
日本病院会会長殿

薬食審査発 0515第 11号

平成 25年 5月 15日

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

(公印省略)

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

標記について、平成25年5月15日付薬食審査発 0515第9号をもって、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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各都道府県衛生主管部(局)長殿

薬食審査発0515-第9号

平成25年5月15日

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

(公印省略)

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

自ら治験を実施した者による治験副作用等報告の取扱いについては、平成

1 6年3月30日付菜食発第0330001号厚生労働省医薬食品局長通知「独立行政法人

医薬品医療機器総合機構に対する治験副作用等報告についてj、平成17年 10月2

5日付薬食審査発第 1025005号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知 rr独立行政
法人医薬品医療機器総合機構設立後の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jの改正についてJ(以下「医師主導報告要領通知j という。)等により通

知しているところです。

今般、治験実施における被験者の安全性の確保並びに倫理的及び科学的妥当性の確

保のために適切な助言・勧告を行うデータモニタリング委員会について検討がなされ、

「データモニタリング委員会に関するガイドラインJ(平成25年4月4日付薬食審

査発0404第 1号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知)が取りまとめられたこと等

を受けて、医師主導報告要領通知を下記のとおり改正することとしましたので、貴管

下関係業者、医療機関等に対して周知いただきますよう御配慮願います。

なお、本通知は平成25年5月15日より適用し、本通知の適用に伴い、医師主導
報告要領通知は廃止します。



記

該当箇所 !日 新

別添 1 . 3. ア 既に圏内で承認されている医薬品で、あって、か ア 既に圏内で承認されている医薬品で、あって、か
(3) つ承認事項の一部変更等の申請のための治験を実 つ承認、事項の一部変更等の申請のための治験を実

施中又は当該薬物に係る治験をすべて終了し、承 .施中又は当該薬物に係る治験をすべて終了し、'承

認、事項の一部変更等を申請準備中若しくは申請中 .認、事項の一部変更等を申請準備中若しくは申請中

の場合において、治験又は申請の内容に影響を及 の場合において、治験又は申請の内容に影響を及

ぼすと考えられる措置等が国内で市販されている ぼすと考えられる措置等が国内で市販されている

同一成分の医薬品に対してなされた場合、直ちに、 同一成分の医薬品に対してなされた場合、直ちに、

外国措置報告を報告期限内に機構安全部に報告す
外国措置報告を報告期限内に報告すること。(以下

ること。(以下略)
略)

-

別添 1 . 3. イ特殊な報告対象の取扱い イ 特殊な報告対象の取扱い 〆

(3) (ア)対象疾患の悪化等の場合の取扱い (ア)対象疾息の悪化等の場合の取扱い

①致死的又はその他何らかの重篤な転帰を有効性 ①致死的又はその他何らかの重篤な転帰を有効性

の主要評価指標とする治験においては、重篤な有 の評価指標とする治験においては、重篤な有害事

害事象のうち、疾患に関連する事象として取扱い、 象の2ち=盆象疾患の悪化等との鑑別が医学的に
通常の緊急報告の対象とはしない事象として乏生 困難な有害事象については=データモニタリング

自ら治験を実施した者と機構審査管理部審査情強 委員会が設置されている場合に限り、疾患に関連

課との聞で取り決めたものに限り、静告対象外と
する事象として取扱い、通常の緊急報告の対象と

する。
はしない事象として、緊急報告対象外とする。た

②取り決めに関する提出書類として下記の内容を
だし、そのような重篤な転帰に至るリスクを被験

記載じた文書を住成し=機種審査管理部審査企画
薬が高める可能性があるとデ}タモニタリング委

員会が集積されたデ}タに基づき判断した場合に



課に連絡するb は=速やかに捗告することg

1)当該治験薬の概要(予定される効能又は効果、 ②治験計画届出書を提出する際に以下の内容を含

.・ 作用機序、国内及び外国における開発状況等} む文書を提出することsなお=これらの事項につ

2)対象となる治験計画の概要(圏内で実施する いて治験実施計画書等に記載されている場合に

治験の場合は、届出回数、届出日又は届出予定 は=新たに文書をf生成する必要はないa

日も記載する。) 1)当該治験薬の概要(予定される効能又は効果、

3)疾患に関連する事象として取り扱う事象の範 作用機序、国内及び外国における開発状況等)

