
公益社団法人全日本病院協会御中

事務 連絡

令和 2年 8月 31日

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課

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、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、貴管下医療機関等に対し周知いただきますよう御配慮願います。
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⑧ 

各都道府県衛生主管部（局）長殿

薬生薬審発08 3 1第10号

令和 2年 8月 31自

厚生労働省監薬・生活衛生局匿薬品審査管理課長

（公印省略）

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J（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j 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Jという。）等により取り扱って

きたところです。

今般、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等

；の一部を改正する法律の施行に伴う関係省令の整備等に関する省令（令和2年

厚生労働省令第 155号）の施行に伴い、治験の計画の届出についてその取扱い

の一部を下記のとおり改めましたので、貴管下関係業者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。
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記

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項並びに涯薬品、医療機器

等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則（昭和 36年厚

生省令第1号。以下「規則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「PMDAJ という。）にその計闘を届け

出なければならない治験は、局長通知第8の3の（ 1 ）のアからカまでに示

す被験薬に係る治験であること（ただし、イからカまでに示す被験薬につい

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。

( 2）規則第 269条中の用語の定義については、以下のとおりである。

① 被験薬＊

被験薬とは、治験の対象とされる薬物であり、当該治験の試験成績をも

って当該薬物の製造販売承認、申請を目的とするものを指す。主たる被験

薬とは、治験計画届出時に被験薬が 1つの場合にはその被験薬を指し、被

数の被験薬がある場合には、治験依頼者が選択した lつの被験薬を指す。

また、当該治験の試験成績をもって製造販売承認申請を目的とする医

療機器（以下「被験機器相当Jという。）及び再生医療等製品（以下「被

験製品相当Jという。）は、本通知の「被験薬j と同様の取扱いとするこ

と。

＊：治験計画届書に記載された薬物のうち、主たる被験薬の他、併用する

薬物等で、あっても製造販売承認申請を要するものを含む。

② 治験使用薬

治験使用薬とは、治験実施計画書において被験薬の有効性及び安全性

の評価に使用することを規定された被験薬、対照薬、併用薬、レスキュー

薬、前投与薬等を指す。なお、治験使用薬は、その有効成分の国内外での

承認の有無は問わない。

また、治験実施計画書において被験薬の有効性及び安全性の評価に使

用することを規定された医療機器（以下「治験使用機器相当」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。）についても、

本通知の「治験使用薬」と同様の取扱いとすること。
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( 3 ）治験の計画り届出をした者は、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J
,) 

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ファイノレ

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）等の電子ファイルについては、

PMD Aホームページ（https://www.pmda.go.jp／）から入手可能であるこ

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j と

いう。）対象となる届書の場合

届書は、正本2部。届書に添付すべき資料2部。 XMLファイノレ及ひ、P

D Fファイルを記録した電子媒体1部。

② ①に該当しない届書の場合

届番は、正本1部。必要に応じて、届書に添付すべき資料1部。 XML

ファイノレ及びPD Fファイルを記録した電子媒体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。

① 治験計画届

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

こと。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ではならないこと。

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d性試験の実施についてのガイダンスj につい

てJ（平成 22年 2月 19日付け薬食審査発 0219第4号厚生労働省盟主薬

食品局審査管理課長通知）で定義されているマイクロド｝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 3013程度前を自安として届け出ることとし、当該被験薬物に係
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、＿／＇

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「既承認罷薬品

等j 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行性が大き

く異なると想定される薬物を用いた治験を届け出る場合には、上記ア

と同様に治験の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、実施医療機関との予定契

約締結日の少なくとも 2週間程度前を目安として届け出ること。ただ

し、当該届出に係る治験の計画が第 I相試験等に該当する場合におい

ては、その届出時期についてあらかじめPMD  A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、治験計爾届書ごと

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。）を追加じた

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、

悶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湿間程度前に届け出ること。

エ 次に掲げる事項については、変更後6か月（ただし、治験分担医師の

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

分担匿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
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守に入力し、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輪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 C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毘師の氏名、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・代表霞話番号の変更

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（治

験施設支援機関（SMO）等）の氏名、住所及び委託する業務範囲の

変更並びに追加及び削除

治験審査委貝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。
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カ 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

治験計調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、かつ、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

一部の施行について」（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）置の（ 2）のアの③に規定する紫忽に実施する治験

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。

( 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 30日調査対象となる届蓄に添付すべき資料は、次のとおりであるこ

とd

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閉じ内容のものが用いられる場合には、そ

のうちの一つを添付することで差し支えないこと。）

症例報告書の見本（治験実施計画書において、症例報告書に記載す

べき事項が十分に読み取れる場合は、提出は不要であること。）

最新の治験薬概要書（ただし、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わる

にあたり被験薬の安全性を担保出来ると考える場合に限り、当該被

験薬の治験薬概要書に代わり、当該被験薬の最新の科学的知見を記

載した文書（添付文書、インタピュ｝ブオ｝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。
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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、インタビューフオ｝ム、学術論文等）。なお、学術論文

等を提出する場合は、概略をまとめた文書もあわせて添付すること。

また、被験薬については、必要に応じて次の資料を添付すること。

DNA反応性（変異原性）不純物の評価及び管理に関する資料（「「潜

在的発がんリスクを低減するための医薬品中 DNA反応性（変異原

性）不純物の評価及び管理ガイドラインについて」の一部改正につい

てJ（平成 30年6月 27日付け薬生薬審発 0627第 1号厚生労働省医

薬・生活衛生局審査管理課長通知）参照）

株化された細胞を用いて製造されるタンパク質性医薬品等の品質

に関する資料

イ ( 7）①エ及び②ウの届書に添付すべき資料は、次のとおりであるこ

と。

当該治験の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’の一つを添付することで差し支えないこと。）

症例報告書の見本（治験実施計画書において、症例報告書に記載す

べき事項が十分に読み取れる場合は、提出は不要であること。）

最新の治験薬概要書（ただし、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。

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、インタビューフオ｝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。
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DNA反応性（変異原性）不純物の評価及び管理に関する資料（「「潜

在的発がんリスクを低減するための医薬品中 DNA反応性（変異原

性）不純物の評価及び管理ガイドラインについて」の一部改正につい

てJ（平成 30年6月 27日付け薬生薬審発 0627第 1号厚生労働省医

薬・生活衛生局審査管理課長通知）参照）

② 治験計間変更届書（( 7）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（中止に歪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、争

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間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 1. ( 7）①ウに該当するものを合

む。）

③ 既承認医薬品等と有効成分の配合割合が異なる薬物（①及び②に示す

もの、類似処方医療用配合剤として製造販売承認申請を行うことを予定

しているもの並びに医療用以外の医薬品として製造販売承認申請を行う

ことを予定しているものを除く。）

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苑てとしてPM

D Aに届け出ること。届出事項については、別添1を参照すること。また、開

発中止理由を具体的に説明すること。
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4. ￥・台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、治験計画局審を届け出た場合には、圏内の臨床試験情報登録セン

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

（対象疾患・実施医療機関・治験の現状等）について登録すること。登録内容

等の詳細については、「1台験の実施状況の登録についてJ（平成 30年3月初日

薬生薬審発＇ 0326第3号、令和2年8月 31日改正）を参照すること。

5.本通知の適用時期等について

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日までの聞は従前の例により届け出て差し支えないこと。
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（別添1)

治験計画届書等の届出事項

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（yyyymmdd) ・で入力すること。

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J、「変更J、「削除jの別、変更年月日、変更理出（半角文字では 200

字以内、全角文字では 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。

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。

1.様式等のバ」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（アノレブア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こと。

③ 治験成分記号は、下記④を除き、同一の有効成分に対して、同一の治験

成分記号を用いることを原則とするが、届け出た治験成分記号を変更す

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Jという。）の開発のために、

届出製剤と同一有効成分を有する投与経路の異なる製剤を用いて試験を

行う場合で、あって、当該製剤の開発を行う意図がない場合にあっては、当

該製剤の治験成分記号は届出製剤と同ーとし、既届出製剤のn回届とし

て治験計画を届け出ることで差し支えないこと。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

、ノ’、
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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. ( 7）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「 1J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jは、「00-0000J

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こ

と。

当該届書が初回の治験計画届書に該当する場合には、空欄とすること。

( 4）主たる被験薬の初回届出年月日

主たる被験薬と同一治験成分記号に係る初回の治験計画届書等を届け出

た年月日を入力すること。

( 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、既承認匿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凹の届出を行っている場合には半角数字で 11と入力）するこ

と。

( 6 ）当該治験計画届出受付番号

治験計画届書の場合は、空欄とすること。

治験計画変更届書、治験終了届書及び治験中止届書の場合は、当該治験計

画届書の受付番号を半角数字及び半角ハイフンを用いて入力すること。
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(7）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審に、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J、「治験計画変更届J、「治験終了届」、「治験中止届J、「開発

中止届J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こと。

(4）届出区分

30日調査対象の届書は「 1J、本通知の記の 1. ( 7）①エ及び②ウに該

当する届書は「 2'J、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J又は「新医療用配合剤Jのいずがか

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j欄にその旨を入力すること。

( 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

日）、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。
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( 7）主たる被験薬の製造所又は営業所の名称及び所在地

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

っては下3桁を「999J と入力し、薬機法上の許可を有していない業者にあ

っては「999999999J 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（ JAN又は INN）を入力（英名及び日本名）し、一

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／の有効成分の合量が分かるように入力すること。

剤形コード情報は日本薬局方が定めるコードに従って剤形コード（4桁）

のうちの頭の英数字2桁を半角文字で入力すること。

( 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J等）することとし、徐放化製剤等特殊な剤形の

場合は説明を付すこと。

また、製造、輸入の別を入力することとし、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。

(10）主たる被験薬の予定される効能又は効果情報

主たる被験薬の薬効薬理等から期待される効能又は効果について、類薬

を参考に入力すること。

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。

(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。
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投与経路コ｝ド情報（ 2桁）は、半角数字で入力すること。

(12）治験計画の概要

① 実施計聞書識別記号1

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」という。）に準じて、第 I相は「 1J、第II'相は「 2J、

第皿相は「 3J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J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「 OJ、第

I I II相はは」、第II/ill相は「 5J、第 I/ill相は「6J と半角数字で入

力すること。

③ 試験の種類

当該治験の種類について、一般指針通知に準じて、「臨床薬理試験J、「探

索的試験J、「検証的試験J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）J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、当該項同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）Jの項に対照群がない場合には被験薬が投与さ

れる予定の被験者数を、対照群がある場合には対照群も含めた合計の被

験者数を、閤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こと。

⑥ 主たる被験薬の対象疾患

主たる被験薬の具体的な疾患名を入力すること。健康人を対象とする
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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。

③ 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聞を

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。

⑮ 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 カノレ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「カノレタヘナ法J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jの項に、「第一種J、「第二種」又は「第一種及び第二種j

h のいずれか該当するものを入力し、「該当する場合の詳述J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）J）を入力すること。

