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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

標言己については、「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j という。)、 f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24年2月21日付け薬食審査発第 0221001号厚生労働省医薬食品局審

査管理課長通知。以下 f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、 「薬事法施行規則等の一部を改正する省令J (平成 24年厚生労働省令

第 161号)が施行され、自ら治験を実施しようとする者又は自ら治験を実施す

る者として治験責任医師だけでなく;ーの治験実施計画書に基づき複数の実施

医療機関において共同で治験を行う場合にあっては、代表して治験の計画を居、

け出ようとする又は治験の計画を届け出た治験調整医師(以下「届出代表者j

どいう。)、も含めること宇したことなどに伴い、治験の計画の居尚等iこ関する

取扱いについて、下記及び別添のとおりとすることといたしましたので、貴管

下関係業者及び医療機関等に対して周知いただきますよう御配慮瀕います。

なお、本通知の適用に伴い、課長通知を廃止いたじます。

記

1.治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、薬事法(昭和 35年法律第 145号。

以下「法」という。)第 80条の 2第2項及び第80条の 3第4項並びに



薬事法施行規則(昭和 36年厚生省令第1号。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 f機

構」 という。)にその計画を届け出なければならない治験l士、局長通知湿

の (2)のアの①に示す被験薬に係る治験であること。

(2)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

を千子った後、ーの治験計画局書を届け出ること。この場合、届出者の嫌に

は届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と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。

(3)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Lたとき又は上記(1 )の届出に係る治験を終τ
じ、若しくは中止したときは、その内容及び謹由等を機構に届け出ること。

(4)治験の計画等の届出については、内容に応じ、局長通知の別紙様式1か

ら4又は本通知の別紙様式1にjこり届け出るこ左。

なお、居書に加え、届出の内容を入力したCD-R又はDVD-R(以

下「電子媒体」と総称する。) 1枚を併せて提出することが望ましいこと。

(5)治験計画届書等の届出事項については別添1、電子媒体の入カ様式等に

ついては別添2、XML文書の構造定義(スキーマ)については別添3に

よるこ(::。

なお、 XML文書の構造定義(スキーマ)等の電子ファイルについては、

機構のホ」ムページ (http://肝府 pmda.go. jp/)から入手可能であること。

( 6)届出部数については、~原則として次によること。

① 治験計額届書

ア 法第 80条の 2第3項後段の規定による調査(以下 r3 0日調査j

左いう。)対象となる治験計画届書の場合

届書は、正本2部、正本の写じ3部。届書に添付す7ベき資料5部。

イ 3013調査対象外の治験計画届書の場合

届書は、豆本2部 (XMLファイノレを提出する場合には 1部)、正

本の写し 1部。届書に添付すべき資料 2部。

② 治験計画変更届書、治験中止届書、治験終7窟書及び開発中止届書

届書は、五本2部 (XMLブタイルを提出する場合には 1部)



、，

( 7)届出待期については、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(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

l士、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 31s以上前に届け出ること。なお、当該届書を機構が

受理した日から起算して 30日を経過した後でなければ治験薬提供者

から治験薬を入手し、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 19s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日程度前を日安として届け出ることとし、当該治験成

分に係る治験についてマイクロド)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ニL

ウ 日本薬局方に収められている医薬品及び既に製造販売承認(外国製造

販売承認等を含む。)を与えられている医薬品(以下「既承認医薬品等1

という。)と有効成分及び投与経路が同ーであるが、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

ことを目的土L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d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

る左惣定される薬物を用いた治験を届け出る場合tc:t士、上記ア~同様に

1台数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τ2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祁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い。

② 治験計画変更届書(局長通知の別紙様式2)

ア宇治験計画居書に変更が生じる場合に、原員IJとして、治験計画届書!ご

とに変更決定後速やかに届け出ること。ただし、次に掲げる事項につ

いては、原員Jjξして、変更後6か月以内にまとめて届け出ることで差

し支えないこと。

また、最後の治験計画変更届書を届け出てから 6か月が経過する前

に治験終了届書又は治験中止届書を届け出る場合、それまでに発生し

た変更事項については、治験終了届書又は治験中止届書中に記載し、

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



業者コードの変更

日本薬局方の改正に伴う一般名表記の変更及び JAN決定等の実

態の変更を伴わない成分及び分量の変更

輸入先国の製造業者の名称のみの変更及び輸入先国での販売名の

変更等の実態の変更を伴わない製造方法の変更

治験調整医師(届出代表者を除く。)及び治験調整委員会の構成

医師の削除並びに治験調整医師及び治験調整委員会の構成医師の氏

名ぇ所属機関、所属及び職名の変更

治験の実施の準備及ひ令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体制を整備しておく

こと)

外国製造業者の氏名(実態の変更を伴わない法人名の変更及び代

表者の変更)及び住所の変更

実施冨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

1台数責任医師の氏名及び職渚の変更

治験分担医師の氏名り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)数量及ひ、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

の変更並びに迫力日及び削除

治験審査委員会の設置者の名称及び所在地の変更並びに追加及び

削除

イ 治験計画の届出事項については、その更新の必要性の有無を確認す

るために、届出自より半年ごとに定期的に見直しを行うこ Eが望まし

いとと。

ワ 届出代表者、治験の目的又は対象疾患の変更は、治験計画変更届でな

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郎除する場合は、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

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で治

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、薬事法施行規郎第26

9条第1項に規定された事項(当該治験計画変更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。

なお、多施設共同治験において各々の実施医療機関において治験が終

了した場合、届出代表者が治験責任医師を削除する旨の治験計画変更届

書を届け出れば、治験終了届書を届け出る必要はないこと。

エ 上記ウに掲げる変更以外の事項の届出は、各自ら治験主主実施しよう

とする者が各々行うことで差し支えないこと。

③ 治験中止届書(局長通知の別紙様式3)

治験計画屈書毎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(局長通知の別紙様式4)

治験計画届書ごとに、治験が終了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、 l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 局長通知直の (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i場合は、治験開始日まで

に、局長通知の別紙様式1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i土、適宜連絡するとと。

(8)添付資料については、屈曲の種類に応じ、原則として次によるとと。

① 治験計画届書

ア 初回の届書に添付すべき資料は、次のどおりであること。

当該治験の実施を科学的に正当土判断した理由を記した文書

治験実施計図書

インフオヶムド・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(治験の実施等において必要な事項が臼本語

で要約されているものが添付されていれば、英文でも可)

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、

インフォームド・コンセントに用いられる説明文書及び伺意文書

{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ととで差し支

えない。)

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(治験の実施等において必要な事項が日本語

で要約ぎれているものが添付されていれば、英文でも可)

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

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(中止に杢るまでの投与症例に関

する情報を含むものであるとと。)

(9)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じた書面を 1部提出するニ左。

2 治験の計画に係る調査について

30 s調査の対象となる薬物については、局長通知直の (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) 30s調査の対象となるものは、次に示す被験薬に係る治験の計画のう

ち、当該薬物を我が留において初めて入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既承認医薬品等ど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 L (6)①ウに該当するものを

含む。)

③ 統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

e 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誇を行う



こ~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

ょ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→

の治験であっても、当該既に実施された治験の依頼者と当該自ら治験を実

施しょヲとする者による治験の治験薬提供者が同ー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左を決定した場合

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とと。届出事

項については、 jjl]添1を参照すること。まーた、開発中止理由を具体的に説明

すること。

4.本通知の適用時期について

平成 24年 12月2S日以降に届け出る治験計画届等について適用するこ

土。



(3リ添 1)

治験計画届書等の届出事項

治電車言十画届書、治験計画変更届書、治験終了届書及ひ、治験中止局書について

は、原貝Ij~して同一様式で届け出ることとじ、該当する事項について記載又は

入力(以下 f記載等」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。

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、西暦を用いること左し、

半角数字8桁で記載等すること。

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 f追加」、 「変更j 、 「削除j の別、変更年月日、変更理由(半角文