囲及び設定範囲の根拠
2)対象となる治験計画の概要(圏内で実施する

4)外国の規制当局と同様な取り決めをしている
治験の場合は、届出回数、届出日又は届出予定

場合には、その内容
日も記載する。)

3)疾息に関連する事象として取り扱う事象の範

囲及び設定範囲の根拠

4)外国の規制当局と同様な取り決めをしている

場合には、その内容

. 5-)デ}タモニタリング委員会の役割等

別添 1. 3. オ報告は治験成分記号毎に行う。また、複数の被 オ報告は治験成分記号毎に行う。また、複数の被
(3 ) 験薬を併用する場合で、あって、それぞれが被疑薬 験薬を併用する場合であっで、それぞれが被疑薬

の場合は、その被験薬の成分毎(又は治験成分記 の場合は、その被験薬の成分毎.(又は治験成分記

号毎)に行うこと 0. 号毎)に行うこと。

治験において園内未承認、薬を対照薬、併用薬等

として用いる場合ョ治験成分記号やコード等の前

に半角で rMJを=また治験成分記号やコード等
の後ろに「未承認、薬の一般名Jを記載して謹告

すること Q

ノ



例}治験成分記号ABCに対し、未承官官、対照薬X

-_j一般名 A)及び未承認、佐用率y (一般名 132

を用いている場合

未承官官、対照薬Xについての捗告は fM_ABCAJ) 

未承習、f差週薬Yについての報告は)rM ABC BJ 
として報告する♀

別添の 1.3. カ ブラインド症例の取扱い カ 園内で当該被験薬について異なる治験依頼者又

(3) (ア}キーコ}ドを開封しない=あるいは開封日ま は自ら治験を実施する者により複数の治験が実施

でに日数のかかる場合 されている場合には、各々の治験に係る国内副生

① やむを得ず当核被験者のキ}コードをすぐ .用等症例謹告を規制当局へ届け出ることで差し支

に開封できない場合にはョ盲検下でも当寵副生 えないことg ただし=その場合にあってち=両者

用等の発現に関する第一報を=キーコードを開 f ・の閣で適切に憧撃を共有することg

封できない理由と共に報告する三割封できない キ 既に圏内で、承認されている医薬品であって=か

理由は f報告者の意見J欄に記載することg つ承認事項の一部変更を目的として当核医薬品を

なお=盲検下にて報告する場合には~台験 被験薬とする治験を実施する場合ョ該当する自ら

成分記号J欄には治験計画届書に記載の成分記 治験を実施しょ2とする者は=法第80条の 2第
号を記載し~その他参考事項等J 欄に対照薬 2項等に基づく治験計画届、治験の計画の変更の

等の一般的名称主投与量等の'椿欝を記載しョ「医 届出~台験の中止の届出及び治験の終了の届出の

薬品販売名」欄及び「活性物質の一般名J欄に 際に~薬事法及び採血及び供血あっせん業取締法

はョ治験成分記号やコ}ド等の前に!JLJを入 の一部を改正する法律の一部の施行について.LJ平

カして報告するととs 成15年 5月15日付医薬発 0515017号厚生労働

② 開封後=被験薬によるもので、あったことが到 省医薬局長通知)別紙様式1から4までの備考欄

明した場合ば=報告者は rB_Jを削除して追加 に、当該治験が承認、事項の一部変更を目的とする



報告を行うこと。 ものであることが明確に分かるよ2に記載すると
③ 閉封後=対照薬によるもので、あったことが到 ともに=当誌被験薬の承習、番号を記載すること g

明した場合は=報告者は対照薬によるものであ

った旨のいわゆる「取下げ報告Jを行2ことa
また治験責i壬医師は対照薬提供会社に情報の
提供を仔い=対照薬提供会社は「市販後副生用

等謹告Jとして当諺副生用等症例を謹告オるg
なお、対照薬の副住用等謹告をもって被験薬

の「予潤できるJ副生用とはしないa
{イ}ブラインド症卸で=第一報謹告時に対照薬で

あることがすでに劉明Lている場合〔圏内治
験症例のみ)

治験責{壬医瞳は対照薬提供会主tに情報の提供

を行い=対照薬提供会社が「市販後副生用等報告J
として当諺副住用等症例を報告するg また~台験

資{壬医晒は対照薬によるもので、あった旨を機構

審査管理部審査企画課に連絡するg その際=当核.

