
 

 

 



 

 

 



 

 

 



 

 

 



別添㸯 CTD通知ࡢ記ࡢ新旧対照表 

改正前 改正後 

第஧ 承認申請書࡟添付ࡁ࡭ࡍ資料 

 取扱いࡢ

Ϩ 㸦略㸧 

ϩ 本作成要領ࠊࡣ医療用医薬品ࡢ承認申

請書࡟添付ࡁ࡭ࡍ資料࡟適用ࡔࡓࠋࡿࡍ

ࠊ㸦㸵㸧ࡢ別表第㸰㸫㸦㸯㸧ࡢ局長通知ࠊࡋ

㸦㸵ࡢ㸰㸧及び㸦㸶㸧࡟該当ࡿࡍ医薬品

ࡀ࡜ࡇࡿࡼ࡟例ࡢ従前࠾࡞ࠊࡣい࡚ࡘ࡟

 ࠋࡿࡁ࡛

第஧ 承認申請書࡟添付ࡁ࡭ࡍ資料 

 取扱いࡢ

Ϩ 㸦略㸧 

ϩ 本作成要領ࠊࡣ医療用医薬品ࡢ承認申

請書࡟添付ࡁ࡭ࡍ資料࡟適用ࡔࡓࠋࡿࡍ

㸦㸶ࡢ別表第㸰㸫㸦㸯㸧ࡢ局長通知ࠊࡋ

該࡟㸱㸧ࡢ及び㸦㸯㸮ࠊ㸰㸧ࡢ㸦㸷ࠊ㸰㸧ࡢ

当ࡿࡍ医薬品ࡘ࡟い࡚࠾࡞ࠊࡣ従前ࡢ例

 ࠋࡿࡁ࡛ࡀ࡜ࡇࡿࡼ࡟

第୕ 承認申請書࡟添付ࡁ࡭ࡍ資料ࡢ構成 

 Ϩ㸬承認申請書࡟添付ࡁ࡭ࡍ資料ࡣ௨ୗࡢ

要領࡛まࠋ࡜ࡇࡿࡵ࡜ 

第୕ 承認申請書࡟添付ࡁ࡭ࡍ資料ࡢ構成 

 Ϩ㸬承認申請書࡟添付ࡁ࡭ࡍ資料ࡣ௨ୗࡢ

要領࡛まࠋ࡜ࡇࡿࡵ࡜ 

㸯㸬第㸯部㸦申請書等行政情報及び添付

文書࡟関ࡿࡍ情報㸧 

㸦㸯㸧第㸯部目次 

 

㸦㸰㸧㸦略㸧 

㸦㸱㸧証明書類㸦承認申請資料ࡢ収集࣭

作成業務ࢆ統括ࡿࡍ責任者ࡢ陳述

書ࠊGLP࣭GCP 関連資料ࠊ共ྠ

開発࡟係ࡿ契約書㸦写㸧等㸧 

 

 

 

 

 

 

㸦略㸧 

㸦㸶㸧添付文書案 

㸦略㸧 

㸦㸯㸯㸧市販後調査基本計画書案 

 

㸦略㸧 

㸯㸬第㸯部㸦ࣔジュ࣮ࣝ㸯㸧㸸申請書等行

政情報及び添付文書࡟関ࡿࡍ情報 

㸦㸯㸧第㸯部㸦ࣔジュ࣮ࣝ㸯㸧ࢆ含ࡴ

申請資料ࡢ目次 

㸦㸰㸧㸦略㸧 

㸦㸱㸧証明書類㸦承認申請資料ࡢ収集࣭

作成業務ࢆ統括ࡿࡍ責任者ࡢ陳述

書ࠊGLP࣭GCP 関連資料ࠊ共ྠ

開発࡟係ࡿ契約書㸦写㸧ࠊᖹ成㸯㸴

ᖺ㸳᭶㸰㸵日付ࡅ薬食審査発第

0527004 号厚生労働省医薬食品局

審査管理課長通知ࠕコࣔン࣭ࢸク

ニカ࣭ࣝࢻキュ࣓ンࡢࢺ電子化௙

様ࡢ取扱いࡘ࡟い࡚ 㸧ࠖࡾࡼ࡟添付

 陳述書等㸧ࡿい࡚ࢀࡽࡵ求ࡀ

㸦略㸧 

㸦㸶㸧添付文書㸦案㸧 

㸦略㸧 

㸦㸯㸯㸧製造販売後調査等基本計画書

㸦案㸧 

㸦略㸧 

  㸰㸬第㸰部㸦資料概要㸧   㸰㸬第㸰部㸦ࣔジュ࣮ࣝ㸰㸧㸸 CTDࡢ概



 

㸦㸯㸧CTD全体ࡢ目次㸦ࠊࡋࡔࡓ第㸰

部ࡢ目次࡛ࡶ差ࡋ支え࡞いࡇ

 㸧ࠋ࡜

   㸦㸰㸧࣭㸦㸱㸧㸦略㸧 

   㸦㸲㸧非臨床࡟関ࡿࡍ概括評価 

   㸦㸳㸧㸦略㸧 

㸦㸴㸧非臨床概要 

ձ 薬理 

ア 概要文 

イ 概要表 

ղ 薬物動態 

ア 概要文 

イ 概要表 

ճ 毒性 

ア 概要文 

イ 概要表 

㸦㸵㸧臨床概要 

ձ 生物薬剤学及び関連ࡿࡍ分析

法ࡢ概要 

ղ 臨床薬理ࡢ概要 

ճ 臨床的᭷効性ࡢ概要 

մ 臨床的安全性ࡢ概要 

 

յ 個々ࡢ試験ࡢまࡵ࡜ 

要㸦サマ࣮ࣜ㸧 

㸦㸯㸧第㸰部㸦ࣔジュ࣮ࣝ㸰㸧ࡽ࠿第

㸳部㸦ࣔジュ࣮ࣝ㸳㸧ࡢ目次 

 

   㸦㸰㸧࣭㸦㸱㸧㸦略㸧 

㸦㸲㸧非臨床試験ࡢ概括評価  

㸦㸳㸧㸦略㸧 

㸦㸴㸧非臨床試験ࡢ概要文及び概要表 

ձ 薬理 

 

 

ղ 薬物動態 

 

 

ճ 毒性 

 

 

㸦㸵㸧臨床概要 

ձ 生物薬剤学試験及び関連ࡍ

 分析法ࡿ

ղ 臨床薬理試験 

ճ 臨床的᭷効性 

մ 臨床的安全性 

յ 参考文献 

ն 個々ࡢ試験ࡢまࡵ࡜ 

㸱㸬第㸱部㸦品質࡟関ࡿࡍ文書㸧㸦薬஦法

施行規則㸦昭和㸱㸴ᖺ厚生省௧第㸯

号ࠋ௨ୗࠕ規則ࠖ࡜いうࠋ㸧第㸯㸶条

ࡍ相当࡟㸱第㸯㡯第㸯号ロ及びハࡢ

 ࠋࡿ

㸦㸯㸧目次 

㸦略㸧 

㸱㸬第㸱部㸦ࣔジュ࣮ࣝ㸱㸧㸸品質࡟関ࡍ

文書㸦薬஦法施行規則㸦昭和㸱㸴ࡿ

ᖺ厚生省௧第㸯号ࠋ௨ୗࠕ規則ࠖ࡜

いうࠋ㸧第㸲㸮条第㸯㡯ロ及びハ࡟相

当ࠋࡿࡍ 

㸦㸯㸧第 3部㸦ࣔジュ࣮ࣝ㸱㸧目次 

㸦略㸧 

  㸲㸬第㸲部㸦非臨床試験報告書㸧㸦規則第

㸯㸶条ࡢ㸱第㸯㡯第㸯号ニࠊホ及び

ヘࡢ一部࡟相当ࠋࡿࡍ㸧 

   㸦㸯㸧目次 

  㸲㸬第㸲部㸦ࣔジュ࣮ࣝ㸲㸧㸸非臨床試験

報告書㸦規則第㸲㸮条第㸯㡯ニࠊホ

及びヘࡢ一部࡟相当ࠋࡿࡍ㸧 

   㸦㸯㸧第㸲部㸦ࣔジュ࣮ࣝ㸲㸧目次 



   㸦略㸧    㸦略㸧 

㸳㸬第㸳部㸦臨床試験報告書㸧㸦規則第㸯

㸶条ࡢ㸱第㸯㡯第㸯号ࡢ࡬一部及び

 㸧ࠋࡿࡍ相当࡟ࢺ

   㸦㸯㸧目次 

   㸦㸰㸧臨床試験一覧表 

㸦㸱㸧臨床試験報告書及び関連情報㸦治

験ࡢ総括報告書等ࢆいうࠋ㸧 

   㸦略㸧 

㸳㸬第㸳部㸦ࣔジュ࣮ࣝ㸳㸧㸸臨床試験報

告書㸦規則第㸲㸮条第㸯㡯ࡢ࡬一部

及び࡟ࢺ相当ࠋࡿࡍ㸧 

 㸦㸯㸧第㸳部㸦ࣔジュ࣮ࣝ㸳㸧目次 

   㸦㸰㸧全臨床試験一覧表 

   㸦㸱㸧臨床試験報告書 

 

   㸦略㸧 

第四 承認申請書࡟添付ࡁ࡭ࡍ資料ࡢ編集時

 留意点ࡢ

㸦略㸧 

Ⅶ㸬ୖ記௨外ࠊ࡟௨ୗࡢ点ࡘ࡟い࡚特࡟留

意ࠋ࡜ࡇࡿࡍ 

㸦略㸧 

㸵㸬௨ୗࡢ症例一覧表及び図ࢆ第㸳部ࡢ

一覧表及び症例記ࢱ࣮ࢹ㸵㸬患者ࠕ

録ࠖ࡟含࡚ࡵ提出ࠋ࡜ࡇࡿࡍ 

 

 㸦略㸧 

㸶㸬医薬品副作用被害救済࣭研究振興調

査機構ࡿࡼ࡟治験相談記録ࠊࡣ第㸳

部ࠕࡢD㸬参考文献ࠖ࡟含࡚ࡵ提出ࡍ

 ࠋ࡜ࡇࡿ

 

 

 

 

 

㸦略㸧 

第四 承認申請書࡟添付ࡁ࡭ࡍ資料ࡢ編集時

 留意点ࡢ

㸦略㸧 

Ⅶ㸬ୖ記௨外ࠊ࡟௨ୗࡢ点ࡘ࡟い࡚特࡟留

意ࠋ࡜ࡇࡿࡍ 

㸦略㸧 

㸵㸬௨ୗࡢ症例一覧表及び図ࢆ第㸳部ࡢ

第㸳部㸦㸱㸧ࠕࡢշ 患者ࢱ࣮ࢹ一

覧表及び症例記録ࠖ࡟含࡚ࡵ提出ࡍ

 ࠋ࡜ࡇࡿ

   㸦略㸧 

  㸶㸬別紙㸰࡟定ࡿࡵ既承認医薬品࡟係ࡿ

資料ࠊ独立行政法人医薬品医療機器

総合機構㸦௨ୗࠕ機構ࠖ࡜いうࠋ㸧࡟

ࡢࡽ࠿機構ࠊ治験相談記録㸦写㸧ࡿࡼ

照会஦㡯㸦写㸧及び照会஦㡯࡟対ࡍ

࡬機構及び厚生労働省ࠊ回答㸦写㸧ࡿ

提出ࡓࡋそࡢ௚ࡢ資料㸦写㸧等ࠊࡣ

第㸯部ࠕࡢ㸦㸯㸱㸧そࡢ௚ࠖ࡟含࡚ࡵ

提出ࠋ࡜ࡇࡿࡍ 

  㸦略㸧 

第五 適用期日及び関連通知ࡢ改正等 

 㸦略㸧 

 㸱㸬次࡟掲ࡿࡆ通知ࢆ次ࡾ࠾࡜ࡢ改ࠋࡿࡵ 

  㸦略㸧 

  㸦㸶㸧ྠ別紙様式ࡢニ欄中 

     㸦略㸧 

第五 適用期日及び関連通知ࡢ改正等 

 㸦略㸧 

 㸱㸬次࡟掲ࡿࡆ通知ࢆ次ࡾ࠾࡜ࡢ改ࠋࡿࡵ 

  㸦略㸧 

㸦㸶㸧ྠ別紙様式ࡢニ欄中 

     㸦略㸧 



     㸳ࢇࡀ原性㸦略㸧 

     生殖発生毒性ࠖ࡟改ࠋࡿࡵ 

  㸦略㸧 

㸦㸯㸯㸧ྠ別表㸯㸫㸦㸰㸧ࢆ次ࡾ࠾࡜ࡢ

改ࠋࡿࡵ 

   㸦略㸧 

     㸳ࢇࡀ原性ࠖ㸦略㸧 

 

  㸦略㸧 

  㸦㸯㸰㸧ྠ別表㸯㸫㸦㸰㸧ࢆ次ࡾ࠾࡜ࡢ

改ࠋࡿࡵ 

   㸦略㸧 

 



別添㸰 CTD通知ࡢ別紙㸰ࠕ第㸯部 申請書等行政情報及び添付文書࡟関ࡿࡍ情

報࡟関ࡿࡍ資料ࡢ作成要領ࡘ࡟い࡚ࠖࡢ新旧対照表 

改正前 改正後 

㸯㸬第㸯部目次 

 

㸦㸯㸧第㸯部ࡢ資料ࡢ目次ࢆ作成ࠋࡿࡍ 

 

㸦略㸧 

㸯㸬第㸯部㸦ࣔジュ࣮ࣝ㸯㸧ࢆ含ࡴ申請資料ࡢ

目次 

㸦㸯㸧第㸯部㸦ࣔジュ࣮ࣝ㸯㸧ࢆ含ࡴ申請

資料ࡢ目次ࢆ作成ࠋࡿࡍ 

㸦略㸧 

㸱㸬証明書類㸦承認申請資料ࡢ収集࣭作成業

務ࢆ統括ࡿࡍ責任者ࡢ陳述書ࠊGLP࣭

GCP 関連資料ࠊ共ྠ開発࡟係ࡿ契約書

㸦写㸧等㸧 

㸱㸬証明書類㸦承認申請資料ࡢ収集࣭作成業務

 GLP࣭GCPࠊ陳述書ࡢ責任者ࡿࡍ統括ࢆ

関連資料ࠊ共ྠ開発࡟係ࡿ契約書㸦写㸧ࠊ

ᖹ成㸯㸴ᖺ㸳᭶㸰㸵日付ࡅ薬食審査発第

0527004 号厚生労働省医薬食品局審査管

理課長通知ࠕコࣔン࣭ࢸクニカ࣭ࣝࢻキュ

࣓ンࡢࢺ電子化௙様ࡢ取扱いࡘ࡟い࡚ ࡢࠖ

別紙㸯࠾࡟2.1ࡢい࡚求࡚ࢀࡽࡵいࡿ陳述

書等㸧 

㸳㸬起原又ࡣ発見ࡢ経緯及び開発ࡢ経緯 

㸦㸯㸧規則第㸯㸶条ࡢ㸱第㸯㡯第一号イ

ࡿࡍ関࡟経緯ࠖࡢ発見ࡣ起原又ࠕ

資料ࢆいうࠊ࠾࡞ࠋ当該内容ࡀ第

㸰部㸦㸳㸧࡟記載࡛ࡿࡁ場合ࠊࡣ

第一部࠾࡟い࡚提出ࢆ省略ࡇࡿࡍ

 ࠋࡿࡁ࡛ࡀ࡜

㸦略㸧 

㸳㸬起原又ࡣ発見ࡢ経緯及び開発ࡢ経緯 

㸦㸯㸧規則第㸲㸮条第㸯㡯イࠕ起原又ࡣ発

見ࡢ経緯ࠖ࡟関ࡿࡍ資料ࢆいう࡞ࠋ

記載࡟第㸰部㸦㸳㸧ࡀ当該内容ࠊ࠾

い࡚提出࠾࡟第㸯部ࠊࡣ場合ࡿࡁ࡛

 ࠋࡿࡁ࡛ࡀ࡜ࡇࡿࡍ省略ࢆ

 

㸦略㸧 

㸴㸬外国ࡿࡅ࠾࡟使用状況等࡟関ࡿࡍ資料 

㸦㸯㸧 規則第㸯㸶条ࡢ㸱第㸯㡯第一号イ

関࡟使用状況等ࠖࡿࡅ࠾࡟外国ࠕ

 ࠋいうࢆ資料ࡿࡍ

㸦略㸧 

㸴㸬外国ࡿࡅ࠾࡟使用状況等࡟関ࡿࡍ資料 

㸦㸯㸧規則第㸲㸮条第㸯㡯イࠕ外国ࡅ࠾࡟

いࢆ資料ࡿࡍ関࡟使用状況等ࠖࡿ

うࠋ 

㸦略㸧 

㸷㸬一般的ྡ称࡟係ࡿ文書 

医薬品ྡ称調査会࡛ࡢ一般的ྡ称ࡢ審

議記録ࠊ一般的ྡ称ࢆ特定࡛ࡿࡁ文書ࢆ

添付ࠋࡿࡍ 

㸷㸬一般的ྡ称࡟係ࡿ文書 

医薬品ࡢ一般ྡ࡟係ࡿ通知等ࠊ一般的ྡ

称ࢆ特定࡛ࡿࡁ文書ࢆ添付ࠋࡿࡍ 

㸯㸯㸬市販後調査基本計画書㸦案㸧 

   ᖹ成㸷ᖺ㸱᭶㸰㸵日薬安第㸱㸴号薬務

㸯㸯㸬製造販売後調査等基本計画書㸦案㸧 

ᖹ成㸯㸵ᖺ㸯㸮᭶㸰㸵日付ࡅ薬食審査



局安全課長通知ࠕ新医療用医薬品ࡢ再審

査࡟係ࡿ市販後調査基本計画書等ࡘ࡟い

案ࡢ市販後調査基本計画書ࠊ従い࡟࡚ࠖ

࡟場合ࡿい࡚ࢀ承認申請時点࡛作成さࡀ

 ࠋࡿࡍ添付ࡣ

発第 1027007 号厚生労働省医薬食品局審

査管理課長通知ࠕ新医療用医薬品ࡢ再審査

࡟製造販売後調査等基本計画書等ࡿ係࡟

製造販売後調査等基本計ࠊ従い࡟い࡚ࠖࡘ

画書ࡢ案ࡀ承認申請時点࡛作成さ࡚ࢀい

 ࠋࡿࡍ添付ࡣ࡟場合ࡿ

㸯㸱㸬そࡢ௚ 

そࡢ௚参考ࡿ࡞࡜資料ࠊ࡚ࡋ࡜既承認

医薬品等ࡢ効能追加ࠊ用法࣭用量ࡢ変更

等࡟係ࡿ申請ࡢ場合ࠊࡣ࡟承認時ࡢ資料

審査報ࡢ承認時ࠊࡋ写ࡢ承認書ࠊࡕうࡢ

告書ࠊ第஧部࡟相当ࡿࡍ資料㸦資料概要㸧ࠊ

添付資料一覧ࢆ提出ࠋࡿࡍ 

㸯㸱㸬そࡢ௚ 

そࡢ௚参考ࡿ࡞࡜資料ࠊ࡚ࡋ࡜ୗ記ࡢ資

料ࢆ番号㡰࡟添付ࠋࡿࡍ 

ࠊࡣい࡚ࡘ࡟資料ࡢ㸦㸱㸧～㸦㸳㸧ࠊ࠾࡞

当該申請ࡿࡅ࠾࡟承認審査ࡢ過程࡛審査

当局࡟提出ࡓࡋ資料ࢆ適宜添付ࠋࡿࡍ 

㸦㸯㸧既承認医薬品࡟係ࡿ資料 

効能࣭効果ࡢ追加ࠊ用法࣭用量ࡢ

変更等ࡢ承認஦㡯一部変更承認申

請ࡢ場合ࠊࡣ࡟承認書ࡢ写ࠊࡋ既承

認஦㡯࡟係ࡿ関係資料㸦審査報告

書ࠊ第㸰部࡟相当ࡿࡍ資料㸦CTD

概要㸦サマ࣮ࣜ㸧㸧及び添付資料ࡢ

一覧㸧ࠊ࠾࡞ࠋ当該申請品目࡟係ࡿ

直近ࡢ承認時ࡽ࠿今回ࡢ申請ま࡛

軽微変更届書㸦ᖹ成ࡓࡋ提出࡟間ࡢ

㸯㸵ᖺ㸰᭶㸯㸮日付ࡅ薬食審査発

第 0210001 号厚生労働省医薬食品

局審査管理課長通知ࠕ改正薬஦法࡟

基࡙く医薬品等ࡢ製造販売承認申

請書記載஦㡯࡟関ࡿࡍ指針ࡘ࡟い

࡚ 記ࡿࡍ提出ࡁ基࡙࡟第㸲ࡢ記ࡢࠖ

載整備届書ࢆ含ࠋࡴ㸧ࡘ࡟い࡚ࠊࡶ

必要࡟応࡚ࡌ添付࡜ࡇࡿࡍ 

㸦㸰㸧治験相談記録㸦写㸧 

当該申請࡟係ࡿ機構ࡿࡼ࡟治験

相談記録ࡢ写ࡋ 

㸦㸱㸧照会஦㡯㸦写㸧及び照会஦㡯࡟対ࡍ

 回答㸦写㸧ࡿ

当該申請࡟係ࡿ申請ࡽ࠿承認審



査ࡢ過程ࡿࡅ࠾࡟機構ࡢࡽ࠿書面

㸦電磁的方法ࡾࡼ࡟送付さࡓࢀ場

合ࢆ含ࠋࡴ㸧ࡿࡼ࡟照会஦㡯ࡢ写ࡋ

及び照会஦㡯࡟対ࡿࡍ回答ࡢ写ࡋ 

㸦㸲㸧そࡢ௚ࡢ資料 

ձ 機構ࡢ࡬提出資料㸦写㸧 

当該申請࡟係ࡿ承認審査ࡢ過

程࡛機構࡟提出ࡓࡋ資料࡛ࠊ第㸯

部ࠕ㸯㸬第㸯部㸦ࣔジュ࣮ࣝ㸯㸧

㸯ࠕࡽ࠿目次ࠖࡢ申請資料ࡴ含ࢆ

㸰㸬添付資料一覧ࠖま࡛及び第㸰

部ࡽ࠿第㸳部ま࡛࡟含ま࡞ࢀい

そࡢ௚ࡢ提出資料ࡢ写ࡋ 

ղ 厚生労働省ࡢ࡬提出資料㸦写㸧 

当該申請࡟係ࡿ承認審査ࡢ過

程࡛厚生労働省࡟提出ࡓࡋ資料

 ࡋ写ࡢ当該資料ࠊࡣ࡟場合ࡿあࡀ

㸦㸳㸧eCTDࡢ形式࡟関ࡿࡍ留意஦㡯等 

当 該 申 請 ࡟ 係 ࡿ  eCTD 

node-extension ࢲ利用やフォࣝࡢ

電子化ࠊ追加等ࡢ CTD ࢆ提出ࡿࡍ

際ࠊ࡟ᖹ成㸯㸳ᖺ㸴᭶㸲日付ࡅ医薬

審発第 0604001 号厚生労働省医薬

食品局審査管理課長通知ࠕコࣔン࣭

電子化ࡢࢺキュ࣓ンࢻクニカ࣭ࣝࢸ

௙様ࡘ࡟い࡚ 及ࠖびᖹ成㸯㸴ᖺ㸳᭶

㸰㸵日付ࡅ薬食審査発第 0527004

号厚生労働省医薬食品局審査管理

課長通知ࠕコࣔン࣭ࢸクニカ࣭ࣝࢻ

キュ࣓ンࡢࢺ電子化௙様ࡢ取扱い

い࡚࡛ࠖࡘ࡟ 示ࡓࡋ運用ࡣ࡜異ࡿ࡞

形式ࢆ用いࡓ場合ࠊࡣ࡟そࡢ理由ࠊ

留意஦㡯等 
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別添㸱 eCTD通知別添ࠕࡢコࣔン࣭テクニカ࣭ࣝࢻキュ࣓ンࡢࢺ電子化௙様㸦Version3.2㸧ࠖ  新旧対照表ࡢ

