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遅延理由書
1. [bookmark: OLE_LINK1]遅延した副作用・不具合報告等の概要
※次の事項を含めてください。複数症例ある場合はすべての症例を記載してください。添付の別紙やすべての事項が含まれていれば別のラインリストを用いても構いません。

	主たる被験薬の治験成分記号注1
	

	報告分類-識別番号
	

	報告回数
	

	副作用名（LLT）等注2
	

	7日報告・15日報告の別
	

	報告起算日
	

	報告期限日
	

	受付日
	

	遅延日数
	


注1)J2.12に記載されている治験成分記号を記載
注2)副作用が複数ある場合はすべて記載。研究報告又は外国措置報告の場合はその概要

※提出者が治験国内管理人の場合は、海外の治験依頼者の社名を記載してください。
海外の治験依頼者：社名

2. [bookmark: OLE_LINK2]情報入手から副作用報告受理までの経緯
※遅延の原因、遅延が発覚した状況、遅延発覚後の対応を時系列に実際の作業がわかるように記載してください。情報入手日、治験国内管理人が情報を入手した日、機構に報告した日は含めてください。
※模式図等を用いたり、複数の企業・部署がかかわる場合は記載を書きけるなど、業務内容が理解できるよう心がけてください。
[bookmark: OLE_LINK4]※事前に定められた手順が守られていなかった場合はその旨を記載し、正しい作業が何か等本来行われるべきであった内容について記載し、遅延の原因となった作業や出来事がわかるよう記載してください。その箇所の末尾に、（原因①）、（原因②）…と補足してください。

3. 遅延理由および再発防止策
※「2. 情報入手から副作用報告受理までの経緯」に記載した原因の数だけ、以下の表を作成してください。
ひとつの原因が複数の遅延理由の分類に該当する場合は、該当する分類の数の表を作成して、提出してください。
原因①、原因②で同じ再発防止策であれば表は１つでも差し支えありませんが、遅延理由の箇所においては原因①、原因②とそれぞれの理由を記載してください。

原因①
	遅延理由の分類
	人為的ミス・手順の不遵守（発生場所　□日本　□海外）

	遅延理由
※誰がどのような手順等を守らなかったのか、遅延理由を簡潔に記載してください。手順の不備ではなく、手順の不遵守ということがわかるように説明してください。

再発防止策
□再教育の実施　（実施日（予定日）：　　　　　　　）
（誰が誰に何を実施したかを簡潔に記載）
□関係者に遅延の事例を周知　（実施日（予定日）：　　　　　　　）
（誰が誰に実施した内容を簡潔に記載）
□手順を整備し、関係者に周知/トレーニングを実施　（実施日（予定日）：　　　　　）
（どのような手順を修正又は追加したか等の整備内容を簡潔に記載）
□その他 （実施日（予定日）：　　　　　）
（実施した対策を簡潔に記載）





	遅延理由の分類
	手順の不備（発生場所　□日本　□海外）

	遅延理由
※どのような手順が不足していたかわかるように、遅延理由を簡潔に記載してください。

再発防止策
□手順を整備し、関係者に周知/トレーニングを実施　（実施日（予定日）：　　　）
（どのような手順を修正又は追加したか等の整備内容を簡潔に記載）
□その他 （実施日（予定日）：　　　　　）
（実施した対策を簡潔に記載）





	遅延理由の分類
	システムトラブル（発生場所　□日本　□海外）

	遅延理由
※どのようなシステムのトラブルかわかるように、遅延理由を簡潔に記載してください。

再発防止策
□システムのエラーを解消　（実施日（予定日）：　　　　　　　　）
（実施した対策を簡潔に記載）
□システムを変更（改修を含む）　（実施日（予定日）：　　　　　　）
（実施した対策を簡潔に記載）
□その他 （実施日（予定日）：　　　　　）
（実施した対策を簡潔に記載）





	遅延理由の分類
	その他（発生場所　□日本　□海外）

	遅延理由
※遅延理由を簡潔に記載してください。

再発防止策
※再発防止策及び実施日（予定日）を遅延の原因に応じて記載してください






4. その他

□	本理由書と同じ理由による他の報告遅延がないことを確認しました。また、過去に本理由書と同じ理由による遅延理由書を提出したことはありません。
□	本理由書と同じ遅延理由により他の報告遅延が発覚したため、報告等の対応を行いました。過去に本理由書と同じ理由による遅延理由書を提出したことはありません。
□	本理由書と同じ理由による他の報告遅延がないことを確認しました。過去に本理由書と同じ理由による遅延理由書を提出したことがありました。（過去に提出した遅延理由書の提出日、主たる治験の治験成分記号を記載してください）

※本理由書と同じ理由による他の報告遅延がないこと（他に報告漏れがないこと）および過去に本理由書と同じ理由の遅延理由書の提出がないこと（同じ理由による遅延の繰り返しがないこと）を確認し、チェックを付けてください。
なお、該当する他の報告遅延が発覚した場合は、早急に報告を行うと共に、審査マネジメント部審査企画課へご連絡ください。


※提出者が治験国内管理人の場合において、遅延原因が自社によるものではない場合は、海外依頼者に遅延の経緯および原因を確認し、今後遅延が起こらないよう再発防止策が十分に実施されたことを確認し、その旨を記載してください。

　　（記載例）
・海外依頼者に遅延の経緯および原因を確認し、今後遅延が起こらないよう再発防止策が十分に実施されたことを証します。
　
以上

別紙

	主たる被験薬の治験成分記号（J2.12に記載されている治験成分記号）

	報告分類-識別番号

	報告回数

	副作用名（LLT）等（副作用が複数ある場合はすべて記載。研究報告又は外国措置報告の場合はその概要）

	7日報告/15日報告の別
	報告起算日

	報告期限日

	受付日

	遅延日数


	
	
	
	
	
	
	
	
	



報告書案を提出する際に、以下のチェックリストを併せて提出してください
	項目
	留意事項
	確認欄（✓）

	遅延した副作用・不具合報告等の概要
	フォーマットの項目がすべて記載されているか
	

	情報入手から副作用報告受理までの経緯
	遅延の原因、遅延が発覚した状況、遅延発覚後の対応、情報入手日、治験国内管理人が情報を入手した日、機構に報告した日が時系列に記載されているか
	

	情報入手から副作用報告受理までの経緯
	複数の企業・部署がかかわる場合、記載を書き分けて記載し、記載を統一できているか。
	

	情報入手から副作用報告受理までの経緯
	遅延の原因となった作業や出来事がわかるよう記載されているか
	

	情報入手から副作用報告受理までの経緯
	原因①、原因②…が記載されているか
	

	遅延理由および再発防止策
	原因の数と遅延理由・再発防止策の表の数があっているか
	

	遅延理由および再発防止策
	遅延の理由を簡潔に記載されているか
	

	遅延理由および再発防止策
	遅延の原因に応じた再発防止策が記載されているか
	

	遅延理由および再発防止策
	再発防止策を実施した実施日（予定日）が記載されているか
	

	遅延理由および再発防止策
	チェック項目に漏れがないか
	

	その他
	本理由書と同じ理由の遅延がないか確認し、チェック項目にチェックがあるか
	

	その他
	提出者が治験国内管理人の場合において、遅延原因が自社によるものではない場合は、海外依頼者に遅延の経緯および原因を確認し、今後遅延が起こらないよう再発防止策が十分に実施されたことを確認し、その旨を記載しているか
	