症例の内容を把握するために局長通知別紙様式

を用いて必要な事項{治験費i壬医師の意見や治験
への対応等}を書面にて連絡することが望まし

いg また=対照薬提供会社が謹告した「市販後副

住用等謹告」の識別番号については別途機構審査

管理部審査企画課へ連絡すること g

. ... ・ ・・・.・・~・・・ ・.・・・ a・ー . γ 山・ι・ι....'''，'.'，'・.・・山・・ ・・.刈..川・・・:・.・川'・ ‘・・小'・ V 山・;・;・..・:・・・・ ・・・.:'，' ，';':':..‘山.'.・.に



別添の 1. 3. カ.ブラインド症例の取扱い ク.盲検下にある症例の取扱い

(3) (ア)割り付けをしない、あるいは官検解除までに (ア)割り付けをしない、あるいは盲検解除までに

日数のかかる場合 日数のかかる場合

①やむを得ず当該被験者のキーコ}ドをすぐに開封 ①やむを得ず当該被験者の割り付け情報を直ちに明

できない場合には、盲検下でも当該副作用等の発 らかにできない場合には、盲検下でも当該副作用

現に関する第一報を、キーコ}ドを開封できない 等の発現に関する第一報を、盲検解除を行えない

理由と共に報告する。開封できない理由は「報告 理由と共に報告する。盲検解除を行えない理由は

者の意見J欄に記載すること。 「報告者の意見J欄に記載すること。

なお、盲検下にて報告する場合には、「治験成分記 なお、盲検下にて報告する場合には、「治験成分記

号J欄には治験計画届書に記載の成分記号を記載 7号」欄には治験計画届書に記載の成分記号を記載

し、「その他参考事項等j欄に対照薬等の一般的名 し、「その他参考事項等」欄に対照薬等の一般的名

称、投与量等の情報を記載し、「医薬品販売名J欄 称、投与量等の情報を記載し、「医薬品販売名」欄

及び「活性物質の一般名」欄には、治験成分記号 及び「活性物質の一般名J欄には、治験成分記号

やコ}ド等の前に iB_Jを入力して報告すること。 やコ}ド等の前に iB_Jを入力して報告すること。

②盟主主後、被験薬によるもので、あったことが判明し ②盲検解除後、被験薬によるもので、あったことが判

た場合は、報告者は rB_Jを削除して追加報告を 明した場合は、報告者は rB_Jを削除して追加報

行うこと。 告を行うこと。

③盟主主後、対照薬によるもので、あったことが判明 1し ③盲検解除後、対照薬によるもので、あったことが判

た場合は、報告者は対照薬によるものであった旨 明した場合は、報告者は対照薬によるもので、あっ

のいわゆる「取下げ報告Jを行うこと。また治験 た旨のいわゆる「取下げ報告Jを行うこと。また

責任医師は対照薬提供会社に情報の提供を行い、， 治験責任医師は対照薬提供会社に情報の提供を行

対照薬提供会社は「市販後副作用等報告Jとして い、対照薬提供会社は「市販後副作用等報告Jと

当該副作用等症例を報告する。 して当該副作用等症例を報告する。



なお、対照薬の副作用等報告をもって被験薬の「予 なお、対照薬の副作用等報告をもって被験薬の「予-

測できる」副作用とはしない。 測できるJ副作用とはしない。

(イ)ブラインド症例で、第一報報告時に対照薬で (イ)盲検下にある症例で¥第一報報告時に対照薬

あることがすでに判明している場合(国内治験症例 であることがすでに判明している場合(圏内治験症. 
のみ) 例のみ)

. 

