
公益社団法人日本医師会御中

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宜しくお願いいたします。

「治験の依頼をしようとする者による薬物に係る治験の計画の

届出等に関する取扱いについて」の一部改正について

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課

事務連

令和4年8月3

絡
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各都道府県衛生主管部(局)長殿

⑤

「治験の依頼をしようとする者による薬物に係る治験の計画の

届出等に関する取扱いについて」の一部改正について

治験の依頼をしようとする者による薬物に係る治験の計画の届出等に関する

取扱いについては、「治験の依頼をしようとする者による薬物に係る治験の計画

の届出等に関する取扱いについて」(令和2年8月31日付け薬生薬審発0831第

10 号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知。以下「課長通知」

という。)等によりお示ししているところです。

今般、課長通知における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、貴管内関係業者等に対して周知いただきますよう

御配慮願います。

なお、改正後の課長通知は別添のとおりです。

厚生労働省医薬
ノ＼

薬生薬審発0831第1号

令和4年8月31日

生活衛生局医薬品審査管理課長

省 略印

/



該当箇所

別添 1の

月1」文

治験計画変更届書については、変

更後の内容を入力するとともに、変

更区分として「追加」、「変更」、「削

除」の別、変更年月日、変更理由(200

字以内)を入力すること。また、変

更以外の事項についてもすべて入

力すること。

新

別添 1の

3.(14)

①

記

①臨床試験の位置付け

「該当の有無等」の項に主たる治

験を実施する場合は「主たる治験」、

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」を入力すること。

信己載削除)

治験計画変更届書については、変

更後の内容を入力するとともに、変

更区分として「追力山、「変更」、「削

除」の別、変更年月日、変更理由(坐

角文字では200字以内、全角文字で

旧

は 100字以内)を入力すること。ま

た、変更以外の事項についてもすべ

て入力すること。

①臨床試験の位置付け

曙亥当の有無等」の項に主たる治

験を実施する場合は「主たる治験」、

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」を入力すること。

なお、主たる治験の治験計画届書

別添 1の

3. a4)

⑤

⑤当該届出に関する治験に併用

する機械器具等の記載

機械器具等の治験の計画の届出

を要しない治験機器を併用する場

合は、「該当の有無」の項に「該当あ

り」と入力し、「内容」の項に治験機

器の類別、一般的名称、クラス分類、

入

にっいては、治験計画届書の表紙右

肩に金(「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」(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)

⑤当該届出に関する治験に併用

する機械器具等の記載

機械器具等の治験の計画の届出

を要しない治験機器を併用し、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、惰亥当の

有無」の項に信亥当あり」と入力し、



その他治験機器を特定するために

必要な事項並びに数量を入力する

こと。

別添 1の

4.(2)

(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

とおり入力するとと。また、「記号・

名称等の種類」の項に、「記号・名称

(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

ユー薬等の区別」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」、「対照薬」、「併用薬」、

「記号・名称等」の項に、以下の

等」の項に入力した内容に該当する

ものとして、「治験成分記号」、「治

験識呂1信己号」、「一般的名称」又は「,そ

の他」のいずれかを入力し、「その

他」を入力した場合には、「その他

の場合の詳述」の項に入力した内容

を具体的に説明すること。

被験薬の場合は、治験成分記号

を入力するとと。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、JANが付されていない場合

にはINN)を入力すること。

・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

入力すること。

「内容」の項に治験機器の類別、

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

並びに数量を入力するとと。

(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

以下のとおり入力すること。また、

「名称等の種類」の項に、「記号・名

「記号・名称等の種類」の項に、

(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

ユー薬等の区別」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」、「対照薬」、「併用薬」、

称等」の項に入力した内容に該当す

るものとして、「治験成分記号」、「治

験識卿信己号」、「一般的名称」又は「そ

の他」のいずれかを入ガし、「その
＼

他」を入力した場合には、「その他

の場合の詳述」の項に入力した内容

を具体的に説明すること。

・被験薬の場合は、治験成分記号

を入力すること。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、JANが付されていない場合

には INN)を入力すること。

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

入力すること。

別添 1の

4.(3)



「レスキュー薬」又は「その他」の

いずれに当たるかを入力し、「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」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

役割を具体的に入力すること。

なお、被験機器相当又は被験製品

相当の場合は「被験薬」を、対照機

器又は対照製品の場合は「対照薬」

「レスキュー薬」又は「その他」の

いずれに当たるかを入力し、「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」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

役割を具体的に入力すること。

該当する選択肢が複数ある場合

には、被験薬、対照薬、併用薬、レ

スキュー薬、その他、のj慎で優先し

て選択すること。を、併用機器又は併用製品の場合は

「併用薬」をそれぞれ選択するこ

と。

該当する選択肢が複数ある場合

には、被験薬、対照薬、併用薬、レ

スキュー薬、その他、の}慎で優先し

て選択すること。

以上

別添2 の

3.(1)

(1)届出者の氏名(法人にあって

は法人の名称)並びに届出担当者の

氏名、所属及び電話・FAX番号冬

はメーノレアドレス

(1)届出者の氏名(法人にあって

は法人の名称)並びに届出担当者の

氏名、所属及び電話・FAX番号



各都道府県衛生主管部(局)長殿

薬生薬審発0831第10号

令和2年8月31日

[一部改正]令和4年8月31日

治験の依頼をしようとする者による薬物に係る治験の計画の

届出等に関する取扱いについて

標記については、「薬事法等の一部を改正する法律の施行について」(平成9年

3月27日付け薬発第 421号厚生省薬務局長通知。以下「局長通知」という。)、

「治験の依頼をしようとする者による薬物に係る治験の計画の届出等に関する

取扱いについて」(平成25年5月31日付け薬食審査発 0531第8号厚生労働省

医薬食品局審査管理課長通知。以下「課長通知」という。)等により取り扱って

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、貴管内関係業者等に対して周知いただ

きますよう御配慮願います。

なお、本通知の適用に伴い、課長通知は、令和4年8月31日限り廃止します。

厚生労働省医薬・

公

別添

生活衛生局医薬品審査管理課長

印 省 略

,



1.治験の計画等の届出について

(1)治験の依頼をしようとする者が、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(昭和35年法律第145号。以下「薬機法」と
いう。)第部条の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「規卸上という。)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「PMDA」という。)にその計画を届け

出なければならない治験は、局長通知第8の3の(1)のアから力までに示

す被験薬に係る治験であること(ただし、イから力までに示す被験薬にっい
て生物学的同等性試験を行う場合を除く。)。

また、治験の計画等の届出は被験薬の数によらず、原則として治験実施

計画書ごとに届け出ること。
イ

記

(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
つ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1つの場合にはその被験薬を指し、複

数の被験薬がある場合には、治験依頼者が選択した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」という。)及び再生医療等製品(以下「被

験製品相当」という。)は、本通知の「被験薬」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」という。)

及び再生医療等製品(以下「治験使用製品相当」という。)にっいても、

本通知の「治験使用薬」と同様の取扱いとすること。



(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、 PMDAに届け出ること。

(4)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。)の内容を紙に出力し、書面により届け出ること。

(5)届出事項の詳細については別添1、電子媒体の入力様式(PDFファイル

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 によること。

なお、 XML文書の構造定義(スキーマ)等の電子ファイノレについては、

PMDAホームページ(https://W脚.pmda.go.jp/)から入手可能であると

と。

(6)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」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。 XMLファイル及びP

DFファイルを記録した電子媒体1部。

②①に該当しない届書の場合

届書は、正本1部。必要に応じて、届書に添付すべき資料1部。 XML

ファイル及びPDFファイルを記録した電子媒体1部。

(フ)届出時期については、届出の種類に応じ、原卸ルして次によること。

①、治験計画届書

ア当該届出に係る治験の計画が30日調査の対象となるものについては、

実施医療機関との予定契約締結日の少なくとも30日以上前に届け出る

とと。なお、当該届書をPMDAが受理した日から起算して30日を経

過した後でなければ治験の契約を締結してはならないこと。

イ.当該届出に係る治験の計画が「「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」につい

て」(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



る治験にっ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。

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」という。)と有効成分及び投与経路が同一であるが、例えばナノ技

術を応用する.こと等で徐放化等の薬剤学的な変更により用法等を異に

することを目的とした新たな剤形の薬物のうち、有効成分を内包する

等の製剤設計により有効成分の体内分布や標的部位への移1予性が大き

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

と同様に治験の計画を届け出ること。

工上記ア~ウ以外の治験計画届書にっいては、実施医療機関との予定契

約締結日の少なぐとも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1相試験等に該当する場合におい

ては、その届出時期にっいてあらかじめ,PMDAに相談することが望

ましい。

②治験計画変更届書

ア治験計画届書に変更が生じる場合に、原則として、治験計画届書ごと

に変更の前に届け出ること。

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、目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。

工次に掲げる事項にっいては、変更後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

又は治験中止届書にてまとめて届け出ることで差し支えない。

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除の変更については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



に入力し、届け出ると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

実施期間に関して、治験契約が最も早い実施医療機関との契約締結

日のずれによる軽微な変更(なお、実施医療機関における観察終了予

定日のうち最も遅い日を延期する場合には事前に届け出ること。)

治験調整医師及び治験調整委員会の構成医師の削除並びに治験調

整医師及び治験調整委員会の構成医師の氏名、所属機関及び所属の

変更

治験の依頼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(実態の変更を伴わない法人名の変更及び代表者

の変更)、住所及び業者コードの変更

・届出担当者の氏名、所属、電話番号及びFAX番号又はメールアド

レスの変更並びに追加及び削除(変更後の担当者と連絡がとれるよ

う社内体制を整備しておくこと)

外国製造業者の氏名(実態の変更を伴わない法人名の変更及び代表
'

者の変更)及び住所の変更

・契約に至らなかった実施医療機関の削除

・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

・実施医療機関の削除に伴う治験責任医師の削除

治験分担医師の氏名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q台

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

オ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

しいこと。



力実態の変更を伴う届出者の変更は、変更届でなく新規の届出を要す

ること。

③治験中止届書

治験計画届書ごとに治験が中止された都度遅滞なく届け出ること。

④治験終了届書

治験計画届書ごとにすべての実施医療機関から治験を終了する旨の通

知を受け、かっ、治験薬の回収が終了した時点で遅滞なく届け出ること。

⑤「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
一部の施行にっいて」(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)Ⅲの(2)のアの③に規定する緊急に実施する治験

において治験開始後30日以内に治験計画の届出を行う場合は、治験開始

日までに、局長通知の呂1絲氏様式7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には、適宜連絡すること。

当該治験の依頼を科学的に正当と判断した理由を記した文書.

