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iMi食機発 12 2 7第 1号

'1'li)i:2 2ipl 2月27日

各IlII道府県術生主管官I1(1司)長殿

機械，~:~!い平に係る ìá験のiH 耐等の1m1.11のi附が、等についてI:t‘平成 19iPH9日付けiMi

食強耳¥0709004 ，~す1!~:~lõ労働省|底部食品局長通知I r機械~}i!~~1; に係る治験のa'l 岡崎zのl目IUI~

についてI及び'l'/jl<:19年7JlØ日付けtIIi Jlt機捻第 070日001 別問1労働省|夜!IiIl食品Jiij瀞型f. 1~;

J11!拠隠僚機首~~~作在符J1J!議長通知I r機織総兵等に係る治験の11I耐笥i;(I)Iil\IJ1の JI~ J!.止し、当I，につい

てjにより示されているところですが、今般、 jtl!立行政法人12i!恥WI医療機器総合微例によ

る治験百 l'ïilïiNïIについてのiiJ，~'i1f.等を川術に行うため内治験の日 I'~!日に係る訓斑却の添付資料の

JI~敏いを F記のjffi りとしますので、内'T~;'r; IßJ係業者特にお|してmJ知I~ 、ただきますよう llll~~

l低府JV、読す。

をf"u 

l. 1ft!験青|・剛加彼等に添付する資料については、紙媒体の{也、泊予煤wを~1，HlIすること。

なお、自ら治験を実施する者については、府市及び添付資料の内容を含んだ?也子煤休を

併せて拠出することが望ましb、。 rtl子槻休に記録オる資料叶;の作成についてl士、以下の

J泊りとするn

( 1 )拠出"J- る'，'Jj;子似体は、 n~則として、 CD-R又はDVD-R とするのまた" 1，吊/JI1 1'1 

につき 1つの也子W;I*に記録することとし、複数のJffitJlを lつの泊予bJ/;f*に記録しな
b 、ことu

(2) 1'0:子似体は、 i自記不可能な形式{ディスクアットワンス)で記録すること。

( :~ )届書は、桜木的にテキス卜形式又はMS-Wordl形式で作成すること。

( 4 )文前は、②から⑦を PD FJ形式とし、スキ γニングにより作成したものではなく、

テキストれI1械を含んだPDFファイルを作成すること。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ロまた、③と⑥のフ 7



イルについては、平成 21年 12月 24日付け薬食機発 1224第 4号厚生労働省医薬食品

局審査管理課医療機務審査管理室長通知「医療機器の臨床試験の実施の基準の運用に

ついてj等に記載している項目を参考に、しおりをつけること。

治験終了届書等、添付資料の提出が必要とされない届出については①のみを電子媒体

に記録すること。l

なお、差し替えの場合は差し替えファイルのみを記録し、新旧対照表は同一資料のフ

ァイノレに含めて PDFファイルを作成すること。

①届書

②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

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

⑥最新の治験機器概要書

⑦その他

2.電子媒体に記載する項目について

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)、届出担当者の氏名、所属及び電話、 FAX

番号

(2 )治験機別記号、一般的名称、クラス分類

(3 )届出分類、該当する治験計画届書の届出回数

(4)届出年月日(提出する届書の届出年月日を記入するニと。)

3.電子媒体に保存するファイルには、別添に従ってファイノレ名を付けること。

4.本通知の適用時期について

本通知は、平成 23年 4月 1日以降に届出をする治験計簡届書、治験計画変更属望書、治

験終了届書、治験中止届書、開発中止届書について適用する。

なお、平成 23年 3月 31日以前に届出をする治験計画届書、治験計画変更届寄、治験

終了局番、治験中止届書、開発中止届書については、従前の例によること。

、も



ファイル名の付け方

(1) ファイノむ名

電子媒体に保存するファイル名は、半角英数字で作成し以下の形式とする。

①治験計画変更届書以外の届出書の場合

|治験成分記号|ー|届出回数 1-1届書分類 1.pdf 

伊U:fPMDA-123_01_S.pdfJ 

②治験計画変更届書又は添付資料の場合

一|変更回数又は

資料情報

例・ fp叩'A-123_01_H_3.pdfJ、fPMDA-123_01_K_P.pdfJ

③治験計画変更届(添付資料)の場合

別添

|治験成分記号|ー|届出回数|ー|届書分類 1-1変更回数|ー|資料情報|凶|

例:fPMDIト123_03_H_14_P.pdfJ

④差し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。 l回目の差替え時には

flJを設定し、差し替えるごとに番号を lつずつ大きくすること。差し替えの場合に

は、差し替えファイルのみを記録することで差し支えない。

OiJ : fPMDA-123_01_K_Pl. pdfJ 

⑤開発中止届書の場合は、届出回数を fOOJとして作成する。

例:fPMDA-123_00_END. pdf J 

(2)全般的な留意事項

文字は全て半角英数字及び記号を用いる。治験識iJlJ記号はハイフン、スペースなども

含めて正確に記載する。拡張子は小文字を用いる。また、「ー Jはアンダーパー(半角)

を用いる。

(3)届書の種類

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 



? 

(4)資料情報

① 届書
， 

D 

② 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 R 

③ 治験実緬計画書 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 IC 

⑤ 症例報告書の見本 CRF 

⑥ 最新の治験機器概要書 1 B 

⑦ その他 etc 


