
(記載例) 

20XX 年〇月〇日 

 

〇〇（販売名） 公表用提出資料の内容の一覧表 

 

企業名： 

販売名： 

一般名： 

公表資料の別：審査報告書 ／ 資料概要 

承認年月日 ：20XX 年〇月〇日 ／ 未承認 

 

担当者の連絡先 

部署名    ： 

氏名     ： 

E-mail アドレス： 

電話     ： 

FAX 番号   ： 

 

提出資料の内容の一覧表（審査報告書の場合） 

ファイル名 当該ファイルに記載した情報の

内容 

ファイ

ル数 

XXXXXXXXX_XXXXXXXXXXXXXX
XX_Q100_1 

審査報告書 １ 

 

提出資料の内容の一覧表（CTD の場合） 

ファイル名 当該ファイルに記載した情報の

内容 

ファイ

ル数 

XXXXXXXXX_XXXXXXXXXXXXX_
R100_1 

表紙及び目次 １ 

XXXXXXXXX_XXXXXXXXXXXXX_
S100_1 

イ項（開発の経緯） １ 

XXXXXXXXX_XXXXXXXXXXXXX_
T100_1 

ロ項（規格等）及び 

ハ項（安定性） 
１ 



XXXXXXXXX_XXXXXXXXXXXXX_
U100_1 

ニ項（毒性） １ 

XXXXXXXXX_XXXXXXXXXXXXX_
V100_1 

ホ項（薬理） １ 

XXXXXXXXX_XXXXXXXXXXXXX_
W100_1 

ヘ項（吸排） １ 

XXXXXXXXX_XXXXXXXXXXXXX_ 
X100_1 

XXXXXXXXX_XXXXXXXXXXXXX_ 
X101_1 

ト項（臨床試験） 2 

XXXXXXXXX_XXXXXXXXXXXXX_ 
Y100_1 

配合理由 １ 

XXXXXXXXX_XXXXXXXXXXXXX_ 
Z100_1 

効能・効果等の設定根拠及び毒

劇薬の指定審査資料等 
１ 

 計 10 
 