治験実施計画書

インフォームド・コンセントに用いられる説明文書及び同意文書

(複数の実施医療機関で同じ内容のものが用いられる場合には、そ

のうちのー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く提出は不要であること。)

最新の治験薬概要書(ただし、治験の依頼をしようとする者が、

複数の被験薬を用いる治験を実施する場合で、自らが製造販売する

予定の被験薬と併用するものの、他社が製造販売している等の理由

で、治験薬概要書を準備出来ない場合は、本邦で既承認の有効成分

であり、治験の依頼を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。

(8)添付資料にっいては、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。



・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

在的発がんり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」の一部改正につい

て」(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(フ)①工及び②ウの届書に添付すべき資料は、次のとおりであるこ

と。

当該治験の依頼を科学的に正当と判断した理由を記した文書(前回

届出以降の新たな試験結果及び情報の概要に関する記述を含むもの

であること。)

・治験実施計画書

・インフォームド・コンセントに用いられる説明文書及び同意文書

(複数の実施医療機関で同じ内容のものが用いられる場合には、そ

のうちのー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、治験の依頼をしようとする者が、

複数の被験薬を用いる治験を実施する場合で、自らが製造販売する

予定の被験薬と併用するものの、他社が製造販売している等の理由

で、治験薬概要書を準備出来ない場合は、本邦で既承認の有効成分

であり、治験の依頼を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、学林藷命文等)とす

ることで差し支えない。)。なお、学林藷命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。

・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(仟潜

在的発がんり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」の・'部改正につい

て」(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)

②治験計画変更届書((フ)②ウ以外)

必要に応じ、変更事項に関する資料

③治験中止届書

必要に応じ、中止理由に関する資料(中止に至るまでの投与症例に関す

る情報を含むものであること。)

ノ

(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、局長通知第8の4により通知され

たところであるが、次の点に留意すること。

30日調査の対象となる薬物は、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.(フ)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

してぃるもの並びに医療用以外の医薬品として製造販売承認申請を行う

ことを予定しているものを除く。)

3.開発中止届書

治験の計画を届け出た被験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

DA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、国内の臨床試験情報登録セン

ター(jRCT (JaP飢 Re8istty' of clinical Ttials))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、「治験の実施状況の登録について」(平成30年3月26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.本通知の適用時期等について

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日までの間は従前の例により届け出て差し支えないこと。



(別添 1)

治験計画届書、治験計画変更届書、治験終了届書及び治験中止届書については、

原則として同一様式で届け出ることとし、該当する事項について入力すること。

該当する内容がない場合には、空欄とすること。

開発中止届書については、該当する事項のみを入力した様式とすること。

届出事項のうち年月日を届け出るものについては、西暦を用いることとし、半

角数字8桁(yyyy血dd)で入力すること。 J

治験計画変更届書については、変更後の内容を入力するとともに、変更区分と

して「追加」、「変更」、「削除」の別、変更年月日、変更理由(200字以内)を入

力すること。また、変更以外の事項についてもすべて入力すること。

変更年月日については、変更後の内容での開始(予定)日を変更(予定)年月

日として入力すること。

治験計画届書等の届出事項

1.様式等のバージョン情報

本通知に基づく様式で届け出た旨を入力すること。

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入力すること。

②自社で定めた治験成分記号(アルファベット及び数字の組み合わせで

計20桁以内)を半角文字で入力するとと。

③治験成分記号は、下記④を除き、同「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

る場合は、変更を届け出る届書にて、変更区分、変更年月日及び変更理由

を明らかにすること。

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、既に治験

計画の届出が行われた製剤(以下「届出製剤」という。)の開発のために、

届出製剤と同一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一とし、既届出製剤のn回届とし

て治験計画を届け出ることで差し支えないこと。この場合にあっては、 n

回届出ではあるが 30日調査の対象となることから、本通知の 30日調査

の対象となる場合の取扱いに準じて届出を行うこと。



本通知の記の1.(フ)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も

差し支えないこと。

(2・)治験の種類

半角数字を用いて「1」と入力すること。

(3)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

号を入力すること。その際「審第00-0000号」は、「00-0000」

又は「0000-0000」のように半角数字及び半角ハイフンを用いて入

力すること。

また、平成9年4月以前に初回届を届け出して受付番号のない場合には、

当該治験成分記号の届出について最初に付けられた受付番号を入力すると

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

た年月日を入力すること。

(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入力すること。

なお、既承認医薬品について効能又は効果の追加等承認事項の一部変更

承認申請のために治験を行う場合等であって、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、連番で入力(例えば、

以前に計 10 回の届出を行っている場合には半角数字でⅡと入力)すると

と。

(6)当該治験計画届出受付番号

治験計画届書の場合は、空欄とするとと。

治験計画変更届書、治験終了届書及び治験中止届書の場合は、当該治験計

画届書の受付番号を半角数字及び半角ハイフンを用いて入力すること。
工



(フ)当該治験計画届出年月日

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入力すること。

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入力すること。

(2)届出分類

「治験計画届」、「治験計画変更届」、「治験終了届」、「治験中止届」、「開発

中止届」のいずれかを入力すること。

(3)変更回数

治験計画変更届書について、治験計画届書ごとに何回目の変更届にあた

るか、その届出回数を半角数字で入力するとと。

(4)届出区分

30日調査対象の届書は「1」、本通知の記の1.(フ)①工及び②ウに該

当する届書は「2」、その他の届書は「3」を半角数字で入力すること。

(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」、「新投与経路」又は「新医療用配合剤」のいずれか

を入力すること。

また、平成9年4月1日以降新たに届出の対象とされた被験薬に該当す

るもののうち、初めての届出であっても、既に当該被験薬について治験を実

施しており、当該被験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」欄にその旨を入力すること。

(フ)主たる被験薬の製造所又は営業所の名称及び所在地

(6)中止情報

治験中止届書を届け出する際には、治験の中止時期(中止を決定した年月

田、中止理由(具体的に入力)、その後の対応状況(中止を決定した後の対

応状況を具体的に入力)について入力すること。



製造の場合は製造所、輸入の場合は営業所の名称及び所在地を入力する

こと。

業者コード(9桁)は、半角数字で入力すること。なお、コードが付され

ていない場所で製造する場合には、薬機法上の許可を有している業者にあ

つては下3桁を「999」と入力し、薬機法上の許可を有していない業者にあ

つては「999999999」と入力すること。

(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すること。

成分名は、一般名(J AN又はINN)を入力(英名及び日本名)し、

般名が決まっていない場合には治験成分記号を入力すること。分量は、剤形

当たりの有効成分の含量が分かるように入力すること。

剤形コード清報は日本薬局方が定めるコードに従って剤形二ード(4桁)

のうちの頭の英数字2桁を半角文字で入力すること。

(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、剤形を明確に入力(「化学合成した000を日局製剤総

則錠剤の項に準じて製する」等)することとし、徐放化製剤等特殊な剤形の

場合は説明を付すこと。

また、製造、輸入の別を入力することとし、輸入の場合には原薬の輸入か

製剤の輸入かを明らかにし、輸入先の国名、製造業者の氏名又は名称及び輸

入先における販売名を入力すること。

(1の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

を参考に入力すること。

薬効分類番号(3桁)は、半角数字で入力すること。なお、薬効分類番号

が2つ以上にまたがるものは、主たる薬効分類番号を入力することで差し

支えないこと。

J

(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入力すること。

投与経路コード清報(2桁)は、半角数字で入力すること。



(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入力すること。

②開発の相

当該被験薬の開発段階にっいて、「臨床試験の一般指針について」(平成

10年4月21日付け医薬審第380号厚生省医薬安全局審査管理課長通知。

以下「一般指針通知」という。)に準じて、第 1相は「1」、第Ⅱ相は「2」、

第Ⅲ相は「3」と開発相コードを半角数字で入力すること。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」について」(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ーチ3~5の試験)に該当する場合は「0」、第

1/Ⅱ相は「4」、第Ⅱ/Ⅲ相は「5」、'第 1/Ⅲ相は「6」と半角数字で入

力すること。

③試験の種類

当該治験の種類にっいて、一般指針通知に準じて、「臨床薬理試験」、「探

索的試験」、「検証的試験」等と入力すること。

④目的

目的を具体的に入力し、治験実施計画書に記載された目的と整合を図

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

を半角数字で入力すること。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。

「予定被験者数(合計)」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入力す

ること。

また、治験終了届又は治験中止届を届け出る際には当該治験に参加し

たすべての被験者数を入力するとと。

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入力すること。健康人を対象とする

場合は、その旨を入力すること。



⑦主たる被験薬の用法及び用量情報

主たる被験薬の用いられる用法及び用量を詳細に入力すること。

投与経路コード情報(2桁)は、半角数字で入力すること。

⑧実施期間

実施医療機関ごとの治験の予定契約締結日のうち最も早い日から、実

施医療機関における観察終了予定日のうち最も遅い日までを含む期間を

年月日で入力すること。

⑨有償の理由等

無償の場合には、空欄とすること。治験はその趣旨からも原則無償であ

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。

⑩治験の費用負担者に関する情報

空欄とすること。

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、

所属機関及び所属を入力すること。

⑫治験の依頼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

治験の依頼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の範囲を入力

すること。

(13)主たる被験薬のその他の情報

①カルタヘナ法の対象となる薬物を用いる治験

遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関す

る法律(平成15年法律第97号。以下「カルタヘナ法」という。)の対象

となる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」の項に、「第一種」、「第二種」又は「第一種及び第二種」

のいずれか該当するものを入力し、「該当する場合の詳述」の項に、以下

の内容を入力すること。

・カル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)」)を入力すること。

・カルタヘ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」、

「確認済(確認日付及び通知番号)、「不要D 及び予定される作業レ

ベル(rG I L S PJ、「カテゴリー 1」、「その他」)を複数の施設があ



る場合には施設ごとに入力するとと。

カルタヘ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」の項に「該当なし」を入力し、「該

当する場合の詳述」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」の項に「生物由来製品(見込み)」、

「生物由来製品(指定済み)」、「特定生物由来製品(見込み)」又は「特定

生物由来製品(指定済み)」のいずれかを入力し、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曙亥

当なし」を入力すること。

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」の項に信亥当あり」、実施しない場合は「該当なし」を入力する

こと。

④コンビ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曙亥当の有無」

の項に「該当あり」、実施しない場合は「該当なし」を入力すること。

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)」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すること。

また、その他、特記事項があれば入力すること。

、

(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

曙亥当の有無等」の項に主たる治験を実施する場合は「主たる治験」、

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」を入力すること。

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」の項に信亥当あり」、実

施しない場合は「該当なし」を入力すること。

また、「内容」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入力

すること。

なお、国際共同治験に関する事項については、当該事項の変更のみの治

験計画変更の届出を行う必要はなく、他の理由により、治験計画変更の届

出を行う機会があるときに併せて変更することで差し支えないこと。

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」、実施しな

い場合は曙亥当なし」を入力すること。

④マイクロドーズ臨床試験を利用した開発品目

当該治験がマイクロドーズ臨床試験である場合は「該当あり」、それ以

外の場合には「該当なし」を入力すること。

⑤当該届出に関する治験に併用する機械器具等の記載

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

は、信亥当の有無」の項に「該当あり」と入力し、「内容」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入力すること。

⑥その他

「拡大治験」を入力する場合は、「拡大治験、主たる治験の受付番号00

-0000」と入力すること。

また、その他、特記事項があれば入力すること。

(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示すこと。

また、届書添付資料に関する備考には、特記事項があれば入力すること。

(17)治験届出者に関する情報

治験届出者の種別 q台験依頼者、治験国内管理人の別)、氏名(法人にあ
J

つては、名称及び代表者の氏名)、住所(法人にあっては、主たる事務所の

所在地)、業者コード(9桁)、届出担当者の氏名、所属、電話番号及びFA

X番号又はメールアドレスを入力すること。電話番号、FAX番号及びメー

广



ルアドレスは半角文字で入力すること。

a8)海外依頼者、外国製造業者に関する情報

海外依頼者、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)を邦文及び英文で入

力すること。

なお、海外依頼者、外国製造業者が複数ある場合は、海外依頼者を一番上

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/医療機器/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』、「医療機器」、「体外診断用医薬品」又は「再生医療等製品」

のいずれに当たるかを入力すること。

(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」の項に、・以下のとおり入力するとと。また、「記号・名

