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医師主導治験　安全性情報①：当該治験で認められた重篤な有害事象

重篤な有害事象が発生した実施医療機関

治験調整医師（委員会/事務局）

すべての実施医療機関

治験薬提供者 PMDA

治験課題名：

重篤な有害事象に

関する報告書作成

受領

審議

治験継続の可否

の判断

GCPでは定められていないが円滑に運営するために

治験調整事務局が情報を集約する手順を提示する

意見書作成
（治験調整医師の意見）

規制当局報告の要否

治験継続の可否

治験実施計画書改訂の要否 等

取りまとめ

治験実施計画書等

の改訂の要否

改訂作業等

実施

終了
規制当局への

報告の必要性 終了

整理表

副作用報告書 様式（7.8）

作成・提出

受付番号受領

副作用報告書(写)実施医療機関

へ送付

手順書に準じて

不要

要
要

意見書の確認・作成

（自ら治験を実施する者

の意見）

受付番号発行

手順書に準じて 審議

治験継続の

可否の判断

重篤な有害事象に関する

報告書の確認

不要

受領 受領

受領 受領

受領

受領 受領
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審議

治験継続の可否

の判断

報告対象 予測性 重篤性 報告期限 

当該治験の症例報告 

（副作用・感染症） 

予測できない 
死亡、死亡のおそれ 7 日 

その他重篤な事象 15 日 

予測できる 死亡、死亡のおそれ 15 日 

 

【使用方法・留意点】

本ロードマップは一例であり、治験によって実施医療機関の長への報告などのタイミングが異なることがあります。

治験の内容等に応じて、項目追加、削除等カスタマイズしてご使用ください。



治験責任医師
（自ら治験を実施する者）

実施医療機関の長 IRB

医師主導治験　安全性情報②：治験薬提供者から入手した安全性情報（外国症例、研究報告、措置報告）

すべての実施医療機関

治験調整医師（委員会/事務局） 治験薬提供者 PMDA

治験課題名：

受領

受領

意見書作成
（治験調整医師の意見）

規制当局報告の要否

治験継続の可否

治験実施計画書改訂の要否等

取りまとめ

治験実施計画書等

の改訂の要否

改訂作業等

実施

終了 規制当局への

報告の必要性 終了

整理表

副作用報告書等、様式

作成、提出

受付番号受領

副作用報告書等(写)実施医療

機関へ送付

不要

要

要

受領

受付番号発行

不要

意見書作成

（自ら治験を実施する者

の意見）

報告書の確認

報告書等作成

（外国症例、研究報告、措置報告）

・治験薬提供者が規制当局へ報告をしない場合

国内未承認薬かつ治験薬提供者が国内で治験を未実施

受領

受領

手順書に準じて

*年次報告が提供された場合には

本フローに準ずる

当該報告に係る情報を知った時点で、既に治験薬提

供者等によって規制当局へ報告されている場合又は

報告される予定であることが確認できた場合は、重

複する報告を省略可。その場合、両者間で適切に情

報を共有するとともに、あらかじめ治験届の備考欄

に「「自ら治験を実施した者による治験副作用等報

告について」（平成25年7月1日付け薬食審査発0701

第21号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知）別

添Ⅰ3．(3)カに該当するものについて、その報告を

省略する。」と記載すること。 （H25/7/1薬食審査

発0701第21号）

受領

GCPでは定められていないが円滑に運営するために

治験調整事務局が情報を集約する手順を提示する

審議

治験継続の可否

の判断

審議

治験継続の可否の

判断

【使用方法・留意点】

本ロードマップは一例であり、治験によって実施医療機関の長への報告などのタイミングが異なることがあります。

治験の内容等に応じて、項目追加、削除等カスタマイズしてご使用ください。
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治験課題名:

治験責任医師
（自ら治験を実施する者）

実施医療機関の長 IRB

医師主導治験　安全性情報③：安全性に関する年次報告

すべての実施医療機関

治験調整医師（委員会/事務局） 治験薬提供者 PMDA

受領

受領

受領

内容の確認

手順書に準じて

DSUR作成に必要な情報

年次報告書（案）作成

①治験安全性最新報告（DSUR）

②別紙様式1_治験安全性最新報告書概要

③別紙様式2_国内重篤副作用等症例の発現状況一覧

年次報告書最終化

①＋②＋③

受領

実施医療機関の

長へ報告

（調査単位期間満了2か月以内に報告）

受領

審議

治験継続の可否の

判断

国内の医師主導治験では、以下の場合、報告対象外となります。

・治験薬が国内既承認の医薬品である場合

・治験薬提供者が当該治験薬に対する治験を行っている場合

・治験実施期間が1年未満の場合 日本医師会 StMツールWG 2020（2020年4月作成）

*データマネジメント担当者からも

情報収集を行うこと

【使用方法・留意点】

本ロードマップは一例であり、治験によって実施医療機関の長への報告などのタイミングが異なることがあります。

治験の内容等に応じて、項目追加、削除等カスタマイズしてご使用ください。

＊受領印を希望する場合には

写しを一部提出にて入手可


