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INTRODUCTION (F32)

GCP (Good Clinical Practice : [EZRMmODEERABROEMDEZE) &(F. MW REVIER
PREBROEHE(CEI T 2MmIEH . RIFMRUMBOEFRREETHD. COEECHEOTHRK
R ENM T DL(L. SRS INEDIEF]. T2 MUBEALNMREEIND L. ZOEMMSAIL
SOFEESICEIRAIE—ETEE. MUERKRRERIERMEFR TETEIEDTHILZIRE
IRNFERD AXE(CHFBHERODEEEVSHZEICE. STEINMSIREZTOIOER
(WEICSUT, 5THE. BEia. Ehe. o8k, BE2fR. 5l FITRUIREEE) MEEn3.

ARICH-GCPHA R34 >OBM(E, ICHAY I\ —DE UM (C AN T I IRHLBICL
ZEERRERT — DI ER T ANZIBE T 2eHDiF—BEEZIRH T BLCHB.

A4 RSA (S ICH E8(R [ ERAREHERD—AHEE (ISR SN EEERELX(CEDVLTL
%o CNUCIE, SO, YRIICE DY TO-F2RWT, JAVFA DI Fr—%EERR I DL, iR
RIBRNRVERERBEFRESTEOT Y1 (CRBEZFIME(THEMAD L., iEROmEICRETS
EERBRZFEIT DL wEISUTHERFREOESZE5LNEEINS.
FRIREIER (SARAR, B4 BRICHVWGRERB(CARE(FERD. BBRICEANZmE(ICED
BEERITII—RUENSD IS —(CBET YRV EEICFHEL. sKERO B ZER
FRHICEBREBCEREIETHILCID, MRMEEHIR I DENTED.

Guideline Scope (B4 RS54 > DEEE)

AHA R, R ZFBADIREZEHUERAREERE O T ABRRILER (GEAEN 3.
AH1R514>DGCPIRA (Principle) (&, HUKDERICHE-T. BISIRFTAREHFZEHN
EURVERRERERFE DT ARRARER(CEBEATE S,

fiEsCE (Annex) (& [[RB)IOEY)RERREEROIZSDEARZIRMHEIZEDTHD. it
ST, BUCEBEINBZNETHD. UNU. MBEXEDOIRE(CT T84 B27T0-F(E, N
HEH{EN. RAIOBERAOERIENEENZIZMR T 20D THNUE. ZEINTLL,

KA R, BRAREBROEM(CH VT, YUZRIR=ZNDURIERIDEVOEN L7 TO—F
BT 2EDTHS.

IAKHARFANCBVWTIBRAREHBREE (investigational product) |DFAFE(F. EFE MG
(drug. medicine. medicinal product) . DI9F>RUEMFHRE|EEEREHRT,
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Guideline Structure (B4 R34 >DIEA%)

AICH GCPHA RSIA &, [RBI (Principle) &. ZDRBIZILKU. ERRERERDIEFRE(C
BN REFEZRUIMESE (Annex) THEMEN TS, AIRAIE., BRARKEBROIEE U
REDARICERAIN., FEMARU A ERNMNES I 2R TEEARIGETHdEZBENELT
W3, ARAA RS UICHEERESNZIRBIE, R4 R7TO—-F2RVWTRIEI CENTIEETHD.
BEAREERDERI T 2ENICEDE GERINANETHS.

Annex 1(AppendiceszZE)DBE (. [[REA 1ZEEARHBR(CGEL)(GE I 275E(CRET2IE
IR I DL THD MIERMZREDOZ-XICHIGU. SRERDT YA > R UEHRE(CHITDFT
REFRICWIETBIEHIC. BIDMBXXEMEKEINDIHZEN DD AHA R (&, EFR
HEFERZ S, BBARERDT Y1 > R U EHEICESET ZMMDICHH 1 RI1 > EHETHRE
NBARFELEDTHD.

II. PRINCIPLES OF ICH GCP (ICH GCPODJZHI)

ERIRERER(L. FTUVERRORFE X (IEFOERMOFFIMERZR T SERRATO

REFZRT o WHCT YA >SN, ERSNZERRRER G ERENUVERERBARCHITIIE

ZREVCHFTEEAZRE T DI ENHOFEREG IETVRCEIERORR

E(CARBIRTHD. BT HA 2SN TORBVEHER R Y (X(F) @EEICEREIROGHER
(&, SREERSINBOLZEZEMR(CSST . XEARTDREKHMEFETIRVEREZE59 7]
REMED' DD, MBI THD. COLSPHER(S, VY- ZARVEREMBEELRBRSINE
DN ERFEZEIKCT D,

GCPOIRA(E. [LEERERARHERCEECERA TERLSCTHA>EN TS, ICH E8(R1)EE
BIC BAARIA (&, B2 ORRARERDIFE R BTEN (C 1= —IRMAE (XIS 51
HIC, ZED L. R RUEHE T2 7R TD, INlcd. HEBROFHE (T NESR.
MO SRE D DERARENEREE . ERDIRSEFHVIRRE, SRS MB ORI, BRAREERN E
SNBIRTL. INET 27 —FIDIEEERE) DFHINEFEN D, ZEEREBRICDOUVT, HERD M
BOMERICEETZIERZBE(ARFT I INENDD.

CORANZ. FHERDTHA O RUEMICH I RN R T7 ITO-F 28I 32EZ2BMELT
W3, BIZIE, D17 TINRT B —REDT AN AT EO T, sSRERDERE(CSHIZoTHE]
BEL BT TO-FMLEAREIND COLIRFMZEIFOEREA > ISIHHADIET. BRR
HBRICHIFT IR A REFET -V - ADFEANEIEEERD . INICKD. EREREERZ R F 424l
DES RO TEMI DIEN TED, BRARIIBRDENCH (F DTN L. FHERSINED
MR MER DFRERT H1 U (OEE T BLIGAEREINBINETHD. ATMRIAUE BRL R
FitizERTERLD XT17Z1—- I THdE EARICESRVCE) Z2BRIULEEDER
2CTL\B,

ERARGRERDETEIE RNME, BEPZOMIEM S, BEHEENIR, EREFIRLEOFIZER
FREBORREF/IECLOTHR- I ENZIENHD, BEDBR(E FHEREMIZIRS
U, EIROJEEMZE) L&t BREDERGER O ZSHDDITIRII D FRTHVRER
PRERERT U >V RURAIOERR F LDLEETESARRSNEZSHBIENTE, TNICLOT
SUBRFESROE FHEEEI DA NS eI BEIEN'® D
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ERERGHER(Z. SHERS B OIER), RERUEUZREL. BROGHEIEZHRIDLIIC
THAY TN ETHD. JAVTA )\ - THA2ZE AL, iEROmBZHER I 2I2(C
EERER (IRh5. 7-HLT0ER) & INSOBRD>TIUT4 (T2t 28h
URRB(C(FEBRIEROEREIEZ BN TRV E T DM EN DD stBROEMZIET
BB AN BEEARAERTOTAR VIR TEERER(S, IRE T BT —IDEE LIRS
MEOZEMRUERIEROEFRME(HITBIURICHINELEDICINETHD, HERT
Y1213 ER LERERTEE MO N EREMETEITINETH D,

CO2IENRRG. ERREIERDOEAE(CT U CREHAHZIRI T DEDTH D, (L. BE
PRERERD S THA I ZBUTHA YV RZIRMT DL SIHBRREN TVS, COIRAIG, Ebz
MEREVICRERICBERAEN S, CORBIFHEERFLTED, T, mIRAYRERERO AL
MEFE T OERZIRIL T Iesh. ERELTERININETHD.

EREREHERIE, ALY YFEEICED(URENRERL, GCPRUBASN 3MBIEMAZETU TR
FIBENHS. IRHREERIS. SRS INEDHEF, RERVBUZEERIDISITYIOLT
KIELRINEEBERN.

1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

AERSNIEDIER ZERURILICH I IEBIROEE THD. BIFH, HEFIEL
DBIEENINETH D

RS NIE DR EMEX (SGRERR OB RCHEZ R F I IR DS IR LT £HIE
ROAF(CHEV FHERENMBOLZEMNERLE1-SNIRETH D,

FRIESNDVRATRUOARFIZ . B2 OFRERSINE R UHRICEIESNBLHAFINIRK
T4y MIBBBU TIREIENBINETH D BIFFININR Ty NMIED BRI UFHIENZY
AIMEZEENBIHEICDFH. ERZFIR UK I RETH D,

FRPRAERZ T U1 > I 2BR(C(E. FFEDBREMBERIN T E (BRI ENZRVED. BIFE
NRBERVENZIEERICEEINETHD. BRSIEODEETOTATE. LDLER
SR THRRZ ML TEDLD. ARRICEERZE CHXERRZERI S 06N

HMEWEFEENZEFZKRITIMBRENEZIFEI D FFEDER (fFl : BHESR

B, proof of conceptittf®. EMFHNREFMHER) Tl TOLIBAT—REMHIEL
BERVNEEN®HD.

EARIRERD, (GBS (ERAEMHER (XIS OARBIZFHIIEL . WARRE
DOOEFRGESEE) (3. SHERCEHEL GRERSIIE RSN ERNXUERSIIE D
EHIATONBEZMHIRRCH U TEEEZBINETHD. UNU. EERAIBPODEDIL T

(CEROIRERRE., ERASNREEHCRES T, BB EREZEIIERIEEE
MTITENTES.

SRS INEOE AN ZFELIDBIROME M, BARINDITFANS - RUT-IREE
FCRE TRESNINETHD.

A2TA—LR-22E> MIHEBRDR RO RRIBICR IR B EIRT H S, BEAHRIBRADSHIL,
BHZECEDE, HRSE (EZHITIIESRTOEEREAF) I +2R1GHEE
TETNIERBDOIOERICEIRETH S,



2.1

2.2

2.3
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ETORBRENENS, BEARAMERCSINT ZRICERARRICLSM>IA—LR- I M
BSL. INZXEIL T IENDD. 1>2TA—LR- DT MRHTERVRHERSINEL
RD53E(OVNTIE. BRARHERICSINT 2RI(CGRERS B OREDFIRDIZHICITENITS
EERBAFENM > IA-LR- DD MARMINRETH D COLOBREREINBEELRDS
BEICF EAELDO I VA TERRIER(CR I 2B IREIRMINETH D RKEFEENSN
BTh355E. BUIRGE. HUBORBIZIHIE ST RNEBNSRIBZEINETHD
(ICH E11(R1)[ Clinical Investigation of Medicinal Products in the Pediatric Population |
Z8)

[}

TOCZAR RSN 2IEIR(S. SRS INBELBDS2EBNHBRSIONR Iy b, URIEE
BEFHEL. SHERICS NI INENOVWTIBIREZS L TRRIRENTESLICT DL
ZEBNEVGERTEDLD THAZIRETHD. 1> IA—LR- D> MOBIETIRAE
N3IEHRE. SHHERHE XBEERIBANMBERETEDLD. BEN DR THINETH
o

1>2TA-LR- I OTOTAT(E, SHERSIE OIS, BT EENN AT
HAEN B T1whEURD, HERNEEESNARIBE RN (FIZ (L BRI TCHITS
HER) | WNGEHBRSIE (XITEERIEAE) (GRBBULTI>IA-LAR- DO NS
BIeHIERESNZRIEEEN® 2T,/ 05 —RRE, RERICEET 2:EAImEEEBINETH
Do

HERSHNRICRIEZSR LN TERVERIRR FICBVTIE. BRAIN R H B4R UHE
NBEERES /M MMGIEEES (IRB/IEC) (LI TAESEINIIOLRICR-T. S0l
EBXITEERIBANS TSR EEZERIFNUIRSR,

ERERERBR(L, IRB/IECICEDMIZUEBEEZTIHENHS.

3.1

3.2

ERARGER (T, SBHICIRB/IECHAGRUIL  BEN RFZ S X LRt EZ 2B TU TR
MEN3RETHB.

IRB/IECIC&BHERDTEHAN B E RS BASINSRHIBIHI O TEMENINETH D,

EREREER (S EOREULEZBNIOSLTRENICEZATSHD, FLEH DR OBF R
U7 0—-FICBIRETH S,

4.1

4.2

4.3

ERPREVBRZRICRAL T, FIE I BRI Z EM I 20(C 071, FEERPR R UERRIEIRN
BENTVBRETHD,

ERARERER(L. BIFHICZEHTHD, HD. TOERRIRERTE(ICEI I SEF ORNGHS UFEER

(REITIGU. 88 ZIX([E T oM. (RERWEEROMII(CEALT) B
DEMF I ORFTOIERE, NURARIERENTRE I DEMRE) ZRIRUL TSN
TTHD.

AUBRFIER ISR X (E FHAERIBIRNS SNSRI REEN' DD IENS. SHERDEE N NE
NESHEHIRTT BI2IC. BRFORIFZRFNHR V7 TO—-F 2 ERMICLE1I-FRETH
5 [}



S.

ICH E6(R3) Japanese

ERAREHBR DT Y O R EHES. BIRBREDITINETH S

5.1

ERPRELERDE TORMBZEU T, A2 BREPIFHZBUN —Z2J2R0E (B E
B, BT, FHED, DIFE MEFE, BIEPIR, BT —5— 25— &
BRISENRUVEMRETR) MBS ENDD. SBRCBES5I2EE. HE. M-
VI RRERCED. ENTNOEBZ T DEITLI2BH2EIINETHS.

mEld. RAREBROBMFZNRIER EOTYA Y RURECSVTHHBPAFNINETSHS.

6.1
6.2

6.3

EREREUBRDMmEB (L. AHA RS> TRIBIANDEESELHAREND.

AERDMEB (I 2R ERBRZAIMECHTE I DHEN DD INSOEE L. sRERS
BORE. SHEBREROEHIERUEIRA M. WNCINSORERERICED(ERIRTE
DIRARERDREROBIETHD, VAT -1 -THA LS, SERN B ZER I DRI REE
ZERARICEHBDH., FHEROMBICEIIEER IV —([CEREZZTHIETH D,

GCP. EfestEZE R ERAINARH ZF N ITIEABNETZENEE, AR, XL,
RUBFZ1IET 32 OEBE N REEINRTNUERSIRN,

EREREERDD O A, FERUV7IO—-Fid. MERSME(OTTEIVAIENEENST—IDE
EECHIDSOEFETRMEEINZINETHY, MBRSHERVHRERFEECFBLERE
BPENMFBVKLSICIRETH S,

7.1

7.2

7.3

7.4

SEROTOTR(E. FHERCATES BURVEIREENDBIROEE I ICHINESEDTHIN
ETHD. ZITVIYRVITIE. ERERS B DIER ZERUEALCTFBURY ., WNTE
ERIEROERECHTIIRINEEN S,

RS INCHIYRVICEREZS TAINETHD. BEZIIREY DERRLER T, RENR
ER(CAHIURIZBRA DV A)ICERZETEINETH D RSIRFTTAERZEUSL TLSEER
AR (BRIREIBR CERT2155) (CBHETIURI(E, BEDBEHEZELIIELDAIAE
HENHD ZERSNBITUIBSR.

RO B(ICRII 2B R AERCI I YR G (CEIRL. slERFIR (ST X
(EFHIRBRIENEUERCRE T I ENDD.

ERAREHBRO IO R IEMEIREREDTRINEIRS T FnEREMSE, FIERUT—4
UNEE(HBEHFBNETH D, SHEROTOTA (L, SEROF BB EIFINETH D AIRKIY
—(FEERE MNE LRI BB (VN EREIBEMNIBINETERV,

ERPREHER (S, BAFED ORGRT . BHIFRBLUCE D HEM L RER ek R EE (CESiREh
BNETHB.

8.1

8.2

8.3

BT YA NS tEE L, MRS INEORENRMEFECETERZ2B22HD
BARERD,

SERORBIFEAIRBE(E, OWHRZRER(CHOVWTEEMETEIZ(CEBAMEN DBAR(CEEEHINT
WRITNIEERSR,

EhestBEENUVEMETEEZEITIDHOFTREXIXE (I : Kt TEES.
F—HIRSAVNHEE, EZHUDJEHEZE) (L. BB, 8N DER _FEMEaEERED



9.

10.

ICH E6(R3) Japanese

THINETTHD,

ERPRUBR (SIS T ESEREZBILINETH S,

9.1 BRIKHERTISANBIBIROMELE(L. BHNADESENSD. SHEREROEREZ2 AR
U BUIBRRIREEZ IR T DTN THINETHD.

9.2 FT—HDUNE, BIERUBNEXIETDI AT ARVTOER, MHCHERTESNZIEHRD
EEOHRIRIIDOIAT LARVTOLAG BNCESL. EfstBEICREEINST -4
ZUNEEL. FIARBRSNBOURIEINEEN DT —IDEE M (CHINEIFETERITIND
NETHD,

9.3 BRIREHERTERAEINSIVE1-5ES AT ARBENISESLTORIFNERST (BIRE,
BRIZECFVRIN-AD)I\VT—23> 2K F 3) | . BEITIRERT —YD7TE
HZHER I I, ERERBERITOT YA Y RIIERMICHENT, mBICHITPEERERC
HHURFNERBR0,

9.4 BRIREHERIC(E. ECERD1>TIUT4. NU—HEUFT1ZHHFL . ENIBIHREZIRFETDILT.
ik (7-9280) 2EIEI3HOERN DB CHIEEN BRI O Z M
IADRETHD., ENICLDERRELER(CBIE T BIEIROIEMERIRE . BRI UMREEN BT 6E
73150

9.5 WIHEECERE. BRTNIMBIEHIHEV AR Y - RUHEREMBEEN N ERERR.
ZEIREINETHD. INSOWAGCER(S. SHERIER DSR2 IR I DI, AR
2. B2 BEERUIRB/IEC (BE) NMERCOCGUTAFTERLSICU. RO
B DOFHlZ BT REICT B,

9.6 EFEmMBFICHIDERRAEROBAMCE, —MRICTIEABIEENDILGRIENT -4
R—ZNDERF DE TR UVERARBROER OIS IN S, SERERZSIEICIEZD
CEEBRBINETHD, COLIRAZ1-T—232(F BERHI T, B TRVEDTHINE
THdo

ERPREUBRICH 1T BB REEBHET HD . BEHICXE (LT ENETHS.

10.1 ARIY—X(FEREREMEEE L ENTNOMFS. BB IHEE (LUTFIEHE1E0D)
ZERFAXBEETEILNTES, LLEL. ENTNOEBIC I ZEEEFARY X (I
BREfmEEENED.

102 ERE(3. BRARERCHII DA FEBMRUSEZIFETREL. EtCXELEnsA
STHd. EBe T -CARMECERAXIEETIHE. MRT —I0RERUTA>TIY
T1EEUHBREROEEE. TNTNARNY - R(FHBREMEEE(CHD. .