称等の種類」の項に、「記号・名称等」の項に入力した内容に該当するもの

として、「治験成分記号」、「治験識呂1信己号」、「一般的名称」又は「その他」の

いずれかを入力し、「その他」を入力した場合には、「その他の場合の詳述」

の項に入力した内容を具体的に説明すること。

.被験薬の場合は、治験成分記号を入力すること。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)を入力すること。

治験使用機器相当、治験使用製品相当の場合は、治験識別記号を入力す

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」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」、

「対照薬」、「併用薬」、「レスキュー薬」又は「その他」のいずれに当たるか

を入力し、「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」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入力すること。



なお、被験機器相当又は被験製品相当の場合は「被験薬」を、対照機器又

は対照製品の場合は「対照薬」を、併用機器又は併用製品の場合は「併用薬」

をそれぞれ選択すること。

該当する選択肢が複数ある場合には、被験薬、対照薬、併用薬、レスキュ

一薬、その他、の順で優先して選択すること。

(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」、「適応外」又は「既承認」のいずれに当たるかを入力

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日調査対応被験薬区分」、「製造所又は営業所 q台験薬提供者)の名

称及び所在地」、「成分及び分量情報」、「製造方法」、「予定される効能又は効

果情報」、「予定される用法及び用量情報」、「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(カル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す

ること。被験薬以外の治験使用薬については、「成分及び分量情報」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機器相当の情報を入力する際には、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、叶篝造及び原理」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入力する際には、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

にっいては、「構成細胞又は導入遺伝子」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。

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入力

すること。



5.実施医療機関ビとの事項

(1)実施医療機関の名称・実施診療科、所在地及び代表電話番号

実施医療機関の名称、実施診療科、所在地及び代表電話番号を入力するこ

と。

嘔リ作用報告の有無」の項には、「有」を入力すること。

(2)治験責任医師に関する情報

氏名、大学番号(別添4参照)、卒業年、氏名よみかなを入力するとと。

(3)治験分担医師に関する情報

氏名及び氏名よみかなを入力すること。

(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

治験使用薬の予定交付(入手)数量を種類(剤形、含量)別に入力するこ

と。なお、用法及び用量並びに予定被験者数からみて適正な数量を交付する

とと。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

つぃては、予定被験者数から想定される数量を入力することで差し支えな

し＼

治験終了届書又は治験中止届書においては、実際に交付、使用及び回収、

廃棄した治験使用薬の数量を種類儕帰つ、含量)別に入力ずること。

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入力することで差し支えないこと。

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、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。

ノ

(6)実施医療機関被験者数

治験終了届書又は治験中止届書においては、実施医療機関ごとの被験者

数(被験薬群及び対照薬群を含む。)を入力すること。

(5)実施医療機関予定被験者数

治験計画届書又は治験計画変更届書においては、実施医療機関ごとの予

定被験者数(被験薬群及び対照薬群を含む。)を入力すること。

なお、治験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。



(フ)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q台験施設

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

る業務範囲を入力すること。

(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

施医療機関ごとに入力すること。なお、当該実施医療機関の長が設置した治

験審査委員会(当該実施医療機関の長が他の医療機関の長と共同で設置し

たものを除く。)に調査審議を行わせる場合には、「院内 IRB」と入力する

ことで、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

地について入力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し、

当該治験審査委員会の事務局が設置されている所在地を入力するとと。

届け出する時点で調査審議を行わせる治験審査委員会が決まっていない

場合には、事後に変更届として届け出ることで差し支えないこと。

(9)その他

各実施医療機関に関する特記事項があれば入力すること。

f

(1の脚注

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、以下の内容を入力するこ

と。

「医薬品/医療機器/再生医療等製品の別」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」、「医療機器」又は「再

生医療等製品」のいずれかを入力すること。

「治験成分記号又は治験識別記号」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

を入力すること。また、参照する治験届出の「届出回数」を入力すること。

その上で、「参照の区分」の項は「1」又は「2」を半角数字で入力し、「参



照の詳細」の項に、参照内容の詳細について具体的に記載すること。

フ.開発中止届書

開発中止を決定した被験薬の治験成分記号、当該被験薬を初めて届け出た

届書の「受付番号」及び当該届書の「届出年月日」、並びに届出年月日、届出

分類、中止情報(中止時期(開発中止を決定した年月日)、中止理由(開発中
止の具体的理由)を含む。)、備考、届書添付資料(資料を添付した場合)及び

治験届出者に関する情報を入力して届け出ること。

なお、「備考」欄に「開発中止を決定した被験薬にっいて、実施中の治験は

ない」旨記載すること。



(別添2)

1.提出する電子媒体の様式

提出する電子媒体は、原則として、 CD-R又はDVD-Rとする。その他

の媒体による提出を希望する場合には、事前に機構に相談すること。、、,

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)で記録すること。

(1)届書

届書については、 XMLファイルを作成すること。

(2)文書

文書は、①から⑧をPDF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PDFファイルを作成するとと。作成したファイ

ノレにはパスワードやダウンロード佑邨艮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、しおりをつけると

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。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ルに含めてPDF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q台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、インタビューフォーム、学林藷倫文等)

⑧その他

電子媒体の入力様式等について

3.電子媒体に記載する項目

電子媒体には、以下の事項を記載したラベルを貼付又は直接記載すること。

(1)届出者の氏名(法人にあっては法人の名称)並びに届出担当者の氏名、所

属及び電話・FAX番号又はメールアドレス

]



(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印

(4)受付番号 q可も記載せず、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

の電子媒体に記録しないこと。

5.電子媒体のファイノレ名

(1) PDF形式のファイル名

電子媒体に保存するファイル名は、半角英数字及び記号で作成し以下の形

式とする。

①治験計画変更届以外の届書の場合

主たる被

験薬の治

験成分記

号

例: rpNΦA-123_03_S. pdfj

②治験計画変更届又は添付資料の場合

届出回数

主たる被

験薬の治

験成分記

号

届書分類

例: rPⅧA-123_03_H_14. pdfj、 rpNΦA-123_03_K_P. pdfj

③治験計画変更届(添付資料)の場合

届出回数

主たる被

験薬の治

験成分記

Pdf

届書分類

伊上「PⅧA-123_03_H_14_P. 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「_」と識
別するためのアルファベットをAから1恒にっけるとと。なお、変更届出時

の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

たものと同一のものを使用すること。

号

届出回数

変更回数又

は資料情報

届書分類

Pdf

変更回数 資料情報 Pdf



伊上「PMDA-123_01_K_1B_A. pdf」、 rPⅧA-123_01_K_1B_B. pdfj

⑤差替えの場合は資料情報に続けてバージョン番号を記載する。1回目の差替

え時には「1」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。

伊上「PNΦA-123_01_K_PI. pdf」、 rP如A-123_01_K_1B_AI. pdfj

⑥開発中止届書の場合は、届出回数を「00」として作成する。

例: rpMDA-123_00_E即. pdfj

(2) XML形式のファ坏ル名

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

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口ーマ字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、アンダーバー、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、

「_」はアンダーバー(半角)を用いる。

なお、ファイル名の文字数は、拡張子を含めて2弱バイト以下とすること。

(4)届書分類

主たる被験薬の

治験成分記号

届出回数

治験計画届書

治験計画変更届書

治験終了届書

治験中止届書

. xml

開発中止届書

(5)資料情報

K

H

①

S

②

C

届書

③

END

当該治験の依頼を科学的に正当と判断した理由を記した文書

治験実施計画書

、

D

R

P



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

⑥

症例報告書の見本

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について記

載した文書(添付文書、インタビューフォーム、学術論文

等)

⑧

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XML」(JISX4159)に準拠する

こと。

その他

IC

C郎

IB

SF

etc



(別添3)

<?抑I vetsion=ル1.0ガ encoding="utf-8'?>
<Xsd:schema xmlns:xsd="http://W卯. W3. org/20OV冷丘Schema">

<!ーー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XⅦ Schemaによる捌L文書構造定義

令和2年9月1日以降に提出する治験計画届書にっいては、以下の捌Lschomaに基づき作成すること。
なお、令和4年9月1日までの問は従前の例により届け出て差し支えない。

最新の版番号: 3.0.0

発行年月日: 令和2年8月 3 1日

発行者: 厚生労働省 医薬品審査管理課薬・生活衛生局

変更履歴

2.0版平成20年8月15日一従来のSGML規貝11による文書をX如.,規則によるものに変更した。
3.0.0版令和2年8月31日一令和元年薬機法改正に伴う届出項目の変更に対応。

.ー,

<Xsd:element name=削CLINrRIALPLANNOTE">

<!一治験の計画等の届出一→
<Xsd:C0皿PlexType>

<Xsd:sequence>

<χSd:olement na皿e="VARIABLELABEL" type="xsd:stting'ソ>
<χSd:element na皿e="1NFOFORMVERSION" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー様式等のバージョン情報一ー>
<Xsd:element n皐me="C0ⅧONINFOCLINTRIALPLANNOTE' type="C0ⅧONINFOCLINTRIALPLANNOTE_TYPE"/>
<!ーー治験届出共通事項一ー> .

<Xsd:element name="1NFONOTE" type="1NFONOTE_TYPE'ソ>
<!一主たる被験薬に関する届出事項一>
<Xsd:element name="1脚OC0耶INATION" type昌"1NFOC0畑INATION_TYPE" minoccurs="0" maxoccuts="1'ソ>
<!一治験使用薬、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。)の情報一>
<χSd:element name="1NF0糊DICALINSTITUT" type="1NF0ⅧDICALINSTITUT_TYPE" minoccuts="0"皿axocC岻S="1"/>
<!ーー実施医療機関情報一→
<Xsd:element name="1NFOREFCLINTRIALPLANNOTER" type="1NF0郎FCLINTRIALPLANNOTER_TYPE'皿inoccurs="0"皿axoccutS累*1"/>
<!ーー参照する治験届出情報一→

</xsd:sequence>
</xsd:comP1θXType>

</xsd:elem9nt>

<!ーー治験届出共通事項一>
<X$d:complexType name="C0ⅧONINFOCLINTR1紅PLANNOTE_TYPE剛>

<Xsd:sequence>

<Xsd:element n丑me="V態IABLELABEL" type="xsd:stTing"/>
<Xsd:element name="TESTSUBSTANCEIDCODE" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!一主たる被験薬の治験成分記号一>
<Xsd:element name="TYPECLINTRIALS" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!一治験の種類一>

ーー>

X肌文書の構造定義(スキーマ)について



<Xsd:element name="RECEPTNUMINITNOTE" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!一主たる被験薬の初回届出受付番号一ー>
<Xsd:element name="1NITNOTEDATE" t抑e="ATTR_UPDATE_TYPE"ノ>
<!一主たる被験薬の初回届出年月日一→
<Xsd:element n3me="SERIALNOTENUM" t沖e="ATTR_UPDATE_TYPE" minoccurs="0" maxoccuts="1'ソ>
<!一主たる被験薬の届出回数一>
<Xsd:element na皿e="距CEPT則MCLINTRIALPLANNOTE" type="ATTkⅡPDATE_TYPE" minoccurs="0" maxoccurs='1"/>
<!一当該治験計画届出受付番号一>
<Xsd:element name="CLINTRIALPLANNOTEDATE" type="ATTR_UPDATE_TYPE" minoccuts=*0"脚Xoccuts='1"/>
<1一当該治験計画届出年月日一>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>
<!ーー主たる被験薬に関する届出事項一>

<Xsd:complexTypB name=ガ1NFONOTE_TYPE">
<Xsd:seqⅡence>

<Xsd:element na皿e="V飯IABLELABEL" type="xsd:string'ノ>
<Xsd:element n3me="NOTEDATE" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!一届出年月日一>