 改正前 改正後 

章࣭項 頁 ヱ当箇所 頁 ヱ当箇所 

標題 

Page 

1 

コࣔン࣭テクニカ࣭ࣝࢻキュ࣓ンࡢࢺ電子化௙様

㸦Version3.2㸧 

Page 

1 

コࣔン࣭テクニカ࣭ࣝࢻキュ࣓ンࡢࢺ電子化௙様

㸦Version3.2.2㸧 

文書変更ᒚ歴 

Page 

2 

㸦略㸧 Page 

2 

㸦略㸧 

Versi

on 

3.2.1 

2008

年 6

᭶ 

承認ࡓࢀࡉ変更要求  0120, 0130, 

0140, 0210, 0270, 0300, 0390, 0560, 

0590, 0600, 0620, 0640, 0670, 0700, 

0710, 0720, 0730, 0750, 0760, 0770, 

0780, 0810, 0820, 0940, 0960, 1030, 

1080, 01170, 1250, 1280, 1310, 1320, 

1360, 1370, 1400, 1450, 1580, 1660, 

 ࠋࢀ入ࡳ組ࡢ 1680

eCTD Q&A 1-3, 5-7, 9-11, 13, 15, 

17-19, 21, 23, 24, 28-34, 37-39, 41-47 

ン属性使ࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜ ࠋࢀ入ࡳ組ࡢ

用方法ࡢ明確化ࠋす࣮ࣜࠕࡢ࡚࡭フࠖ

ࠋフ要素ࠖに変更࣮ࣜࠕいう表現を࡜

CTD ࡛定義࡚ࢀࡉい࡞い番号付けࡢ

削除㸦例え4.2.1.1.1 ࡤ㸧ྠࠋ一ࡢ提出

内࡛࣮ࣜࡢフ変更にࠕappend࣮ࠖࣜ

フを使用するこ࡜を許可ࠋ誤Ꮠや用

語ࡢ問題ࡢ訂正ࠋ 

Versi

on 

3.2.2 

2008

年 7

᭶ 

Step4 承認及びサイン࢜フ後ࡢ編集

 微修正ࡢୖ
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 改正前 改正後 

章࣭項 頁 ヱ当箇所 頁 ヱ当箇所 

㸦目次㸧 

Page 

3 

要件 Page 

3 

ᢏ術的要件 

Page 

3 

論理文書㸦ࣟࢪカ࣭ࣝࢻキュ࣓ンࢺ㸧࡜ファイࣝ  㸦削除㸧 

Page 

3 

地域  㸦削除㸧 

  Page 

4 

ファイࣝ再利用 

Page 

4 

新規ࡢ申請を行う場合ࡢ手引ࡁ Page 

4 

例 6-1: 新規ࡢ申請を行う場合ࡢ手引ࡁ 

Page 

4 

修正ࠊ追加まࡣࡓ変更ࡢ手引ࡁ Page 

4 

例 6-2: 修正ࠊ追加まࡣࡓ変更ࡢ手引ࡁ 

Page 

4 

複数ࡢ適応症ࡀある場合ࡢ手引ࡁ Page 

4 

例 6-3: 複数ࡢ適応症ࡀある場合ࡢ手引ࡁ 

Page 

4 

複数ࡢ原薬ࠊ製造業者おࡼび製剤ࡀある場合ࡢ手引ࡁ Page 

4 

例 6-4: 複数ࡢ原薬ࠊ製造業者おࡼび製剤ࡀある場合ࡢ手引

 ࡁ

Page 

4 

XML eCTD DTD 要素を拡張する場合ࡢ手引ࡁ Page 

4 

例 6-5: XML eCTD DTD 要素を拡張する場合ࡢ手引ࡁ 

Page 

4 

紙ࡢ形࡛一部分を提出する場合ࡢ手引ࡁ Page 

4 

例 6-6: 紙ࡢ形࡛一部分を提出する場合ࡢ手引ࡁ 

 

 

 

 Page 

4 

 タࢵびフࡼおࢲࢵ࣊
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 改正前 改正後 

章࣭項 頁 ヱ当箇所 頁 ヱ当箇所 

Page 

4 

付録 9: 用語解説 

 

 㸦削除㸧 

ICH eCTD௙様     

緒言 

Page 

5 

本௙様ࠊࡣ幾ࡢ࠿ࡘ章࡞ࡽ࠿る本文ࠊ࡜多数ࡢ付録࡛構成

 ࠋ付録に記載するࡣヲ細ࡢᢏ術的௙様ࠋるࢀࡉ

Page 

5 

㸦削除㸧 

要件 

Page 

5 

要件 Page 

5 

ᢏ術的要件 

業務ࣔࣝࢹ 

Page 

1-1 

ࡉ定義࡚ࡗࡼにࢫࢭ業務プࣟࠊࡣに対する要件ࢪ࣮ࢭࢵ࣓

 ࠋるࢀ

Page 

1-1 

ࡉ定義࡚ࡗࡼにࢫࢭ業務プࣟࠊࡣに対する要件ࢪ࣮ࢭࢵ࣓

一方通行ࡢ࡬規ไ当局ࡽ࠿申請者ࠊ現ᅾࡣeCTD௙様ࠋるࢀ

 ࠋを提供するࡳࡢ転送手段ࡢ

XML に基࡙い

ࡓ eCTD 

 

Page 

1-1- 

Page 

1-2 

申請にࠊࡣXML インࢫタンࡢࢫ表示ࠊ目次に基࡙いࣅࢼࡓ

ࢫࢭク࢔ࡢ࡬文書ࡢ全࡚ࡢび申請資料内ࡼおࠊンࣙࢩ࣮ࢤ

を可能にするࢫタイࣝࢺ࣮ࢩを含࡞ࡵけ࡞ࡽ࡞ࡤࢀいࠋICH 

M2 専門家作業部会ࡣ標準ࢫタイࣝࢺ࣮ࢩを定義しࠊ提供

するཷࠋ領側࡛ࡢ他ࢫࡢタイࣝࢺ࣮ࢩにࡼる表示おࡼびࢼ

 ࠋい࡞ࡽ࡞ࡤࢀけ࡞可能࡛ࡶンࣙࢩ࣮ࢤࣅ

Page 

1-1- 

Page 

1-2 

申請にࠊࡣXML インࢫタンࡢࢫ表示ࠊ目次に基࡙いࣅࢼࡓ

ࢫࢭク࢔ࡢ࡬文書ࡢ全࡚ࡢび申請資料内ࡼおࠊンࣙࢩ࣮ࢤ

を可能にするࢫタイࣝࢺ࣮ࢩを含࡞ࡵけ࡞ࡽ࡞ࡤࢀいࠋICH 

M2 専門家作業部会ࡣ標準ࢫタイࣝࢺ࣮ࢩを定義しࠊ提供

するཷࠋ領側࡛ࡢ他ࢫࡢタイࣝࢺ࣮ࢩにࡼる表示おࡼびࢼ

非ࠋい࡞ࡽ࡞ࡤࢀけ࡞可能࡛ࡶンࣙࢩ࣮ࢤࣅ ICHࢫタイࣝ

規ไ当局にࡢ地域ࡣい࡚ࡘ可能性にࢀけ入ཷࡢ提出ࢺ࣮ࢩ

相談するこࠋ࡜ 

Page 

1-2 

XML eCTD DTD にࠊࡣ個々ࡢ文書にࡘい࡚ࠊ対応するフ࢛

ࡓまࠋるࢀ含まࡀ参照ࡢ࡬物理ファイࣝࡢ構造内ࢲࣝ XML 

eCTD DTD にࡣ説明的࡞フ࡜ྡࢲ࢛ࣝ文書ྡࡢ属性ࡀ含ま

 ࠋるࢀ

Page 

1-2 

㸦削除㸧 
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 改正前 改正後 

章࣭項 頁 ヱ当箇所 頁 ヱ当箇所 

複数地域ࡢサ࣏

 ࢺ࣮

Page 

1-2 

ICH M2 専門家作業部会ࡀ定義する DTD ࠊࡣ主に第 2 部

㸦ࣔࢪュ࣮ࣝ 2㸧ࡽ࠿第 5 部㸦ࣔࢪュ࣮ࣝ 5㸧に重点を置ࠊࡁ

eCTD ࡢ共通部分ࡢ構造を規定し࡚いるࡽࡉࠋに DTD ࡛

ュ࣮ࣝࢪ定義するࣔࡀ各当局ࠊࡣ 1 に対する地域 DTD ࡜

 ࠋいる࡚ࡗ࡞࡜可能ࡶンクࣜࡢ

Page 

1-2 

ICH M2 専門家作業部会ࡀ定義する DTD ࠊࡣ主に第 2 部

㸦ࣔࢪュ࣮ࣝ 2㸧ࡽ࠿第 5 部㸦ࣔࢪュ࣮ࣝ 5㸧に重点を置ࠊࡁ

eCTD ࡢ共通部分ࡢ構造を規定し࡚いるࠋ各当局ࡀ定義す

るࣔࢪュ࣮ࣝ1に対する地域XMLインࢵࢹクࢫファイࣝ࡬

要求事ࡢ文書࡚ࡗࡼ地域にࠋいる࡚ࡗ࡞࡜可能ࡶンクࣜࡢ

項ࡀ大ࡃࡁ異࡞るこࡢࡘ࡜ࡦࠊࡽ࠿࡜世界共通ࡢ eCTD 申

請ࡀ構築ࠊࢀࡉ各地域ࡢ規ไ当局ࡀ他ࡢ地域ࡢ申請内容を

無視しࡾࡓ削除するこ࡜にࠊࡾࡼ複数地域࡬送付ࢀࡉる࡜

いうこࡣ࡜期待࡚ࢀࡉい࡞いࠋ 

付録 2: eCTD 申

請 

    

eCTD 申請 

Page 

2-1 

eCTD 申請ࠊࡣeCTD ௙様に基࡙い࣮ࢹࡓタ࣭࢙ࢪࣈ࢜ク

タ交換࣮ࢹࠊࡣる機能ࡓ主ࡢeCTD 申請ࠋ集合࡛あるࡢࢺ

࡛あるࠋeCTD 申請を処理するࡵࡓにࡣ情報ࢫࢩテ࣒を作

成し࡞け࡞ࡽ࡞ࡤࢀいࠋeCTD 申請ࠊࡣ審査過程を支援す

るࡼう࡞情報ࢫࢩテ࣒にྲྀࡾ込まࡁ࡜ࡓࢀに最ࡶ大࡞ࡁ効

果を発揮する࡜考えࢀࡽるࠋし࠿しࠊeCTD 申請資料࢘ࡣ

ࠋるࡁ閲覧࡛࡛ࢨ࢘ࣛࣈࣈ࢙࢘ࠊ࡛ࡢいる࡚ࡗ࡞対応にࣈ࢙

ࡃ࡞ᑡࠊࡶ࡜ࡃ࡞処理をしࡣeCTD 申請ࠊࡣ環境࡛ࣈ࢙࢘

 ࠋい࡞ࡽ࡞ࡤࢀけ࡞方法࡛利用可能࡛ࡢ以下ࡶ࡜

 閲覧可能࡛ࢨ࢘ࣛࣈࣈ࢙࢘：ン環境ࣟ࢔ࢻタンࢫ࣭

 可能ࢻに࣮ࣟࣂサ࣮ࣈ࢙࢘ ：ワ࣮ク環境ࢺࢵࢿ࣭

Page 

2-1 

eCTD 申請ࠊࡣeCTD ௙様に基࡙い࣮ࢹࡓタ࣭࢙ࢪࣈ࢜ク

タ交換࣮ࢹࠊࡣる機能ࡓ主ࡢeCTD 申請ࠋ集合࡛あるࡢࢺ

࡛あるࠋeCTD 申請を処理するࡵࡓにࡣ情報ࢫࢩテ࣒を作

成し࡞け࡞ࡽ࡞ࡤࢀいࠋeCTD 申請ࠊࡣ審査過程を支援す

るࡼう࡞情報ࢫࢩテ࣒にྲྀࡾ込まࡁ࡜ࡓࢀに最ࡶ大࡞ࡁ効

果を発揮する࡜考えࢀࡽるࠋし࠿しࠊeCTD 申請資料࢘ࡣ

 ࠋるࡁ閲覧࡛࡛ࢨ࢘ࣛࣈࣈ࢙࢘ࠊ࡛ࡢいる࡚ࡗ࡞対応にࣈ࢙

構ࣜࢺクࣞ࢕ࢹ

造 

Page 

2-1 

強ࡃ推奨するࣞ࢕ࢹクྡࣜࢺおࡼびファイࣝྡを付録㸲に

示すࠋ申請者ࠊࡣeCTD 申請ࡢ追加ࣞ࢕ࢹクࣜࢺやファイ

ࣝにࡣ説明的࡛適ษྡ࡞前をࡘけるこࠋ࡜ 

Page 

2-1 

推奨する任意ࡢフྡࢲ࢛ࣝおࡼびファイࣝྡを付録 4 に示

すࠋ申請者ࠊࡣeCTD申請ࡢ追加ࣞ࢕ࢹクࣜࢺやファイࣝに

 ࠋ࡜けるこࡘ前をྡ࡞簡潔ࡘ࠿説明的࡛適ษࡣ
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 改正前 改正後 

章࣭項 頁 ヱ当箇所 頁 ヱ当箇所 

XML eCTD イ

ンࢫタンࢫ 

Page 

2-1- 

Page 

2-2 

インࢫタンࡢࢫ考え方ࠊࡣeCTD ࡢ申請資料全࡚を含ࡴ一

ࡢࡘ XML 文書を作成するࠊࡃ࡞ࡣ࡛ࡢeCTD 申請࣮ࣜࡢ

フファイࣝࣜࡢ࡬ンクをインࢫタンࢫに持ࡏࡓる࡜ࠊいう

ࡢ࡬し࡚࣮ࣜフファイࣝ࡜主ࡣࢫタンࢫインࠋある࡛ࡢࡶ

ࣜンク機能を提供するࠋインࢫタンࢫに࣮ࣜࡣフࣞ࣋ 㸦ࣝ最

下ᒙ㸧࣓ࡢタ࣮ࢹタࡶ含ࡵるࠋ 

Page 

2-1 

インࢫタンࡢࢫ考え方ࠊࡣeCTDࡢ申請資料全࡚を含ࡴ一ࡘ

ࡢ XML文書を作成するࠊࡃ࡞ࡣ࡛ࡢeCTD申請ࡢファイࣝ

い࡜ࠊるࡏࡓフ要素に持࣮ࣜࡢࢫタンࢫンクをインࣜࡢ࡬

う࡛ࡢࡶあるࠋ 

インࢫタンࢫに࣮ࣜࡣフࣞࣝ࣋㸦最下ᒙ㸧࣓ࡢタ࣮ࢹタࡶ

含ࡵるࠋ 

eCTD テンプࣞ

 ࢺ࣮

Page 

2-2 

ICH web サイࢺにࡣ推奨ࢫタイࣝ࡜ࢺ࣮ࢩ共にࠊeCTD テ

ンプ࣮ࣞࢺ㸦空ࣞ࢕ࢹࡢクࣜࢺ構造㸧ࡀ掲載࡚ࢀࡉいるࠋ

eCTD テンプ࣮ࣞࡣࢺ eCTD 申請ࡢ例を示しࠊ申請者ࢹࡢ

࣮タをすࡄに配置࡛ࡁるࡼうに࡚ࡗ࡞いるࠋ付録 4 に eCTD 

テンプ࣮ࣞࡢࢺ作成に使用しࣞ࢕ࢹࡓクࡢࣜࢺ定義を示

すࠋ 

Page 

2-2 

ICH webサイࢺ㸦http://estri.ich.org/eCTD㸧にࡣ eCTD申請ࡢ

フࢲ࢛ࣝ構造ࡢ例࡜し࡚ࠊ空ࡢフࢲ࢛ࣝテンプ࣮ࣞࡀࢺ掲

載࡚ࢀࡉいるࠋeCTDフࢲ࢛ࣝテンプ࣮ࣞࡣࢺ付録 4࡛定義

ュ࣮ࣝࢪいる࡚ࣔࢀࡉ 2 ࡽ࠿ 5 ま࡛ࡢすࡢ࡚࡭利用可能࡞

フࢲ࢛ࣝを示し࡚おࠊࡾ申請者࣮ࢹࡢタを配置しࠊ必要に

応࡚ࡌ編集するこࡁ࡛ࡀ࡜る㸦例 ࡽࡉにサࣈフࢲ࢛ࣝを追

加するࠊまࡣࡓ୙必要࡞フࢲ࢛ࣝを削除する㸧ࡽࡉࠋに申請

者ࡣ当ヱ地域ࢪࣔࡢュ࣮ࣝ 1 び内容を追加ࡼおࢲ࢛ࣝフࡢ

しࠊ適ษ࡞ utilityフࢲ࢛ࣝおࡼび内容を追加しࠊXMLイン

࡞᭷効ࠊファイࣝを作成しࢫクࢵࢹ eCTD 申請を完成する

こࠋ࡜ 

http://estri.ich.org/eCTD
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章࣭項 頁 ヱ当箇所 頁 ヱ当箇所 

論理文書㸦ࣟࢪ

カ࣭ࣝࢻキュ࣓

ンࢺ㸧࡜ファイ

ࣝ 

Page 

2-2 

論理文書ࠊࡣ࡜CTD 目次ࡢ る最ࢀࡉ交換ࡣ㸦あるいࡢࡘ 1

ప限ࡢ情報ࡀ複数ࢭクࣙࢩンに渡る場合ࡣ複数ࡢ㸧ࢭクࢩ

ࣙンࡽ࠿構成ࢀࡉるࠋ一般に XML eCTD DTD ࡣ CTD 目次

に明示的に対応し࡚いるࠊࡀ例外࡜し࡚ ICH ࡢ当ヱ CTD 

実装作業部会㸦Implementation Working Group:IWG㸧にࡗࡼ

࡚指定ࡓࢀࡉ目次ࣝ࣋ࣞࡢに対応し࡚いる場合ࡀあるࠋ㸯

ࡣ論理文書ࡢࡘ ࡀ࡜るこࢀࡉ構成ࡽ࠿物理ファイࣝࡢࡘ 1

理想的࡛あるࣛࢢࠊࡀフࢵ࢕クࢫや࣮ࢹࠊタࢫࠊキࣕンし

物理ファイࣝࡾࡼにࢶコンテンࡢ大容量ࡢ他ࡢそࠊ画像ࡓ

他ࡣ論理文書ࠊࡣを超える場合ࢬ推奨最大ファイࣝサイࡀ

ࠊにࡽࡉࠋる࡞に࡜るこࢀࡉ複数ファイࣝを加え࡚構成ࡢ

論理文書ࡀ複数ࡢファイࣝフࡽ࠿ࢺࢵ࣐࣮࢛構成ࢀࡉる場

合ࠊࡣ複数ࡢ物理ファイࣝࡀ必要࡞࡜るࠋ例࡜し࡚ࠊࡣPDF 

࡜ XML に࡚ࡗࡼ あ࡛࡝࡞る場合ࢀࡉ表ࡀ論理文書ࡢࡘ 1

るࠋ 

 㸦削除㸧 

フࢺࢵ࣐࣮࢛ 

Page 

2-2 

規ไ当局ࡢ手⥆ࡁに要する限ࡾ㸦資料ࡢ㸧フࠊࡣࢺࢵ࣐࣮࢛

ᑡࡶ࡜ࡃ࡞規ไୖ必要࡞期間ࠊㄞࡴこ࡞ࡁ࡛ࡀ࡜け࡞ࡤࢀ

ࡤ例え)ࡶ場合ࡢ非常に長期ࠊࡣ期間࡞必要ࠋい࡞ࡽ 50 年

間)考えࢀࡽるࠋこࡢこࠊࡽ࠿࡜例えࡤ公式ࡢ標準࡛ある࡜

い࡞に依Ꮡし࣮ࢲン࣋㸧࢔࢙࢘ࢺソフࡢ㸦特定ࠊ業界標準࠿

ࢵ࣐࣮࢛中立的フࠊ࡝࡞ࡢࡶ࡞うࡼࡢ形式ࢺࢫテキࠊࡢࡶ

種類に合ࡢタ࣮ࢹࡣࢺࢵ࣐࣮࢛フࠋるࢀࡉ示ࡀ必要性ࡢࢺ

わࡏる必要ࡀあるࠋ付録 作成ࡢファイࣝࡢࡽࢀこࠊࡣ࡛ 7

方法を記すࠋ 

Page 

2-2 

規ไ当局ࡢ手⥆ࡁに要する限ࡾ㸦資料ࡢ㸧フࠊࡣࢺࢵ࣐࣮࢛

ᑡࡶ࡜ࡃ࡞規ไୖ必要࡞期間ࠊㄞࡴこ࡞ࡁ࡛ࡀ࡜け࡞ࡤࢀ

ࡤ例え)ࡶ場合ࡢ非常に長期ࠊࡣ期間࡞必要ࠋい࡞ࡽ 50 年

間)考えࢀࡽるࠋこࡢこࠊࡽ࠿࡜例えࡤ公式ࡢ標準࡛ある࡜

い࡞に依Ꮡし࣮ࢲン࣋㸧࢔࢙࢘ࢺソフࡢ㸦特定ࠊ業界標準࠿

ࢵ࣐࣮࢛中立的フࠊ࡝࡞ࡢࡶ࡞うࡼࡢ形式ࢺࢫテキࠊࡢࡶ

 ࠋるࢀࡉ示ࡀ利点ࡢࢺ

付録  ࠋ作成方法を記すࡢファイࣝࡢࡽࢀこࠊࡣ࡛ 7
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 改正前 改正後 

章࣭項 頁 ヱ当箇所 頁 ヱ当箇所 

ࣜンク 

Page 

2-3 

 

eCTD 申請ࠊࡀ単独࡛完結しࡓ形に࡞るࡼうにするࠊࡵࡓ

eCTD 申請内࢙ࢪࣈ࢜ࡢクࢺ間ࣜࡢンクࡣ相対的࡛࡞けࢀ

全࡚申請内にࡣ用い࡚いる引用文献ࡀ申請者ࠋい࡞ࡽ࡞ࡤ

含ࡵる࡜ࡢࡶするࠋ 

Page 

2-2 

CTDࡢ相互参照ࡣ eCTDにおい࡚ࣁイ࣮ࣜࣃンクࡢ使用に

ࡼる࡞形にࡓ単独࡛完結しࠊࡀeCTD 申請ࠋ対応するࡾࡼ

うにするࠊࡵࡓeCTD 申請内࢙ࢪࣈ࢜ࡢクࢺ間ࣜࡢンクࡣ

相対的࡛࡞け࡞ࡽ࡞ࡤࢀいࠋ申請者ࡀ用い࡚いる引用文献

 ࠋする࡜ࡢࡶるࡵ全࡚申請内に含ࡣ

ファイࣝや࢕ࢹ

ࣞクࡢࣜࢺ対応

࡙けにࡘい࡚ 

Page 

2-3 

まࡎ以下ࡢ規則にしࡀࡓうこࠋ࡜ 

࣭ファイࣝおࡼびࣞ࢕ࢹクࣜࢺに関する以下ࡢ規則ࡀ優先

するࠋ 

࣭ファイࣝに対応する拡張子を付加するࠋ 

࣭必要に応࡚ࡌ適当に略すࠋ 

Page 

2-3 

以下ࡢ規則を推奨する: 

࣭ファイࣝおࡼびࣞ࢕ࢹクࣜࢺに関する以下ࡢ規則ࡀ優先

するࠋ 

࣭ファイࣝに対応する拡張子を付加するࠋ 

࣭適ษ࡛ある場合ࠊ適当に略すࠋ 

ྡ称 

 

Page 

2-4 

ここ࡛ࠕU+ࠖ࡜いう表記ࣘࠊࡣニコ࣮ࢻ [UNICODE]表記

を表すࠋ 

Page 

2-4 

ここ࡛ࠕU+ࠖ࡜いう表記ࣘࠊࡣニコ࣮ࢻ [UNICODE]表記

を表すࠋ 

本௙様書࡛ࡣファイࣝおࡼびフ࡜ྡࢲ࢛ࣝし࡚日本語文Ꮠ

を使用し࡞いࠋ 

Page 

2-4 

正しいྡ称 㸦拡張子࡞しྡࡢ称ࡳࡢ㸧: Page 

2-4 

正しいྡ称ࡢ例㸦拡張子࡞しྡࡢ称ࡳࡢ㸧： 

Page 

2-4 

間㐪ྡࡓࡗ称 㸦拡張子࡞しྡࡢ称ࡳࡢ㸧: Page 

2-4 

間㐪ྡࡓࡗ称ࡢ例㸦拡張子࡞しྡࡢ称ࡳࡢ㸧： 

Page 

2-5 

フࠊྡࢲ࢛ࣝファイࣝྡࡢ最大長ࡣ拡張子を含࡚ࡵ 64文Ꮠ

࡛あるࠋ全࡚ࡢファイࣝྡおࡼびフྡࢲ࢛ࣝにࡣᑠ文Ꮠࡢ

拡張子を含࡜ファイࣝྡࡣ最大長ࡢࢫࣃࠋ࡜を用いるこࡳ

ࡳ 230文Ꮠ࡛あるࠋこࠊࡣࢀ審査環境におい࡚26ࠊ 文Ꮠࡢ

 ࠋある࡛ࡢࡶを許容する࡜を加えるこࢫࣃ

 

ࡀࡉ長ࡢࢫࣃ 230 文Ꮠを超える場合ࠊࡣ付録 4 にあࡆるフ

࢛ࣝフࡓࡗ作ࡀ申請者ࠊࡎࡏやファイࣝྡを略記ྡࢲ࢛ࣝ

Page 

2-5 

フࠊྡࢲ࢛ࣝファイࣝྡࡢ最大長ࡣ拡張子を含࡚ࡵ 64文Ꮠ

࡛あるࠋ全࡚ࡢファイࣝྡおࡼびフྡࢲ࢛ࣝにࡣᑠ文Ꮠࡢ

拡張子を含࡜ファイࣝྡࡣ最大長ࡢࢫࣃࠋ࡜を用いるこࡳ

ࡳ 230文Ꮠ࡛あるࠋこࠊࡣࢀ審査環境におい࡚26ࠊ 文Ꮠࡢ

長ࡢ最大ࡢࢫࣃࠋある࡛ࡢࡶを許容する࡜を加えるこࢫࣃ

を参照するこࢫンࢲイ࢞地域ࡣい࡚ࡘる規ไに࡞ࡽࡉࡢࡉ

ࡀࡉ長ࡢࢫࣃࠋ࡜ 230 文Ꮠまࡣࡓ地域࡛定ୖࡓࢀࡽࡵ限を

超える場合ࠊࡣ申請者ࡀ作ࡓࡗフྡࢲ࢛ࣝやファイࣝྡを
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章࣭項 頁 ヱ当箇所 頁 ヱ当箇所 

 ࠋ࡜やファイࣝྡを略記するこྡࢲ

 

まࠊࡓ申請者ࠊࡣ各極及び ICH M2 専門家作業部会におい

࡚推奨ࢀࡉる媒体ࡢフࢺࢵ࣐࣮࢛にࡘい࡚ࠊ媒体固᭷ࡢフ

 ࠋいࡓࢀࡉไ限を確認ࡢ長ࢲ࢛ࣝ

略記するこࡽࡉࠋ࡜に短縮ࡀ必要࡞場合ࡣ付録 4 ࡛推奨す

るフྡࢲ࢛ࣝやファイࣝྡを略記するこࠋ࡜まࠊࡓ申請者

各極及びࠊࡣ ICH M2 専門家作業部会におい࡚推奨ࢀࡉる

媒体ࡢフࢺࢵ࣐࣮࢛にࡘい࡚ࠊ媒体固᭷ࡢフࢲ࢛ࣝ長ࡢไ

限を確認ࡓࢀࡉいࠋ 

参考文献 

Page 

2-5 

[CML] Chemical Markup Language 

http://www.xml-cml.org 

Page 

2-5 

[CML] Chemical Markup Language 

http://cml.sourceforge.net 

Page 

2-5- 

Page 

2-6 

[ECMAScript] ECMAScript Language Specification, 3rd edition. 