10.3 AR H—X(EEREREMBEE (S BDROZER(COWVT, BEIRERZR I 00T
50
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ICH E6(R3) Japanese

11. ERPREHERT EEA SN SERPREIRERR. AN EZEROREEERY REERICEIIRE
# (GMP) [CHHOTRIESN., REMIBRU R ESICHH>TEHESNBR TN RSV,

11.1 BRAREIER CIERSN SERREIERZ (L. BAENSGMPEE(LIE > TRIEENRIFNERS

781(/\0

11.2 SRS HNE (AN SRR B DR EMRIFIN DL 2RI T DI DIEEZE LD
RETH.

11.3 ERPREUBRER (L, R TEIE RUBHES 3 HZEREROX E (It > TEAENRINERS2
LYo

11.4 ERPRIUBREDOEIE, BURVRUFR R, SBEOEIHFE—ET BITETITNN, %HTD
HE. BRMENHRFEN /A TEMSNAINERSIR,

11.5 BRIREBRERDRRE BRINARHIZFCIEDRINERSR,

11.6 BRAREIBRZROEIRV, HiEr RE. #E] RA BEEX(EINICARHDBLD(COVT, @&
BRIOEXTEENRFNEIRSR,

11



ICH E6(R3) Japanese

ITII. ANNEX 1

1. BAFREBREBEEESS INUGREEZESS (IRB/IEC)

IRB/IEC(EEARABRDGBIETRAB(CEEZES, KH1 RS/ DIRB/IECOEA (S, HhighDiR |
BHEEDETRONETH S,

1.1 RERUER

IRB/IECADIRH X SHEFZICDOWVWTI(E. BhERHI HBADREBHERFSTIENTUBIEFEALD
g (3. BRINZRHNBLHREST. INSZIDDERFEE(ICEESDBENTES, IRB/IEC
KU H HBEAOIRE R USER(E. Hdihis T ERERE S EE A FTHERENI T, Aot
IHTEIARA D, BHIN R B TITI,

1.2 &

1.2.1 IRB/AECOEBIE. £ TOREBRSINEDIEF, T2 NMEIUZIRETDIETHD.
HEMBFEOSIE LI — MUESETDHER(C(T, BUIREBNRINBIRETH
50

122 ZHI25E. IRBIECEUATOBHREFEINETHD.
(a) EHESTEZENRUEONET ;
b)  A>TA-LR-ITIREEBICAVBNZERL 72 R (2T 3155)
FRUOZNSOTEFR (A1>IJA—LAR-I>MNTEY MNOEUS S EDSBA%Z
20) ;
¢ HEBREMEZ XFIBEULEES. REOEKBHR (F : REHME
(SmPC) . /W —2-U-JLyhXIETRMAXE) REODEFHFORIFEMNIR
(CNSORFIRESD)
(d) EAERSINECIREIN2ZOMOKERCEIETIBR (IFIRIZAE DK
(CRAI 2502 SD)

) MERSNEBZREORHOLE (ERAIHE) MUSEEITOLACETS
{EE:

6  EHERSINEAOHENTE (H3558) ;
() LTEHBROMBGEHIREIER ; ;

(h)y EEBRECEORIFTOBREENY (X(F) EEMZHEIT3EOMD
XE;

()  EOMIRB/AECHENEIRZEITIHICHERER

1.2.3 IRB/IEC(Z. {&rmeN R Rz EY) REARANICER/L. BEURER, FBEUK
XE, MU T2 B ZRE S EL L TEBERNSTEXELIRETH S,

(a) R/ BENREE;

(b) AR/ BEENRBAEEZETS ;

) T/ EENREE,;

(d ITIHEGRRUL/ BEENRBz5XEBIEZEDET REID
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1.3

1.2.4

1.2.5

1.2.6

1.2.7

1.2.8

1.2.9

ICH E6(R3) Japanese

IRB/IEC(Z. kR DRZIRER(CDWVT, sSERSHIBE (W IRV RAIDIZE(SUIfE
PR Rk (CERUREINERSR W,

IRB/IEC(E. BN RERSNBOIEF], T2 RU (X(L) BULORECKHHU
TEEERENMERZEHIRILEE. 2.8 11BN TLWIRELDZLDIEHRZ
RS INE (TR I DL IKDBIENTES,

EHEETEZ(CHVT, RSN E X (IZDETERIBAZ(CLZEFIORIEEFZC
ENAREIEETHAENEEEH SN TUVDIES (2.8.8208) | IRB/IEC(E. &R/
EhEtEERY (X)) tMOXEHNBEET ZMEIEMNRIZBECEY)CHNL TS, €
D&IRHER (FIZE, IR T) (GERINZARHIEAZHEL TWRILETE
SRURITFNIERSR,

REEBNRER(CHA ANSNDIHS. IRB/IECIE., BERFEDRKEEHEHD
Filip, RBVE RV ODIBIREE, NOBERAINZMRHIE4EZZRBL T NMEkR%x
EEIREITHB,

RS INEN BRSNS U TRIAWVER (B E(C(E, IRB/IEC(E, SHERENE
(CXFFDENDBEOARERFZENRVEZARIE T DCD(C, FHERSINBEADZHA
AL STHAWTTEOR A ZEEULRINERERR, ERERSNEBEADZIAWNG, 51 LY
—([CEDINBINETHY. SHERSME N ERZ 57T T I DTENSHAVDEHEBISAF
ERBRETIRBV. ERSIIENEIBUER (REPERERL) (I EIE
BRI (ZERFIBYREDTER0N,

IRB/IEC(Z, HERSINEADZIAWNCETZIEHR (ZIAVDSGE. REENRURTS
1-IVEE) MM IA—LAR-Ot> MEEICAVWSNZERI KU ERSHIE (CIREtS
N3ZOMOBEHRICAAEEIN TV EZEZURITNIERSR L,

1Bh%. HERE. EE

1.3.1

1.3.2

IRB/IEC(, $IB7RSNIERER(CDOVTRIZFR, EXEM. MIBNRER AN ST R N UETE
I 2DICHEBRERMVIREEZEZEESEARELTEIZEUIRABDEE THEKS
NARETHB. IRB/IECIHRODBMAZHIET ENLEFLL,

(a) AREEBSADEE ;
(b)  DEKEBIAREBRRIZEUNDDEZER ;
(c)  DIEKEBAIENHLRS KBk s ERFR

WEGRERD AN — R BREME T E CERRREEOHN, HERCEETIE
HFEBOESANOSHIINUEBROBIRZ21T560ET 3, IRBIECOEZEENUENES
BV MARFEURIEINERSR,

IRB/IEC(3. EFHBFIRZ (IO TEDFEHFZITV TOEFRFELHFENUVERDRSRE
RFL. N OGCPRUNBRAENSMRHI B ETURITNIEIRBR,
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1.4

ICH E6(R3) Japanese

1.3.3 IRB/IEC(E. H5HhUHEENEEIEN., EZIEFIEENRE I IEBH N IENZBX
DPRENFEURESEICBVT. EBRRTEZULRINERSZRV, TWRBE(C(E. RS
FlENBEHINZZENHD (1.4.518508)

1.3.4 IRB/IECOE:ZEMN VST EICSHIUVEZEEOH N EERAOEN/ B R 2N I 250E
93,

1.3.5 sRERSEFMETE. EiERAIYINRY (X(F) ARoY— (XHI355) (3. B
B9 2B COVTIBHREZIRME T BENTEZN, IRB/IECOEBREX IR /=
BOBRRC(EFSINTERL,

1.3.6 IRB/IEC(&. ZENDFFRIRDEFDEFIROHEFEZRKDDIENTED,
FIR
IRB/IECIE. AT OBIEZSOFIEZHEILL. XEEL. NICRESCE., -
1.4.1 ZEEROER (REOKZKRUER) RUEREROMME EOMIEIIIZREITS
&;
142 SEOREREZREL. ZENBRL. KB CEZEI DL ;
1.4.3 FBROYIE R UHGEE DX ;
1.4.4 fREFEEBECOVT, BUREEZRET DL ;

1.4.5 IRB/IECICLDBRICAESR SN/ BEN RFZ S X SNISETHROHER(C RN 28R
ZE(CEALT, BAINRBI B4 TRRERLAREITY /B ENREES
ABDE ;

1.4.6 IRB/IECH:RERZAGRI 2,/ BEN RAFZ25X2EDNE2FITI 2H1CGRERSN
ERRERCSHSERVSREITZLE ;

1.4.7 HERSINBE (I RRB2DGEIRZOLE I DB RIGS ., XISBERIN 2R HIE
HHIREV, ZOEENHEROOS AT IAX (TEIRMAIEOH BN BEZRE. 5
AICE(LENIRB /TECOAR X (LB AR E s HEEIEIE LRI 2EEMR
BRAUIC, EHEETEENSOIRM X (FEMETBIEDZEZITONETIIRVCEZRR
EI3;

1.4.8 sREREFASE IS/ EFHRENIRB/IECIORONIREINECLHIRTETSD (1.118

2)
=03

(a) HMERSNECHIZIRIDGEMRZOEIT BHDOEEETEIZEHNSDIRAT
(1.4.718, 2.5.418%U2.5.518508)

(b) HHERSINEBOUAIZBEREIEZEE, KU (X(F) HEROEMICE KRR
ERNEFIEE (2.4.61HSR)

(c) EAINIRHEHFTERLL. ETOTFATERVEELENER

(SUSARSs) ;
d) HEHERSINEOZEXILEREROENMICESEx N (E I AIEEEDOHIHRIE
R
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ICH E6(R3) Japanese

1.4.9 IRB/IEC (1.1IB208) (I, sEREMELE /R X (AR Y- ITFDOE
IBZR RPN E HEXIEFH)) TEIIBEERIETS :

(a) HERICBEHEIIREERR ;

(b) RE/EBROER ,;

() RERBRICUIZEZBUITFHRE
1.5 &CEk

1.5.1 IRB/IEC(Z. BRHZNZRFN B4 ST, EBRETOIEF (B : FIEE. FEEL
E, ZEOWE /FIEOUZN, IREEH. SE0ESERNUPHERDDEER) #RF
FU. FRHIHBHISOBES(CGU THRIRTEBRLSCLTHIRIINIERSRN,

1.5.2 IRB/IEC(Z. sEEEMETE. VRN Y —X(IIRFZLE/NS. 2OFIEENRUVEES
SBORRZROOSNDIHZENHD.

15



ICH E6(R3) Japanese

AUBRRMESIES
EHRUN -9

2.1

2.2

2.3

2.1.1

2.1.2

EREMEAE . BE. M- T RURRRICKD., iR ZEIECEMLODE T
&0 EOLIEE DRIV RN I DN EN BB,

AERRNME TS EHETES . RAOMEBREMES . REBRNRT (X(F)
AR — M T 22 OMOBIRIRICEEE SN TV SEEREHERE DB MER TS
ETHEBL TV ENDD,

Y-

2.2.1

222

2.3.1

232

233

234

2.3.5

HEREMSEE L. AR Y —EEBUREEABIANC., IRRSNEEOEE R
ERSINEREDBENTIEETHDLE (BIX(E, BAEMEDT—IX(FIRTEATFT]
BERT—AICEDNT) REANETHD,

ERENMEER . SRERZEUIN DR R(CERE T 32, FESNIRERHARIC
BVWTTDREFRE, + D REOBEERRIYITRU+DReEEZBL TVDHEND
50

MERENMSEE L. REREEOEEZMOE A X SR EITIENTES.

HERSEMEEEE . BURY -EIREEORFECHVT, AR Y -0ZIB%2= (1

BIENTES, 2L AR —MRRURIBIRICE DE. SMEREMEEEOZIEZ

BT 25 -EIRMEENEY THINEIN DRILHIRT I EREEBEENTD
(3.6.5=08)

UEREME & SMEBRSIMBOEF, TERURELL. WCT-YDEHEEE
REET BT BAESNIEBZITIEA RGOV TRRIBEEZE& .
B REARCHEITINETH D BEUER (I St BREIEEDEER I BLAI
(& BEUVEBOMEBCKEL, IREENZT-IOEEN. SBREMEOLZE
HERUT —HIDERRIE(CTF T BIRIICEINEIZED TRIFNITBSRN,

HEREMEEE . FHEREEDERE 2 ZEUEIA X (SR E) RER 28
U. EfEEtEE. BEARREBRELUEIDHTONHERETS (HushnRHI B4
THDFEREN S TOESNIEAAVINE T 2EFHEE D) (OVWTTHDRIBHRZS5X
BNBEZIREEINETHD. sRERZ NI BE (CXT I BHERBEED N —Z>J (F.
EENERERBEEOEF THEDO N — ) RURERZ B X TSN 2¥5%
EKITIBHDICMERRNEELIRETH D,

HEREMEEE . FHEREEDZERE 2 ZENIBA R RO SEERMREFEN
BEEREURINIERSRV, BEONE(L. MERBEEXEFEOEEME(CHINED
EDOTRUINEERERV, EBN—AREZEO—IRELTUUTINIBE . REXE W
ER\EEEHD.

AERRNMEEE /R —EXRMHE ORI TRSNTHERBIESEFS (CRI T
BREIXE(EEININETHD,

SREREMEEE / HHHERT (L. AR Y —(CLBEZAU ) RUEER. NTHRH
HBICLZAER. TNOBERAINARHIZEMHCHREVIRB/IECICELZABRZZ T AN
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ICH E6(R3) Japanese

FNERBRR,

2.4 IRB/IECEDIZ1=U-33>

2.5

24.1

242

243

24.4

245

24.6

IRB/IECADIZH (&, BRASN ARG ELF(CHEL), SHEREMETE / EhRE X
FARA—DMTICENTESR (1.1288)

SMBRENMETE / Eheskr (L. MERFIGRIC. EfETEE. 1> J4—AR-I2T
S REEBICAVBNZER. SBRSIBEOEEFIE (LEF) hUHERSINE(C
1IRME I 22 DOMDRERBEEDIBEIRICDOWVT, IRB/JIECHS BTN ASNIEXE(CL
ZEER ./ BENRAFZERIFNERSRR,

HEREMEIE / EME X IR Y — (BREINRHIEMCHED) (LD
IRB/IECADIRHEFEND—ERE U T, BREMEEZE N (IR BOEXNIFIROSRHD
Bz TS ((TIRAIGREBREMEEZ (DA 1.12208) , stEREM (R
BIEE N FEAERBRNEIHFEINLIES . BRAINZRH B> TRITHR
ZIRB/IEC(CIRE LR FNIERSRRL,

SRERDEIT(CAEL, SRERESESTE / EHEALRE X (IR Y —(F, BRHIN 2R
EH(CAESTIRB/IECICERFTDRERSINE B ZIBRE URITNIERS, .

SREREMEIE XX AR Y —(E, HUFOARFI B CHES T, HAWNIEKRICIED
T. HEROEFBIATOBIEZEZIRB/IECICIRHE U IFNUERS R,

HEREMEEE X FAR Y-, HEBROEMCEAREELZSZZZENRY (X
() SRERSHIBEDOUAVZIBRIBRZEE(CDUVT, IRB/IEC (1.4.8518) KUwh
B0 TEMHEEI RPN OEIZ LR INERSR,

KitEsHES 08T

2.5.1

252

253

254

2.5.5

EREMEEE /RAMEE R AN Y —LOERBZHER T 2. EMETEEX
(FZNICADZENIBICERI DL,

ERE M EAEE . EMETEZRUGCP. T CBASN AT EMZETUR
FNEBBRN,

SHERENEEE L. EHEETRENSDIRAZ 2 TERERURITNTRSR, SHERSE
MEEENESEEUCSIEICINZ. SERSINE RUERDEI(CESET 2
SHEIZE D@ EIAL. AR YD SEMEEHFGBIEINZIZENHS (3.11.
45.1(0)ESRE) . WITNDIEED. SMEREMEAE (LRl ZHE0. EETHhHE
HIRFENTERARC OV T, AR ZEREAL . 3% 3 215 S (C(EERM LD DE]
RIEEZEMmINETHD (3.9.31BS0R)

SHERENRSEE (L. EHEETEZE(CRINETHD ., EfETEIZENSOEMT (KRS
NEBDORZDERZLOIE T 3HICERIGE(CRINETHD, HERSINE DR
S0GEMRZE DG BRI ZITOG S, SEREMEEE (EAR Y —(SERPH
(CEARTBTE,

SEREMSEEL. BREOEBE., EiicNZE RUZOEZOEMETEZEDIEIE
Z (LN (CRAAI3IEIRZIRBIECKUNECGU CRHAIYBICIRSE LR
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2.6

2.7

ICH E6(R3) Japanese

nEEsRn (1L1IESR)

AVERDERRAHE T (I 1E

2.6.1

2.6.2

2.6.3

2.6.4

AISH QIR THERNRHCHIE X [EHREIENURE . SRR EEE /Rt
B, PO NEHERSINE (CRAIL. SINE (SN I 2@EYERRUTIAO-T7YT%
HERUBINERSR,

HEREMEEE T IR Y-DBRIERZEI(C. SERADOE S 2 IE X (EHlT
FRHEICE BRAINZIEHI BT, FEmONCEMHLEAN, T RIRA(IC
(&, AR —. IRB/IECKURHI HBISRDONIIREL., F1IEX (EHRTCEI T 218
HOFEMZIREURITNIERSR,

AR —hEkERz oI R (PRI 2i55 . BRAINFRHI BT, REREE
SEE /AR X (E R Y —(E. IRB/JIECKR UMREIZBIGRDOMNIEBEEIL. &
VIRSBAZECRORIINERSRV (3.17.1588) .

IRB/IECHERERDAED / BEMREE (12318 U1.49I8S588) #EWDHEULNXI(E
BI23i55. REMSIEL. %I IEEICEFTOEZEHHLEI BAIU.
SREREM ST/ EHHEET R DN AR Y — (OERUR NS,

AERSMEDERT 7L REMHRES

2.7.1

2.7.2

AUBRESNNE D ER

() EReEIIERM. XITEVRMSSREREEIdEPHER (X (IHiisn

MBIZFCREV BI8ZEITOMOERIEEE) THoT. MEREMS
FEXSGHBREEDIBETHHE. HERICEIET SER N UHIR (L
TEEz&>.

(b) EOMOBUILEAREZEIZEFEZEN . TOBEDEFOHHAT, H

BOARFN B TRERE M EOERICEANSIEN'H D,

(c) FHERSNMBHRRUZORZELU T, SEREMEEE /B, iR

(CREIIREER (FRR LEELLIERREEZSO) NFEIRULS
B, EERENE KU TR RERMEMHENZEZRIELZINER
SRV, sBRENMEEE / EHotkE (. SHEREEEEEN TR HFEAE
(CUTERNMGBEROIGE(CE. SBRENECEOEZEARINER
B2

(d) HAEREREEEE. RERSNECTEENDD, TBECEEIDHILICD

WTERERSNENSRIENESNIES . TREICHERSINE ORERAD
SHNCDOVWTENSEARETHD.