<χSd:element name="CLASSNOTE" t沖e="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!一届出分類一→
<χSd:element na加e="T1細SCI{ANGE" type="ATTkupDATE_TYPE" minoccuts=*0" maxoccuts="1'ソ>
<!一変更回数一>
<Xsd:element name="CATEGORYNOTE" type="ATrkupDATE_TYPE"/>
<!一届出区分一>
<Xsd:element name="CATEGTESTPRODUCTS卵J30DAY郎VIEW" t沖e="ATTR_UPDATE_NOVAι唖_TYPE" minocC11ts="0" maxoccuts="1'γ>
<!一主たる被験薬の30日調査対応被験薬区分一>
<Xsd:elemont name="1NFOPREMATU郎TE則INATION" type='1NFOP賠N仏TU賠TE則INATION_TYPE'/>
<!一中止情報一→
<χSd:element name="1NFONA犯ADD郎SSMANUFAcrpLANT" type="1NFONAⅧADD郎SSMANUFAcrpLANT_TYPE" minocC11rs="0" maxoccurs="1"ノ>
<!一主たる被験薬の製造所又は営業所(治験薬提供者)の名称及び所在地一→
<Xsd:element name="1NFOING距DIENIQUANTITY" type="1NFOINGREDIENIQUANTITY_TYPE" minoccuts="0" maxoccuts='1'ソ>
<!一主たる被験薬の成分及び分量情報一ー>
<χSd:element name="MANUFACIMETHOD" type="ATTkupDATE_TYPE" minoccuts="0" maxoccurs="1"/>
<!一主たる被験薬の製造方法一→
<Xsd:element name="1NFOINTEND1柳ICATIONSEFFECTS" type="1NFOINTENDINDICATIONSEFFECTS_TYPE" minoccurs="0"皿axocCⅡrs="1*ノ>
<!一主たる被験薬の予定される効能又は効果情報一>
<Xsd:element 始me="1NFOINTENDDOSAGEADMIN" t沖e="1NFOINT則DDOSAGEADMIN_TYPE" minoccuts='0" mexocouts="1"/>
<!一主たる被験薬の予定される用法及び用量情報一>
<χSd:element name="SU迅IARYPROTOCOL" minoccuts=謝0" maxocC11rs="1">

<!ーー治験計画の概要一>
<Xsd:complexType>

<Xsd:sequence>

<χSd:element name="V飯IABIELABEL" type="xsd:string"/>
<Xsd:ele皿ent n3me="PROTOCOLNUM" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!一実施計画書識別記号一>
<Xsd:element name="PI{ASECLINTRIAL" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!一開発の相一ー>
<Xsd:element 始me="TYPECLINTRIAr type="ATTR_UPDATE_TYPEV>
<!一試験の種類一>
<Xsd:element name=*TRIALOBJECTIVES' type="ATTR_UPDATE_TYPE'/>

J"ー、」



<!ーー目的一ー>

<χSd:element name="1NFOPLANNUMSUBJ" type="1NFOPLANNUMSUBJ_TYPE"/>
<!ーー予定被験者数情報一>
<Xsd:element name="TARGETDISEASE" type="ATrR_UPDATE_TYPE"/>
<!一主たる被験薬の対象疾患一→
<Xsd:element name="1NFODOSAGEADMIN" type=*1NFODOSAGEADMIN_TYPE'γ>
<!一主たる被験薬の用法及び用量情報一>
<Xsd:element neme="WHOLEDURATIONCLINIRIAL" t沖e="WHOLEDURATIONCLINIRIAL_TYPE'ソ>
<!ーー実施期間一ー>
<Xsd:ele皿ent name="賠ASONONEROUS" type="ATTR_UPDATE_TYPE'ソ>
<!ーー有償の理由等一>
<X.d:eloment 始me="CI{ARGEO{rTPERSONCL1酬RIAL" typo="C11ARGEOUTPERSONCLINTRIAL_TYPE'ソ>
<!一治験の費用負担者に関する情報一>
<Xsd:element name='1NFOCO0即INVESTIGATOR" type="1NFOCO0即INVESTIGATokTYPE'/>
<!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一>
<Xsd:element name="1NFOCRO" type="1NFOCRO_TYPE"ノ>
<!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一>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>

</xsd:element>

<Xsd:element name="1NFOOTHERS_PRIMARY" minoccuts=か0が maxoccuts="1ル>
<!一主たる被験薬のその他の情報一>
<Xsd:C0皿PlexType>

<Xsd:seqⅡence>

<Xsd:element name="V駅IABLELABEL" type="xsd:string"/>
<Xsd:e1θment name墻"1NFOCLINTRIAWITHDRUGCARTAGENA" type="1NFOCLINTRIAL町T1ΦRUGC肌TAGENA_TYPE"ノ>
<!ーーカノレタヘナ法の対象となる薬物を用いる治験一>
<Xsd:element name="1NFOCUNrRIALWIT1那10LOGICALPROD" type='1NFOCLINrRIAWIT冊10LOGIC紅PROD_TYPE'ノ>
<!一生物由来製品に指定が見込まれる薬物を用いる治験一>
<Xsd:eleⅢent name='1NF0郎SEARCI{FORCODX" type="1NFORESEARC11FORCODX_TYPE'ソ>
<!ーー対応するコンパニオン診断薬等の開発一>
<Xsd:ele皿ent name="1NFOCLINTRIALFORC0悃INATIONPROD" type="1NFOCLINrRIALFORC0冊INATioNPROD_TYPE'γ>
<!ーニンビネーション製品に関する治験一ー>
<Xsd:element n丑me="OT遜RC0ⅧENTS_PR1ⅧRY" type="ATTkupDATE_TYPE" minoccuTS="0" maxoccuts="1'ソ>
<!ーーその他一>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>

</xsd:ele皿ent>

<Xsd:element name="1NFσOT1正RS_PROTOCOL" minocC岻S=声0# maxoccurs="1声>
<!ーー当該届出に関するその他の情報一ー>
<Xsd:complexType>

<Xsd:sequence>
<Xsd:element name="V駅1朋LELABEL" type="xsd:string"/>
<Xsd:element 始me="1NFOEXPANDEDACCESSPROG" type="1NFOEXPANDEDACCESSPROG_TYPEV>
<!ーー臨床試験の位置付け一→
<Xsd:element name="1NFOGLOBALCLINIRIAL" type="1NFOGLOBALCLINTRIAL_TYPE"/>
<!ーー国際共同治験一ー>

<Xsd:element name="1NFOCLINTRIALINCLゆINGGENETEST" type="1NFOCLINTRIALINCLUDINGGENETEST_TYPE"/>
<!ーゲノム検査等を含む治験一>
<Xsd:element name="1NFOPRODUSINGゆCLINTRIAL" type="1NFOPRODUSINGⅧCLINTRIAL_TYPE"/>



<!ーーマイクロドーズ臨床試験を利用した開発品目一ー>

<X$d:olement name=*1NFOC0柵EQUIPⅧNT" type="1NFOC0ⅧEQUIPMENI_TYPEV>
<!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:element name="OTHERC0ⅧENrs_PROTOC01'" type="ATTR_UPDATE_TYPE" minoccul'S="0" maxoccuts=*1"/>
<!ーその他一>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>

</xsd:element>

<Xsd:element name="郎NIARKS" type="郎MA脳S_TYPE'/>
<!一備考一ー>
<Xsd:element neme="DOCATrACHEDNOTE" type="DOCATTACHEDNOTE_TYPE"/>
<!一届書添付資料一ー>
<Xsd:element name="1NFOPERSONFILLNOTE" t抑e="1NFOPERSONFILLNOTE_TYPE"ノ> ＼

<!一治験届出者に関する情報一ー>
<Xsd:element n3me="1NFOF0郎IGNMANUFACTURER" type="1NFOF0距IGNMANUFACTUREkTYPE" minoccurs="0" m3×occurs="1'ソ>
<!一海外依頼者、外国製造業者に関する情報一>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>
<!一治験使用薬、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。)の情報一>
<Xsd:complexType name="1NFOC0耶INATION_TYPE">

<Xsd:sequence>
<Xsd:element name="VARIABLELABEL" type="xsd:stting'ノ>
<Xsd:sequence, minoccurs="0州 maxoccurs='unb0Ⅱnded">

<Xsd:element neme="SERIALN01" type='ATTkADD_TYPE'/>
<!-1順序番号一ー>
<Xsd:element namo="C0卵_PRODUCTCATEGORY' type="ATTkupDATE_TYPE"ノ>
<!{医薬品/医療機器/再生医療等製品の別一>
<Xsd:element na皿e="1NFOC0ⅧINATIONID剛>

<!一治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当の記号・名称等一>
<Xsd:complexType>

<Xsd:$eqⅡence>
<Xsd:element na皿e="VARIABLELABEL" type="xsd:stTinE"/> 才〕

<Xsd:element name="C0ⅧINATION_1D" type="ATTkupDATE_TYPE'ソ>
<!ーー記号・名称等一>
<Xsd:element name="TYPEC01侶INATION_1D" t抑e="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー記号・名称等の種類一→
<Xsd:element neme="DETAIL" t沖e="ATrkupDATE_TYPE" minoccurs="0" maxoccuts="1"/>
<!ーーその他の場合の詳述一ー>

</xsd:sequence>
</xsd:comploxType>

</xsd:element>
<χSd:element n3me="1NFOC0冊INATIONCATEGORY謝>

治験使用製品相当区分情報一><!一治験使用薬、治験使用機器相当、
<Xsd:C0皿PlexType>

<Xsd:sequence>

<Xsd:element name="VARIABLELABEL" type="xsd:$tTing*ノ>
<Xsd:element name="C01母INATIONCATEGORY" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!一被験薬/対照薬/併用薬/レスキュー薬などの区別一>
<Xsd:element name="OT1正RC01佃INATIONCATEGORY" type="ATTR_UPDATE_TYPE" minoccurs="0" maxoccuts="1"/>
<!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一>



'

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>

</xsd:element>

<Xsd:element name="C0Ⅷ_APPLICATIONSTAIUS" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
<!ーー国内における承認状況一→
<χSd:element name=ガC0畑 INFONOIE">

<!一治験使用薬゛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。)の届出事項一>
<Xsd:complexType>

<χSd:sequence>
<Xsd:element neme="VARIABLELABEL" type="xsd:stTinE*/>

<Xsd:element name="C0Ⅷ_CATEGTESTPRODUCTSUBJ30DAY郎ⅦEW" type="ATTR_UPDATE_NOV紅UE_TYPE' minoccurs="0" maxoccuts="1'γ>
<!ーー30日調査対応被験薬区分一>
<Xsd:element name="C0Ⅷ_1NFONA繩ADDRESSNIANUFACTPL創T" type="COMB_1NFONAⅧADDRESSMANUFACTPLANT_TYPE" minocC11ts="0" maxocC岻S="1"/>
<1一製造所又は営業所 W台験薬提供者)の名称及ぴ所在地一→
<Xsd:element name="C0Ⅷ_1NFOING郎DIENTQU鯲TITY" type="C0柵_1NFOING郎DIENTQU贈TITY_TYPE" minoccurs="0" maxoccuts="1"/>
<!ーー成分及び分量情報一>
<Xsd:element name="C0柵_MANUFACTⅧTHOD" type="ATTkupDATE_TYPE" minoccurs="0" maxoccurs="1"/>
<!ーー製造方法一ー>
<χSd:element name="C0柵_1NFOINTENDINDICATIONSEFFECTS" type="C0耶_1NFOINTENDINDICATIONSEFFECTS_TYPE" minoccuts="0" maxocCⅡrs='1"/>
<!ーー予定される効能又は効果情報一ー>
<Xsd:element name='C0Ⅷ_1NFOINTENDDOSAGEADMIN" type="C0冊_1NFOINTENDDOSAGEADMIN_TYPE" minoccuTS="0"Ⅲaxoccuts="1'ソ>
<!一予定される用法及び用量情報一>
<Xsd:element name="C0Ⅷ_SUⅧARYPROTOCOL" miDoccuts="0謝 maxoccurs="1謝>

