLELABELntype=nxsd:stringn/) 
<xsd:element name=nCOMB_CATEGTESTPRODUCTSUBJ30DAYREVIEWn type=nATTR__UPDATE_NOVALUE_TYPE’r minOccurs＝勺
〈！一 30日調査対応被験薬区分一〉
<xsd:element name=nCOMB_INFONAMEADDRESS胤NUFACTPLANT"type＝＇’COMB_INFON，品IBADDRESSMANUFACTPLANT_TYPE"minOccurs="On田 xOccぽ s=nln/)
く！一製造所又は営業所（治験薬提供者）の名称及び所在地ー〉
<xsd:element name=nCOMB_INFOINGREDIENTQUANTITf" typeゴ℃OMB_INFOINGREDIENTQUANTITY_TYPEnminOccurs=nOn maxOccurs＝’IHI> 
〈！一成分及び分量情報ー〉
くxsd:elementname=nCOMB_MANUFACTMETHOD" type="ATTR__UPDATE_TYPEn minOccurs="O" maxOccurs="ln/> 
く！一製造方法一〉
くxsd:elementna皿e＝’COMB_INFOINTENDINDICATIONSEFFECTSntype=nCOMB_INFOINTENDINDICATIONSEFFECTS_TYPEn minOccurs＝’On maxOccurs＝勺’／〉
〈！一予定される効能又は効果情報ー〉
くxsd:elementname=nCOMB_INFOINTENDDOSAGEADMINn type＝’COMB_INFOINTENDDOSAGEADMIN_TYPE＂皿 inOccurs＝’o"maxOccurs='flH I> 
〈！一予定される用法及び用量情報一〉
〈瓦sd:ele盟e旦tna皿e="COMB一SUM阻RYPROTOCOLnminOccurs=nOn田a瓦.Occぽ Sコ，In
く！一 f台験計函の概要一〉
くxsd:complexType)
<xsd:sequence) 
くxsd:elementname=nVARIABLELABEL’type=nxsd:stringn/> 
くxsd:elementname="COMB_TARGETDISEASEn typ0=nATTR__UPDATE_TYPEn/> 
く！一対象疾患ー〉
<xsd:element name=nCOMB_INFODOSAGEADMINn type=nCO阻＿INFODOSAGEADMI札TYPER!>
く！一用法及び用量情報ー〉

く／xsd:sequence) 
く／xsd:complexType)
</xsd:ele混ent>
<xsd:element name="COMB OTHERCOMM悶TSnminOccilrs=nO’maxOccぽ s=nln)
く！ その他の情報ー〉
くxsd:complexType)
くxsd:sequence)
<xsd:element name=nVARIABLELABELn type=nxsd:stringn/> 
くxsd:elementname=nCOMB_INFOCLINT宜IALWITHDRUGCARTAGENAn type=nINFOCLINTRIALWITI⑪RUGCARTAGENA_TYPEn/> 
〈！ーカルタヘナ法の対象となる薬物を用いる治験 〉
くxsd:elementname=nCOMB_INFOCLINTRIALWITHBIOLOGICALPRODn type=nINFOCLINTRIALWITHBIOLOGICALPROD_TYPEn/> 
く！一生物由来製品に指定が見込まれる薬物を用いる治験ー〉
<xsd:element name=nCOMB_INFORESEARCHFORCODX" type＝’INFORESEARCHFORCODlC_TYPEn/> 
く！一対応するコンパニオン診断薬等の開発ー〉
くxsd:element na血e="CO昭一INFOCLINTRIALFORCOMBINATIONPROD’type=nINFOCLINTRIALFORCOMBINATIONPROD_TYPEn/>
く！ーコンビネ｝ション製品に関する治験ー〉
くxsd:elementname=HOTHERCOM氾NTSntype=n ATTR__UPDATE_TYPE’minOccurs="On maxOccurs=nl"/> 
く！ーその他ー〉

く／xsd:sequence)
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く／xsd:complexType>
</xsd:element> 
くxsd:element name=uCOMB_INF.OFOREIGNMANUFA1口URERHtype=HCOMB_INFOFOREIGNM似UFACTむRER_TYPE’minOccurs=uOnmaxOccurs=HlH/> 
く！ー海外依頼者、外国製造業者に関する情報ー〉
くxsd ： ~le皿.ent name=HCOMBー阻MARKS"type=n A)'TILUPDATE_TYPE’minOccurs="On maxOccurs=uln/> 
く！ーその他備考ー〉
くxsd:elementname=HCOMBJRESENCEADRREPORT’type=u ATTR._UPDATE_TYPE’／〉
く！一郎作用報告の有無ー〉

く／xsd:sequence> 
く／xsd:complexType>
く／xsd:element>

く／xsd:sequence>
く／xsd:sequence>
</xsd:complexType) 
く！一実施医療機関情報ー〉
くxsd:complexTypen四 e="INFOMEDICALINSTIT目＿TYPEn>
くxsd:sequence>
くxsd:elementname=’VARIABLELABEL" type="xsd: string"/> 
くxsd:elementname=nINFOEAα瑚EDICAL到STITUTntype=nINFOEACHMEDICALINSTI抗π＿TYPE"/>
くi一実施医療機関ごとの事項ー〉
くxsd:elementname=nFOOTNOTE" type="ATTR』むPDAT百＿TYPE"/>
〈！ー脚注ー〉
</xsd:sequence> 

く／xsd:co田plexType)
く！一参熊する治験届出情報ー〉
くxsd:complexType name="INFOREFCLINTRIALPLM叩 TER._TYPEn>
くxsd:sequence> 
くxsd:elementname=’VA宜IABLELABELHtype="xsd:string’／〉
<xsd:sequence minOccぽ F ’0"max0ccurs=nunboundedn) 
くxsd:elementname=nSERIALNOln type=nATTR._ADD＿ηPE’／〉
く！－）顕序番号一〉
くxsd:elementname="REF_PRODUCTCATE叩豆Y"type="ATT百~UPDATE_TYPE"/>
〈！ー医薬品／医療機器／再生医療等製品の別ー〉
くxsd:elementname="REF_INFOTESTSUBSTANCEIDCODEH type=nATTR._UPDATE＿百四’／〉
〈！一治験成分記号又は治験識別記号ー〉
くxsd:elementname=HREF_SERIALNOTENUM’type=HATTR__UPDATE_TYPE"/> 
〈！一届出回数ー〉
くxsd:elementname="TYPE肥FFERENCE’type="ATTR_UPDATE_TYPEn /> 
〈！ー参照の区分一〉
くxsd:elementname=HCONTENTS’type＝’ATTR._UPDATE_TYPE" /> 
く！一参照の詳綿一〉

, </xsd: sequence) 
く／xsd:se司uence>

く／xsd:complexType>
く！一中止情報ー〉
くxsd:complexTypename="INFOPREMATURETERMINATION_TYPE’〉
くxsd:sequence>
くxsd:elementname=’VARIABLELABEL" .・type♂xsd:string’／〉
くxsd:elementname=nTERMINATIONDATEn type=nA甘えUPDATE_TYPEH/>
く！一中止日年月日一〉