ZEECEATDIRE

() BEUTFHHCLELEEERRY () BRREMERY (SiE:HE

SICEFHDEHD) (F. IREBMICAEL T, EMETEE(CRRESNIHARIAIC
AN = (CEREURINERSR0N,

FRIRERBREIGSRT (FIX(E ZA0U)—-220 ) (GRERSIE(CREUIFE
KBVEFHERE. EETEE TRESNTVDIHEICE, RETL. AR
U-_(Ziﬁﬁmtg_/\\g_cabéo
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ICH E6(R3) Japanese

(b) ZBTCOEEREEFERERDHNC (BENCGHIREESEENYZESRE
ol &I2) ARSI Y —(CREULBINERSRV, Fie. HEREMEESE L.
FEREZROFHMDESHINETH D BRAINZRHIBLECREL, BRIRE
KM RETHIEEREEER (FIXE FETEXGEHMBIER THZZOMNE
R) %, EETEZCHVTIREITIENTES, ZOEDBIREHEICE
UTIAO-PYTRELVTRESNBNETH D,

(c) EREMEBEEE. REUCTETHICOVT., BIMDIEHR (FIZE. SRk
£E RKEAOEEZER) HMESNEIHEE. AR Y —, IRB/IEC. RUZET
PIBEFRHLUBIIREINRETH S,

(d) FAEREREEAEE ZEECRETIRERFEIR LR DR FYI(C
FBETHIENTEDN . TOEFAEBEIDR IV IDEAE T (CHDAERENMED
ZEERIREEAFDEST (U TEEEZRD.

2.8 HEREMEDA>IA—-LR-IDEH

2.8.1 EEREMBEER. A2IA-LR- DT MEUSL. INEXEL (RX(EETF
SCERERTN) IBRRICE. BARSNBARBIZESE. GCPRUNILSVFEEICE MR
HRAZEFURINERSRW, 41> T4-LR- D22 MOTOCR(CFA T OFEIA
ZEDHINETHD :

(a) AERSINEOREBEEENATHEANICEILS. SMEREMETEE. 1>T4—
LRI MOEBICAAVWSNZERRUVA>IA—-LAR- D2 MTOTER
([CXUIRB/IECOX E(CL23ER/ B ENRBEZI1SRL. ;

(b) BIREPIRERPRDBAFEN DRFIR(CL. DHMDYPITVWEREZERLT. AER
SVEMITEUTIINETH D, N, FERENNE X (FEDEEREAFN
MERADSINCRIL TH D RBIRICEIERBRENTED LD, sEROH
B, RBER. BENBARI(yhEUR), &8, R RUSINE(CEIST
BILIOOVT, TDCEEFFT DL ZREALT DEDTHD L.

() A2ITA=LR-IDEIIOTOCATHE. HERSINBAOIBIRIZHZSH.
e AL (B &, Bk E5 A RUZOMORAEBNAGE) ZAEL
BIENTED 12TA—LR- I MOERTOCRZER T BHRICIE. 5
ERESNIEBREERZ0EFORE (BIZE, SiFErIE1-sbEnes
AT AIBNTLRVWEIEEEN®DD) PRIBEUSHEOEMZ2ZEE T 2w
BENDD. 1>TA—LR DT ME2HICAVE1-HEENTZS T LHME
Fan3i54. RSB CGREBREVTIEN-207J0-F2EHI 54
T2 5z5N32ENH5.

(d BEYIRIBEICE. YVE-FTOEEESHEREINS.

() A>TA-LR-IEIROTOEANEEATONZNMERTITHNZMNIENS
9 BREMEBELEE G BRAINIRFZMHCMELT. SNE (XFEE
REBANE) OB TR INETHD.
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2.8.2

2.8.3

2.8.4

2.8.5

2.8.6

2.8.7

ICH E6(R3) Japanese

BRSO OV TGRERS B DR RICR B S A BRI REEOH DT IER
MESNTHEC(E, EEF(C, EERENNE X TEERBEAF(ZEARINERSR
Vo HXIBRAAREUCCERURBRENM OB B2 e UIc L Z X B iRL
BREFNERBSR,

HERSINEOSIIMGEORB(CEZ R (F I o sEEOHIFTERIBHRICDOVTIE.
BREBMNENEONZHIMT T BIEHMURFNERSRN (F) : HERDERBE(C
ISUT. FeRIBIRNEIF ORERSNNE X (IFhRERERS I E D HBIET 2HE
SHZEIRET D) . BEENMERISS (BIXE FHlcREZE2E0RX(CET3IE
R) | ETNA D TA—LR-O D MOBEICAHVASNAERHCBWTHRTERE
HRZBAFE(CINETH D, RETSNA > TA- LRI MOBUS(CALSN &R
(U T. ERRIICIRB/AIECDAEER. B EMN RFFZSRIINIERSIR0,

RS EENRUERERE A IOVITNE, SHERNDOSHNI X (LEHERANDSHN
HEHECREL T\ SHERENIA (RBI LD AR R &% R FEUOU TSR,

1> TA=LR- 22> bOTOCATHERSINE RN ZIBRIC, HEBRSMEX
FEDEERBAFOEINENZRRIED (REFENZRENED) XE. HDLE
BRSNS S SEREMERE. NP -XEENS0Y -EXRHEDBKRE
FzRbrdd (RFENZEENDED) XENZTENTIBSRL,

1> TA= LRI OTOTRG, ERIN MR EAHRELT, SHEREMEIE
B X (IR R (CRESNTABOKFEAERE XYY INEIM I BE, HERE
MEBRANBRTERVNGE (B : RS, BEREBENDHELUIRRDNT
WBERE) & RBREME RO TEEREBEAFSNERIRNETHD,

A2 TA= LRI MES I Hi(C. EftstiEE & UIRB/IECOEEE. BEMN
RAROZMF(CRE- T, sSHEREIEEE X IR REEEEE (CEREINE LR
A& IEERIEA (FIXE BRI T) HRORD. SERSINE X (370X
ERBAZFCTOREEZSX. SBROFFHMICOVWTERU. SBRICSHITINED
W RTE SIS S ZARIFNIRSR, SHERICRII BRI, SERSINE X
TOEEREBAZOMENKETEZELRIINERSR,

SRERSNNC SIS, SBRENBE X EZOEERIBAFZFRUNIERIISAN (BH
9355)  MNCA>TA—LR- D22 MOFREAZITOI S BREMEEE X (EE
EENTEHEHRE Y IN R R X E(CEB LB AZEALRINERSRV, BE
E(CEBRIDLICID, SEEMBEE X EEEINEMEERE DRIV IE. 1>
JA=LR- I MRS INE X IS MEOENRIBAZFOBRERICIE
C& RUERICEET 2IBHIMNERERSINE X (IS INE OENRIE A ZF(CIERE(CE
BAEN. BASHIBARSNICEZEEBATS . 1> JA— AR - I bOTOR(C(E. ¥
IBMNEBL X (IEFERELBMNNEENS(Glossary[ B | S1),
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2.8.8

2.8.9

2.8.10

ICH E6(R3) Japanese

MBRRA T ICBVT, SRS INEBEOSRIOREEN N AIRERMEE . SINEDEEN
BAENMEEIZHE L ZORIEBACERZKROINETHD. iSRS INEDE
AIORIENARBIGET. EERIBAZFNFIATERVEECE. SERSINEDIE
Fll, ZEAUBEALNMREEN. BRINRHIZ 4 2ETU THZARNEEN
BEERIET DA EEEMTEE AU (X(E) 20D ECEEEL. IRB/IECD
NE(LLZEER / BENRENDETHD, st INE XILEERIEAZF(C(LR]
BEICRR OB TEBRLIHRPMHERCRIT BIBIRZIRML. BUYIREEZRDRIIFN
(ERRBRRN,
SERSINE X (EZDEERIBAFZENGOEN TERVGZE . DNIERIISANM>T
A—LR- I RDORBAOETOTOTAT GEFEXEHEET) 52D RFNIER
512V, SRS INE X TEERIEBAZF(CHUT, BEXERUVEOMOIEHRNFH
LiFBn. siBAEN. sERSNE X TEERIEBASENLBRAOSICOETHEE
U. Ecalge THNERIEXEICELL. B5E[A%ZEEALRE. IS AEBAL.
BH5BE1%EEATIE. ARXEICBRIILLLD. IS ANE. BREXEDEHR
V. SRERSNNE X (IZDETENRIBAFICWU TIEMEICEREAEN. SERSHIE X (&
EERIBAFCLIDIASHNIIRRREIN., 12 TA—LR- I MEESHNIE X (T
EREBAZFOEHERICEIDSZISNILEDTHDLZEAT S,
HERSINE (RMEEINZ1 2 TA- LRI MOSRBR VA > TA—-LR- D22 N
DESCAHVBNZENTIE EBISU T TOEIACEAU TERBBINRETH
Do -

(@ HEROBR ;
(b)  EHERNEAFRZASE R UEHERDEERM AN EL] ;
(c) HREAREHBRZFEICEIIZBIENUZRHTDIBS. BRRBREE(CT A AICEIDST

(FENBHER ;

@) ZECORENFIEZST. EHSNIREROFIR ;
(e) EBRSHNBECHAGINSSEIR ;
(H  EERSINENRVZEIIHACEHEBREMED/ (- M — IE lBIEXE

AP ORLRICHUTEENICFRISN BRI X EARES ;

(9 BENCHATINSFIE. SERSINE (I EER LB ZHINELRVE

B RERENMNEFZOEZRHINETHD ;

(h) FEHERSMENRIZLOTEIMUOEEER (FEDBEERVENSICEL

TRISNZEZERARTYIRUDIRY ;

(i) EBRICEEUBRIRENRLEUIGS(C. SERSIMENRIISNHER

U (XIF) BE;

(G)  FEAEBRSINCHOYTTFAINIAEBRSINB(CE DTN ;
k)  EERSHICH-TFRINABREMECERRIE ;
O HERSINBEOERSIEARIST(T7THD SMEEEVDOTE, SiflZEZ 3.

X FENMBENPIRKRZIIRENFZRIER, BRRREREOIRAOF 1L
X (FEXERNSDBERRERIE T DENTE DL ;
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2.8.11

2.8.12

2.8.13

(n)

(0)

(p)

(@

(r)

(s)
®
(w)
)

ICH E6(R3) Japanese

BRAGHERFEDARAZHRIELZSINE. sERNSRERLLICSIIE . X (L5tERz
RIEESNEEINE (Y I EHREDOFIE ;

SRS NIEDOT —FIOBIRVWITOTR GERAENIMREIBMHCHE. BiiEX
(FEHERE 2R LU UBEDT —YDERVVESD)

HERADSHNCEETBECED, SHBREME X TEERIBAZE (L. BA
SNZRFI BT, SBBESNEBOEELFROWZRIEEINZLE
HEEUR T, REELROERFBEZEF O] I3L(CRDIE. COFE(.
MEIHBRUAR S -0EHE (FIZE E2F4-XEEEESE) KU
FRFIBEACRESRIRB/IECICE BEERETEDLE 1— KU (K(F) T-9K
UEEERDLE 1—-XIIIREEDBERIICBESN S, ;

SERSNNEZHFE I R EROWE (RSN, BREINIREEHTERHS
NTLVREHEHAICEEFTD, NCENBEFRVCE, SREDORERENNRIND
HBECH. HESINBORNIBIRIIMZREENDE, FER (L. BRAINZA
BIBAICHEV, —RRICTIERABIBE TILGROHONIET —AIN-R(CEEREND
HBENH3lE, ;

BRSO OV TGRERSINBEDRE BICHELZ S X 30 REHEOH B1E
WANESNIBA(IC(E., BIFGHERSINE X IZOEERIBAZFCEZISN
dlE,

SERSINEN, HEGRERNRUSRERS NI B OEF(CRAL TEB(ICIBHRENEL
JRI5E XIIHER(CRIET 2R ENENONIGSICEKINETIEY
&,

ESINEORESIZR LTS, FRIULIDEENRY (X(E) BH ;
SERSINEOSHNF EHART ;

SER(CSHNT DRSS INE DL EDANEL ;

SUBROFER R USHERS NIBORBZROEECE I 2Bk (BEYIRIES) M

ARG —IDAFERERIGE. SRS MBORZLICEU URftenscL

SHNENIC, SERSNNE X (IZOEEREAF G BHINSRHEF ST, &
B RUVBMPEEASNIAEXERUEEBRESMNE RSN ZOMDA> T4 - L
RIS MOESCARVSNIZERIOEL (BX(EEFH) Z2RITERINETH
B0 sWERENH. FHERSINE X BEEREAZFL, REBRSNNE (CRHENEH
DRIBXENRUVEOMOEIFFOA>IA— LRI MOEUSCAVSNIZERIOTE
U2 RTERBNETH D,

K EEZRRSNECEHZHE. BRIOCAO—REVTEMBIISUTEY
NMERZIRML. KRESELELEV, BEISUTKRREENSHRERCHHFANS
TeHDT > MBS INRETH D, stbR BB RICRAEE D, AN (CRERRIEERE
R OZEUEBAICE, BRINZRHFIEHCRLIT. BROTOCRZIRETINETH
%o

EEREAFORBOHEIVTGRERS I B ZERRIERHEHFANDIZE. H
SZERENNA (L. SEGHERIEEDTA T, A TE2EH CalBRONE DA%
23, ARETHNE AERXE X7 MXE(CERBL. BSBEZEEAINRET
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ICH E6(R3) Japanese

Hdo

29 RERHBRAOSET

29.1

29.2

293

SUERSIIEN, BEPREERERCL BB L. (FFHERNS ORI ZRE LIS
B ENRLIEESNIEE . XIGBE ORI TI(CEHE. SERERMEEEL
EFTEERV (X(E) Z2OMOEHETESZEENE(CIESIBDET D, HERDIB
B0 T (CESRMOGRERENMB (U T, SHEREROEFR 2RI DI,
BARSNDIEFNI BT, BEHCUREENLT —IDERKZRUT DI HDIERNEF
N3EENHD. —AREIC, BUCINESNT —Y0EKE. ERICROZELSE.

B Z (SRR AREBREDZE T OI71IUDWTA IR SR Z BRI RN DS,

SBRSINE (CLERERENE P (CS N2 R HARRAR I 212 ZBAS NI 2 &ETF(E R
V. SRERENEEEE (L SMBRSINBOEFZ+D(CEEUL LT, 20IBAZHESR
FRIHIGEYREE HEINONETH D, stBREMEEE (L. SRS INEXIEE
RIBAZFELSHIHRIEDIBRCOOVTEULEIENEY) TH AN EARETINETHD.
CDFELEVTIE. SESINEOREICAHREEEZS IR, MRS mEN
SR BE TELORRSHIA(U T 355N DN EIH = HIMTT 21z
(C. SHFHEDIEH(CERZH TANETH D, sEREMEEE XI(TEHAEEE X Ty
(3. SHERSINE O A &R/ \BRICHIZ eI, SHERS B (SHUE IR OR
EBEEEMICOOVWTOMATEUEEZE B INETHD. COTOTRICHNT, HERE
MEEE . SMEBRSNENV D TESINZIES X (SHIE I 2REN KDL=
(FROWESCURFNIEIRER0N,
ZHIRIHE. MEREMEEE L. T34 RERBREICAR Y —HSiREROFER K
UBRSINENZ I TOEEICRT3IBHREAFULIRICE. SESINEOHREZE
BN L. INS0EHRZRBRSINE (RAZNETHD.

2.10 ERERFABREREIE

2.10.1

2.10.2

2.10.3

HEEIE, Bk FHE iS5 AERNZSOEARMBREOEET G, HERE
WMEEEE /Rt (CHD. RT3, BRRRREOEIEZEH(CT2IEN'T]
BETHD (BIZE IVE1-FZ AT LAREDERPEAMIIVI1 -3 % RML.
BRENNENOERRLERR DA ZFAC I 5F)

RIS EE /RN ERARIER RO BRI O — A (3= TEHUZOMR
HIEAHCIEV ERIEDX FZOMDENCEETDHE . B ESNE(FEERSEE
SR/ EIEtEEOER T TEBZRMI 5L

RS EE N R BRERBIR(CA I 2B ZREINTLREE. X(EFIN5
DEBO—ENARI —(CLDZEEINTVIIHE . EBREMEEBEOERLAIL
(& BRARGBRZR DN, IKSRIERUEMIE. BRAREREOZ 2R UIRTEIR

TUCE T BB OREHDOL NI E SO ZDER (KT I D,
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ICH E6(R3) Japanese

2.104 FAERERMEEEE /REEERY () FRAIEI(EZOMOEIREA (. B
PREERZFEDZ0E, 11/, ZiBRS A (CLHERIRNL (RiEETEEZ(CRREEINT
FENHEBRSIE 3R EINLILORFTFEZED) « AR Y -ADRE), RUKE
FADEEPRERER R DBRERE X (FTNICANDU (LRI T 2582 REFLATNIERSR
W CNBOEEEXCE. B, &, Ovh/BLES. ERHR XHI3155) .
TCERPRERERFE R UHERSNA (CEIDH TANLI - FMESZSHBHIL . B
ERm(COVTIE, MDA BIZFHIREL LSRN TTEEIRET T HEN R

50

2.10.5 BEPRERERZE(Z. AR —PREURLFET, BRAINGRHEHEMH RO TRE TS
Z&o

2.10.6 FREREMBEEL. BRARBREN RSN TR Z A TOMERINST
EEIREEI B,

2.10.7 ZEIBHE. BREMEEE X(IERREREEE / EE(ERIncE
(&, BEBRSNE (CREPRERER R OB IEMEATTEZFRAL. HERICH T DB
EIFRICHENT, BZBRS B NEYHE RO TOB L2 EERLR T NER S
LYo

2.10.8 BEPRFERZER(L, SHERSINBOFMEHBCFXSN DN XITERERSINE (TGP
(BIZ(E, OB X (IWTOERE>S—) TRE BRSNS EEHD.
ERARGHERE (L, SBREEBREBOKMEMERSYD, SMERSIMEARAN NMEE. X
RIEFRFFIRICLOT, SMBENEBDOEETHSINSZENHD.

2.10.9 BEPREERZROEIR(L. WHEN MBI BZHTAETEDIRDSN . RSN INET
oD, EFEmOTEM. EMETEE(CROEREROER. RURBRSNEORZE
MZFEIR T DICHDREIBENBUSNINETHD.