字で200字以内、全角文字で 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。

変更年月日については、予定被験者数、用法及び用量、実施期間については

変更を決定した年月日、治験責任医師の職名については変更年月日を記載等す

るとを。

1.治験届出共通事項

(1)治験成分記号

① 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

l 号(アノレファベット及び数字の組み合わせで託20桁以内)を半角文字

で記載等すること。

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。

③J 投与経路が異なる被験薬には、別の記号を用いるこ止。なお、既に治験

i 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j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 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し支えないとと。この場合にあっては、 n回届出

ではあるが、 30日調査の対象となる二とから、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。

「自ら治験を実施しようとする者による薬物に係る治験の計画の届出

等に関する取扱いについてJ (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遠知。)の記の1.(6) 



①ウに該当する場合には塁走承認医薬品等とは異なる治験成分記号と寸る t

とじまた、投与経路が同ー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、，8!Jの治験成分記号として差し支えないこと。

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 r2J 左記載等すること。

(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記載等する

こと。その際「審00-0000号H士、 roo-OOOOJ又は roo

OO-OOOOJ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、電予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。

当該治験届が初回の治験計画届書に該当する場合には、空欄とすること。

(4)初回届出年月日、

同一治験成分記号に係る初回の治験計画届書を届けた年月日を記載等す

るとと。

(5)届出回数

同一治験成分記号に係る治験計画届書(変更届書等は含まない。)の通

算の届出回数を記載等すること。

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ラ場合であって、以前に当該治験薬に係る治

験計画局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第 11回と記載等)すること。

(6 )当該治験計画届出受付番号

治験計画届書の場企はぇ空欄とすること。

治験計画変更届書、治験終了届書及び治験中止届蓄の場合は、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ユペを用いて記載等するとと。

なお、局長通知の，8!J紙様式を用いて、電そ媒体の内容を出力した書面を

用いずに届出を行う場台にあっては、 「治験計画届出年月日・届出回数J

欄に記載すること。



(7) 1台験計画届出年月日

1台験計画届書、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。

2.届出事項

( 1 )居出年月日

当該届出の届出年月日を記載等するこ左。

(2)届出分類

1台験計画届、治験計画変更届、治験終了届、治験中止届、開発中止屈の

Jjlj :t-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屈にあた

るか、その届出回数を半角数字で記載等すること。

(4) 3 Cl日調査対応被験薬区分

当該届出に係る治験の計画が 30日調査の対象となる場合には、当該届

出に係る治験において対象とされる被験菜の区分に応じ、「新有効成分J、

「新投与経路j 又は F新医療用配合剤j と記載等すること Q

また、平成9年4月 1日以降新たに届出の対象とされた薬物に該当する

もののうち、初めての届出であっても、既に当該薬物について治験(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、当該薬物

について初めて入に投与するものでない場合は空欄とし、 f備考J繍に説

明を記載等すること。

(5 )中止情報

治験中止届書を届け出る際には、治験の中止時期‘(中止を決定した年月

白)、中止理由(具体的に記載)、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記載)について記載等すること。

( 6 )治験薬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左。なお、コー

ドが付されていない場所で製造された場合には、薬事法上の許可を有して

f いる業者にあっては下3桁を r9 9 9 J とし、薬事法上の許可を有してい

ない業者にあっては仁999999999J とすること。)



「

治験薬提供者が外国製造業者である場合l士、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)、イ主、所 L法人lこあ!つては、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。

(7)成分及び分量

成分名i士、一般名 (JAN又は 1NN)を記載等し〈英名及び日本名)、

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、弗l型当たりの有効成分の含量 (1錠中00左してOOmg)を記

載等すること。

まだ、可能な限り、剤型コードは日本薬局方が定めるコードに従って剤

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。

(8)製造方法

原薬の製造方法については、化学合成、抽出、培養、遺伝子組換え等の

区別を明らかにすること。

製剤については、予報型を明確に記載等(J化学合成じた000を日局製'

l 弗j総則錠郊の項に準じて裂するj等)することとし、徐放化剤等特殊な弗i

型め場合は説明を付すこと。

また、製造、輸入の別を記載等するとととし、翰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。

(9)予定される効能又は効果

薬効薬理等から期待される効能又は効果について、類薬を参考に記載等

するとと。

また、可能な限り、薬効分類コード番号 (3桁)を半角数字で記載等す

るとと。

(10)予定される用法及び用量

予定される用法及び用量を記載等するとじ

まだ、可能な限り、投与経路コード (2桁)を半角数字で記載等するこ

と。

(11)治験計画の概要

① 実施計画書識別記号

当該治験実施計画書の識別記号があれば記載等すること。

② 開発の相

当該治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相Jは1、 「第 t

H相」は 2、 「第血相j は3等と半角数字で記載等するζ2士。

@ 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、 f臨床薬理試験j、

「探索的試験J、 「検証的試験j等と記載等すると左。

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。

なお、性質の異なる複数の目的を掲げる場合には、別個の計画としな

い理由を説明すること。

⑤ 予定被験者数

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。

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lこは日本国内における被験者数を記載等するとと。

また、治験終了届又は治験中止届を届け出る際I~Iま当該治験に参加した

すべての被験者数を記載等するこ在。

⑥ 対象疾患

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 用法及び用量

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 (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

無償の場合には、空欄とするとと。

⑩ 治験の費用負担者

費用負担者及びその妥当性について記載等すること。

@ 治験調整医師又は治験調整委員会構成医師の氏名及び職名

治験調整医師文は治験調整委員会に治験の細目について務整する業務

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

及び職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の範囲

治験の実施の準備及び管理に係る業務の全部又は一部を委託する場合

には、当該業務を受託する者の氏名、住所及び当該委託する業務の範囲

を記載等すること。

(12)備考

① 次に掲げる事項については、、「備考j欄に記載等すること。

ア匿際共同治験

国際共同治験を実施する場合には、 f国際共同治験j と記載等する

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叉は地域情

報、当該国際共同治験め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都合について記載等7ずること。

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lとより、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ととで差し支えな

し〉こe:，

イ グ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iこ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、「ゲ

ノム検査等を含む治験であるj 旨を記載等することD

ウ カノレタヘナ法の対象となる薬物を用いる治験一

遺伝子組換え生物等の使用等の規制iζ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/レタヘナ法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、カルタヘナ法第1

3条に基づく確認の有無(I確認申請中J" I確認済(確認日付及び通

知番号)、「不要JJ及び予定される作業レベル (IGLIPSJ、 「カ

テゴリー lj、 fその他J)を記載等すること。

エ 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 f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旨を記載等すること。

オマイクロド}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及び当該品目の関



発で以前にマイクロドーズ臨床試験を実施じた場合には、その旨を記

載等するこ L
カ 当該届出に係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する場合、

法第80条の 2第2項前段の規定に基づく医薬品に係る治験計画届書

(治験計画変更届書を含む。)の備考械に治験機器の類)3IJ、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

記載等すること。

キ その他

特記事項があれば記載等すること。

② 電子媒体の内容を出カした書面を用いず、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、属出事項のうち、 f変更回数J r 3 0日

調査対応被験薬区分J 1実施計画書識別記号J 1凋発の相J 1試験の種

類J r届出書添付資料J. 1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J I治験審査委員会の設置者の名称及び所在地j につ

いては、 「備考J様に記載するとと。

なお、 「備考j欄に記載すべぎ項目については、 「変更回数J' 130 

日調査対応被験薬区分J 1実施計画書識別記号J 1開発の相J 1試験の

種類J 1国際共同治験J 1ゲノム検査等を含む治験J fカルタヘナ法の

対象となる薬物を用いる治験J 1生物由来製品に指定が見込まれる薬物

を用いる治験J 1マイクロドーズ臨床試験を利用した開発品目J r当該

届出に係る治験に併用する機械器具等J 1届出書添付資料j 1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)の民名、住所及び委託する業務の範囲J 1治験審査委員

会の設置者の名称及び所在地Jのj慎に記載すること。

(13)届出書添付資料

届書に添付した資料名を記載等すること。

(14)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じくは。

歯科医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

守する者であって、治験調整医師となるタぎ医師又は歯科医師)の所属する

実施医療機関の住所並びに氏名、所属及び電話.F AX番号を記載等すでる

こと。

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、所属及び電話 'FA X番号を記載等すること。

なお、電子媒体の内容を出力した書面を用いず、局長通知のjjlJ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左する者iこ関す

