〔別紙参考様式１〕

臨床試験計画見込書
	臨床試験依頼者名
及び所在地
	 eq \o\ac(○,印)　

	臨床試験用医薬品等

名称
	商品名

	
	化学名，一般的名称又は本質等

	数　　　　　　量
	

	用途
(効能又は効果)
	

	臨床試験研究要旨
	

	実施期間
	


(注) 1．この用紙は承認等を受けていない医薬品等を複数の臨床試験に使用する目的で一括して輸入する場合に提出すること。
2．｢数量｣欄には、輸入する使用(総)数量(kg、錠、カプセル等)を記載すること。
3．この様式の大きさはＡ４とすること。
〔別紙参考様式１つづき(算出根拠の記載例)〕
臨床試験薬　　　　　　　の輸入数量の算出根拠
臨床試験薬　　　　　　　は、　　　　　　　の効能・効果を対象にして、下記のような臨床試験を国内で計画中です。予定交付数量は、各相の規模に応じて、１例あたりの交付数量(１日投与量、予定投与期間)、１施設あたりの目標症例数、予定施設数、厚生労働省提出用、識別不能性確認用、包装見本用、品質試験用、包装ロス量、予備量を記載しました。
　下記の臨床試験及び臨床試験に係る目的以外には使用しません。
　つきましては、本品の輸入手続に関し、よろしくお取り計らい願います。
	臨床試験
	第Ⅰ相
	第Ⅱ相
	第Ⅲ相

	含量
	5mg
	10mg
	5mg
	10mg
	5mg
	10mg

	予定投与期間
	7日間
	2ヶ月
	1年

	投与方法
	毎食後　経口
	毎食後　経口
	毎食後　経口

	交付数量
	12
	12
	
	
	
	

	１例使用量
	1
	1
	
	
	
	

	１施設の目標症例数
	12
	12
	
	
	
	

	予定施設数
	1
	1
	
	
	
	

	厚生労働省提出用
	1
	1
	
	
	
	

	識別不能性確認用
	1
	1
	
	
	
	

	包装見本用
	1
	1
	
	
	
	

	品質試験用
	200
	200
	
	
	
	

	包装ロス量
	20
	20
	
	
	
	

	予備量
	15
	15
	
	
	
	

	計
	250
	250
	
	
	
	


合計 錠数　　　5mg　　　 錠、　　　10mg　　　　錠