211 SYYMEFIERVT 54> REERR

EREMEEE . IV MEOFIENFREESN TVBIHECEINICAHEL. SHEREMEE
ENT 54> RENTVSEERDIZ AL, #51 ]— FOBEHIEMETEE (> TOHMTHND
CERAREELABINERBEV. BIEFIGRERS B OLZ £ZHR I 0. sEREMEE
E(SHERFIRIELD, T 51> REBRDIE L EISENSZERKN DX FRRENE CE 4]
ZEIRINEBSRV, HEREMBEER. FEIVORVERRBETHRRHEREDT 1R
fERZITOImE (B BRILABVWI 512 RERRR. SERSINEZ(RE T SLHDRERT 51
> RERER. EREBBEEBRICEIDTFARERRR) (F ROMNIZECERL. AIRY—(ERBALR
FNERSRN,

2.12 2R

2.12.1 RERT —ADVERK. SELERMRUIRECH VT, sHEREMBAEE (F. EARUEEACH
M5, EBREMBEETEOEFEDO T TT —ID1>TJU71 (T2 ZRLELE
FNERSRN,
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2.12.2

2.12.3

2.12.4

2.12.5

2.12.6

2.12.7

2.12.8

2.12.9

ICH E6(R3) Japanese

MERENMEEE /EiRE . EET CHIB MRS NEDHRREATZEZOE
UIRERECEZIRIFI DL IRECEX(L. IREIE. FIFToIaelE. RRFIE, [RAME., IE
MRV TEE BT L. RECROELEF. BIFJRETHD. TOILHANEE

AEABR(CINRETIIAL BETEUT (BEFEMNCED) « BREE(FFHAIND
RETHD. sEREMEEE (L. SERFRIERICAZREFREHB TN T—FHISD
FEMRMREFSBZERL. REISUTCOERZEH I DL, [RECHRET —F

HSY - O ERER S FIRSEEHSINETHD.

SERENEEEE L. AR Y —DBT —IANDFA L) - B I AMREESNIRETH
D (3.16.1(kER) | HIZ(E, HERSHIEOERE. ABEXILZE2EIELER
(X EIEEMENGDZINEBY —ANBDREET -4 [ : hiURBEET—4. BEfHPR
HIET -4, MOEMEERE DR, MBS EIEFEBERST7IMNA

(ePRO) 741 #EDT—HHAL)—(CTIEAL, LE1—FREFZEINET
0o I REMIFIZEDHIC. EFEEHEE(C. VORI 2HI9M R EZS
(75 EEHDo

EREMEEEE AT DB AUT —FEUEY - IR UZOMDS AT LAY,
KhtsTE S X(LHEREHEIE RS DA E (RO UERSN TVBIEZIRIET DL,

MEREMSEE . T-IEEY-IL [H : EFIEFRSE (CRF) ] RURERE
DMOIREE (] : SAEIREE) ([CHVWTEMALRE T AL AR Y —(CiRES
NET—=ACDOWVWT, 2OIEMEME. T2, FIFE o seE R NERF 2 EIEURINE
BBRV, SMEBEBELE (. AR Y —EERBUERAIVAN> () @ RE#EHT)
T RESNET-IDLEI-RUFEERINRETHD. (3.16.1(0)=HR)

AR —(IRET DT —5(E. RETRE—HBULTWRIINERST FENDIIHEE
AN E THD, MEUT —HEEEXHMEIEUIHE. EHFPIEE. FiBATIEE
(WECEUT) THINETHD, FmDERBATZABREICIRETERL,

BRSNS TS/ RHEERS (3., B BRIRECBIL CEAEN SMRHIZ/HIAE
W RERE B QTSNS — RMENIBEROWBREOIDHISE R IEEZEU
BREINERBR,

AR —(FRESNDT — 53, SEREFEATE /RAEHEECLO T, SERSIIE
R0 THFTE CE 2R EERS INE 1 — RCLOTHBISNANETHD.

UBRT — 4/ BRI MR I DO (CGREREM B S/ ERERENEAL
e2 27 MIOVT, sERENME S/ RHEE(E. He%T — I RIERT A,
FIR. XS A MBI RREREX FRERUB VRN SRESN ST
ZRILINETHD.

2.12.10 ERERSER T E1- LS AT L2 ERT25E. ilBREME TS/ EhiHE

U TFZRETINETHD. :

(a) EBREMEEE/ EMEENMEAULSATAOVT, BYIRMEANZE

CTIRERIRER T IR B I BEERIET D ;

(b))  ARIY—HEAURIZATAICDVWT, BADTIEIERZZZE X (FEIDE

IENDIBEF AR —(GEETD ;
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ICH E6(R3) Japanese

(c) AEREMBTE  ErABENIFEDIRRRERDIEDICEA UL AT AIC
DWT 4E(LH B E 1ML AT AOEREIEN, MESINECEITBY
ADET—ADEBMH(CHFINE>TEYNTFITEINTVREZIRIET S ;

d) HEREMSEEHLNT —IEEORHOMEZREBESINE CIREIIHE. b
L—HEUF h TSN, SHERSINEGEYIR N —Z > R tEN22e %
{REET 3 ;

() IVE1I-AEIRATLDFERAKRMRELCHVT., HERT —IXIZATL-TF
AVFTACERRY (R(F) FaRgrErkEInIeENn 2L HERE
SEE /EREEICHIMENZA> ST NMIDWT, AR Y — KU 93
HBE(IRB/AECICEZA > ST O MSREEINBZEZIRIETD ;

2.12.11 HEREMBIEE /EheA%BI (3. Appendix CICARTE RUBAINDMRHIZAHTHE
T, SRERECHEREREFLRINERS RV sERRME TS/ M8, iRm0
Al EMPSGRERERME TS/ MR MERUEE TORRLRZEIEI N
TTHD.

2.12.12 sEREME AR/ FEhtkR(d. WAINMRH B> TwELENZREH
B, XIEARAH —HCNSDEEFRN A B ROl EZREREMS (L / EHEES(C
BT RETOVINNRVADHARE. WA ERZFRFURIINERSR0, HERE
MEEEE /EhtkREaE. FIFARIEEME. 77t Xnlget. staHERDe]ge 4 ZHERL.
CNBDEFADRIETICAPEFEN X (EFELNRVEEZHIETIHDIEE
ZBUANETHD (Appendix CEHR)

2.12.13 HEREMSEEE / ErEHE L. HIX (L, EMREORENX (LREmRSEED
BEOBESE., REPRS., HWELROBESTIEOK ARG AR Y —(C
BEIINETHD.

2.12.14 SRERENEE(FE /iR (L. T-A—. EEBEIESNE. IRB/JIECXIIRBHLUFZD
SROITIEU. £ TORERBE LR E BIEFHECAURITNERSR,

2.13 Lik—b

SRERIR THS(C, SRS AE (L. XTI 3i5E. EHMMEICZOEZBXIULRINERS

RO\, iR EAE /RS (. MWEBERIREZLEE(C, ERFEROEZIRB/IEC

RO I RI5E IR LBIREURIFNERSR,
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ICH E6(R3) Japanese

3. AROY—

A

RS —(3, BRREHERD S T AV 2B 0 GRERS & DR RERVEUOREL S

(CHEREROEF M ZREL I 2. VAVDGUITOEAZE AT 3EEZH IS,

3.1

3.2

33

3.4

3.5

SERT A >

3.1.1 AR Y—(F, EHERETERFC. H5%GHER CIHRAIN IR SR, A=, IR5HEK
BRI REFICH I BPBEESZIF I 3. TEMHRUEINECEITZ R
F—4 (B, IEERAREER R U (X(F) | BEAREREENRY (X)) UZILI—-ILRT—
) HMEENTUVBEZRIEINETHD,

3.12 AoY—(& SMERORE(CREIZEBRERZIFEL. CNSOERCITIBURY
ZEIRIBLICED., BRERERERDT U U ICREBEZBHADRETH S,

3.1.3  ARIY—(L, ICH E8RDICEEEHDED VAR TBI N UM HEZE DI I 2 TR
Blzéh. Fle. A2TA— LRI NEVEICAVBN BRI R UZOMMORERSINE
A BIRZIERR T2 E(C(E. ZHBFIERGRE (BIZEIEEEEENRUVEE)
W01 Ty NeEBINETH D,

3.1.4  ZARDY—(3. HEROSTORENSER _EEMAIEETHBIEZFRILL. ANER
B, FIERUT —IUNEZBFENETH D, EHEETEE., T-YEEY-ILEU
TOMDER EOXEL. BRNIGESU. BAtE. GRAU—BURLEDTHAINET
0D AN H (&, SRS IIEPHBREREEE CAREREIBEZMNIBZNETE
A A

Dy—-2
R~ (&, SHEREBEENCENET BIsdIC+37UY 2N FI I BE TR INE
T@%O

EBDEINYT

AR =3, BRAREHBR(CBI T 25752 MIa I 2RI B D BZRTEL. ZNITEU TERER(IC
BhET 2B ZEIDI TINETHD,

EHRUN -9

ZRIY =&, SERODBIREL T, RIS TIEB(CEERE (B : EMFRETFE. &
PREIRZEH Ef, T8 - YAIDT1AN /TR —v— BEEBHERUVEIS-)
ZERINRETH D,

3.4.1 [EEEPIRIG

AR =&, SERICBI I DHFEDEFHIRFEM X (FRIRECOVT, EFEPIZTRNICCE
SETELIAULTHNETHDo

=
SBR(CEANZ EEDZIAVCON TR AR Y —EEREMB S/ EhttiBEcor0E
BEBEIRLL T EICETFEINETHD.
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3.6.3

ICH E6(R3) Japanese

AR —EREREMEEE /Mt O -ERHEBRUHIRCESI320
foBFRE [(HIRE 27 -5-E2H>JEER (IDMC)  HIERER] &
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Q) SHERIEERONR ;

() TIAIRRER(CHVT. SERSHNEBENZ(FSEEICR T 2I5iHkREHR
EBREmEEERMEITZTL ;

(i) RERFERZAEREMSIE (CIRMIZL, HEREROBENRER
SNNE(CIREEINZI5E. TOENEHPFIN TR —IRACEIEE
TE, B TRVRIRTHAINETH S,
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ICH E6(R3) Japanese

4. T=5-BNF>R - BRREREERT AR Y ——

4.1

ARETF. EEOHDHFE (05, BRBREMBEERVARY-) (WL, 7-45-
1279971 (Z2H) . NL—BEUT RUtFIUT OB R EIRCBIITIH1F > A %12
HU. BNICKDERRHER(CRE T BIBIRDIEHERIRES . IR R URIRZ T EE(CT %, AE
(. ICH E8(R1). ICH E9XUIICH E9R1)EEBIQ2ERUY 3 B(CRESNZHBREME(TE
EBRUVARA-OEBEEHETHRENINETHD.

FRIREIUBR TSN BIBIROMBEE (L. FHEROBRICHIGU. sHERFER OISR Z AR,
YRR BREZZIEITIDICTDREDTHINETHD.

CORBZARIES BN AT LARUTOCR (L., SHERSINE (LW I BURTRUHERIERD
ERMECHDEHAETT YN, RSN IRETHD.

UTFOEEITOCRE, T-9DEBRHICERZZETRNST I3 THA VI EARICHTIE
IRETHN. BISOFFETEMEN ., BN EAL,/ SELERSNINETHD.

(a) ERSINBEOT—IOMEZMEERCRETILHOTOEX ;
(b) IVEI-HMEIRFLNEMCESL. BYIERESN3LZREEIDIHD

BEOJOLXR ;
)  TUANAX HERE. TS5 MERLE, BRIREREROIEREZ R I BRERE
33J0EX ;

d)  FREIOT AR, T34 RERBR. BT — 12y OB . BEPREERT
HAOOEE, RUZHIZBEEFHAXEMWIIT-5-TEZIVIERESR
(IDMC) DEFZEOISREBRBERTELZRIEI SO0,
F=8 - HNFIACHBIBT 510710 DIR:E
4.1.1 TIAVREOTEMRH#HITFITZLE FICSATLAOTYA>Y, - -THI> b
BIR, $ER(CHIDT —IDEURWCEE I 3EEDEERVT —INDTITADIR
. F-ADERX, FTEENEI 51> RERBRBIDOT —IN-ZLE1—. RUHERDE
TOEVREEPE TITON RS ICB VW TEE TH D,
4.12 PBEEIZRTOHEEN EMETEZICRELV. 71> MEESN TORWVIBIRAD TS
TR F21%E) SEERVFIEZREL TXELLRINERSRV. COIBIRET
—A XA NHEER VTR TEIE . X(IRERFAOTEE /SIAEK
URAYIDEEERERICEDREETED, BIZE, T4 REER T, SRERDEE(C
BIS5U. EFHERD Ay IEBEIER X IEBIHEHCODERD T B AR T —D XA IR
(FH—ERIBEE L, RERT T TERLEINZIBEERE. T3/ MEaNTLR
WBIRADTICINTERVNLIICIARETHS (B, 7>TFAOR EZH—-DfE
B)

413  ZOEIRIBE. T4 MEENEEEDR IV INRNERICT 51> RefiRbR I3
UZDZARIRS BIesh(C. @) R EIEESRZ RAML AT NERSR0.

4.1.4 TS REBROBIREME(E, T34 > RiREROUR TFHED—EBE INRETH D, FESN
EXEFENOTSADRERE (REBXIRIOERMERZED) 32 TXE
{ELREINERBSRV, FESNDT 51> RERRE, SHERFERADREZEHEL. @R
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IERBUBINETHD.
42 FT=H-FAT91INDIBHER
T =R A THA N Wz 5 I 2 FEZ2EINETH D,
421 FT-HEUS

(@ HMXEEBFHINFICRFINLT —H2IE1-HMESRATL (F-FUNEY -
IVE) (CFHTEL I BIBE. TOT —IRELOBEIERUVERE L. T—5D
EEMNZERBICANINETTHD.

(b) IVEI-HEIRTL (T-HREY-ILE) (CEEMDIAFNLT —92ED.
VR BIBIRENSEISENT —FTE, BEIIAIT —IZHEINETHD,

() TANEORRT, T-97IVEEIZHOBEELENT - IZHEMEFT
(3 URT - R=ZARZERL. TOFEMIIEEEN, SLIRSNINETHD.

422 EIEIIMMESOREEITIAIT—H
SNEBHOSVT —AATRET A7 -0, iHfl. 77t BENRUSLEI-
(DWVWT., EFEE2EIZIENAVR 7 TO—FILFUTOEELASHBIL,

(a) LUTOEIBEZRITBHIC, FIATIRERAYIT —ADIEFEERNBICDOVTER

FLhEFHETS :

()  IDEI-HMEIAFLE I-Y-T7hHU> MERK. 1-H-0&EI&RY
HERROZENNCI—Y—7ItRCEI 0T %RIEFTS ;

() TATAER. BPIOT-HIAARVZOEZOZEZE X (FEIBRN, B
BEICE BEEERZ2ESHTELINZLSC, THIZEELFAT
3857H1>ENTVS ;

(iii) SATAE. SAFLANDEEZEOT-HIAN /" ZEECHZT. 9-970
733> % iR TIRIF I B,

(b) BEEEEIN, SREENRUVOITHNEINCRSBVELIICTEL. BEBFIRE. N

BIRR (BIZ(E, sSERSINEVRENBERITER TT-ACEENTUEOE

BE) ZBREABIEINRETTELL ZOLOBITANRUIEZ EOOT HiHEES

NTLWBIBEICES. ;

(c) EEEIIMMARUOINERIRBIEETHD. LE1—%2YR—NaJBEE R B EZIREE

95 ;

(d) TAADXIFERX(CDOWVWT, BB TINESNEBA RUBFRINREREE TR

WCEtEIRIETZ (B : BEHREE (UTC) ) ;

(e) HWEINXIT-ADI5, ENZLE1-RMRFIDIMNENDDINERET
50

423 TFTARUAIT—-HADLE1—

BREROT -4, BB UEOMMOBET X7 —IDLE1-FlezEHmd
RETHD. NI, FTEISNTETS T, ZOEERVEBFYRT -R—ZARTHINE
T, HEREEPORRCEDVTREINETH D,
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4.2.5

4.2.6

4.2.7

4.2.8

ICH E6(R3) Japanese

T—HOELE

R RS R ERF T T 0®T — 15— HIEE Y 3TN
FRETHB, EIE. ZOEEETRERFIIE 1~ LS T AIREL. TTOA
BTN AR &> TIE LR USRS, FIe4 L~ (CRHEENBA
ETH.

F—HOEEE, 35, 1T

EI-HES AT A TIRREN BRHET B Y7 — TEBOBTF T —INED(>FY
UFAEARIEL, TONBERET BTERRIET BRHIC, /NF— hEETOER, &
U (X)) BAOLSHZOMOBIRTOCANEMENBNETHD, 7 —I5H/
BT OEARIES AT LT, N —HC T (EHER T B bl S B L SN BRET
B0, F—FERPERUAMEE RSB0, BET —JRAEEMS RETH
3.

FRATRI DT — 9ty bORFEAL

(@ FABRSNEBEOZENRV (X(F) AERBEROERECERBEEZRET
T—AEUS. T—IDIREE. /\UT —2a> RULE1-RUTIS5—-0DFTIE. A]&E
RIBEET-IORECHUT, RN DEREOEVIOTAZEMI 2L
T, PRI USRRERCT D RREDT —YZERINETHD.

(b)  FBEITRESNFIRICAEV. FATENICT -5ty M &REIE T BIH(CE
IO ERL. XELENINRETHD. FaICHRESNLFIAICHREL.
FEATRNCT — 9ty M RARIL T 2T CRI I D3 Fs 2 SR L . XEML /5
FRINETHD. INSOEFHICF. ANSNET-HET Iy heDiRE. X
(FBHET —IN-XABDRE . T—YIL5—DELE. RURIEERGEET—IR
BOELE. EFHI-ME. LOCEREETEZ NS D&M e S RNETOR

ENOFHUNZFND.
(c) TAMBERUT YT RESORIE . STERSNIHEHEEFT(CREST
KL XEEENINETHD,
RELTIEX

SUBRT — AR UBHET 2 X7 — 53, IRRERUBEEN B RER A TRIFININET
&, RIFHIREIR. RIEBTICAPRENSRESNINETHD. .

FEZE

BRIREERT — IR UXST — A3 BRIN BRI B CLORELESNLBBOS
B\ KAILREEINDEN DD
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43 AYE1—-9{ESATA

2EREICEEEHDESD., BRRRER THEAINZ I E1—-ES AT AICBIT AR
Y-/ HEEREEE. KUZOMOREGREOEHEZIAEICL. XE{LIRETHD.
SEEE. BB TERARERAOIDE1-9{tI AT LAR2EFRITIED . TOE
X9 2B ERAIN R B2 25U CTVBCLEERINETHS.