る情報は届出者の住所及び氏名を記載する笛所に、届出担当者に関する情

報は「備考j欄に記載すること。

3. 実施医療機関ごとの事項

( 1 )実施医療機関の名称及び所在地

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、 roo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)治験責任医部の氏名及び職名

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、

氏名よみかなを記載等すること。なお、職名については「医師j などと簡

潔に記載等するととでも差し支えないこど。

(3)治験分担医師の氏名

氏名及び氏名主みかなを記載等すること。

(4)治験薬の予定交付(入手)数量

実施医療機関における治験薬(被験薬及び対原薬)の予定入手数量を種

類(剤型、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

験者数からみて適亙な数量を入手すること。

治験終了届書又は治験中止届書においては、実際に入手、使用、回収及

。廃棄Lた治験薬の数量を種類(弗j型ミ含量)別に記載等するとと。

二重盲検比較試験等においで組単位で部付を行う場合には、 1組当たり

の割付数量を脚注を設けて組数を記載等す:5ことでも差じ支えないこと。

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)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、当該項呂

に係る変更の届出は不要であること。



(6)被験者数

1台験終了届書又は治験中止届においては、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函、

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

務章包囲を記載等すること。

(8) J台験審査委員会の設置者の名称及び所在地

治験審査委員会の設置者の名称(法人名及び代表者氏名)及び所在地を実

施医療機関ごとに記載等すること。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 IRBJ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とじまた、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L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霞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1台験審査委員会の事務局が設置されている

所在地を人力するこど。

(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

の湯合には、すべての治験責任医師の名前、所属、連絡先、実施計図書識

別記号等を連名で記載等するとじただし、治験調整医姉が代表して当該

多施設共同治験の届出がされている場合は除く。

また、各実施医療機憶に関する特記事項があれば記載等する乙とが望ま

しし、とと。

4守際発中止濁

治験成分記号、初回届出受付番号、初回届出年月日、届出年月日、届出分

類、中止情報(中止時期(開発中止を決定した年月日)、中止理由(開発の

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記載等して届け出ること。



(3リ添2)

電子媒体の入カ様式等について

1.提出する電子媒体

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。

2. 電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

XMLファ不/レを作成しない場合には、基本的iこテキスト形式又はMS

Wo  r d形式で作成すること。

(2)文書

②から⑨ (XMLファイルを作成しない場合iこは③から⑨)をPDF形式

とし、スキヤニングiとより作成したものではなく、テキスト情報を含んだP

DFファイルを作成すること。作成したファイルにはパスワードやダウンロ

ード制限等のセキュリティ設定を行わない之と。また、⑤ど③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)tこ記載

している項目タイトルを参考に、しおりをつけること。治験終了届等、添付

資料の提出が必要主されない届については①及び②のみ電子媒体を作成する

こと。なお、差し替えの場合は差し替えファイルのみを記録し、新!日対照表

は同一資料のファイルに含めてPDFを作成すること。

①管理情報 (PDFにしないこじ別紙様式2参照)

②届書

③治験審査委員会の意見書、実施医療機関の長の承認書等

④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

⑤治験実施計画書

⑥インフ才}ムド!コンセントに用い忘れる説明文書及び同意文書

⑦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i士、提出は不要であるとと0)

③最新の治験薬概要書

⑨ぞの他

3. 電子媒体に記載する項目

電子媒体には、以下の事項を記載じたラベルを貼付文は直接記載すること。



( 1 )届出者の氏名並びに届出担当者の氏名、所属及び電話 'FAX番号

(2)治験成分記号、届出分類、該当する治験計画届書の届出回数

(3)届出年月日(提出する届書の届出年月日)

(4 )受付番号(何も記載せず、欄だけ作成すること。)

4.電子媒体の枚数、

原則左して、届出 1件につきXMLヌァイル用の電子媒体 1枚、 PDFプ

ァイ1レ及び管理情報用の電子媒体 l枚を提出することとし、複数の局出を1つ

の電子媒体に記録しないこと。

5. 電子媒体の7ァイル名

( 1 )ファイ/レ名

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じ以下の形

式とする。

J ①治験計画変更届以外の届書の場合

l 治験成分 I~ 届出回数 I~ 届書分類
記号

例:rpMDA-123_03_S. pdf1 

②治験計画変更届又は添付資料等の場合

11台験成分IJ届出回数 IJ届書分類

記号

変更回数又|・ pdf

は資料情報

初日:rpMDA-123_03_cH_14; pdf1、 rpMDA-123_03_1しP.pdfJ 

③治験計画変更届(添付資料)の揚合

B 治験成分 I~ 届出個数 IJ 届書分類 IJ変更回数I_I資料情報

記号

例:rPMDA-123_03_H_14_P: pdf1 

④差し替えの場合は資料情報に続げてパージョン番号を記載する。 1回巨の差

替え時には ruを設定し、差し替えるごとに番号を 1つずつ大きくすると

と。差し替えの場合には、差し替えファイルのみを記録することで差し支え

ない。

例:rPMDA-123_0l_K_Pl. pdf1 

⑤開発中止局書の場合は、届出回数を r001 として作成するQ

伊U:rPMDA-123_00_END.pdf1 

(2)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

数は治験計画局書の届出回数とする。拡張子は小文字を用いる。また、 1-j 

はアンダーパー(半角)を用いる。

( 3)届書分類

治験計画届書 E 

治験計画変更届書 H 

治験終了届 S 

治験中止居 C 

開発中止届 END I 

(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 

@ 
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
IC 

@ 症例報告書の見本 l CRF 

⑦ 最新の治験薬概要書 IB 

③ その他 etc 

6.電子媒体への入力様式

日本工業規格「拡張可能なマークイ寸け言語XMLJ(JISX4159)に準拠する

とど。



(~IJ添 3)

XML文番目構造定着(スキーマ)について

く?四1version=N 1. 0'" e田 oding='"utf-8勺〉
くxsd:schema xmlns: x~d="'http: I /'判rII.w3. org/2001!XhιSch四ピ〉

<1一、厚生労働省 治験臓の憶子媒体に記入する電子ファイノレに適用する晶札 Schemaによる測L文書構造定義

平成 21年 4月 l回以降に提出する治験届寄については、以下町 EιSche固に基づき作成すること。

最新の版番号
苑行年月間
発行者白

2.0 
平成 20年 8月 15日
厚生労働省医薬食品局審賓管理課

変更履歴
2.0版 平成 20年 8月 15田町従来の SGML規則による文香を Eι規則によるものに変更した。

〉

<xsd:element name="'CLINTR工ALPLANNOTE'>
<xsd:co回IplexType>

くxsd:sequence> 
くxsd:elementnám~NVARIABLELABELH type=包sd:'string~ρ

(xsd:elem明 tn叩 e="CQ刷 ONINFOOLINlRIALPLM町OTE'typ，="COMMONINFOCLINT宜叫lcPLA附OTE_TYPE'1> 
(xsd:element name="INFONOTE" type="INFONOTE.:..TYPE~ /> 
<xsd:el悶 8Utname=勺即日世EDIC九LINSTITUT'七ype="'I市叫但，DICALINSTITUT_TYPE'"minOccurs="O" maxOccurs="l" /よ

く/xsd:sequence>
<lxsd:complexType> 

</xsd:element> 
くl一治激届出共通事項ー〉
く日d:cowplexTypena田 ="'CO剛ONINFOCLI町宜IALPLANNOTE_TYPE'>

<xsd:sequence> 
<xsd:-elenumt name=HV，血IABLELABEL"吋 te="xsd:stringH1> 
くxsd:elementname=NTESTSUBSTANCEIDCODEH七yp，="ATTR_UPDATE_TYPE"ρ
<xsd: element， name="rYPECLINTRIALS'" type=" AむにUPDATE_TYPE"/> 
<xsd: ，1，m，nt name="RECEPTNUMINITNOTE" typ，=" ATTR_UPDATE_TYPE" .f> 
<xsd:，element n姐e="INITNOTEDATE'typ，='ATTR_UPDATE_TYPE" /> 
<xsd: ele回目出血伊ffSERIALNOTENUM'type="ATTR_UPDÀTE_TYPE' 凪inOcc町S=~O~ maxOccurs="l'"ρ 
くxsd:element悶同="RECEPTN1JMCLINTRIALPLANNOTE"type="ATTR_UPDATE_TYPE7皿 nOccurs="O"maxQccurs="l'" /> 
くxsd・elementname='" CLINIRIALPLANNOTEDATE" type=1I' ATTR_uPDATE_TYPE"皿 nOccurs=HO'"回 xOccur$=tfl'''/> 