.r 
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くxsd:elementna田e＝伊豆EASONTERMINATION"type=HATTR_UPDATE_TYPE’／〉
〈！一中止理由一〉
くxsd:elementname=HPOSTTERMINATION悶:ASURE"type=HATTにUPD:ATE_TYPE"minOccurs="O" maxOccurs="l"/> 
く！ーその後の対応状況ー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:complexType>
く！一主たる被験薬の製造所又は営業所（治験薬提供者）の名称及び所在地ー〉
くxsd:complexTypename="INFONAMEADD郎SSM:ANUFACTPL.必fLTYPE">
<xsd:sequence> 
<xsd:element name="VARIABLELABEL" type="xsd:string"/> 
<xsd:sequence minOccurs="l’maxOccurs="unbounded") 
くxsd:elementname="SERIALNOl＇’ type="ATT!l_ADD_TYPEH/> 
<!-JI庚序番号ー〉
くxsd:elementna田e=HSPONSO!l_N訓E’.， type＝＇’:ATT!l_UPDATE_TYPE"/> 
〈！一名称ー〉
くxsd:elementname="SPONSOR_ADDRESSl" type="ATT!l_UPDATE_TYPEH/> 
〈！一所在地1ー〉
くxsd:element田町ピ’SPONSOR』 ADDRESS2"type="ATTたUPDATE_TYPE"/>
く！一所在地2ー〉
くxsd:elementname＝＂~仏N即応1'.URERIMPO丑TERCODE’ type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
く！一業者コードー〉

く／xsd:sequence>
</xsd:sequence> 

く／xsd:complexType>
く！一主たる被験薬の成分及び分量情報ー〉
<xsd:complexType name="INFOINGREDIENTQUANTITLTYPE"> 
くxsd:sequence>
くxsd:elementname="VARIABLELABEL" type="xsd:string"/> 
くxsd:elementname="INGREDIENTSQUANTITIES" type="ATTR_UPD:ATE_TYPE"/> 
〈！一成分及び分量一〉
<xsd:element name="INFODOSAGEFORMCODE’type="INFODOSAGEFORMCODE_TYPE"/> 
く！一剤形コード情報ー〉

く／xsd:se司uence>
く／xsd:complexType)
く！一主たる被験薬の予定される効能又は効果情報 〉
<xsd:complexType name="INFOINTENDINDIC:ATIONSEFFECTS_TYPγ〉
<xsd: sequence> 
(xsd:ele田entname="VARIABLELABEL" type="xsd:string"/> 
<xsd:element name="INTENDINDIC:ATIONSEFFECTS" type="ATT!l_UPD:ATE_TYPE"/> 
く！一予定される効能又は効果ー〉
くxsd:elementname="EFFICACYCLASSCODENUMBER" type="ATTたUPDATE_TYPE"/>
く！一薬効分類番号一〉
<!xsd: sequence) 

く／xsd:complexType)
く！一主たる被験薬の予定される用法及び用量情報ー〉
くxsd:complexTypename="INFOINTENDDOSAGEADMIN_TYPE"> 
くxsd:sequence>
くxsd:elementname＝’VARIABLELABEL”type="xsd:string"/> 
<xsd:element name="INTENDDOSAGEADMIN’.， type＝＇’:ATT!l_UPDATE_TYPE"/> 
く！一予定される用法及び用量一〉
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くxsd:elementname＝’INFO AD阻NRO町ECODE’type=HINFOADMINROUTECODE_TYPEH/>
〈！一投与経路コード情報ー〉

くIxsd: sequence> 
く／xsd:complexType)
く！ー剤形コード情報ー〉
くxsd:complexType n紐 e=HINFODOSAGEFORMI印1DE_TYPE’〉
くxsd:~sequence> 
くxsd:elementname=HVARIABLELABELn type="xsd:string’／〉
<xsd:sequence minOccurs＝＂’ln max0ccurs="unbounded6>. 
くxsd:elementname=nSERIALNOl" type="ATTR_ADD_TYPE’／〉
く！－）I慎序番号ー〉
くxsd:elementname="DOSAGEFO即CODEHtype="ATTR_UPDATE_TYPEH/> 
く！一剤形コ｝ドー〉
</xsd:sequence) 

く／xsd:sequence>
く／xsd:complexType)
く！一投与経路コーい情報ー〉
くxsd:complexType name=nINFOADMINROUTECODE＿ηPE"> 
くxsd:sequence> 
くxsd:elementname=uVARIABLELABEL" type="xsd:stringu/> 
くxsd:sequenceminOccurs=nle maxOccurs=nunbounded’〉
くxsd:elementname=nSERIA凶01H type=H A:ηR_ADD＿ηPE’／〉
く！－）I慎序番号ー〉
<xsd:element na田e="ADMINROUτECODEn type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
＜！－投与経路コードー〉

く／xsd:sequence》
く／xsd:sequence>
</xsd:complexType) 
く！一予定被験者数情報ー〉
くxsd:complexTypename=HINFOPLA問団SUBJ_TYPEH>
くxsd:sequence). 
<xsd:element name＝’VARIABLELABELu type=nxsd:string’／〉
<xsd:element name="PLA附 JMSUBJTESTPRODUCTHtype=n ATTR_UPDATE_TYPE" /> 
く！一予定被験者数（被験薬） ー〉
<xsd:element name=’PL制限JMSUBJECTSTOTALH type=H ATTR_UPDATE＿ロPE~／＞
〈！一予定被験者数（合計）ー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:complexType>
〈！一主たる毅験薬の用法及び用量情報 〉
<xsd:co回plexTypena回e=HINFODOSA,GEADMIN_TYPEn>
<xsd:sequence> 
くxsd:elementname＝’VARIABLELABELn type=nxsd:string’／〉
くxsd:elementname=HDOSAGEADMIN’type=HATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！一用法及び用量一〉
くxsd:elementname=nINFOADMINROUTECODEu type=HINFOADMINROUTECODE~TYPE"/> 
〈！→投与経路コード情報ー〉
く／xsd:sequence>