ECMA- 262 

http://www.ecma.ch/ecma1/STAND/ECMA-262.HTM 

Page 

2-5 

[ECMAScript] ECMAScript Language Specification, 3rd edition. 

ECMA- 262 

http://www.ecma-international.org/publications/standards/Ecma-

262.htm 

Page 

2-6 

[IMT] Internet Media Types 

http://www.isi.edu/in-notes/iana/assignments/media-types/media-

types 

Page 

2-6 

[IMT] Internet Media Types 

http://www.iana.org/assignments/media-types/ 

Page 

2-6 

[ISO-639] Codes for the representation of names of languages 

ISO 639:1988. 

http://www.iso.ch/cate/d4766.html 

http://www.oasis-open.org/cover/iso639a.html. 

Page 

2-6 

[ISO-639] Codes for the representation of names of languages 

ISO 639:1988. 

 

http://www.oasis-open.org/cover/iso639a.html 

Page 

2-6 

[PDF] Portable Document Format 

http://partners.adobe.com/asn/developer/technotes.html#pdfspec 

Page 

2-6 

[PDF] Portable Document Format 

http://www.adobe.com/devnet/pdf/pdf_reference.html 

 

Page 

2-7 

[XSL] Extensible Stylesheet Language (XSL) 

W3C Candidate Recommendation 21 November 2000 (work in 

progress) 

http://www.w3.org/TR/WD-xsl 

Page 

2-6 

[XSL] Extensible Stylesheet Language (XSL) 

Version 1.0 W3C Recommendation 15 October 2001 

 

http://www.w3.org/TR/WD-xsl 

http://www.adobe.com/devnet/pdf/pdf_reference.html
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章࣭項 頁 ヱ当箇所 頁 ヱ当箇所 

付録 3: CTD ࣔ

ュ࣮ࣝに対すࢪ

る一般的留意事

項 

    

緒言 

Page 

3-1 

こࡢࡽࢀ文書全体にわࠊࡾࡓ効率的ࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼ࡞ンを支

援するࢪ࣮࣌ࡌྠࠊࡵࡓに࡞い注釈や関連ࢭクࣙࢩンࠊ刊

行物ࠊ付録ࠊ表おࡼびᅗに対するࣁイ࣮ࣃテキ࣭ࣜࢺࢫン

クを提供するࠋ 

文書ࡢ最後に参考文献ࣜࡀࢺࢫある場合ࠊࡣ適ษ࡞出版物

 ࠋ࡜ンクを設けるこ࣮ࣜࣃイࣁࡢ࡬

Page 

3-1 

こࡢࡽࢀ文書全体にわࠊࡾࡓ効率的ࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼ࡞ンを支

援するࢪ࣮࣌ࡌྠࠊࡵࡓに࡞い注釈や関連ࢭクࣙࢩンࠊ刊

行物ࠊ付録ࠊ表おࡼびᅗに対するࣁイ࣮ࣃテキ࣭ࣜࢺࢫン

クを提供するࠋCTDࡢ相互参照ࡣ eCTDにおい࡚ࣁイ࣮ࣃ

ࣜンクࡢ使用にࡾࡼ対応するࠋ文書ࡢ最後に参考文献ࣜࢫ

ンクを設け࣮ࣜࣃイࣁࡢ࡬出版物࡞適ษࠊࡣある場合ࡀࢺ

るこࠋ࡜ 

フྡࢲ࢛ࣝおࡼ

びファイࣝྡに

関する慣例 

Page 

3-1 

本௙様書にࠊࡣ強ࡃ推奨ࢀࡉるフࢲ࢛ࣝおࡼびファイࣝྡ

適ࠊࡀるࡁを利用࡛ࢀ場合こࡢ࡝ࢇ࡜ほࠋいる࡚ࢀࡉ示ࡀ

ษ࡞場合にࠊࡣ申請者ࡣ本௙様を変更࡛ࡁるࠋ例えࠊࡤeCTD 

௙様に適当࡞フ࡞ࡀྡࢲ࢛ࣝい場合にࠊ情報࡜し࡚追加フ

 ࠋる等࡛あるࡵを含ࢲ࢛ࣝ

 

 

申請者ࡣ本௙様書に示すフྡࢲ࢛ࣝを維持するこࡀ࡜望ま

しいࠋい࡞࠿る形にࡼࡏ実際ࡢ eCTD XML DTD を変更す

る必要ࡀある࡜ࠊいうこࡣ࡜決し࡚࡞いୖࠊ࡛ࡢ述ࡢ事項

にࡘい࡚ࡣ解釈に誤解࡞ࡢいࡼうにࡓࢀࡉいࠋ 

Page 

3-1 

本௙様書にࠊࡣ推奨する任意ࡢフࢲ࢛ࣝおࡼびファイࣝྡ

ࠊࡀるࡁを利用࡛ࡽࢀ場合こࡢ࡝ࢇ࡜ほࠋいる࡚ࢀࡉ示ࡀ

適ษ࡞場合にࠊࡣ申請者ࡣ本௙様を変更࡛ࡁるࠋ例えࠊࡤ

eCTD ௙様書に適当࡞フ࡞ࡀྡࢲ࢛ࣝい場合に情報࡜し࡚

追加フࢲ࢛ࣝを含ࡵるこ࡜やࠊ推奨フࢲ࢛ࣝ構造ࡀ適ษ࡛

原則的ࠊࡣ࡜ファイࣝ構成を提供するこࡢい場合に追加࡞

にཷけ入ࢀࡽࢀるࠋ申請者ࡣ本௙様書に示すフྡࢲ࢛ࣝを

維持するこࡀ࡜望ましいࠋい࡞࠿る形にࡼࡏ実際ࡢ eCTD 

XML DTD を変更する必要ࡀある࡜ࠊいうこࡣ࡜決し࡚࡞

いୖࠊ࡛ࡢ述ࡢ事項にࡘい࡚ࡣ解釈に誤解࡞ࡢいࡼうにࡉ

 ࠋいࡓࢀ
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  Page 

3-1 

本௙様書࡛示ࢀࡉるファイࣝྡࡣ任意࡛あるࠋ審査官ࡀ互

いにྡ称ࡀ類似し࡚いる複数ࡢファイࣝをྠ時に開いࡓ場

合にࠊファイࣝ間ࡢ༊別ࡀ容易に࡞るࡼうࠊ固᭷࡛理解し

やすいファイࣝྡࡼࡃࡘࡀう࡞別ࡢ࿨ྡ法を考慮するࡀࡢ

適ษ࡛あるࠋ本௙様書ࡢ付録 2 にファイࣝྡࡢ一般的࡞規

定を示すࠋ 

ᅗ解おࡼびフ࢛

 階ᒙࢲࣝ

Page 

3-2 

申請者ࡾࡼࡀヲ細࡞文書を提出する場合にࡘい࡚ࠊフ࢛ࣝ

ンを付録ࣙࢩプ࢜࡞びファイࣝに関するヲ細ࡼおࢲ 4 に示

すࠋ完全࡞フࢲ࢛ࣝ階ᒙを使用するこࡣ࡜必須࡛ࠊࡃ࡞ࡣ

㸦ファイࣝࡀ཰録࡚ࢀࡉい࡞い㸧空ࡢフࡣࢲ࢛ࣝ省略࡛ࡁ

るࠋし࠿しࠊࡽࡀ࡞ファイࣝࡀあるこࡀ࡜期待ࢀࡉる場合

にࠊࡣフࢲ࢛ࣝを省略し࡚いるこ࡜に対する妥当࡞理由説

明ࡀ必要࡛あるࠋ 

Page 

3-2 

申請者ࡾࡼࡀヲ細࡞文書を提出する場合にࡘい࡚ࠊフ࢛ࣝ

ンを付録ࣙࢩプ࢜࡞びファイࣝに関するヲ細ࡼおࢲ 4 に示

すࠋ完全࡞フࢲ࢛ࣝ階ᒙを使用するこࡣ࡜必須࡛ࠊࡃ࡞ࡣ

㸦ファイࣝࡀ཰録࡚ࢀࡉい࡞い㸧空ࡢフࡣࢲ࢛ࣝ省略࡛ࡁ

るࠋし࠿しࠊࡽࡀ࡞ファイࣝࡀあるこࡀ࡜期待ࢀࡉる場合

にࠊࡣフࢲ࢛ࣝを省略し࡚いるこ࡜に対する妥当࡞理由説

明を地域࢞イࢲンࢫに応࡚ࡌ示すこࠋ࡜ 

ュ࣮ࣝࢪࣔ 2 

CTD ࡢ概要㸦サ

 㸧࣮࣐ࣜ

Page 

3-2 

本ࣔࢪュ࣮ࣝࡢファイࣝࠊࡣ必要に応࡚ࡌᑡ数ࡢ画像を埋

ࣔࠋし࡚提供する࡜ࢺࢫテキࡢ PDFࠊࡀあるࡶ場合ࡴ込ࡵ

ュ࣮ࣝࢪ ュ࣮ࣝࢪࣔࠋする࡜m2ࠖࠕࡣྡࢲ࢛ࣝフࡢ 2 ࡢ 2

中ࡢフࡣྡࢲ࢛ࣝ以下ࡢ通࡜ࡾするࠋ 

Page 

3-2 

本ࣔࢪュ࣮ࣝࡢファイࣝࠊࡣ必要に応࡚ࡌᑡ数ࡢ画像を埋

ࣔࠋし࡚提供する࡜ࢺࢫテキࡢ PDFࠊࡀあるࡶ場合ࡴ込ࡵ

ュ࣮ࣝࢪ ュ࣮ࣝࢪࣔࠋする࡜m2ࠖࠕࡣྡࢲ࢛ࣝフࡢ 2 ࡢ2

中ࡢフࡣྡࢲ࢛ࣝ以下ࡢ通࡜ࡾするࡢࢫࣃࠊࡀ長ࡢࡉ問題

を最ᑠにするࡽࡉࠊࡵࡓに短縮まࡣࡓ省略するこࡁ࡛ࡀ࡜

るࠋ 

Page 

3-2 

ュ࣮ࣝࢪࣔ 2 に対するフࢲ࢛ࣝ階ᒙ構造ࢫࡢク࣮ࣜンࣙࢩ

をᅗࢺࢵ 3－1 に示すࠋ 

Page 

3-3 

ュ࣮ࣝࢪࣔ 2 に対する代表的࡞フࢲ࢛ࣝ階ᒙ構造ࢫࡢクࣜ

࣮ンࢺࢵࣙࢩをᅗ 3-1に示すࠋ 

ュ࣮ࣝࢪࣔ 3 品

質に関する文書 

Page 

3-2 - 

Page 

3-3 

ュ࣮ࣝࢪࣔ m3ࠕࡣྡࢲ࢛ࣝフࡢ 3 ࠋするࣔࠖ࡜ ュ࣮ࣝࢪ ࡢ 3

中ࡢフࡣྡࢲ࢛ࣝ以下ࡢ通࡜ࡾするࠋ 

Page 

3-4 

ュ࣮ࣝࢪࣔ ュ࣮ࣝࢪࣔࠋする࡜m3ࠖࠕࡣྡࢲ࢛ࣝフࡢ 3 3

問ࡢࡉ長ࡢࢫࣃࠊࡀする࡜ࡾ通ࡢ以下ࡣྡࢲ࢛ࣝフࡢ中ࡢ

題を最ᑠにするࡽࡉࠊࡵࡓに短縮まࡣࡓ省略するこ࡛ࡀ࡜

 ࠋるࡁ
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Page 

3-4 

ュ࣮ࣝࢪࣔ 3 に対するフࡢࢲ࢛ࣝ階ᒙ構造をᅗ 3－2 にࢫ

ク࣮ࣜン࡛ࢺࢵࣙࢩ示すࠋ 

Page 

3-6 

ュ࣮ࣝࢪࣔ 3 に対する代表的࡞フࢲ࢛ࣝ階ᒙ構造ࢫࡢクࣜ

࣮ンࢺࢵࣙࢩをᅗ 3-2に示すࠋ 

ュ࣮ࣝࢪࣔ 4 非

臨床試験報告書 

Page 

3-5 

ュ࣮ࣝ㸲ࢪࣔࠋする࡜m4ࠖࠕࡣྡࢲ࢛ࣝフࡢュ࣮ࣝ㸲ࢪࣔ

 ࠋする࡜ࡾ通ࡢ以下ࡣྡࢲ࢛ࣝフࡢ中ࡢ

Page 

3-7 

ュ࣮ࣝࢪࣔࠋする࡜m4ࠖࠕࡣྡࢲ࢛ࣝフࡢュ࣮ࣝ㸲ࢪࣔ 4

問ࡢࡉ長ࡢࢫࣃࠊࡀする࡜ࡾ通ࡢ以下ࡣྡࢲ࢛ࣝフࡢ中ࡢ

題を最ᑠにするࡽࡉࠊࡵࡓに短縮まࡣࡓ省略するこ࡛ࡀ࡜

 ࠋるࡁ

Page 

3-7 

ュ࣮ࣝࢪࣔ 4 に対するフࢲ࢛ࣝ階ᒙ構造ࢫࡢク࣮ࣜンࣙࢩ

をᅗࢺࢵ 3－3 に示すࠋ 

Page 

3-8 

ュ࣮ࣝࢪࣔ 4 に対する代表的࡞フࢲ࢛ࣝ階ᒙ構造ࢫࡢクࣜ

࣮ンࢺࢵࣙࢩをᅗ 3－3に示すࠋ 

ュ࣮ࣝࢪࣔ 5 臨

床試験報告書 

Page 

3-8 

ュ࣮ࣝࢪࣔ m5ࠕࡣྡࢲ࢛ࣝフࡢ 5 ࠋするࣔࠖ࡜ ュ࣮ࣝࢪ ࡢ 5

中ࡢフࡣྡࢲ࢛ࣝ以下ࡢ通࡜ࡾするࠋ 

Page 

3-10 

ュ࣮ࣝࢪࣔ ュ࣮ࣝࢪࣔࠋする࡜m5ࠖࠕࡣྡࢲ࢛ࣝフࡢ 5 5

問ࡢࡉ長ࡢࢫࣃࠊࡀする࡜ࡾ通ࡢ以下ࡣྡࢲ࢛ࣝフࡢ中ࡢ

題を最ᑠにするࡽࡉࠊࡵࡓに短縮まࡣࡓ省略するこ࡛ࡀ࡜

 ࠋるࡁ

  Page 

3-13 

CTD 構造࡛ࢪࣔࡣュ࣮ࣝ 5.3.7 に症例報告書おࡼび個別患

者࣮ࢹタ一覧ࢪࣔࠊュ࣮ࣝ 5.4に参考文献を配置するࠋ 

eCTD࡛ࡣ公表論文おࡼび参考文献ࢪࣔࡣュ࣮ࣝ ࢛フࡢ5.4

し࠿しࠋ࡜に配置するこࢲࣝ index.xmlファイ࡛ࣝࠊࡣStudy 

Tagging Fileࡀ地域におい࡚適用ࢀࡉる場合にࠊࡣそࢀを用

い࡚追加情報を含ࡴ他ࡢ試験報告書ࡌྠ࡜見出しࡢ下にこ

フ要素を配置࣮ࣜࡢࡵࡓࡢび参考文献ࡼ公表論文おࡢࡽࢀ

するこࡽࡉࠋ࡜にࠊそ࣮ࣜࡢフ要素ࡢ཯復を 5.4 参考文献

 ࠋ࡜下に配置するこࡢ見出しࡢ

症例報告書࣮ࢹࠊタࢺࢵࢭおࡼび個別患者࣮ࢹタ一覧ࡣ地

域࢞イࢲンࢫにし࡚ࡗࡀࡓ構成するこࠋ࡜ 
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Page 

3-12

脚注 

ྠフࢲ࢛ࣝにࠊࡣ申請書に含まࢀる試験ࡢ数ࡌྠ࡜数ࡢフ

試験に対応するྡ前を本ࡣにࢲ࢛ࣝフࠋるࢀ含まࡀࢲ࢛ࣝ

௙様書にし࡚ࡗࡀࡓ付けるࠋフࡢࢲ࢛ࣝ内容ࡣ地域࢞イࢲ

ンࢫに従うࠋ 

Page 

3-13

脚注 

 

 

フࡢࢲ࢛ࣝ内容ࡣ地域࢞イࢲンࢫに従うࠋ 

Page 

3-13 

ュ࣮ࣝࢪࣔ 5 に対するフࢲ࢛ࣝ階ᒙ構造ࢫࡢク࣮ࣜンࣙࢩ

をᅗࢺࢵ 3－4 に示すࠋ 

Page 

3-14 

ュ࣮ࣝࢪࣔ 5 に対する代表的࡞フࢲ࢛ࣝ階ᒙ構造ࢫࡢクࣜ

࣮ンࢺࢵࣙࢩをᅗ 3－4に示すࠋ 

付録 4: eCTDに

対するファイࣝ

構成 

    

㸦緒言㸧 

Page 

4-1 

ファイࣝ構成表にࠊࡣ申請資料を完全ࡢࡶ࡞にしࠊㄞࡳや

すࡃ処理可能࡜するࢵࣂࠊࡵࡓク࣮࣎ンファイࣝࣞ࢕ࢹࠊ

クࢵࣂࠊࣜࢺク࣮࣎ンに組ࡳ込まࢀるファイࣝࡢほࠊ࠿そ

ࠊࡣファイࣝྡࡢࡽࢀこࠋるࢀ含まࡀファイࣝ࡞必要ࡢ他ࡢ

強ไ࡛࡞ࡣいࠊࡀ強ࡃ推奨ࢀࡉる࡛ࡢࡶあるࠋeCTDࡢ各ࢭ

クࣙࢩンあるいࡣサࢭࣈクࣙࢩンに含まࢀる複数ࡢ文書

㸦ファイࣝ㸧に関し࡚ࠊࡣＭ㸲構成文書：Granularity Annex 

を参照するこࠋ࡜ 

Page 

4-1 

ファイࣝ構成表にࠊࡣ申請資料を完全ࡢࡶ࡞にしࠊㄞࡳや

すࡃ処理可能࡜するࢵࣂࠊࡵࡓク࣮࣎ンファイࣝࣞ࢕ࢹࠊ

クࢵࣂࠊࣜࢺク࣮࣎ンに組ࡳ込まࢀるファイࣝࡢほࠊ࠿そ

ュ࣮ࣝࢪࣔࠋるࢀ含まࡀ追加ファイࣝ࡞必要ࡢ他ࡢ 2-5 に

示ࢀࡉるこࡢࡽࢀファイࣝྡやフࠊࡣྡࢲ࢛ࣝ強ไ࡛࡞ࡣ

いࠊࡀ推奨ࢀࡉる࡛ࡢࡶあࡢࢫࣃࠊࡾ長ࡢࡉ問題を回避す

るࠊࡵࡓ短縮しࡾࡓ省略するこࡁ࡛ࡀ࡜るࠋeCTDࡢ各ࢭク

文書㸦フࡢる複数ࢀンに含まࣙࢩクࢭࣈサࡣンあるいࣙࢩ

ァイࣝ㸧に関し࡚ࠊࡣICH 承認申ࡢ་薬品ࠕインࣛࢻイ࢞

請ࡢࡵࡓࡢ国際共通化資料 コࣔン࣭テクニカ࣭ࣝࢻキュ࣓

ンࢺ㸦CTD㸧ࡢ構成ࠖࡢM4構成文書：Granularity Annex を

参照するこࠋ࡜こࡢ文書にࡣ CTDࠊそし࡚ eCTDࠊࡢ各ࢭ

クࣙࢩンࡢ適ษ࡞文書ࡢ分割方法ࡀ記載࡚ࢀࡉいるࠋ構成

文書に定義࡞ࡀい場合ࠊ申請者ࡣ文書ࡢ分割方法を考慮し

࡚適ษ࡜思わࢀるࡼうに自由に申請資料を構成࡛ࡁるࠋ 
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 改正前 改正後 

章࣭項 頁 ヱ当箇所 頁 ヱ当箇所 

Page 

4-1 

イタࣜࢵク体ࡢファイࣝྡ࡜ࡢこࠊࡣࢁ各申請者ࠊࡀ各自

を࡜換えるこࡁファイࣝྡ࡛置ࡓ付け࡚ࡗࡀࡓ慣例にしࡢ

表し࡚いるࠋ 

Page 

4-1 

イタࣜࢵク体ࡢファイࣝྡおࡼびフ࡜ࡢྡࢲ࢛ࣝこࠊࡣࢁ

各申請者ࠊࡀ各自ࡢ慣例にし࡚ࡗࡀࡓ付けࡓ適ษ࡞ファイ

ࣝྡ࡛置ࡁ換えるこ࡜を表し࡚いるࠋ 

Table 4-1/ 

13 /Comment 

Page 

4-4 

品質に関する概括資料ࡢ文書構成に関し࡚ࡣ M4 構成文書 

Granularity Annex 品質に関する概括評価ࡢ項を参照するこ

 ࠋ࡜

原薬まࡣࡓ製造業者ࡀ複数ࡢ場合ࠊࡣそࢀࡒࢀに対し࡚別

ファイࣝを用意するこࠋ࡜ファイࣝྡにࡣ原薬ྡࡢ称を必

国際一般ྡを包ࡣンࠖࢪࢳ塩酸ࣛニࠕࠊࡤ例えࠋ࡜こࡴ含ࡎ

含し࡚ࠕࠊranitidine-hydrochlorideࠖ࡜するྠࠋ様に製造業者

に ࡘ い ࡚ ࡶ 例 え ࡤ ࠊ

ranitidine-hydrochloride-manufacturer-1.pdfࠕ ファࠊうにࡼࡢࠖ

イࣝྡにࡣ製造業者ྡࡢ称を必ࡎ含ࡴこࠋ࡜ 

製造業者ࡀ複数ある場合ࡣ原薬ファイࣝを繰ࡾ返すࠋそࡢ

際ファイࣝྡࠊࡣ例えࡤ 1 番目をࠕ drug-substance-1- 

manufacturer-1.pdf ࠖ ࡜ し ࠊ 㸰 番 目 を

当ヱ製ࠊ࡝࡞する࡜drug-substance-1-manufacturer-2.pdfࠖࠕ

造業者ࡀわ࠿るࡢࡶにするࠋ 

Page 

4-4 
品質に関する概括資料ࡢ文書構成に関し࡚ࡣ M4 構成文書 

Granularity Annex 品質に関する概括評価ࡢ項を参照するこ

 ࠋ࡜

原薬まࡣࡓ製造業者ࡀ複数ࡢ場合ࠊࡣそࢀࡒࢀに対し࡚別

ファイࣝを用意するこࡶ࡜可能࡛あるࠋ 
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Table 4-1/ 

14 /Comment 

Page 

4-5 

品質に関する概括資料ࡢ文書構成に関し࡚ࡣ M4 構成文書 

Granularity Annex 品質に関する概括評価ࡢ項を参照するこ

 ࠋ࡜

ファイࣝྡࡣ剤形まࡣࡓ力価を含ࡓࡵ製剤ྡࡢ称を示すࡶ

 ࠋ (drug-product-tablet-5mgࠖࠕࡤ例え)する࡜ࡢ

申請ࡀ複数ࡢ成分࡞ࡽ࠿る複雑࡞提示ࡢ場合にࠊࡣファイ

ࣝྡにࡣ成分ࡼࡢう࡞追加ࡢ項目を識別するこࠋ࡜ 

製剤࡞ࡣにࡽ࠿構成するࡢ࠿定義ࠊおࡼび㸯ࡢࡘ申請にお

い࡚複数ࡢ製剤ࡀ許容ࢀࡉる࠿にࡘい࡚ࠊࡣ地域࢞イࢲン

る場合ࢀࡉ許ࡀ製剤ࡢ申請に複数ࡢࡘ㸯ࠋ࡜こࡢを参照ࢫ

にࠊࡣ製剤࡜ࡈに個別ࡢファイࣝを提供するこࠋ࡜ 

Page 

4-5 
品質に関する概括資料ࡢ文書構成に関し࡚ࡣ M4 構成文書 

Granularity Annex 品質に関する概括評価ࡢ項を参照するこ

 ࠋ࡜

 