カルタへナ法の対象となる薬物を用いて治験を実施する場合には、

カノレ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」）及び予定される作業レ
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ベル（「GILSP J、「カテゴリー lJ、「その他J）を複数の施設があ

る場合には施設ごとに入力すること。

カノレ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Jの項に「該当なしj を入力し、「該

当する場合の詳述Jの項は空欄とすること。

② 生物由来製品に指定が見込まれる薬物を用いる治験

生物由来製品に指定が見込まれる（又は指定された）薬物を用いて治験

を実施する場合には、「該当の有無等Jの項に「生物由来製品（見込み）」、

「生物由来製品（指定済み）」、「特定生物由来製品（見込み）J又は「特定

生物由来製品（指定済み）J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「該

当なしj 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J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。

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ピネ｝ション製品に該当すると考えられる薬

物、機械器具、加工細胞等を用いて治験を実施する場合は「該当の有無j

の項に「該当あり j、実施しない場合は「該当なしJを入力すること。

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）Jに基づき、コンパニオン診断薬等の開発状況に勺

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

「該当の有無等Jの項に主たる治験を実施する場合は「主たる治験J、

拡大治験を実施する場合は「拡大治験j、それ以外の治験を実施する場合

は「該当なしJを入力すること。

なお、主たる子台験の治験計画届書については、治験計画届書の表紙右肩

に③（「主Jの文字を丸で閤む）と、拡大治験については、治験計画届書

の表紙右肩に⑫（「拡Jの文字を丸で囲む）と朱書きすること。（「人道的
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見地から実施される治験の実施についてJ（平成 28年1月 22日付け薬生

審査発0122第 7号厚生労働省医薬・生活衛生局審査管理課長通知）参照）

② 国際共同治験

国際共同治験を実施する場合は「該当の有無」の項に「該当あり j、実

施しない場合は「該当なしJを入力すること。

また、「内容Jの項に把握している範囲で、当該国際共同治験に参加す

る国名又は地域情報、当該国際共同治験の予定被験者数及び当該国際共

同治験の予定被験者数に対し本邦の被験者数が占める割合について入力

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｝等を対象とし

た検査を含む。）を利用した治験を実施する場合は「該当ありJ、実施しな

い場合は「該当なしJを入力すること。

④ マイクロド｝ズ臨床試験を利用した開発品目

当該治験がマイクロドーズ臨床試験である場合は「該当ありJ、それ以

外の場合には「該当なしj を入力すること。

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し、当該機

器が治験実施計画書上で使用を規定されていない場合は、 「該当の有

無jの項に「該当ありJと入力し、 「内容jの項に治験機器の類別、一

般的名称、クラス分類、その他治験機器を特定するために必要な事項並

びに数量を入力すること。

⑥ その他

「拡大治験jを入力する場合は、「拡大治験、主たる治験の受付番号00

-OOOOJ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。
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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（治験依頼者、治験国内管理人の別）、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）、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

ルアドレスは半角文字で入力すること。

(18）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（法人にあつでは、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

に記載するとと。

4. r台験使用薬、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J、「医療機器j、「体外診断用医薬品J又は「再生医療等製品J

のいずれに当たるかを入力すること。

ノ

(2）治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当の記号・名称等

「記号・名称等の種類」の項に、以下のとおり入力すること。また、「名

称等の種類Jの項に、「記号・名称等j の項に入力した内容に該当するもの

として、「治験成分記号J、「治験識別記号J、「一般的名称J又は「その他Jの

いずれかを入力し、「その他J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。
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( 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J、「併用薬j、「レスキュー薬J又は「その他Jのいずれに当たるか

を入力し、「その他jの場合は、「その他の場合の治験使用薬、治験使用機器

相当、治験使用製品相当の別Jの項に当該治験使用薬、治験使用機器相当、

治験使用製品相当の治験実施計画書上の役割を具体的に入力すること。

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）I慎で、優先して選択すること。

(4）圏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j又は「既承認J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J、「製造所又は営業所（治験薬提供者）の名

称及び所在地J、「成分及び分量情報J、「製造方法j、「予定される効能又は効

果情報J、「予定される用法及び用量情報J、「治験計画の概要（対象疾患、用

法及び用量情報）J 、「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〕ション製品に関する治験）J及び「外

国製造業者に関する情報J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、その他の項自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、「構造及び原理jのみを記載し、その他の項目は空欄とすること

でも差し支えない。

治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当（主たる被験薬を除く。）

の届出事項に治験使用製品相当の情報を入力する際には、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

については、「構成細胞又は導入遺伝子jのみを記載し、その他の項目は空
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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。

「副作用報告の有無」の項には、「有Jを入力すること。

5.実施医療機関ごとの事項

( 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。

( 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こと。

( 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、合最）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

こと。ただし、レスキュー薬等の適正な数量を予測することが困難なものに

ついては、予定被験者数から想定される数量を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（剤形、含量）別に入力すること。

二重盲検比較試験等において組単位で割付を行う場合には、 1組当たり

の割付数量を脚注に示したうえで組数を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。

( 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。
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( 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。

( 7）治験の実施に関する業務の一部を実施医療機関から受託する者（治験施設

支援機関（SMO）等）の氏名、住所及び委託する業務の範囲

実施医療機関における治験の実施に関する業務の一部を委託する場合に

は、実施医療機関ごとに当該業務を受託する者の氏名、住所及び当該受託す

る業務範囲を入力すること。

( 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、当該実施震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 IR B」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こと。

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。

(10）脚注

1組当たりの割付数量など、すべての実施医療機関に共通の事項がある

場合に入力すること。

6. 参照する治験届出情報

当該治験届出が参照する治験届出の情報があれば、以下の内容を入力するこ

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Jのいずれかを入力すること。
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「治験成分記号又は治験識別記号Jの項に参照する治験届出の主たる被験薬

の治験成分記号又は主たる被験機器若しくは主たる被験製品の治験識別記号

を入力すること。また、参照する治験届出の「届出回数Jを入力すること。

その上で、「参照の鼠分」の項は「1」又は「2」を半角数字で入力し、「参

照の詳細Jの項に、参照内容の詳細について具体的に記載すること。

7. 開発中止届

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J及び当該届書の「届出年月日J、並びiと届出年月日、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j欄に「開発中止を決定した被験薬について、実施中の治験は

ないj 旨記載すること。

し
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（別添2)

電子媒体の入力様式等について

1.提出する電子媒体の様式

提出する電子媒体は、原則として、 CD-R又はDVD-Rとする。その他

の媒体による提出を希望する場合には、事前に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

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③をPD F形式とし、スキヤ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PD Fファイノレを作成すること。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ノレを参考に、しおりをつける二

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ノレのみを記録し、

新旧対照表は同一資料のファイルに含めてPD Fを作成すること。

①届書

②当該治験の依頼を科学的に正当と判断した理由を記した文書

③治験実施計画書

④インブオ」ムド・コンセントに用いられる説明文書及び同意文書

⑤症例報告書の見本（治験実施計問書において、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、インタピユーフォーム、学術論文等）

③その他

3. 電子媒体に記載する項目

電子媒体には、以下の事項を記載したラベ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
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(2）主たる被験薬の治験成分記号、届出分類、該当する治験計画届書の届出回

数

( 3 ）届出年月日（提出する届書の届出年月日）

( 4）受付番号（何も記載せず、欄だけ作成すること。）

4.電子媒体の枚数

原則として、 1つの届出ごとに 1枚を提出することとし、複数の届出を 1つ

の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) PD  F形式のファイル名

電子媒体に保存するファイノレ名は、半角英数字及び記号で作成し以下の形

式とする。

①治験計画変更届以外の届書の場合

主たる被 届出回数 一届書分類 . pdf 

験薬の治

験成分記

号

例：「P即A-123_03_S.pdf J 

②治験計画変更届又は添付資料の場合

主たる被 一届出回数 届書分類 一変更回数又

験薬の治 は資料情報

験成分記

号

例：「PMDA-123_03_H_l4.pdfJ、「PMDA-123_03_K_F.pdfJ

③治験計画変更届（添付資料）の場合

. pdf 

主たる被 一届出回数 一届書分類 一変更回数 一資料情報

験薬の治

験成分記

号

例：「日目A-123_03_H_l4_P.pdfJ

. pdf 

④同一資料情報のファイノレが複数ある場合には、資料情報に続けてにj と識

別するためのアルファベットを Aから）I慎につけること。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ル名に用い

たものと同ーのものを使用すること。
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例：「PMDA-123_0l_K_IB_A.J?dfJ、「PMDA-123_0l_K_IB_B.pdfJ

⑤差替えの場合は資料情報に続けてパージョン番号を記載する。 1回目の差替

え時には「1Jを設定し、差し替えるごとに番号を 1つずつ大きくすること。

差替えの場合には、差替えファイノレのみを記録することで差し支えない。

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

⑥開発中止届蓄の場合は、届出回数を「OOJ として作成する。

例：「PMDA-123_00_END.pdfJ

( 2) XML形式のファイノレ名

電子媒体に保存するファイノレ名は、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 卜｜主たる被験薬の｜－｜届出回数 I. xml 

治験成分記号

なお、以下の点に留意して作成すること。

届出者の氏名などは適宜ローマ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、アンダーパー、ピリオド及び空白

文字を用いないこと。

( 3 ）全般的な留意事項

治験成分記号はハイフン、スベ｝スなども含めて正確に記載する。届出

回数は治験計画届書の届出回数とする。拡張子は小文字を用いる＠また、

「－ Jはアンダーパ｝（半角）を用いる。

なお、ファイノレ名の文字数は、拡張子を含めて 255バイト以下とすること。

(4）届書分類

治験計画届書 K 

治験計画変更届書 H 

治験終了届書 s 
治験中止届書 c 
開発中止届書 END 

( 5）資料情報

① 届書 D 

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 R 

③ 治験実施計画書 p 
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④ 
インフォームド・コンセントに用いられる説明文書及び同意

IC 
文書

⑤ 症例報告書の見本 CRF 

⑥ 最新の治験薬概要書 IB 

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

⑦ 載した文書（添付文書、インタピユーフォーム、学術論文 SF 

等）

③ その他 etc 

6. 電子媒体への入力様式

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

こと。

～） 
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（別添3)

X!.ι文書の構造定義（スキーマ）について

く？xmlversion="l. O" encoding="utf-8"?> 
<xsd:schema xmlns：羽生、ttp：／／附w.w3.org/2001／.お仏Sche闘う

く！一厚生労働省 治験屈の篭子媒体に記入する電子ファイノレに適用する肱 Schemaによる皿文書構造定義

一〉

令和2年9月1日以降に提出する治験計直言届蓄については、以下の測LSchemaに基づき作成すること。
なお、令和4年 9月1日までの間は従前のタtllこより届け出て差し支えない。