く／xsd:complexType)
く！一実施期間一〉
〈瓦sd:complexTypename="WHOLEDURATIONCLINTRIAL_TYPE"> 
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くxsd:sequence) 
くxsd:elementname=nVARIABLELABEL" type=nxsd:string"/> 
くxsd:elementname=nSTA宜TDATECLINTRIAL"type=nATTR_UPDATE_TYPEn/> 
く！一開始日年月日一〉
くxsd:elementnameよENDDATECLINTRIALntype="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！ー終了日年月日一〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:complexType>
く！ーカノレタヘナ法の対象となる薬物を用いる治験ー〉
<xsd:com~lexType name="INFOCLINTRIALWITHDRUG宮CARTAGENAーTYPEう
<xsd:sequence) 
くxsd:elementname=nVARIABLELABEL" type＝”xsd:string"/> 
くxsd:elementname＝’TYPECLINTRIALWITHDRUGCARTAGENA" type="ATTR_UPDATE_TYPE’／〉
く！一該当の有無等ー〉
くxsd:elementname="DETAIL" type＝＇’ATTR_UPDATE_TYPE0 minOccurs=00’maxOccurs=nl0/> 
〈！一該当する場合の詳述ー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:complexType>
〈！一生物由来製品に指定が見込まれる薬物を用いる治験ー〉
くxsd:complexTypename＝’INFOCLINTRIALWITHBIOLOGICALPROD_TYPE0> 
<xsd:sequence> 
くxsd:elementname=0VARIABLELABEL" type="xsd:string0/> 
く瓦sd:elementname=nTYPEBIOLOGICALPROD0 type=nATTR_UPDATE_TYPE’／〉
〈！ー該当の有無等ー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:complexType)
く！一対応するコンパニオン診断薬等の開発ー〉
くxsd:complexTypename=nINFORESEARαlFORCODlC_TYPE0> 
くxsd:sequence)
くxsd:elementname＝’VARIABLELABELn type＝’＇xsd:stringN/> 
くxsd:elementname=nAPPLICABLEORNOr type=nATTR_UPDATE_TYPE0/> 
〈！一該当の有無ー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:complexType)
く！ーコンビネーション製品に関する治験ー〉
<xsd:complexType na血e＝’INFOCLINTRIALFORCOMBINATIONPROD＿ηPE0>
<xsd:se吐uence>
くxsd:elementname＝’VARIABLELABELn type=nxsd:string’／〉
くxsd:elementname=NAPPLICABLEORNor type=NATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！一該当の有無ー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:complexType>
く！一臨床試験の位室付けー〉
<xsd:complexType n回目e="INFOEXPANDEDACCESSPROG_TYPE">
<xsd:sequence) 
<xsd:element name=0VARIABLELABELn type=nxsd:string’／〉

J 

くxsd:elernentname＝’TYPEEXPANDEDACCESSPROG’v type=" A:口R_UPDATE_TYPE0/>
く！一該当の有無等一〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:cornplexType)
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く！一国際共！可治験ー〉
くxsd:co阻iplexTypename=HINFOGLOBALCLINTRIAL_TYPEn> 
くxsd:sequence>
くxsd:elementname=HVARIABLELABELH type="xsd:string’／〉
<xsd:element name="APPLICABLEORNOγtype=" A:ロ又UPDATE_TYPE"/>
く！一該当の有無等一〉
くxsd:elementname=HCONTENTSH type="ATTR_UPDA:抱一TYPE’minOccurs=HO"maxOccぽ F’l"/>
〈！一内容ー〉
く／xsd:sequence>
く／xsd:co皿plexType>
く！ーゲノム検査等を含む治験ー〉
くxsd:co皿plexTypen拙 e="INFOCLINTRIALINCLUDINGGENETEST_TYPE’〉
<xsd:sequence> 
くxsd:elementname="VARIABLELABEL" type♂xsd:string’／〉
<xsd:element name="APPLICABLEORNOT" type="ATTR_UPDATE TYPEH/> 
く！一該当の有無等一〉
く／xsd:se司uence>
く／xsd:co1_11plexType>
く！一マイクロド｝ス灘床試験を利用した開発品目ー〉
くxsd:complexType name＝’＂INFOPRODUSING悶CLINTRIAL＿立PE’〉
く瓦sd:sequence>
<xsd:element name＝’V ARIABLELABEL" type=" xsd: string’／〉
くxsd:elementname="APPLICABLEORNOT" type="ATTR_UPDATE_TYPEH/> 
く！一該当の有無等一〉
</xsd:sequence> 
</xsd: complexType> 
く！一当該届出に関する治験に併用する機械器具等の記載一〉
<xsd:camplexType name=HINFOCOMBEQUIPMENT_TYPE’〉
くxsd:sequence) 
くxsd:elementname="VARIABLELABEL" type="xsd:string’／〉
<xsd:element name="APPLICABLEORNOT" type="AηR_UPDATE_TYPE"/> 
く！一該当の有無ー〉
<xsd:sequence minOccurs="O" maxOccurs="unbounded’〉
くxsd:elementname="SERIALNOl" type="ATTR_ADDーロPEHi>
〈！一順序番号 〉
<xsd:element name="CONTENTS" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！ー内容ー〉
く／xsd:sequence>
</xsd:sequence> 

く／xsd:complexType>
〈！一備考ー〉
<xsd:complexType name="R部限KS一行PEH>
<xsd:sequence> 
<xsd:element name＝’VARIABLELABEL" type=nxsd:string"/> 
<xsd:sequence minOcc町 s＝’1"maxOccurs="unbounded"> 
<xsd:element name=nSERIALNOl’type="ATTR_ADD_TYPE"/> 
く！－）I慎序番号一〉
<xsd:element name="DETAIL" type="A:ηR』UPDATE＿ηPE"/>
〈！一内容ー〉
く／xsd:sequence>
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く／xsd:sequence)
く／xsd:complexType)
く！一届書添付資料一〉
くxsd:complexTypename＝’DOCATTACHEDNOTE_TYPE"> 
くxsd:sequence)
くxsd:elementname="VARIABLELABEL" type="xsd:string"/> 
くxsd:elementname="INFONAMEDOCUMENTS’type="INFON品IEDOCむMENTS_TYPE"/> 
く！一資料名情報一〉
くxsd:elementname="REMARK" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/) 
〈！一備考ー〉

く／xsd:sequence)
く／xsd:complexType)
〈！一資料名情報ー〉
くxsd:complexTypename="INFONAMEDOCUMENTS_TYPE"> 
<xsd: se司uence)
<xsd: element name="VARIABLELABEL" type＝＇’xsd: string"/> 
<xsd:sequence minOccurs="l’maxOccurs="unbounded’〉
くxsd:elementname="SERIALNOl’p type="ATTR_ADD_TYPE"/> 
＜！－）慎序番号ー〉
くxsd:elementname="NA氾DOC’type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
〈！ー資料名ー〉

く／xsd:sequence)
</xsd:sequence) 

く／xsd:complexType)
く！一治験の費用負担者に関する情報ー〉
くxsd:complexTypen叩 e="CHARGEOUTPE豆SONCLINTRIAL_TYPEグ〉
くxsd:sequence)
<xsd: element name="VARIABLELABEL" type＝＇’xsd:string"/) 
くxsd:sequenceminOccurs="l" maxOccurs="unbounded") 
くxsd:elementna田e="SERIALNOl"type="ATTR_ADD_TYPE"/> 
く！一般序番号ー〉
<xsd:element name="CHARGEOUTPERSONNAME" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！一費用負担者氏名一〉
くxsd:elementname="VALIDITYREASONS" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
〈！一妥当性一〉

く／xsd:sequence)
く／xsd:sequence)
くxsd:attributeref="NOVALUE" use="optional"/> 
</xsd:co皿1plexType)
く！一治験調整医師又は治験調整委員会構成医師に関する情報ー〉
<xsd:complexType name＝’INFOCOORDINVESTIGATO孔ーTYPE">
くxsd:sequence) 
<xsd:element name="VARIABLELABEL" type="xsd:string’／〉
<xsd:sequence minOccぽ s="l"maxOccurs="unbounded") 
<xsd:element name="SERIALNOl" type="ATTR_ADD TYPE"/> 
〈！一順序番号ー〉
<xsd:element name="KEYINVEST_NAME" type="ATTR_UPDATE_TYPEケ〉
く！一治験調整医師の氏名ー〉
〈瓦sd:elementIl'!me＝＂胤胞 MEDICALINSTITUT"type="KτTR_ UPDATE＿ηPE"!> 
く！一治験調整医締の所属機関ー〉