<1-一治験計画の概要一ー>
<χSd:complexType>

<Xsd:sequence>

<Xsd:e1θment name="VARIABLELABEL' type=*xsd:stting"/>
<Xsd:elemont name="C01侶_TARGETDISEASE" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー対象疾患一>
<Xsd:element n3me="C0Ⅷ_1NFODOSAGEADMIN" type="C0Ⅷ_1NFODOSAGEADMIN_TYPE'ソ>
<!ーー用法及び用量情報一ー>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>

</xsd:element>

<Xsd:element name="C0悃_OTHERCOM旺NTS" minoccuts="0" maxoccurs="1ガ>
<!ーーその他の情報一ー>
<Xsd:complexType>

<Xsd:seqⅡence>
<χSd:element n丑me="VAR1朋LELABEL" type="xsd:string'ソ>
<Xsd:element name="C0梱_1NFOCLINTRIAWIT1ⅢRUGC忽TAGENA" type="1NFOCLINrR1紅WIT印RUGCARTAGENA_TYPE"/>
<!ーーカノレタヘナ法の対象となる薬物を用いる治験一T>
<滞d:element 始me="C0冊_1NFOCLINTRIAWIT耶10LOGICALPROD' t沖e="1NFOCLINTRIAWIT1母10LOGICALPROD_TYPE"/>
<!ーー生物由来製品に指定が見込まれる薬物を用いる治験一→
<Xsd:element name="C0耶_1NF0臨SE肌CI{FORCODX" type="1NF0臨SEARCI{FORCODX_TYPE"ノ>
<!ーー対応するコンパニオン診断薬等の開発一>

ぐ

<χSd:element 加me="C0Ⅷ_1NFOCLINTRIALFORC0ⅧINATIONPROD' type='1NFOCUNTRIALFORCOMBINATIONPROD_TYPE"/>
<!ーーニンビネーション製品に関する治験一>
<Xsd:element n3me="OT朋RC0迅伍NTS' type="ATTkupDATE_TYPE" minoccurs="0"皿axoccuTS'1"/>
<!ーーその他一ー>

</xsd:sequence>



</xsd:complexTypo>
</xsd:element>

<Xsd:element name="C0臨_1NFOF0郎IGNMANUFACW郎R" type="C0Ⅷ_1NFOF0郎IGNMANⅡFACTU臨kTYPE"ⅢinocC111'S="0" maxocC111'S='1'/>
<!一海外依頼者、外国製造業者に関する情報一>
<Xsd:element na皿e="C0Ⅷ_郎MARKS" type="ATTkupDATE_TYPE" minoccurs="0"皿axoccurs="1"ノ>
<!ーーその他備考一>
<Xsd:element name="C0Ⅷ_P郎SENCEAD煎EPORT" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
く!一副作用報告の有無一ー>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>

</xsd:element>

</xsd:sequence>
</xsd:sequence>

</xsd:complexType>
<!ーー実施医療機関情報一>
<Xsd:complexType name=謝INFOMEDICALINSTITUT_TYPE">

<Xsd:sequence>
<Xsd:element name="V飯IABLELABEι" type="xsd:stTing'ソ>
<Xsd:element name="1NFOEAC1唖DIC飢INSTITUT" type="1NFOEAC1班DIC紅INSTITlrr_TYPE'ソ>
<!一実施医療機関ごとの事項一ー>
<Xsd:ele皿ent name="FOOTNOTE" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!一脚注一ー>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>
<!ーー参照する治験届出情報一ー>
<Xsd:C0皿PlexType na皿θ="1NF0郎FCLINTRIALPLANNOTEkTYPE">

<Xsd:sequence>

<Xsd:element name="V肌IABLELABEL" type="xsd:stTing"/>
<Xsd:sequence minoccurs=ψ0ψ m3×occurs="Ⅱnb0Ⅱnded'>

<Xsd:element name="SERIALN01" type="ATTR_ADD_1YPE"/>
<!ーー j煩序番号一>

<Xsd:element naⅢe="距F_PRODUCTCATEGORY" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!一医薬品/医療機器/再生医療等製品の別一>
<χSd:element na皿e="郎F_1NFOTESTSUBSTANCEIDCODE* tゆe="ATTkupDATE_TYPE'γ>
<!一治験成分記号又は治験識別記号一>
<Xsd:010ment name="距F_SER1紅NOTENUM" type="ATTR_UPDATE_TYPE'ソ>
<!ーー届出回数一>

<Xsd:element name="TYPEREFFE郎NCE" type="ATTR_UPDATE_TYPE'ソ>
<!ーー参照の区分一ー>
<Xsd:B1θment name="CONTENTS" type="ATrkupDATE_TYPE"/>
<!ーー参照の詳細一ー>

</xsd:sequence>
</xsd:sequence>

</xsd:C0皿PlexType>
<!ーー中止情報一>
<Xsd:complexType name="1NFOP悶MATU郎TE則INATION_TYPE岸>

<Xsd:sequence>

<Xsd:element name="V肌IABLELABEL" type="xsd:stting"/>
<Xsd:element n乙me="TE則INATIONDATE" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
<!一中止日年月日一ー>

゛.、,
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<Xsd:element name="REASONTER川NATION" type='ATTkupDATE_TYPEV>
<!一中止理由一ー>
<Xsd:element name="POSITE剛INATIONⅧASURE" type="ATlkupDATE_TYPE" minocCⅡrs="0" maxoccurs="1'ソ>
<!ーその後の対応状況一>

</xsd;sequence>
</xsd:complexType>
<!一主たる被験薬の製造所又は営業所(治験薬提供者)の名称及び所在地一ー>
<Xsd:complexType name="1NFONAMEADD距SSMANUFACTPLANr_TYPE">

<Xsd:sequence>

<Xsd:element ngme="VARIABLELABEL" type="xsd:stting'/>
<Xsd:sequence mi110CCUTS="1ガ mexoccuts="unbounded'>

<Xsd:element name="SERIALN01" typo="ATTR』DD_TYPE"/>
<!ーー順序番号一ー>
<χSd:Blement name."SPONsokN矧E" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー名称一ー>
<Xsd:element name="SPONsokADD距SSI" type="ATTR_UPDATE_TYPE*ノ>
<!ーー所在地 1 -ー>
<χSd:element name="SPONSOR_ADD賠SS2" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
<!ーー所在地2 -ー>
<Xsd:element 始me="MANUFACTU距RIMPORTERCODE" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー業者コードーー>

<ノχSd:sequence>
</xsd:sequence>

</xsd:complexType>
<!ーー主たる被験薬の成分及び分量情報一→
<Xsd:complexType name="1NFOINGREDIENTQUANrlTY_TYPE">

<Xsd:sequence>

<Xsd:e1θment name="VARIABLELABEL" type="xsd:stting"/>
<Xsd:element name="1NGREDIENTSQU鯲TITIES' type'1TTR_UPDATE_TYPE'ソ>
<1一成分及び分量一ー>
<Xsd:element name="1NFODOSAGEF0則CODE" type="1NFODOSAGEF0則CODE_TYPE"/>
<1一剤形二ード情報一→

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>
<!一主たる被験薬の予定される効能又は効果情報一>
<Xsd:complexType name=ψINFOINTENDINDICATIONSEFFECTS_TYPE">

<Xsd:sequence>

<Xsd:ele皿ent name="VARIABLELABEL* type="xsd:sttinE"/>
<Xsd:element name="1NTENDINDICATIONSEFFECTS' type="ATTR_UPDATE_TYPE'ソ>
<!一予定される効能又は効果一>
<χSd:elemBnt n3mo="EFFICACYCLASSCODENUⅧER" type="ATTkupDATE_TYPE"ノ>
<!一薬効分類番号一ー>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>
<!一主たる被験薬の予定される用法及び用量情報一>
<Xsd:C0ⅢPlexType nameゞ1NFOINTENDDOSAGEADMIN_TYPE謝>

<Xsd:sequence>

<Xsd:ele皿ent name="V肌IABLELABEL" type="xsd:string"/>
<Xsd:element name="1NTENDDOSAGEADMIN" type="ATTkupDATE_TYPE'/>
<!一予定される用法及び用量一>

^



<Xsd:element name="1NFOADMINROUTECODE" typo="1NFOADMINROUTECODE_TYPE'ソ>
<!一投与経路コード'情報一ー>

</xsd:sequonce>
</xsd:complexType>
<!一剤形コード情報一>
<Xsd:C0ⅢPlexType name=ガ1NFODOSAGEF0則CODE_TYpe>

<Xsd:sequence>
<Xsd:ele皿ent name="VARIABLELABEL" type="xsd:stting"ノ>
<Xsd:sequence 皿inoccurs="1" maxoccurs="unbounded">

<Xsd:element name="SERIALN01" type="ATTkADD_TYPE"/>
<!- j頓序番号一ー>
<Xsd:element n3皿e="DOSAGEF0則CODE" type="ATrkupDATE_TYPE'ソ>
<!ーー剤形コードーー>

</xsd:sequence>
</xsd:seqⅡence>

</xsd:complexType>
<!一投与経路コード情報一>
<Xsd:complexType na皿e=ガ1NFOADMINROUTECODE_TYPE">

<Xsd:sequence>
<Xsd:element name="VARIABLELABEL" type="xsd:stting"ノ>
<Xsd:sequence minoccuts=が1" maxoccuts="unboutlded">

<Xsd:element name="SERIALN01" type="ATTkADD_TYPE'/>
<!ーー順序番号一ー>
<Xsd:element neme="ADMINROUTECODE" type="ATTR_UPDATE_TYPE"ノ>
<!ーー投与経路コードーー>

</xsd:sequence>
</xsd:sequence>

</xsd:complexType>
<!ーー予定被験者数情報一ー>
<Xsd:complexType na皿e="1NFOPLANNUMSUBJ_TYPE">

<Xsd:sequence>
<Xsd:element name="VARIABLEL朋EL" type="xsd:stting"ノ>
<Xsd:element name="PI'AN剖MSUB丁「ESTPRODUCT" type="ATIR.UPDATE_TYPE'γ>
<!一予定被験者数(被験薬)ー>
<Xsd:element name="PLANNUMSUBJECTSTOTAL" type="ATTkupDATE_TYPE"ノ>
<!一予定被験者数(合計)ー>

</xsd:sequence>
</xsd:C0皿PlexType>
<!一主たる被験薬の用法及び用量情報一>
<Xsd:complexType na皿白="1NFODOSAGEADMIN_TYPE'>

<Xsd:sequonce>

<Xsd:element na皿e="VARIABLELABEL" type="xsd:stting"/>
<Xsd:element name="DOSAGEADMIN" type="ATTR_UPDATE_TYPE'/>
<!一用法及び用量一ー>

<Xsd:element name="1NFOADMINROUTECODE" type="1NFOADM1陬OUTECODE_TYPE"/>
<!一投与経路コード情報一ー>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>
<!ーー実施期間一ー>
<Xsd:complexType na皿e=ガWHOLEDURATIONCLINTRIAL_TYPE'>