最新の版番号：
発行年月日：
発行者：

3.0.0 
令和2’年8月31 13 
厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課

変更履庭：
2. 0絞 平成20年8月 15日一従来のSGML規則による文書をXML規則によるものに変更した。
3. 0. 0版令和2年B月31 13 －令和元年薬機法改正に伴う届出項目の変更に対応。

くxsd:elementna匝e＝’CLINfRIALPLANNOTE">
く！一治験の計醤等の届出ー〉
くxsd:complexType>

<xsd:sequence) 
くxsd:elementname＝守成IABLELABEL"type="xsd:string"/> 
くxsd:elementname＝’INFOFORMVERSION" type=HATT凡UPDATE_TYPE"/>
〈！一様式等のパージョン情報ー〉
<xsd:element name=HCOMMONINFOCLINfRIALPLANNOTE’type="COMMONINFOCLINfRIALPLANNOTE_TYPE’／〉
《！一治験届出共通事項ー〉
<xsd:element name＝’INFONOTE" type＝’INFONOTE_TYPEH/> 
く！一主たる被験薬に関する届出事項ー〉
<xsd: element name="INFOCOMBINATIONH type=nINFOCOMBINATION_TYPE’minOccurs="OH maxOccurs="lH/> 
く！一治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品格当（主たる被験薬を除く。）の情報ー〉
くxsd:elementname＝＇’INFOMEDICALINSTITUT" type="INFOMEDICALINSTITUT_TYPE’F 阻inOccurs="O”阻axOccurs=Hl"/>
く！一実施医療機関情報ー〉
くxsd:elementname=HINFOREFCLINf宜IALPLANNOTER"type="I~OREFCLINTRIALPLANNOTER_TYPE" minOccurs="OH血axOccurs＝勺’／〉
〈！一参照する治験届出情報 〉

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

く／xsd:element>
く！一治験届出共通事項ー〉
くxsd:complexTypename=HCOMMONINFOCLINTRIALPLANNOTE_TYPEH> 

くxsd:sequence)
くxsd:elementname="VARIABLELABEL" type="xsd:string"/> 
<xsd:element name=HTESTSUBSTANCEIDCODE" type="ATTR..ーUPDATE_TYPE"/>
く！一主たる被験薬の治験成分記号ー〉
くxsd:elementname="TYPECLINTRIALS’type=HATTR_UPDATE_TYPE’／〉
〈！一治験の種類一〉

＼ 
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くxsd:elementname=HRECEPTNUMINITNOTEn type="'.ATT九百PDATE＿＿＇.ηPE’／〉
く！一主たる被験薬の初回届出受付番号ー〉
くxsd:elementname=HINITNOTEDATE’type=H ATTIUJPDATE_TYPEn /> 
〈！一主たる被験薬の初回届出年月日一〉
くxsd:eler冊以 前田e=HSERIALNOTENUMHtype=H ATTR_UPDATE..,.TYPE’minOccurs="O’maxOccurs=Hl’／〉
く！一主たる被験薬の届出回数ー〉
くxsd:elementname=HRECEPT羽UMCLINT豆IALPLANNOTE’type="ATTにUPDA:τE_'rYPEHminOccurs=NOH maxOccurs=Hl"/> 
く！一当該治験計箇届出受付番号ー〉
くxsd:ele皿entname=HCLINTRIALPL刷NOTEDATE’type="ATTR....UPDATE_TYPEH minOccurs＝’o’maxOccぽ s=HlH/>

〈！一当該治験計酒届出年月日一〉
く／xsd:sequence>

く／xsd:complexType>
〈！一主たる被1験薬に関する届出事項ー〉
くx~d:complexType name=’INFONOTE_TYPEH> 

くxsd:sequence> 
くxsd:elementname=nVARIABLELABELH type=Hxsd:string’／〉
くxsd:elementname=nNOTEDATE’type=" ATTR_UPDATE_TYPEH I> 
く！一届出年月日ー〉
くxsd:elementname="CLASSNOTEH type="A:立にUPDATE_TYPE"/>
〈！一届出分類一〉
<xsd:ele皿entname=,,TI胞SCHANGE’type＝’ATTR....UPDAT玄＿TYPE’minOccurs=nO"maxOccぽ s=Hl"/>
く！一変更回数一〉 中

くxsd:elementname="CATEGORYNOTE’type=HATTR_UPDATE_TYPE"/> 
〈！一届出区分一〉
くxsd:elementname=HCATEGTESTPRODUCTSUBJ30DAYREVIEW’type=" ATTR_UPDATE_NOVALUE_TYPE" minOcc泣 s=nOnmaxOccurs＝’lH/> 
く！ー主たる被験薬の30日調査対応被験薬区分一〉
くxsd:elementna田e=nINFOPR聞ATURETERMINATION’type=*INFOPREMATU豆ETERMINATION＿行PE"/>
く！一中止情報ー〉
くxsd:ele血entname=nINFO航路ADDRESSMANUFACTPL郎r type=nINFON仙IEADDRESS』仏NUFACTPLANLTYPE＂湿 inOcc位 s=,,O"maxOccurs=nr/> 
〈！一主たる被験薬の製造所又は営業所（治験薬提供者）の名称及び所在地ー〉
<xsd:element E祖 国e="INFOINGREDIENTQUANTITY"type="INFOINGREDIENTQUANTITLTYPE’minOccぽ s="O"maxOccurs＝勺’／〉
〈！ー主たる被験薬の成分及び分量情報ー〉
くxsd:elementname="M以UFACTMETHOD’type="ATTR_UPDATJLTYPE’minoccurs♂ o’maxOccぽ s=HlH/>

く！一主たる被験薬の製造方法一〉
くxsd:elementname="INFOINTENDINDICATIONSEFFECTS" type="INFOINTENDINDICATIONSEFFECTS_TYPE" minOccurs=HON maxOccurs="l’／〉
く！一主たる被験薬の予定される効能又は効果情報ー〉
くxsd:elementname=nINFOINT宜NDDOSAGEADMIN’type="INFOINTENDDOSAGEADMIN_TYPE＂血 inOccurs=HOHmaxOccurs=Hi＇’／〉
く！一主たる被験薬の予定される用法及び用量情報一〉
くxsd:elementname=HSU副総YPROTOCOL’minOccurs＝’o’maxOccurs=Hl")

く！ 治験計画の概要一〉
くxsd:complexType>

くxsd:・sequence>
くxsd:ele血ent・na租e="VARIABLELABEL’type="xsd:string"/>
くxsd:elementname＝’PROTOCOLNUM" type=HATTR＿白UPDATE_TYPEH/>
〈！一実施計薗書識別記号一〉
くxsd:elementname="PHASECLINTRIAL" type="ATTR」むPDATE_TYPEn/>
く！一開発の相一〉
くxsd:elementname=nTYPECLINTRIAL＂主 ype="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
く！一試験の種類一〉
くxsd:elementname=nTRIALOBJECTIVES’type=n ATTR....UPDATE_TYPE’／〉
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く！一図的ー〉
くxsd:element name=HINFOPLAf剥UMsUBrtype＝’INFOPLANNUMSUBJ_TYPE"/> 
〈！一予定被験者数情報 〉
くxsd:elementna皿e=nTARGETDISEASEntype=HATTJLUPDATE_TYPE"/> 
く！一主たる被験薬の対象疾患ー〉
<xsd: element name="INFODOSAGEADMIN" type=nlNFODOSAGEADMUしTYPE"/>
〈！一主たる被験薬の用法及び用量情報ー〉
くxsd:elementname＝’WHOLEDURATIONCLINTRIAL" type=HWHOLEDURATIONCLINTRIAL_TYPE"/> 
く！一実施期間一〉
<xsd:element name=nREASONONEROUS" type=nATTJLUPDATE_TYPEn/> 
〈！一有償の理由等ー〉
くxsd:elementname=Hα1ARGEOUTPERSONCLINT宜IALntypeピ’CHARGEOUTPERSONCLINTRIAL_TYPE"/>
く！一治験の費用負担者に関するA情報 〉
くxsd:elementname=nlNFOCOORDINVESTIGATO宜” type=nINFOCOORDINVESTIGATOR』TYPE’／〉
く！一治験諦整医師又は治験調整委員会構成医師に関する情報 〉
(xsd:element name=nINFOCROn type=nINFOCRO_TYPEn/> 
く！一治験の依頼（準備）及び管理に関する業務の全部又は一部を受託する者（開発業務受託機関（CRO)）の氏名、住所及び委託する業務の範囲ー〉

</xsd:sequence> 
く／xsd:complexType>

く／xsd:ele田ent)
く正sd:elementname=nINFOOTHERS_PRIMARr minOccurs="O" maxOccurs="l"> 

〈！一主たる被験薬のその他の情報ー〉
くxsd:complexType>

<xsd:sequence> 
<xsd:element name=nVARIABLELABEL" type＝”xsd:string"/> 
くxsd:elementname="INFOCLINT宜IALWITHDRUGCARTAGENA"type="INFOCLINTRIALWITHDRUGCARTAGENA_TYPEn/> 
く！ーカルタへナ法の対象となる薬物を用いる1台数ー〉
くxsd:elementname=HINFOCLINTRIALWITHBIOLOGICALP豆ODHtype＝’INFOCLINTRIALWITHBIOLOGICALPROD_TYPEH/> 
く！一生物由来製品に指定が見込まれる薬物を用いる治験ー〉
くxsd:elementname=HINFORESEARCHFORCODX’type＝’INFORESEARCHFO丑coox__rYPE"/>
〈！一対応するコンパニオン診断薬等の開発ー〉
くxsd:elementnameゴ＇INFOCLINTRIALFO丑COMBINATIONPROD"type＝勺NFOCLINT豆IALFORCO肥INATIONP豆OD_TYPE’／〉
〈！ーコンピネーション製品に関する治験ー〉
くxsd:element羽田＝＂OTHERCO肋IENTS_PRIMAR¥"type=" AτTILUPDATE_TYPE" minOccurs＝’O" maxOccurs＝勺’／〉
＜！ーその他ー〉

</xsd:sequence) 
〈／瓦sd:complexType>

</xsd:ele皿ent>
<xsd:element name=nINFOOTHERS_PROTOCOL" minOccurs="O" maxOccurs="l"> 

く！ー当該届出に隠するその他の情報ー〉
くxsd:complexType)

くxsd:sequence>
くxsd:elementname＝’VARIABLELABEL’type="xsd:string"/> 
くxsd:elementname=HINFOEXPANDEDACCESSPROG’type＝’INFOEXPANDEDACCESSPROG_TYPE"/> 
く！一臨床試験の位置付けー〉
くxsd:elementname=nlNFOGLOBALCLINTRIAL’type=’INFOGLOBALCLINTRIAL_TYPE"/> 
〈！一国際共同治験ー〉
くxsd:elementname=nlNFOCLINTRIALINCLUDINGGENETESr type="INFOCLINTRIALINCLUDINGGENETEST_TYPE"/> 
〈！ーゲノム検査等を含む治験ー〉
くxsd:elementname="INFOPRODUSINGMDCLINTRIAL" typeピ’INFOPRODUSINGMI〕CLINTRIAL_TYPE"/>