）ノ／
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くxsd:elementname=HKEYINVEST_AFFILIATION" type=HATTR_UPDAT宜ーTYPEH/>
〈！一治験調整医師の所属一〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:sequence>
くxsd:attributeref＝’NOVALUE’use=" optional"/> 

く／xsd:complexType>
くi一治験の依頼（準備）及び管理に隠す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の範囲ー〉
<xsd：弓oraplexTypename="INFOCRO＿立PE’〉
くxsd:se吐uence>
くxsd:elementname＝’VARIABLELABEL" type="xsd:stringH/> 
<xsd:sequence minOccurs="l’maxOccurs="unbounded"> 
くxsd:elementname="SERIALNOlH type＝’AiTR_ADD_TYPE" I> 
く！－ JI演序番号一〉
くxsd:elementname="CRO_NAME" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
〈！一氏名ー〉
くxsd:elementname="CRO_ADD阻SSl"type=HATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！一住所1 〉
くxsd:elementname="CRO_ADDRESSr type=HK口にUPDATE_TYPγ／〉
く！一住所2一〉
くxsd:elementn阻 .e=HCRO_SERVIα’type="ATTR_UPDATE TYPE"/> 
〈！一委託する業務の範屈ー〉
</xsd:se吐uence>

、＜／xsd:se吐uence>
<xsd:attribute ref="NOVALUE" use="optional"/> 

く／xsd:complexType>
く！一治験届出者に関する情報ー〉
くxsd:complexTypena皿e="INFOPERSONFILLNOTE_TYPEu>
<xsd:sequence> 
くxsd:elementname＝’VARIABLELABELH type="xsd:string’／〉
<xsd: sequence minOccurs=" l" maxOccurs=" unbounded・’〉
くxsd:elementname="SERIALNOl" type="ATTR_ADD_TYPE"/> 
く！一順序番号一〉
くxsd:elementname="CLASSPERSONFILLNOTE:. type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
〈！一治験届出者の種別ー〉
くxsd:elementname＝’APPLICAT_NAME" type=u ATTR_UPDATE＿ηPE"/> 
〈！一層出者の名称ー〉
くxsd:element name=" APPLICAT_REP _NAME’type=" ATTR_UPDATE_TYPE’／〉
〈！一届出者の（代表者の）氏名ー〉
くxsd:ele園田itname=" APPLICALADDRESSl’type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！一所在地1ー〉
くxsd:element name=" APPLICAT_ADDRESS2" type=" ATTR_UPDATE_TYPEH /> 
〈！一所在地2ー〉
くxsd:ele皿entname＝可制UFACTURERIMPORTERCODE"type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！一業者コードー〉
くxsd:elementname="INFOPERSONASSIGNNOTE’〉
く！ー届出担当者の情報ー〉
くxsd:complexType)
<xsd:sequence) 
くxsd:elementna皿e=HV.以IABLELABEL’type="xsd:string"/>
<xsd:element name="APPLICAT_FERSON_NAME" type="ATTR_UPDATE TYPE"/> 
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〈！一担当者の氏名ー〉
<xsd:ele皿entname="APPLICAT_PE良SON_TITLE"type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！ー担当者の所属一〉
くxsd:elementname="APPLICAT_TELNUM" type="ATTR_UPDA1宮＿TYPE"/>
く！一電話番号ー〉
くxsd:element name="FAXI叩MBER"type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
<!-FAX番号又はメ」ノレアドレス一一〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:complexType)
</xsd:ele混ent)

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

く／xsd:co皿1plexType)
く！一一海外依頼者、外宮製造業者に隠する情報 〉
くxsd:com~lexType name＝’INFOFO郎IGN胤飢JFACTURER_TYPE’〉
くxsd:sequence)
くxsd:elementname="YARIABLELABEL" type＝’＇xsd:string’／〉
くxsd:sequenceminOccurs="l" maxOccurs="unbounded") 
くxsd:elementname="SERIALNOl" type="ATTR_ADD~TYPE"/> 
く！一順序番号ー〉
くxsd:elementname="FOREIG札SPONSOR叩NAME’type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
〈！一海外依頼者、外国製造業者の名称（邦文＞） ー〉
Aくxsd:elementname="FOREIGN_SPONSOR_REP_NAME" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
〈！一海外依頼者、外国製造業者の（代表者の）氏名（邦文） ー〉
<xsd:element I羽田＝”FOREIG礼SPONSOR_ADDRESSl"type="ATT旦ーUPDATE_TYPE’／〉
く！一所在地1 （邦文） ー〉
<xsd: elemen1; name="FOREIG~しSPONSOR_ADDRESS2" type="AT双山UPDATE_TYPE"/>
く！一所在地2 （邦文） ー〉
くxsd:elementname="FOREIG凡NAME_FRGNLNG’type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
く！ー海外依頼者、外淘製造業者の名称（外国文） ー〉
くxsd:element name="FOREIG~しSPOMSPえREP_NAME_FRGNLNG" type="ATTR_UPDATE TYPE"/> 
〈！ー海外依頼者、外留製造業者の（代表者の）氏名（外留文） ー〉
<xsd:element name="FOREIGN_ADDRESSl_FRGNLNG" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！一所在地1 （外国文）ー〉
<xsd:element name＝’FOREIGN_ADDRESS2_FRGNLNG" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
〈！一所在地2 （外国文）ー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:sequence)
くxsd:attributeref="NOYALUE’use="optional"/> 

く／xsd:complexType>
く！一製造所又は営業所（治験薬提供者）の名称及び所在地ー〉
くxsd:complexTypename="COMB_INFONA肥ADDRESSMANUFACTPLANT_TYPE’〉
くxsd:sequence）・
<xsd:element name="YARIABLELABEL" type="xsd:string"/> 
くxsd:sequence皿inOccぽ s="l"maxOccurs="unbounded’〉
<xsd:element name="SERIALNOZ" type="ATTR_ADD_TYPE"/> 
〈！一頗序番号一〉
<xsd:element name="COMB_SPONSOR_NAME" typeピノATTR_UPDATE_TYPE"/>
く！一名称ー〉
くxsd:ele田 ntname="COMB_SPONSOR』ADDRESSγtype="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
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く！一所在地1ー〉
<xsd:element name=nCOMB_SPONSOR」ADDRESS2’type="ATTR._,UPDATE_TYPE’／〉
く！一所在地2ーで〉
くxsd:elementname=nCOMB一蹴NUFACTURERIMPORTERCODEntype=nATTR_UPDATE_TYPE’／〉
〈！ー業者コードー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:sequence>