治験責任医師は対照薬提供会社に情報の提供を行 治験責任医師は対照薬提供会社に情報の提供を行

い、対照薬提供会社が「市販後副作用等報告j とし い、対照薬提供会社が「市販後副作用等報告Jとし

て当該副作用等症例を報告する。また、治験責任医 て当該副作用等症例を報告する。また、治験責任医

師は対照薬によるものであった旨を機構審査管理部 師は対照薬によるものであった旨を機構審査マネジ

審査企画課に連絡する。その際、当該症例の内容を メント部審査企画課に連絡する。その際、当該症例

把握するために局長通知別紙様式を用いで必要な事 の内容を把握するために局長通知別紙様式を用いて l

項(治験責任医師の意見や治験への対応等)を書面 必要な事項(治験責任医師の意見や治験への対応等)I 

にて連絡することが望ましい。また、対照薬提供会 を書面にて連絡することが望ましい。また、対照薬|

キ土が報告した「市販後副作用等報告」の識別番号に 提供会社が報告した「市販後副作用等報告jの識別 l

ついては別途機構審査管理部審査企画課へ連絡する 番号については別途機構審査マネジメント部審査企

こと。 画課へ連絡すること。

別添 1..3. 機構審査管理部審査企画課 機構審査マネジメント部審査企画課

(3)イ(イ)

別添 1. 4 

別添 1. 5 
. 
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別添

I 報告にあたっての基本的な注意事項

1 .報告にあたっての全般的な注意事項

( 1)第一報時及び第二報目以降の注意

ア第一報時の注意

第一報においては、 「受付番号j欄は空欄とすること。

機構において、第一報の受付が完了した際、別紙1の「治験副作用等報告整理票J

の受付番号欄に受付番号が付与され返送される。この受付番号は第二報目以降の

報告の際に記載が必要となるので、報告者において適切に管理すること。

イ 第二報目以降の注意

第二報目以降の報告に際しては、 「受付番号J欄に第一報時に付与された受付番

号を記載すること。

また、薬事法に基づく副作用等報告の必要があるものとして行った報告について、

その後の追加情報により、既報告が副作用等報告の必要がなかったことが判明した

場合についてもその旨報告するニととし(いわゆる「取下げ報告J)、 「受付番号j

欄に第一報時に付与された受付番号を記載するとともに、平成16年3月30日薬
食発第0330001号付厚生労働省医薬食品局長通知「独立行政法人医薬品医療機器総

合機構に対する治験副作用等報告についてJ (以下「局長通知j という。)の別紙

様式第7の「備考j欄に取り下げる旨及びその理由を記載すること。なお、一旦「取

下げ報管Jを行った症例について、その後の情報により再度報告対象となった場合

は、第一報として報告する。

(2)報告分類について

報告分類については以下のとおりとする。該当する英文字を記載すること。

H=国内感染症症例報告

1=園内副作用症例報告

J=外国感染症症例報告
K=外国副作用症例報告

L=感染症研究報告

M=研究報告

N=外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置報告

取下=各報告における「取下げ報告J

2. MedDRAの使用について
副作用・感染症名等については、 ICH国際医薬用語集日本語版 (Me.dDRA/
J : Medical Dictionary for Regulatory Acti vi ties/ J (以下「日本語版MedD 
RAJという。))に対応する用語を記載することができる。日本語版MedDRA 
収載用語の選択は、医学的判断から最も適切な用語を選択すること。また、日本語版
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3.治験副作用等報告に際しての注意事項