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



く！一マイクロドーズ臨床試験を利用した開発品目ー〉
くxsd:elementname＝’INFOCOMBEQUIPMENT" type＝’INFOCOMBEQUIPMENT_TYPγ／〉
く！ー当該届出に関する治験に併用する機槻器具等の記載ー〉
くxsd:elementname="01現在COMMENTS_PROTOCOL’type="ATTR,_UPDATE_TYPE’minOccurs="O＂’maxOccurs="ln/> 
く！ーその他ー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:complexType>

</xsd:element> 
くxsd:elementname="RE糊RKSntype＝＂辺脳 RKS_TyPE"/> 
〈！一備考ー〉 l 
くxsd:elementna田e=nDOCATTA1αlEDNOTEntype="DOCA＇πACHEDNOTE_TYPEn/> 
〈！一属寄添付資料一〉
くxsd:elementname="INFOPERSONFIL凶 OTE’type＝’INFOPERSONFILLNOTE_TYPEH/>
〈！一治験届出者に関する情報ー〉
くxsd:elementname="INFOFOREIGNMANUFACTURERn type="INFOFO郎 IGN附おFACTURE丸町PE"minOccurs="On maxOccurs＝勺’／〉
く！一海外依頼者、外国製造業者に関する情報一〉

</xsd:sequence) 
く／xsd:complexType)
く！一治験使用薬、治験使用機岩獣目当、治験使用製品相当（主たる被験薬を除く。）の情報ー〉
<xsd: complexType name="INFOCOMBINATION_TYPEn> 

くxsd:sequence)
<xsd:element name="VA宜IABLELABELntype=" xsd: stringn !> 
<xsd:sequence minOccurs＝’V maxO.ccurs=" unbounded’〉

くxsd:elementname=nSERIALNOl" type="ATTR,_ADD_TYPE’／〉
く！ー煩序番号ー〉。
<xsd:element na阻e＝＂’COMB_PRODUCTCATEGoRrtype="JI:口氏UPDATE....:ロPE"/>
く！一医薬品／医療機器／再生医療等製品の別ー〉
<xsd:element name＝’INFOCOMBINATIONID’〉

く！一治験使用薬、治験使用機君瞥目当、治験使用製品担当の記号・名称等ー〉
<xsd:complexType) 

<xsd:se屯日ence)
<xsd:element name="VARIABLELABELn type=nxsd:string’／〉
くxsd:elementna血e=’COMBINATION_ID’type=nATTR,_UPDATE_TYPE" I> 
く！一記号・名称等一〉
くxsd:elementname=nTYPECOMBINATION_ID" type=nATTR,_UPDATE＿ロpγ／〉
く！一記号 a名称等の種類一〉
くxsd:elementname="DETAIL’type="ATTにUPDATE_TYPE”minOccurs="O" maxOccurs="l’／〉
く！ーその他の場合の詳述ー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:co田1plexType＞今

</xsd: element> 
くxsd:element name="INFOCOMBINATIONCATEGORY’〉

く！一治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当区分情報ー〉
<xsd:complexType) 

くxsd:sequence>
くxsd:ele田entname="VARIABLELABEL’type=" xsd: string" I> 
くxsd:elementname="COMBINATIONCATEGORYn type♂ ATTR,_UPDATE_TYPE"/> 
く！一被験薬／対照薬／併用薬／レスキュー薬などの区別．一〉
くxsd:element name="OTHERCOMBINATIONCATEGORY" type=" ATTRーUPDATE_TYPE"minOccurs＝’O" maxOccurs="l"/> 
く！ーその他の場合の治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品格当の別ー〉
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く／xsd:sequence>
</xsd:complexType) 

</xsd:element> 

」

くxsd:element name=nCOMB_APPLICATIONSTATUSn type=n ATTR.JJpDATE_TYPEn /> 
く！一国内における承認状況ー〉
<xsd:element I祖国e=nCOMB_INFONOTEグ〉

く！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。）の届出事項ー〉
<xsd: complex Type)・ 

くxsd:sequence>
<xsd:ele阻entname＝’＇＇VARIABLELABELn type=" xsd: stringn /> 
くxsd:elementname="COMB_CATEGTESTPRODUCTSUBJ30DAYREVIE官’ type="ATTR_UPDATE_NOVALUE_TYPE’minOccurs="O＂阻 axOccurs＝勺’／〉
く！－ 3013調査対応被験薬区分ー〉
<xsd:element name="COMB_INFONAMEADDRESSM側UFAαPL必IT"type=" COMB_INFONAMEADD郎 SSM心lUFACTPLANT_TYPE’minOccurs＝’o’maxOccぽ s="l"/>
〈！一製造所文は営業所（治験薬提供者）の名称及び所在地ー〉
くxsd:elementname＝”COMB_INFOINGREDIENTQUANTITY" type="COMB_INFOINGREDIENTQUANTITY_TYPE" minOccurs＝’o" maxOccurs＝’r1> 
く！一成分及び分量情報ー〉
くxsd:elementname=nCOMB_MANUFAC1班 THOD"type="ATTRーUPDATE_TYPE"minOccurs＝’O" maxOccurs=nl"/> 
〈！ー製造方法ー〉
くxsd:elementna皿e="COMB_INFOINTENDINDICATIONSEFFECTS"type="COMB_INFOINTENDINDICATIONSEFFECTS_TYPE’minOccurs＝’o" maxOccurs="l"/> 
く！一予定される効能又は効果情報一〉
<xsd:ele皿entname="COMB_INFOINTENDDOSAGEADMIN" type="COMB_INFOINTENDDOSAGEADMHしTYPE"minOccurs="O’niaxOccurs="l"/> 
〈！一予定される用法及び用量情報ー〉
くxsd:element羽田e="COMB_SUMMARYPlWTOCOL’F 血inOccurs＝’o’maxOccurs=nl")

く！一治験計画の概要一〉
くxsd:complexType)

<xsd:sequence) 
くxsd:elementna阻e="VARIABLELABEL’type＝’xsd:string"/>
<xsd:element I羽田e="COMB_TARGETDISEASE"type＝＇’ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！一対象疾患一〉
<xsd:element name＝’COMB_INFODOSAGEADMIN’type=n COMB_INFODOSAGEADMIN_TYPE" /> 
〈！ー用法及び用量情報ー〉

</xsd:se吐uence>
く／瓦sd:complexType)

</xsd:element> 
くxsd:elementn自治＝’COMB_OTHERCOMMENTS"minOccurs＝’O" maxOccurs＝勺グ〉

〈！ーその他の情報ー〉
<xsd:complexType) 

くxsd:sequence> 
<xsd:ele血entname="VARIABLELABEL" type="xsd:string"/> 
くxsd:elementname=HCOMB_INFOCLINTRIALWITHDRUGCARTAGENA" type="INFOCLINTRIAL胃ITHDRUGCA灯AGENA__TYPE"/>
く！一ーカ／レタヘナ法の対象となる薬物を用いる治験ー〉
<xsd:element name="COMB_INFOCLINTRIALWITHBIOLOGICALPRODn type="INFOCLINTRIALWITHBIOLOGICALPROD_TYPE’／〉
く1一生物由来製品に指定が見込まれる薬物を用いる治験ー〉
<xsd:element I羽田e="COMB_INFO豆ESEARCHFORCODXntype="INFORESEARCHFORCODX_TYPE"/> 
く！一対応するコンパニオン診断薬等の開発ー〉
くxsd:elementname=nCOMB_INFOCLINTRIALFORCOMBINATIONPRODn type＝’INFOCLINTRIALFORCOMBINATIONPROD TYPγ／〉
く！ーコンピネーション製品に関する治験一〉
くxsd:elementname=nOTHERCOMMENTS’type=nATTR_UPDATE_TYPEn minOccurs＝勺’y 阻axOccurs="I＇’／〉
〈！ーその他ー〉

</xsd:sequence> 
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、ー一、

く／xsd:complexType)
く／xsd:element>
くxsd:elementna皿e="COMB_INFOFOREI側M凶UFAC抗浪ER"type="COMB_INFOFO丑EIGN胤NUFACTURER_ーTYPE＂血 inOccurs="O"maxOccurs="l"/) 
く！一海外依頼者、外国製造業者に関する情報ー〉
くxsd:elementname=匂OMB_REMA宜主S"type=" ATTR.__UPDATE-.::TYPE" minOccurs="O" m砥 Occurs="!"/>
〈！ーその他備考ー〉
くxsd:elementname＝＂印 1MB_PRESENCEADRREPORT’type="AT'I丸UPDATE_TYPE’／〉
〈！一部作用報告の有無ー〉

</xsd:sequence) 
</xsd:co湿plexType)

</xsd:element> 
く／xsd:sequence)

く／xsd:sequence)
く／xsd:co阻1plexType)
く！一実施医療機関情報ー〉
くxsd:complexTypen四 e="INFOMEDICALINSTITlπ＿TYPE’〉

くxsd:sequence>
くxsd:elementname=’VARIABLELABEL" type="xsd:string’／〉
くxsd:elementname=’INFOEA1α瑚EDICALINSTITUT"type="INFOEACHMEDICALINSTITULTYPE"/> 
く！一実施医療機関ごとの事項ー〉
<xsd:element name="FOOTNOTE’type="ATTR.__UPDATE_TYPE"/> 
く！一脚注ー〉

く／xsd:sequence)
く／xsd:complexType)
く！一参照する治験届出情報ー〉
くxsd:co~~lexType name="INFOREFCLINTRIALPLAf叩 TER.__TYPE">

<xsd:se司uence>
くxsd:elementname="VARIABLELABEL" type="xsd:string"/> 
くxsd:sequenceminOccurs="O" maxOccurs="unbounded") 

くxsd:elementname="SERIALNOl" type="ATTR__ADD＿ηPE’／〉
く！一 JI演序番号一〉
くxsd:elementname="REF_PRODUCTCATEGORr type="ATTR.__UPDATE＿ηPE0!> 
く！ー医薬品／医療機器／再生医療等製品の別ー〉
くxsd:elementname="REF_INFOTESTSUBSTANCEIDCODE’type="ATTR.__UPDATE_TYPE0/> 
く！ 治験成分記号又は治験翻IJ記号ー〉
くxsd:elementname="REF_SERIALNOT副UM"type=" ATTR.__UPDATE_TYPE’／〉
く！ー届出回数一〉
くxsd:elementname="TYPEREFFERENCE’type="ATTR_UPDATE_TYPE0/> 
〈！ー参照の区分一〉
くxsd:elementname="CONTENTS’type=" ATTR.__UPDATE_TYPE" /> 
く！ー参照の詳細ー〉