く／xsd:complexType>
く！一成分及び分量情報ー〉
くxsd:complexTypeB組 e=nCOMB_INFOI問題DIENTQUANT!TY＿：ηPE">
くxsd:sequence)
くxsd:elementE祖国e=nVARIABLELABEL’type="xsd:string’／〉
くxsd:ele園田itname=H COMB_INGREDIENTSQUANTITIESH type=H ATTR」UPDATE_TYPEn/>
〈！一成分及び分量一〉
くxsd:elementname＝’COMB_INFODOSAGEFORMCODE’p type＝’COMB_INFODOSAGEFORMCODE_TYPEH/> 
く！一剤形コード情報ー〉

く／xsd:se司uence)
く／xsd:complexType)
く！一予定される効能又は効果情報ー〉
くxsd:complexTypename="COMB_INFOINTENDINDICATIONSEFFECTS_TYPEn> 
<xsd:sequence) 
<xsd:element name=nVARIABLELABELn type=nxsd:string’／〉
<xsd:element name=nCOMB~INTENDINDICATIONSEFFECTS" type="ATTR_UPDATE_TYPEH/> 
〈！一予定される効能又は効果ー〉
くxsd:elementname=nCO~＿EFFICA!αCLASSCODENUMBERH type="ATTR_UPDATE_TYPEu/> 
く！一薬効分類番号ー〉

く／xsd:sequence)
く／xsd:complexType)
く！一予定される用法及び用量情報一〉
くxsd:complexType name=HCOMB_INFOINTENDDOSAGE.印iMIN_TYPE’〉
<xsd:sequence) 
<xsd:element name=’VARIABLELABELn type=nxsd:string"/> 
くxsd:elementname＝’COMB_INJENDDOSAGEADMIN8 type=uATTR_UPDATE_TYPE"/) 
く！一予定される用法及び用量一〉
くxsd:ele血entname=nCOMB_INFOADMIN豆OUTECODE＇’type="COMB_INFOADMINROUT百CODE_TYPEu/)
〈！一投与経路コード情報 〉

く／xsd:sequence)
</xsd: complexType) 
〈！一明j形コード情報ー〉
くxsd:comple正Typename="COMB_INFODOSAGEFORMCODE_TYPE’〉
くxsd:sequence) 
<xsd:ele皿entname=nVARIABLELABELu type=nxsd:string’／〉
<xsd:sequence minOccぽ F’l’maxOccurs="unbounded’〉
くxsd:ele盟entname=HSERIALN02’type=nATTR」ADD＿ηPE’／〉
く！一）I慎序番号ー〉
くxsd:elementname=uCOMB DOSAGEFO'剖CODEHtype=HATTR_UPDATE_TYPEH/> 
く！一部形コードー〉

く／xsd:sequenc号〉
く／xsd:sequence)

く／xsd:complexType)

' 
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く！一投与経路コード情報ー〉
くxsd:complexTypename=PCOMB_INFOADMINROUTECODE_TYPEH> 
くxsd:sequence>
<xsd:element name＝’VARIABLELABEL’y type=H xsd: stringH I> 
<xsd: sequence minOccurs=H 1 H maxOccurs=H unbounded・’〉
くxsd:elementname＝’SERIALNOZH type="ATTR_ADD_TYPE"/> 
く！一順序番号一一〉
<xsd:element name="COMB_ADMINROUTECODE" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
〈！一投与経路コードー〉
く／xsd:sequence>
く／xsd:sequence>
く／xsd:complexType>
〈！一用法及び用量情報ー〉
くxsd:complexTypename=HCOMB INFODOSAGEADMIN TYPE"> 
くxsd:se司uence>
<xsd:element name="VARIABLELABEL”type="xsd:stringH/> 
くxsd:elementname="COMB_DOSAGEA加工N"type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！一用法及び用量一〉
<xsd:element E祖国e="COMB_INFOADMIN剖IUTECODE"type="COMB_INFOADMINROUTECODE_TYPE’／〉
〈！一投与経路コード’情報ー〉
く／xsd:se司uence>
く／xsd:complexτype>
〈！一海外依頼者、外国製造業者に関する情報ー〉
<xsd:complexType且四e="COMB_INFOFOREIGNMANUFACTURE丑TYPE">
くxsd:sequence> 
くxsd:elementname="VARIABLELABEL" type="xsd:string"/> 
<xsd:sequence minOccurs="l" maxOccurs="unbounded"> 
くxsd:elementname="SERIALN02" type="ATTR_ADD_TYPE’／〉
〈！一順序番号ー〉
くxsd:elementname="COMB_FOREIG礼SPONSO凡NAME"type="ATTR_UPDATE_TYPEケ〉
く！ー海外依頼者、外国製造業者の名称（邦文） ー〉
くxsd:elementna1冊子COMB_FOREIGN_SPONSOR_REP_NAME"type="ATTR_UPDATE_TYPE’／〉
〈！ー海外依頼者、外国製造業者の（代表者の）氏名（邦文） ー〉
くxsd:elementname="COMB_FOREIGN_SPONSOR_ADDRESSl" type="ATTR_UPDATE_TYPE’／〉
〈！一所在地1 （邦文） ー〉
くxsd:elementname＝’℃o~侶 FOREIGN_SPONSOR_ADDRESS2" type＝’ATTR_UPDATE_TYPE’／〉
く！一所在地2 （邦文） ー〉
(xsd:element name＝’COMB_FOREIGN_N必AE_FRGNLNG’type="ATTRーUPDATE_TYPE"/>
〈！一海外依頼者、外国製造業者の名称（外国文） ー〉
くxsd:elementname="COMB_FOREIGN_SPOMSPた隠P_NA即＿FRGNLNG’type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
く！一海外依頼者、外菌製造業者の（代表者の）氏名（外宮文） ー〉
(xsd:element name＝”COMB_FOREIGN_ADDRESSl_FRGNLNG" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
〈！一所在地1 （外国文） ー〉
<xsd:element name="COMB§OREIGN_ADDRESSZ_FRGNLNG" type="ATTR_UPDATE_TYPE’／〉
く！一所在地2 （外国文） ー〉
</xsd:sequence> 
く／xsd:sequence>
くxsd:attributeref="NOVALUE" use="optionalケ〉
く／xsd:complexType>
く！一実施医療機関ごとの事項ー〉
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くxsd:complexTypename=0INFOEACH師団ICALINSTITIπ＿TYPE’〉
てxsd:sequence) 
くxsd:elementname=0VARIABLELABEL0 type="xsd:strinピ／〉
く主sd:sequenceminOccurs=nl" maxOccurs=0unbounded0> 
くxsd:elementname="SERIALNOl’F type=N ATTR_ADD＿ηpγ／〉
く！一順序番号ー〉
<xsd:element name＝’INSTITUTE_NAME’type="ATTR_UPDATE_TYPE0/> 
〈！一実施医療機関の名称ー〉
くxsd:elementname="DEPARTMENT" type="ATTR_UPDATE_TYPEn/> 
く！一実施診療科一〉
くxsd:elementname=’＇INSTITUJE_jJ)DRESSl" type=" A:甘R_UPDATE_TYPE"!> 
〈！一所在地1-> 
くxsd:elementname="INSTITUTE_ADDRESS2’type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
くi一所在地2一〉
くxsd:elementna阻e="INSTITUTE_TELNUM"type="ATTi_UPDATE_TYPE’／〉
く！ー電話番号一〉
くxsd:elementname="INFOINVESTIGATOR" type="INFOINVESTIGATOR_TYPE’／〉
〈！一治験責任医師に関する情報ー〉
くxsd:elementname="INFOSUBINVESTIGATOR" type=’＇INFOSUBINVESTIGATOR_TYPE0 /> 
〈！一治験分担医師に関する情報ー〉
くxsd:elementname=0INFOQUANTITIESINVESTPRODUCT’type="INFOQU刈TITIESINVESTPRODUiローTYPE"/>
〈！一治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品格当数量情報ー〉
くxsd:elementname="PLM剖UMSUBJMEDICALINS抗JTUT0type=n ATTR_UPDATE_TYPE’／〉
〈！一実施医療機関予定被験者数一〉
<xsd:ele国entname＝＇’NUMSUBJENROLLINSTI引JTION’.type=HA:口R_DPDAT百一TYPER!>
〈！一実施医療機関被験者数一〉
くxsd:elementname＝”INFOSMOINMEDINST" type二’INFOSMOINMEDINST_TYPE"/>
く！一治験の実施に関する業務の一部を実施医療機麗から受託する者（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屈一〉
くxsd:elementname=HINFOIRB’type=nINFOIRB_TYPE’／〉
く！一治験審査委員会に関する情報一〉
くxsd:elementname="OTHERSn type=nATTR_UPDATE＿百PE’／〉
〈！ーその他ー》
</xsd:sequence> 

