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新医薬品の製造(輸入)承認申請については、従来より承認審査の迅速化及び適正化を図るた
め、添付資料を簡潔にまとめた「資料概要」を作成していただいているところである。 

今般、これら「資料概要」の記載内容のより一層の標準化を図るため、標記の作成要領を別
添のとおり作成したので、貴管下関係業者に対し、周知方よろしくご配慮願いたい。 

なお、別途日本製薬団体連合会宛の事務連絡にて図表等についての例示集を示す予定として
いるので、実際の作成に当たり参考とするよう指示されたい。 
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