A2 1-963 AT AN BT BRI - —EFMICLBERIGEL TWRIEZIRIET S
e, HEISUT MROBN I 2ABRSINEBEEFANRUVEBRESEORREN TR
FTLAOTHA LS T RENHEEEIN S,

43.1 12E1-9ME3 T LAOFERFIE

BRIRGHER(CH T DT —IDUNEE, BV U EIR(CEIET 2 EEREF(ICI 2>
E1-5b> X5 LOBYIMERZIRIE T 318, XELENLFIEZEHI 2L,

432 WNo—Z>74
SEEE IE1-EI AT LR ERITZIENCDFERCOVWTEYIRN —Z 2%
RIBEZAREAETRETHD,
433 tFa1Ur«
(a) ERT —AELEEFROTFIVTA(E. T-ADSA T\ 2F%BU TEIEIN
RIS,
by BEEE. IDE1-9EIRTLOTFIVT(EIBNERMIN. HEFIN TV
BERAREEURIINERS RV, CNSOBIB(IC(F, 1-Y -8B, t+a1)7¢
SEDRLE. . XU (X(F) BERORSOBENRE RIS FINIRE
THd. I-Y-RE0OEMH DO/ RAT-REIR, Jr(T7IA-IEETE. 7oFIA
WAYINITT, tF1UT1 - )WF, SAFTLAEEREMEATANREORIE %
EZERIINENDD.
(c) SEEE. T-A0@EYR) Iy T LRI NERSR L,
(d) FE(E, RNEFIEAPT —FEKEEE(CBHLETBEHIC. SATLADOTFIY

TR T-ADN\YI7yT KEEIBZIN-IRETHD. COLIRIT R
(F. BE. EHRNICTANNINETHD.

434 NUF—333>

(a)

(b)

HREEER. SATLDOFAITHAIINEELU T, TD/NUFT =23 DIRRE(CITULT
BEEES, TE1-HESRFLONIF—S 3 0F55E(E, A5 LOERE
1), Y27 LTIRE /RN, ST LRSS, RFENZTF -5,/ FROB
NRUEEL, WHCSRTANHBRSIEORL, ), Z2RURR
RO B RET AR R ZEURURITEAA MBS
TH.

S-S TlE, SAFANERNE, ERERUERIECEL TRESNT:
BT THD. HEENEREN BN TVS L AR T RETHS,
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()  SATAR EARCETIICNUT - bENINETH D SATAICTFTBLUE
DZEE(F, YRAICEDIVWTIRFEENBINRETHD, ZEEEFIECBOT. U
AICINESNET —FEHLLT — IO KB ZEEINRETHD.

(@  IVE1-HESRTLNZRTLADTATHA I 28U TRRFEESNIARBE ZHE
FHLEMER(CTBIHC, ERFRREULNIBETHD.

() EARNRIATLHEEE, EREETEE (B ORERVNRIVAX (BEID
TAANFIVIRUVETEZEE) OMHBZ/N\UT -3 IRETHD. VAT
LBOA>A-J1-ZBEERLTUT -2 IRETHD, A—F— A1 RO R
TOh B R (CERETBLIRETSNLEI AT L XBEENRERIAT LIS
WT, BRDIIEED/\UT -3 M EERDIHEN DD,

0  WBEEECT )T —2a>FE (BLEFT) F SATLFET SATLE
4. BEET AN, BT V-X, tyb7yT| HE. BEERZEHINETH
Do

(g BEER. MOBMRECLOHTHEINLBOEESD, IDE1-EZRT LN
ERICEAITSEMNIGESUTVWSILZMERT . 2. VT —2a> X EN
TSN RESNTVB L SR INE TH D,

(h)  —MEC NUT=2a> (@ $FIC SOIMME. 5 RUAEIE B2, KU
FHBIEEOFT —SUREREQEZREEEICDOVT, S AT AN ERICH(IB(E
FENGESUTWSIEZREET BT, S AT LARUVEDTAMIEIIE
HRMERRZBHEXE /SRR ELBICTER I DN S ENINETH D,

Q) REBLROBIBENHZIBE(E. EHEESNBARETHD. HE(TIGUT, AT A
iU TERI eI RU (X)) #MGEUTERIZ/IC. FESNEURY
(F, BERER(ICL TSN ANETH D,
435 SATLhUJ-X
MEEEOIATL (EMETEEORETICLIEFZED) (X, ZFANDELbi
B8 (CREE 9 BERPRERER(CEI I DM BRE TORREEIIZICDH. B < DENBHLRET
[CBVWTEA, W-AXIEMEIBEL INRETH D,
43.6 SATLREE
ERSINEOR S, HMERICHITDIRE X FERERFER(CARBI ROT —FDI KDL T It
ARBEZPACTEDIC, REBDERE(RAT-FIEZ2EIHEINETHD,
437 FTHOZHIL-YR-hk
(@ WEIGEUT, IDE1-MMESRATAICEETZRIRE (B 1 1-H—-(CLOTIE
FCSNIERARE) %508k, TMANUEIBEI 20 EH (Bl - ATFTAIY
R—B) ZZfEL. EOREINZRY (X(F) ARRMNREBEZFES B6IC
INBORBMIRRIER EEIMIICLE 1—URITNIERS L,
(b) REARUEEE. EEHCEUTERLRINERSRV, EEMOSVME
F(I1 L) —([CEERURINIEERSRV,
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ICH E6(R3) Japanese

1-5-518

(a)

(b)

(©

7O ENEE, BRAREER CEMREIN3IE1-9ES AT ALBWT, AT
INOTIER%FF RSN - - (CREL. BANDIREMEZRILS 510
(CARBIRTHB. TFIVT4XIR(EGE BELZEFIUT1ZEM T DL
RIRETHS,

1Y — DTS SR URERE . T 54> RIEICBE T 2EURS, MNCI-H-HET
SHEICEDOVWT, BUICP I MEMI SN B2 R I 2 F B = w
RETHD. TIVCMENRBLIOIG AL ZOTICAHEEDHENIARE
THd. I-F-DT7 VAR EEINAECHERD, BET D155, EHA
MICRESNBEZRIET 2 TOCAZEAINETHD,

FFRISNEI—Y-RUT7IC &R, BBRECEEIRU T, M RMRIFINE
THd. INSOEERICF I-T-DI&E] PITAERV 7 I FFaIMIS
SN (B 1 5ALRE>T) ZEDHINETHD.
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APPENDICES

Appendix A. SRERFIMES
Al B

SHBREMIEZE  (Investigator's Brochure : IB) (&, b NI SREUERARHBRER DGR KU
FERRPRERERDT —HZFEDILEDTH D MEEOBEM (. MEREMBEEHREGRE
(C. 152, HSHEERRE. %555 BEMEIIIIFIERE, EfEETBEDZLD
BEQRTEOIEHZIRARL. BTIDIHDIFHRZIRMHITEIETHD.

A1l SHEREMEZEOMFM

—RARBV(C. ZINY —(. RFTDIBZHER(ICIERR I 2EEN DD, R EEEEE FEER
DIBE. AR — - EEEE L BRSO/ RERTTEENSHIAEN AFTTEEH
EONEHIBTURIFTNIZRS RV, EEARERERFEN AR — - EE BN SIREINZIHEE.
AoY— - EEEEE (IEFEBI DAY I (LB RIBHRZIREURITNERS R, AR H
LHENFRILTVWRIBE . EARMRERIER/CILyh (F  RRFEOEN. R™MIX
£, 5RU2Y) OLSRIRITORIZNIERE. HEBREMEEECEOTEELBNONIEEKR
HERZEDHSWAAIE(CRIIIRFTH DOEIBN TEEMABHRMNSEN TONE, BILRRE
IBERERDSD, FEERINERERMMNFBRAER (TRDE. FilcRRhEE-2hER) THFTEN
25E. IBRIDEFETZRINBVRD, ZOFAERRRTIF LURIBRZEM INE THS.
IB(IARBEEEIBIREIN. AR Y —-OXELENEFIBCHREV. BE(SUTERETEN
BRETHD. FIFEPEPREET ZFTBEIROFELE(CLOTIE. LDFEEIRBETHEYIRISGEE
03, BEET 2FERIIIEECEE TH I, IBEETIRICEHHIIC, stEREMESETE &
U\ BAICLOTIEMMETEREZES /M BIEEES (IRB/IEC) kU (XI(K) Rl
HB(CEREITINENHDOIEEEEH D,

A.1.2 SBTEEMIEHREVRY - RRLI1v N

IBICEFNZZREZL2MIER (RSD (&, BARERICBVWTFHITOER B ERICDEE
() (SUSAR) ZLuRIRE(CHITDIEELRSERIFERERD. CORSICE, SEELMHE(CRIT
3EHRESOEWEFDUA N EHINETHD. COVANT. EONZEEREHVERDFHASE
N2EEZHL. 20E. BRINZMRFIEZESF (3.132(c)S0) (> THREZIRIET
DINENHDINEIHZHIMT BIcIfEREEN S,

&Iz, IBlE. BEPREERHABI R OGRS INE DR BIRZ IR I DD R HIRHE T B,
1BR(3. ERREVREBRERETEIFEMEREL, IRESNSGAROZIMECONT, AF
RURY - RERT1y hOFHEZ B S1TOCENTES LD, R, BEfl, BRI T/ NN,
ERICBBRUVRISIRRSNBINERSRV., COTesd. EREREZHT I ENBOVERIC
S5 INETHZN IBORE(L. SLEINT —FZAERRUZEBFIC I o TAEREINANETH
Do

IKAARSA> T, BERERERER L (F, Drug(3) | Medicines (EZS) . Medicinal products(EEEEA
M) | DIF> EMERNRFICEICEREL THHRONS,
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A2 —i%EEIR

INSOBEEIRL., BICEHINEREROBLERET LD THSD. AFRIEERBIRD
TEFAL SR (L. ERPRABRZR ORI R RS CIOTEABIEN T RIEN S,

PIEZ(CX, TELoFEERLHIT S,
A2.1 R

AR -0, BERARGERZEOHBIBER (B : HRES. LFRBXEFEREIN—
% BN EEINAR Y - IREIIIHECERTE) « RKUIBOFEITHZLLHT
%, T2, TOIRCEFEN DT —IDHYMATHELE(C, IRES L. SETRIORES RUB AT
DERIBIZECEHI DIENEELLV BUIRMIZECE BRR-SZ2ZHBENTES.

A.2.2  WEOFRE(CEEI LR

AR =3, SERE RS EE /R, EERERSYD, FRHZHBRUIRB/IECHE
e AFUER T IHIITOMEXZELL TIBZEDRS LS. SEREMEEE RUZO1h
DRMBE(CGRIATINEZZHDEL.

A3 AREREMEZEOART

B TFTOUI23 %2EH EEOXRRECIVEBSU T IR GEXX(IHES) Zicsh
95,

431 BWX
432 EH
FREREBREZERDERRFAFRDAT—2IGUT, TORERTESNTUVAYIIE, 1k, ZFH,

iR, B4, EMERE, ASNRURKRCEIIEZRBRICOVTEIRLREN (28%Z
BARROWTENLEFLL) ZELHITD.

433 PBFX
FRARERERE DL F R (RERINTVWRIZSE— 2 AUEmE) . 283D, iR
PRERERERDEIFL M D FENRUVZDODFECHIZEIFINZME DT (FImRE) | BeRe
ERERz VAT SEEDARRL, FHASNZFBA. JAEXIEZMOBIC 2 SO EREHAX
HELET Do 2(C. BRARIERE 22 L TR INRT MM REIERECE I 3,
A.3.4  YIER(EFEH RUERIZAMEELCRARNERK
BRARERERZEDEEE (EEXANRY (X(F) WBERESD) #icEl. BEIWIEN b
FHMENRUERZFEZERICENT S,
BREREERDEHE(ICHIZD. BYIREZEIHRTNBUSN DI, BRERBIICERNHDIEEZ SN
3i5EC(E. MR ZSORBEMECDHEMOEHE M RIENDD, Fo. REIDE
ENUVEURWCEE I 28 RbELET D,

OB EVIE DIEEHFRIEN DN EZNEEEEH T D,
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A.3.5  FEERERIATTRLIE
|52

BREREHBRER(CREE T DI N TDOIERRRERIE, 4. EYPENEEZE N U EYIHEER OISR
ZEHUELE T . COBRITIE., FEREINEAE. ER. LNCERARRERETESNIEAR
EEMIRIFUSBIFE LR VEZEDRFHIR AL DVTOREMSEC DOV TOBEREZELEH T
50

SLESNBIBEIRIC(E. BIX], AFoIReREDO T, BH. A THEFEND.
o HERENMIODIE
o  HEIOEIMWIENCIER!
o HfA%5E (. milligram/kilogram (mg/kg))
e R5HR
o IH5HRRI8
e I5HAM
e EENMICEIDER
o ’5BOIAO-VTHAR
e TEMRZITHER :
-FEHEHZHNEBEFZNNROEEERLESEE
-FEEHZH N (IEEFENROEIEE EEE
- RFEIR T
-ZhEROLIE 4
- R
-HERIGHE
Az D 0ZH<IBIHIC, BIRERIRDRICRIN, XFEFREE(CTS.

UTFotesia> Tl RSN ROBERICHE, tMOIMNFEE, FbhNTSEIAR
IREFBIEREZEYD, MR TESNIERLEERIRIOOVWTERT D, %HIIHAIC
(&, BIUEBMIRETIESNIBNELEB USRI INETHD (IDS5, BABEEFREICD
WTERTB) . COBREIBFESNTVRE MODIRSSEOBEMICDOVWTERAT I ED
Do BJEERRPRD. mg/kg\—RA T3, M X (FHEEFEE X (Tt MEMAZETLEE TS
c&

(a) FEERIRIRIE

FRARGRERZROFIRFAIAIEE  EY)RIZE(CE. BIEERTIREISNEZRHEH IO
BT DL COERICZ, FJREMOHIaFE T ZsHlIT 55088 (FIX(E BT
T REEEERERL) Ut 22tz iidsiR (FIZE BE2nsa
BNRUSN OB FRERZ I I 22 DHFRIREHER) EHEAANDIBENDD.
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(b)  ENTORYPBNREL YD

SBRSNICE COEYRBICH VS DREAREERIR DR BN, EVMF IR MR IO
WTE I D, FTRICETE RS, BRARERE RV DREIOIIN, BFIRUEED
IAATRASEYT 4 WCEMDIE(CH T DFIRFHI R USHEFTREDBMRICOVTEEE T
50

c B

RIESYIIE T RSN IAFTISERHSNEEFNEOEN (G, BU)REEa. U TOR
HUTEC#HI D,

o HOESHEMEMER

o [RIEFRSHMEAER

o EinEMEAER

o NARMEER

o AIESMHNRUFESM

o  [SFRMELER

o  TOMOEBIEHER
A3.6  BRAREAFTAIE (ERTOZIR)

FF

FANENRE. 5. BHFE AERIC. 2. B, 20MM0FIBFN/ERICREITZIE
HESH. EMCHIFBEEARERERFEDBEC D D> TOBIERICDWTH(CHRET I 5. AIEETH
NnE. @4 05T URERRERE . BEMEHCSZ ERZPRIFERNMESNTLSHEE TH
DESRFRERDIE Z L& I NNET Th D, Flo. TEARIFOIRERRE ., BRARRERUINDERR T ER
BEOFERERCOVTDIBERZEEEH IS,

(@) ENTORMBNRERVFYPAH
ERPREVBRZR DI ENREICRE I BIBIRDOERIZ . BN HNT T RZZHTEHI D,
o MR (BIRFECEARH, WK, MRESES, DRV
HEZS0)
o HRAREHBREOEERFNZAVTOLEMFNFAR (AJEETHNITHEITHY,
RO (X)) Bx389)
o BIJIL-TEET (B ; 1R, Fin. EEsAERERLE)
e REMFA (B, EEREOHEEIER. BEOFZERL)

o ZOMOEVIENREFZNT—HW ; BERAFERECHIFZIRELL—23>
J7—XIAFRTAYIADREAE)
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b) TEHERCEDM

Eh (BEARY (X(EF) FE) ZHREVFRITHERNSESN. BRRIERE (&)
RIBBICEINEHNZED) OREE. FEHF BHERVRAERICICETZBIROENZ
LT D, o COBEROBIRT DECAEFEMI NETH D WEDERAREAERNHE TLTL
BIHEICE, BREEAMMERBIERCH I —TTEEDHBIET, 7972
FRUNTERHZEN DD, ERERIATT (RFIUEBEZZE) (CHITSEIERDSE
EPASICET3ERESORIZAOENINERRISENHD. BT I -T (2L
CTEWEROD/(F-ORIKR(GERNDDHEICE, BREZMADBENHD.

IBIC(F. BRAREHERZE R ER M(CRE I 1B EDREER(CEDE, FERSNSURIEWERZ
SLEINETHD, Ffe. FRARBREZER I FBROERSFIR PRI BEERCOVTESEH
IRETHD.

(¢) THIREOERFRER

IB(C(E., BREREREREZEN F T X (IEEBESN TUVBERAEEINRETH D, MEREICESNTE
ERETOER (B : RRHER, 55, EEEEBAUVEIVER) (COVWTENZIEHT
3. Flz. IBIC(E. BREARERER N RS ARG - iR T TN O E, XIFRGEERGT AR
BN EWHINEEZINTEEHURINERSRR0,

A.3.7  THADEHIRUVHAFDR
023> TR, FEEERT — IR UERRT — DR R ZR %17\, BIRERRD., BEAR
BRER(COSFZEBIARSTU TIEONTIAR A RIBIRIENSDIBEREZELN T D, CNUTED, bR
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GLOSSARY

Adverse Events and Adverse Reaction-Related Definitions:

AEERNVBERICEEDES :

Adverse Event (AE) ; BEER : [RAREZIGSESNIGARSMAE CEULHBPRHFEL
BRUVEE EOHESE., I UOHXEMEORREBFRENASHNMIEDDH 2RI HD TIFIR,
Adverse Drug Reaction (ADR) ; EI{EF

o FTARERIREBREE (RAGY) N(IFRAEAETOERKRZEER (F(CERKRAZEN
HEYZUTUVRWMEE) (OVTIEATO@ED :
EEREBESREORRBENSIENROGEETHIHZECHITD. EERD
KEECEEUEIRE (RERRRE) | ER EBREDHFFLRVERULR
Wt BIVFFEERPRIBREEE OBIEMEICEE I SHERIEDLAILIERZ THD.
ADRNEERICEEIIEEVERETREONDIGS. TOEHRZEZEUSRIG
¥k (RSD) KU (X(F) HEEEEEE (B) (CECHINETHD.

o MIRBOEZRERICOVTIEUTOED :
BETERULARVEMCHIDRIGTHD. BOERO T, 528, 8k, X34
IBHREEDRRZOIHICE NMOBREAIN IR SE8E B TREURIG,

(ICH E2A Clinical Safety Data Management: Definitions and Standards for Expedited
Reporting ZH8)
Serious Adverse Event (SAE) ; EERBEEER : IK52%20IDT ., H5PFELRVEE
FOHRESS U TOSERZEERLHILT !

o FETICEDED.

o HGEBNITBO.

o BBEDDAFEX(EABNEABOLERNMBHELRED,
o KIEHIXIIEARIEE HEAENREICIHEDED. X

o KLXREEZRIELD,

(ICH E2AZH8
BES5ICEMZBNULD. FETX(EABRCERDEULRVN, SRERSINEZERRICS5 I oI g 4N
3. XFEFEREIF (ICH E2ARUEIVSHR) ZIETo(CaRznEL I 2uIae N H 2 EERE
FHERE, —ARHICEBEHRENINETHD.
Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (SUSAR) ;
FHITHERLRBEEIRORE : BIFFFAOREL., FRITERV, BELVIIDOEEZHILT
B0,

o REL): ZOEMNEBWERZSISRILEVSSIEMNRBIEEEN DD,

. FHITEAL : BEEROMUEXIEEEN, BRASNRRER (HIXE ®
REEE SN 2RH B ADDOIE ; RSIBE) E—HL
RE,

o HE : IISAESHE,
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RUOT—-AINERMETES. BAINZREEEFIEE (SOP) . EEROIEKRERDE
OEAE (GCP) . ANERHINZMRHIBH (- TELER. f#tT. RUPEERIRENMTHN
TenEINZHIRT T DI DARRIIN DRI UIRAE.