 

 

製剤࡞ࡣにࡽ࠿構成するࡢ࠿定義ࠊおࡼび㸯ࡢࡘ申請にお

い࡚複数ࡢ製剤ࡀ許容ࢀࡉる࠿にࡘい࡚ࠊࡣ地域࢞イࢲン

る場合ࢀࡉ許ࡀ製剤ࡢ申請に複数ࡢࡘ㸯ࠋ࡜こࡢを参照ࢫ

にࠊࡣ製剤࡜ࡈに個別ࡢファイࣝを提供するこࡶ࡜可能࡛

あるࠋ 

Table 4-1/ 

18 /Comment 

Page 

4-6 

一般に本論理文書ࡣ単一ࡢファイࣝࡽ࠿構成するࠋCTD ࡛

定義ࢀࡉるヲ細ࣞࡢࣝ࣋見出しにࡘい࡚ࠊࡣ文書内にそࢀ

 ࠋ࡜ンを用意するこࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼࡢ࡬見出しࡢࡽ

Page 

4-5 

一般に本文書ࡣ単一ࡢファイࣝࡽ࠿構成するࠋCTD ࡛定義

ࡢࡽࢀ文書内にそࠊࡣい࡚ࡘ見出しにࡢࣝ࣋るヲ細ࣞࢀࡉ

見出しࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼࡢ࡬ンを用意するこࠋ࡜ 

Table 4-1/ 

20 /Comment 

Page 

4-6 

一般に本論理文書ࡣ単一ࡢファイࣝࡽ࠿構成するࠋCTD ࡛

定義ࢀࡉるヲ細ࣞࡢࣝ࣋見出しにࡘい࡚ࠊࡣ文書内にそࢀ

 ࠋ࡜ンを用意するこࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼࡢ࡬見出しࡢࡽ

Page 

4-6 

一般に本文書ࡣ単一ࡢファイࣝࡽ࠿構成するࠋCTD ࡛定義

ࡢࡽࢀ文書内にそࠊࡣい࡚ࡘ見出しにࡢࣝ࣋るヲ細ࣞࢀࡉ

見出しࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼࡢ࡬ンを用意するこࠋ࡜ 

Table 4-1/ 

23 /Comment 

Page 

4-6 

一般に本論理文書ࡣ単一ࡢファイࣝࡽ࠿構成するࠋCTD ࡛

定義ࢀࡉるヲ細ࣞࡢࣝ࣋見出しにࡘい࡚ࠊࡣ文書内にそࢀ

 ࠋ࡜ンを用意するこࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼࡢ࡬見出しࡢࡽ

Page 

4-6 

一般に本文書ࡣ単一ࡢファイࣝࡽ࠿構成するࠋCTD ࡛定義

ࡢࡽࢀ文書内にそࠊࡣい࡚ࡘ見出しにࡢࣝ࣋るヲ細ࣞࢀࡉ

見出しࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼࡢ࡬ンを用意するこࠋ࡜ 

Table 4-1/ 

25 /Comment 

Page 

4-7 

一般に本論理文書ࡣ単一ࡢファイࣝࡽ࠿構成するࠋCTD ࡛

定義ࢀࡉるヲ細ࣞࡢࣝ࣋見出しにࡘい࡚ࠊࡣ文書内にそࢀ

 ࠋ࡜ンを用意するこࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼࡢ࡬見出しࡢࡽ

Page 

4-6 

一般に本文書ࡣ単一ࡢファイࣝࡽ࠿構成するࠋCTD ࡛定義

ࡢࡽࢀ文書内にそࠊࡣい࡚ࡘ見出しにࡢࣝ࣋るヲ細ࣞࢀࡉ

見出しࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼࡢ࡬ンを用意するこࠋ࡜ 
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Table 4-1/ 

27 /Comment 

Page 

4-7 

一般に本論理文書ࡣ単一ࡢファイࣝࡽ࠿構成するࠋCTD ࡛

定義ࢀࡉるヲ細ࣞࡢࣝ࣋見出しにࡘい࡚ࠊࡣ文書内にそࢀ

 ࠋ࡜ンを用意するこࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼࡢ࡬見出しࡢࡽ

Page 

4-7 

一般に本文書ࡣ単一ࡢファイࣝࡽ࠿構成するࠋCTD ࡛定義

ࡢࡽࢀ文書内にそࠊࡣい࡚ࡘ見出しにࡢࣝ࣋るヲ細ࣞࢀࡉ

見出しࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼࡢ࡬ンを用意するこࠋ࡜ 

Table 4-1/ 

30 /Comment 

Page 

4-8 

一般に本論理文書ࡣ単一ࡢファイࣝࡽ࠿構成するࠋCTD ࡛

定義ࢀࡉるヲ細ࣞࡢࣝ࣋見出しにࡘい࡚ࠊࡣ文書内にそࢀ

 ࠋ࡜ンを用意するこࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼࡢ࡬見出しࡢࡽ

Page 

4-7 

一般に本文書ࡣ単一ࡢファイࣝࡽ࠿構成するࠋCTD ࡛定義

ࡢࡽࢀ文書内にそࠊࡣい࡚ࡘ見出しにࡢࣝ࣋るヲ細ࣞࢀࡉ

見出しࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼࡢ࡬ンを用意するこࠋ࡜ 

Table 4-1/ 

31 /Comment 

Page 

4-8 

一般に本論理文書ࡣ単一ࡢファイࣝࡽ࠿構成するࠋCTD ࡛

定義ࢀࡉるヲ細ࣞࡢࣝ࣋見出しにࡘい࡚ࠊࡣ文書内にそࢀ

 ࠋ࡜ンを用意するこࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼࡢ࡬見出しࡢࡽ

Page 

4-7 

一般に本文書ࡣ単一ࡢファイࣝࡽ࠿構成するࠋCTD ࡛定義

ࡢࡽࢀ文書内にそࠊࡣい࡚ࡘ見出しにࡢࣝ࣋るヲ細ࣞࢀࡉ

見出しࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼࡢ࡬ンを用意するこࠋ࡜ 
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 改正前 改正後 

章࣭項 頁 ヱ当箇所 頁 ヱ当箇所 

Table 4-1/ 

32 /Comment 

Page 

4-8 

ファイࣝྡにࠊࡣ申請する適応症㸦適ษ࡛あࡤࢀ略す㸧を

必ࡎ含ࡵるこࠋ࡜例࡜し࡚ࠕsummary-clin-efficacy-asthma ࠋࠖ

複数ࡢ適応症㸦例えࠊࡤ喘息おࡼび∦頭痛㸧ࡀある場合に

ࡣ ࠊ 最 初 ࡢ 適 応 症 に 対 応 す る フ ࢛ ࣝ ࢲ を

ࠕ summary-clin-efficacyasthma ࠊࠖ ஧ 番 目 ࡢ 適 応 症 を

一般に本論理文ࠋする࡜summary-clin-efficacy-migraineࠖࠕ

書ࡣ単一ࡢファイࣝࡽ࠿構成するࠋCTD ࡛定義ࢀࡉるヲ細

ࡢ࡬見出しࡢࡽࢀ文書内にそࠊࡣい࡚ࡘ見出しにࡢࣝ࣋ࣞ

 ࠋ࡜ンを用意するこࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼ

Page 

4-8 

ファイࣝྡにࠊࡣ申請する適応症㸦適ษ࡛あࡤࢀ略す㸧を

必 ࡎ 含 ࡵ る こ ࡜ ࠋ 例 ࡜ し ࡚

summary-clin-efficacy-asthma.pdfࠕ ࠊࡤ適応症㸦例えࡢ複数ࠋࠖ

喘息おࡼび∦頭痛㸧ࡀある場合にࠊࡣ最初ࡢ適応症ࡢファ

イࣝྡをࠕsummary-clin-efficacy-asthma.pdf 適応ࡢ஧番目ࠊࠖ

症をࠕsummary-clin-efficacy-migraine.pdfࠖ࡜するࠋ一般に本

文書ࡣ単一ࡢファイࣝࡽ࠿構成するࠋCTD ࡛定義ࢀࡉるヲ

細ࣞࡢࣝ࣋見出しにࡘい࡚ࠊࡣ文書内にそࡢࡽࢀ見出し࡬

 ࠋ࡜ンを用意するこࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼࡢ

 

XML ファイࣝྡに使ࡣ属性値ࡢ適応症ࡢン内࣮࣎クࢵࣂ

用する࡜ࡢࡶ一貫性を保࡛ࡁ࡭ࡘあるࠊࡀ㐪う࡛ࡢࡶあࡗ

いう適応࡜Non-Small Cell Lung Cancerࠖࠕࡤ例えࠋいࡼࡶ࡚

症ࡢ属性値ࡀ  あࡓࡗ場合ࠊそࡢ文書ࡢファイࣝྡに

ࠕ NSCLC ࠖ ࡜ 表 記 し ࡚ ࡶ ࡼ い 㸦ࠋ 例 え ࡤ ࠊ

summclineff-nsclc.pdf㸧ࠋ現ᅾこࡢࡽࢀ属性にࡘい࡚標準的࡞

用語ࡢ一覧ࡣᏑᅾࠊࡎࡏ申請者ࡣこࡢࡽࢀ属性ࡢ値ࡀ申請

ࣛイフサイクࣝࡢ間に容易に変更ࢀࡉるこ࡞ࡢ࡜いࡼうࠊ

慎重に表記を選ぶ࡛ࡁ࡭あるࠋ現ᅾこࢀを㐩成する唯一ࡢ

方法ࠊࡣ୙適ษ࡞属性値を持࣮ࣜࡓࡗフ要素をす࡚࡭削除

しࠊこࡢࡽࢀファイࣝࡢࡵࡓࡢ変更しࡓ属性値を持ࡘ新し

い࣮ࣜフ要素を提供するこ࡛࡜あるࠋ申請者ࡣこࡢࡽࢀ属

性値を変更する前にࠊ変更ࡀ適ษ࡝࠿うࠊ࠿まࡓそࡢ対応

方法にࡘい࡚地域ࡢ規ไ当局に相談するこࠋ࡜ 
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 改正前 改正後 

章࣭項 頁 ヱ当箇所 頁 ヱ当箇所 

Table 4-1/ 

33 /Comment 

Page 

4-9 

一般に本論理文書ࡣ単一ࡢファイࣝࡽ࠿構成するࠋCTD ࡛

定義ࢀࡉるヲ細ࣞࡢࣝ࣋見出しにࡘい࡚ࠊࡣ文書内にそࢀ

 ࠋ࡜ンを用意するこࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼࡢ࡬見出しࡢࡽ

Page 

4-8 

一般に本文書ࡣ単一ࡢファイࣝࡽ࠿構成するࠋCTD ࡛定義

ࡢࡽࢀ文書内にそࠊࡣい࡚ࡘ見出しにࡢࣝ࣋るヲ細ࣞࢀࡉ

見出しࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼࡢ࡬ンを用意するこࠋ࡜ 

Table 4-1/ 

39 /Comment 

Page 

4-11 

フྡࢲ࢛ࣝにࡣ原薬ྡࡢ称を必ࡎ含ࡴこࠋ࡜例えࠊࡤ塩酸

ࣛ ニ ࢳ ࢪ ン ࡣ 国 際 一 般 ྡ を 包 含 し ࡚ ࠊ

ranitidine-hydrochlorideࠕ ࠋするྠࠖ࡜ 様に製造業者にࡘい࡚

し࡜例ࠋ࡜こࡴ含ࡎ前を必ྡࡢ製造業者ࡣにྡࢲ࢛ࣝフࡶ

ranitidine-hydrochloride-manufacturer-1ࠕ࡚  ࠋࠖ

製造業者ࡀ複数ある場合にࠊࡣ原薬フࢲ࢛ࣝを繰ࡾ返すࠋ

そࡢ際ࠊフࡣྡࢲ࢛ࣝ当ヱ製造業者を表す࡜ࡢࡶするࠋ例

drug-substance-1-manufacturer-1ࠕ1番目をࠊし࡚࡜ 㸰番目ࠊࠖ

をࠕdrug-substance-1-manufacturer-2  ࠋࠖ

複数ࡢ原薬ࡀある場合㸦例えࠊࡤ塩酸ࣛニࢪࢳンࢳ࣓ࢩ࡜

ranitidine-hydrochlorideࠕをࢲ࢛ࣝフࡢ原薬ࡢ最初ࠊࡣン㸧ࢪ ࠊࠖ

2 番目ࡢ原薬ࡢフࢲ࢛ࣝをࠕcimetidineࠖ࡜するࠋ 

いまࡢ例࡛ࠊࡣ以下ࡼࡢう࡞フࡀࢲ࢛ࣝ含まࢀるこ࡜に࡞

るࠋ 

࣭ranitidine-hydrochloride-manufacturer-1 

࣭ranitidine-hydrochloride-manufacturer-2 

࣭cimetidine-hydrochloride-manufacturer-1 

࣭cimetidine-hydrochloride-manufacturer-2 

一般に申請者ࡣフྡࢲ࢛ࣝに特定ࡢ製造業者㸦おࡼび／ま

 ࠋるࡵ場所㸧を含ࡣࡓ

Page 

4-10 

こࢭࡢクࣙࢩン࡛ࠊࡣフྡࢲ࢛ࣝに原薬ྡや製造業者ྡを

含ࡴこࡣ࡜᭷用࡛あるࠋこࡣࢀ特に複数ࡢ原薬おࡼび/まࡓ

ࡢࢫࣃファイࣝࠋるࢀࡉᏑᅾする場合に適用ࡀ製造業者ࡣ

全長ࡢ問題࡛ࠊフࡢྡࢲ࢛ࣝ長ࡉに注意を払わ࡞け࡞ࡤࢀ

 ࠋࡘに役立ࡢする࣮ࣝࣟࢺ長をコンࢫࣃࡀ略記ࠊい場合࡞ࡽ

XML ࢵࣂク࣮࣎ン内ࡢ原薬࡜製造業者ࡢ属性値ࡣフ࢛ࣝ

ࡶ㐪うࠊࡀある࡛ࡁ࡭ࡘ一貫性を保࡜ࡢࡶに使用するྡࢲ

 ,Company XXX, City Name͂ ࡤ例えࠋいࡼࡶ࡚ࡗあ࡛ࡢ

Country Name̓࡜いう製造業者ࡢ属性値ࡀ あࡓࡗ場合ࠊフ

ࢀ現ᅾこࠋ可能࡛あるࡣ࡜表現するこ࡜を͂xxx̓ྡࢲ࢛ࣝ

申請者ࠊࡎࡏᏑᅾࡣ一覧ࡢ用語࡞い࡚標準的ࡘ属性にࡢࡽ

間に容易に変ࡢ申請ࣛイフサイクࣝࡀ値ࡢ属性ࡢࡽࢀこࡣ

更ࢀࡉるこ࡞ࡢ࡜いࡼうࠊ慎重に表記を選ぶ࡛ࡁ࡭あるࠋ

現ᅾࠊこࢀを㐩成する唯一ࡢ方法ࠊࡣすࡢ࡚࡭୙適ษ࡞属

性値を持࣮ࣜࡓࡗフ要素をす࡚࡭削除しࠊ こࡢࡽࢀファイ

新しい࣮ࣜフ要素を提供ࡘ属性値を持ࡓ変更しࡢࡵࡓࡢࣝ

するこ࡛࡜あるࠋ申請者ࡣこࡢࡽࢀ属性値を変更する前にࠊ

変更ࡀ適ษ࡝࠿うࠊ࠿まࡓそࡢ対応方法にࡘい࡚地域ࡢ規

ไ当局に相談するこࠋ࡜ 

Table 4-1/ 

57 /Comment 

Page 

4-14 

以下にࡼࡢ࡝うに多重ファイࣝを用いるࠊ࠿各分析方法に

関する個別ファイࣝを添付する࠿に関し࡚例を示すࠋ 

Page 

4-13 

以下にࡼࡢ࡝うに多重ファイࣝを用いるࠊ࠿各分析方法に

関する個別ファイࣝを添付する࠿に関し࡚例を示すࠋこࡢ

ࡣ下఩࡛ࡾࡼࣝ࣋ࣞ CTD ࡢ番号付けࡀ定義࡚ࢀࡉい࡞い

㸦例え3.2ࠊࡤ.S.4.2.1㸧 
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 改正前 改正後 

章࣭項 頁 ヱ当箇所 頁 ヱ当箇所 

Table 4-1/ 

58 /Number 

Page 

4-14 

3.2.S.4.2.1 Page 

4-13 

㸦削除㸧 

Table 4-1/ 

59 /Number 

Page 

4-14 

3.2.S.4.2.2 Page 

4-13 

㸦削除㸧 

Table 4-1/ 

60 /Number 

Page 

4-14 

3.2.S.4.2.3 Page 

4-14 

㸦削除㸧 

Table 4-1/ 

61 /Comment 

Page 

4-14 

以下にࡼࡢ࡝うに多重ファイࣝを用いるࠊ࠿各分析方法に

関する個別ファイࣝを添付する࠿に関し࡚例を示すࠋ 

Page 

4-14 

以下にࡼࡢ࡝うに多重ファイࣝを用いるࠊ࠿各分析方法に

関する個別ファイࣝを添付する࠿に関し࡚例を示すࠋこࡢ

ࡣ下఩࡛ࡾࡼࣝ࣋ࣞ CTD ࡢ番号付けࡀ定義࡚ࢀࡉい࡞い

㸦例え3.2ࠊࡤ.S.4.3.1㸧 

Table 4-1/ 

62 /Number 

Page 

4-14 

3.2.S.4.3.1 Page 

4-14 

㸦削除㸧 

Table 4-1/ 

63 /Number 

Page 

4-15 

3.2.S.4.3.2 Page 

4-14 

㸦削除㸧 

Table 4-1/ 

64 /Number 

Page 

4-15 

3.2.S.4.3.3 Page 

4-14 

㸦削除㸧 
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 改正前 改正後 

章࣭項 頁 ヱ当箇所 頁 ヱ当箇所 

Table 4-1/ 

78 /Comment 

Page 

4-17 

フྡࢲ࢛ࣝにࡣ剤形まࡣࡓ力価を含ࠊ࡚ࡵ製剤ྡࡢ称を示

すこࠋ࡜例えࠕࡤtablet-5mg  ࠋࠖ

複数ࡢ製剤ࡀある場合ࡣ㸦例えࠊࡤ溶解用粉ᮎおࡼび溶解

液㸧1ࠊ 番目ࡢ製剤ࡢフࢲ࢛ࣝをࠕpowder-for-reconstitution ࠊࠖ

2 番目ࡢ製剤ࠕࡣdiluentࠖフ࡜ࢲ࢛ࣝするࠋ製剤を構成する

けཷࡀ製剤ࡢ申請書࡛複数ࡢࡘび一ࡼに関する定義おࡢࡶ

入ࢀࡽࢀる࡝࠿うࡣ࠿地域࢞イࢲンࢫを参照ࡢこࠋ࡜ 

Page 

4-17 

こࢭࡢクࣙࢩン࡛ࠊࡣフྡࢲ࢛ࣝに製剤ྡを含ࡴこࡣ࡜᭷

用࡛あるࠋこࡣࢀ特に複数ࡢ製剤ྡࡀᏑᅾする場合に適用

ࡢpowder for reconstitution and diluent)最初ࠊࡤ㸦例えࠋるࢀࡉ

製剤ࡢフྡࢲ࢛ࣝにࠕࡣpowder-for-reconstitution 2ࠊࡾ入ࡀࠖ

 ࠋ入るࡀdiluentࠖࠕࡣ目にࡘ

製剤ࡢ構成ࡢ定義及び 1 回ࡢ申請࡛ 2 けཷࡀ製剤ࡢ以ୖࡘ

入ࢀࡽࢀるࠊࡣ࠿各規ไ当局࢞ࡢイࣛࢻインを参照するこ

 ࠋ࡜

XML ࢵࣂク࣮࣎ン内ࡢ製剤ࡢ属性値ࡣフྡࢲ࢛ࣝに使用

する࡜ࡢࡶ一貫性を保࡛ࡁ࡭ࡘあるࠊࡀ㐪う࡛ࡢࡶあ࡚ࡗ

࡜Lyophilized Powder for Reconstitution̓͂ ࡤ例えࠋいࡼࡶ

いう製剤ྡࡢ属性値ࡀ あࡓࡗ場合ࠊフྡࢲ࢛ࣝを͂ powder  ̓

い࡚ࡘ属性にࡢࡽࢀ現ᅾこࠋ可能࡛あるࡣ࡜表現するこ࡜

標準的࡞用語集ࡢ一覧ࡣᏑᅾࠊࡎࡏ申請者ࡣこࡢࡽࢀ属性

ࡢ࡜るこࢀࡉ間に容易に変更ࡢ申請ࣛイフサイクࣝࡀ値ࡢ

を㐩成ࢀ現ᅾこࠋある࡛ࡁ࡭慎重に表記を選ぶࠊうࡼい࡞

する唯一ࡢ方法ࠊࡣ୙適ษ࡞属性値を持࣮ࣜࡓࡗフ要素を

す࡚࡭削除しࠊ こࡢࡽࢀファイࣝࡢࡵࡓࡢ変更しࡓ属性値

を持ࡘ新しい࣮ࣜフ要素を提供するこ࡛࡜あるࠋ申請者ࠊࡣ

こࡢࡽࢀ属性値を変更する前にࠊ変更ࡀ適ษ࡝࠿うࠊ࠿ま

 ࠋ࡜規ไ当局に相談するこࡢい࡚地域ࡘ対応方法にࡢそࡓ
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 改正前 改正後 

章࣭項 頁 ヱ当箇所 頁 ヱ当箇所 

Table 4-1/ 

90 /Comment 

Page 

4-19 

複数ࡢ添加剤を含ࡴ製剤にࡘい࡚ࢭࠊࡣクࣙࢩン 3.2.P.4.1 – 

3.2.P. 4.4 に要求ࢀࡉる情報を添加剤࡜ࡈに完全に提供する

こࠋ࡜ 

 

 

 

 

追加ࡢ規格試験ࡢ୙要࡞公定書࡛定ࡓࢀࡽࡵ添加剤にࡘい

適ษ࡛ࡀ࡜こࡘࡶ情報をࡢ࡚࡭ファイࣝにすࡢࡘ一ࠊࡣ࡚

あࠊࡾ新しい文書ࡢそࢀࡒࢀに対し࡚フࢲ࢛ࣝをᑟ入し࡚ࠊ

ྠ一ࡢ階ᒙࣞࣝ࣋にファイࣝ࡜フࡀࢲ࢛ࣝ混ᅾするࡢを避

けるこࠋ࡜そࢀ以外ࡢ添加剤にࡘい࡚ࠊࡣ以下に示す構造

にしࡀࡓうこࠋ࡜ 

Page 

4-19 

複数ࡢ添加剤を含ࡴ製剤にࡘい࡚ࢭࠊࡣクࣙࢩン 3.2.P.4.1 – 

3.2.P. 4.4 に要求ࢀࡉる情報を添加剤࡜ࡈに完全に提供する

こࠋ࡜ 

ICHࡢ eCTD IWG Q&A 文書ࠊQ&Aࡢ No.4におけるࠊこࡢ

 ࠋ࡜構造に関する追加提案を参照するこࡢンࣙࢩクࢭ

追加ࡢ規格試験ࡢ୙要࡞公定書࡛定ࡓࢀࡽࡵ添加剤にࡘい

適ษ࡛ࡀ࡜こࡘࡶ情報をࡢ࡚࡭ファイࣝにすࡢࡘ一ࠊࡣ࡚

あࠊࡾ新しい文書ࡢそࢀࡒࢀに対し࡚フࢲ࢛ࣝをᑟ入し࡚ࠊ

ྠ一ࡢ階ᒙࣞࣝ࣋にファイࣝ࡜フࡀࢲ࢛ࣝ混ᅾするࡢを避

けるこࠋ࡜そࢀ以外ࡢ添加剤にࡘい࡚ࠊࡣ以下に示す構造

にしࡀࡓうこࠋ࡜ 

XML に使ྡࢲ࢛ࣝフࡣ属性値ࡢ添加剤ࡢン内࣮࣎クࢵࣂ

用する࡜ࡢࡶ一貫性を保࡛ࡁ࡭ࡘあるࠊࡀ㐪う࡛ࡢࡶあࡗ

一覧ࡢ用語࡞い࡚標準的ࡘ属性にࡢࡽࢀ現ᅾこࠋいࡼࡶ࡚

申請ࣛイフサイࡀ値ࡢ属性ࡢࡽࢀこࡣ申請者ࠊࡎࡏᏑᅾࡣ

クࣝࡢ間に容易に変更ࢀࡉるこ࡞ࡢ࡜いࡼうࠊ慎重に表記

を選ぶ࡛ࡁ࡭あるࠋ現ᅾࠊこࢀを㐩成する唯一ࡢ方法ࠊࡣ

୙適ษ࡞属性値を持࣮ࣜࡓࡗフ要素をす࡚࡭削除しࠊ こࢀ

新しい࣮ࣜフࡘ属性値を持ࡓ変更しࡢࡵࡓࡢファイࣝࡢࡽ

要素を提供するこ࡛࡜あるࠋ申請者ࡣこࡢࡽࢀ属性値を変

更する前にࠊ変更ࡀ適ษ࡝࠿うࠊ࠿まࡓそࡢ対応方法にࡘ

い࡚地域ࡢ規ไ当局に相談するこࠋ࡜ 
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100 /Comment 
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以下にࡼࡢ࡝うに多重ファイࣝを用いるࠊ࠿各分析方法に