</xsd: sequence) 
</xsd:complexType> 
(1ー届出事項ー〉
(xsd:complexType name="INFONOTE_TYPE") 

くxsd:sequence)
くxsd:ele目的出血="VARIABLELABEL"type='" xsd: string

H 
/> 

くx:sd.:element name=HNOTEDATEH type=H A'πlLUPDATE~口PE" /> 
くxsd:elementname=HCLAS8NOTE'" type~HATTR_UPDATE_TYPEN /> 
くxsd:ele皿entname怒 "TI阻SCHANGE'"type='" ATTR.jJPDATLTYPE"肌 nOccurs="Q'"maxOccurs="'r" /> 
<xsd: element name="'CATEGTESTPRODUCTSUBJ30DAYREVIEW" t四肝"AπR_UPDATE_NOYιUETYPE"皿nOcc町 5="'0"maxOccurs:;::"lHρ ぐ1--30日開表対応被験葉区分一〉
くxsd:elementname=HINFOPREMAτURETERM工NATIONN.type=NI~OPR日仏TURETERMINATION_TYPE" !> 

<1一治験の計画等の届出ー〉

〉
〉
〉
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実一一
〈

く

くl一治験成分記号 〉
くl一治験四種類-)

< 1ー初回届出交付番号ー〉
<1ー初困層出年月間一〉

く!ー届出回数一〉
<1-当該治験計画届出受付番号ー〉
<1ー当該治験計画届出年月日ー〉

く!ー届出年月日ー〉
<1 届出分類…〉
(! 変更回数 〉

< I_;_中止情報ー〉



<xsd: ele皿ent.name~INFOINGREDIENTQUANTJTyK type="INFOINGREDIENTQUANTITY_TYFE" minOccuts=~O~_maxOccurs=HIK/> 
<xsd:e!ement name~MAJ叩Fk灯悶THODH type=HATTR_UPDATE_TYPEH minOccuts="6H田 xOccurs="'lH/)
くxsd:element name="'INFOINTENDINDIC，口IONSEFFECTSKtype=KINFOINTE叩 INDICATIONSEFFECTS_TYPEKminOccurs=KOH回 xOcc町恒'1'/>

くx.sd:elementnanre="INFONA皿ADDRESSMANUFACTPLANTHtype=乍即O即日ADDRESS幽NUFACTPLANT_TYFE'皿 nOccurs="'O"組 問Occurs="lH/> 
<!ー製造所又は営業所(治験薬提供者)の名称及び所在地ー〉

<!一成分及むち士法情報ー〉
く!ー製造方法一〉

、

<xsd:ele師団 name;;;.NINFO間百NDDOSAGEADMIN'七ype='INFOINTENPDOSAGEADMIN_TYFE'minOccurs='Off回羽田山s=KIHρ
くxsd:elementna帥='S日制収YPROTOCOL' 皿nOc:c凹S~HO'" WaxOccurs=勺勺

ぐxsd:complexType>
くxsd:sequence).

<xsd:element name=HYARIABLELABELH type="'xsd:同 ringH/ラ
くxsd:elementname="'PROTOCOLNUMH ty戸 =HAT1百_UPDATE_TYPE'ρ l く!一実施計薗番峨別記号 〉
<xsd:element name=HP~SECLI~~RIAL"， .t四e=HATTR....:四DATE_T'lPE'"か くlー開発の相〉
<xsd: element name="TYPECLINTRIAL伊 type="A廿N_UPDATE_TYFE

ff
/> 、 <! 試験の種類一〉

くxsd:element name=HTRIALOBJECTIVES"七yp，='ATTN_UPDATE_TYPE' /> <!一目的ー〉
<xsd:element narne=HINFDPLANNUMSUBJK type=HINFOPLANN町MSUBLTYFEff/> く! 予定被験者数情報ー〉
<xsd: element n叩，=ffTARGETDISEASE~ typ，=ff ATTN_UPDATEロPE

ff/> くl一対象疾息ー〉
<xsd:el阻 entn叩，='INFODOSAG臥DMINff typ，=ffINFODOSAGEADMINム，IDEff/'> <!ー用法及び用量情報…〉
<xsd:element nar田:='"晒lOLEDURATIONCLINTRIAL'typ，='WROLEDURATIONCLINTRIAL_TYFEff /> ' <!一実施期間ー〉
<xsd:element n胡 e="REA骨ONO陪ROUS'typ，=ff ATTN_叩DAT!i_TYFEff/> く!ー有償の理曲等一〉
<xsd:element n~e="CHARGEOUTPERSONCLINTRIALH type="'CH郎暗8UTPERSONCL1NTR1AL_TYFE

ff1>' <!一治験の費用負担者に関する情報ー〉
<xsd:element name=勺NFOCOORD1NYEST1GATORfftyp，=ff1NFOCOORD1NYEST1GATON_TYPEffρ く!一治験調整医師又は治験調援委員会構成医師に関する情報 ~)
<xsd神 lementname=HINFOCRO'" type~INFOCR札.TYPEffρ <!一治験の依頼〔準備〕及び管理に係る業務回一部を受託する者(開発業務受託機関 (CRO))

の氏名、住所及び委託する業務の範周一〉
</xsd:sequence) 

</xsd:complexType> 
</xsd:elelIlent> 【

<xsd': element name="'OTHERCC陥也NTS'"type='" ATT!LUPDATE.叩 ，TYPEH minO叩町s="'O'"maxOccurs="l"'/> 
くxs，d:element name=KRE貼RKS"type="ru到仰U<S_TYFE

ff
/> 

くxsd:elementnama="'DOCATTACHEDNOTE'" t四 e="'DOCA廿 ACI盟問OTE_TYFE
ff/>. 

<xsd:elemeht "name=HINFOPERSONFILLNぴTE....type=勺NFOPERSONF1LLNOTE_T.YPEff/> 
<isa:ele脚叫田me="'INFOFOREIG陥山UFACTURERKtype=....INFOFOREIGNMANUFACTURER_TYFE.. minOccurs="O~- maxOccurs=Hl"'/> 

<!xsd:sequence> 
<i日c[:-complexType> • 
<!..-~葺指医療機関情報ー〉
くxsd・∞mpleスT叩@回 申="'INFO畑D1CALINSTIT-町_TYPEH>

<xsd:sequence) 
<xsd・，1叩 ent"name=HYARIABLELABELHtype="xsd・string'"/> 
<xsd:element name="INFOEAC旧包D1叫 LINSUTUT'"type=HINFOEACH即ED1日L1NST1T町ー吋PEff，/>
<xsd:element na回ピFOOTNOTE~ type="ATTR_U日 ATE_TYPEff/> 

<iぷsd:sequence>
く/xsd:叩 mplexT四位

<!-中止情報ー〉
<xsd:co即 lexT叩， ，羽田=ffINFOPREMATURETERM1NAT10札TYFEff>

〈又sd:sβquence.)
くxsd:element田町='YARIABLELABE口CHtype=Hxsd:stロロピ/)
<xsd:element name="TERMlNATIO即日γtype=ダAηR_UPDATE_TYFEff/)
<xsd: element name=HREASONTERMINATION'" type=H ATTR.:o，UPDATE，向，.TY四，/> 
<xsd:element name=HPOSTTERMINAT印刷EASUREff'type=ffATTR_UPDATE_TYFE'臥 nOccurs=グ0"maxOccurs=HI

H 
/> 

く/xsd:sequence>
</xsd:cc凪plexType>

〉

〉

〉
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"<!ーその他ー》
く!ー備考 〉

<1ー届出番添付資料一〉
く]一治験届出者に関する情報ー〉

U一外国製造業者に関する情報ー〉

くl一実施医療機関ごとの事項ー〉
<!ー脚注ー〉

〉
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<!ー製造所又は営業所(治験薬提供者)の名称及び所在地一〉
<xsd: co岬 lexTypen阻 e='"日WONAMEADDRESE仙 NUFACTPL必ずT司 TYFE勺

