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[bookmark: _Hlk98014360][bookmark: _Hlk98014247]治験又は臨床試験を実施するにあたり必要な品質・非臨床安全性データの取得状況

[bookmark: _Hlk90068202]研究開発項目①及び②では事業開始後に治験又は臨床試験を開始することを前提として、提案時における品質・非臨床安全性データの取得状況を本別添9に記載ください。なお、提案の段階で本別添9に示す全ての項目について記載する必要はなく、開発の進捗状況に応じて可能な範囲で記入ください。
（取得予定・取得中の項目を記載する必要はございません。）
PMDAに提出済み又は提出予定の品質・非臨床安全性データがある場合は、その写しを添付することで差し支えありません。
· 本別添では、便宜上、治験又は臨床試験においてヒトに投与する細胞加工物等を「臨床用製品」、ヒトに投与するものとは異なるが、品質が同等と考えられる細胞加工物等を「試験用製品」と定義します。
· 適宜、行を追加して記載してください。
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