関する個別ファイࣝを添付する࠿に関し࡚例を示すࠋ 

Page 

4-21 

以下にࡼࡢ࡝うに多重ファイࣝを用いるࠊ࠿各分析方法に

関する個別ファイࣝを添付する࠿に関し࡚例を示すࠋこࡢ

ࡣ下఩࡛ࡾࡼࣝ࣋ࣞ CTD ࡢ番号付けࡀ定義࡚ࢀࡉい࡞い

㸦例え3.2ࠊࡤ.P.5.2.1㸧ࠋ 
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3.2.P.5.2.1 

 

Page 
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104 /Comment 
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以下にࡼࡢ࡝うに多重ファイࣝを用いるࠊ࠿各分析方法に

関する個別ファイࣝを添付する࠿に関し࡚例を示すࠋ 

Page 

4-21 

以下にࡼࡢ࡝うに多重ファイࣝを用いるࠊ࠿各分析方法に

関する個別ファイࣝを添付する࠿に関し࡚例を示すࠋこࡢ

ࡣ下఩࡛ࡾࡼࣝ࣋ࣞ CTD ࡢ番号付けࡀ定義࡚ࢀࡉい࡞い

㸦例え3.2ࠊࡤ.P.5.3.1㸧ࠋ 
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Table 4-1/ 
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本付録にࡣいࡢ࠿ࡘࡃ報告書ࡀ含まࢀる࡜考えࢀࡽるࠋそ

あるࡀ製造業者ࡢ複数ࠊし࠿しࠋるࡵ定ࡀ申請者ࡣ構成ࡢ

場合にࠊࡣ製造業者࡜ࡈにフࢲ࢛ࣝを作成しࣞ࢕ࢹࠊクࢺ

ࣜྡ࡛製造業者を識別࡛ࡁるࡼうにするこࠋ࡜ 
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本付録にࡣいࡢ࠿ࡘࡃ報告書ࡀ含まࢀる࡜考えࢀࡽるࠋそ

あるࡀ製造業者ࡢ複数ࠊし࠿しࠋるࡵ定ࡀ申請者ࡣ構成ࡢ

場合にࠊࡣ製造業者࡜ࡈにフࢲ࢛ࣝを作成しࣞ࢕ࢹࠊクࢺ

ࣜྡ࡛製造業者を識別࡛ࡁるࡼうにするこࠋ࡜こࣝ࣋ࣞࡢ

ࡣ下఩࡛ࡾࡼ CTD ࡢ番号付けࡀ定義࡚ࢀࡉい࡞い㸦例え

 ࠋA.1.1㸧.3.2ࠊࡤ
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非࢘イࣝࢫ性感ᰁ性物質にࡘい࡚ࠊࡣこࡢフࢲ࢛ࣝに報告

書を入ࢀる࢘ࠋイࣝࢫ性感ᰁ性物質にࡘい࡚ࠊࡣ以下ࡢサ

製ࠊ原薬ࡢ複数ࠊし࠿しࠋ࡜構造を使用するこࢲ࢛ࣝフࣈ

剤ࠊ製造業者ࡀ࡝࡞ある場合に࢜ࠊࡣプࣙࢩン࡜ࡈに࢕ࢹ

ࣞクࣜࢺを作成しࣞ࢕ࢹࠊクྡࣜࢺにそࡢ識別を含ࡵるこ

 ࠋ࡜

Page 
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非࢘イࣝࢫ性感ᰁ性物質にࡘい࡚ࠊࡣこࡢフࢲ࢛ࣝに報告

書を入ࢀる࢘ࠋイࣝࢫ性感ᰁ性物質にࡘい࡚ࠊࡣ以下ࡢサ

製ࠊ原薬ࡢ複数ࠊし࠿しࠋ࡜構造を使用するこࢲ࢛ࣝフࣈ

剤ࠊ製造業者ࡀ࡝࡞ある場合に࢜ࠊࡣプࣙࢩン࡜ࡈに࢕ࢹ

ࣞクࣜࢺを作成しࣞ࢕ࢹࠊクྡࣜࢺにそࡢ識別を含ࡵるこ

ࡣ下఩࡛ࡾࡼࣝ࣋ࣞࡢこࠋ࡜ CTD ࡢ番号付けࡀ定義࡚ࢀࡉ

い࡞い㸦例え3.2ࠊࡤ.A.2.1㸧ࠋ 
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新規添加剤ྡࡣフྡࢲ࢛ࣝに含ࡵるこࠋ࡜複数ࡢ新規添加

剤ࡀある場合ࠊ各フࢲ࢛ࣝにࡣ異࡞るྡ前を使用し固᭷ࡢ

ྡ 前 を ࡘ け る ࠋ 例 ࡜ し ࡚ ࠕࠊ 32a3-excip-name-1 ࠊࠖ

 ࠋ࡝࡞32a3-excip-name-2ࠖࠕ

一般にࣞ࢕ࢹࠊクࣜࢺ／ファイࣝ構造ࢪࣔࡣュ࣮ࣝ㸱ࡢ原

薬ࢭクࣙࢩンࡢ構造に従うࠋこうしࡓ情報࣐࣭ࢢࢵࣛࢻࡣ

࠿あるࡀる必要ࡵ申請書に直接含ࡃ࡞ࡣタ࣭ファイ࡛ࣝࢫ

 ࠋいࡓࢀࡉを参照ࢫンࢲイ࢞地域ࡣ

Page 

4-26 

新規添加剤ྡࡣフྡࢲ࢛ࣝに含ࡵるこࠋ࡜複数ࡢ新規添加

剤ࡀある場合ࠊ各フࢲ࢛ࣝにࡣ異࡞るྡ前を使用し固᭷ࡢ

ྡ 前 を ࡘ け る ࠋ 例 ࡜ し ࡚ ࠕࠊ 32a3-excip-name-1 ࠊࠖ

 ࠋ࡝࡞32a3-excip-name-2ࠖࠕ

一般にࣞ࢕ࢹࠊクࣜࢺ／ファイࣝ構造ࢪࣔࡣュ࣮ࣝ 3.2.S ࡢ

原薬ࢭࡢクࣙࢩンࡢ構造に従うࠋこうしࡓ情報ࢵࣛࢻࡣ

ࡀる必要ࡵ申請書に直接含ࡃ࡞ࡣタ࣭ファイ࡛ࣝࢫ࣐࣭ࢢ

あるࡣ࠿地域࢞イࢲンࢫを参照ࡓࢀࡉいࠋ 
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通常ࠊ参考文献ࡢコࡣ࣮ࣆ個々ࡢファイࣝ㸦す࡞わࡕ文献

に࡜ࡈ 1 ファイࣝ㸧࡜し࡚提出するࠋ 

Page 

4-26 

通常ࠊ参考文献ࡢコࡣ࣮ࣆ個々ࡢファイࣝ㸦す࡞わࡕ文献

に࡜ࡈ 1 ファイࣝ㸧࡜し࡚提出するࠋこࡾࡼࣝ࣋ࣞࡢ下఩

ࡣ࡛ CTD ࡢ番号付けࡀ定義࡚ࢀࡉい࡞い㸦例え3.3.1ࠊࡤ㸧ࠋ 
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一般にࣔࢪュ࣮ࣝ㸲ࡢ各試験報告書にࡘい࡚ࡢࡘ 1ࠊファ

イࣝを提供するࠋし࠿しࢇࡀࠊ原性試験ࡼࡢうに大ࡁい試

験報告書ࡢ場合ࠊࡣ申請者ࡣ複数ࡢファイࣝ࡜し࡚提出す

るこࡁ࡛ࡶ࡜るࠋそࡢ場合ࠊ報告書ࡢ本文を㸯ファイࣝ࡜

しࠊ付録ࡣ㸯ࡘまࡣࡓ複数ࡢファイࣝ࡜するࠋ複数ファイ

ゆる時点におࡽあࡢイフサイクࣝࣛࠊ方式を採る場合ࡢࣝ

い࡚ࠊ関連情報に変更ࡀあࡓࡗ際にࠊࡣ文書㸦ファイࣝ㸧

一式ࡢ置換を行う࡛ࡁ࡭あるࠋ複数ファイࣝࡢ方式を採る

場合ࠊ試験報告書ࣝ࣋ࣞࡢにࣞ࢕ࢹクࣜࢺを作成しࠊ関連

するファイࣝをそࣞ࢕ࢹࡢクࣜࢺに含ࡵるこ࡜を推奨す

るࠋ追加的ࣛࢢ࡞フࢵ࢕クファイࣝをࠊPDF ファイࣝに直

接挿入するこ࡜にࠊࡾࡼファイࣝ管理を容易にするこࡶ࡜

可能࡛あるࠋあるいࣛࢢࡣフࢵ࢕クファイࣝを個別に扱ࡗ

ュ࣮ࣝࢪࣔࡣࢺコ࣓ンࡢこࠋいࡼࡶ࡚ 全試験報告書にࡢ 4

適用ࢀࡉるࠋ 

Page 
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こࡢコ࣓ンࢪࣔࡣࢺュ࣮ࣝ ࢀࡉ全試験報告書に適用ࡢ 4

るࠋ 

 

一般にࣔࢪュ࣮ࣝ ファイࡢࡘ1ࠊい࡚ࡘ各試験報告書にࡢ4

ࣝを提供するࠋし࠿しࢇࡀࠊ原性試験ࡼࡢうに大ࡁい試験

報告書ࡢ場合ࠊࡣ申請者ࡣ複数ࡢファイࣝ࡜し࡚提出する

こࡁ࡛ࡶ࡜るࠋそࡢ場合ࠊ報告書ࡢ本文を 1ファイࣝ࡜しࠊ

付録ࡣ 1 ࡢ複数ファイࣝࠋする࡜ファイࣝࡢ複数ࡣࡓまࡘ

方式を採る場合ࣛࠊ イフサイクࣝࡢあࡽゆる時点におい࡚ࠊ

関連情報に変更ࡀあࡓࡗ際にࠊࡣファイࣝ一式ࡢ置換を行

う࡛ࡁ࡭あるࠋ複数ファイࣝࡢ方式を採る場合ࠊ試験報告

書ࣝ࣋ࣞࡢにࣞ࢕ࢹクࣜࢺを作成しࠊ関連するファイࣝをࠊ

そࣞ࢕ࢹࡢクࣜࢺに含ࡵるこ࡜を推奨するࠋ追加的ࣛࢢ࡞

フࢵ࢕クファイࣝをࠊPDF ファイࣝに直接挿入するこ࡜に

あるࠋ可能࡛あるࡶ࡜ファイࣝ管理を用意にするこࠊࡾࡼ

いࣛࢢࡣフࢵ࢕クファイࣝを個別に扱ࡼࡶ࡚ࡗいࠋ 

個々ࡢ試験おࡼびファイࣝにࡣ特定ࡢCTD番号を付୚し࡞

いࠋ 
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XML ファイࣝྡに使ࡣ属性値ࡢ適応症ࡢン内࣮࣎クࢵࣂ

用する࡜ࡢࡶ一貫性を保࡛ࡁ࡭ࡘあるࠊࡀ㐪う࡛ࡢࡶあࡗ

いう適応࡜Non-Small Cell Lung Cancerࠖࠕࡤ例えࠋいࡼࡶ࡚

症ࡢ属性値ࡀ  あࡓࡗ場合ࠊそࡢ文書ࡢファイࣝྡに

ࠕ NSCLC ࠖ ࡜ 表 記 し ࡚ ࡶ ࡼ い 㸦 例 え ࡤ ࠊ

summclineff-nsclc.pdf㸧ࠋ現ᅾこࡢࡽࢀ属性にࡘい࡚標準的࡞

用語ࡢ一覧ࡣᏑᅾࠊࡎࡏ申請者ࡣこࡢࡽࢀ属性ࡢ値ࡀ申請

ࣛイフサイクࣝࡢ間に容易に変更ࢀࡉるこ࡞ࡢ࡜いࡼうࠊ

慎重に表記を選ぶ࡛ࡁ࡭あるࠋ現ᅾこࢀを㐩成する唯一ࡢ

方法ࠊࡣ୙適ษ࡞属性値を持࣮ࣜࡓࡗフ要素をす࡚࡭削除

しࠊこࡢࡽࢀファイࣝࡢࡵࡓࡢ変更しࡓ属性値を持ࡘ新し

い࣮ࣜフ要素を提供するこ࡛࡜あるࠋ申請者ࡣこࡢࡽࢀ属

性値を変更する前にࠊ変更ࡀ適ษ࡝࠿うࠊ࠿まࡓそࡢ対応

にࡘい࡚地域ࡢ規ไ当局࡜相談するこࠋ࡜ 
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Table 4-1/ 

354 /Number 

Page 

4-60 

5.3.7.1 Page 

4-61 

㸦削除㸧 

Table 4-1/ 

355 /Number 

Page 

4-61 

5.3.7.1.1 Page 

4-61 

㸦削除㸧 

Table 4-1/ 

356 /Number 

Page 

4-61 

5.3.7.1.2 Page 

4-61 

㸦削除㸧 

Table 4-1/ 

357 /Number 

Page 

4-61 

5.3.7.1.3 Page 

4-61 

㸦削除㸧 

Table 4-1/ 

358 /Number 

Page 

4-61 

5.3.7.2 Page 

4-61 

㸦削除㸧 

Table 4-1/ 

359 /Number 

Page 

4-61 

5.3.7.2.1 Page 

4-61 

㸦削除㸧 
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Table 4-1/ 

360 /Number 

Page 

4-61 

5.3.7.2.2 Page 

4-62 

㸦削除㸧 

Table 4-1/ 

361 /Number 

Page 

4-62 

5.3.7.2.3 Page 

4-62 

㸦削除㸧 

Table 4-1/ 

362 /Number 

Page 

4-62 

5.3.7.3 Page 

4-62 

㸦削除㸧 

Table 4-1/ 

363 /Number 

Page 

4-62 

5.3.7.3.1 Page 

4-62 

㸦削除㸧 

Table 4-1/ 

364 /Number 

Page 

4-62 

5.3.7.3.2 Page 

4-62 

㸦削除㸧 

Table 4-1/ 

365 /Number 

Page 

4-62 

5.3.7.3.3 Page 

4-62 

㸦削除㸧 

Table 4-1/ 

367 /Number 

Page 

4-62 

5.4.1 Page 

4-63 

㸦削除㸧 

Table 4-1/ 

368 /Number 

Page 

4-63 

5.4.2 Page 

4-63 

㸦削除㸧 
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Table 4-1/ 

369 /Number 

Page 

4-63 

5.4.3 Page 

4-63 

㸦削除㸧 

Table 4-1/ 

371 /Comment 

Page 

4-64 

DTD – 申請する地域以外ࡢ地域 DTD を含ࡵる必要࡞ࡣ

いࠋ 

Page 

4-64 

DTD/ࢫキ࣮࣐ – 申請する地域以外ࡢ地域 DTD/ࢫキ࣮࣐ 

を含ࡵる必要࡞ࡣいࠋ 

372-379行ࡢファイࣝྡࡣ単࡞る例࡛あるࠋ最新ࡢファイࣝ

ྡやࣙࢪ࣮ࣂンにࡘい࡚ࡣ地域࢞イࢲンࢫを参照するこ

 ࠋ࡜

Table 4-1/ 

372 /File 

Page 

4-64 

util/dtd/ich-ectd-3-2.dtd Page 

4-64 

util/dtd/ich-ectd-n.dtd 

Table 4-1/ 

372 /Comment 

Page 

4-64 

インࢫタンࢫに対する DTD－eCTD 申請を作成するࡵࡓに

使用しࣙࢪ࣮ࣂࡓンを含ࡵるこࠋ࡜ 

Page 

4-64 

インࢫタンࢫに対する DTD－eCTD 申請を作成するࡵࡓに

使用しࣙࢪ࣮ࣂࡓンを含ࡵるこࠕࠋ࡜nࠖࡣ特定ࣙࢪ࣮ࣂࡢ

ンを示す㸦例え3-2ࠊࡤ㸧ࠋ 

Table 4-1/ 

373 /File 

Page 

4-64 

util/dtd/eu-regional-1-0.dtd Page 

4-64 

util/dtd/eu-regional-n.dtd 

Table 4-1/ 

373 /Comment 

Page 

4-67 

EU 固᭷ࡢ文書に対する DTD Page 

4-64 

EU 固᭷ࡢ文書に対する DTDࠕࠋnࠖࡣ特定ࣙࢪ࣮ࣂࡢンを

示す(例え1-1ࠊࡤ)ࠋ 

Table 4-1/ 

374 /File 

Page 

4-64 

util/dtd/jp-regional-1-0.dtd Page 

4-64 

util/dtd/jp-regional-n.xsd 

Table 4-1/ 

374 /Comment 

Page 

4-64 

日本固᭷ࡢ文書に対する DTD Page 

4-64 

日本 固᭷ࡢ文書に対するࢫキ࣮ࠕࠋ࣐nࠖࡣ特定ࣙࢪ࣮ࣂࡢ

ンを示す(例え1-0ࠊࡤ)ࠋ 
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Table 4-1/ 

375 /File 

Page 

4-67 

util/dtd/us-regional-1-0.dtd Page 

4-64 

util/dtd/us-regional-n.dtd 

Table 4-1/ 

375 /Comment 

Page 

4-64 

US 固᭷ࡢ文書に対する DTD Page 

4-64 

US 固᭷ࡢ文書に対する DTDࠕࠋnࠖࡣ特定ࣙࢪ࣮ࣂࡢンを

示す(例え1-0ࠊࡤ)ࠋ 

Table 4-1/ 

376 /File 

Page 

4-65 

util/dtd/xx-regional-1-0.dtd Page 

4-65 

util/dtd/xx-regional-n.dtd 

Table 4-1/ 

376 /Comment 

Page 

4-65 

xxに固᭷࡞文書に対する DTDࠋここ࡛ࠊxxࡣ ISO-3166-1 ࡢ

2 文Ꮠࡢ国コ࣮ࠋࢻ 

Page 

4-65 

xxに固᭷࡞文書に対する DTDࠋここ࡛ࠊxxࡣ ISO-3166-1 ࡢ

2 文Ꮠࡢ国コ࣮ࠕࠋࢻn ࠊࡤンを示す(例えࣙࢪ࣮ࣂࡢ特定ࡣࠖ

 ࠋ(1-0

Table 4-1/ 

377 /Comment 

Page 

4-65 

㸦ICH㸧ࢺ࢛ࣝフࢹ－ࣜࢺクࣞ࢕ࢹに対するࢺ࣮ࢩタイࣝࢫ

 ࢺ࣮ࢩタイࣝࢫࡢ申請者に固᭷࡜ࢺ࣮ࢩタイࣝࢫࡢ

Page 

4-65 

ࡢび地域ࡼICHお - ࣜࢺクࣞ࢕ࢹに対するࢺ࣮ࢩタイࣝࢫ

 ࢺ࣮ࢩタイࣝࢫ

Table 4-1/ 

378 /File 

Page 

4-65 

util/style/ectd-1-0.xsl Page 

4-65 

util/style/ectd-n.xsl 

Table 4-1/ 

378 /Comment 

Page 

4-65 

申請書作成時に申請者ࡀ基準࡜し࡚使用しࡓ eCTD ࢫタイ

 ࠋるࡵンを含ࣙࢪ࣮ࣂࡢࢺ࣮ࢩࣝ

Page 

4-65 

申請書作成時に申請者ࡀ基準࡜し࡚使用しࡓ eCTD ࢫタイ

ンࣙࢪ࣮ࣂࡢ特定ࡣnࠖࠕࠋるࡵンを含ࣙࢪ࣮ࣂࡢࢺ࣮ࢩࣝ

を示す(例え1-0ࠊࡤ)ࠋ 

Table 4-1 

Page 

4-2 

Table 4-1 Page 

4-2 

表 4-1 
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付録 5: 伝送お

ࡢ࡝࡞びཷ領ࡼ

地域固᭷ࡢ情報 

    

表 5-1 

Page 

5-1 

 

地域 インタ࣮ࢺࢵࢿ

 ࢫࣞࢻ࢔

電子࣓࣮ࣝ 

欧州連

合㸦EU㸧 

http://www.emea.e

uropa.int 

esubmission@emea.europa

.int 

米国食

品་薬

品 庁

㸦FDA㸧 

http://www.fda.gov

/cber 

http://www.fda.gov

/cder 

Esubprep@cber.fda.gov 

esub@cder.fda.gov 

 

日本厚

生労働

省 

 

 

 

 

 

 

http://www.mhlw.

go.jp 

 

http://www.nihs.go

.jp  

e-submission@nihs.go.jp 

 

カࢲࢼ

保健省 

http://www.hc-sc.g

c.ca/hpb-dgps/ther

apeut 

mike_ward@hc-sc.gc.ca 

Page 

5-1 

 

地域 インタ࣮࢔ࢺࢵࢿ

 ࢫࣞࢻ

電子࣓࣮ࣝ 

欧州連

合㸦EU㸧 

http://www.emea.e

uropa.eu 

esubmission@emea.eu

ropa.eu 

米国食

品་薬

品 庁

㸦FDA㸧 

http://www.fda.gov

/cber 

http://www.fda.gov

/cder 

esubprep@fda.hhs.gov 

esub@fda.hhs.gov 

日本厚

生労働

省 

独立行

政法人

་薬品

་療機

器総合

機構 

http://www.mhlw.

go.jp 

 

http://www.pmda.g

o.jp 

ectd@pmda.go.jp 

カࢲࢼ

保健省 

http://www.hc-sc.g

c.ca 

ereview@hc-sc.gc.ca 
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提出先ࢫࣞࢻ࢔ 

Page 

5-1 

申請書類ࡣ当ヱ規ไ当局に直接送付するこࠋ࡜各規ไ当局

表ࠊࡣ情報࡞物理媒体を送付する際に必要࡬ 照会先ࡢ 5－2

 ࠋるࡁ入手࡛ࡽ࠿

Page 

5-1 

申請書類ࡣ当ヱ規ไ当局に直接送付するこࠋ࡜各規ไ当局

表ࠊࡣ情報ࡢい࡚ࡘ申請資料を送付する方法に࡬ 5-2 照ࡢ

会先ࡽ࠿入手࡛ࡁるࠋ 

表 5-2 

Page 

5-1 

 

規ไ当局 照会先 

EMEAࠊ欧州連合まࡣࡓ各

国当局 

http://www.eudra.org/ 

http://heads.medagencies.org 

 

日本厚生労働省 

 

 

http://www.mhlw.go.jp 

http://www.nihs.go.jp 

米国食品་薬品庁 http://www.fda.gov/ 

カࢲࢼ保健省ࠊ健康保護局

㸦 Health Canada, Health 

Protection Branch, Canada㸧 

http://www.hc-sc.gc.ca/hpb-d

gps/therapeut 

Page 

5-1 

 

規ไ当局 照会先 

EMEAࠊ欧州連合まࡣࡓ各

国当局 

http://www.emea.europa.

eu 

http://www.hma.eu/ 

日本厚生労働省 

独立行政法人་薬品་療

機器総合機構 

http://www.mhlw.go.jp 

http://www.pmda.go.jp 

米国食品་薬品庁 http://www.fda.gov/ 

カࢲࢼ保健省ࠊ健康保護局

㸦 Health Canada, Health 

Protection Branch, Canada㸧 

http://www.hc-sc.gc.ca 

媒体 

Page 

5-2 

全࡚ࡢ ICH 地域におけるཷけ入ࢀ可能࡞電子媒体ࡣ ICH 

 ࠋ࡜を参照するこࢺࢫM2 推奨ࣜࡢࢪ࣮࣒࣮࣌࣍

Page 

5-1 

適ษ࡞記録媒体にࡘい࡚ࡣ地域࢞イࢲンࢫを参照するこ

 ࠋ࡜

カ࣮ࣞࣂタ࣮ 

Page 

5-2 

申請者ࡣ PDF ファイࣝ㸦cover.pdf㸧࡜し࡚カ࣮ࣞࣂタ࣮を

提供するこࠋ࡜紙ࡢカ࣮ࣞࣂタ࣮ࡶ申請書ࡢ電子的࡛࡞い

部分㸦署ྡや捺印付ࡢࡁ様式ࠊ証明書࡝࡞㸧に含ࡵるࠋカ

 ࠋるࡵ以下を含ࡣタ࣮に࣮ࣞࣂ

Page 

5-2 

申請者ࡣ PDF ファイࣝ㸦例 cover.pdf㸧࡜し࡚カ࣮ࣞࣂタ

࣮を提供するこࠋ࡜紙ࡢカ࣮ࣞࣂタ࣮ࡶ申請書ࡢ電子的࡛

ࠋるࡵ㸧に含࡝࡞証明書ࠊ様式ࡢࡁい部分㸦署ྡや捺印付࡞

カ࣮ࣞࣂタ࣮にࡣ以下を含ࡵるࠋ 
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Page 

5-2 

࣭適ษ࡞行政情報ࡢ࡝࡞申請資料ࡢ説明 

࣭紙ࠊ電子形式ࠊまࡣࡓ紙࡜電子形式ࡢ両方࡜し࡚提出ࡉ

 ン一覧表ࣙࢩクࢭࡢる申請資料ࢀ

࣭電子媒体ࡢ種類࡜数ࠊ申請資料ࡢおࡼそࡢサイࠋࢬまࠊࡓ

地域࢞ࡢイࢲンࢫに従い用いࡓ電子媒体ࡢ特性㸦例えࠊࡤ

DLT テ࣮プに用いࡓフࢺࢵ࣐࣮࢛㸧࡝࡞を記載するこ࡜

 ࠋ望ましいࡀ

࣭ファイࣝ࢘ࡢイࣝࢵ࢙ࢳࢫクに使用しࡓソフࡢ࢔࢙࢘ࢺ

説明を含ࠊࡵ申請資料࢘ࡀイࣝࢫに汚ᰁ࡚ࢀࡉい࡞いこ

 陳述書ࡓを記し࡜

࣭付録࡜し࡚ࠊindex-md5.txt ファイࣝࡢ内容ࡢ印ๅ出力 

 