<xsd: seq_uence> 
くxsd:ele由同国me=HYAR払BLELABEL'"type=H_xSd:st口 ngff

/ )  

く:xsd:田中間ceminOccurs="'l'" maxOccurs="'unboundedH) 
くxsd:elemen~ name="'SERIALN01'" type="'ATTR_ADD_TYPEH/> 
くxsd:element叩 me="SPC時 OR_N刷E'type=' ATTR_UPDATE_TYPE' /> 
くxsd:elementname=HSPO侶OlVJJDREssr:'type=" ATT!LUPDATE_TYFE" /) 
くxsd:element name='SPONSOlVJJDRESS2" type=' AtT!LUPDATLTYPE' /) 
くxsd:elementn掴 le="MA即日FACTURERIMPORTERCODE'tyte=' ATl'IUJPDATE":町PE'/> 

く/xsd:sequence>
くj"'s.d:sequence) 

</:日d:CQ岬 lexType)
く!一成分及び分量情報ー〉
<xsd:complexType name="'INFOINGREDIENTQUANTITY_TYPE勺

(xsd:sequence) 
くχsd:element岡田="'YARIABLELABEL'"type="'xsd:string'"ρ' 
<xsd: element 岡田よI即 応DI聞TSQU，凶TI.TIES'typ e=' A TT!LuPDATE_ TYPE' /) 
<xsd: elemeI1t田 ma=""INFODOSAGE印刷CODE'"type="r即òDOSAG即ORMCODE~TYFE' /> 

</xsd守 sequence) 町

</xsd:complexType> 
<!ー予定される効能又は効果情報…〉
くおsd:complexT.ype 岡田="INFOINTENDUωICATIONSE町ECTS_TYPE"'>

くxsd:sequence> 
くxscl:_element name=."y ARIABLELABEL" type=" xsd: st山 19"/> 
くxsd:91四 9ritnarne=HIN寸ENDINDICATIONSEFFECTS"type="ATTR時 UPDATE目 TYFE"ρ
くxsd:elementname="EFFICACYCLASSCODENU阻 ERHtype=HATTR_UPDATE_TYPEH/> 

</xsd: sequence> 
</xsd:complexT叩 e)
<!ー予定される用法及び用盤情報一〉
くxsd:complexType name=NINFo.工NTENDDOSAGEADMIN_TYFE')

〈χsd:sequenca>
くxsd:elementname="YARIABLELABEL" t叩 e=II"日d.:string"ρ
<xsd:ele田 ntna血管="INTENDDOSAGEADMIN'typ，='ATTに，UPDATLTYFE'/) 
くxsd:eleme"nt name=HINFOADMINROUTECODEH type:;:-"INFOADMINROtJTECODE_TYPE"" />， 

</xsd: seqUl~nce> 
</isd:complexType> 
くい押J型コ}ド情報ー〉
<xsd:co町 leχTypename='INFODOSAGEFORMCODE_TYPE勺

<xsd.: sequence> 
くxsd:element name=""y，皿工ABLELABELN.typ~=Hxsd:string'" /> 
<xsd:sequence minOccurs=Nl~ maxOccurs="unboundedH> 

くxsd:elementname='SERIALN01'，type='ATTR_ADD_TYPE'/) 
くxsd:element name="DOSAGEFORMCODEN type=H ATTR._UPDATLTYPEII"ρ 

<h臼 d:sequence)
<Ixsd: sequence> 

くIxsd:co岬 1ex1四，)

く!ー投与経路コ}ド情報ー〉
<xsd:complexType name~II"IhTFOADMINROUTEÇODE_tYPE"> 

くXsd:sequence) 
くxsd:element n叩 e=HYARI岨LEL四ELN.type="xsd:stringOρ 

<!一順序番号ー〉

(!-名称ー〉
く!一所海地 lー〉
<!一所在地2ー〉

<!ー業者コ}ドー〉

<!一成分及び分量一〉
<!ー剤型コード情報ー〉

<1ー予定される効能又は効果ー〉
くlー薬効分類番号ー〉

("!ー予定される用法及び用量一〉
<!一投与経路ロード情報一〉

<!ー順序番号ー〉
く!~押l型コードー〉



くxsd:sequenc9 mエロOcc旧 s="l#maxOccurs=Hunbounded"> 
<xsd:element name=HSERIALNOIH t四e='ATTR_ADD_TYFE勺〉
<xsd: element 'name=H ADMINROUTECODE

N 
'tYPI?=N ATTILUPDATE_TYPE

H 
/> 

</xsd:sequence> 
</xsd: 59屯uence>

く/xsd:co町 lexType>
<1ー予定被験者数情報ー〉
くxsd:coroplexTypename~NINFOPLAl叩UMSUBJ_TYPEう

くxsd:sequence)
<~sd:element name=~YARIABLELABELH type=Nxsd:stri叩 H 1> 
<xsd:element na帥 ="PLA1澗UMSUBJTEST四ODUCγtype=HATTR:UPDATE_TYPEHI>
くxsd:element na脚=H~SUBJECTSTOTAL' tγpe='ATTR_UPDATEηPEH/> 

く/λsd:sequence>
</xsd:complexType> 
くl一周治及び用量情報い〉
(xsd:complexType name="INFODOSAGEADMIN_TYPEH> 

<x野d:sequence> 
<xsd:ele町 ntname="VARIABLEL岨EL't四 e="xsd:string"/> 
<xsd:element name=NDOSAGEADMlNi t叩e=~ATT.凡UPDATE_TYPE

H/> 
'<xsd: element name="'INFOADMINROUTECODE'" ty肝 =HINFOADMINROUTECODR_TYFE'ρ

く/xsd:sequence> 一

<Jxsd:qomple入T即時
<!一実施甥問ー〉
<xsd: cqrnplexType_ name=="'WHOLEDURATIONCLINTRIAL_TYFEH> 

<xsd:sequence) 
(xsd: element !:!-ame=HYARIABLELABEL N. typeど乍sd:stl:-ingH J) 
くxsd:elementr羽田e=NSTA且.TDATECLINTR工ALN-type=HATTR_UPDATE_TYPEH/> 
<xsd: element 問.me='"日NDDATECLlNTRIALH type=HATTR_UPDATE_TYPE' /> 

く/xsCj_:sequence> 
</xsd:complexType> 
<1-'-備考ー>，
くxsd:cqmp!exType na田 =HRE胤RKS":甘PE'>

<xsd:sequence> 
<xsd: alement 回目="YARIABLELABELKtypa="xsd:stringH /> 
くxsd:s明 uanceminOccurs=KIH maxOccurs=NunboundedN> 

<xsd:element narne=HSERIALNOl' type='ATTR_ADD_TYFE'/> 
くxsd:element回目=NDETAILK type=# A'口R_UPDATE_TYPEHρ

く!xsd:sequence>
. </xsd:sequence> 
<1日 d:c叩 plexType>
く!ー届出番添付資料ーみ
(xsd: complexType !羽田='DOCATTACF由DNOTE…TYPE'>

くxsd:sequence> 
<xsd: eleman七 name=~VARIABLELABELK type=Hxsd:stringH /> 
<xsd:element悶 me=HINFONAMED口CUMENTS'"tyte="INFG由服DOCU限NTS_:甘 PEH /> 