く／xsd:sequence)
</xsd:sequence> 

</xsd:complexType) 
く！一中止情報ー〉
くxsd:complexTypena皿e=0INFOPREMATURETERMINATION_TYPE">

くxsd:se司uence)
<xsd:element name="VARIABLELABEL" type="xsd:string’／〉
くxsd:elementna皿e="TERMINATIONDATE’type="ATTR.__UPDATE TYPE"!> 
〈！一中止日年月日一〉

-／ー
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(xsd:elernent narne=nREASONTERMINATIONn type=nATTR,_UPDATE_TYPE’／〉
〈！一中止理由一〉
くxsd:element E祖国e=nPOSTTERMINATIONMEASUREntype=nATTR,ーUPDATE_TYPEnrninOccぽ s=n0n皿axOccぽ s=Hγ／〉
く！ーその後の対応状況ー〉

く／xsd:sequence> 
(/xsd:cornplexType) 
く！一主たる被験薬の製造所又は営業所（治験薬提供者）の名称及び所在地ー〉
くxsd:co田plexTypename＝’INFO NA阻 ADD丑ESSMANUFACTPL必IT_TYPE"> 

く五sd:sequence>
<xsd:elernent name=nVA豆IABLELABEL”type="xsd:stringn/>
(xsd:sequence rninOccurs="l’rnaxOccurs=nunbounded’〉

くxsd:elernentnarne="SERIALNOln type="ATTえ_ADD_TYPE’／〉
く！一！｜慣序番号一〉
くxsd:element name＝＇’SPONSOR_NAME" type="ATTR,_UPDATE_TYPE"/> 
＜！一名称ー〉
くxsd:elementname＝’＇SPONSOR_ADDRESSl" type=nATTR,_UPDATE_TYPEn/> 
くi一所在地1ー〉
くxsd:elernentnarne=nSPONSOR」 ADDRESSZHtype=" ATTたUPDATE_TYPEn!> 
く！一所在地2ー〉
くxsd:elernentname＝’＇MANUFACTURERIMPORTERCODEn type=n ATTR_UPDATE_TYPE" !> 
く！一業者コ｝ドー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:sequence)

く／xsd:complexType>
〈！一主たる被験薬の成分及び分量情報ー〉
<xsd:complexType name=nINFOINGREDIENTQUANTITY_TYPE"> 

くxsd:sequence> 
くxsd:elementname=nVARIABLELABEL" type＝なsd:string’／〉
くxsd:elernentname＝’INGREDIENTSQUANTITIES’type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！一成分及び分量一〉
<xsd:elernent na田e="INFODOSAGEFO蹴CODEntype="INFODOSAGEFORMCODE_TYPE"/> 
〈！一剤形コーヤ情報ー〉

</xsd:sequence> / 
(/xsd: complexType)/ 
く！一主たる被験薬の予定される効能又は効果情報ー〉
くxsd:corn~lexType narne=,,INFOINTENDINDICATIONSEFFECTS_TYPE"> 

くxsd:sequence>
くxsd:elementname="VARIABLELABEL,, type＝なsd:string’／〉
(xsd:elernent narne="INTENDINDICATIONSEFFECTSn type="ATTR,_UPDATE_TYPEn/> 
〈！一予定される効能又は効果ー〉
くxsd:elementname＝’EFFICACYCLASSCODENUMBER,, type=,,ATTR』UPDATE_TYPEn/>
く！一薬効分類番号ー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:complexType)
く！一主たる被験薬の予定される用法及び用量情報ー〉
(xsd: co~~lexType n叩 e=nINFOINTENDDOSAGEADMIN_TYPE,,>

くxsd:sequence> 
くxsd:elernentname=nVARIABLELABELn type=,,xsd:string’／〉
くxsd:elernentname=nINTENDDOSAGEADMIN’type=nATTたむPDATE_TYPE’／〉 / 
く！一予定される用法及び用量一〉
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くxsd:elementname=uINFOADMINROUTECODE’type=uINFOADMINROUTECODE_TYPEu /> 
〈！一投与経路コード情報ー〉

</xsd:sequence) 
く／xsd:complexType)
く！ー剣形コード情報一〉
くxsd:complexTypeE咽e=uINFODOSAGEFORMCODE~ηPEH>

<xsd:sequence> 
くxsd:elementname=uVARIABLELABELu type=0xsd:string’／〉
<xsd:sequence minOccurs=ul’maxOccurs=uunboundedu> 

くxsd:elementname＝’＇SERIA凶01H type=H ATTR,_ADD_TYPE0 I> 
〈！一煩序番号ー〉
<xsd:element name＝’DOSAGEFORMCODE’type=u ATTR.JlPDATE_TYPE’／〉
〈！一弗j形コードー〉

</xsd:sequence> 
く／xsd:sequence>

く／xsd:complexType)
く！一投与経路コ｝ド情報ー〉
くxsd:complexTypename=uINFOADMINROUTECODE_TYPEu> 

くxsd:sequence> 
くxsd:ele皿entname=HVARIABLELABELH type=Hxsd:stringH/> 
<xsd:sequence minOccurs=ul’maxOccurs=uunbounded’〉

くxsd:elementname=uSERIALNOlu type=uATTにADD_TYPEu/>
く！一線序番号一〉
<xsd:element name=uADMINROUTECODE’type=u ATTR_UPDATE_TYPE’／〉
〈！一投与経路コードー〉

く／xsd:sequence)
く／xsd:se司uence>

く／xsd:co血plexType>
く！一予定被験者数情報一〉
くxsd:co皿~lexType name=uINFOPLANNUMSUBJ_TYPEu> 

くxsd:sequence)
<xsd:element name=uVARIABLELABEL0 type=uxsd:stringu/> 
くxsd:element-name=uPLANNUMSUB]TESTPRODUCT’type=uATTR_UPDATE_TYPEu/> 
〈！一予定被験者数（被験薬） ー〉
〈瓦sd:elementname=uPLANNUMSUBJECTSTOTALu type=uATTR_UPDATE_TYPE0/> 
く！一予定被験者数（合計）ー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:co皿lplexType)
く！一主たる被験薬の用法及び用量情報ー〉
くxsd:co皿lplexTypename=0INFODOSAGEADMIN_TYPEu> 

<xsd:sequence> 
くxsd:elementname=uVARIABLELABELu type=uxsd:string’／〉
く＿xsd_:element name="DOSAGEADMIN’ty.pe=nATTR_UPDATE_TYPEn/> 
く！一用法及び用量一〉
<xsd:element name=nINFOADMINROUτECODE’type=nINFOADMINROUT官CODE_TYPE0/)
〈！ー投与経路コード情報ー〉

く／xsd:sequence)
く／xsd:co阻1plexType)
く！一実施期間一〉
くxsd:complexTypen四 e=H問OLEDURATIONCLINTRIAL_,_TYPEu>
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くxsd:sequence) 
くxsd:elementname=HVARIABLELABELH type＝＇’xsd:string’／〉
<xsd:element name=HSTARTDATECLINTRIAL" type=HATTR_UPDATE_TYPE’／〉
く！ー開始日年月日一〉
くxsd:elementname="ENDDATECLINTRIALH type=HATTIL.UPDATE_TYPE"/> 
く！ー終了日年月日一〉

く／xsd:sequence)
</xsd:complexType) 
く！ーカルタヘナ法の対象となる薬物を用いる治験ー〉
くxsd:co皿1plexTypena皿e="INFOCLINTRIALWITl:ID宜UGCARTAGENA__TYPE’〉

<xsd:sequence) 
<xsd:element name＝’VARIABLELABEL”type＝’＇xsd:string’／〉
<xsd:element name＝’TYPECLINTRIALWITHDRUGCARTAGENA" type="ATTIL.UPDATE_TYPE’／〉
く！ー該当の有無等ー〉
<xsd:element name="DETAIL" type="ATTIL.UPDATE_TYPEH minOccurs=HOH maxOccurs=Hl"/> 
く！一該当する場合の詳述ー〉

く／xsd:sequence)
く／xsd:complexType)
く！一生物由来製品に指定が見込まれる薬物を用いる治験ー〉
くxsd:complexType name＝’INFOCLINTRIALWITHBIOLOGICALPROD_TYPEH> 

<xsd: sequence> 
<xsd:element name＝’＇VARIABLELABEL’J type=Hxsd:string’／〉
くxsd:elementname=nTYPEBIOLOGICALPRODH type=nATTIL.UPDATE_TYPEH/) 
く！一該当の有無等 〉

</xsd:sequence) 
く／xsd:co阻plexType)
く！一対応するコンパニオン診断薬等の開発ー〉
<xsd:complexType na皿e=HINFORESEARCHFORCODlC_TYPE">

<xsd: sequence) 
くxsd:elementname=HVARIABLELABELH type=Hxsd:string"/) 
くxsd:elementname=nAPPLICABLEORNOT’type=nATTたUPDATE_TYPEH/>
く！一該当の有無ー〉

</xsd:sequence) 
く／xsd:complexType)
く！ーコンピネーション製品に関する治験ー〉
<xsd:co田1plexTypename=HINFOCLINTRIALFO丑COMBINATIONP丑OD_TYPEH>

くxsd:sequence)
くxsd:elementname="VARIABLELABEL" type="xsd:string’／〉
くxsd:ele田entname="APPLICABLEORNOT" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！一該当の有無ー〉

く／xsd:se司uence)
く／xsd:complexType)
く！一路床試験の位置付けー〉
くxsd:complexTypename="INFOEXPANDEDACCESSPROG_TYPE") 

くxsd:sequence)
<xsd:element name＝’VARIABLELABEL’p type=" xsd: string"/) 
くxsd:elemep.tname=HTYPEEXPANDEDACCESSPROG" type="ATTIL.UPDATE_TYPE"/> 
〈！一該当の有無等ー〉

</xsd:sequence) 
く／xsd:complexType)
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く！一関襟共同治験ー〉
くxsd:complexType E踊 e=0INFOGLOBALCLINTRIAL_TYPE0>

くxsd:sequence> 
くxsd:elementname＝’VARIABLELABEL0 type=0xsd:string’／〉’
くxsd:elementn翻 e=0APPLICABLEO問。rtype="ATTR.一回DATE_TYPE"/>
く！ー該当の有無等ー〉
くxsd:elementname=nCONTENTS’type=0 ATTR_UPDATE_TYPEH minOccurs=HOH maxOccurs=0l ＂！＞ ー

〈！一内容ー〉
く／xsd:se司uence>

</xsd:complexType> 
〈！ーゲノム検査等を含む治験ー〉
<xsd: complexType name=nINFOCLINTRIALINCLむD刻印 聞ETEST_古田’〉

くxsd:sequence>
くxsd:elementname="VARIABLELABELn type=Hxsd:string’／〉
くxsd:element name=H APPLICABLEORNOT° type=H ATTR_UPDATE_TYPE" /> 
く！ー該当の有無等ー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:complexType>
く！一マイクロドーズ臨床試験を利用した開発品目ー〉
くxsd:complexTypen細 e=0INFOPRODUSINGMDCLINTRIAL_TYPE">