<Xsd:sequence>

<Xsd:element name="V鰕IABLELABEL" type="xsd:string"/>
<Xsd:element name="STARTDATECLINTRIAL" type="ATIR_UPDATE_TYPE"/>
<!一開始日年月日一ー>
<Xsd:element name="ENDDATECLINrRIAL" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!一終了日年月日一ー>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>
<!ーーカノレタヘナ法の対象となる薬物を用いる治験一ー>
<Xsd:complexType name="1NFOCLINTRIALWIT11DRUGCARTAGENLTYPE">

<Xsd:sequence>

<Xsd:element name="V飯IABLEL朋EL" type="xsd:stting"ノ>
<Xsd:element name="TYPECLINTRIALWIT即RUGC飯TAGENA" type="ATTkupDATE_TYPE"ノ>
<!一該当の有無等一ー>
<Xsd:element name="DETAIL" type="ATTR_UPDATE_TYPE" minoccurs="0"皿axoccuts="1'γ>
<!一該当する場合の詳述一>

</xsd:sequence>
</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一>
<Xsd:complexType name=謝INFOCLINTRIALWIT耶10LOGICAιPROD_TYPE">

<Xsd:sequence>

<Xsd:element name="VARIABLELABEL" type="xsd:stting'/>
<Xsd:ele皿ent neme="TYPEBIOLOGIC紅PROD" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!一該当の有無等一ー>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>
<!ーー対応するコンパニオン診断薬等の開発一ー>
<χSd:complexType 加me="1NFORESEARC1舮ORCOD}LTYPE">

<Xsd:sequence>

<Xsd:element name="V飯IABLELABEL" type需"xsd:stTing'ソ>
<Xsd:element n3me="APPLICABLE0則OT" type="ATrR_UPDATE_TYPE"/>
<!一該当の有無一ー>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>
<!ーーコンビネーション製品に関する治験一>
<χSd:complexType name=ル1NFOCLINTRIALFORC0沸1ト{ATIONPROD_TYPE削>

<Xsd:sequence>

<Xsd:element n3me="VARIABLELABEL" type票"xsd:stting"ノ>
<Xsd:eloment n3me="APPLICABLE0則OT" type="ATrR_UPDATE_TYPE"/>
<!一該当の有無一ー>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>
<!ーー臨床試験の位置付けーー>
<Xsd:complexType nameイ1NFOEXPANDEDACCESSPROG_TYPEか>

<Xsd:sequence>

<Xsd:element name="VARIABLELABEI" type="xsd:stTing"/>
<Xsd:element name="TYPEEXPANDEDACCESSPROG" type="ATTkupDATE_TYPE'ソ>
<!一該当の有無等一ー>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>

含



<!ーー国際共同治験一>
<Xsd:complexType name=剛INFOGLOBALCLINrRIAL_TYPEか>

<Xsd:sequence>
<Xsd:element name="V飯IABLELABEI" type="xsd:string'ソ>
<Xsd:element name="APPLICABLEORNOT" type="ATTkupDATE_TYPE'ソ>
<!一該当の有無等一>
<χSd:element name="CONIENTS" type="ATTkupDATE_TYPE" minoccuts='0" maxoccuts="1"/>
<!一内容一>

ー、

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>
<!ーーゲノム検査等を含む治験一ー>
<Xsd:C0皿PlexType na田e="1NFOCLINTRIALINCLUDINGGENETEST_TYPE">

<Xsd:S9quence>

<Xsd:element name="VARIABLELABEL" type="xsd:stting'/>
<Xsd:element name="APPLICABLE0則OT" type="ATTR】UPDATE_TYPE'γ>
<!一該当の有無等一ー>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>
<!ーマイクロドーズ臨床試験を利用した開発品目一>
<Xsd:complexType nameゞ1NFOPRODUSING即CLINTRIAL_TYPEガ>

<Xsd: sequence>

<Xsd:element na皿e="V飯IABLELABEL" type="xsd:stting'/>
<Xsd:element name="APPLICABLE0則OT" type票"ATTR_UPDATE_TYPE'ソ>
<!一該当の有無等一ー>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>
<!一当該届出に関tる治験に併用する機械器具等の記載一>
<Xsd:C0皿PlexType nemo="1NFOC0棚EQUIPN正NT_TYPE">

<Xsd:sequence>

<Xsd:ele皿ent name="V飯IABLELABEL" type="xsd:stl・ing"/>
<Xsd:element name="APPLICABLEORNOT" type="ATTkupDATE_TYPE'ソ>
<!一該当の有無一ー>
<Xsd:sequence minoccul'S="0" maxoccurs="Ⅱnbounded">

<Xsd:element na皿e="SERIALN01" type="ATTkADD_TYPE'ソ>
<!ーー順序番号一ー>
<χSd:element neme="CONTENrs" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー内容一>

</xsd:seqⅡence>
</xsd:sequence>

</xsd:complexType>
<!ーー備考一>
<Xsd:C0ⅢPlexType name="REMARKS_TYPEか>

<Xsd:seqⅡence>

<Xsd:element n3me="VARIABLELABEL" type="xsd:$tting"ノ>
<Xsd:sequence minocC11rs=謝1" m3×occurs='Ⅱnb0Ⅱnded声>

<Xsd:element name="SERIALN01" type="ATTkADD_TYPE"/>
<!ーー順序番号一ー>
<Xsd:element・name宗"DETAIL" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー内容一ー>

</xsd:seqⅡence>

ι,



</xsd:sequence>
</xsd:complexType>
<!ーー届書添付資料一>
<Xsd:complexType name羊ガDOCATTACHEDNOTE_TYPE">

<Xsd:sequeDce>
<Xsd:element name="V肌IABLELABEL" type="xsd:stting"/>
<χSd:element name="1NFONAN伍DOCU繩NTS" type='1NFONAⅧDOCUⅧNTS_TYPE"/>
<!一資料名情報一>
<Xsd:element name="郎MARK" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
<1一備考一ー>

</xsd: sequence>
</xsd:comP1θXType>
<!ーー資料名情報一>
<Xsd:complexType name=ル1NFON脚EDOCUMENTS_TYPEガ>

<Xsd:sequence>

<Xsd:element n3me="VARIABLELABEL" type="xsd:stting"ノ>
<Xsd:sequence minoccurs=グ1か maxoccuts="unbounded">

<Xsd:element name="SERIALN01" type="ATTkADD_TYPE"ノ>
<!ーー順序番号一ー>
<Xsd:element name="NAⅧDOC' type="ATTR_UPDATE_TYPE'/>
<!ーー資料名一ー>

</xsd:sequence>
</xsd:sequence>

</xsd:C0ⅢPlexType>
<!一治験の費用負担者に関する情報一>
<Xsd:complexType neme="C11ARGEOUTPERSONCLINTRIAL_TYPE#>

<Xsd:sequence>

<Xsd:element name="VARIABLELABEL" type="xsd:stTing'/>
<Xsd:sequence minoccurs="1ガ maxoccurs=ⅧUnbounded">

<Xsd:element name="SERIALN01" type="AITkADD_TYPE"/>
<!ーー順序番号一ー>
<Xsd:element name="CH駅GEOUTPERSONNAME" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー費用負担者氏名一>
<χSd:element 始me="VALIDITYREASONS" type="ATTkupDATE_TYPE'ソ>
<!ーー妥当性一ー>

</xsd:sequence>
</xsd:sequence>
<Xsd:attribute tef="NOVALUE* use="optional"/>

</xsd:complexType>
<!ーー治験調整医師又は治験調整委員会構成医師に関司、る情報一>
<Xsd:complexType name="1NFOCO0即INVESTIGATokTYPE">

<Xsd:sequence>

<Xsd:element name="VARIABLEL郎EL" type="xsd:stTing'/>
<Xsd:sequence minoccurs=ガ1が maxoccurs=ガUnbounded">

<χSd:element n皐me="SERIALN01" type="ATTkADD_TYPE*/>
<!ーー順序番号一ー>
<Xsd:element name="臨YINVEST_NA1正" t抑e="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー治験調整医師の氏名一>
<χSd:element name="NAN伍MEDICALINSTITUT" type="ATTR_UPDATE_TYPE"ノ>
<!一治験調整医師の所属機関一>

、

、

.



<Xsd:element n肌e="KEY1酬ESTメFFILIATION" type='ATrkupDATE_TYPE"/>
<!ーー治験調整医師の所属一>

</xsd:sequence>
</xsd:sequence>
<Xsd:attribute tef="NOVALUE" use="optional'ソ>

</xsd:complexType>
<!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一>
<Xsd:complexType n3me="1NFOCRO_TYPず>

<Xsd:sequence>
<Xsd:element name="V肌IABLELABEL" type="xsd:stting'ノ>
<Xsd:sequence minoccuts=ル1が mexocC岻S='unboundedル>

<Xsd:element nam9="SERIALN01" type="ATTRメDD_TYPE"/>
<!ーー順序番号一ー>ー
<Xsd:element name="CRO」1A繩" type="ATrkupDATE_TYPE"/>
<!ーー氏名一>
<Xsd:element name="CR0メDD臨SSI" type="ATTR_UPDATE_TYPE'ソ>
<!ーー住所 1 ->

<Xsd:element name="CROJDD郎SS2" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
<!ーー住所2 ->
<χSd:element name="CRO_SERVICE" type='ATTR_UPDATE_TYPE"/>
<!ーー委託する業務の範囲一>

</xsd:sequence>
</xsd:sequence>
<Xsd:atttibute ref="NOVALUE" use="optional"ノ>

</xsd:complexT抑e>
<!ーー治験届出者に関する情報一→
<Xsd:complexType n3me="1NFOPERSONFILLNOTE_TYPE吋>

<Xsd:seqⅡence>

<Xsd:element name="V肌IABLELABEL" type="xsd:stting"/>
<Xsd:sequence minoccurs=ル1かⅢaxoccuts="unbounded">

<Xsd:element na皿e="SERIALN01" type="ATTRJDD_TYPE"/>
<!ーー j頂序番号一>
<χSd:ele皿ent naⅢe="CιASSPERSONFILLNOTE" type="ATTkupDATE_TYPE'ソ>
<!一治験届出者の種別一>
<Xsd:eleⅢent name="APPLICAT_NAⅧ" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
<!ーー届出者の名称一ー>
<χSd:element name="APPLICAT_郎P_NAⅧ' type="ATTkupDATE_TYPE'ソ>
<!ーー届出者の(代表者の)氏名一ー>
<Xsd:el0血ent n3me="APPLICATJDD郎SSI" t抑e="ATTR_UPDATE_TYPE'ソ>
<!ーー所在地 1 -ー>
<Xsd:element ngme="APPLICAT』DDRESS2" tyP9="ATrkupDATE_TYPE"/>
<!ーー所在地2 -ー>
<Xsd:element name="MANUFACTURERIMPORTERCODE" type="ATlkupDATE_TYPE'ソ>
<!ーー業者コードーー>
<Xsd:element name="1NFOPERSONASSIGNNOTE'>

<!一届出担当者の情報一→
<Xsd:complexType>

<Xsd:sequence>
<Xsd:element name="VARIABLELABEL" type="xsd:stting"ノ>
<Xsd:element na皿e="APPLICATJERSONJ、1AⅧ" type="ATTkupDATE_TYPE"/>



<!ーー担当者の氏名一>

<χSd:element name="APPLICAT_PERSON_TITLE" type="ATTR_UPDATE_TYPE'ノ>
<!ーー担当者の所属一>
<Xsd:element name="APPLICAT_TEL則M" type="ATTR_UPDATE_TYPE'ソ>
<!ーー電話番号一>