治験副作用等報告を行う場合には、以下の点に留意すること。

(1)予測性の判断基準等

治験副作用等報告においては、以下に基づき予測性を判断すること。なお、以下

のエ、オ、カにおいて、自ら治験を実施した者が治験を実施している間の自ら治験を

実施した者が行う治験副作用等報告の予測性の判断根拠は治験薬概要書となる。

ア 治験薬概要書に記載されている有害事象から判断する。

イ、 f予測できるj とする時点は、治験薬概要書の作成日若しくは改訂日、又は連絡

文書の作成日とする。したがって、連絡文書により医療機関へ通知された有害事象

は、治験薬概要書が改訂されていなくとも「予測できるj ものとする。

ウ 治験薬概要書に記載されていても、発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が

記載内容と一致しないものは「予測できないj ものとする。

エ 承認.申請中の品目で、別途ょ効能追加等の承認事項の一部変更等申請のための治

験が実施されていない場合にあっては、承認申請資料概要に記載されている有害事

象から予測性を判断する。 ‘ 

オ承認申請中の品目と同一成分の治験が実施されている場合の予測性の判断は、承

認申請資料概要及び治験薬概要書のうち、承認申請資料概要に記載されている有害

事象から判断する。

カ 承認申請後においても長期投与試験等を継続しており、当該品目の承認前に終了

した場合、予測性の判断根拠は長期投与試験の治験終了届を提出した日をもって、

治験薬概要書から承認申請資料概要に切り替える。

(2)因果関係

治験副作用等報告においては、因果関係について以下のとおり取り扱うものとす

る0

.ア 担当医等及び自ら治験を実施した者の両者が因果関係を否定するもの以外は、J報

告対象となる。

イ 外国症例で、あって、患者又は患者の家族等の医療従事者以外からの情報に基づく

ものについては、自ら治験を実施した者が因果関係を否定できると判断したものは

報告対象としない。

(3)その他、治験副作用等報告に関する事項

ア 既に園内で承認されている医薬品であって、かつ承認事項の一部変更等の申請の

ための治験を実施中又は当該薬物に係る治験をすべて終了し、承認事項の一部変更

等を申請準備中若しくは申請中の場合において、治験又は申請の内容に影響を及ぼ

すと考えられる措置等が園内で市販されている同一成分の医薬品に対してなされた



場合、直ちに、外国措置報告を報告期限内に報告すること。この場合、局長通知別

紙様式第12の「外国における措置の概要j-欄の「その他Jを選択すること。

イ 特殊な報告対象の取扱い

(ア)対象疾患の悪化等の場合の取扱い

①致死的又はその他何らかの重篤な転帰を有効性の評価指標とする治験において

は、重篤な有害事象のうち、対象疾患の悪化等との鑑別が医学的に困難な有害事

象については、データモニタリシグ委員会が設置されている場合に限り、疾患に

関連する事象として取扱い、通常の緊急報告の対象とはしない事象として、緊急

報告対象外とする。ただし、そのような重篤な転婦に至るリスクを被験薬が高め

る可能性があるとデ}タモニタリング委員会が集積されたデータに基づき判断し

た場合には、速やかに報告すること。

②治験計画届出書を提出する際に以下の内容を含む文書を提出すること。なおーこ

れらの事項について治験実施計画書等に記載されている場合には、新たに文書を

作成する必要はない。

1)当該治験薬の概要(予定される効能又は効果、作用機序、園内及び外国にお

ける開発状況等)

2)対象となる治験計画の概要(園内で実施する治験の場合は、届出回数、届出

日又は届出予定日も記載する。)

3)疾患に関連する事象として取り扱う事象の範囲及び設定範囲の根拠

4)外国の規制当局と同様な取り決めをしている場合には、その内容

5 ).データモニタリング委員会の役割等

(イ)医療目的以外で使用された麻薬等による副作用の取扱い

①薬物乱用等の医療目的以外で麻薬等が使用され発現した副作用については、通

常の緊急報告の対象とはしない事象として予め自ら治験を実施した者と機構審査

マネジメント部審査企画課との聞で取り決めたものに限り、報告対象外とする。

ただし、圏内未承認成分や予測できない事象が発生した場合は除く。

②取り決めに関する提出書類として下記の内容を記載した文書を作成し、機構審

査マネジメント部審査企画課に連絡する。

1)当該治験薬の概要(予定される効能又は効果、作用機序、国内及び外国にお

ける開発状況等)

2)対象となる治験計画の概要(園内で実施する治験の場合は、届出回数、届出

日又は届出予定日も記載する。)

3)薬物乱用等の医療目的以外で使用されている状況及び副作用の発現状況等に

関する資料

4)緊急報告の対象外として取り扱う事象の範囲及び設定範囲の根拠

5)外国の規制当局と同様な取り決めをしている場合には、その内容

ワ 報告義務期間の取扱い
(ア)自ら治験を実施した者が行う治験副作用等報告の報告義務期間は、原則、治験

計画届書の初回提出日から、終了届書又は中止届書あるいは開発中止届書を提出
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するまでの期間とする。ただし、以下の場合を適用する。