く／xsd:sequence>
く／xsd:complexType)
く！一治験責任医師に関する情報ー〉
くxsd:complexTypename＝’INFOINV!!:STIGATOR...:ηPE"> 
くxsd:sequence) 
<xsd:element name=nVARIABLELABEL" type="xsd:string"/> 
<xsd:sequence minOccurs＝’l’maxOccurs="unbounded’〉
くxsd:elementname="SERIALN02" ty戸＝＂ATT又_ADD＿行PE’／〉
く！__:. )I慎序番号一〉
くxsd:elementname=＂αIIEFINVEST_:NAME" type=" ATTR_UPDAT百＿TYPE’／〉
〈！一治験責任医師の氏名ー〉
くxsd:elementname＝’NUMMEDICALSCHOOL" type=" ATTR_UPDATE_TYPE＇.’／〉
〈！一大学番号ー〉 ー ー

<xsd:element name＝勺臥DUATYE血MEDICALSCHOOL"type=nA:η'R_UPDATE_TYPEn/> 
く！一卒業年一〉
<xsd:element E沼田＝nCHIEFIN泥沼＇_pRONOUNCEntype=n ATTR_UPDATE_TYPE" /> 
〈！ 氏名よみかなー〉
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く／xsd:sequence) 
く／xsd:sequence)

く／xsd:complexType)
く！一治験分担医師に関する情報ー〉
くxsd:complexTypename=qINFOSUBINVESTIGATOR_TYPE"> 
くxsd:seqilence)
くxsd:elementname="VARIABLELABEL" type＝＇’xsd: string"!> 
くxsd:sequenceminOccurs="l" maxOccurs＝’unbounded") 
くxsd:element岡田e="SE宜IALN02’p type=" ATTR_ADD_TYPE" /> 
<!--)I慎序番号ー〉
くxsd:elementname="INVESTIGATER_NAME’type="ATTR_UPDATE TYPE"/> 
〈！一治験分担医師の氏名 〉
くxsd:elementname="INVESTYRONOUNCE" type="ATTR_UPDATE＿ηPE"/> 
く！一氏名よみかなー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:sequence>

く／xsd:complexType)
く！一治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当数量情報ー〉
<xsd:complexType name="INFOQU必ITITIESINVESTPRODUCT_TYPE">
くxsd:se吐uence>
〈正sd:elementname="VARIABLELABEL" type="xsd:string’／〉
<xsd:sequence minOcc町 s="l"maxOccurs＝ヘmbounded’〉
<xsd:element name="SERIALN02" type＝’＂ATTR_ADD_TYPE’／〉
くi一順序番号ー〉
くxsd:elementname="NAMEINVESTPRODUCγtype="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！一治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当の名称ー〉
<xsd:element name＝’QUANTITIESPLANNED’type=" ATTR_UPDATE_TYPE＇’／〉
〈！一予定交付（入手）数量一〉
くxsd:elementname＝’＂QUANTITIESSUPPLIED" type=" ATTR_UPDATE_TYPE" !> 
く！一交付数量一〉
くxsd:elementname="QUANTITIESUSED" type="ATTR_UPDATE_TYPE’／〉
く！ー使用数量一〉
くxsd:elementname="QUANTITIES胃IT!IDRAWN’type＝’ATTR_UPDATE_TYPE’／〉
〈！一回収数量一〉
くxsd:elementna皿e="QU必ITITIESABROGATED”type="ATTR_UPDATE_TYPγ／〉
くi 廃棄数量一〉

く／xsd:sequence) 
く／xsd:sequence>
</xsd:complexType) 
く！一治験の実絡に隠す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ー〉
<xsd:complexType name＝’INFOSMOINMEDINST_TYPE’〉
くxsd:sequence>
くxsd:elementname="VARIABLELABEL’type＝＇’xsd:string"/> 
くxsd:sequenceminOcc町 s＝’Y 田axOccurs＝’unbounded’〉
くxsd:elementname="SERIALN02" type="ATTR_ADD_TYPE"/> 
<!-)I慎序番号ー〉
くxsd:elementname="SMO_NAME’type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！一氏名ー〉
<xsd:element name="SM丸山1DRESSl"type=" ATTR_UPDATE_TYPE" !> 
く！一住所1ー〉
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くxsd:ele脚 ntname=nSMO_ADDRESS2n type=nATTえUPDATE_TYPE’／〉
く！一住所Zー〉
くxsd:ele皿entname=nSMO SERVICEn type=nATI又UPDATE_TYPEn/>
く！一委託する業務の範劉ー〉

く／xsd:sequence> 
く／xsd:'sequence>
<xsd:attribute ref=nNOVALUE’use=noptional’／〉

く／xsd:complexType)
く！一治験審査委員会に関する情報ー〉
くxsd:complexTypename=nI即OIRB＿＇.ロPE’〉
(xsd:sequence> 
くxsd:el阻 entname='VARIABLELABELn type="xsd:stringn/> 
くxsd：田中enceminOccぽ s=".1"m砿 Occぽ s="unbounded")
<xsd:element name=nSERIALN02" type="ATTR._ADD_TYPE"/> 
〈！一！｜贋序番号ー〉
くxsd:element・name=nTYPEIRB’type="ATTR_UPDATE＿πPE"/> 
く！一院内・外部の区分一〉
くxsd:elementname="IRB_OWNE又.NAME’type="A口百＿UPDATE_TYPE’／〉
く！一治験審査委員会の設置者の名称ー〉
くxsd:elementname=nIRB_ADDRESSln type="ATTR』UPDATE＿τYPE"/>
〈！一所在地1ー〉
くxsd:elementname=nIRB_ADDRESS2" type="ATTR...UPDATE_TYPE"/) 
く！一所在地2ー〉

