
（別　添）
一般用医薬品の対面助言に関する調査
提出日：平成25年　　月　　　日
会社名　　　　　　　　　　　　　　　
□　平成25年度希望分 □平成26年度希望分　□平成27年度希望分
	治験成分記号(ある場合）
	

	成分名・分量※
	

	予定される投与経路/剤形※
	

	予定される用法及び用量※
	

	予定される効能又は効果※
	

	相談経験の有無※
	□　なし
□　あり

	□　新一般用医薬品開発妥当性相談（般P  号）
□　簡易相談　（実施日：平成　　年　　月　　日）
□　その他（旧申請前相談等）

	一般用医薬品での類薬に関する情報※
	

	海外における承認状況※
	

	スイッチ候補成分※
	□　該当する　□　該当しない

	対象疾患の分野（対面助言の実施要領別紙6に準じて記載してください）※
	

	実施を希望する相談区分※
	□　スイッチOTC等申請前相談
□　治験実施計画書要点確認相談

	提出可能な資料とその提出時期（提出可能な資料にチェックを付し、時期を記載してください）
	＜スイッチOTC等申請前相談＞
 □ 海外における承認状況に関する資料　（平成　　年　　月）
 □ 一般用医薬品での類薬に関する資料　（平成　　年　　月）
 □ 規格及び試験方法に関する資料　（平成　　年　　月）
 □ 安定性に関する資料　（平成　　年　　月）
 □ 非臨床試験に関する資料　（平成　　年　　月）
 □ 臨床試験に関する資料　（平成　　年　　月）
 □ 申請書添付資料概要　（平成　　年　　月）
□　その他（　　　　　　　　）　　（平成　　年　　月）
＜治験実施計画書要点確認相談＞
 □  治験薬概要書　（平成　　年　　月　）
 □  治験実施計画書案　（平成　　年　　月）
□　その他（　　　　　　　　）　　（平成　　年　　月）

	相談希望時期※
	平成　　年　　月

	申請予定時期
	平成　　年　　月

	申請予定区分※
	

	担当者氏名、所属及び連絡先（電話、FAX）※
	

	備考※
	


（注）
· 1社で複数の品目について実施を希望する場合には、品目毎に表を作成してください。また、備考欄に自社内での優先度を記載してください。
· 複数社で１品目について実施を希望する場合は、備考欄に他社の名称を記載してください。
· 平成25年度希望分については、原則としてすべての欄についてご記入ください。平成26年度及び27年度希望分については、※印がついている欄に、現時点で把握できている内容についてご記入ください。