<Xsd:element name="FA)ひIUⅧER" type="ATTR_UPDATE_TYPE'ソ>
<!ーー FAX番号又はメーノレアドレスーー>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>

</xsd:element>

</xsd:sequence>
</xsd:sequence>

<ノχSd:complexType>
<!一海外依頼者、外国製造業者に関する情報一>
<Xsd:complexType neme="1NFOFOREIGNMANUFACTU郎kTYPE">

<Xsd:sequence>
<Xsd:element name="VARIABLELABEL" type="xsd:string"/>
<Xsd:sequence minoccuts=ガ1" m3χOccurs=ルUnbounded">

<χSd:ele肌ent name="SERIALN01" type="ATTk即D_TYPE"ノ>
<!ーー順序番号一ー>
<Xsd:ele肌ent 始me="FOR箪GN_SPONsokNA犯" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
<!一海外依頼者、外国製造業者の名称(邦文)ー>
<χSd:element name="FOREIGN_SPONSOR_REP_NAⅧ" t抑e="ATTR_UPDATE_TYPE'ソ>
<!一海外依頼者、外国製造業者の(代表者の)氏名(邦文)一→
<χSd:element n肌e="F0郎IGN_SPONsokADDRESSI" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー所在地1 (邦文)ーー>
<χSd:element na皿e="F0郎IGN_SPONSORJDDRESS2" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
<!ーー所在地2 (邦文)ー>
<Xsd:element name="FOREIGN_N脚EJRGNLNG" t抑e="ATTkupDATE_TYPE"ノ>
<!ーー海外依頼者、外国製造業者の名称(外国文)ーー>
<χSd:element name="F0問IGN_SPOMSPRJEP_NA施JRGNLNG" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
<1一海外依頼者、外国製造業者の(代表者の)氏名(外国文)ー>
<Xsd:element name="FOREIGN_ADDRESSI_FRGNLNG" type="ATTR_UPDATE_TYPE'γ>
<!ーー所在地1 (外国文)ーー>
<χSd:element name="F0郎IGN_ADDRESS2_FRGNLNG" t抑e="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー所在地2 (外国文)ー>

</xsd:sequence>
</xsd:sequence>
<Xsd:etttibute ref="NOVALUE' use='optionel"/>

</xsd:complexType>
<!ーー製造所又は営業所 q台験薬提供者)の名称及び所在地一→
<Xsd:comP1θXType name="C0柵_1NFONA睡ADD郎SS蹴NUFACTPLANT_TYPE">

<Xsd:sequence>

<Xsd:element name="VAR1朋LELABEL" type="xsd:string"ノ>
<Xsd:seqⅡence minoccurs=ψ1" m皐XOCC岻S='unbounded">

<Xsd:element name="SERIALN02" type="ATTkADD_TYPE"/>
<!ーー順序番号一ー>
<χSd:element name="C0鄭_SPONsokNAⅧ" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
<!ーー名称一>

<χSd:element neme="CON田_SPONSOR_ADDRESSI" type="ATTkupDATE_TYPE'ソ>



<!ーー所在地1 -ー>
<Xsd:element name="C0Ⅷ_SPONsokADDRESS2" type="ATrkupDATE_TYPEV>
<1-一所在地2 -ー>
<Xsd:element name="C0Ⅷ_MANUFACTU館R1ⅧORTERCODE" type="ATTkupDATE_TYPE'ソ>
<!ーー業者コードーー>

</xsd: sequence>
</xsd:sequence>

</xsd:C0皿PlexType>
<!ーー成分及び分量情報一>
<Xsd:complexType n皐me="C0Ⅷ_1NFOINGREDIENIQU脚TITY_TYPE'>

<Xsd:sequence>

<Xsd:element na皿e="V態IABLEL朋EL" type="xsd:stting"/>
<Xsd:elemont name="C0柵_1NGREDIENTSQU創TITIES" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!一成分及び分量一→
<Xsd:element nヨⅢe="C0Ⅷ_1NFODOSAGEF0剛CODE" type="C0Ⅷ_1NFODOSAGEF0則CODE_TYPE"/>
<!一剤形コード情報一ー>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>
<!ーー予定される効能又は効果情報一ー>
<Xsd:complexType name="C0柵_1NFOINTEND1即ICATIONSEFFECTS_TYPE">

<Xsd:sequence>

<Xsd:element na皿e="VARIABLELABEL" type="xsd:sttinE'/>
<χSd:element name="C0畑_1NTENDINDICATIONSEFFECTS" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!一予定される効能又は効果一→
<Xsd:element name="C0耶上FFICACYCLASSCODE則梱ER" type="ATrR_UPDATE_TYPE'ソ>
<!一薬効分類番号一ー>

</xsd:sequence>
</xsd:complexType>
<!ーー予定される用法及び用量情報一>
<Xsd:complexType naⅢe="C01侶_1NFOINTENDDOSAGEADMIN_TYPE声>

<Xsd:sequence>

<Xsd:elemont name="V態1朋LELABEL" type="xsd:stTing"/>
<χSd:ele皿ent name="COMB_1NTE即DOSAGEADMIN" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!一予定される用法及び用量一→
<Xsd:element name="C0Ⅷ_1NFOADM1楓OUTECODE" type="C0柵_1NFOADM1搬OUTECODE_TYPE'ソ>
<!一投与経路コード情報一>

</xsd:sequence>
</xsd:oomplexType>
<!ーー剤形コード'情報一>
<Xsd:complexType name=州C0柵_1NFODOSAGEF0則CODE_TYPE">

<Xsd:sequence>

<Xsd:element name="VARIABLEI,ABEL" type="xsd:stTing'ノ>
<Xsd:sequence minoccuts=ψ1が mexoccur$="unbounded">

<Xsd:ele皿ent name="SERIALN02" type="ATTR_ADD_TYPE'ノ>
<!ーー順序番号一ー>
<Xsd:element name="C01侶_DOSAGEF0則CODE" typo="ATTkupDATE_1YPE"/>
<!ーー剤形コードーー>

</xsd:sequence>
</xsd:sequence>

</xsd:complexType>



J

<!ーー投与経路コード情報一>
<Xsd:complexType name=がC0臨_1NFOADMINROUTECODE_TYPEが>

<Xsd:sequence>

<Xsd:element n丑me="VARIABLELABEL" type="xsd:string"/>
<Xsd:sequence minoccurs="1" mexoccurs=財Ⅱnbounded">

<Xsd:element 力3me="SERIALN02" type="ATTkADD_TYPE"/>
<!ーー順序番号一ー>
<χSd:element name="C0耶_ADM1服OUTECODE" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー投与経路コードーー>

</xsd:seqⅡence>
</xsd:sequence>

</xsd:C0皿PlexType>
<!一用法及び用量情報一→
<Xsd:complexType neme="C0柵_1NFODOSAGEADMIN_TYPE砂>

<Xsd:sequence>

<Xsd:element name="VARIABLELABEL" type="xsd:stringツ>
<Xsd:element name="COMB_DOSAGEADMIN" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!一用法及ぴ用量一ー>
<Xsd:element name="COMB_1NFOADMINROUTECODE" type="C0Ⅷ_1NFOADMINROUTECODE_TYPE"/>
<!一投与経路コード情報一>

</xsd:sequence>
</xsd:C0皿PlexType>
<!ーー海外依頼者、外国製造業者に関する情報一>
<χSd:C0皿PlexType name="C0柵_1NFOF0距IGNMANⅡFACTU悶R_TYPEが>

<Xsd:sequence>

<Xsd:element name="V飯IABLELABEL" type="xsd:stting"/>
<Xsd:sequBnce minoccurs="1" maxoccurs="unbounded">

<Xsd:Blement name="SERIALN02" type="ATTkADD_TYPE"/>
<1-一順序番号一ー>
<Xsd:element name="C0耶_F0悶IGN_SPONSOR_NA糊" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー海外依頼者、外国製造業者の名称(邦文)ーー>
<Xsd:element name="C0耶_FOREIGN_SPONsokREPJA犯" 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)一→
<Xsd:element neme="C0耶_F0賠IGN_SPONSOR_ADD郎SSI" type="ATTkupDATE_TYPE'ノ>
<!ーー所在地1 (邦文)ー>
<Xsd:ele皿ent name="C0柵_F0郎IGN_SPONSOR_ADD露SS2" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
<!一所在地2 (邦文)ー>
<Xsd:element name="C0畑_F0郎IGN_NAⅧJRGNLNG" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー海外依頼者、外国製造業者の名称(外国文)一→
<χSd:element name="C0Ⅷ_F0郎IGN_SPOMspk郎P」1AⅧJRGNLNG' type="ATTkupDATE_TYPEグ/>
<!一海外依頼者、外国製造業者の(代表者の)氏名(外国文)一→
<χSd:91emBnt 胎me詩"C0耶_F0郎IGN゛DDRESSIJRGNLNG" type="ATTkupDATE_TYPE'/>
<!ーー所在地1 (外国文)ーー>
<Xsd:element name="C0耶_F0賠IGN_ADDRESS2_FRGNLNG" type="ATTkupDATE_TYPE*/>
<!ーー所在地2 (外国文)ーー>

</xsd:$equence>
<ノχSd:sequence>
<Xsd:attTibute tef="NOVALUE" use="optional"/>

</xsd:complexType>
<!一実施医療機関ごとの事項一→



<Xsd:comP1θXTypo name=ガ1NFOEACI{MEDICALINSTITUT_TYPE剛>
<Xsd:sequence>

<Xsd:element name="V肌IABLELABEL" type="xsd:stting"/>
<Xsd:sequence minocC11rs=ガ1' maxoccuts=ガUnboundedか>

<Xsd:ele皿ent n3me="SERIALN01" type="ATTR』1)D_TYPE"/>
<!一順序番号一ー>

<Xsd:element na皿e="1NSTITUTE_NAⅧ" t沖e="ATTR_UPDATE_TYPE'ソ>
<!ーー実施医療機関の名称一>
<Xsd:element name="DEP飯TMENT" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー実施診療科一ー>
<χSd:element neme="1NSTITUTE_ADD郎SSI" type="ATrR_UPDATE_TYPE'γ>
<!ーー所在地 1 -ー>
<Xsd:element name="1NSTITUTEJDDRESS2" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー所在地2 ->
<Xsd:element na皿e="1NSTITUTE_TELNUM" type='ATTkupDATE_TYPE"/>
<!一電話番号一ー>

<Xsd:element name零"1NFOINVESTIGATOR' type="1NFOINVESTIGATokTYPE"/>
<!ーー治験責任医師に関する情報一ー>
<Xsd:ele皿ent 始me="1NFOS卵INVESTIGATOR" type="1NFOSUBINVESTIGATOR_TYPE*/>
<!一治験分担医師に関する情報一>
<χSd:element 始me="1NFOQUANTIT琵SINVESTPRODUCT' type="1NFOQUAN11TIESINVESTPRODUCT_TYPE"/>
<!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一>
<Xsd:element name="PLANNUMSUBJⅧDICALINSTUTUT" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
<!一実施医療機関予定被験者数一>
<Xsd:element name="刈MSUBJENROLLINSTITU110N" type="ATTR_UPDATE_TYPE"ノ>
<!ーー実施医療機関被験者数一ー>
<Xsd:element name="1NFOSMOIN1促DINST" type="1NFOSMOINⅧDINST'TYPE"/>
<!一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一>
<Xsd:element na皿e="1NF01郎' type=*1NF01郎_TYPE"/>
<!一治験審査委員会に関する情報一>
<Xsd:element na皿e="OT肌RS" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーーその他一>