く／xsd:sequence)
(/xsd:sequence) 
くxsd:attributeref=uNOVALUE’use="optionalu/> 

く／xsd:complexType)
く！一項毘ー〉
くxsd:complexTypename="ATTR...UPDATE_TYPE’mixed=" true’〉
くxsd:sequence)
くxsd:elementname＝’VARIABLELABEL" type="xsd:string"/> 
・ <xsd:element name="CHANGEDATEu type="xsd:string" minOccurs=nO’maxOccぽ s＝＂γ／〉
くxsd:elementname="CHANGEREASON" type="xsd:string, minOccurs＝’o’maxOccurs＝’l"/> 

</xsd:sequence) 
くxsd:attributename＝’STATUSu use="optional") 
くxsd:si皿pleType)
<xsd:restriction base＝’xsd:string") 
<xsd:enumeration value="UPDATE,/> 
<xsd: enumeration value=’NONE"!> 

く／xsd:restriction)
</xsd:simpleType) 

</xsd:attribute> 
く／xsd:complexType)
く！一項呂（）I領序番号用） ー〉
く：xsd:complexType name=" ATTR._ADD_TYPEu mixed=u true’〉
くxsd:sequence)
くxsd:elementname=uVARIABLELABELn type=nxsd:string’／〉
くxsd:elementname=nCHANGEDATE" type="xsd:string’minOccurs=nOn maxOccurs=ul"/) 
<xsd:element n四 e=uCHANGE阻ASON’type="xsd:string’minOccurs="O"maxOccurs=nl"/> 

く／xsd:sequence) ) 
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くxsd:attributename="STATUS" use="optional"> 
<xsd:simpleType) 
くxsd:restrictionbase＝’xsd: string") 
くxsd:enumerationvalue="NONE"/) 
くxsd:enumerationvalue="APPEND"/) 
くxsd:enumeration value＝＂’DELETE"/> 

く／xsd:restriction>
く／xsd:simpleType>

く／xsd:attribute)
く／xsd:complexType)
く！一項目 NOVALUE属性付きー〉
くxsd:complexTypename="ATTR_UPDATE_NOVALUE_TYPE”mixed=" true"> 
<xsd:sequence> 
<xsd:element name="VARIABLELABEL" type="xsd:string"/> 

一、、ー一、
~ 

くxsd:elementname＝’CHANGEDATE" type＝’xsd:string＂阻 inOccurs="O"maxOccurs="l"/) 
くxsd:elementname="CHANGEREASON" type="xsd:stringナminOccurs="O’maxOccurs＝勺’／〉
</xsd:sequence> 
くxsd:attributename="STATUS" use="optional"> 
くxsd:simpleType)
くxsd:restrictionbase＝’xsd:string") 
くxsd:enumerationvalue="NONE’／〉
くxsd:enumerationvalue="UPDATE’／〉
</xsd:restriction> 

く／xsd:simpleType)
</xsd:attribute) 
くxsd:attributeref="NOVALUE" use＝＇’optional"/> 

く／xsd:complexType)
く！－ NOVALUE属性ー〉
くxsd:attributename="NOVALUE"> 
くxsd:simpleType)
<xsd:restriction base="xsd:string"> 
くxsd:enumerationvalue="FALSE"/> 
<xsd:enumeration value="TRUE"/). 

く／xsd:restriction>
</xsd:si回pleType)

く／xsd;attribute>
</xsd:schema> 

「
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（別添4)

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 3 3 0 慶慮義塾大学 6 5 0 名古震市立大学

020 愛知学院大学 340 高知大学 660 名古屋大学

0 3 0 秋田大学 3 5 0 神戸大学 670 奈良県立医科大学
) 

旭川医科大学 椅玉医科大学 新潟大学040 3 6 0 6 8 0 

0 5 0 朝日大学 370 佐賀大学 「 6 9 0 日本医科大学

0 6 0 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 3 9 0 産業医科大学 7 1 0 日本大学

0 8 0 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 7 3 0 兵庫医科大学

1 0 0 大阪医科大学 420 烏根大学 7 4 0 弘前大学

1 1' 0 大阪歯科大学 430 順天堂大学 7 5 0 広島大学

120 大阪市立大学 440 昭和大学 760 福井大学

1 3 0 大阪大学 415 0 信州大学 770 福岡歯科大学

140 岡山大学 460 裂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 7 9 0 福島県立医科大学
F、

1 6 0 鹿児島大学 480 筑波大学 800 藤田保健衛生大学

170 神奈川歯科大学 490 鶴見大学 8 1 0 防衛医科大学校

1 8 0 金沢医科大学 5 0 0 帝京大学 8 2 0 北海道医療大学

1 9 0 金沢大学 5 1 0 東海大学 8 3 0 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 5 3 0 東京医科大学 8 5 0 三重大学

220 北里大学 540 東京歯科大学 8 6 0 宮崎大学

2 3' 0 岐阜大学 5 5 0 東京慈恵会医科大学 870 明海大学

240 九州歯科大学 5 6 0 東京女子医科大学 8 8 0 山形大学

250 九州大学 570 東京大学 .s 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 9 1 0 横浜市立大学

280 杏林大学 6 0 0 徳島大学 920 琉球大学

290 近畿大学 6 1 0 濁協医科大学 9 3 0 和歌山県立医科大学

300 熊本大学 620 鳥取大学

3 1 0 久留米大学 6 3 0 富山大学 9 9 9 外国の大学

320 群馬大学 640 長崎大学

注）大学の名称が変更された等の理由により該当する名称がない湯合には現在の名称に読み替えて入力すること。

全日本病院協会　医療行政情報 
https://www.ajha.or.jp/topics/admininfo/



（別紙様式1)