くxsd:sequence>
<xsd:ele血entname=nVARIABLELABEL" type="xsd:string’／〉
〈瓦sd:elementname="APPLICABLEORNOT° type=0ATTR_UPDATE_TYPEH/> 
〈！ー該当の有無等ー〉

く／xsd:sequence>
</xsd:complexType> 
く！ー当該届出に関する治験に併用する機械器具等の記載一〉
くxsd:complexTypename=HINFOCO胞団UIPM聞T_TYPEu>

くxsd:sequelice>
くxsd:elementname=0VA丑IABLELAflELntype＝＇’xsd:stringH/> 
くxsd:elementname="APPLICABLEORNOT’type="AT1宜＿UPDATE_TYPE’／〉
〈！ー該当の有無ー〉
<xsd:sequence皿inOccurs＝’o’maxOccurs="unbounded">

くxsd:elementname="SE悶必.NolH type=H ATTR_ADD_mγ／〉
〈！一順序番号ー〉
<xsd:ele皿entname=°CONTENTS’type=" ATTR_UPDA:τILTYPEH !> 
〈！一内容ー〉

</xsd:sequence> 
</xsd:se司uence>

く／xsd:complexType>
く！一備考ー〉
<xsd:complexType name＝＂宜EMARKS＿πPEH>

くxsd:sequence>
くxsd:elementname="VARIABLELABELn type="xsd:string’／〉
<xsd:sequence minOccurs="l’maxQccurs='Hunbounded"> 

くxsd:elementna田e="SERIALNOl"type=n ATTIしADD＿官PEHi>
＜！－）寝序番号ー〉
<xsd:element nameコグDETAILHtype三0ATTR.__UPDATE_mEH !> 
く！一内容ー〉

く／xsd:sequence> 

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



</xsd:sequence> 
く／xsd:complexType)
く！一届書添付資料ー〉
くxsd:complexTypename＝’DOCATTACHEDNOTE_TYPEn> 

くxsd:sequence>
くxsd:elementE祖国e=nVARIABLELABELntype="xsd:string’／〉
<xsd:element name=nINFONAMEDOCUMENTSn type＝’INFON品店DOCU犯NTS_TYPE’／〉
〈！ー資料名情報ー〉
くxsd:elementna皿e="REMARKntype=nATTR_UPDATE_TYPE’／〉
〈！一備考ー〉

(/xsd:sequence) 
く／xsd:complexType>
〈！一資料名情報ー〉
くxsd:complexTypen祖 e="INFONAMEDOCUMENTS_TYPE’〉

くxsd:se司uence>
<xsd:element name＝’VARIABLELABEL0 type＝’xsd:string"/> 
(xsd:sequence minOccurs="ln maxOccurs＝’unbounded’〉

くxsd:elementname="SERIALNOl" type="ATTR....ADD_TYPγ／〉
く！一順序番号ー〉
<xsd:element name=n胤MEDOC’type=nATTR__UPDATE_TYPEn/>
〈！一資事陥ー〉

</xsd:se吐uence>
く／xsd:sequence>

く／xsd:complexType)
く！一治験の費用負担者に関する情報ー〉
くxsd:complexTypename＝勺fARGEOUTPERSONCLINTRIAL_TYPEn>

・<xsd: sequence> 
くxsd:elementname="VARIABLELABEL" type="xsd:string’／〉
くxsd:sequenceminOccurs=nl" maxOccurs=nunbounded’〉

(xsd: element name="SERIALNOl＇’ type="ATTR....AD札口PE’／〉
く！一順序番号ー〉
くxsd:elementna限e="CHARGEOUτPERSONNAME"type=" ATTR_UPDATE_TYPEn /> 
く！一費用負担者氏名ー〉
くxsd:elementname=nVALIDITYREASONSn type=nATTR__UPDATE_TYPEn/) 
く！一妥当性ー〉

く／xsd:sequence>
く/Xsd:se吐uence)
くxsd:attributeref=nNOVALUE" use＝九ptionaln/>

(/xsd:complexType> 
く！一治験競整医師又は治験調整委員会構成医師に関する情報ー〉
くxsd:co~~lexType name="INFOCOORDINVESTIGATOR....TYPE"> 

(xsd:sequence> 
くxsd:elementname=nVARIABLELABEL" type=nxsd:string’／〉
くxsd:sequence臨inOccurs=nl"maxOccurs＝’unboundedn> 

くxsd:elementname="SERIALNOl" type=nATTR_ADD_TYPγ／〉
〈！ー順序番号ー〉
くxsd:elementname="KEYINVEST.....NA』r type=nATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！一治験調整医師の氏名ー〉
くxsd:elementname=nNAMEMEDICALINSTITUTn type=nATTR_UPDATE_TYPEn/> 
〈！一治験競餐医師の所属機関ー〉
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<xsd:element name=nKEYINVEST_AFFILIATIONH type="ATTR_UPDAT宜＿TYPEn/>
〈！一治験諦整医師の所属一〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:sequence>
くxsd:attributeref="NOVAL刀E"use="optionaln/> 

(/xsd:complexType> 
く！一治験の依頼（準備）及び管理に関する業務の全部又は一部を受託する者（凋発業務受託機関（CRO)）の氏名、住所及び委託す0業務の範囲ー〉
(xsd:complexType name="INFOCRO＿ηPE’〉

くxsd:se司uence＞一
くxsd:elementname=HVARIABLELABEL" type="xsd:stringn/> 
くxsd:sequence匝inOccぽ s=Hl’maxOccurs="unbounded">

くxsd:elementname=HSERIALNOl" type=nA甘え.ADD_TYPE"!> 
く！－ J慎序番号一〉
くxsd:elementname="CRO_NAME’type=" ATTR_UPDATE_TYPEn !> 
く！一氏名ー〉
<xsd:element name=HCRO_ADDRESSl" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！ー住所1ー〉
くxsd:elementname="CRO_ADDRESS2’type=" ATτR』UPDATE_TYPE’／〉
く！一住所2ー〉
くxsd:ele田entname=nCRO_SERVICE’type=" ATTILUPDATE _TYPE"!> 
〈！一委託する業務の範囲ー〉

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

く／xsd:complexType)
く！一治験届出者に演する情報一〉
くxsd:complexType name=HINFOPERSONFILLNOTE_TYPE’〉

<xsd: sequence> 
くxsd:elementname=HVA豆IABLELABEL"type=" xsd: string"/> 
<xsd:sequence minOccurs＝’l’maxOccurs="unbo祖nded’〉

くxsd:elementname=nSERIALNOl" type="ATTILADD＿ηPE’／〉
〈！ー綴序番号一〉 ， 

くxsd:ele盟 国itname="CLASSPERSONFILLNOTE" type="ATTR_UPDATE_TYPEn !> 
く！一治験届出者の種別ー〉
くxsd:element name=n APPLICAT_NA胞’ type="ATTILUPDATE＿ηPE"/> 
〈！一届出者の名称ー〉
<xsd:element na祖e="APPLICAT＿豆EP_NAME" type=H ATTR._UPDATE_TYPE’／〉
〈！一届出者の（代表者の）氏名ー〉
くxsd:elementname="APPLICAT_ADDRESSl’type="ATTR._UPDATE_TYPEH/> 
〈！一所在地1ー〉
くxsd:elementname="APPLICAT_ADDRESSr type="ATTR_UPDATE_TYPE’／〉
く！一所在地2ー〉
くxsd:elementname=HM側四＇ACTぽERIMPORTERCODE’type="A打R_UPDATE_TYPE’／〉
く！ー業者コードー〉
くxsd:elementname＝’INFOPERSONASSIGNNOTEナ〉

く！一届出担当者の情報ー〉
くxsd:complexType)

くxsd:sequence> 
くxsd:elementna皿e="VARIABLELABEL"type＝’xsd: string"/> 
<xsd:element name="APPLICATY豆郎ON_NAME"type=" ATTR._UPDATE_TYPE’／〉
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〈！一担当者の氏名ー〉
くxsd:elementna阻e=HAPPLICAT_PERSmしTITLE"type=" ATTILUPDATE_TYPγ／〉
〈！一担当者の所属ー〉
<xsd:element name="APPLICAT_TELNUM" type="ATTILUPDATE_TYPE"/> 
く！一電話番号一〉
くxsd:elementname="FA測UMBER’type="A:η!LUPDATE_TYPE"/>
く！－ FAX番号又はメ」ノレアドレス」〉

(/xsd:sequence> 
</xsd:ca血1plexType>

</xsd:ele皿ent>
く／xsd:sequence>

く／xsd:sequence>
</xsd:complexType> 
く！ー海外依頼者、外国製造業者に関する情報ー〉
くxsd:com~lexType name="INFOFO阻 IGNM以UFACTUREILTYPE’〉

くxsd:se司uence>
<xsd:element name="VARIABLELABEL”type＝＇’xsd:string’／〉
くxsd:sequenceminOcc町 s="l’maxOccurs="unbounded">

く：xsd:element name="SERIALNOl＇’ type＝”ATT!LADD_TYPE"/> 
〈！ー順序番号ー〉
<xsd:element name＝’FOREIGN_SPONSOILNA掘’ type♂ATTILUPDATE_TYPE"/>
〈！一海外依頼者、外国製造業者の名称（邦文） ー〉
<xsd:element name="FO郎 IGN_SPONSO!LREP_NAME" type=" ATTILUPDATE_TYPE" !> 
〈トー海外依頼者、外国製造業者の（代表者の）氏名（邦文） ー〉
くxsd:elementname＝＇’FOREIGN_SPONSOR』 ADDRESS!"type="ATT!LUPDATE_TYPE"/> 
〈！一所在地1 （邦文） ー〉
くxsd:element name="FOREIGI仁SPONSOR..:ADDRESSZ’type="ATTR同UPDATE_TYPE"/>
〈！一所在地2 （邦文）ー〉
くxsd:elementname="FOREIGN NAME_FRGNLNG’type="ATTR UPDATE_TYPE’／〉
く！一海外依頼者、外国製造業者の名称（外国文） ー〉
くxsd:elementname=NFOREIGN_SPOMSP凡REP_NAME_FRGNLNG"type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！ー海外依頼者、外国製造業者の（代表者の）氏名（外国文） ー〉
<xsd:element name="FOREIG凡_ADDRESSlJIRGNLNG"type="ATTILUPDATE_TYPE" !> 
く！一所在地1 （外国文） ー〉
くxsd:elementname="FOREIG凡ADDRESSZJIRGNLNG"・type="ATT!LUPDATE_TYPE"/> 
く！一所在地2 （外国文） 〉