〆 (xsd: element岡田百戸隠MARKH type=HATTR_uPDATE_TYFEH/> 
く/xsc1:seq_uence>

</xsd:c叩.plexType>
<!ー資料宅情報ー〉
<xsd:co泊IplexType岡田=Il'INFON，仙!EDOCUMENTS_TYPE'>

くxsd:sequence>

<!ー順序番号一〉
<!-投与経路コ}ドー〉

<!ー予定被験者数(被験薬) ー〉
くl 予定被験者数(合計)ー〉

<.1ー用法及び用量一〉
くlー投与経路コード情報ー〉

ど!ー開始日年月日一〉
<!ー終了日年月日一〉

く!一順序番号一〉
<!ー内容ー〉

<!ー資料名情報一〉
<!ー備考ー〉



く!ー順序番号ー〉
< ! 資料名ー〉

<!ー順序番号ー〉
<!ー費用負担者氏名ー〉

< !ー妥当性一〉

<!ー順序番号一〉
<!一治験調整医師の氏名ー〉

<!一治験調整医師の所属機関ー〉
く!一治験開盤医師の所属一〉
くl一治験餌整区却の職名ー→

一
一
一
一
一

号
4
1
2
閤

番
氏
所
所
範

騨
一
住
住
初

4
d
」
」
料

い

く

く

る

く

す

託委

くxsd:element name="'VARIABLELABsL" type=" xsd: string"ρ 
ζxsd: sequence minO.ccurs="'l" maxbecurs="'unbotll1ded") 

くとKsd:element回 me="'SERIALNOIN七ype="ATTR_ADD_TYFEγ〉

<xsd:elemen七回me="NAMEDOC"tYP8=" ATTIt..UPDA'寸E_TYFE'/>
く/xsd:sequence>

く/xsd:sequence)
く/xsd:complexType>
<!一治験の費用負担者に闘する情報 〉
<xsd: complexType. name=""CHARGEOUTPERSONCLINπRIALTYFE'> 

く"辻 sequence)
<xsd:element name="YA且IABLELABELN tyPe='" xsd: string"'， /> 
<xsd:sequence minOccurs="l" maxOccurs="unbounded") 

<xsd:elel眼前回me='SERIιN01'type='ATTR_A由D_:ηn'/>
くxsd:element1羽田='CHARGEOUTPERSONl岨ME'type=' ATTR_UPDATE_TYFE'ρ 
くxsd:elementname~"VALIDITYREASONSN type="'ATTR_UPDATE_TYPEITρ 

</xsd:sequence) 
く/xsd:sequence>
くxsd:attrib凶 eref="'NOV.ιUE". use="optional".I> 

</xsd:complexType> 
<!-，治験調整医師文は治験調盤委員会構成医師に関する情報 〉
<xsd:co阻Ipleχ:Typename=伊 INFO，COORDINVESTlGATOR_TYPE'>

<xsd: sequence> 
くisd:elemen:t name=HYARIABLELABEL" .type=なsd:string'" 1> 
くxsd:sequence皿nOccurs="'lH帥 xOccurs="unbounded")

<xsd:element出回e="'SER以LN01'type='ATIR_ADD_TYFE'ρ 。sd:elementname="KEYINVEST_NA阻 H type="ATTR_UPDATE_TYPE伊ρ
くxsd:efe脚 ntname="'N刷 E氾DICALINSTITUT"type=伊 ATTR_UPDATE_TYFE'ρ
くxsd:element n:ame=HKEYINVESTsFILIATION'" t叩 e='ATTR_UPDATE_TYPE'/>
<xsd‘element name="KEYINYEST_TITLE" tγ1'13=" ATTR....:田DATE~TYPE</> 

く!xsd:ssquencs>
く/xsd:sequence>
<xsd:attribute ref=MNOVALUE" use="'optional'"ρ 

</xsd:complexType> 
くl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(開発業務受託機関 (CRO))の氏名、住所及び委託する君主務の施阻ー〉
<xsd: comple_xType name='" INFOCRO_TYPE"') 

<xsd~sequence> 
<xsd:element name="VARIABLELAB~LH type=Hxsd:strinピ/>
<xsd:印刷叩c，皿nOccurs=HIH回 xOcc町 s="uriboun-ded") 

くxsa:elementname=~SERIALNOl" type="'ATTR_却D_TYFE"/>
<xsd:element na~e=HCRO_NA町， type=' ATTR_UPDATE_TYPE" /> 
<xsd:elemen七回~e=HCRO_AIlDRESS1" type='" A'廿'R_UPDATE_TYFE"/> 
<xsd:element name=HCRp_ADDRESS2" type="'ATT~UPDATE_TYPEHI) 
<xsd: element name='CliO_SERVICE' type=' ATTR_UPDATE_TYFE' /) 

<!xsd:sequence) 
くIxsd:sequence)
<xsd:a七tributer"ef="'NOYALUEグ

</xsd:compleλ:Type) 
<!一治験1冨出者に関する情報 〉
くxsd: comp 1 exTyp e name='" INFOPERS ONFILLNOTE_TYFEH) 

くxsd:sequence)
<xsd:element na田="YARIABLELABEL'"type="'xsd:string" 1> 

use=" optio国 l'/> 



くxsd:sequence minOccurs=勺伊国xOcc町s'="'~nbo山ded"'>
くxsd:elementname="SER1ALNOIH type=KATTR_曲D_TYPE'ρ
<xsd:element国師=HCLASSPERSONFILLNOTEH 

type=' ATTR...UPDATE_TYPEHρ 

<xsd:element r羽田=HAPPLICAT.)IAMEゲ type=HATTlL田DATE_TYPE"/) 
<xsd: ele回 目 name=HAPPLICAT_REP _NAMEH tyte=' ATTR_UPDATE_TYPEH /) 
<xsd:ele皿entnama=H APPLICAT.叫ADDRESS1Htype='ATTR...UPDATE_TYPEH. /) 
<xsd: elemant name=" APPLICAT】却DRESS2Htype=HATTR...UPDATE_TYfE" /> 

。<xsd:elementn醐 e="臥NUFACT限ERIMPORTERCODEHtype=HATTR...UPDATE_TYPEH /) 
くxsd:element name=:勺NFOPERSC貼SSIGNNOlγ〉

くxsd:complexType)，
くxsd:sequenc~>

<xsd:element name=HYARIABLELABEL" ty.peぉHxsd;string'"/>' 
<xsd:element I羽田=HAPPLICATYERSON..Np.J，也"type="'ATTR_UPDAtE_TYPE"ρ 
<xsd:element n叩 e='APPLICATYERS白し.T1TLEKtype='" ATTR_UPD~TE.ι.TYPEH /) 
くxsd:elementn叫 e="APPLICAT_TE止NUM"type=KATTR_UPDATE_TYFEH /> 
<xsd:element田 町='FAXNUMB認 Htype=H ATTR...UPDATE...TYPEH 1) 

</xsd:sequance> 
</xsd:complexType> 

</xsd:elamant> 
く!xsd:saquanca)

</xs出 sequenc~>
</xsd:叩 mplexType)
<!-外国製造業者に関す7る情報ー〉
くxs~:complexType n祖 .=HINFOFOREIGl制般国FACTURER...TYPEH)

<xsd:setIuence) 
くxsd:element name=HYARIABLELABELH type=Hxsd: stringHρ 
<xsd: sequence叫nOccurs="'l'"回 xOccurs=伊unbounded">

<xsd:element name=~SERIALNOl" typ'e="ATTR_ADD_TYFEHρ 
<xsd:element r沼田=HFOREIG~しSPONSOR...NA阻，.. typeぉHATTR_UPDATE_TYPE伊/)

<xsd: ele脚 ntname="'FOREIG}し.SP叩SOJLREP..NAMEHtype=H ATTR_UPDATE...TYPEHρ 
<xsd:.alet曲nt 回目=HFOREIG~しSPO叩.SOE_ADD即応l' type=HATTR...UPDATE_TYPE' /) 
<xsd:el曲目七 name=:"'FOREIGtしSPONSOE_ADDRESS2H• type='ATTR...UPDATE_TYPEH. /) 
(xsd:element n田 e=HFOREIG凡且叫E_FR由ω{Gh' ty下=HATTE_UPDATE_TYPEH/) 
くxsd:element_' name="'FOREIG-N_SPOMSPILREP _NJ¥ME_FRGNLNG" type='" ATTR...UPDATE_TYPE'" /> 
くなsd:elementname=NFOREIG民_ADDRESS1_FRGNLNGHtyp，=HATTR_UPDATE_TYPE' /) 
<xsd・elementna田 ="'FOREIG札)lDDRESS2_FRGNLNGH七yp，=HATTR_UPDATE_TYPEHρ

</xsd':sequence> 
</xsd: sequen.ce) 
<xsd:at廿 ibute目 f=叩OVALUE'" use=~optional'"ρ 

