
＞製造方法  

・原材料・製造関連物質  

・製造工程  

＞最終製品の品質管理  

＞安定性  

＞非臨床安全性試験  

＞形状、構造及び原理  治験薬・治験機器の  
＞原材料等  

＞製造方法  

安全性を確認（確認中  

請よりも簡潔に記載）  

＞非臨床安全性試験 等  

＞効力又は性能を裏付ける試験  
＞使用目的、効能又は効果  
＞治験計画の概要  

・目的  

・予定被験者数  

・対象疾患  

・操作方法又は使用方法  

＞体内動態  

感染症伝播の危険性、製造方法（原材半  
製造工程など）及び品質管理の妥当性な  

どを確認  

・実施期  健衛生上の危害発生防止の  

め、GCPに定める遵守事項（治験  
計画、実施、モニタリング、監査、  
記録、説明と同意など）について。  

被験者の人権保護、安全保持、  
祉向上の観点から確認   

l＿＿＿＿＿＿  




