

令和○年○月○日

厚生労働省 医薬・生活衛生局

医薬品審査管理課長　殿

○○会社
代表取締役　○○　○○

XXXX試験において使用する適応外対照薬xyzの安全性情報取扱いに関する念書
令和○年○月○日提出（予定）のABC12345に係る第X回治験計画届書の対照薬xyzについて、安全性情報を医薬品、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）の施行以前の施行規則（以下、「旧施行規則」という。）及びGCP省令（以下、「旧GCP省令」という。）を参照し、以下のとおり医薬品医療機器総合機構及び治験実施施設へ連絡致します。
1. XXXX試験に関する情報
	治験成分記号：
	ABC12345

	届出日：
	令和○年○月○日

	届出回数：
	第X回


2. 適応外対照薬に関する情報

	一般名：
	xyz

	治験成分記号：
	M_ABC12345_xyz

	適応外の理由：
	輸入製剤

	副作用報告期間：
	XXXX試験の治験計画届提出日から治験終了又は中止届提出日まで


3. 副作用等に関する情報注）
	収集する情報の種類・情報源：
	1 XXXX試験における国内重篤副作用症例
2 外国での措置情報

	報告対象・報告期限：
	1 旧施行規則第273条第1項第1号イ及びロ、同条第2号イ及びロに該当するものについて、情報入手後●日以内
2 旧施行規則第273条第1項第2号ハに該当するものについて、情報入手後●日以内

	報告様式：
	E2B方式

	報告方法：
	電子報告

	予測性に関する判断資料：
	ｘｙｚ（国内同一成分）製剤の添付文書


4. 治験責任医師及び実施医療機関の長への情報提供
	情報の種類：
	上記「3．副作用等に関する情報」に規定する安全性情報

	情報提供の対象・時期：
	旧GCP省令第20条第3項に準ずる


5. 治験依頼者に関する情報
	担当者名：
	○○会社　△△部　　○○　○○

	連絡先：
	TEL 03-1234-5678
FAX 03-1234-5679


注） 治験で使用される対照薬・併用薬等の性質を考えて適切に設定すること。