Audit Certificate ; ESE:THAE
EEAENMCRAT3EEEIE L E(CLDASE

Audit Report ; EEBIRES
EEBROEuAERZ S UIEC TR,

Audit Trail ; BESES SR
IR UT —FUNECBIEL. 3%H I3 Ba (I E1-9EENcS AT ATO/EENCRHEL
TERITENATR (FBIX(EEE) OFFMZEIRTDILCLD. EROZFEZE(CETH
FBEEDIREICT DAIT —H5CER. BEaEREEEME. 2 TOEEN. RPIDAN . T—5T1—ILR
PEEFOEZEICDVNT, N LD, ZEIZGSETDIBAZSH TRINETH D, 11
— LS AT ACHBV T EEIEMEZ R(RFIN, IOE1-IDERRU. 51 LR TH
HEINBIRETH D,

Blinding/Masking ; 754 > Rt /i&mi{b

SHBR(CBANDEI N FEHDHEEN, AFEAEDOZTFOWTHISEINRWVLIICTS
BEZVD, U T5142R (single-blinding) &E(XEE. SHERSHENENSRVCELZIE
U 97 T514>R (double-blinding) (3@, sHERSNE . MEREREEE . KUNEY]
RIZEE. ZOMOERHERER Y I XFAR A =22y ITNEEEIDF 2SR\ EZR
K93,

Case Report Form (CRF) ; FEfIEREES

HEREFMEEEN, ZRBRENB(COVWTARIY —(CERE I DENEBETBE CTRES
NTV3IEHRZCERT BIICERETENIcT —HUXEY—Il (Data Acquisition ToolZH2) .
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Certified Copy ; fREEENEEL
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Clinical Trial ; BREREXER
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Clinical Trial/Study Report (CSR) ; BREFRIAR RS E
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STV EEIR, SHBA N UERATZ 1 DDOIREZE(CLUIZBED (ICH E3 Structure and Content of
Clinical Study ReportsZ=i&) .

Comparator ; HEBRSR

ERPRAUBRER O UK @AGREINEE R (105, EWIRE) | TSR, XISERRHERT
MEREL TERSN SIRELE,

Compliance (in relation to trials) ; E5F (FRBERICEITS)
HBR(CBAR I DEKRFEIR. GCPEKRFEIH., AN ARG ERFBIEDIEST,
Confidentiality ; #ZDHES

ARY —OHEEREER, SERSINE OE N BEIRX (SWEEIRN . 1ERZ S SNIAE A
FHSRNBWLSCT DL

Coordinating Investigator ; FEHIREES

ZltisHERFER(CS NN T 2ER D E itk DR E S A RO 21T I EREM
s5AE.

Computerised Systems Validation ; AYE1—HESAFANIF -3
A1 AT LOARRBHN, F&ETNSS AT ADBELIE X (EFHTS AT AN\OBITET—
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Contract Research Organisation (CRO) ; FIFESEFSZ RS
Service Provider ; H—EXIZHEESIR
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Good Clinical Practice (GCP) ; EZEEmODEEFRIRERDEHECEITIEHEE

ERPREVBROFT B, Fa. SEh. Soix. BER. M. BTN UERS(ICRIISREETHD, 77—
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Independent Data Monitoring Committee (IDMC) ; JR3Z57—4 - EZHUVIEESR
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U. BRERERERDERIRIRT . T2 NUBSET 2B MET -5 ERARYICFRMU . iRz bk
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Investigational Product ; BRERFBREE
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/Fr—h EHEBRESIENMNER S ljjbfc?‘—é" (B ; EFEBEIREST7IMLA (ePRO)
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SINCHASFIREVISINEB(CLD LB DIKREZFRIILICED, BRRAFRADE
%E’\J’%bﬂ@%ﬁ%b‘ﬁ‘é(ﬁiﬁ"izb‘éﬁjﬁ‘é'@d)@%ﬂﬁlko pleLTZ, HEEBEZEIY
V-JoEmsE (EF4E, BFE, mF4, FEFE, BERRAKMREHEOH
8, RERIPERES, EB%QGDB%?EIU(JEZ?’] AEE) hHd. TOMOEZIIICTHVIZ
BICHELLTL, BEMRINEE, REEXIERE, BRIRRCHIEBE, D
EiR&EN], "—ALLX, BORE, #E, RNELFICHARSINOREZRATSEE
DRVEDHITEND,

76



	公開用表紙
	ICH_E6(R3)_Step4_Guideline_Japanese20250401.pdf
	Final version
	Adopted on 06 January 2025
	E6(R3)
	Document History
	I. INTRODUCTION（序文）
	Guideline Scope（ガイドラインの範囲）
	Guideline Structure（ガイドラインの構成）
	II. PRINCIPLES OF ICH GCP（ICH GCPの原則）
	1. 臨床試験は、ヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則、GCP及び適用される規制要件を遵守して実施する必要がある。臨床試験は、試験参加者の権利、安全及び福祉を確保するようにデザインして実施しなければならない。
	1.1 試験参加者の権利、安全及び福祉に対する配慮が最も重要であり、科学的、社会的利益より優先されるべきである。
	1.2 試験参加者の安全性又は試験継続の意思に影響を及ぼす可能性のある新たな安全性情報の入手に伴い、試験参加者の安全性が適時レビューされるべきである。
	1.3 予測されるリスク及び不利益は、個々の試験参加者及び社会にもたらされると期待されるベネフィットに照らして検討されるべきである。期待されるベネフィットにより、既知の及び予期されるリスクが正当化される場合にのみ、試験を開始し継続すべきである。
	1.4 臨床試験をデザインする際には、特定の試験参加者集団が不必要に除外されないよう、科学的な目標及び目的を慎重に考慮すべきである。試験参加者の選定プロセスでは、より広範な集団全体で結果を一般化できるよう、承認後に臨床診療で当該医薬品を使用する可能性が高いと予想される集団を代表する試験参加者を特定すること。特定の試験（例：開発早期、proof of concept試験、生物学的同等性試験）では、そのような不均一な集団が必要とならない場合がある。
	1.5 適格な医師、又は適切な場合は適格な歯科医師（又は地域の規制要件に従い、適格なその他の医療従事者）は、試験に関連して試験参加者に提供される医療及び試験参加者のために行われる医学的判断に対して全責任を負うべきである。しかし、実際的なやり取り並びに医療の提供及び決定は、適用される規制要件に従って、適切な資格を有する医療従事者が行うことができる。
	1.6 試験参加者の個人を特定しうる情報の秘密性は、適用されるプライバシー及びデータ保護要件に従って保護されるべきである。

	2. インフォームド・コンセントは試験の倫理的な実施に不可欠な要素である。臨床試験への参加は、自由意思に基づき、試験参加者（又は該当する場合はその法定代理人等）が十分な情報を得て実施される同意のプロセスに基づくべきである。
	2.1 全ての試験参加者から、臨床試験に参加する前に自由意思によるインフォームド・コンセントを取得し、これを文書化する必要がある。インフォームド・コンセントを提供できない試験参加者となりうる者については、臨床試験に参加する前に試験参加者の最善の利益のために行動する法定代理人等がインフォームド・コンセントを提供すべきである。このような試験参加者となりうる者には、理解しやすい方法で臨床試験に関する情報を提供すべきである。未成年者が参加者である場合、適切な場合、地域の規制要件に従って、未成年者から同意を...
	2.2 プロセス及び提供される情報は、試験参加者となりうる者が試験参加のベネフィット、リスクと負担を評価し、試験に参加するか否かについて情報を得た上で意思決定ができるようにすることを主目的として達成できるよう、デザインすべきである。インフォームド・コンセントの過程で提供される情報は、参加候補者又は法定代理人が理解できるよう、明確かつ簡潔であるべきである。
	2.3 インフォームド・コンセントのプロセスでは、試験参加者の特性、試験デザイン、医療的介入で予期されるベネフィットとリスク、試験が実施される環境及び状況（例えば、緊急状況下における試験）、並びに試験参加者（又は法定代理人等）に説明してインフォームド・コンセントを得るために使用される可能性があるテクノロジーなど、試験に関連する諸側面を考慮すべきである。
	2.4 試験参加前に同意を得ることができない緊急状況下においては、適用される規制要件及び施設審査委員会／独立倫理委員会（IRB/IEC）によって承認されたプロセスに従って、参加者又は法定代理人からできるだけ早く同意を得なければならない。

	3. 臨床試験は、IRB/IECによる独立した審査を受ける必要がある。
	3.1 臨床試験は、事前にIRB/IECが承認した／肯定的見解を与えた実施計画書を遵守して実施されるべきである。
	3.2 IRB/IECによる試験の定期的な審査も、適用される規制要件に従って実施されるべきである。

	4. 臨床試験は、その意図した目的に対して科学的に妥当であり、また適切かつ最新の科学的知識及びアプローチに基づくべきである。
	4.1 臨床試験薬に関して、予定する臨床試験を裏付けるのに十分な、非臨床及び臨床情報が得られているべきである。
	4.2 臨床試験は、科学的に妥当であり、かつ、その臨床試験薬に関する既存の知識及び経験（必要に応じ、治療、診断又は予防する病態、（病態及び治療の両方に関して）基礎となる生物学的機序の最新の理解、及び臨床試験薬が対象とする集団など）を反映しているべきである。
	4.3 試験開始後に新たな又は予期せぬ情報が得られる可能性があることから、試験の変更が必要かどうかを判断するために、最新の科学的知識及びアプローチを定期的にレビューすべきである。

	5. 臨床試験のデザイン及び実施は、適格な者が行うべきである。
	5.1 臨床試験の全ての段階を通じて、様々な専門知識を有しトレーニングを受けた者（例：医師、看護師、薬剤師、科学者、倫理学者、技術専門家、試験コーディネーター、モニター、監査担当者及び生物統計家）が必要となる場合がある。試験に関与する者は、教育、トレーニング及び経験により、それぞれの業務を十分に遂行しうる要件を有するべきである。

	6. 品質は、臨床試験の科学的及び運用上のデザイン及び実施において組み込まれるべきである。
	6.1 臨床試験の品質は、本ガイドラインでは目的への適合性とみなされる。
	6.2 試験の品質に関する重要な要因を前向きに特定する必要がある。これらの要因は、試験参加者の保護、試験結果の信頼性及び解釈可能性、並びにこれらの試験結果に基づく意思決定の根本となる試験の属性である。クオリティ・バイ・デザインとは、試験が目的を達成する可能性を最大限に高めるため、試験の品質に関する重要なファクターに焦点を当てることである。
	6.3 GCP、実施計画書及び適用される規制要件に対する重大な不遵守を回避、検出、対処、及び再発を防止するための戦略が実装されなければならない。

	7. 臨床試験のプロセス、手段及びアプローチは、試験参加者に対するリスクと収集されるデータの重要性に釣り合った方法で実施されるべきであり、試験参加者及び試験実施責任者に不必要な負担をかけないようにすべきである。
	7.1 試験のプロセスは、試験に内在するリスクと収集される情報の重要性に釣り合ったものであるべきである。ここでいうリスクには、試験参加者の権利、安全及び福祉に対するリスク、並びに試験結果の信頼性に対するリスクが含まれる。
	7.2 試験参加に伴うリスクに焦点を当てるべきである。患者を対象とする臨床試験では、標準的な医療に伴うリスクを超えるリスクに焦点を当てるべきである。製造販売承認を取得している臨床試験薬（臨床試験で使用する場合）に関連するリスクは、患者の通常診療とは異なる可能性があり、考慮されなければならない。
	7.3 試験の品質に関する重要な要因に対するリスクを積極的に管理し、試験開始後に新たな又は予期せぬ問題が生じた際に調整する必要がある。
	7.4 臨床試験のプロセスは実施可能なものでなければならず、不必要な複雑さ、手順及びデータ収集は避けるべきである。試験のプロセスは、試験の主要な目的を支持すべきである。スポンサーは試験参加者や試験実施責任者に不必要な負担をかけるべきではない。

	8. 臨床試験は、明確かつ簡潔で、科学的根拠に基づき運用上実施可能な実施計画書に記述されるべきである。
	8.1 適切にデザインされた実施計画書は、試験参加者の保護及び信頼できる結果を得るための根本となる。
	8.2 試験の科学的な目的は、いかなる試験においても実施計画書に明確かつ明瞭に記載されていなければならない。
	8.3 実施計画書及び実施計画書を実行するための計画書又は文書（例：統計解析計画書、データ・マネジメント計画書、モニタリング計画書）は、明確、簡潔かつ運用上実施可能なものであるべきである。

	9. 臨床試験は信頼できる結果を創出すべきである。
	9.1 臨床試験で得られる情報の品質と量は、目的への適合性があり、試験結果の信頼性を確保し、適切な意思決定を支援するのに十分であるべきである。
	9.2 データの収集、管理及び解析を支援するシステム及びプロセス、並びに試験で得られる情報の品質の確保に役立つシステム及びプロセスは、目的に適合し、実施計画書に規定されるデータを収集し、また試験参加者のリスクと収集されるデータの重要性に釣り合った方法で実行されるべきである。
	9.3 臨床試験で使用されるコンピュータ化システムは目的に適合していなければならず（例えば、適切な場合にはリスクベースのバリデーションを実施する）、また、関連する試験データの完全性を確保するために、試験目的でのデザイン又は実施において、品質における重要な要因に対応しなければならない。
	9.4 臨床試験には、記録のインテグリティ、トレーサビリティを維持し、個人情報を保護することで、記録（データを含む）を管理するための効率的かつ適切に制御された頑健なプロセスを組み込むべきであり、それにより臨床試験に関連する情報の正確な報告、解釈及び検証が可能となる。
	9.5 必須記録は、適用される規制要件に従い、スポンサー及び試験実施責任者が必要な期間、安全に保管すべきである。これらの必須記録は、試験結果の信頼性を確保するために、規制当局、モニター、監査及びIRB/IEC（適宜）が要求に応じて入手できるようにし、実施状況の適切性の評価を可能にする。
	9.6 医薬品開発における臨床試験の透明性には、一般にアクセス可能かつ広く認知されたデータベースへの適時の登録及び臨床試験の結果の公開が含まれる。試験結果を参加者に伝えることを考慮すべきである。このようなコミュニケーションは、客観的で、宣伝的でないものであるべきである。

	10. 臨床試験における役割と責任は明確であり、適切に文書化されるべきである。
	10.1 スポンサー又は試験実施責任者は、それぞれの職務、義務又は機能（以下「業務」という）を委託又は委任することができる。ただし、それぞれの業務に対する全責任はスポンサー又は試験実施責任者が負う。
	10.2 合意書は、臨床試験における役割、業務及び責任を明確に規定し、適切に文書化されるべきである。業務をサービス提供者に委託又は委任する場合、試験データの品質及びインテグリティを含む試験実施の責任は、それぞれスポンサー又は試験実施責任者にある。.
	10.3 スポンサー又は試験実施責任者は、前述の業務について、適切な監視を継続するものとする。

	11. 臨床試験で使用される臨床試験薬は、適用される医薬品の製造管理及び品質管理に関する基準（GMP）に従って製造され、製品規格及び実施計画書に従って管理されなければならない。
	11.1 臨床試験で使用される臨床試験薬は、適用されるGMP基準に従って製造されなければならない。
	11.2 試験参加者に提供される臨床試験薬の品質が保持されることを保証するための措置を講じるべきである。
	11.3 臨床試験薬は、実施計画書及び関連する当該試験の文書に従って使用されなければならない。
	11.4 臨床試験薬の製造、取扱い及び表示は、治療の割付けと一致する方法で行われ、該当する場合、盲検性が維持される方法で実施されなければならない。
	11.5 臨床試験薬の表示は、適用される規制要件に従わなければならない。
	11.6 臨床試験薬の取扱い、出荷、保管、調剤、返却、廃棄又はこれに代わる処分について、適切なプロセスで実施されなければならない。