࣭申請にࡘい࡚ࡢ行政面おࡼび情報ᢏ術面に関する連絡先 

Page 

5-2 

࣭適ษ࡞行政情報ࡢ࡝࡞申請資料ࡢ説明 

࣭紙ࠊ電子形式ࠊまࡣࡓ紙࡜電子形式ࡢ両方࡜し࡚提出ࡉ

 ン一覧表ࣙࢩクࢭࡢる申請資料ࢀ

࣭電子媒体ࡢ種類࡜数ࠊ申請資料ࡢおࡼそࡢサイࠋࢬまࠊࡓ

地域࢞ࡢイࢲンࢫに従い用いࡓ電子媒体ࡢ特性㸦例えࠊࡤ

DLT テ࣮プに用いࡓフࢺࢵ࣐࣮࢛㸧࡝࡞を記載するこ࡜

 ࠋ望ましいࡀ

࣭ファイࣝ࢘ࡢイࣝࢵ࢙ࢳࢫクに使用しࡓソフࡢ࢔࢙࢘ࢺ

説明を含ࠊࡵ申請資料࢘ࡀイࣝࢫに汚ᰁ࡚ࢀࡉい࡞いこ

 陳述書ࡓを記し࡜

 

 

࣭申請にࡘい࡚ࡢ行政面おࡼび情報ᢏ術面に関する連絡先 

記憶媒体ࡢ準備 

Page 

5-2 

記憶媒体ࡢ準備 

利用可能࡞状態࡛ཷ領࡛ࡁるࡼうに CD-ROM ࡣ注意深ࡃ

包装するこࠋ࡜特にࢺࢵࢣࢫ࢕ࢹや CD-ROM ࠊࡣࢫ࣮ࢣࡢ

保護材無しにᑒ筒࡛送付すࡢク型や硬い厚紙等ࢵࣃ-ࣝࣈࣂ

る࡜壊ࢀやすい࡛ࡢ注意ࡀ必要࡛あるࠋ電子媒体ࡢ送付に

紙袋㸧ࡢ࡝࡞郵送用ࡓ物をしࡵい詰࠿ࡽ㸦ᰂࢢࢵࣂ࣮࢕フࢪ

 ࠋい࡞ࡣ十分࡛ࡣ保護ࡣけ࡛ࡔ

 㸦削除㸧 

 ࢕キュࣜテࢭ

Page 

5-2 

eCTD 内ࡢ個々ࡢ物理ファイࣝに対しࠊMD5 ࢵ࢙ࢳクサ࣒

を含ࡵるこࢵ࢙ࢳࠋ࡜クサ࣒にཷࠊࡾࡼ領者ࡣ申請ࡢ物理

ファイࣝࡢ完全性を検証するこࡁ࡛ࡀ࡜るࠋXML eCTD 

DTD ࡣファイࣝࡢ場所を示しࠊタྡࢢにࢵ࢙ࢳクサࡀ࣒含

まࢀるࠋ 

Page 

5-2 

eCTD 内ࡢ個々ࡢ物理ファイࣝに対しࠊMD5 ࢵ࢙ࢳクサ࣒

を含ࡵるこࢵ࢙ࢳࠋ࡜クサ࣒にཷࠊࡾࡼ領者ࡣ申請ࡢ個々

 XMLࠋるࡁ࡛ࡀ࡜完全性を検証するこࡢ内容ファイࣝࡢ

eCTD インࢫタンࡢࢫ個々࣮ࣜࡢフにࡣ個々ࡢファイࣝࡢ

場所࡜計算ࢵ࢙ࢳࡓࢀࡉクサࡀ࣒含まࢀるࠋ 
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 ࢕キュࣜテࢭ

Page 

5-2 

XML eCTD インࢫタンࢫにࡘい࡚ࢵ࢙ࢳࡶクサ࣒を含ࡵ

るこࠋ࡜申請者ࡣこࢵ࢙ࢳࡢクサ࣒ファイࣝを index 

-md5.txt ࡜いうྡ前࡛ࠊXML eCTD インࢫタンࢹࡌྠ࡜ࢫ

ࡣ申請者ࠋ࡜るこࡵに含ࣜࢺクࣞ࢕ index -md5.txt ファイࣝ

共࡜ࡁ表書ࡢを紙ࡢࡶࡓ紙に印ๅしࠊ内容を印ๅ出力しࡢ

に申請に含ࡵるこࠋ࡜ 

Page 

5-2 

XML eCTD インࢫタンࢫにࡘい࡚ࢵ࢙ࢳࡶクサ࣒を含ࡵ

るこࠋ࡜申請者ࡣこࢵ࢙ࢳࡢクサ࣒ファイࣝを index 

-md5.txt ࡜いうྡ前࡛ࠊXML eCTD インࢫタンࢹࡌྠ࡜ࢫ

ࡣ申請者ࠋ࡜るこࡵに含ࣜࢺクࣞ࢕ index -md5.txt ファイࣝ

共࡜ࡁ表書ࡢを紙ࡢࡶࡓ紙に印ๅしࠊ内容を印ๅ出力しࡢ

に申請に含ࡵるこࠋ࡜地域ࡢインࢵࢹクࢫファイ࢙ࣝࢳࡢ

ファイࡢこࠊࡾ୙要࡛あࡣファイࣝࡢ別個ࡴを含࣒クサࢵ

ࣝ(おࡼびそࡢMD5ࢵ࢙ࢳクサ࣒値)ࡣ index.xmlファイࣝࡢ

࣮ࣜフ要素にࡾࡼ参照ࢀࡉるࠋ 

付 録 6: eCTD 

XML 申請 

    

背景 

Page 

6-1 

eCTD ࡢ設計ࡢ基盤࡜し࡚ࢵࣂク࣮࣎ンࡢ概念ࡀあるࣂࠋ

る容器ࢀ構成要素࡛あるファイࣝを入ࡢ申請ࡣン࣮࣎クࢵ

ࡣン࣮࣎クࢵࣂࠋある࡛ࡢࡶ࡞うࡼࡢ XML 文書型定義

㸦Document Type Definition：DTD㸧に基࡙い࡚いるࠋCTD ࡛

定義ࢀࡉる論理文書ࢵࣂ࡜ク࣮࣎ンࡢ要素ࡢ間にࡣ密接࡞

関係ࡀあるࢵࣂࠋク࣮࣎ンࠊࡣ申請を構成する様々࡞ファ

イࣝや情報に対するࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼンࣜࡢンクを提供するࠋ 

Page 

6-1 

eCTD ࡢ設計ࡢ基盤࡜し࡚ࢵࣂク࣮࣎ンࡢ概念ࡀあるࣂࠋ

㸦࣮ࣜフࡢ࡬構成要素࡛あるファイࣝࡢ申請ࡣン࣮࣎クࢵ

要素࡜࿧ࢀࡤる㸧࣏インタを入ࢀる容器ࡼࡢう࡛ࡢࡶ࡞あ

るࢵࣂࠋク࣮࣎ンࡣ XML 文書型定義㸦Document Type 

Definition: DTD㸧に基࡙い࡚いるࠋCTD ࡛定義ࢀࡉる文書

࡜ eCTD DTD ࡛定義ࢀࡉる要素ࡢ間にࡣ密接࡞関係ࡀあ

るࢵࣂࠋク࣮࣎ン࣮ࣜࡢフ要素ࠊࡣ申請を構成する様々࡞

ファイࣝや情報に対するࣙࢩ࣮ࢤࣅࢼンࣜࡢンクを提供す

るࠋ 

Page 

6-1 

XML eCTD DTD に基࡙い࡚作成ࢀࡉるファイࣝをࠊeCTD 

XML インࢫタンࢫあるいࡣ XML ࠋぶࡼ࡜ン࣮࣎クࢵࣂ

XML ࢵࣂク࣮࣎ン࡛ࠊࡣ㸯ࡘ以ୖ࢚ࡢンࣜࢺまࣜࡣࡓンク

しྠ一࠿しࠋ可能࡛あるࡶ࡜物理ファイࣝを示すこࡌྠࡀ

規ไ当局におࠊ࡜複数あるࡀインタ࣏ファイࣝに対するࡢ

Page 

6-1 

XML eCTD DTD に基࡙い࡚作成ࢀࡉるファイࣝをࠊeCTD 

XML インࢫタンࢫあるいࡣ XML ࠋぶࡼ࡜ン࣮࣎クࢵࣂ

XMLࢵࣂク࣮࣎ン࡛ࡘ1ࠊࡣ以ୖ࣮ࣜࡢフ要素ࡌྠࡀ物理

ファイࣝを示すこࡶ࡜可能࡛あるࠋし࠿しྠ一ࡢファイࣝ

に対する࣏インタࡀ複数あるࠊ࡜規ไ当局におけるファイ
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けるファイࣝࣛࡢイフサイクࣝ管理ࡣ難し࡞ࡃるこࡀ࡜あ

る࡛ࡢ慎重を要するࠋ 

慎重࡛ࡢあるࡀ࡜るこ࡞ࡃ難しࡣイフサイクࣝ管理ࣛࡢࣝ

を要するࠋ 

ファイࣝྡࢹ࡜

 構造ࣜࢺクࣞ࢕

Page 

6-1 

付録 4 ࡛特定ࡢフ࡜ࢲ࢛ࣝファイࣝྡࡢ称を定義しࢹࠋࡓ

ࢵࢺࠋる࡞異ࡾࡼ地域にࡣࣝ࣋プࣞࢵࢺࡢ構造ࣜࢺクࣞ࢕

プ࣭ࣞࣝ࣋フྡࡢࢲ࢛ࣝ称ࠊࡣ地域における申請資料を固

᭷に識別するࠋ申請ࡢ識別子をࢵࢺプࣞࣞ࢕ࢹ࣭ࣝ࣋クࢺ

ࡀ申請番号ࠊࡤ例えࠋし࡚使用する࡜ྡࢲ࢛ࣝフࡢࣜ CTD 

ctd-123456ࠖࠕ前をྡࡢࣜࢺクࣞ࢕ࢹࢺ࣮ࣝࠊࡤࡽ࡞ 123456

 ࠋする࡜

最初ࡢ申請ࠊ࡜そࡢ後ࡢ修正や変更ࢵࢺࡌྠࡣプ࣭ࣞࣝ࣋

フྡࢲ࢛ࣝを使用するこࠋ࡜個々ࡢ申請ࠊࡣそࡢ地域にお

ける申請連⥆番号に従ྡࡓࡗ前ࡢサࣈフࢲ࢛ࣝにࡾࡼ識別

 ࠋるࢀࡉ

 

 

表 6－1 おࡼびᅗ 6－1 にྡ前ࡢ付け方ࡢ慣例を示すࠋ 

Page 

6-1 

付録 4 ࡛特定ࡢフ࡜ࢲ࢛ࣝファイࣝྡࡢ称を定義しࢹࠋࡓ

ࢵࢺࠋる࡞異ࡾࡼ地域にࡣࣝ࣋プࣞࢵࢺࡢ構造ࣜࢺクࣞ࢕

プ࣭ࣞࣝ࣋フྡࡢࢲ࢛ࣝ称ࠊࡣ地域における申請資料を固

᭷に識別するࠋ具体的࡞要求事項にࡘい࡚ࠊࡣ地域࢞イࢲ

ンࢫを参照ࡓࢀࡉいࠋ 

 

 

最初ࡢ申請ࠊ࡜そࡢ後ࡢ修正や変更ࢵࢺࡌྠࡣプ࣭ࣞࣝ࣋

フྡࢲ࢛ࣝを使用するこࠋ࡜個々ࡢ申請ࠊࡣそࡢ地域にお

ける申請連⥆番号に従ྡࡓࡗ前ࡢサࣈフࢲ࢛ࣝにࡾࡼ識別

࡜一意࡛あるこࡣ申請連⥆番号ࠊ地域࡛ࡢ࡚࡭すࠋるࢀࡉ

必須ࡀ連⥆する番号付けࡣ申請࡛ࡢ日本࡛ࠋるࢀࡉ要求ࡀ

࡛あるࠋそࡢ他ࡢすࡢ࡚࡭地域࡛ࡣ連⥆番号ࡀ望ましいࠊࡀ

必須࡛࡞ࡣいࠋ表 6-1 おࡼびᅗ 6-1 にྡ前ࡢ付け方ࡢ慣例

を示すࠋ 

Page 

6-2 

地域行政XML ࢵࣂク࣮࣎ンファイࣝࡀ提供ࢀࡉる場合ࠊࡣ

地域固᭷ࢪࣔࡢュ࣮ࣝ 1 フࢲ࢛ࣝに入ࢀるࠋ 

 

 

 

 

 

地域 XML ࢵࣂク࣮࣎ンファイࣝに対する DTD ࡣ各申請

ࡢ util フࢲ࢛ࣝに入ࢀるࠋ 

Page 

6-2 

地域行政 XMLࢵࣂク࣮࣎ンファイࣝࠊࡣ申請࡜ࡈに地域固

᭷ࢪࣔࡢュ࣮ࣝ 1フࢲ࢛ࣝに入ࢀるࠋ個々ࡢ提出におい࡚ࠊ

地域行政 XML ンファイࣝを参照する࣮ࣜフ要࣮࣎クࢵࣂ

素ࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜ࡢン属性ࡣ常にࠕnew࡛ࠖあるࠋ地域ࡢイン

ࡣファイࣝࡢ別個ࡴを含࣒クサࢵ࢙ࢳࡢファイࣝࢫクࢵࢹ

୙要࡛あࠊࡾこࡢファイࣝ(おࡼびそࡢ MD5 ࣒クサࢵ࢙ࢳ

値)ࡣ index.xml ファイ࣮ࣝࣜࡢフ要素にࡾࡼ参照ࢀࡉるࠋ

地域 XML ࢵࣂク࣮࣎ンファイࣝに対する DTD ࡣ各申請

ࡢ util フࢲ࢛ࣝに入ࢀるࠋ 
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表 6-2 

Page 

6-2 

 

申請資料フࢲ࢛ࣝ ファイࣝ 

ctd-123456/0000 index.xml 

index-md5.txt 

ctd-123456/0000/m1/us us-regional.xml 

ctd-123456/0000/util/dtd ich-ectd-3-2.dtd 

us-regional-1-0.dtd 

ctd-123456/0001 index.xml  

index-md5.txt 

ctd-123456/0001/m1/us us-regional.xml 

ctd-123456/0001/util/dtd ich-ectd-3-2.dtd 

us-regional-1-0.dtd 

ctd-123456/0002 index.xml  

index-md5.txt 

ctd-123456/0002/m1/us us-regional.xml 

ctd-123456/0002/util/dtd ich-ectd-3-2.dtd 

us-regional-1-0.dtd 

Page 

6-2 

 

申請資料フࢲ࢛ࣝ ファイࣝ 

ctd-123456/0000 index.xml 

index-md5.txt 

ctd-123456/0000/m1/us us-regional.xml 

ctd-123456/0000/util/dtd ich-ectd-3-x.dtd 

us-regional-vx-x.dtd 

ctd-123456/0001 index.xml  

index-md5.txt 

ctd-123456/0001/m1/us us-regional.xml 

ctd-123456/0001/util/dtd ich-ectd-3-x.dtd 

us-regional-vx-x.dtd 

ctd-123456/0002 index.xml  

index-md5.txt 

ctd-123456/0002/m1/us us-regional.xml 

ctd-123456/0002/util/dtd ich-ectd-3-x.dtd 

us-regional-vx-x.dtd 

ࣛイフサイクࣝ

管理 

Page 

6-3 

eCTD DTD ࡣファイࣝࣞࣛࡢ࡛ࣝ࣋イフサイクࣝ管理ࡓࡢ

イフサイクࣛࡢ࡛ࣝ࣋申請ࣞࠊࡀ環境を用意し࡚いるࡢࡵ

ࣝ管理を完全にサࢺ࣮࣏し࡚いるわけ࡛࡞ࡣいࠋ規ไ当局

に改訂を送付する場合ࠊࡣ修正まࡣࡓ削除ࢀࡉるファイࣝ

新ファࠊし࡚࡜フ要素࣮ࣜࡓࢀࡽ関連付け࡛ྡࢢタࡌྠ࡜

イࣝを提出する࣮ࣜࠋフ要素ࠕࡢmodified-fileࠖ属性にࠊࡣ

追加ࠊ置換まࡣࡓ削除ࢀࡉるファイ࣮ࣝࣜࡢフ ID を含ࡵ

るࠋこࢀにࡾࡼ規ไ当局ࡣ元ࡢファイࣝࡢ場所を正確に確

認࡛ࠊࡁ元ࡢファイࣝࡢ状態を更新࡛ࡁるࠋヲ細࡞記載方

法に関し࡚ࡣ次ࡢ項に示すࠋ 

Page 

6-3 

eCTD DTD ࡢイフサイクࣝ管理ࣛࡢ࡛ࣝ࣋フ要素࣮ࣞࣜࡣ

イフサイࣛࡢ࡛ࣝ࣋申請ࣞࠊࡀ環境を用意し࡚いるࡢࡵࡓ

クࣝ管理を完全にサࢺ࣮࣏し࡚いるわけ࡛࡞ࡣいࠋ規ไ当

局に改訂を送付する場合ࠊࡣ追加ࠊ置換まࡣࡓ削除ࢀࡉる

࣮ࣜフ要素ࢵࣂࡌྠ࡜ク࣮࣎ンࡢ఩置に新しい࣮ࣜフ要素

を提出する࣮ࣜࠋフ要素ࠕࡢmodified-fileࠖ属性にࠊࡣ追加ࠊ

置換まࡣࡓ削除ࢀࡉる࣮ࣜフ要素࣮ࣜࡢフ IDを含ࡵるࠋこ

場所を正確に確認࡛ࡢファイࣝࡢ元ࡣ規ไ当局ࡾࡼにࢀ

記載方法に࡞ヲ細ࠋるࡁ状態を更新࡛ࡢファイࣝࡢ元ࠊࡁ

関し࡚ࡣ次ࡢ項に示すࠋ 
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ンࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜

属性 

Page 

6-3 

ファイࣝを管理するࡢ個々ࡢ申請内ࡣン属性ࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜

ン属性をࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜ࠊࡣ申請者ࠋる࡞࡜鍵࡞重要ࡢࡵࡓ

用い࡚ࠊ申請に含まࢀるファイࣝにࡼる更新処理ࡢ意ᅗを

規ไ当局に伝えるࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜ࠋン属性ࠊࡣ་薬品ࣛࡢイ

フサイクࣝに渡ࠊࡾ引ࡁ⥆い࡚提出ࢀࡉる申請に含まࢀる

ファイࣝ間ࡢ関係を説明するࠋ初回ࡢ申請࡛ࡣ全࡚ࡢファ

イࣝࠕࡣ新規㸦new㸧ࠖ ࡛ある2ࠋ 回目3ࠊ 回目4ࠊ 回目等

以前に提出しࠊࡣるファイࣝࢀࡉに提出ࡓ新ࠊࡣ申請࡛ࡢ

ࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜る࡞全࡚異ࡾࡼ᭷無にࡢ関係ࡢ࡜ファイࣝࡓ

ン属性を持ࡕ得るࠋ表 6－3 にࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜ン属性ࡾྲྀࡀ得

る値ࡢ意味を説明するࠋ 

Page 

6-3 

フ要素を管理す࣮ࣜࡢ個々ࡢ申請内ࡣン属性ࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜

るࡢࡵࡓ重要࡞鍵࡞࡜るࠋ申請者ࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜ࠊࡣン属性

を用い࡚ࠊ申請に含まࢀる࣮ࣜフ要素ࡢ使用意ᅗを規ไ当

局に伝えるࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜ࠋン属性ࠊࡣ་薬品ࣛࡢイフサイ

クࣝに渡ࠊࡾ引ࡁ⥆い࡚提出ࢀࡉる申請に含まࢀる࣮ࣜフ

要素間ࡢ関係を説明するࠋ初回ࡢ申請࡛ࡣ全࡚࣮ࣜࡢフ要

素ࠕࡣ新規㸦new㸧ࠖ ࡛ある2ࠋ 回目3ࠊ 回目4ࠊ 回目等ࡢ

申請࡛ࠊࡣ新ࡓに提出ࢀࡉる࣮ࣜフ要素ࠊࡣ以前に提出し

ࢩ࣮ࣞ࣌࢜る࡞全࡚異ࡾࡼ᭷無にࡢ関係ࡢ࡜フ要素࣮ࣜࡓ

ࣙン属性を持ࡕ得るࠋ表 6-3 にࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜ン属性ࡾྲྀࡀ

得る値ࡢ意味を説明するࠋ 

表 ࣮ࣞ࣌࢜ 6-3

値ࡢン属性ࣙࢩ

 意味ࡢNewࠖࠕ

Page 

6-3 

本ファイࣝࡣ前に提出ࡓࢀࡉファイࣝ࡜関連࡞ࡀいࠋ Page 

6-3 

本࣮ࣜフ要素ࡣ前に提出࣮ࣜࡓࢀࡉフ要素࡜関連࡞ࡀいࠋ

ྠ一ࡢ提出内あるいࡣ申請ࣛࡢイフサイクࣝ内ࡢいࢀࡎに

おい࡚ࡢࡘ࡜ࡦࠊࡶ eCTD 要素内におい࡚複数࣮ࣜࡢフ要

素ࠕࡀnew  ࠋるࢀࡉ許容ࡣ࡜こࡘン属性を持ࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜ࡢࠖ

表 ࣮ࣞ࣌࢜ 6-3

値ࡢン属性ࣙࢩ

意ࡢAppendࠖࠕ

味 

Page 

6-3 

既Ꮡファイࣝに関連する新規ファイ࡛ࣝあるࠋ㸦例えࠊࡤḞ

落し࡚いࠊࡓあるいࡣ新࡞ࡓ情報を提供する場合に用い

るࠋ㸧Append ྠࡣ一ࡢ提出におい࡚ࠊ関連しࡓ㸰ࡢࡘファ

イࣝに用い࡞いこ࡜を推奨する㸦例えࠊࡤファイࣝサイࢬ

 ࠋ場合㸧࡞うࡼ分割するࠊ増加に伴いࡢ

Page 

6-3 - 

Page 

6-4 

既Ꮡ࣮ࣜフ要素に関連する新規࣮ࣜフ要素࡛あるࠋ㸦例え

情報を提供する場合に࡞ࡓ新ࡣあるいࠊࡓḞ落し࡚いࠊࡤ

用いるࠋ㸧Append ྠࡣ一ࡢ提出におい࡚ࠊ関連しࡓ㸰ࡢࡘ

࣮ࣜフ要素に用い࡞いこ࡜を推奨する㸦例えࠊࡤファイࣝ

サイࡢࢬ増加に伴いࠊ分割するࡼう࡞場合㸧ࠋし࠿しࠊ通

常 Append関係࡛提出ࢀࡉる࣮ࣜフ要素㸦例えࠊࡤ文書࡜そ

ࡣ使用ࡢAppendࠊࡣる際にࢀࡉ提出内࡛提供ࡌྠࡀ(追補ࡢ

適ษ࡛ある場合ࡀあるྠࠋ一ࡢ提出内࡛ 2 フ要素࣮ࣜࡢࡘ

を Appendを用い࡚関連付ける前にࠊ地域ࡢ規ไ当局࡬相談

するこࠋ࡜ 
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表 ࣮ࣞ࣌࢜ 6-3

値ࡢン属性ࣙࢩ

意ࡢReplaceࠖࠕ

味 

Page 

6-3 

既にᏑᅾし࡚いるファイࣝࡢ置ࡁ換えに用いるࠋ Page 

6-4 

こࡢ新規࣮ࣜフ要素に置ࡁ換えࢀࡽる既Ꮡ࣮ࣜフ要素ࡀあ

るこ࡜を意味するࠋ 

表 ࣮ࣞ࣌࢜ 6-3

値ࡢン属性ࣙࢩ

Deleteࠕ  意味ࡢࠖ

Page 

6-3 – 

Page 

6-4 

新ファイࣝࡢ提出࣮ࣜࠊࡃ࡞ࡣフࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜ࡢン属性ࡣ

delete㸦削除㸧ࠖࠕ ࡛あるࠕࠋmodified fileࠖ属性ࡣࡶࠊࡣや審

査にࡣ関係࡞い࡜考えࢀࡽる既提出ࡢファイࣝを指定す

るࠋ 

Page 

6-4 

新ファイࣝࡢ提出࣮ࣜࠊࡃ࡞ࡣフ要素ࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜ࡢン属

性ࠕࡣdelete㸦削除㸧ࠖ ࡛あるࠕࠋmodified-fileࠖ属性ࡣࡶࠊࡣ

や審査にࡣ関係࡞い࡜考えࢀࡽる既提出࣮ࣜࡢフ要素を指

定するࠋ提出ࢀࡉるファイࣝࡀᏑᅾし࡞いࢵ࢙ࢳࠊ࡛ࡢク

サ࣒属性値ࡣ空欄ࠊ例えࡤ間に入力値を࡞ࡓࡶい引用符("")