①自ら治験を実施した者が行う治験がすべて終了し、終了届書又は中止届書を提出

した後、当該成分における承認申請が引き続き行われる場合は、薬剤提供者(承

認申誇者を含む)が承認を取得するまであるいは開発中止届書を提出するまで、-

薬剤提供者〈承認申請者を含む)が当該成分の治験副作用等報告を行うこととす

る。

②自ら治験を実施した者が行う治験がすべて終了し、終了届書又は中止届書を提出

した後、同一成分による治験を引き続き行う場合は、次に提出する治験計画届書を

届出るまでの期間は、緊急報告の報告を留保することができる。この場合において、

留保期間中に収集した副作用・感染症症例等の報告は、緊急報告の対象とはしない。

ただし、次に提出する治験計画届書の治験実施計画書や治験薬概要書等に留保期間

中に収集した情報を反映させること。

エ 外国で発生した症例の報告(用法・用量又は効能・効果の承認事項一部変更のた

。めの治験を自-ら実施した者が報告しなければならない、外国で発生した症例を除

く。)

既に承認されている医薬品と同一成分であって、承認事項の一部変更等のための・

治験を実施中又は承認事項の一部変更等を申請中のものであって、かつ外国で発生

した症例の報告(感染症報告を除く。)については、 C.IOMS報告様式、米国の

Me  dWa t-c h報告様式、その他症例の内容、経過が確認できる英語で記載され

た資料が添付される場合には、局長通知別紙様式第8の提出を原則不要とする。た

だし、この場合であっても局長通知別紙様式第8 (二)の「報告者の意見j欄及び

「今後の対応j欄並びに「その他参考事項等j欄は記載し提出すること。

オ報告は治験成分記号毎に行う。また、複数の被験薬を併用する場合であって、そ

れぞれが被疑薬の場合は、その被験薬の成分毎(又ば治験成分記号毎)に行うこと。

治験において国内未承認薬を対照薬、併用薬等として用いる場合、治験成分記号や

コード等の前に半角で fM_Jを、また治験成分記号やコード等の後ろに「一未承認薬

の一般名Jを記載して報告すること 0・

例)治験成分記号ABCに対し、未承認対照薬x(一般名 A)-及び未承認併用薬y(一

般名 B) を用いている場合

未承認対照薬Xについての報告は「札.ABC_AJ、未承認併用薬Yについての報告

は、 fM_ABC_BJ として報告する。

カ 国内で当該被験薬について異なる治験依頼者又は実施する者により複数の治験が

実施されている場合には、各々の治験に係る国内副作用等症例報告を規制当局へ届

け出ることで差し支えないこと。ただし、その場合にあっても、両者の間で適切に

情報を共有すること。

キ 既に国内で承認されている医薬品であって、かつ承認事項の一部変更を目的として

当該医薬品を被験薬とする治験を実施する場合、該当する自ら治験を実施しようとする

者は、法第8O条の2第2項等に基づく治験計画届、治験の計画の変更の届出、治験の

中止の届出及-び治験の終了の届出の際に弘「薬事法及て牒血及び供血あっせん業取締法



の一部を改正する法律の一部の施行についてJ '(平成15年5月15日付医薬発第

0515017号厚生労働省医薬局長通知)別紙様式1から4までの備考欄に、当該治験が承

認事項の一部変更を目的とするものであることが明確に分かるように記載するととも

に、当該被験薬の承認番号を記載すること。

ク 盲検下にある症例の取り扱い

(ア)割り付けをしない、あるいは盲検解除までに日数のかかる場合

① やむを得ず当該被験者の割り付け情報を直ちに明らかにできない場合には、盲

検下でも当該副作用等の発現に関する第一報を、盲検解除を行えない理由と共に

報告する。盲検解除を行えない理由は「報告者の意見J欄に記載すること。

なお、盲検下にて報告する場合には、 「治験成分記号j欄には治験計画届書に

記載の成分記号を記載し、 「その他参考事項等J欄に対照薬等の一般的名称、投

.与量等の情報を記載し、 「医薬品販売名j欄及び「活性物質の一般名j欄には、

治験成分記号やコード等の前に fB_jを入力して報告すること。

② 盲検解除後、被験薬によるものであったことが判明した場合は、報告者はfB_j

を削除して追加報告を行うこと。

③ 盲検解除後、対照薬によるものであったことが判明した場合は、報告者は対照

薬によるものであった旨のいわゆる「取下げ報告Jを行うこと。また治験責任医

師は対照薬提供会社に情報の提供を行い、対照薬提供会社は「市販後副作用等報

告j として当該副作用等症例を報告する。

なお、対照薬の副作用等報告をもって被験薬の「予測できるj副作用とはしな

し、。

(イ)盲検下にある症例で、第一報報告時に対照薬であることがすでに判明している場

合(国内治験症例のみ)