</xsd:complexTypa> 
<1 実施医療機関ごとの事項ー〉
くxsd:complexTypa今 name="INFOEACH田lDICALINSTITlπ_TYPE')

くxsd:Sequence>
<xsd:' aleroent name="'YARI姐LELAEELHtype=な同町string"/> 
くxsd:sequ叩白血nOccurs=~l'" maxOcc町 S=H阻bo叩 dedH)

<xsd:element r羽田=HSERIALN01'typ.=HATT凡)lDD':口nH
/)  

<xsd:element回 me=HIN旧TITlπ'E..NAMEH type=HATTE_UPDATE_TYFEH /) 
くxsd:element田町="'DEPARTMENT'"type=K ATTR_UPDATE_TYPE'" /> 
くxsd:elementnama="'INSTITUTE~DRESSIN type="'ATTR_UPDATE~TYPE" /> 
<xsd: element name=:勺NSTITUTE...ADDRESS2'type=H ATTE_UPDATE...TYPE' /) 
<xsd:elament田 me=HINSTITUTE_TELNUl(typ.=" ATTE_UPDATE_TYPE' /) 

く!ー順序番号一〉
くl一治験届出者の種別ー〉

くlー届出者四名称ー〉
(1←届出者の(代表者四)氏名ー〉

く!一所在地1__) 
<1一所在地Z ー〉

くlー量生者手}ドー〉
<!ー届出担当者の情報一〉

く!ー掠当者の氏名ー〉
<.!ー担当者の所属ー〉

くIー電話番号ー〉
<!--F AX番号ー〉

く[-'順序番号ー〉
く!ー外国製遣業者の名称(邦文) ー〉

<!ー外国製造業者の(代表者の)氏名(邦文) …〉
<!一所在地1 (邦文) -) 
<!一所在地2 (邦文)ー〉

引ー外国製造業者の名称(外関文) ー〉
.<1 外闘製造業者の(代表者同氏名(外国文) ー〉

くl一所在地1 (外国文)ー〉
くl一所在地2(外国文) ー〉

く!ー順序番号一〉
<!一実施医療機関の屯称ー〉

くI一実施診療科目〉
<1一所在地l ー〉
<1一所夜地2ー〉
くlー電話番号ー〉



<xsd; e1ement .name='" INFOINYESTIGATOR'" type="'INFOINVESTIGATOR._TYPEへρ
<xsd: e1 ement n祖，:"INFOSUBINVESTIGATOR'typ，:'INFOSUBINVESTIGATOl¥_TYPE'ρ 
<xsd:e1ement国脚:"INFOQUANTITIESINVESTPRODt訂"type=勺NFOQUANTITIESINVESTPRODUCT_TYFE"ρ
<xsd: e1ement 岡田:'PLANNUMSUBJMEDICALINSTUTUTHtyp，:'ATTl¥_UPDATE_TYPE' 1> 
<xsd:element name='"阻JMSUB兄l¥'ROLLlNSTlT町ION"type=" ATTl¥_UPDATE.目 TYPE'/) 
<xsd:element name=NINFOSMOINMEDIN宮THtype=HINFOSMOINMEDINST_TYPE'"ρ 

H____ ω (!一治験の知匝に係る業務の一部を実施医療機関か色受託する者(治験施設支援機関 (SMO))の氏名、住所及び呑itナる業務の範囲ー〉
<xsd:alemeht name=ffI即OIRB

H
t叩 e="'I目FOIRB_TYPE'1> く!一治験審査委員会に関する情報ー〉

くxsd:elementname=HOTHERS'" type=HATTR_UPDATE_TYPEH/) 、 く1ーその他→
</xsd:sequence) 

く/xsd:sequence)
く/xsd:compleχType) 
<1一覧佳医師I~閲する情報ー〉
くxsd:complexTypena帥 :HINFOINVESTIGATOl¥_TYPE勺

<xsd: sequen~e) 
<xsd: e1ement' name="'VA且IABLELABEL't四 e="'xsdιstring"ρ
くxsd;sequence 皿nOccurs~"'l'" ma~Occúrs=九巾6山dedN) ¥ 

くxsd:elem四七 name="'SERIALN百2'typ，:' ATT孔.ADD_:口PE'/> 
<xsd:element name=HCHIEFINYESLN，同盟， typeeHATTl¥_UPDATE_TYFE伊/>
<xsd:element name=NCHIEFINVEST_TITLE'" type="'ATTR_UPDATE_TYPE'" /> 
<xsd:element name=HNU凹即日生LSCHOQL"type='" A'πl¥_UPDATE_TYPEH 1> 
くxsd:elementname=吋臥DUAロE飢即応CALSCHOOL"屯ype=HATTl¥_UPDATE_TYPEH/> 
<xsd:element name="'CHIEFINVEST_PRONOUNCE'" type="'A灯R_UPDATE_:灯PEH1> 

く/xsd:sequen_ce)
</x.sd:sequence> 

</xsd: co"mpユexType>
<1一分担医師に関ずる情報ー〉
くxsd:complexTypename="'INFOS回 INVESTIGATO且ーTYPE")

<xsd:sequence> 
くxs_d:el叩叩tname="VARIABLELABEL# type=sxsd:stringH /> 
<xsd:sequence mi九Occurs="lが maxOccurs="unboundedN>

<xsd: element name="SERIALNOZ" type=s ATIR_ADD_TYPEH<./) 
<xsd・alementname=HINVESTIGATEIl.NA1母伊 type=HATTIl.UI:'DATE.叩 TYPE'ρ
<xsd:element name="INYEST_PRONOUNCE" typ ，='ATTR_UPDATE_TYFE~ /> 

く/xsd‘sequence>
く/xsd:sequence)

</xsd:complexType> 
く1一治験薬数量情報ー〉
くxsd:co阻.plexTypenall，le="INFOQUANTITI_ES工NYESTP宜ODUCT_TYFEH>

<xsd:sequenc-e> 
<xsd:ele皿entname=HVARIABLELABEL~ type='" xsd: string"ρ 
<xsd:sequ阻 ceminOccurs="'1'" maxOccurs="'unbounded"') 

<xsd:element nameぉ"SERlAi..NOZ'"type='" A'竹l\_ADD~TYFE" 1> 
<xsd:element name=NNA皿 INVESTPRODWT't1p，=' ATTl¥_UPDATE_TYPEH /> 
<xsd:element name=NQUANTITIESPLANNED~ type=HATTR_uPDATE_TYPE~- /> 
<xsd: element name=HQUANrrTIESSUPPLIED" type=" ATTR_UPDATE_TYPE" /> 
く:xsd:element 岡田e="QU品問TIESUSED"type=QATTR_UPDATE~TYPEH /) 
<xsd:e1ement 岡田='QUANTITIESWITHDRAWN""type=' ATTl¥_UPDATE_TYPE" /> 
<xsd:element na田 ="'QUANTIT，IESABROGATED"type=HATTR_UPDATE_TYPE"ρ 

</xsd: sequence) 
く/xscf:.sequence>

<1ー資任医師に関する情報ー〉
< !一分担医師に関する情報ー〉

<1一治験薬数量情報ー〉
<1一実施医療機関予定被験者数ー〉

<1一実施医療機関被験者数ー〉

〉
〉
〉
〉
〉
〉

一
一
一
一
一
一
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d

〈
〈

<1-順序番号-，
< 1一分担医師の氏名ー〉
<1一氏名よみかなー〉

<1ー順序番号ー〉
<1一治験薬名称ー〉

く!ー予定交付(入手)数量一〉
く1ー交付数武一〉
く!ー使用数量一〉
<1一回収数量一〉
<1ー廃棄数量 〉



〉

〉

〉
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(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〉

、

<!ー順序番号ー〉
<!一院内・外部田区分一〉

<!一治験審査委員会の設置者の名称ー〉
<!-{'釦所1ー〉
<1ー住リ所2ー〉

</xSd: complexType? 
く!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
くxsd:complexTypename="l即 OSMOINMEDI国 T_TYPE勺