 ࠋる࡞࡜

ンࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜

属性 

Page 

6-4 

modified-file 属性ࡢ目的ࠊࡣ変更࡚ࢀࡉいる㸦ࡘまࠊࡾ置換ࠊ

追加あるいࡣ削除ࡓࢀࡉ㸧文書ࡢ఩置情報を提供するこ࡜

にあるࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜ࠋン属性ࡀ追加ࠊ置換あるいࡣ削除ࡢ

属性値を᭷する場合ࠊmodified-file 属性ࡶそࡢ値を࡜るࡁ࡭

࡛あるࠋmodified-file 属性ࠕࠊࡣindex.xmlࠖおࡼび変更ࢀࡉ

࡚いるファイ࣮ࣝࣜࡢフ ID を示し࡚いるࠋ 

Page 

6-4 

modified-file 属性ࡢ目的ࠊࡣあ࡜に⥆࣮ࣜࡃフ要素にࡗࡼ

㸧ࡓࢀࡉ削除ࡣ追加あるいࠊ置換ࠊࡾまࡘる㸦ࢀࡉ変更ࠊ࡚

࣮ࣜフ要素ࡢ఩置情報を提供するこ࡜にあるࢩ࣮ࣞ࣌࢜ࠋ

ࣙン属性ࡀ追加ࠊ置換あるいࡣ削除ࡢ属性値を᭷する場合ࠊ

modified-file 属性ࡶそࡢ値を࡜る࡛ࡁ࡭あるࠋmodified-file 

属性ࠕࠊࡣindex.xmlࠖおࡼび変更࡚ࢀࡉいる࣮ࣜフ要素ࣜࡢ

࣮フ ID を示し࡚いるࠋmodified-file属性ࡣ単一࣮ࣜࡢフ要

素ࡳࡢを示すࡽࡉࠋにࠊ一度ある࣮ࣜフ要素ࡀ別࣮ࣜࡢフ

要素に置換あるいࡣ削除ࢀࡉるࠊ࡜変更࣮ࣜࡓࢀࡉフ要素

࠿い࡚ࡗࡼmodified-file属性にࠊࡾ࡞ࡃ࡞ࡣや᭷効࡛ࡣࡶࡣ

 ࠋい࡞ࡁ指定࡛ࡶࡽ࠿フ要素࣮ࣜࡢ⥆る後࡞
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Page 

6-4 

事例 2 –2 回ࡢ提出ࡀある場合ࠋ提出 申ࡢ初回提出ࡣ 0000

請資料࡛あるࠋ提出 申ࠊ変更࡛ࡣࡓ修正まࡢ後ࡢそࡣ 0001

請者ࡣ提出0000 ࡢ structure.pdf ファイࣝࡢ置ࡁ換えを意ᅗ

し࡚いるࠋす࡞わࠊࡕ元ࡢファイࣝ structure.pdf ࡣᒚ歴ࡓࡢ

ࡣ審査にࠊࡀに保Ꮡするࡵ 0001/structure.pdf ࡔけࡀ関連す

るこ࡜に࡞る࡜ࠊする処理࡛あるࠋこࡽࢀ 2 回ࡢ提出ࡣ次

 ࠋるࡁうに説明࡛ࡼࡢ

࣭提出 ファイࠊࡣ 0000 structure.pdfࠕࣝ ࠊࡾ初回提出࡛あࡢࠖ

こྠࡀࢀファイࣝࡢ最新版࡛あるࠋ 

࣭提出 0001㸦0000 ࡾࡼ後࡛提出ࢀࡉる㸧ࠊࡣファイࣝ

現時点࡛ࡀファイࣝࡢこࠋ提出࡛あるࡢstructure.pdfࠖࠕ

最新ࠊࡾ࡞࡜提出 ファイࡢ 0000 structure.pdfࠕࣝ をࠖ置ࡁ

換えるࠋ 

Page 

6-5 

事例 2 –2 回ࡢ提出ࡀある場合ࠋ提出 申ࡢ初回提出ࡣ 0000

請資料࡛あるࠋ提出 申ࠊ変更࡛ࡣࡓ修正まࡢ後ࡢそࡣ 0001

請者ࡣ提出 ࡢ 0000 structure.pdf ファイࣝࡢ置ࡁ換えを意

ᅗし࡚いるࠋす࡞わࠊࡕ元ࡢファイࣝ structure.pdf ࡣᒚ歴

ࡣ審査にࠊࡀに保Ꮡするࡵࡓࡢ 0001/structure2.pdf ࡔけࡀ関

連するこ࡜に࡞る࡜ࠊする処理࡛あるࠋこࡽࢀ 2 回ࡢ提出

 ࠋるࡁうに説明࡛ࡼࡢ次ࡣ

࣭提出 初回提出࡛あࡢstructure.pdfࠖࠕファイࣝࠊࡣ 0000

 ࠋ最新版࡛あるࡢファイࣝྠࡀࢀこࠊࡾ

࣭提出 0001㸦0000 ࡾࡼ後࡛提出ࢀࡉる㸧ࠊࡣファイࣝ

現時点࡛ࡀファイࣝࡢこࠋ提出࡛あるࡢstructure2.pdfࠖࠕ

最新ࠊࡾ࡞࡜提出 structure.pdfࠖを置ࠕファイࣝࡢ 0000

 ࠋ換えるࡁ

  Page 

6-5 

ࣛイフサイクࣝࡢ変更ࡢ間にファイࣝྡをྠ一に保ࡘこ࡜

目的࡛両ࡢ࡝࡞審査におい࡚比較ࠊ実際ࠋい࡞ࢀࡉ要求ࡣ

方ࡢファイࣝをྠ時に開ࡁ࡜ࡃにࠊࡣファイࣝྡࡀ論理的

に異࡞るこࡣ࡜᭷用࡛あるࠋ 

表 6-5 提出連⥆

番号ࡢ0001ࠖࠕ

ファイࣝྡ 

Page 

6-4 

0001¥…¥structure.pdf Page 

6-5 

0001¥…¥structure2.pdf 

表 6-5 提出連⥆

番号ࡢ0001ࠖࠕ

審査ࡢ࡛࣮ࣝࢶ

論理的表示ࡢ例 

Page 

6-4 

structure.pdf(replaced) 

structure.pdf(current) 

Page 

6-5 

structure.pdf(replaced) 

structure2.pdf (current) 
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ンࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜

属性 

Page 

6-4 

事例 3 

࣭提出 0001㸦0000 ࡾࡼ後࡛提出ࢀࡉる㸧ࠊࡣファイࣝ

࡞࡜最新ファイࣝࡀࢀこࠋ提出࡛あるࡢstructure.pdfࠖࠕ

るࠊࡀ提出 ファイࡢ 0000 structure.pdfࠕࣝ 追加情報ࡢࠖ࡬

を含࡛ࢇおࠊࡾ஧ࡢࡘファイࣝࡣ共に審査に関連するࠋ 

Page 

6-5 

事例 3 

࣭提出 0001㸦0000 ࡾࡼ後࡛提出ࢀࡉる㸧ࠊࡣファイࣝ

࡞࡜最新ファイࣝࡀࢀこࠋ提出࡛あるࡢstructure2.pdfࠖࠕ

るࠊࡀ提出 追加情ࡢ࡬structure.pdfࠖࠕファイࣝࡢ 0000

報を含࡛ࢇおࠊࡾ஧ࡢࡘファイࣝࡣ共に審査に関連するࠋ 

  Page 

6-5 

ࣛイフサイクࣝࡢ変更ࡢ間にファイࣝྡをྠ一に保ࡘこ࡜

目的࡛両ࡢ࡝࡞審査におい࡚比較ࠊ実際ࠋい࡞ࢀࡉ要求ࡣ

方ࡢファイࣝをྠ時に開ࡁ࡜ࡃにࠊࡣファイࣝྡࡀ論理的

に異࡞るこࡣ࡜᭷用࡛あるࠋ 

表 6-6 列ࡢ項目 

Page 

6-5 

修正ファイࣝ Page 

6-5 

修正ࢀࡉるファイࣝ 

表 6-6 提出連⥆

番号ࡢ0001ࠖࠕ

ファイࣝྡ 

Page 

6-5 

0001¥…¥structure.pdf Page 

6-6 

0001¥…¥structure2.pdf 

  

表 6-6 提出連⥆

番号ࡢ0001ࠖࠕ

審査ࡢ࡛࣮ࣝࢶ

論理的表示ࡢ例 

Page 

6-5 

structure.pdf(current) Page 

6-6 

structure2.pdf (current) 
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  Page 

6-6 

ファイࣝ再利用 

ファイ࣮ࣝࣜ࡜フ要素ࡢ㐪いを明確に理解するこࡣ࡜

eCTDࡢ効果的࡞利用ࡵࡓࡢに重要࡛あるࠋ連⥆しࡓ eCTD

を審査する際にࢫࠊࡣタイࣝࢺ࣮ࢩを通し࡚ࠊあるいࡣ

eCTD閲覧࣮ࣝࢶを用い࡚ࡢい࡛ࢀࡎあࠊࡶ࡚ࡗ内容ファイ

ࡣ表示ࡢ構成ࡢࣝ index.xmlファイࣝࡢ中࣮ࣜࡢフ要素ࡢ構

成に基࡙ࠋࡃXMLࢵࣂク࣮࣎ンࡽ࠿参照ࢀࡉるファイࣝࡢ

構成を見るࡵࡓにࠊࡣeCTDࡢ個別ࡢ構成要素࡛あるファイ

ࣝやフࢲ࢛ࣝ構造ࡣ重要࡛࡞ࡣいࠋeCTDࡢこࡢ側面にࡗࡼ

࡚利用者ࡢࡘ࡜ࡦࠊࡣファイࣝを参照する複数࣮ࣜࡢフ要

素を提供するこ࡜にࡢࡘ࡜ࡦࠊࡾࡼファイࣝを一度提供しࠊ

そࢀを複数ࡢ場所に表示ࡏࡉるこࡁ࡛ࡀ࡜るࠋ本 eCTD ௙

様書ࡢ利用者ࡢࡘ࡜ࡦࡣ提出におい࡚ファイࣝを一度提供

しࠊ必要に応࡚ࡌそࡢファイࣝを参照する࣮ࣜࡢࢇࡉࡃࡓ

フ要素を提供࡛ࡁるࠋファイࣝࡢ場所ࡣ重要࡛ࠊࡃ࡞ࡣフ

ࠋある࡛ࡁ࡭るࢀけ含まࡔ場所に一度࡞適ษࡢ構造ࢲ࢛ࣝ

eCTD 閲覧ࡢ࣮ࣝࢶ提供者ࡣこࡼࡢう࡞場合に審査官ࡀ複

数回参照࡚ࢀࡉいるファイ࡛ࣝࢀ࡝ࡀある࠿を容易に見ࡘ

けるこࡁ࡛ࡢ࡜るࡼう࡞表示方法を開発す࡛ࡁ࡭あるࠋ 
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  Page 
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こࡢファイࣝ再利用方法ࠊࡣそࡢファイࣝを参照し࡚いる

࣮ࣜフ要素ࡢ xlink:href属性にファイࣝࡢ場所ࡀ正確に指定

いࡓ申請をまࡣ機能を提出あるいࡢこࠊࡤࢀえいࡉ࡚ࢀࡉ

࡛使用するこࡀ࡜可能࡛あるこ࡜示し࡚いるࠋeCTD閲覧ࢶ

ファイࣝを参照し࡚いるࣜࡢ提出࡛ࡢ今回ࡣ提供者ࡢ࣮ࣝ

࣮フ要素ࠊ࡜以前ࡢ提出࡛ࡢファイࣝを参照し࡚いる࣮ࣜ

フ要素ࡢ࡜㐪いࡀわ࠿るࡼう࡞表示方法を開発す࡛ࡁ࡭あ

るࠋこࡼࡢう࡞状況࡛ࠊࡣXMLࢵࣂク࣮࣎ンࡽ࠿参照ࢀࡉ

るファイࣝࡢᏑᅾࡢ妥当性確認ࠊࡣ別ࡢ提出ࡢファイࣝを

参照する xlink:hrefを許容す࡛ࡁ࡭あࠊࡾ他ࡢ申請者ࡶしࡃ

る当ヱࡼ当局担当官にࡣ eCTDࡢ閲覧を妨ࡣ࡚ࡆいけ࡞いࠋ

本 eCTD ௙様書ࡢ利用者ࡣ提出あるいࡣ申請をまࡀࡓる内

容ࡢ参照を行う前にࠊ地域ࡢ規ไ当局に相談するこࠋ࡜ 

DTD コンテン

 ࣝࢹ࣭ࣔࢶ

Page 

6-6 

eCTD ࡢコンテンࡣࣝࢹ࣭ࣔࢶ CTD ࡢ編成に基࡙い࡚い

るࠋコンテンࡢࣝࢹ࣭ࣔࢶ一部を以下にᅗ示するࠋコンテ

ンࠕࡣࣝࢹ࣭ࣔࢶectdࠖࡽ࠿始まࠊࡾ申請資料に含ࡵるࡁ࡭

項目ま࡛下࡚ࡗいࡃ階ᒙ構造࡚ࡗ࡞࡜いるࠋこࡢ例ࡣ概要

を含ࡴ CTD ࢭࡢクࣙࢩンࡼࡢ࡝ࠊࡀうに構造化࡚ࢀࡉいる

 ࠋを示し࡚いる࠿

Page 

6-7 

eCTD ࡢコンテンࡣࣝࢹ࣭ࣔࢶ CTD ࡢ編成に基࡙い࡚い

るࠋコンテンࡢࣝࢹ࣭ࣔࢶ一部を以下にᅗ示するࠋコンテ

ンࠕࡣࣝࢹ࣭ࣔࢶectdࠖࡽ࠿始まࠊࡾ申請資料に含ࡵるࡁ࡭

項目ま࡛下࡚ࡗいࡃ階ᒙ構造࡚ࡗ࡞࡜いるࠋ 

  Page 

6-7 

ᅗ 6-2 

  Page 

6-7 

ᅗ 6-3に概要を含ࡴ CTDࡢ見出しࡼࡢ࡝ࡀうに構成ࢀࡉる

 ࠋを示す࠿
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Page 

6-7 

適ษ࡞タࢢを選択しࠊࡽࡓ<leaf>要素࡜属性を用い࡚申請内

eCTD をࠕࡢ本付録ࡣい࡚ࡘヲ細にࠋファイࣝを指定するࡢ

作成するࡢࡵࡓ説明ࠖを参照ࡢこࠋ࡜ 

Page 

6-7 

適ษ࡞要素を選択しࡽࡓ㸦例えࠊࡤᅗ 6-4㸧ࠊ<leaf>要素࡜属

性㸦ᅗ 6-5㸧を用い࡚申請内ࡢファイࣝを指定するࠋヲ細に

要素／属性に関する説明｣をࡢ eCTDࠕࡢ本付録ࠊࡣい࡚ࡘ

参照ࡢこࠋ࡜ 

  Page 

6-7 

ᅗ 6-4 

  Page 

6-9 

ᅗ 6-5 

eCTD 要素／属

性に関する説明 

Page 

6-7 

ࡢそࠊࡾ成ࡽ࠿要素ࡢ下఩ࢀࡒࢀそࠊࡣュ࣮ࣝࢪࣔࡢࡘ 5

各要素ࡣ CTD 目次における場所を示す各々ࡢ<tag>を持

しこࡔࡓࠋ完了する࡚ࡗࡽ࡞例にࠊプをࢵテࢫࡢ以下ࠋࡘ

こ࡛ࡽ࠿ 1ࠊࡣ 5 ま࡛ࢪࣔࡢュ࣮ࣝに対し全࡚ࡢファイࣝ

 ࠋする࡜ࡢࡶるࢀࡉ提出ࡀ

Page 

6-9 

5 成ࡽ࠿ࢢ要素タࡢ以ୖࡘ㸯ࢀࡒࢀそࠊࡣュ࣮ࣝࢪࣔࡢࡘ

ࡣ各要素ࡢそࠊࡾ CTD ࡢ目次ࡢ場所を表す別個ࡢ識別子を

持ࠋࡘ以下ࢫࡢテࢵプをࠊ例に࡚ࡗࡽ࡞完了するࡔࡓࠋし

ここ࡛ࡽ࠿ 1ࠊࡣ 5 ま࡛ࢪࣔࡢュ࣮ࣝに対し全࡚ࡢファイ

 ࠋする࡜ࡢࡶるࢀࡉ提出ࡀࣝ

Page 

6-7 

1. 提出する文書まࡣࡓファイࣝに対応する CTD 目次ࡢ場

所を表すタࢢ要素を選択するࠋ例えࡤ非臨床概括評価文書

を提出する場合ࠊࡣタࢢ<m2-4-nonclinical-overview>を選択

するࠋ 

Page 

6-9 

1. 提出する文書まࡣࡓファイࣝに対応する CTD 目次ࡢ場

所を表す要素タࢢを選択するࠋ例えࠊࡤ臨床的᭷効性ࡢ概

要 文 書 を 提 出 す る 場 合 ࡣ ࠊ 要 素 タ ࢢ

<m2-7-3-summary-of-cliical-efficacy>を選択するࠋ 

  Page 

6-9 

2. 追加ࡢ要素タࡢࢢ属性を適ษに特定するࠋ今回ࡢ例࡛ࡣ

2.7.3 ᭷効性概要ࡢ対象を特定するࠕindicationࠖ属性を特定

するࠋ 

Page 

6-7 

2. <m2-4-nonclinical-overview>ࡢ下にࠊ子ࡢ <leaf>要素を作

成するࠋ 

Page 

6-9 

3. <m2-7-3-summary-of-cliical-efficacy>ࡢ下にࠊ子ࡢ<leaf>要

素を作成するࠋ 
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Page 

6-8 

3. <leaf>要素ࡢ属性ࠕxlink:hrefࠖにࠊ実際ࡢ非臨床概括評価

 ࠋファイࣝྡを指定する࡜場所࡞相対的ࡢファイࣝࡢ

Page 

6-9 

4. <leaf>要素ࡢ属性ࠕxlink:hrefࠖにࠊ実際ࡢファイࣝࡢ相対

的࡞場所࡜ファイࣝྡを指定するࠋ 

Page 

6-8 

4. <leaf>ࡢ<title>要素にࠊ非臨床概括評価ࡢファイࣝに対す

る説明的࡞表題を記入するࠋ 

Page 

6-9 

5. <leaf>ࡢ<title>要素にࠊファイࣝに対する説明的ࡘ࠿簡潔

 ࠋ表題を記入する࡞

Page 

6-8 

5. <leaf>要素ࡢ適ษ࡞属性㸦表 6－8 ࡛説明㸧に情報を記入

するࠋ 

Page 

6-9 

6. <leaf>要素ࡢ適ษ࡞属性㸦表 6-8㸧に情報を記入するࠋ 

Page 

6-8 

表 更にヲ細を説ࠊい࡚ࡘ属性に࡜要素ࡢࡽࢀこࠊࡣ࡛ 6-8

明するࠋ現行ࣅࣞࡢュ࣮環境におい࡚ࠊࡣ 

 ࠋࡘ役に立ࡶ最ࡀ属性ࡢ要素ࡢ以下࡚ࡗ࡜にࢨ࣮ࣘࢻン࢚

࣭ID 

࣭xml:lang 

࣭checksum 

࣭checksum-type 

࣭modified-file 

࣭operation 

࣭application-version 

࣭xlink:href 

Page 

6-9 

表 更にヲ細を説ࠊい࡚ࡘ属性に࡜要素ࡢࡽࢀこࠊࡣ࡛ 6-8

明するࠋ 

表 6-8 

Page 

6-8 -  

Page

6-10 

要素 属性 説明／指ᅗ 例 

<m2-4- 

nonclin

ical 

-overvi

 目次タࡣࢢ CTD ࠊࡢあるࢭ

クࣙࢩンに関連する まࡘ 1

をࡾ集ࡢファイࣝࡢ複数ࡣࡓ

表すࠋ 

 

Page 

6-10 -  

Page

6-12 

要素 属性 説明／指ᅗ 例 

<m2-4- 

nonclin

ical 

-overvi

 目次要素ࡣ CTDࠊࡢあるࢭ

クࣙࢩンに関連する 1 まࡘ

集まࡢファイࣝࡢ複数ࡣࡓ

ࡉࡣ数ࡢ目次要素ࠋを表すࡾ
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ew> ࡞

目ࡢ࡝

次タࢢ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

<leaf>ࡢ子ࡢ複数ࡣࡓまࡘ 1

要素をࠊ親ࡢ目次タࢢに対し

設けるこࡁ࡛ࡀ࡜るࠋ目次タ

node-extension>要素を>ࡣࢢ

ew> ࡞

目ࡢ࡝

次要素 

定࡚ࡗࡼ使用にࡢに属性ࡽ

義ࢀࡉるࠋ eCTD DTD ࡣ

eCTDࡉࡢまࡊま࡞場所࡛以

下 ࡢ 属 性 を 定 義 す る : 

substance, manufacturer, 

product-name, indication, 

excipient, dosage-form 㸦 例 

2.3.S お ࡼ び 3.2.S ࡛ ࡣ

substance࡜manufacturerࡢ 2

ࢺࢫフ࣮ࣜテキࠕࡢࡘ 属ࠖ性

あるࡀ 5.3.5 ࡣ࡛ indication

ࠖࢺࢫフ࣮ࣜテキࠕࡢ追加ࡀ

属性࡛ある㸧ࠋCTDࡢ一般的

Q&A ࠊにࡵࡓࡢ整合性ࡢ࡜

こࡢࡽࢀ属性ࡢ値ࡣ適ษ࡜

ࡁ࡭るࢀる場所に含まࢀࡉ

࡛あるࠋ現ᅾこࡢࡽࢀ属性に

一覧ࡢ用語࡞い࡚標準的ࡘ

ࡽࢀこࡣ申請者ࠊࡎࡏᏑᅾࡣ

申請ࣛイフサࡀ値ࡢ属性ࡢ

イクࣝࡢ間に容易に変更ࡉ

慎重にࠊうࡼい࡞ࡢ࡜るこࢀ

表記を選ぶ࡛ࡁ࡭あるࠋ 

1 <leaf>ࡢ子ࡢ複数ࡣࡓまࡘ

要素をࠊ親ࡢ目次要素に対し

設けるこࡁ࡛ࡀ࡜るࠋ目次要

素ࡣ<node-extension>要素を
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用い࡚拡張するこࡁ࡛ࡀ࡜

るࠋ拡張ࠊࡣ定義ࡓࢀࡉ目次

タࡢࢢ最下఩ࣞࢀࡉ࡞࡛ࣝ࣋

るࠊࡀ絶対に必要࡞場合に限

ࡢ本付録ࠋ࡜行うこ࡚ࡗ

拡張に関ࡢ要素ࢢeCTD タࠕ

する説明  ࠋ࡜こࡢ章を参照ࡢࠖ

 

 

 

 

 

 ID XML インࢫタンࢫ内ࡢこࡢ

場所に対する固᭷ࡢ識別子 

id403㸦注 : 

こ࣋ࣞࡢ

ࣝにおい

ࠊ࡚ ID ࡣ

任意࡛あ

適用すࠊࡾ

る場合ࠊイ

ンࢵࢹク

ࣅࢼࡢࢫ

ࣙࢩ࣮ࢤ

ンを可能

にするࠋ㸧 

 xml:l

ang 

申請ࡢ本ࢭクࣙࢩン全体ࡢフ

ァイ࡛ࣝ使用ࢀࡉる主要言

語ࠋISO-639 規格ࡢ言語略語

en 

用い࡚拡張するこࡁ࡛ࡀ࡜

るࠋ拡張ࠊࡣ定義ࡓࢀࡉ目次

要素ࡢ最下఩ࣞࡳࡢ࡛ࣝ࣋

追加ࢀࡉる࡛ࡁ࡭あるࠋ 

ノ࣮ࢻ拡張ࡣ推奨ࠊࡎࢀࡉ絶

対に必要࡞場合に限࡚ࡗ行

うこࠋ࡜ノ࣮ࢻ拡張ࡢ使用ࡢ

前に地域࢞イࢲンࢫを参照

するこࠋ࡜本付録ࠕࡢXML 

eCTD DTD 拡張に関するࡢ

説明  㸦例࡜こࡢ章を参照ࡢࠖ

6-5㸧ࠋ 

 ID XML インࢫタンࢫ内ࡢこࡢ

場所に対する固᭷ࡢ識別子 

id403 

㸦注: こ

ࣝ࣋ࣞࡢ

に お い

࡚ ࠊ ID 

任意࡛ࡣ

ある㸧 

 

 

 

 

