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東 食 審査発 第 0 8 1 5 0 0 1 号

平 成 2 0 年 8 月 1 5 日

各細!道府県衛生主管部 (局)長  殿

| ! ■‐  i  :

厚生労働省医薬食品局審査管理課長|・  ― 子

|ミ|」圭

白ら冷験を実施 しようとする者による

某物に係 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、 「楽事法及び採血及び供航あつ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」 (平成 15年 5月 15日 付け医栗発第 0515017

号厚生労働省医薬局長通知。以下 「局長通知」という。)及 び 「白ら実施する

菜物に係る治験の吉1画の届出等に関する取扱いについてJ(平 成 15年 6月 1

2日 付け医薬審発第 0612001号厚生労働省医薬局審査管理pF長通知.以 下 「課

長通打lJという。)に より取扱ってきたところです。

今般、 「治験のあり方にF-5する検討会報告書 (平成 19年 9月 ]9日 )Jに お

いて冶験計画の届出に関する取扱いについて提言がなされたこと、某事法施行

規則の一部を改正する省令 (平成 20年 厚生労働省令第 25号 。以下 「一部改

正規卿lJと い う。)が 平成 20年 2月 29日 に公布 されたこと及び各種のデー

タ交換標準フォーマ ッ トをXMLで 記述することが国際的に普及 しつつあるこ

とを踏まえ、下記及び別添のとお り課長通知を改正することといた しましたの

で、貴管下関係業者及び医療機Ffl等に対 して)司知いただきます よう御配慮願い

よう.

なお、本通知の適用に伴い、課長通知を廃止いたします。

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、乗事法 (昭和 35年 法律第 145号 。

以下 「法Jと い う。)第 80条 の 2第 2項 及び第 80条 の 3第 4項 並びに

薬事法施行規則 (昭和 36年 厚生省令第 1号 。以下 「規則J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 「機

構Jと い う。)に その計画を屈け出なければな らない治験は、局長通知III

の (2)の アのOに 示す被験菜に係る治験であること。

(2)一 の治験実施ま1画書に基づき複数の実施医療機関において共同で実施す

る治験 (以下 「多施設共同治験Jと い う。)に おいては、自ら治験を実施

しようとする者が連名で一の治験計画届菩を届け出するか、又は局長通知

の別紙様式 1の 目的欄、予定被験者教欄、その他欄等において、多施設共

同治験の全体計画が明確 となるよう記載 した上で、自ら治験を実施 しよう

とする者各々から同時に治験計画届害を屈け出すること。

(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、その内容及び理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により届け出ること。

なお、届吉に加え、届出の内容を入力 したフレキシブルデ ィスク (以下

「I]ID Jとぃ ぅ。)又 はCD― R(以 下 「電子媒体Jと 総称する。)11文

を併せて提出することが望ましいこと。

(5)屈 出事項の詳細については別添 1、 電子媒体の入力様式については別添

2、 XMI″ 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 の電子ファイルについては、

機構のホーム/く―ジ (http:〃w、ww pmda go jp/)から人手可能であること,

(6)用 出部教については、原則 として次によること。

O 治 験計画届書

ア 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 象となる治験計画届書の場合

屈書は、正本 2部 、正木の写し3部 。屈書に添付すべき資料 5部 。



30日 調査対象外の治験計画届書の場合

届吉は、正木 2部 (電子媒体を提出する場合には 上部)、 花本の写

し1部。届書に添付すべき資料 2部 。

② 治 験計画変更届、治験中止届書、治験終了届書及び開発中止届書

届書は、「に本 2部 (電子媒体を提出する場合には 1部 ).

(7)届 出時期については、届出の種類に応 じ、原則として次によること。

(I)治 験計画届書 (局長通知の別紙様式 1)

ア 当 該屈出に係る治験の計画が 30日 調査の対象 となるものについて

は、治験英提供者からの治験栞入手予定 卜1又は当該治験の実施予定 日

の少なくとも31日 以上前に届け出ること。なお、当該届きを機構が

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

から冷験菜を人手 し、又は当該治験を実施 してはならないこと.

イ ■ 記ア以外の治験計画届書については、治験栗提供者からの治験某

人手予定 四又は当該治験の実施予定 日の少なくと丈)2週 暗l程度前を目

安として届け出ること。

② 治 験計画変更届書 (局長通知の別紙様式 2)

ア 治 験言1画届書に変更が生 じる場合に、原則 として、治験言1画届書ご

とに変更決定後速やかに届け出るものであるが、次に掲げる事項につ

いては、変更後 6か 月以内にまとめて届け出ることで差 じ支えないこ

>

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

に冷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|に屈書中に記載 し、

届け1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文は営業所の名称及び所在地並びに

業者コー ドの変更
も 日本英局方の改正に伴 う一般名表記の変更及び JAN決 定等の実

体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

・ 治験調整医師及び冷験調整委員会の構成医師の削除並びに治験調

整医師及び治破調整委員会の構成医師の氏名表記、所属機関、所属

及び職名の変更
・ 冷破の実施の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
・ 届出担当者の氏名表記、所属及び電話 ・FAX番 号の変更並びに

追カロ及び削除 (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
・ 実施医療機関の肖J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
・ 治験責任医師の職名の変更
・ 実施医療機関の削除に伴 う治験責任医師の肖J除
・ 治験分担医師の氏名表記の変更並びに追加及び肖」除
,実 施医療機関における治験薬の予定交付 (入手)数 量及び予定被

験者数の変更
・ 治験の実施に係る業務の 一部を実施医療機関から受託する者 (治

験施設支援機関 (SMO))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肖」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、届出日より半年ごとに定期的に見直 しを行 うことが望ま し

↓ヽこと。

ウ ロ 的又は対象疾患の変更若 しくは治験責任医師の追加は、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自ら治験を実施 しようとする者の連名

で届出を行った場合の治験責任医師の変更又は削除は、自ら治験を実施

しようとする者の連名で治験計画変更届書を届け出ることで差 し支え

ないこと.