</xsd:sequence>
</xsd:sequence>

</xsd:complexType>
<!一治験責任医師に関する情報一→
<Xsd:complexType name="1NFOINVESTIGATokTYPE">

<Xsd:sequence>
<χSd:element name="V肌IABLELABEL" type="xsd:string"/>
<Xsd;sequence 皿inoccurs="1砂 mexoccurs="unbounded">

<Xsd:elemBnt neme="SERIALN02" type="ATTRADD_TYPE"ノ>
<!{ 1順序番号一→
<Xsd:element name="CHIEF1酬EST」1AⅧ" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!一治験責任医師の氏名一>
<Xsd:element n3me="NU1雌DICALSCHOOL" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
<!ーー大学番号一ー>
<Xsd:element name="GRADUATYEAR糎DICALSCHOOL" t抑e="ATTkupDATE_TYPE"ノ>
<!ーー卒業年一ー>
<Xsd:element name="CHIEFINVEST_PRONOUNCE" type="ATTkupDATE_TYPE'ソ>
<!ーー氏名よみかなーー>



</xsd:sequence>
</xsd:sequence>

</xsd:C0皿PlexType>
<!一治験分担医師に関する情報一→
<Xsd:complexType name=ガ1NFOS卵1柳ESTIGATOR_TYPE謝>

<Xsd:sequence>

<χ.d:olement name="VARIABLELABEL" type="xsd:string"/>
<Xsd:sequence minoccuts="1" m3×OCCUTS="unbounded">

<χSd:element name='SERIALN02" type="ATTkADD_TYPE"ノ>
<!ーー順序番号一ー>
<Xsd:element name="1NVESTIGATER_NAⅧ' type="ATTR_UPDATE】TYPE"/>
<!ーー治験分担医師の氏名一ー>
<Xsd:Blement name="1卜ⅣESTナRONOUNCE" type="ATTR_UPDATE_TYPE"ノ>
<!ーー氏名よみかなー>

</xsd:sequence>
</xsd:sequence>

</xsd:complexType>
<!ーー治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当数量情報一>
<Xsd:complexType name="1NFOQUANTITIES1脚ESTPRODUCT_TYPE">

<Xsd:sequence>

<Xsd:elemeれt name="VARIABLELABE王" type="xsd:stting"/>
<Xsd:sequence minoccurs=井1グ mexoccuts="unboundedが>

<Xsd:ele皿ent neme="SERIALN02" type="ATTR_ADD_TYPE'ノ>
<!ーー 1恒序番号一ー>

<Xsd:ele皿ent name="NAN正INVESTPRODUCT' type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!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一>
<χSd:element name="QUANrlTIESPLANNED" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー予定交付(入手)数量一→
<χSd:element name="QU航「1TIESSUPPLIED" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー交付数量一ー>
<Xsd:element name="QUANTITIESUSED" type="ATTk四DATE_TYPE"/>
<!ーー使用数量一ー>
<χSd:element name="QU餌↑ITIESWIT印RAWN" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー回収数量一ー>

<χSd:element name="QU脚TITIESABROGATED" type="ATTkupDATE_TYPE'ソ>
<!ーー廃棄数量一ー>

</xsd:sequence>
</xsd:sequence>

</xsd:complexType>
<!一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 q台験施設支援機関(SMO)等)の氏名、住所及び委託する業務の範囲一>
<Xsd:complexType name=削INFOSMOIN畑DINST_TYPE">

<Xsd:sequence>

<Xsd:element name="VARIABLELABEL" type="xsd:string"/>
<Xsd:sequence minoccuts=ガ1が mexoccurs='unboU11dedか>

<χSd:element name="SERIALN02" type="ATTkADD_TYPE'ソ>
<!ーー順序番号一ー>
<Xsd:element na皿e="SMO_N矧E" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー氏名一ー>

<χSd:element name="SMO_ADD艶SSI" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー住所 1 -ー>



<Xsd:element name="SMO゛DD郎SS2" type="ATTkupDATE_TYPE'/>
<!ーー住所2 ->
<Xsd:element name="SMO_SERVICE" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
<!ーー委託する業務の範囲一ー>

</xsd:seqⅡence>
</xsd:sequence>
<Xsd:attTibute tef="NOVALUE" use="optional'ソ>

</xsd: C0皿PlexType>
<!一治験審査委員会に関する情報一>
<Xsd:complexT抑e name='1NF01部_TYPEが>

<Xsd:sequence>

<Xsd:e1θment na皿B="VARIABLELABEL" tyP9="xsd:stting"/>
<χSd:sequence minoccuTS='1" m3×occurs="Ⅱnbounded">

<Xsd:element name="SERIALN02" type="ATTkADD_TYPE"/>
<!ーー順序番号一ー>

<Xsd:eloment n3me="TYPE1郎" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー院内・外部の区分一ー>
<Xsd:ele皿ent name="1郎_OWNERJAⅧ" type="ATTkupDATE_TYPE'ソ>
<!一治験審査委員会の設置者の名称一ー>

<χSd:element name="1弼゛DDRESSI" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー所在地 1 -ー>
<Xsd:element name="1郎」DD艶SS2" type="ATTkupDATE_TYPE"/>
<!ーー所在地2 -ー>

<ノχSd:seqⅡence>
</xsd:sequence>
<Xsd:attTibuto tef="NOV紅UE" use="optional、ソ>

</xsd:complexType>
<!ーー項目一>

<Xsd:complexType n丑me="ATTkupDATE_TYPE"Ⅲixed="tTue">
<Xsd:$equence>

<Xsd:element name="V肌IABLELABEL" type='xsd:stTing'/>
<Xsd:element name=謝CI{ANGEDATE" type="xsd:stTing" minoccuts="0" maxocCⅡts=州1'ソ>
<Xsd:element name="C11ANGE郎ASON" type="xsd:stTing"皿inoccurs="0" maxoccuts="1'ソ>

</xsd:sequence>
<Xsd:atttibute name="STATUS" use=ガ0ptional">

<Xsd:simpleType>
<Xsd:testtiction base="xsd:stting#>

<Xsd:enU皿eration value="UPDATE"/>
<Xsd:enumeretion velue=削NONE"/>

</xsd:1'estriction>

</xsd:simpleType>
</xsd:attribute>

</xsd:complexType>
<!一項目(順序番号用)ー>
<X$d:C0皿PlexType name="ATTR_ADD_TYPE" mixed=がtl'ueψ>

<Xsd:sequence>

<Xsd:element name="V飯IABLELABEL" type="xsd:stTing"/>
<Xsd:element na皿e="CI{ANGEDATEが type="xsd:stting" minoccuTS=が0" maxoccurs=削1'ソ>
<Xsd:element n丑me=ガC11ANGE艶ASON" type=ψχSd:stting" minoccuTS客か0か maxoccul・S=ガ1耐/>

</xsd:sequence>

、
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<χSd:attribute name=ガSTATUS削 Use=附Option31ψ>
<Xsd:simpleType>

<Xsd:restTiction be$e=ψXsd:stTinf>
<Xsd:enumeTation value="NONE'ソ>
<Xsd:enumeration value="APPEND'ソ>

<Xsd:enumetation value="DELETE'ソ>

</xsd:TestTiction>

</xsd:si叩leType>
</xsd:atttibute>

</xsd:complexType>
<!ーー項目 NOVALUE属性付きーー>
<Xsd:comP1θXType name="ATTR_UPDATE_NOVALUE_TYPE" mixed="ttue">

<Xsd:sequenC9>
<Xsd:element name="V肌IABLELABEL" type="xsd:stting'ノ>
<Xsd:element neme=ガC11ANGEDATEか type="xsd:stTingψ minoccul.S=か0" maxoccurs="1'ソ>
<Xsd:element name=ガC11ANGE距ASON" type=ルXsd:string' minoccuts="0声Ⅲ日XOCCUTSご1"ノ>

</xsd:sequence>
<Xsd:attribute na皿e=ψSTATUS剛 Use=がOptional">

<Xsd:simpleType>
<χSd:restl'iction base=ガXsd:sttingガ>

<χSd:enumel'ation value="NONE"ノ>

<Xsd:enumetation velue="UPDATE"/>
</xsd:restriction>

</xsd:simpleType>
</滞d:attTibute>

<Xsd:atttibⅡte r9f="NOVALUE' use="optional"ノ>
<ノχSd:complexType>
<!ーー NOVALUE属性一ー>
<χSd:attribⅡte name=附NOVALUE">

<Xsd:$i皿PleType>
<Xsd:resttiction base='xsd:string削>

<Xsd:en師eration value=ψFALSE州/>
<χSd:en如eration value="TRUE"/>

</xsd:Testtiction>

</xsd:si印PleType>
</xsd:attTibute>

</xsd:schema>
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(別添4)

番号

0 1 0

0 20

愛知医科大学

0 3 0

大学名

愛知学院大学

040

秋田大学

0 5 0

旭川医科大学

0 6 0

朝日大学

0 70

岩手医科大学

080

番号

愛媛大学

090

大学番号一覧

3 3 0

大分大学

1 00

340

奥羽大学

1 1 0

慶應義塾大学

3 5 0

大阪医科大学

1 20

高知大学

大学名

3 6 0

大阪歯科大学

1 3 0

神戸大学

3 7 0

大阪市立大学

140

埼玉医科大学

3 8 0

大阪大学

1 50

佐賀大学

3 90

岡山大学

1 60

札幌医科大学

400

香川大学

番号

1 70

産業医科大学

41 0

鹿児島大学

1 80

6 5 0

滋賀医科大学

420

神奈川歯科大学

1 90

6 6 0

自治医科大学

430

金沢医科大学

名古屋市立大学

200

6 70

島根大学

440

金沢大学

大学名

名古屋大学

2 1 0

6 8 0

順天堂大学

45 0

川崎医科大学

奈良県立医科大学

220

6 9 0

昭和大学

46 0

関西医科大学

新潟大学

2 3 0

70 0

信州大学

470

北里大学

日本医科大学

240

7 1 0

聖マリアンナ医科大学

48 0

岐阜大学

日本歯科大学

2 50

720

千葉大学

49 0

九州歯科大学

日本大学

2 60

7 3 0

筑波大学

5 0 0

九州大学

浜松医科大学

2 70

740

鶴見大学

5 1 0

京都大学

兵庫医科大学

2 80

7 5 0

帝京大学

5 20

京都府立医科大学

弘前大学

2 90

7 6 0

東海大学

5 30

杏林大学

広島大学

300

フ 70

東京医科歯科大学

540

近畿大学

福井大学

3 1 0

7 80

東京医科大学

5 5 0

熊本大学

福岡歯科大学

3 20

7 9 0

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場合には現在の名称に読み替えて入力すること。

東京歯科大学

5 6 0

久留米大学

福岡大学

800.

東京慈恵会医科大学

5 70

群馬大学

福島県立医科大学

8 1 0

東京女子医科大学

5 8 0

藤田保健衛生大学

820

東京大学

゛

5 9 0

防衛医科大学校

8 30

東邦大学

600

北海道医療大学

840

東北大学

6 1 0

北海道大学

8 50

徳島大学

6 20

松本歯科大学

8 60

獨協医科大学

6 30

三重大学

8 70

鳥取大学

640

宮崎大学

8 80

富山大学

明海大学

89 0

長崎大学

山形大学

900

山口大学

9 1 0

山梨大学

920

横浜市立大学

9 30

琉球大学

和歌山県立医科大学

9 9 9 外国の大学