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

</xsd:co血1plexType)
く！一製造所又は営業所（治験薬提供者）の名称及び所在地ー〉
くxsd:complexTypename="COMB_INFONAMEADDRESS胤NUFACTPL必IT＿ηPE’〉

<xsd:sequence> 
<xsd:element name="VARIABLELABEL" type="xsd:string’／〉
<xsd:sequence minOccぽ s="l"maxOccurs＝’unbounded’〉

くxsd:elementname="SERIALNOZ" type＝＇’ATT!LADD_TYPE"/) 
くトー順序番号ー〉
くxsd:elementname＝’COMB_SPONSOILNAME’type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
〈！一名称ー〉
くxsd:elementname="COMB_SPONSO!LADDRESSl’type="ATTRーUPDATE_TYPE"/>
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く！一所在地1ー〉
くxsd:elementname=nCOMB_SPONSOR_ADDRESS2n type=nA'f'I:R_UPDATE_TYPEn/> 
く！一所在地2ー〉
<xsd:element name=nCOMB~肱ANUFACTURERI!,IPORTERCODEH type=nATTR_UPDATE_TYPEH/> 
〈！一業者コードー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:sequence>

く／xsd:complexType>
く！一成分及び分量情報ー〉
<xsd:co血1plexTypen姐 e=uCOMB_INFOING氾DIENTQU州TITY_ TYPEう

<xsd: sequence> 
くxsd:elementname=HVARIABLELABELH type=6xsd:string’／〉
くxsd:elementname=HCOMB_INGREDI到TSQUANTITIESutype=nATTR._UPDATE_TYPEH/> 
く！一成分及び分量一〉
くxsd:ele盟entname=HCOMB_Il'{FODOSAGEFO聞CODEntype=HCOMB＿到FODOSAGEFORMCODE_TYPEn/>
〈！ー剤形コード情報ー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:complexType>
〈！一予定される効能又は効果情報ー〉
くxsd:complexTypen樋 e=nCOMB_INFOINTENDINDICATIONSEFFECTS＿πPEH>

くxsd:sequence>
くxsd:elementnar冊子VARIABLELABELntype=nxsd:string’／〉
くxsd:elementname=nCOMB_INTENDINDICATIONSEFFECTSn type=nATTlLUPDATE_TypEn/> 
く！一予定される効能又は効果ー〉
くxsd:elementname=HCOMBJFFICACYCLASSCODEN!Jl.!BER’type=Hfl.百又UPDAT百一TYPEH!>
〈！一薬効分類番号ー〉

く／xsd:sequence>
</xsd:complexType> 
く！一予定される用法及び用量情報ー〉
くxsd:complexTypen咽 e=HCOMB_INFOI附＇ENDDOSAGEAD版N_TYPE’〉

<xsd:sequence> 
<xsd:element name=nVARIABLELABEL" type="xsd:string’／〉
くxsd:elementname=uCOMB_INTENDDOSAGEAD恒INHtype=nfl.口にUPDATE_TYPE"/>
く！一予定される用法及び用量一〉
くxsd:elementn咽 e=nCOMB_INFOADMINROUτECODE" type="COMB_INFOADMINROUTEcODE_TYPEH/> 
くi一投与経路コ｝ド情報一〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:complexType)
く！一弾l形コード情報ー〉
くxsd:co~~lexType name=nCOMB_INFODOSAGEFORMCODE~TYPEH> 

くxsd:sequence>
くxsd:elementname="VARIABLELABELn type="xsd:stringH/> 
くxsd:sequenceminOccurs=Hln血砿Occぽ s=nunboundedn> 

くxsd:elementname=nSERIALN02" type=nATTR_ADD＿ηPEHi> 
く！－ JI演序番号ー〉
くxsd:elementname="CO盟B_DOSAGEFORMCODE’r type=nAT双山UPDATE_TYPE’／〉
く！一剤形コ｝ドー〉

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

</xsd:complexType> 
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く！一投与経路コード情報一〉
くxsd:complexTypen醐 e＝’COMB_INFOADMINROUTECODE_TYPE">

くxsd:sequence>
くxsd:elementname="VARIABLELABELn type=nxsd:string’／〉
<xsd:se司uenceminOccurs=nln maxOccurs＝’unbounded"> 

くxsd:elementname="SERIALN02n type="ATTRーADDーロPE"/>
〈！ー）｜頂序番号ー〉
くxsd:elementname＝”COMB_ADMINROむTECODE"type=n ATTIUむPDATE_TYPE"/>
〈！一投与経路コードー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:sequence)

く／xsd:complexType>
く！一用法及び用量情報ー〉
くxsd:com~lexType name="COMB_INFODOSAGE.仰班礼TYPE’〉

くxsd:sequence>
くxsd:elementname="VARIABLELABELH type="xsd:string’／〉
くxsd:elementname=nCOMB_DOSAGEADMIN" type="A汀R_UPDATE_TYPEn/>
く！一用法及び用量一〉
くxsd:elementname=nCOMB_INFOADMINROUTECODEn type="COMB_INFOADMINROUTECODE_TYPE"/> 
〈！一投与経路コード情報ー〉

く／xsd:sequence)
</xsd:complexType) 
く！一海外依頼者、外留製造業者に関する情報ー〉
くxsd:complexTypen咽 e=nCOMB_INFOFOREIGNMANUFACTURER_TYPEn>

くxsd:sequence)
<xsd:element name=nVARIABLELABEL”type＝＂’xsd:stringH/> 
くxsd:sequence皿inOccurs=ulnmaxOccurs=n unbounded’〉

くxsd:elementname＝＂’SERIALN02u type=HATTR_ADD_TYPE’／〉
<!--)I慎序番号ー〉
<xsd:element na皿e=,,COMB_FOREIG凡SPONSOR＿附!Entype=,, ATTR.ιUPDATE_TYPE＂／＞・
く！一海外依頼者、外国製造業者の名称（邦文） ー〉
くxsd:elementname=nCOMB_FO買EIGN_SPONSO!L郎P_NAMEntype="ATTR_UPDATE TYPEn/> 
く！ー海外依頼者、外国製造業者の｛代表者の）氏名（邦文） ー〉
くxsd:elementname="COMB_FOREIGN_SPONSOR_ADDRESSln type="ATT!LUPDATE_TYPE’／〉
く！一所在地1 （邦文） ー〉 ・
くxsd:ele皿entname="COMB_FOREIGN_SPONSO!LADDRESS2＇’ type=HATT!LUPDATE_TYPE’／〉
〈！一所在地2‘（邦文）ー〉
<xsd:element name=nCOMB_FOREIGN_NAME_FRGNLNGn type=HATTR_UPDATE_TYPE"/> 
〈！ー海外依頼者、外国製造業者の名称（外国文） ー〉
<xsd:element name=nCOMB_FOREIGN_SPOMSPR_REP_NAME_FRGNLNG’type=HATTR_UPDATE_TYPE’／〉
く！ー海外依頼者、外国製造業者の（代表者の）氏名（外国文） ー〉
くxsd:elementname=nCOMB_FOREIGN_ADDRESSl_FRGNLNG" type=nATT!LUPDATE_TYPE，，／ア
〈！一所在地1 （外庖文）ー〉
<xsd:element name=HCO昭一FOREIGN_ADDRESS2_FRGNLNGutype=nATT!LUPDATE_TYPEn/> 
〈！一所在地2 （外国文） ー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:sequence)
<xsd:attribute ref=,,NOVALUEH use=noptionalu/> 

</xsd:complexType) 
〈！一実施医療機関ごとの事項ー〉
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くxsd:com~lexType n祖 e=uINFOE4-CH躍EDICALINSTITUT＿＇ηPEH>
くxsd:se吐uence)

くxsd:elementname=uVARIABLELABELu type=uxsd:string’／〉
<xsd:sequence凶nOccurs=ulumaxOccurs=uunboundedu> 

くxsd:elementname=uSERIALNOlu type=uATTR._ADD＿ηPEHi> 
〈！一順序番号ー〉
<xsd:element name=’INSTITUTEJfAME’type=nA口＇R_UPDATE_TYPEu/) 
く！一実施医療機関の名称一〉
く正sd:element name=uDEPARTMENT8 type=u ATTR._UPDATE＿＇官PE’／〉
く！一実施診療科一〉
くxsd:elementna阻e=nINSTITUTE_)¥J)DRESSl’type=nATTR._UPDATE_TYPEn/)
く！一所在地1ー〉
くxsd:elementname=nINSTITIπE_)¥J)DRESS2n type=nATTR_UPDATE_TYPEn/) 
〈！一所在地2ー〉
くxsd:elementname="INSTITUTE_TELNUMn type=nATTR_UPDATE_TYPE’／〉
く！一電話番号一〉
くxsd:elementname="INFOINVESTIGATORn type=’INFOINVESTIGATOR_TYPE"/> 
く！一治験責任医師に隠する情報ー〉
く瓦sd:elementname="INFOSUBINVESTIGATOR" type＝＇’INFOSUBINVESTIGATO九百四’／〉
〈！一治験分担医師に演する情報ー〉
くxsd:elementname=n到FOQUANTITIESINVESTPRODUi口’ type=’INFOQU釧TITIESI肝E幻PRODUi口一行PEHi>
〈！一治験使用薬、治験使用機善勧自当、治験使用製品相当数量情報ー〉
くxsd:ele皿entn阻 e=nPL必OOJMSUBJMEDICALINS百JTUT’type="ATTR_UPDATE_TYPE"/>
〈！一実施医療機関予定被験者数一〉
くxsd:elementn咽 e="NUMSUB克服OLLINSTITI汀ION"type=n A:πR_UPDATE_TYPE’／〉
〈！一実施医療機関被験者数一〉
くxsd:elementname="INFOSMOINMEDINSγtype=nINFOSMOINMEDINST_TYPEn /> 
、く！ 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ー〉
くxsd:elementname=nINFOIRB’type=’INFOIRB_TYPE’／〉
く！一治験審査委員会に関する情報一〉
くxsd:elementname="OTHERS’type=nATTR_UPDATE_TYPEn/> 
く！ーその他ー〉

く／xsd:sequence>
く／xsd:sequence)

く／xsd:complexType)
く！一治験責任医師に関する情報ー〉
くxsd:complexτypeE個 e=nINFOINVESTIGATOR_iYPEn>

くxsd:sequence)
くxsd:ele血entname＝’VARIABLELABELn type=" xsd: stringn !> 
くxsd:sequenceminOccurs="l’maxOccurs=nunbounded’〉

くxsd:elementname=nSERIALN02n type=nATTR_ADD＿ηPE"/> 
<!-JI演序番号一〉
くxsd:・elementn咽 e=nCHIEFINVEST_lfAMEn対pe=nATT百＿UPDATE_TYPE’／〉
〈！一治験責任医師の氏名一〉
<xsd: element name=nNUMMEDICALSCHOOLn type=n ATTR_UPDATE_TYPE’／〉
く！一大学番号一〉
くxsd:elementname="GRADUATYEA豆MEDICALSCHOOLntype=nATTR_UPDATE_TYPEn/> 
〈！一卒業年一〉
くxsd:elementname="CHIEFINVEST_PRONOUNCEH type＝’ATTR.白UPDATE_TYPEn/>
〈！一氏名よみかなー〉
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γ 