工 上 記 ウに掲げる変更以外の事項の届出は、各 自ら治験を実施 しよう

とする者が各々行 うことで差 し支えないこと,

0 冷 験中止届書 (局長通知の別紙様式 3)

治験言1画届書毎に治験が中止された都度遅滞なく届け出ること。

0 治 験終 F届書 (局長通知の別紙様式 4)

冷験計i壺i居書ごとに、治験が終了した時点で遅滞なく届け出ること。

O 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は、適始:連絡すること。

(8)添 付資料については、届出の種類に応 じ、原則として次によること。

① 治 験計画届書

ア 初 回の届書に添付すべき資料は、次のとお りであること。
・ 治験審査委員会の意見書、実施医療機関の長の承認書等
・ 当該治験の実施を科学的に下当と判断 した理由を記 した文書

・ 治験実施計画書
・ インフォーム ド・コンセン トに用いられる説明文書及び同意文書

(多施設共同治験において、それぞれの実施医療機関で同じ内容の

ものが用いられる場合には、その うち一つを添付することで差 し支

えないこと。)
・ 症例報告書の見本
。 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 されているものが添付 されていれば、英文でも可)

イ 2回 日以降の届書に添付すべき資料は、次のとお りであること。

・ 治験審査委員会の意見書、実施医療機関の長の承認書等

・ 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。)
・ 症例報告書の見本

・ 最新の治験東概要書 (治験の実施等において必要な事項が 日本語

で要約 されているものが添付されていれば、英文でも可)

の 治 験計画変更居書

必要に応 じ、変更事項に関する資料

① 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。)



(9)治 破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

る冷験占lm「届書の屈出回数を記載 した書面を 1部 提出す ること。

2 治 駿の計画に係 る調査について

30日 調査の対象 となる楽物については、局長通知IEの (2)の イにより

通知 されたところであるが、次の点に留意す ること。

(1)30日 調査の対象 となる()のは、次に示す被験菓に係 る治験の計画の う

ち、当該莱物を我が国において初めて人に投与するものであること。

ll 日 本薬局方に収め られている医菓湿1及び既に製造販売承認 (外国製造

販売承認等を含む。以下同 じ。)を 与えられている医薬品 (以 下 「既水

認に薬品等Jと い う。)と 有効成分が異なる東物

② 既承認医薬品等と有効成分が同一の英物であって投与経路が異なる丈)
ブ)

① 既 承認医薬品等と有効成分の配合害1合が異なる薬物 (①及び②に示す

もの、類似処方医療用配合剤として製造販売承認申請を行 うことを予定

しているもの並びに医療用以外の医薬品として製造販売承認中請を行 う

ことを予定しているものを除く。)

(2)白 ら治験を実施 しようとする者による治験にあっては、治験の依頼をし

ようとする者によって既に実施 された治験 と有効成分及び投与経路が同一

の治験であって()、当該既に実施 された治験の依頼者 と当該 自ら治験を実

施 しようとする者による治験の治験栗提供者が同一の者である場合を除き、

30日 調査の対象 となること。

3 開 発中止用書 (本通知の別紙様式)

治験の計画を居け出た被験薬の開発について中止することを決定 した場合

には、決定後遅滞なく、医薬食品局審査管理課長あて届け出ること。屈出の

和]日については、別添 1を参照すること。また、開発中止理由を共体的に説

明すること,

4 木 通角1の適用時期について

(1)一 部改正規則に係る規定 (別添 1の 3 の (3 )及 び (8)の 事項)及

び治験lH談情報の届出事項からの削除については、平成 21年 4月 1日 以

降に斥Sけ出る治駿言1画届並びに平成 21年 4月 1日 以降に届け出た治験計



陣i届に係る治験計画変更届、治験終了届、治験中止届及び開発中止届につ

いて適用することとし、平成 21年 3月 31日 以前に届け出た治験計千q届

に係る治験計画変更届、治駿終了届、冷験中止届及び開発中止届について

は、なお従前の例に(kること。

(2)XML文 書の構造定義 (スキーーマ)に ついては、平成 21年 4月 1日 以

降に届け出る治験計画届並びに平成 21年 4月 1日 以降に届け出た治験計

画屈に係る治験計画変更属、治験終了届、冷験中止届及び開発中止届につ

いて適用することとし、平成 21年 3月 31日 以前に届け出た治験計画届

に係る治験計画変更届、治験終了届、治駿中止層及び開発中」11届について

は、なお従前の例によること。

(3)に 記 (1)及 び (2)以 外の事項については、本通知の発出以降に届け

出る治磯計画届、沿験計陣i変更届、治験終了届、治験中止届及び開発中止

居について適用すること。