	III. ANNEX 1
	1. 臨床試験審査委員会／独立倫理委員会（IRB/IEC）
	1.1 提出及び連絡
	1.2 責務
	1.2.1 IRB/IECの目的は、全ての試験参加者の権利、安全及び福祉を保護することである。社会的弱者の参加者をリクルートしようとする試験には、適切な配慮がなされるべきである。
	1.2.2 該当する場合、IRB/IECは以下の情報を審査すべきである。
	(a) 実施計画書及びその改訂；
	1.2.3 IRB/IECは、提示された臨床試験を適切な期間内に審査し、審査した試験、審査した文書、及び以下を行った日付を明確に特定した上で審査内容を文書化すべきである。
	(a) 承認／肯定的見解；
	1.2.4 IRB/IECは、継続中の各試験について、試験参加者に対するリスクの程度に応じた間隔で継続的に審査しなければならない。
	1.2.5 IRB/IECは、追加情報が試験参加者の権利、安全及び（又は）福祉の保護に対して有意義な追加となると判断した場合、2.8.11に概説されている内容より多くの情報を試験参加者に提供するよう求めることができる。
	1.2.6 実施計画書において、試験参加者又はその法定代理人等による事前の同意を得ることが不可能であることが記載されている場合（2.8.8参照）、IRB/IECは、提示された実施計画書及び（又は）他の文書が関連する倫理的問題に適切に対処しており、そのような試験（例えば、救急状況下）に適用される規制要件を満たしていることを確認しなければならない。
	1.2.7 未成年者が試験に組み入れられる場合、IRB/IECは、登録予定の未成年者集団の年齢、成熟度及び心理状態、並びに適用される規制要件を考慮してアセント情報を審査すべきである。
	1.2.8 試験参加者が試験参加に対して支払いを受ける場合には、IRB/IECは、試験参加者に対する参加の強制や不当な影響がないことを保証するために、試験参加者への支払額と支払い方法の双方を審査しなければならない。試験参加者への支払いは、タイムリーに案分されるべきであり、試験参加者が試験を完了することが支払いの全面的条件となるべきではない。試験参加者が負担した費用（旅費や宿泊費など）に対する合理的な弁済は強制的なものではない。
	1.2.9 IRB/IECは、試験参加者への支払いに関する情報（支払いの方法、金額及びスケジュール等）がインフォームド・コンセント取得に用いられる資料及び試験参加者に提供されるその他の情報に明記されていることを確認しなければならない。
	1.3 構成、機能、運営
	1.3.1 IRB/IECは、提示された試験について科学的、医学的、倫理的な観点から審議及び評価するのに必要な資格及び経験を委員会全体として有する適切な人数の委員で構成されるべきである。IRB/IECは次の要件を満たすことが望ましい。：
	1.3.2 IRB/IECは、業務手順書に従ってその業務を行い、その業務記録及び審議の議事録を保存し、かつGCP及び適用される規制要件を遵守しなければならない。
	1.3.3 IRB/IECは、あらかじめ開催が通知され、業務手順書が規定する定足数又はそれを超える委員が出席した会議において、意思決定をしなければならない。迅速審査には、異なる手順が適用される場合がある（1.4.5項参照）
	1.3.4 IRB/IECの審議及び討議に参加した委員のみが採決への参加／意見を陳述するものとする。
	1.3.5 試験実施責任者、実施施設スタッフ及び（又は）スポンサー（該当する場合）は、関与する試験について情報を提供することができるが、IRB/IECの意思決定又は採決／意見の陳述には参加できない。
	1.3.6 IRB/IECは、委員以外の特別な分野の専門家の出席を求めることができる。
	1.4 手順
	1.4.1 委員会の構成（委員の氏名及び資格）及び委員会の組織上の位置づけを決定すること；
	1.4.2 会議の開催日程を決定し、委員へ通知し、会議を運営すること；
	1.4.3 試験の初回及び継続審査の実施；
	1.4.4 継続審査について、適切な頻度を決定すること；
	1.4.5 IRB/IECにより既に承認された／肯定的見解を与えられた進行中の試験に関わる軽微な変更に関して、適用される規制要件に従って迅速審査と承認を行う／肯定的見解を与えること；
	1.4.6 IRB/IECが試験を承認する／肯定的見解を与える旨の文書を発行する前に試験参加者を試験に参加させないよう規定すること；
	1.4.7 試験参加者に対する緊急の危険を回避するために必要な場合、又は適用される規制要件に従い、その変更が試験のロジスティクス又は管理的側面のみに関わる場合を除き、事前に文書化されたIRB／IECの承認又は適切な実施計画書の修正に関する肯定的な意見なしに、実施計画書からの逸脱又は実施計画書の変更を行うべきではないことを規定する；
	1.4.8 試験実施責任者／実施機関がIRB/IECに速やかに報告すべきことを規定する（1.1項参照）：
	1.4.9 IRB/IEC（1.1項参照）は、試験実施責任者／実施機関又はスポンサーに、以下の事項を速やかに文書（紙又は電子的）で通知することを保証する：
	1.5 記録
	1.5.1 IRB/IECは、適用される規制要件に従って、必要な全ての記録（例：手順書、委員名簿、委員の職業／所属のリスト、提出書類、会議の議事録及びやり取りの記録）を保存し、規制当局からの要請に応じて提示できるようにしておかなければならない。
	1.5.2 IRB/IECは、試験実施責任者、スポンサー又は規制当局から、その手順書及び委員名簿の提示を求められる場合がある。


	2. 試験実施責任者
	2.1 要件及びトレーニング
	2.1.1 試験実施責任者は、教育、トレーニング及び経験により、試験を適正に実施しうる者であり、そのような適格性の根拠を提示する必要がある。
	2.1.2 試験実施責任者は、実施計画書、最新の試験薬概要書、製品情報及び（又は）スポンサーが提供するその他の情報源に記載されている臨床試験薬の適切な使用方法に精通している必要がある。

	2.2 リソース
	2.2.1 試験実施責任者は、スポンサーと合意した募集期間内に、提示された数の適格な試験参加者を集めることが可能であることを（例えば、後ろ向きのデータ又は現在入手可能なデータに基づいて）示せるべきである。
	2.2.2 試験実施責任者は、試験を適切かつ安全に実施するために、予定された試験期間において十分な時間、十分な数の適格なスタッフ及び十分な設備を有している必要がある。

	2.3 責務
	2.3.1 試験実施責任者は、試験関連の業務を他の個人又は組織に委任することができる。試験実施責任者は、適切なサービス提供者の特定において、スポンサーの支援を受けることができる。ただし、スポンサーが提供した情報に基づき、試験実施責任者の支援を目的とするサービス提供者が適切であるかどうかの最終判断は試験実施責任者が行う（3.6.5参照）
	2.3.2 試験実施責任者は、試験関連の業務を委任した個人又は組織が適切な適格性を有し、実施計画書、臨床試験薬及び割り当てられた試験業務（地域の規制要件に従って他の組織から派遣されたスタッフが実施する業務を含む）について十分な情報を与えられることを保証すべきである。試験を補助する者に対する試験関連のトレーニングは、委任された試験関連の業務で日常のトレーニング及び経験を超えて実施される業務を遂行するために必要な内容とすべきである。
	2.3.3 試験実施責任者は、試験関連の業務を委任された個人及び組織の記録が保持されることを保証しなければならない。委任の文書は、試験関連業務の重要性に釣り合ったものでなければならない。業務が一般診療の一環として行われる場合、委任文書は必要ない場合もある。
	2.3.4 試験実施責任者／実施機関とサービス提供者との間でなされた試験関連業務に関する合意は文書化されるべきである。
	2.3.5 試験実施責任者／実施機関は、スポンサーによるモニタリング及び監査、並びに規制当局による査察、並びに適用される規制要件に従いIRB/IECによる調査を受け入れなければならない。

	2.4 IRB/IECとのコミュニケーション
	2.4.1 IRB/IECへの提出は、適用される規制要件に従い、試験実施責任者／実施機関又はスポンサーが行うことができる（1.1参照）。
	2.4.2 試験実施責任者／実施機関は、試験開始前に、実施計画書、インフォームド・コンセント取得に用いられる資料、試験参加者の募集手順（広告等）及び試験参加者に提供するその他の試験関連の情報について、IRB/IECから日付が記入された文書による承認／肯定的見解を得なければならない。
	2.4.3 試験実施責任者／実施機関又はスポンサー（適用される規制要件に従う）によるIRB/IECへの提出書類の一部として、試験薬概要書又は製品の基本情報の最新の写しを提出する（付録A「試験薬概要書」のA.1.1を参照）。試験実施中に試験薬概要書又は基本製品情報が更新された場合、適用される規制要件に従って最新版をIRB/IECに提出しなければならない。
	2.4.4 試験の進行に伴い、試験実施責任者／実施機関又はスポンサーは、適用される規制要件に従ってIRB/IECに最新の試験参加者情報を提出しなければならない。.
	2.4.5 試験実施責任者又はスポンサーは、地域の規制要件に従って、あるいは要求に応じて、試験の実施状況の概要書をIRB/IECに提出しなければならない。
	2.4.6 試験実施責任者又はスポンサーは、試験の実施に重大な影響を与える変更及び（又は）試験参加者のリスクを増大させる変更について、IRB/IEC（1.4.8参照）及び必要に応じて実施機関に速やかに連絡しなければならない。

	2.5 実施計画書の遵守
	2.5.1 試験実施責任者／実施機関は、スポンサーとの合意を確認するため、実施計画書又はそれに代わる契約書に署名すること。
	2.5.2 試験実施責任者は、実施計画書及びGCP、並びに適用される規制要件を遵守しなければならない。
	2.5.3 試験実施責任者は、実施計画書からの逸脱を全て記録しなければならない。試験実施責任者が自ら特定した事項に加え、試験参加者及び試験の実施に関連する実施計画書の逸脱事項は、スポンサーから実施責任者に通知される場合がある（3.11、4.5.1(b)項参照）。いずれの場合も、試験実施責任者は逸脱を確認し、重要であると判断された逸脱については、逸脱を説明し、該当する場合には再発防止のための適切な措置を実施すべきである（3.9.3項参照）。
	2.5.4 試験実施責任者は、実施計画書に従うべきであり、実施計画書からの逸脱は試験参加者の緊急の危険を回避するために必要な場合に限るべきである。試験参加者の緊急の危険を回避するために逸脱を行った場合、試験実施責任者はスポンサーに速やかに連絡すること。
	2.5.5 試験実施責任者は、緊急の措置、実施された変更及びその後の実施計画書の修正案（もしあれば）に関する情報をIRB/IEC及び必要に応じて規制当局に報告しなければならない（1.1項参照）。

	2.6 試験の早期終了又は中止
	2.6.1 何らかの理由で試験が早期に中止又は中断された場合、試験実施責任者／実施機関は、速やかに試験参加者に通知し、参加者に対する適切な治療及びフォローアップを確保しなければならない。
	2.6.2 試験実施責任者は、スポンサーの事前同意を得ずに、試験への関与を中止又は中断する場合には、適用される規制要件に従って、速やかに実施機関へ、該当する場合には、スポンサー、IRB/IEC及び規制当局に速やかに報告し、中止又は中断に関する理由の詳細を提出しなければならない。
	2.6.3 スポンサーが試験を中止又は中断する場合、適用される規制要件に従って、試験実施責任者／実施機関又はスポンサーは、IRB/IEC及び規制当局に速やかに通知し、適切な説明をおこなわなければならない（3.17.1参照）。
	2.6.4 IRB/IECが試験の承認／肯定的見解（1.2.3項及び1.4.9項参照）を取り消し又は保留する場合、試験実施責任者は、該当する場合にはその旨を実施機関に通知し、試験実施責任者／実施機関は速やかにスポンサーに通知しなければならない。

	2.7 試験参加者の医療ケアと安全性報告
	2.7.1 試験参加者の医療
	2.7.2 安全性に関する報告

	2.8 試験参加者のインフォームド・コンセント
	2.8.1 試験実施責任者は、インフォームド・コンセントを取得し、これを文書化（紙又は電子記録様式）する際には、適用される規制要件、GCP及びヘルシンキ宣言に基づく倫理的原則を遵守しなければならない。インフォームド・コンセントのプロセスには以下の事項を含めるべきである：
	2.8.2 試験参加の継続について試験参加者の意思に影響を与える可能性のある新たな情報が得られた場合には、適時に、試験参加者又は法定代理人等に伝えなければならない。当該情報を伝達したこと及び試験参加継続の意思を確認したことを文書に記録しなければならない。
	2.8.3 試験実施責任者及び実施機関スタッフのいずれも、試験への参加又は試験への参加継続に関して、試験参加者に強制したり不当な影響を及ぼしたりしてはならない。
	2.8.4 インフォームド・コンセントのプロセスで試験参加者に提供される情報に、試験参加者又はその法定代理人等に法的権利を放棄させる（又はそれを疑わせる）文言、あるいは試験実施責任者、試験実施機関、スポンサー又はそれらのサービス提供者の過失責任を免除する（又はそれを疑わせる）文言が含まれてはならない。
	2.8.5 インフォームド・コンセントのプロセスは、適用される規制要件に従って、試験実施責任者又は試験実施責任者に委任された他の実施機関スタッフが実施すること。試験参加者本人が同意できない場合（例：未成年者、意思決定能力が著しく損なわれている患者）は、試験参加者に代わって法定代理人等が同意すべきである。
	2.8.6 インフォームド・コンセントを取得する前に、実施計画書及びIRB/IECの承認／肯定的見解の条件に従って、試験実施責任者又は試験実施責任者に委任された実施機関スタッフは、正当な理由（例えば、救急状況下）がない限り、試験参加者又はその法定代理人等に十分な時間を与え、試験の詳細について質問し、試験に参加するかどうかを決定する機会を与えなければならない。試験に関する質問には、試験参加者又はその法定代理人等の納得がいくまで回答しなければならない。
	2.8.7 試験参加に先立ち、試験参加者又はその法定代理人等及び公正な立会人（該当する場合）、並びにインフォームド・コンセントの説明を行った試験実施責任者又は委任された実施機関スタッフが同意文書に署名と日付を記入しなければならない。同意書に署名することにより、試験実施責任者又は委任された実施機関のスタッフは、インフォームド・コンセントが試験参加者又は参加者の法的代理人等の自由意思に従ったこと、及び同意に関する情報が試験参加者又は参加者の法的代理人等に正確に説明され、明らかに理解されたことを証明する...
	2.8.8 救急状況下において、試験参加者の事前の同意が不可能な場合、参加者の法定代理人等が存在する場合は、その代理人に同意を求めるべきである。試験参加者の事前の同意が不可能で、法定代理人等が利用できない場合には、試験参加者の権利、安全及び福祉が保護され、適用される規制要件を遵守して当該試験が実施されることを保証する方法を実施計画書及び（又は）その他の文書に記載し、IRB/IECの文書による承認／肯定的見解が必要である。試験参加者又は法定代理人等には可能になったらできるだけ速やかに試験に関する情報...
	2.8.9 試験参加者又はその法定代理人等が読むことができない場合、公正な立会人がインフォームド・コンセントの説明の全てのプロセスで（遠隔又は対面で）立ち会わなければならない。試験参加者又は法定代理人等に対して、同意文書及びその他の情報が読み上げられ、説明され、試験参加者又は法定代理人等が試験への参加に口頭で同意し、また可能であれば同意文書に署名し、自ら日付を記入した後、立会人も署名し、自ら日付を記入すること。同意文書に署名することにより、立会人は、同意文書の情報が、試験参加者又はその法定代理人等...
	2.8.10 試験参加者に提供されるインフォームド・コンセントの説明及びインフォームド・コンセントの取得に用いられる資料では、必要に応じて以下の事項に関して説明すべきである。：
	2.8.11 参加前に、試験参加者又はその法定代理人等は、適用される規制要件に従って、署名及び日付が記入された同意文書及び試験参加者に提供されたその他のインフォームド・コンセントの取得に用いられた資料の写し（紙又は電子的）を受け取るべきである。試験参加中、試験参加者又は法定代理人等は、試験参加者に提供された最新の同意文書及びその他の最新のインフォームド・コンセントの取得に用いられた資料の写しを受け取るべきである。
	2.8.12 未成年者を試験参加者に含める場合、同意プロセスの一環として年齢に応じたアセント情報を提供し、未成年者と話し合い、必要に応じて未成年者から試験に組み入れるためのアセントを取得すべきである。試験期間中に未成年者が、法的に同意可能な年齢に達した場合には、適用される規制要件に従って、同意のプロセスを検討すべきである。
	2.8.13 法定代理人等の同意のみに基づいて試験参加者を臨床試験に組み入れる場合、当該試験参加者は、当該試験機関の方法で、理解できる範囲で試験の内容の説明を受け、可能であれば、同意文書又はアセント文書に署名し、自ら日付を記入すべきである。

	2.9 臨床試験への参加終了
	2.9.1 試験参加者が、臨床試験薬による治療の中止、又は試験からの離脱を決定した場合、試験が中止される場合、又は通常の試験終了に至った場合、試験実施責任者は実施計画書及び（又は）その他の実施計画書関連文書に従うものとする。試験の通常の終了に至らなかった試験参加者に対しては、試験結果の信頼性を確保するため、適用される規制要件に従って、既に収集されたデータの喪失を避けるための指示が含まれる場合がある。一般的に、既に収集されたデータの喪失は、結果に偏りを生じさせ、例えば臨床試験薬の安全性プロファイルに...
	2.9.2 試験参加者には試験実施中に参加を早期離脱する理由を明らかにする義務はないが、試験実施責任者は、試験参加者の権利を十分に尊重した上で、その理由を確認するために適切な努力を払うべきである。試験実施責任者は、試験参加者又は法定代理人等と参加中止の理由について話し合うことが適切であるかを検討すべきである。この話し合いでは、試験参加者の決定に不当な影響を与えることなく、試験参加者が参加辞退を再考できるような懸念事項に対処する方法があるかどうかを判断するために、参加辞退の理由に焦点を当てるべきであ...
	2.9.3 該当する場合、試験実施責任者は、ブラインド解除後にスポンサーから試験の結果及び試験参加者が受けた治療に関する情報を入手した際には、試験参加者の希望を尊重の上、これらの情報を試験参加者に伝えるべきである。

	2.10 臨床試験薬管理
	2.10.1 数量管理、取扱い、調剤、投与及び返却を含む臨床試験薬の管理責任は、試験実施責任者／実施機関にある。スポンサーは、臨床試験薬の管理を容易にすることが可能である（例えば、コンピュータシステムなどの書式や技術的ソリューションを提供し、試験参加者への臨床試験薬の配布を手配する等）。
	2.10.2 試験実施責任者／実施機関が臨床試験薬の管理業務の一部又は全てを地域の規制要件に従い、薬剤師又はその他の個人に委任する場合、委任された者は試験実施責任者／実施機関の監視下で業務を実施すること。
	2.10.3 試験実施責任者が臨床試験薬管理に関する業務を委任されている場合、又はこれらの業務の一部がスポンサーにより支援されている場合、試験実施責任者の監視レベルは、臨床試験薬の特性、投与経路及び複雑性、臨床試験薬の安全性及び販売状況に関する既存の知識のレベルを含む多くの要因に依存する。
	2.10.4 試験実施責任者／実施機関及び（又は）薬剤師又はその他の適切な個人は、臨床試験薬の受領、在庫、各試験参加者による使用状況（実施計画書に規定された用量が試験参加者に投与されたことの記録を含む）、スポンサーへの返却、及び未使用の臨床試験薬の廃棄又はそれに代わる処分に関する記録を保存しなければならない。これらの記録には、日付、数量、ロット／通し番号、使用期限（該当する場合）、並びに臨床試験薬及び試験参加者に割り当てられたコード番号を含めること。既承認医薬品については、地域の規制要件に従い、上...
	2.10.5 臨床試験薬は、スポンサーが規定した方法で、適用される規制要件に従って保管すること。
	2.10.6 試験実施責任者は、臨床試験薬が承認された実施計画書に従ってのみ使用されることを保証すること。
	2.10.7 該当する場合、試験実施責任者又は試験実施責任者／実施機関に指名された者は、各試験参加者に臨床試験薬の適正な使用方法を説明し、試験における適切な間隔において、各試験参加者が適切に指示に従っていることを確認しなければならない。
	2.10.8 臨床試験薬は、試験参加者の所在地に発送されるか、又は試験参加者に近い場所（例えば、地元の薬局又は地元の医療センター）で提供／調剤される場合もある。臨床試験薬は、試験実施責任者の実施機関スタッフ、試験参加者本人、介護者、または医療専門家によって、試験参加者の自宅で投与される場合がある。
	2.10.9 臨床試験薬の管理は、適用される規制要件に従って取り決められ、実施されるべきであり、医薬品の完全性、実施計画書に従った医薬品の使用、及び試験参加者の安全性を確保するための安全措置が講じられるべきである。