独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長殿

l届出者の名称
l届出者の（代表者の）氏名

11.様式等のパ｝ジョン’情報

治験の計画等の届出

2.治験届出共通事項

主たる被験薬の治験成分記号

治験の種類

主たる被験薬の初回届出受付番号

主たる被験薬の初回届出年月日

主たる被験薬の届出回数

当該治験計画届出受付番号

当該治験計爾届出年月日

3.主たる被験薬に関する届出事項

分区薬験被応対査調口HAU
 
の

｜
1

・

；

一

日一

i
l
t験

1
2
盤
盟
M
d
哀

鼻
立
ぶ
人
一
同
丘
町
V
F

一
v
G

出
一
出
一
更
一
出
一
た

届
一
届
一
変
一
届
一
主

中止情報

陪主百五月日
i中止理由
1その後の対応状況

主たる被験薬の製造所又は営業所（治験薬提供者）の名称及び所夜地

｜順序番号 ｜ 

｜名称 ｜ 

｜所在地1 ｜ 

｜所在地2 . I 
｜業者コ｝ド ｜ 

主たる被験薬の成分及び分量情報

｜成分及び分量

w・f
－

E

二
号
一
ニ

コ一領官一コ山

形
一
序
一
形
一

；
 

主たる被験薬の予定される効能又は効果情報

｜予定される効能又は効果

｜薬効分類番号

！主たる被験薬の製造方法

主たる被験薬の予定される用法及び用量情報

l予定される用法及び用量

報一
世間一f幽ピ」
於
’
一

｝
一
｝
一

コ
一
コ
一

路
一
号
一
路
一

経
一
番
一
経
一

与
一
序
一
与
一

投
一
瀬
一
投
一
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治験計画の概要

！実縮計画書識別記号
l開発の相 a

｜試のl
l目的

予定被験者数情報

予定被験者数（被験薬）

予定被験者数（合計）

主たる被験薬の対象疾廓

主たる被験薬の用法及び用量情報

l用法及び用量

投与経路コ｝ド情報

l順序番号
i投与経路コ｝ド

実施期間

周五百五月日
｜終了日年月日

l有償の理由等

治験の費用負担者に関する情報

11頃序番号

！費用負担者氏名

匡当隼

治験調襲医師又は治験調整委員会構成医師に関する情報

盟度重笠
治験調整医師の氏名 i

治験調整医師の所属機関
治験調整医師の所属

治験の侠頼準備及び管理に係る業務の一部を受託する者（開発業務受話機関（CRO））の氏名、住所及び委託する業務
の範囲

i順序番号
l氏名
i住所1

l住 2

1委託する業務の範囲

主たる被験薬のその他の情報
カルタヘナ法の対象となる薬物を用b、る治験

｜該当の有無等
｜該当する場合の詳述

生物由来製品に指定が見込まれる薬物を用1t~る治験

i該当の有無等 I 

対応するコンパニオン診断薬等の開発

催準2査舞

コンピネーション製品に関する治験

憧単2査盤

主2盤

当該届出に関するその他の情報

υ 
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臨床試験の位置付け
l該当の有無等

国際共同治験

監竺
ゲノム検査等を含む治験

肱当2五盤

マイクロド｝ズ臨床試験を利用した開発品目

憧当2五銭

当該届出に係る関する治験に併用する機械器兵等の記載

｜該当の有無 ’ I 
｜！｜慎序番号’ ｜ 

｜内容 ｜ 

主Qi!!!

島

監韮
)I霞序番号

治験届出者の種別

届出者の名称

崩出者の（代表者の）氏名

所在地1

所在地2

業者コード

届出担当者の情報

｜担当者の氏名

｜担当者の所属

l電話番号
IFAX番号／メールアドレス

海外依頼者、外国製造業者に関する情報

順序番号

海外依頼者、外国製造業者の名称（邦文）

文）

所在地1（邦文）

所在地2（邦文）

海外依頼者、外国製造業者の名称（外国文）

｜海国外文依）頼者、外国製、 ；者の（代表者の）氏名（外

所在地1（外国文）

所在地2（外国文）

4.治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当（主たる被験薬を除く。）の情報

控庄歪宣
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,., 

医薬品／医療機器／再生医療等製品の別
治験使用薬、治験使用機器棺当、治験使用製品
相当の記号、二名称等

記号・名称等

記号・名称号事の種類
その他の場合の詳述

治験使用薬・治験使用機器相当・治験使用製品相当（主たる被験薬を除く。）の届出事項

130日調査対応被験薬区分 I 

製造所又は営業所（治験薬提供者）の名称及び所在地

IJI慎序番号 I 
｜名称 ｜ 

i所在地1 I 
1所在地2 、 ！ 
l業者コ｝ド ー I 

成分及び分量情報

i成分及び分量

剤形コ｝ド情報

l順序番号
l剤形コ｝ド

陸軍亙

予定される効能又は効果情報

i予定される効能又は効果
｜薬効分類番号

予定される用法及び用量情報

｜予定される用法及び用量

投与経路コ｝ド情報

l順序番号
i投与経路コ｝ド

治験計画の概要

也生霊皇

用法及び用量情報

！用法及び用量

投与経路コ｝ド情報

｜順序番号

1投与経路コード

その他の情報
カノレタヘナ法の対象となる薬物を用u、る治験
該当の有無等

該当する場合の詳述

生物由来製品に指定が見込まれる薬物を用いる治験
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該当の有無等

対応するコンパニオン診断薬等の開発

該当の有無 e

コンピネ｝ション製品に関する治験

｜該当の有無

｜その他

順序番号

外国製造業者の名称（邦文）

，外国製造業者の（代表者の）氏名（邦文）

所在地1（邦文）
所在地2（邦文）

外国製造業者の名称（外国文）

外国製造業者の（代表者の）氏名（外国文）

所在地1（外国文）
所在地2（外国文）

海外依頼者、外国製造業者に関する情報

住処宜主

！有｜酎作用報告の有無

5.実施医療機関情報

！｜国序番号

実施医療機関の名称

実施診療科

所夜地1

所在地2
篭話番号

実施医療機関ごとの事項

報一情一る一す
一
名
一

関
一
氏
一

k

に

一

の

一

ー

加

市
Z
v一
市
主
コ
一
幻

自
H

－4
，－A
M
E
」
’
剛
ヲ
ι「
J

医
一
番
一
直
一
番
一
年
一
恥

任
一
序
一
一
学
一
業
一
名

費
一
順
一
責
一
大
一
卒
一
氏

分担医師に関する情報

｜順序番号

i分担医師の氏名
i氏名よみかな

順序番号

相治験当使の名用称薬、治験使用機器相当、治験使用製品

予定交付（入手）数量

交付数量

使用数量

閤収数量

廃棄数量

治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品格当の数量情報

｜実施医療機関予定被験者数

｜実施医療機関被験者数

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、役所及び委託す
る業務の範閉

＼ 
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i氏名
惟所1

阻所2

｜委託する業務の範囲

治験審査委員会に関する情報

11慎序番号

院内・外部の区分

治験審査委員会の設置者の名称

所夜地1
所在地2

その他

注一照
参

る
す

報
情
出
願
験
ムロ83・

順序番号

医薬品／医療機器／再生医療等製品の別

治験成分記号又は治験識別記号

届出阻数
参照の区分

参照の詳細

I 
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（別紙様式2)

厚生労働省医薬・生活衛生局匿薬品審査管理課長殿

届出者の名称
届出者の（代表者の）氏名

1.様式等のパ｝ジョン情報

治験の計画等の届出

2.治験届出共通事項

｜治験成分記号

l治験の種；
｜初回届出受付番号

｜初回届出年月日

3.届出事項

監基昼
中止情報

同宣百＆￥月日
也阜翠虫

届止出l発開

備考

｜！序番号

l内容

崩書添付資料

資料名情報

IJI~序番号

i備考

治験届出者に関する情報

順序番号

治験届出者の種別

届出者の名称

届出者の（代表者の）氏名

所在地1

所在地2

業者コ｝ド

届出担当者の情報

l担当者の氏名
｜担当者の所属

｜電話番号

IFAX番号ゾメ~1レアドレス
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