くxsd:sequence>
<xsd‘element田 me=HYARIABLE1ABELNtype=Hxsd:stringHρ 

(xsd:sequenc8_minOccurs="1'" maxOccurs=ヘmboundeuN)
<xsd:element 'name="'SERIALN02H type=KATTR-ADD_TYPEH /> 
<xsd: element name="'SMO.:..NAME'" type=" ATTR._'叩DATE_:甘PE'/) 
くxsd:element， name="SMO_.A.DDRESSl'"七ype='"AITR_UPDATLTYPEN; 1> -
<xsd: element name<SMO_ADDRESSZ"'. type='" ATTR_UPDATE_TYFE"ρ 
<xsd:el叩 entr四e=~了間O_SERVICEN type="ATTR_UPDATE_TYPE'" /> 

</xsd:s明白血，)

く/xsd・sequence)
<xsd:attribute ref=HNOVALUEH 

</スsd:co羽plexType)
くl一治験審査欝員会に関する情報ー〉
<xsd:complexType name=HINFOIRB_TYPEう

<xsd: sequence) 
(xsd:element同国e="VARIABLELABELHtype="'xsd:stringH 1> 
(xsd:sequ回 目皿nOccurs=HIHm日 O田町s="u由。unded"'>

<xsd: element n田明。SERIALN02'"type="ATTR-ADD_TYPEH /ゑ
<xsd:el叩 entname="TYFEIRB"" type=" AT'rR_UPDA'司ιTYPE'!> 
<xsd:element name=HlRE_O恥E且sA即""type="ATIR_引~DATE_TYPE'ρ
<xsd: ele皿entname="IRBωNlDRESS1~ . typ，=' ATTR...UPDATE.ηPE' /) 
<xsd:el世間色岡田="!回ー却DRESS2"type=II"ATTlにUPDATE_TYPE'!> 

</xsd-: sequencs) 
</λsd:sequence> 
<x:sd:attr油uter.ef="NOVALUE" ) use;'''' optional" /> 

く/xsd:c。皿plex:Type)
くI一項目ー〉
<xsd: complexT叩 ena~e="'ATTR_UPDATE_TYPE'" mixed =""true勺

くxscl':sequence> 
<xsd: element .r羽田="VARIABLELABEL'tyj，，=なsd:strinピ/)
<xsd:element name="'CHANGEDATγ type="x剖 st口れど山10ccurs=NO'"maxOccurs="l"ρ 
〈日d:elementname="旬以NGEREASON" type=H ;iCsd: string'"皿 nOccurs="O"maxOccurs=""l" !> 

ぐ/xsd:'sequence>
<~sd:: attribute n胡 e=NSTATUS"use="optionalN) 

<xsd:simpleType) 
<xsd:restriction base="xsd:string"') 

<xsd=-町田e_rationγalue=NUPDATENρ
くxsd:enumeration value="NONE'"" /) 

</xsd :restriction>-
く/xsd:s斗国ipleType) • 

くよxsd:a七tribute)
</xsd:compl珂T叩 e)
<!一項目(].買序番号用) ー〉
くxs~:coroplexType name=""ATTR_ADD_TYPEN ~ixed ="true~> 

くxsd:-sequence>
〈χsd:elementname="VARIABLELABEL" t叩e=Nxsd:stringN/> 
<xsd: ele但en七 name:京"'CHANGEDATE" 'type=""xsd:stringN minOccurs="O" maxOccurs=HIN /> 
<xs，d~element na田ぷ口湖、!GE日REASON" type=" xsd: string" minOccurs="OIl maxOccurs:::1I1~ρ 

use=""optional" /> 



く/xsd:S6quElllceシ
<xsd:att口 buten四 e="STATUS""us.e='" optional") 

く手sd:simpleType)
くxsd:restrictionbase="'xsd:string"') 

<:xsd:en'回 目ationval~e="'NONE'" /) 
<xsd:enumeration valoe="APPEND'"ρ 
<xsd:enumeration value="DELETEHρ 

く/xsd:restriction)
く戸xsd:simpleType>

<Ixsd:attribute> 
く/xsd:complexType>
く!一項目問Vι.UE属性付きー〉
<xsd・:-complexTypename="AT:rrLVFDATE_NQVALUE_TYPE" mixed =" true"'> 

<xsd: sequence) 
<xsd:element name=7VA且工ABLEし岨EL"t叩e~Nxsd: string"ρ 
<xsd: element 回me='"印~GEDATE" type="xsd:string"-minOccurs="OH隊出uccurs="l'"/) 
くxsd:element.name='"αiANGEREASON"" ，type="xsd; string'" minOccurs="'O'"皿axOccurs="l'"/> 

く/xsd:sequence>
くxsd:attribute name="STATUS" use=H optional "> 

<xsd: si.tnpleType> 
<xsd:restriction base="'xsd:strエng">

くx.sd:enumeration.value='"叩NE'1> 
<xsd:enumeration value="'UPDATE" /> 

</xsd:restrictエon>
く/xsd:simpleType>

</x.sd!attribute) 
<xsd:at廿ib凶 eref=HNOVALUEH use="'optionalH /> 

</xsd:complexType> 
(!ー NOVALVE属性ー〉
なsd:attributename="'NOVALUE"> 

<xsd:sユmpleType>
<xsd:res七rictionbase="" xsd: string")' 

<xsd:enumeration value=HFALSEHρ 
<xs.d: en~eration value="'TRUE" /> 

</xsd: restriction> 
く/xsd:sユ也，pleType)

</xsd:attribute> 
</xs.d: schema> 

、九



(別添4)

大学番号一覧

番号 大学名 番号 大学名 番号 大学名

010 愛知医科大学 330 慶慮義塾大学 650 名古屋市立大学

020 愛知学院大学 340 高知大学 660 名古屋大学

030 歌詞大学 350 神戸大学 670 奈良県立医科大学、

040 旭川医科大学 360 埼玉医科大学 680 新潟大学

050 朝日大学 370 佐賀大学 690 日本医科大学

060 岩手医科大学 380 札幌医科大学 700 日本歯科大学

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 自治涯科大学 730 兵庫医科大学

100 大阪医科大学 420 島根大学 740 弘前大学

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 760 福井大学 F 

130 大阪大学 450 信州大学 770 福岡歯科大学

140 岡山大学 460 聖マリアンナ医科大学 780 福岡大学

1.50 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 800 藤田保信衛生大学

170 神奈川歯科大学 490 鶴見大学 810 防衛医科大学校

180 金沢医科犬学 500 帝京大学 820 北海道医療大学

19.0 金沢大学 510 東海大学 830 北海道大学

200 川崎医科大学 520 東京医科歯科大学 840 松本歯科大学

2.10 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 860 宮崎大学

230 岐阜大学 550 東京慈恵会医科大学 870 t明海大学

2AO 九州歯科大学 560 東Ji;;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 91.0 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 濁協'"科大学 9 3 0 和歌山県立医科大学

手00 熊本大学 620 鳥取大学

310 久留米大学 630 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iとより該当する名称がない場合には現在の名称Ic読み替えて入力すること。



〈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

治験の種類

1 :企業が依頼する治験

2 :自ら実施する治験

初回届出年月日 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)

五浄

氏名: (法人iとあっては、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)

1.用紙の大きさは日本工業規格A4とすること。

E 記載欄I~記載事項のすべてを記載できないときは、その楠にゆI紙( )のとおりJと記載し白紙を添付すること。

3. 備考櫛I~当該届の担当者氏名及び連絡先の電話番号・ FAX番号を記栽すること。



(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(日本語): 

一般名(英語)ー

弗l型(日本語): 

薬効分類(日本語): 

予定される用法及び用量:

投与経路(日本語): 

注意

書類名.

届出回数:

変更回数ー

( 1)別紙様式2は、テキスト形式で作成すること。

(2)各項目i士、治験計画届出と伺 の内容を記載するとと。

(.3)治験計画届出年月日は、初図届出年月日ではなく、当該治験計画屈の提出年月日を

記載すること。なお、原発中止届の場合は初回届出年月日を記載すること。

(4)変更回数は、治験計画変更届の場合のみ入力し、その他の屈の場合は空欄Eするこ

と。

(5) fIDJ f書類名1は、空槻とすること。

(6)一般名が未定の場合t士、空欄とするとと。