	2.11 ランダム化手順及びブラインド解除
	2.12 記録
	2.12.1 試験データの作成、記録及び報告において、試験実施責任者は、使用した媒体にかかわらず、試験実施責任者の責任の下でデータのインテグリティ（完全性）を保証しなければならない。
	2.12.2 試験実施責任者／実施機関は、責任下にある各試験参加者の観察内容を含む適切な原記録を保存すること。原記録は、帰属性、判読可能性、同時性、原本性、正確性及び完全性を満たすこと。原記録の変更は、追跡可能であり、元の記載内容を不明瞭にすべきではなく、必要に応じて（監査証跡により）、当該変更は説明されるべきである。試験実施責任者は、試験開始前に何を原記録とみなすか、データ取得の方法及び保存場所を定義し、必要に応じてこの定義を更新すること。原記録とデータ取得ツール間の不必要な転記手順は避けるべき...
	2.12.3 試験実施責任者は、スポンサーからデータへのタイムリーなアクセスが提供されるべきであり（3.16.1(k)参照）、例えば、試験参加者の適格性、治療又は安全等に影響を及ぼす可能性がある外部ソースからの関連データ［例：中央検査室データ、画像中央判定データ、他の実施機関の記録、及び適切な場合は電子患者報告アウトカム（ePRO）データ］を含むデータにタイムリーにアクセスし、レビューする責任を負うべきである。ブラインドを維持する等のために、実施計画書に、アクセスに関する例外規定を設けることもある。
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	2.13 レポート

	3. スポンサー
	3.1 試験デザイン
	3.1.1 スポンサーは、試験計画時に、当該試験で採用される投与経路、用量、投与期間及び試験対象集団における曝露を支持するために、安全性及び有効性に関する十分なデータ（例、非臨床試験及び（又は）、臨床試験及び（又は）リアルワールドデータ）が得られていることを保証すべきである。
	3.1.2 スポンサーは、試験の品質に関する重要な要因を特定し、これらの要因に対するリスクを管理することにより、臨床試験のデザインに品質を組み込むべきである。
	3.1.3 スポンサーは、ICH E8(R1)に記載のとおり開発計画及び実施計画書の立案を支援するため、また、インフォームド・コンセント取得に用いられる資料及びその他の試験参加者向け情報を作成する場合には、多様な利害関係者（例えば医療従事者及び患者）からのインプットを考慮すべきである。
	3.1.4 スポンサーは、試験の全ての側面から運用上実施可能であることを保証し、不必要な複雑さ、手順及びデータ収集を避けるべきである。実施計画書、データ取得ツール及びその他の運用上の文書は、目的に適合し、明確、簡潔及び一貫したものであるべきである。スポンサーは、試験参加者や試験実施責任者に不必要な負担をかけるべきではない。

	3.2 リソース
	3.3 業務の割り当て
	3.4 要件及びトレーニング
	3.4.1 医学的専門知識

	3.5 資金
	3.6 合意
	3.6.1 スポンサーと試験実施責任者／実施機関、サービス提供者及び試験に関与するその他の関係者［例えば、独立データ・モニタリング委員会（IDMC）、判定委員会］との間で締結された合意事項は、業務開始前に文書化しなければならない。
	3.6.2 委任した業務における重大な変更を反映するために必要な場合、合意事項を更新しなければならない。
	3.6.3 スポンサーは、以下の事項について、試験実施責任者／実施機関及び該当する場合はサービス提供者の合意を得なければならない。；
	3.6.4 サービス提供者に委託され、サービス提供者が受託したスポンサーの試験関連業務は、全て合意文書に明記されなければならない。サービス提供者に明確に委託されない及びサービス提供者が受託しないスポンサーの試験関連業務は、スポンサーが担うものとする。
	3.6.5 スポンサーは、試験実施責任者の責任下で業務を実施するために、スポンサーが特定したサービス提供者に関する情報を、試験実施責任者に提供すべきである。このような業務の責任は試験実施責任者にある。（2.3.1参照）
	3.6.6 スポンサーは、適用される規制要件に従い、スポンサーの試験関連業務の一部又は全てをサービス提供者に委託することができる。ただし、試験参加者の権利、安全及び福祉の保護、並びに試験データの信頼性を含む、スポンサーの試験関連業務に関する最終責任はスポンサーにある。臨床試験業務に用いられるいかなるのサービス提供者も適切な品質マネジメントを実施し、試験参加者の安全及び（又は）試験結果に影響を及ぼす可能性のあるインシデントをスポンサーに報告しなければならない。
	3.6.7 スポンサーは、サービス提供者が委託された業務を十分に実施できることを保証するために、サービス提供者の適格性を評価し、選定する責任を負う。スポンサーは、必要に応じて実施計画書及びサービス提供者の業務の実施に必要なその他の文書をサービス提供者に提供すべきである。
	3.6.8 スポンサーは、サービス提供者の選定及び監視のために、関連情報（例：標準業務手順書（SOP）及びパフォーマンス指標）にアクセスできる必要がある。
	3.6.9 スポンサーは、サービス提供者に委託され、さらにサービス提供者によって再委託される重要な試験関連業務も含め適切に監視されることを保証しなければならない。
	3.6.10 サービス提供者が実施する試験関連業務は、関連するGCP要求事項に従って実施されなければならないが、サービス提供者の既存の品質マネジメントプロセスは、GCPに準拠するために特別に設計されたものではなくても、試験の内容に照らして目的に適合するものであれば、これを満たすことができる。
	3.6.11 臨床試験では、単一又は適用される規制要件において認められる場合、複数のスポンサーが存在することがある。複数のスポンサーによる試験では、各スポンサーは、地域の規制要件及び（又は）慣習に従って、それぞれの責務を定めた合意文書を作成すべきである。合意文書に、特定の責任がどのスポンサーに属するかが明記されていない場合、その責任は全てのスポンサーにある。

	3.7 試験実施責任者の選定
	3.7.1 スポンサーは、試験実施責任者／実施機関を選定する責任を負う。各試験実施責任者は、教育、トレーニング及び経験により適格な資質を有している必要があり、また試験を適切に実施するために十分なリソース及び設備を有していることを証明すべきである。多施設共同試験において、試験調整委員会及び（又は）試験調整実施責任者を利用する場合、それらの設置及び（又は）選定の責任はスポンサーにあり、またそれらが試験に関与する前にそれぞれの役割と責任が文書化されるべきである。
	3.7.2 スポンサーは、候補の試験実施責任者／実施機関に実施計画書及び最新の試験薬概要書を提供するとともに、実施計画書及び提供された情報を検討するのに十分な時間を提供すべきである。

	3.8 IRB/IEC及び規制当局とのコミュニケーション
	3.8.1 規制当局への通知/提出
	3.8.2 IRB/IEC審査の確認

	3.9 スポンサーの監視
	3.9.1 スポンサーは、信頼できる試験結果、試験参加者の安全性、及び適切な意思決定を確実にするために、試験デザイン及び試験の実施、実施されたプロセス、並びに生成された情報及びデータが十分な品質であることを保証しなければならない。
	3.9.2 スポンサーは、試験のプロセスが実施計画書及び関連文書、並びに適用される規制要件及び倫理基準を遵守していることを保証しなければならない。
	3.9.3 スポンサーは、実施計画書からの逸脱が重要かどうかを分類するために必要な試験固有の基準を決定すべきである。重要な実施計画書の逸脱とは、治験データの完全性、正確性、信頼性に重大な影響を及ぼす可能性のある、又は試験参加者の権利、安全及び福祉に重大な影響を及ぼす可能性のある実施計画書からの逸脱である。
	3.9.4 試験に関する決定では、試験参加者の権利、安全及び福祉、並びに試験結果の信頼性に及ぼす影響について、適切に評価されるべきである。このような決定に関連するリスクは、試験の計画、実施及び報告を通じて適切に管理されなければならない。
	3.9.5 監視の範囲及び程度は目的に適合すべきであり、また試験の複雑さ及び試験に関連するリスクに合わせるべきである。試験実施責任者及びサービス提供者の選定及び監視は、監視プロセスの基本項目である。スポンサーによる監視には、試験実施責任者及びサービス提供者の試験関連業務に関連する品質保証及び品質管理プロセスが含まれる。
	3.9.6 スポンサーは、適切かつ適時に問題をエスカレーションするとともに、フォローアップを確実にし、適切な措置を適時に実施できるようにすべきである。
	3.9.7 スポンサーは、安全性データ及び有効性評価項目を含む、臨床試験の進捗状況を適切な間隔で評価し、スポンサーに対して試験の継続、変更又は中止を提言することを目的として、IDMCの設置を考慮することができる。
	3.9.8 適切な場合、スポンサーは、特定の試験において、試験実施責任者が報告したエンドポイントを検討し、当該評価項目が実施計画書に規定された基準を満たしているかどうかを判定するエンドポイント評価／判定委員会を設置することもできる。そのような委員会は、委員会によって審査されるデータについて可能な限りバイアスを最小化するために、試験自体がブラインド下で実施されるかどうかを問わず、評価を実施する際に治療の割付けに対して通常、ブラインド化されるべきである。
	3.9.9 試験参加者の安全性又は試験結果の信頼性に影響を及ぼす可能性のある委員会は、関連する専門知識を有する、利益相反管理が適用された委員を含み、業務手順書（例：規定書）を有し、決定を文書化すべきである。

	3.10 クオリティ・マネジメント
	3.10.1 リスク・マネジメント
	3.10.1.1 リスクの特定
	3.10.1.2 リスク評価
	3.10.1.3 リスク管理
	3.10.1.4 リスク・コミュニケーション
	3.10.1.5 リスク・レビュー
	3.10.1.6 リスク報告


	3.11 品質保証及び品質管理
	3.11.1 品質保証
	3.11.2 監査
	3.11.2.1 監査担当者の選定及び要件
	3.11.2.2 監査手順

	3.11.3 品質管理
	3.11.4 モニタリング
	3.11.4.1 施設モニタリング
	3.11.4.2 中央モニタリング
	3.11.4.3 モニタリング計画書
	3.11.4.4 モニタリングの手順
	3.11.4.5 モニタリング業務
	3.11.4.5.1 試験を実施する関係者とのコミュニケーション
	3.11.4.5.2 実施機関の選定、開始、管理及び終了
	3.11.4.5.3 臨床試験薬管理のモニタリング
	3.11.4.5.4 臨床試験データのモニタリング

	3.11.4.6 モニタリング報告書


	3.12 不遵守
	3.12.1 試験実施責任者／実施機関又はスポンサーのスタッフによる実施計画書、SOP、GCP及び（又は）適用される規制要件の不遵守は、スポンサーによる適切かつ相応の措置につなげることにより、遵守を確保する。
	3.12.2 試験参加者の権利、安全又は福祉、あるいは試験結果の信頼性に重大な影響を及ぼす、又は重大な影響を及ぼす可能性がある不遵守が認められた場合、スポンサーは、正当な理由がない限り、根本原因の解析を行い、適切な是正及び予防措置を実施し、その適切性を確認すべきである。スポンサーは、試験参加者の権利、安全及び福祉、又は試験結果の信頼性に重大な影響を及ぼす可能性のある問題（すなわち、重大な不遵守）を特定した場合、適用される規制要件に従って、規制当局及び（又は）IRB/IEC、及び（又は）必要に応じて...
	3.12.3 試験実施責任者／実施機関又はサービス提供者の重大な不遵守が、改善努力にもかかわらず、継続している場合、スポンサーはその試験実施責任者／実施機関又はサービス提供者の試験参加を中止することを検討すべきである。このような場合、スポンサーは、規制当局及びIRB/IECに対し、必要な場合、重大な不遵守を速やかに通知し、試験参加者及び結果の信頼性への影響を最小化するための措置を講じるべきである。

	3.13 安全性情報の評価及び報告
	3.13.1 スポンサーによる安全性情報のレビュー
	3.13.2 安全性報告
	3.13.3 緊急事態の管理

	3.14 試験参加者と試験実施責任者への保険/賠償/補償
	3.14.1 適用される規制要件により要求される場合、スポンサーは、過誤及び（又は）過失に起因する請求を除き、試験から生じる請求に対して、保険を提供するか、又は試験実施責任者／実施機関に対して補償（法的及び金銭的補償）すべきである。
	3.14.2 適用される規制要件に従って、試験に関連した健康被害が生じた場合の試験参加者の治療費について、スポンサーの方針及び手順書で対応しているべきである。
	3.14.3 試験参加者への補償方法について、適用される規制要件を遵守しなければならない。

	3.15 臨床試験薬
	3.15.1 臨床試験薬に関する情報
	3.15.2 臨床試験薬の製造、包装、表示及びコード化
	3.15.3 臨床試験薬の供給及び取り扱い

	3.16 データ及び記録
	3.16.1 データの取り扱い
	3.16.2 統計プログラミング及びデータ解析
	3.16.3 記録の保管と保存
	3.16.4 記録の閲覧

	3.17 レポート
	3.17.1 試験の早期中止又は中断
	3.17.2 臨床試験総括報告書


	4. データ・ガバナンス – 試験実施責任者及びスポンサー–
	4.1 データ・ガバナンスにおけるブラインディングの保護
	4.1.1 ブラインド性の完全性を維持することは、特にシステムのデザイン、ユーザーアカウントの管理、施設におけるデータの取扱いに関する責任の委任及びデータへのアクセスの提供、データの転送、計画されたブラインド解除前のデータベースレビュー、及び試験の全ての適切な段階で行われる統計解析において重要である。
	4.1.2 関連する全ての当事者が、実施計画書に従い、ブラインド化されていない情報へのアクセスに対する役割、責任及び手順を規定して文書化しなければならない。この情報はデータ・マネジメント計画書及び統計解析計画書、又は試験特有の計画書／説明書及びスタッフの委任記録に含めることもできる。例えば、ブラインド試験では、試験の運営に関与し、実施機関のスタッフと直接的又は間接的にやり取りするスポンサーのスタッフ又はサービス提供者は、試験デザインで正当化される場合を除き、ブラインド化されていない情報へのアクセス...
	4.1.3 このような場合、ブラインド化された実施機関のスタッフが不注意にブラインドを解除するリスクを低減するために、適切な回避策を実施しなければならない。
	4.1.4 ブラインド解除の可能性は、ブラインド試験のリスク評価の一部とすべきである。予定された又は予定外のブラインド解除（不注意又は緊急の盲検解除を含む）は全て文書化しなければならない。予定外のブラインド解除は、試験結果への影響を評価し、適切な処置を講じるべきである。

	4.2 データ・ライフサイクルの構成要素
	4.2.1 データ取得
	4.2.2 監査証跡を含む関連するメタデータ
	4.2.3 データ及びメタデータのレビュー
	4.2.4 データの修正
	4.2.5 データの転送、交換、移行
	4.2.6 解析前のデータセットの最終化
	4.2.7 保管とアクセス
	4.2.8 廃棄

	4.3 コンピュータ化システム
	4.3.1 コンピュータ化システムの使用手順
	4.3.2 トレーニング
	4.3.3 セキュリティ
	4.3.4 バリデーション
	4.3.5 システム・リリース
	4.3.6 システム障害
	4.3.7 テクニカル・サポート
	4.3.8 ユーザー管理


	APPENDICES
	Appendix A. 試験薬概要書
	A.1 序

	A.2 一般的事項
	A.3 試験薬概要書の内容
	Appendix B. 実施計画書及びその改訂
	B.1 概要
	B.2 背景情報
	B.3 試験の目的
	B.4 試験デザイン
	B.5 試験参加者の選択
	B.6 試験介入の中止と試験参加者の途中脱落
	B.7 試験参加者に対する治療と介入
	B.8 有効性の評価
	B.9 安全性の評価
	B.10 統計的考察
	B.11 原記録の直接閲覧
	B.12 品質管理及び品質保証
	B.13 倫理
	B.14 データの取扱い及び記録の保存
	B.15 報酬及び保険
	B.16 公表ポリシー
	Appendix C. 臨床試験実施のための必須記録
	C.1 序
	C.2 必須記録の管理
	C.3 試験記録の必須性
	GLOSSARY
	Adverse Events and Adverse Reaction-Related Definitions: 有害事象及び有害反応関連の定義：
	Adverse Drug Reaction (ADR)；副作用
	Serious Adverse Event (SAE)；重篤な有害事象：投与量を問わず、あらゆる好ましくない医学上の出来事うち、以下の事象を重篤とみなす：
	Suspected Unexpected Serious Adverse Reaction (SUSAR)； 予期せぬ重篤な有害事象の疑い：副作用の疑い、予測できない、重篤という3つの基準を満たすもの。
	Agreement；合意書
	Applicable Regulatory Requirement(s)；適用される規制要件
	Assent；アセント（賛意）
	Audit；監査
	Audit Certificate；監査証明書
	Audit Report；監査報告書
	Audit Trail；監査証跡
	Blinding/Masking；ブラインド化／遮蔽化
	Case Report Form (CRF)；症例報告書
	Certified Copy；保証された写し
	Clinical Trial；臨床試験
	Clinical Trial/Study Report (CSR)；臨床研究報告書
	Comparator；比較対象
	Compliance (in relation to trials)；遵守（試験に関する）
	Confidentiality；秘密の保全
	Coordinating Investigator；調整試験責任者
	Computerised Systems Validation；コンピュータ化システムバリデーション
	Contract Research Organisation (CRO)；開発業務受託機関
	Data Acquisition Tool (DAT)；データ収集ツール
	Data Integrity；データ・インテグリティ
	Direct Access；直接閲覧
	Essential Records；必須記録
	Good Clinical Practice (GCP)；医薬品の臨床試験の実施に関する基準
	Impartial Witness；公正な立会人
	Independent Data Monitoring Committee (IDMC)；独立データ・モニタリング委員会
	Informed Consent；インフォームド・コンセント
	Inspection；査察
	Institution；試験施設
	Institutional Review Board (IRB)/Independent Ethics Committee (IEC)； 臨床試験審査委員会／独立倫理審査委員会
	Interim Clinical Trial/Study Report；臨床試験/研究中間報告書
	Investigational Product；臨床試験薬
	Investigator；試験実施責任者
	Investigator’s Brochure (IB)；試験薬概要書
	Investigator Site；実施機関
	Legally Acceptable Representative；法定代理人
	Metadata；メタデータ
	Monitoring；モニタリング
	Monitoring Plan；モニタリング計画書
	Monitoring Report；モニタリング報告書
	Multicentre Trial；他施設共同試験
	Nonclinical Study；非臨床試験
	Protocol；実施計画書
	Protocol Amendment；実施計画書改訂
	Quality Assurance (QA)；品質保証
	Quality Control (QC)；品質管理
	Randomisation；ランダム化
	Reference Safety Information (RSI)；安全性参照情報
	Regulatory Authorities；規制当局
	Service Provider；サービス提供者
	Signature；署名
	Source Records；原記録
	Sponsor；スポンサー
	Sponsor-Investigator；スポンサー兼試験実施責任者
	Standard Operating Procedures (SOPs)；標準業務手順書
	Sub-Investigator；試験実施分担者
	Trial Participant；試験参加者
	Trial Participant Identification Code；試験参加者識別コード
	Vulnerable Participants；社会的に弱い立場にある参加者