く／xsd:sequence)
</xsd:sequence) 

く／xsd:co阻plexType)
く！一治験分担医師に関する情報ー〉
くxsd:complexTypename="INFOSUBINVESTIGATOlLTYPE"> 

(xsd:sequence) 
<xsd:element name＝’VARIABLELABEL" type="xsd:string"/> 
くxsd:sequence皿inOccurs="l＂皿 axOcc;urs＝ヘmbou且ded")

<xsd:element name="SERIALNOZ" type="ATT!LADD_TYPE"/> 
〈！一順序番号一〉
(xsd:element name＝’INVESTIGATER_NA肥’ type="ATTR_UPDATE_TYPE’／〉
く！一治験分担医師の氏名ー〉
くxsd:elementname="INVEST_FRONOUNCE" type="ATTにUPDATE_TYPE’／〉
く！一氏名よみかなー〉

く／xsd:sequence)
く／xsd:sequence)

く／xsd:complexType)
く！一治験使用薬、治験使用機器相当、治験使用製品相当数量情報ー〉
<xsd:com~lexType name＝’INFOQUANTITIESINVESTPRODUCT_TYPγ〉

<xsd:se司uence>
<xsd:element name="VARIABLELABEL" type="xsd:string’／〉
くxsd:sequence皿inOccurs="l"maxOccurs="unbounded") 

<xsd:element nameゴ’SE丑IALN02."type="ATTJLADD_TYPE"/> 
〈！一瀬序番号ー〉
<xsd:elemerit name="NAMEINVESTPRODUCT" type="ATTR_UPDATE_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ー〉
くxsd:elementname＝”QUANTITIESPLANNED" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
〈！一予定交付（入手）数量一〉
くxsd:elementname="QUANTITIESSUPPLIED" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
〈！一交付数量一一〉
くxsd:elementname="QUANTITIESUSED" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
〈！一使用数量一〉
くxsd:elementname="QUANTITIESWITIIDRAWN" type="ATTR_UPDATE_TYPE"/> 
く！一回収数量一〉
くxsd:elementname="QUANTITIESABROGATED" type="ATTR』UPDATE_TYPE"/>
〈！ー廃棄数量一〉

</xsd:sequence) 
く／xsd:sequence)

</xsd:complexType) 
く！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ー〉
くxsd:co~~lexType na田e="INFOSMOINMEDINST_TYPE">

くxsd:sequence)
<xsd:element name＝’VARIABLELABEL" type="xsd:string"/> 
<xsd:sequence皿inOccurs="l"maxOccurs="unbounded") 

くxsd:elementname="SERIALN02." type="ATTR_ADD_TYPE"/> 
〈！ー）I庚序番号ー〉
<xsd:element name＝’＂SMO_NAME’type=" A訂丸田DATE_TYPE"/>
〈！一氏名ー〉
(xsd:element name＝’＇＇SMO_ADDRESSl" type=" ATTR_UPDATE_TYPE" !> 
く！一住所1ー〉
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くxsd:elementname＝’SMO_ADDRESSZn type=nATTR_UPDATE_TYPE’／〉

く！一住所Zー〉
くx;;d:ele皿entname=nSMO_SERVICE’type=nATT丑＿UPDATE_TYPEn/>

く！一委託する業務の範囲ー〉
く／xsd:sequence>

く／xsd:sequence>
くxsd:attributeref=nNOVALUE’use=noptionaln/> 

く／xsd:complexType>
〈！一治験審査委員会に関する情報ー〉
くxsd:complexType n姐 e〆I即OIRB_TYPE’〉

くxsd:sequence>
<xsd:ele田entname=uVARIABLELABELu type=uxsd:string’／〉
<xsd:sequence minOccurs＝’l’maxOccurs=uunbounded’〉ー

くxsd:elementname="SERIALNOZu type=uATTR._ADD＿ηPE"/> 
〈！一順序番号一〉
くxsd:elementname=nTYPEIRB’type="ATTR_UPDATE_TYPE’／〉

く！一院内・外部の区分一〉
くxsd:elementna阻e=uIRB_OWNERJ~.地f type=8ATTR_UPDATE_TYPE’／〉

く！一治験審査委員会の設霊者の名称ー〉
くxsd:elementname=uIRB_j¥j)DRESSln type＝＇’ATTR_UPDATE_TYPE’／〉

く！一所在地1ー〉
<xsd:element n姐 e=uIRJi_j¥j)DRESSZ"type=uATTR_UPDATE_TYPE’／〉

〈！一所在地2ー〉
く／xsd:sequence>

く／xsd:sequence>
くxsd:attributeref=nNOVALUEu use=noptionalu/> 

く／xsd:co即 lexType>
＼く！一項目ー〉

くxsd:complexTypeE四百＂ATTR_UPDATE_TYPE’mixed="true u> 
<xsd:se司uence>

くxsd:elementname＝’VARIABLELABEL" type="xsd:string’／〉
くxsd:elementname=nCHANGEDATE" type=’xsd:string" minOccurs＝’o’maxOccurs＝＂γ／〉
くxsd:elementnam~＝nαIANGEREASONn type=nxsd:string" minOccurs=uO" maxOccurs=ul’／〉

く／xsd:sequence>
くxsd:attribut豆_.na且e="STATUS’use="optional’〉

くxsd:simpleType>
くxsd:restrictionbase=nx,,d:string’〉

<xsd:enumeration value=匂PDATE"/>
<xsd:enumeration value="NONEu/> 

く／xsd:restriction>
く／xsd:simpleType>

く／xsd:attribute>
</xsd:complexType> 
く！一項目 (Ji庚序番号用） ー〉
くxsd:complexTypename=uATTR_ADD_TYPE" mixed="true’〉

くxsd:sequence>
くxsd:elementnam~uVARIABLELABEL" type="xsd:string’／〉
<xsd:element name=nCHANGEDATEn type="xsd:string" minOccurs=nO" maxOccurs＝’1" /> 
くxsd:elementname=nαIANGEREASON" type="xsd:stringn minOccurs＝’o’maxOccurs=nl"/> 

</xsd:sequence> 
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くxsd:attributena阻e＝’STATUS"use＝’＇optional"> 
<xsd:simpleType> 

くxsd:restrictionbase="xsd:string"> 
くxsd:enu田erationvalue＝’NONE"!> 
くxsd:enumerationvalue="APPEND’／〉
<xsd:enumeration value="DELETE"/> 

</xsd:restriction> 
く／xsd:simpleType>

</xsd:attri』ute>
</xsd:complexType> 
く！一項目 NOVALUE属性付きー〉
くxsd:co回plexTypename="ATTR_UPDATE_NOVALUE_TYPE" mixed="true"> 

くxsd:sequence>
くxsd:elementnameよ VARIABLELABEL"type="xsd:string"/> 
<xsd:element name="CHANGEDATE" type＝’xsd:string’minOccurs="O’maxOccurs＝’1" /> 
くxsd:elementname="CHANGEREASON’type="xsd:string" minOccurs="O＂血 axOccurs＝’l’／〉

く／xsd:se司吐ence>
くxsd:attributena皿e＝’STATUS"use＝’optional"> 

くxsd:simpleType>
くxsd:restrictionbase="xsd:stri且g">

くxsd:enumerationvalue="NONE"/> 
くxsd:enumerationvalue＝匂PDATE’／〉

</xsd:restriction> 
く／xsd:simpleτype>

(/xsd:attribute> 
くxsd:attributeref="NOVALUE" use="optional"/> 

</xsd:complexType> 
く！－ NOVALUE属性一〉
くxsd:attributena田e="NOVALUE">

<xsd:simpleType> 
くxsd:restrictionbase＝’＇＇ xsd: string"> 

<xsd:enumeration value="FALSE’／〉
くxsd:enumerationvalue="TRUE"/> 

く／xsd:restriction> ' 
く／xsd:simpleType)

</xsd:attribute> 
</xsd:schema> 
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（別添4)

大学番号一覧

番号 大学名 番号 大学名 番号 大学名

010 愛知医科大学 3 3 0 産慮義塾大学 6 5 0 名古屋市立大学

020 愛知学院大学 340 高知大学 6 6 0 名古屋大学

0 3 0 秋田大学 350 神戸大学 670 奈良県立医科大学

040 旭川医科大学 3 6 0 埼玉医科大学 6 8 0 新潟大学

0 5 0 戦日大学 370 佐賀大学 6 9 0 日本医科大学

060 岩手医科大学 3 8 0 札幌医科大学 700 日本歯科大学

070 愛媛大学 3 9 0 産業医科大学 7 1 0 日本大学

080 大分大学 400 滋賀医科大学 720 浜松医科大学

0 9 0 奥羽大学 410 自治医科大学 7 3 0 兵庫医科大学

1 0 0 大阪医科大学 420 島根大学 740 弘前大学

11 0 大阪歯科大学 430 順天堂大学 7 5 0 広島大学

1 2 0 大阪市立大学 440 昭和大学 7 6 0 福井大学

1 3 0 大阪大学 450 信州大学 770 福岡歯科大学

140 岡山大学 4 6 0 ~マリアンナ医科大学 7 8 0 福岡大学

1 5 0 香川l大学 470 千葉大学 7 9 0 福島県立医科大学

1 6 0 鹿児島大学 480 筑波大学 8 0 0 藤田保健衛生大学

1 7. 0 神奈川歯科大学 490 鶴見大学i 8 1 0 防衛医科大学校

1 8 0 金沢12':科大学 5 0 0 帝京大学 820 北海道医療大学

1 9 0 金沢大学 5 1 0 東海大学 8 3 0 北海道大学

200 川崎医科大学 520 東京医科歯科大学 840 松本歯科大学

2 1 0 関西医科大学 530 東京医科大学 8 5 0 三重大学

220 北里大学 5 4 0 東京歯科大学 8 6 0 宮崎大学

230 岐阜大学 5 5 0 東京慈恵会医科大学 870 明海大学

240 九州歯科大学 5 6 0 東京女子医科大学 8 8 0 山形大学

250 九州大学 570 東京大学 8 9 0 山口大学

260 京都大学 '5 8 0 東邦大学 900 山梨大学

270 京都府立医科大学 590 東北大学 9 1 0 横浜市立大学

280 杏林大学 6 0 0 徳島大学 9 2 0 琉球大学

2・9 0 近畿大学 6 1 0 濁協医科大学 9 3 0 和歌山県立医科大学

300 熊本大学 6 2 0 鳥取大学

3 1 0 久留米大学 6 3 0 富山大学 9 9 9 外国の大学

3 2 0 群馬大学 640も 長崎大学

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