相談申込書（日本語要約）テンプレート
第1版（令和8（2026）年4月10日）
小児医薬品開発ネットワーク支援事業
相談申込書（日本語要約）

＜必須項目＞
1） 相談者の情報
	会社名
	

	担当者
情報
	所属
	

	
	氏名
	

	
	TEL
	

	
	E-mail
	

	相談申込日
	20　　　年　　　　月　　　　日

	本開発での
相談回数
	☐0. 1回目　☐1. 2回目　☐2. 3回目以降

	過去の相談番号
（例：R●-●）
	☐0. なし　☐1. あり（番号：　　　　　）



2） 相談の内容
	相談区分
	☐0. 通常相談　☐1. 迅速相談　☐2. CRC相談

	開発ステージ
	☐0. 開発企画中　☐1. 開発計画中　☐2. 臨床試験実施中
☐3. 臨床試験終了　☐4. その他（　　　　　）

	相談の表題
	

	相談内容
	



3） 開発品目の概要
	想定する適応症（対象疾患、対象患者）
	

	有効成分名
又は 開発コード
	

	製品名（既に承認されている場合）
	

	作用機序
	

	投与方法
	

	想定する
用法・用量
	





＜任意項目＞（相談内容に合わせて適宜記載してください）
1） 開発品目の成人領域の情報
※開発品目に成人領域の情報がある場合
	成人における適応症
	

	国内での承認状況
	☐0. 未承認　☐1. 既承認

	成人における用法・用量
	

	成人における投与経路
	☐0. 経口　☐1. 静脈内　☐2. 皮下　☐3. 筋肉内　
☐4. 経皮　☐5. その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	成人用製剤の剤形
	☐0. 細粒剤　☐1. 顆粒剤　☐2. 錠剤　☐3. OD錠　
☐4. カプセル剤　☐5. 注射剤　☐6. 外用剤　
☐7. その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	成人における欧米での開発状況*
*公表されている報告について「6) 参考資料」に一覧を記載してください
	

	成人における日本での開発状況*
*公表されている報告について「6) 参考資料」に一覧を記載してください
	






2） 開発品目の小児領域の情報
※開発品目に小児領域の情報がある場合
	小児における適応症
	

	小児の適応年齢
	

	適応取得による便益
	

	小児における用法・用量
	

	小児における投与経路
	☐0. 経口　☐1. 静脈内　☐2. 皮下　☐3. 筋肉内　
☐4. 経皮　☐5. その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	小児用製剤の剤形
	☐0. 細粒剤　☐1. 顆粒剤　☐2. 錠剤　☐3. OD錠　
☐4. カプセル剤　☐5. 注射剤　☐6. 外用剤　
☐7. その他（　　　　　　　　　　　　　　）

	小児用製剤開発の必要性
	☐0. なし　☐1. あり



3） 欧米での小児開発に係る情報（参考情報　☐PSP　　☐PIP）
	治験薬に係る安定性試験等の有無
	☐0. なし　☐1. あり 　☐2. あり-実施中

	小児適応のための
非臨床試験
	☐0. なし　☐1. あり 　☐2. あり-実施中
※なし以外の場合は、以下に概要を記載してください

	
	種
	

	
	投与開始時年齢
	

	
	投与期間
	

	
	投与経路
	

	
	開発目的に関連する標的器官
	

	小児を対象とした
PK試験
	☐0. なし　☐1. あり 　☐2. あり-実施中
※なし以外の場合は、以下に概要を記載してください

	
	対象疾患
	

	
	対象年齢
	

	
	必要症例数
	

	
	実施期間
	

	
	結果
	

	小児を対象とした
臨床試験
	☐0. なし　☐1. あり 　☐2. あり-実施中
※なし以外の場合は、以下に概要を記載してください

	
	対象疾患
	

	
	対象年齢
	

	
	必要症例数
	

	
	実施期間
	

	
	有効性の結果
	

	
	安全性の結果
	

	
	その他
	



4） 日本における臨床試験計画（予定もしくは案）
	小児を対象とした
PK試験
	☐0. なし　☐1. あり 　☐2. あり-実施中
※なし以外の場合は、以下に概要を記載してください

	
	対象疾患
	

	
	対象年齢
	

	
	必要症例数
	

	
	実施期間
	

	
	評価項目
	

	小児を対象とした
臨床試験
	☐0. なし　☐1. あり 　☐2. あり-実施中
※なし以外の場合は、以下に概要を記載してください

	
	研究デザイン・相
	

	
	目的
	

	
	対象疾患
	

	
	対象年齢
	

	
	必要症例数
	

	
	実施期間
	

	
	評価項目
	

	その他の臨床試験
	☐0. なし　☐1. あり 　☐2. あり-実施中
※なし以外の場合は、以下に概要を記載してください

	
	研究デザイン・相
	

	
	目的
	

	
	対象疾患
	

	
	対象年齢
	

	
	必要症例数
	

	
	実施期間
	

	
	評価項目
	



5） PMDA相談
	本開発に関する
PMDA相談の実施の有無
	☐0. なし　☐1. あり　☐2. 今後実施する予定
※ありの場合は、以下を記載してください

	相談事項
	

	PMDAの見解
（相談記録の別添でも可）
	



6） その他



7） 参考資料



4