治験責任医師は対照、薬提供会社に情報の提供を行い、対照薬提供会社が「市販

後副作用等報告jとして当該副作用等症例を報告する。また、治験責任医師は対

照、薬によるものであった旨を機構審査マネジメント部審査企画課に連絡する。そ

の際、当該症例の内容を把握するために局長通知別紙様式を用いて必要な事項

(治験責任医師の意見や治験への対応等)を書面にて連絡することが望ましい。

また、対照薬提供会社が報告した「市販後副作用等報告jの識別番号については

別途機構審査マネジメント部審査企画課へ連絡すること。

E 機構における報告の受付について

1 .受付に関する一般的事項

機構において、自ら治験を実施した者からの報告は、局長通知別紙様式を用いた書

類によ.り(以下「報告書による報告Jという。)受付を行う。

受付は機構における窓口において行うほか、郵送等による報告の受付も行う。

2.受付時間等
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機構においては、原則、平日の午前9時30分より午後5時45分まで受付を行う。

なお、受付の整理及び整理票の返信等の業務をより早く報告者へ返送するために、午

後5時をもって窓口を閉めることとしており、自ら治験を実施した者が午後5時以降

に報告書等を持ち込む必要がある場合には、事前に機構安全部への連絡方願いたい。

報告期限日については、自ら治験を実施した者の情報入手日を0日とし、報告期限

日が機構営業外日にあたる場合は、その翌営業日とする。

機構における受付日については、機構窓口へ持参した場合はその持参日、郵送等の

場合は機構における受領日を受付日とする。

3.'報告書類及び付属資料の提出部数及び提出方法等について

(1)提出部数及び留意点

ア 局長通知で示した別紙様式は正本及び副本各1部提出すること己

しでよいー

イ 関連する文献等、報告に関する付属資料については、報告書と同時に2部提出す

ること。

ウ.報告書の記載にあたっては、以下の点に留意されたい。

(ア)紙の大きさは、日本工業規格A4とすること。

(イ)字は、墨、インク等を用い、構書ではっきりと書くこと。

副本は正本の写
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4.受付台帳等

(1)窓口に受付台帳(別紙2参照)を備えるのでミ自ら治験を実施した者は報告に際

して必要事項を記入し、報告書と共に受付台帳を窓口に提出することー

(2)報告を行う場合、別紙1r治験副作用等報告整理票j及び切手を貼付した返信用
封筒をそれぞれ1部同時に提出すること。また、提出の際には封筒に r(自)治験
副作用等報告j を赤字で記載すること。返信用封筒の裏面には機構の住所及び名称

を予め記載願いたい。

(3)機構が f治験副作用等報告整理票jの「受付番号j欄に報告書毎に受付番号を付

与して返送する。この受付番号は第二報目以降の報告の際に記載が必要となるので、

自ら治験を実施した者において、適切に管理すること。また、報告書持参日又は郵

送した場合の機構安全部到着目を含め5日以内に(土日祝日を除く)、 「治験副作用

等報告整理票jの返送がない場合は、機構審査マネジメント部審査企画課に問い合わ

せ願いた い。

FAX報告の取扱い

治験の中止を必要とする緊急事態にあっ.ては、事前に機構審査マネジメント部審

査企画課ヘ電話連絡した上で第一報をFAXにより送付すること。その場合、当該

FAX受信日を報告日とみなすが、後日正式な報告を行うこと。また、 FAX報告

については機構への報告回数に含めないこと。なお、 FAXを送信するにあたって

は、現在入手している情報を局長通知別紙様式に該当項目を記載するとともに、局

5. 



長通知別紙様式第7、第9及び第11に fFAX報告/機構審査マネジメント部審

査企画課宛j と明記し、 FA'X送信すること。