 

 xml:l

ang 

申請ࡢ本ࢭクࣙࢩン全体ࡢ

ファイ࡛ࣝ使用ࢀࡉる主要

言語ࠋISO-639規格ࡢ言語略

en 
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を使用するࠋ 

<leaf>  1 ࣮ࣜࡢࡘフࡣ ファࡢࡘ 1

イࣝに対応するࠋ親ࡢ目次タ

ࡢ複数ࡣࡓまࡘ 1ࠊに対しࢢ

子࣮ࣜフ要素を提出࡛ࡁるࠋ 

 

 appli

catio

n-ver

sion 

本ファイࣝࡢ作成に使用しࡓ

࢘ࢺン࣭ソフࣙࢩ࣮ࢣプࣜ࢔

 ンࣙࢪ࣮ࣂࡢ࢔࢙

 

 

PDF 1.3 

 font-l

ibrar

y 

文書作成時に使用しࡓフ࢛ン

ࣛࣈイ࣭ࣛࢺン࢛フࡣࡓまࢺ

 市販ྡ称ࡢࣜ

 

 ID XML インࢫタンࢫ内におけ

るࠊこࡢファイࣝ固᭷ࡢ識別

子ࠋ ࣮ࣜフ ID ࡣ文Ꮠ列࡛ࡣ

 ࠋい࡞ࡽ࡞ࡤࢀけ࡞ࡵࡌ

id050520 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

語を使用するࠋ 

<leaf>  ࣮ࣜフ要素ࡣファイࣝࡢ࡬

参照࡛あるࡢࡘ1ࠋ目次要素

࡛࠿࡞ࡢ 1 ࡢ複数ࡣࡓまࡘ

࣮ࣜフ要素を宣言࡛ࡁるࠋ 

 

 appli

catio

n-ver

sion 

当ヱファイࣝࡢ作成に使用

しࡓソフ࢔ࡢ࢔࢙࢘ࢺプࣜ

ࡓ発生しࡾࡼンにࣙࢩ࣮ࢣ

ファイࣝフࣂࡢࢺࢵ࣐࣮࢛

 ࠋン࡛あるࣙࢪ࣮

PDF 1.4 

 

 font-l

ibrar

y 

今後ࡢ使用に備えるࠋ  

 ID ID 属性ࡣ XML 文書内࡛あ

るࡽ࠿ࡢࡶ別ࡢࡶࡢを参照

するࡵࡓに用いࠊࢀࡽ申請に

おい࡚一意的࡛ࡢࡶ࡞あるࠋ

XML ID ࡣࡓ英Ꮠまࡣ値ࡢ

申ࠋ始まる࡛࢔コࢫ࣮ࢲン࢔

請者ࡀ数Ꮠࡳࡢを用いる内

部 ID生成࣮ࣝࢶを使用し࡚

いる場合ࠊ生成ࡓࢀࡉ数Ꮠࡢ

先頭に英Ꮠま࢔ࡣࡓン࣮ࢲ

正しいࡤࢀを加え࢔コࢫ ID

値࡞࡜るࠋ 

id050520 

注：こࡢ

変数ࡢ構

成に関す

る情報に

ࡘ い ࡚

 W3Cࠊࡣ

ࣈ࢙࢘ࡢ

サ イ ࢺ

www.w3.

org ࡢ 

XML-ID 

推奨事項

を参照ࠋ 
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 chec

ksum 

提出するファイࣝに対するࢳ

 値ࡢ࣒クサࢵ࢙

e854d3002

c02a61fe5c

be926fd97b

001 

 chec

ksum

-type 

使用しࢵ࢙ࢳࡓクサࣝ࢔࣭࣒

 ࣒ࢬࣜࢦ

MD5 

 modi

fied-f

ile 

modified-file 属性ࡢ目的ࠊࡣ

࣮ࣜフ要素࡛変更࡚ࢀࡉいる

㸦ࡘまࠊࡾ置換ࠊ追加あるい

఩置をࡢ㸧文書ࡓࢀࡉ削除ࡣ

提供するこ࡜にあるࣞ࣌࢜ࠋ

置換あࠊ追加ࡀン属性ࣙࢩ࣮

るいࡣ削除ࡢ属性値を᭷する

場合ࠊmodified-file 属性ࡶそ

ࠋある࡛ࡁ࡭る࡜値をࡢ

modified-file 属 性 ࡣ ࠊ

ࢀࡉび変更ࡼindex.xmlࠖおࠕ

࡚いるファイ࣮ࣝࣜࡢフ ID 

を示し࡚いるࠋ 

modifiedfil

e="../0001/i

ndex.xml#a

1234567" 

 

 opera

tion  

modified-fileࠕ にࠖ対し࡚適用

ンを示ࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜るࢀࡉ

すࠋ᭷効࡞値ࡣ以下ࡢ通ࠋࡾ

こࡢい࠿ࢀࡎ一ࡘを選択す

るࠋ 

 

 new 

new 

 chec

ksum 

提出するファイࣝに対する

 値ࡢ࣒クサࢵ࢙ࢳ

e854d300

2c02a61f

e5cbe926

fd97b001 

 chec

ksum

-type 

使用しࢵ࢙ࢳࡓクサ࣭࣒ ࣝ࢔

 ࣒ࢬࣜࢦ

MD5 

 modi

fied-f

ile 

modified-file 属性ࡢ目的ࠊࡣ

࣮ࣜフ要素࡛変更࡚ࢀࡉい

る㸦ࡘまࠊࡾ置換ࠊ追加ある

いࡣ削除ࡓࢀࡉ㸧ࣜ ࣮フ要素

にあ࡜఩置を提供するこࡢ

るࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜ࠋン属性ࡀ追

加ࠊ置換あるいࡣ削除ࡢ属性

値 を ᭷ す る 場 合 ࠊ

modified-file 属性ࡶそࡢ値

を ࡜ る ࡭ ࡁ ࡛ あ る ࠋ

modified-file 属 性 ࡣ ࠊ

index.xmlࠕ おࠖࡼび変更ࢀࡉ

࡚いる࣮ࣜフ要素࣮ࣜࡢフ

ID を示し࡚いるࠋ 

../0001/in

dex.xml#

a1234567 

 

 

 opera

tion  

modified-fileࠖに対し࡚適ࠕ

用ࢀࡉる実施事項を示すࠋ᭷

効࡞値ࡣ以下ࡢ通ࠋࡾこࡢい

 ࠋを選択するࡘ一࠿ࢀࡎ

 

 new 

new 
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 replace 

 append 

 delete 

各値ࡢ意味ࡢヲ細にࡘい࡚ࡣ

本付録ࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜ࠕࡢン属

性ࠖࡢ節を参照ࠋ 

 versi

on 

報告書に対するファイࣝ提出

者ࡢ内部ࣙࢪ࣮ࣂン番号まࡓ

 ン識別子ࣙࢪ࣮ࣂࡣ

V23.5 

 xlink

:actu

ate 

現ᅾ使用し࡚い࡞いࠋࠋ  

 xlink

:href 

実際ࡢファイࣝに対する࣏イ

ンタを提供するࠋファイࣝに

対する相対࡜ࢫࣃファイࣝྡ

を使用するࠋ 

 

 

0000/m2/27

-clin-sum/li

terature-ref

erences.pdf 

 xlink

:role 

現ᅾ使用し࡚い࡞いࠋ  

 xlink

:sho

w 

現ᅾ使用し࡚い࡞いࠋ  

 xlink

:type 

 固定値 simpleࡢsimpleࠖࠕ

 keyw

ords 

現ᅾ使用し࡚い࡞いࠋ  

 replace 

 append 

 delete 

各値ࡢ意味ࡢヲ細にࡘい࡚

ンࣙࢩ࣮ࣞ࣌࢜ࠕࡢ本付録ࡣ

属性ࠖࡢ節を参照ࠋ 

 versi

on 

ファイࣝに対するファイࣝ

提出者ࡢ内部ࣙࢪ࣮ࣂン番

号まࣙࢪ࣮ࣂࡣࡓン識別子 

V23.5 

 xlink

:actu

ate 

今後ࡢ使用に備えるࠋ  

 xlink

:href 

実際に内容を示すファイࣝ

 ࠋ参照を提供するࡢ࡬

内容を示すファイࣝࠊࡣそࢀ

にࡘい࡚言及する࣮ࣜフ要

素ࡌྠ࡜連番࡛ある必要ࡣ

 ࠋい࡞

0000/m2/

27-clin-s

um/literat

ure-refere

nces.pdf 

 xlink

:role 

今後ࡢ使用に備えるࠋ  

 xlink

:sho

w 

今後ࡢ使用に備えるࠋ  

 xlink

:type 

 固定値 simpleࡢsimpleࠖࠕ

 keyw

ords 

今後ࡢ使用に備えるࠋ  
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<title>  本要素ࠕࡣleaf ࡽ関連付けࠖ࡜

説明ࡢ提出するファイࣝࠊࢀ

を提供するࠋ 

Study 

Report 

1234 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 ID XML インࢫタンࢫ内ࡢこࡢ

場所に対する固᭷ࡢ識別子 

࣮ࣜフ ID ࡌࡣࡽ࠿文Ꮠ列ࡣ

 ࠋい࡞ࡽ࡞ࡤࢀけ࡞ࡵ

a1234567 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

<title>  ࣮ࣜフ要素ࡢ一部࡜し࡚ࠊこ

ࡽ࠿フ要素࣮ࣜࡣ要素にࡢ

参照ࢀࡉるファイࣝࡢ実用

的ྡ࡞前ࡀ含まࢀるࠋ 

Study 

Report 

1234 

注：本要

素ࡢ値ࡣ

簡潔࡛あ

るこࠋ࡜

最 長

ࣂ 1024

イࢺ㸦512 

文Ꮠ㸧ࡀ

推奨ࢀࡉ

るࠋ 

 ID XML インࢫタンࢫ内ࡢこࡢ

場所に対する固᭷ࡢ識別子 

࣮ࣜフ IDࡣ英Ꮠま࢔ࡣࡓン

け࡞ࡵࡌࡣࡽ࠿࢔コࢫ࣮ࢲ

 ࠋい࡞ࡽ࡞ࡤࢀ

a1234567 

注 1: こ

ࡢ変数ࡢ

構成に関

する情報

にࡘい࡚

 W3Cࠊࡣ

ࣈ࢙࢘ࡢ

サ イ ࢺ

www.w3.

org/TR/x

ml-id#pro

ccessing 

 ࡢ
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<link-t

ext> 

   

<xref>    
 

XML-ID 

推奨事項

を参照ࠋ 

注 2: こ

ࣝ࣋ࣞࡢ

ࡣ࡛ ID

任意࡛ࡣ

あるࠋ 

<link-t

ext> 

 今後ࡢ使用に備えるࠋ  

<xref>  今後ࡢ使用に備えるࠋ  
 

新規ࡢ申請を行

う場合ࡢ手引ࡁ 

Page 

6-9 

新規ࡢ申請を行う場合ࡢ手引ࡁ Page 

6-12 

例 6-1: 新規ࡢ申請を行う場合ࡢ手引ࡁ 

Page 

6-9 

<!DOCTYPE ectd:ectd SYSTEM "util/dtd/ich-ectd-3-2.dtd"> Page 

6-12 

<!DOCTYPE ectd:ectd SYSTEM "util/dtd/ich-ectd-3-x.dtd"> 

<?xml-sylesheet type="text/xsl" 

href="util/style/ectd-2-1-x.xls"?> 

Page 

6-9 

application-version = "PDF 1.3"> Page 

6-12 

application-version="PDF 1.4"> 

Page 

6-10 

こࡀࢀ申請 CTD 123456 に対する初回提出࡛あるࠊࡤࡽ࡞

本申請ࡢ全ファイࣝࡣ ctd-123456/0000 ࣞ࢕ࢹクࣜࢺおࡼ

びそࢀ以下ࣞ࢕ࢹࡢクࣜࢺに含まࢀるࠋ 

Page 

6-12 

こࡀࢀ申請 CTD 123456 に対する初回提出࡛あるࠊࡤࡽ࡞

本申請ࡢ全ファイࣝࡣ通常 ctd-123456/0000 ࣞ࢕ࢹクࣜࢺ

おࡼびそࢀ以下ࣞ࢕ࢹࡢクࣜࢺに含まࢀるࠋ 
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修正ࠊ追加まࡓ

 ࡁ手引ࡢ変更ࡣ

Page 

6-10 

修正ࠊ追加まࡣࡓ変更ࡢ手引ࡁ Page 

6-12 

例 6-2: 修正ࠊ追加まࡣࡓ変更ࡢ手引ࡁ 

Page 

6-10 

ファイࣝを置ࡁ換えるࡵࡓにࠊࡣ元ࡢファイࣝࡌྠ࡜タࢢ

要素ࡢ下に置換ファイࣝࡢ<leaf>要素を追加するࠋ例えࠊࡤ

こࡀࢀ申請 CTD 123456 に対する 2 回目ࡢ提出࡛あるࡽ࡞

ࡣ全ファイࣝࡢ本申請ࠊࡤ ctd-123456/0001 ࣞ࢕ࢹクࣜࢺお

 ࠋるࢀに含まࣜࢺクࣞ࢕ࢹࡢ以下ࢀびそࡼ

Page 

6-13 

ファイࣝを置ࡁ換えるࡵࡓにࠊࡣ元ࡢファイࣝࡌྠ࡜タࢢ

要素ࡢ下に置換ファイࣝࡢ<leaf>要素を追加するࠋ例えࠊࡤ

こࡀࢀ申請 CTD 123456 に対する 2 回目ࡢ提出࡛あるࡽ࡞

通常ࡣ全ファイࣝࡢ本申請ࠊࡤ ctd-123456/0001 ࣞ࢕ࢹクࢺ

ࣜおࡼびそࢀ以下ࣞ࢕ࢹࡢクࣜࢺに含まࢀるࠋ 

Page 

6-10 

<!DOCTYPE ectd:ectd SYSTEM "util/dtd/ich-ectd-3-2.dtd"> Page 

6-13 

<!DOCTYPE ectd:ectd SYSTEM "util/dtd/ich-ectd-3-x.dtd"> 

<?xml-sylesheet type="text/xsl" href="util/style/ectd2-1-x.xls"?> 

Page 

6-10 

checksum =  

"e854d3002c02a61fe5cbe926fd973401" xlink:href = 

"m2/25-clin-over/clinical-overview.pdf" application-version = 

"Acrobat 5" 

Page 

6-13 

checksum = "502e9ab5827431f077340cea3b5e465a" xlink:href 

= "m2/25-clin-over/clinical-overview-revised.pdf" 

application-version = "PDF 1.4" 

複数ࡢ適応症ࡀ

ある場合ࡢ手引

 ࡁ

Page 

6-11 

複数ࡢ適応症ࡀある場合ࡢ手引ࡁ Page 

6-13 

例 6-3: 複数ࡢ適応症ࡀある場合ࡢ手引ࡁ 
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Page 

6-11 

複 数 ࡢ 適 応 症 ࡀ あ る 場 合 ࡣ

<m2-7-3-summary-of-clinical-efficacy> ࡜

<m5-3-5-reports-ofefficacy-and-safety-studies>要素ࡢそࢀࡒࢀ

にࡶࠊう  ࠋ属性を使用するࡢࡘ 1

 

 

 

 

 

 

 

 

以下ࡢ表にこࡢ属性ࡢ使い方を示すࠋ 

Page 

6-13 

複 数 ࡢ 適 応 症 ࡀ あ る 場 合 ࡣ

<m2-7-3-summary-of-clinical-efficacy> ࡜

<m5-3-5-reports-ofefficacy-and-safety-studies>要素ࡢそࢀࡒࢀ

にࡶࠊう いࡘ属性にࡢࡽࢀ現ᅾこࠋ属性を使用するࡢࡘ 1

࡚標準的࡞用語ࡢ一覧ࡣᏑᅾࠊࡎࡏ申請者ࡣこࡢࡽࢀ属性

ࡢ࡜るこࢀࡉ間に容易に変更ࡢ申請ࣛイフサイクࣝࡀ値ࡢ

を㐩成ࢀ現ᅾこࠋある࡛ࡁ࡭慎重に表記を選ぶࠊうࡼい࡞

する唯一ࡢ方法ࠊࡣ୙適ษ࡞属性値を持࣮ࣜࡓࡗフ要素を

す࡚࡭削除しࠊこࡢࡽࢀファイࣝࡢࡵࡓࡢ変更しࡓ属性値

を持ࡘ新しい࣮ࣜフ要素を提供するこ࡛࡜あるࠋ申請者ࡣ

こࡢࡽࢀ属性値を変更する前にࠊ変更ࡀ適ษ࡝࠿うࠊ࠿ま

ࠋ࡜規ไ当局に相談するこࡢい࡚地域ࡘ対応方法にࡢそࡓ

以下ࡢ表にこࡢ属性ࡢ使い方を示すࠋ 

表 6-9 

Page 

6-11 

要素  属性 説明／指ᅗ 例 

<m2-7-3-summary-of-

clinical-efficacy> 

Indication 適応症ྡ pain 

<m5-3-5-reports-of-effi

cacy-and-safety-studie

s> 

Indication 適応症ྡ pain 

 

Page 

6-13 

要素  属性 説明／指ᅗ 例 

<m2-7-3-summary-o

f-clinical-efficacy> 

Indication 適応症ྡ Pain 

<m5-3-5-reports-of-

efficacy-and-safety-s

tudies> 

Indication 適応症ྡ Pain 

 

複数ࡢ適応症ࡀ

ある場合ࡢ手引

 ࡁ

Page 

6-11 

規 ไ 当 局 ࡣ <m2-7-3-summary-of-clinical-efficacy> ࡜

<m5-3-5-reports-of-efficacy-and-safetystudies>タࢢ以下ࡢ全࡚

ࠋ࡜に留意するこ࡜に適応症属性を適応するこࢢ目次タࡢ

以下ࡢࡘ 2ࠊࡣ適応症に関する情報を提出する場合ࡢイン

 ࠋ例࡛あるࡢンࣙࢩクࢭ当ヱࡢࢫタンࢫ

Page 

6-13 

規 ไ 当 局 ࡣ <m2-7-3-summary-of-clinical-efficacy> ࡜

<m5-3-5-reports-of-efficacy-and-safetystudies>要素以下ࡢ全࡚

ࠋ࡜に留意するこ࡜目次要素に適応症属性を適応するこࡢ

以下ࡢ例ࡢࡘ 2ࠊࡣ適応症㸦疼痛おࡼび悪心㸧に関する情

報ࡢ提出を示すインࢫタンࢫをࡽࡉにヲ細に例示し࡚い

るࡽࡉࠋにࠊ<category>要素ࡢ࡝࡞試験ࡢ概念ࠊࡣ<file-tag>

要素を用い࡚ࠊファイࣝࡢ内容ࡢ分類に沿࡚ࡗ組ࡳ入ࡽࢀ

 ࠋるࢀ
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Page 

6-11 

<!DOCTYPE ectd:ectd SYSTEM "util/dtd/ich-ectd-3-2.dtd"> Page 

6-13 

<!DOCTYPE ectd:ectd SYSTEM "util/dtd/ich-ectd-3-x.dtd"> 

<?xml-sylesheet type="text/xsl" href="util/style/ectd2-1-x.xls"?> 

Page 

6-11 

checksum="e854d3002c02a61fe5cbe926fd973401" Page 

6-13 

checksum="5aa5c0e630a700af869e4c72535fc922" 

Page 

6-11 

 

checksum="e854d3002c02a61fe54be926fd973401" Page 

6-14 

checksum="bde4d34dc80678a266352af450c3962" 

  Page 

6-14 

<m5-3-5-1-study-reports-of-controlled-clinical-studies-pertinent-

to-the-claimed-indication> 

Page 

6-11 

checksum="e854d3002c02a61fe544e926fd973401" Page 

6-14 

checksum="a4529c4a257f07f8a0ec591dde854578" 

  Page 

6-14 

</m5-3-5-1-study-reports-of-controlled-clinical-studies-pertinent

-to-the-claimed-indication> 

  Page 

6-14 

<m-5-3-5-1-study-reports-of-controlled-clinical-studies-pertinent

-to-the-claimed-indication> 
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Page 

6-11 

checksum="e854d3002c02a614e54be926fd973401" Page 

6-14 

checksum="c5c39f594b2070a57bea66e58860efcf" 

  Page 

6-14 

<leaf ID="a123460" operation="new" xlink:type="simple" 

checksum-type="md5" 

checksum="15faf198015f3599acabb7755c2d6b0c" 

xlink:href="m5/53-clin-stud-rep-535-rep-eff-safety-stud/nausea/5

351-stud-rep-contr/xyz0015/nausea-sr15.pdf"> 

<title>nausea study report 15</title> 

</leaf> 

</m5-3-5-1-study^reports-of 

controlled-clinical-studies-pertinent-to-the-claimed-indication> 

複数ࡢ原薬ࠊ製

造業者おࡼび製

剤ࡀある場合ࡢ

手引ࡁ 

Page 

6-12 

複数ࡢ原薬ࠊ製造業者おࡼび製剤ࡀある場合ࡢ手引ࡁ Page 

6-14 

例 6-4: 複数ࡢ原薬ࠊ製造業者おࡼび製剤ࡀある場合ࡢ手引

 ࡁ
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Page 

6-12 

複数ࡢ原薬ࡀある場合ࠊࡣ<m3-2-s-drug-substance>要素に用

意࡚ࢀࡉいる属性を用いるこ࡜にࠊࡾࡼ原薬ྡ࡜製造業者

 ࠋるࡁ࡛ࡀ࡜を提出するこࡏ合わࡳ組ࡢ特᭷ࡢ

 

 

 

 

 

 

 

 

以下ࡢ表にこࡢ属性ࡢ使い方を示すࠋ 

Page 

6-14 

複数ࡢ原薬ࡀある場合ࠊࡣ<m3-2-s-drug-substance>要素に用

意࡚ࢀࡉいる属性を用いるこ࡜にࠊࡾࡼ原薬ྡ࡜製造業者

ࡽࢀ現ᅾこࠋるࡁ࡛ࡀ࡜を提出するこࡏ合わࡳ組ࡢ特᭷ࡢ

ࡣ申請者ࠊࡎࡏᏑᅾࡣ一覧ࡢ用語࡞い࡚標準的ࡘ属性にࡢ

こࡢࡽࢀ属性ࡢ値ࡀ申請ࣛイフサイクࣝࡢ間に容易に変更

現ࠋある࡛ࡁ࡭慎重に表記を選ぶࠊうࡼい࡞ࡢ࡜るこࢀࡉ

ᅾこࢀを㐩成する唯一ࡢ方法ࠊࡣ୙適ษ࡞属性値を持ࡓࡗ

࣮ࣜフ要素をす࡚࡭削除しࠊこࡢࡽࢀファイࣝࡢࡵࡓࡢ変

更しࡓ属性値を持ࡘ新しい࣮ࣜフ要素を提供するこ࡛࡜あ

るࠋ申請者ࡣこࡢࡽࢀ属性値を変更する前にࠊ変更ࡀ適ษ

規ไ当局に相ࡢい࡚地域ࡘ対応方法にࡢそࡓまࠊ࠿う࡝࠿

談するこࠋ࡜以下ࡢ表にこࡢ属性ࡢ使い方を示すࠋ 

表 6-10 

Page 

6-12 

要素 属性 説明／指ᅗ 例 

<m3-2-s-dr

ug-substan

ce> 

Substance 1 ྡࡢ原薬ࡢࡘ

称 

acetaminop

hen 

 Manufact

urer 

原薬ࡢ製造業者

 称ྡࡢ

my supplier 

 

Page

6-14 -  

Page 

6-15 

要素 属性 説明／指ᅗ 例 

<m3-2-s-dr

ug-substan

ce> 

substance 1 ྡࡢ原薬ࡢࡘ

称 

Acetaminop

hen 

 manufact

urer 

原薬ࡢ製造業者

 称ྡࡢ

My supplier 

 

複数ࡢ原薬ࠊ製

造業者おࡼび製

剤ࡀある場合ࡢ

手引ࡁ剤ࡀある

場合ࡢ手引ࡁ 

Page 

6-12 

 

以下ࡢࡘ 2ࠊࡣ原薬に関する情報を提出する場合ࡢインࢫ

タンࡢࢫ当ヱࢭクࣙࢩンࡢ例࡛あるࠋここ࡛ࡣ原薬ࡢ一方

 ࠋする࡜ࡢࡶるࢀࡉ提供ࡽ࠿製造業者ࡢࡘ 2ࠊࡣ

Page 

6-15 

例 6-4A: 

以下ࡢࡘ 2ࠊࡣ原薬㸦࣑࢔ࢺࢭ࢔ノフ࢙ンおࡼびコࢹイン㸧

に関する情報を提出する場合ࡢインࢫタンࡢࢫ当ヱࢭクࢩ

ࣙンࡢ例࡛あるࠋここ࡛ࡣ原薬ࡢ一方ࡢࡘ 2ࠊࡣ製造業者

 ࠋする࡜ࡢࡶるࢀࡉ提供ࡽ࠿

Page 

6-12 

<m3-2-s-drug-substance substance = "acetaminophen" 

manufacturer = "my supplier"> 

Page 

6-15 

<m3-2-s-drug-substance substance="Acetaminophen" 

manufacturer="My Supplier"> 
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Page 

6-12 

checksum = "e854d3002c02361fe54be926fd973401" Page 

6-15 

checksum = "b002e4544c02361fe54be926ae777012" 

Page 

6-12 

<title>acetaminophen my supplier data</title> Page 

6-15 

<title>Acetaminophen - My Supplier Data</title> 

Page 

6-12 

<m3-2-s-drug-substance substance = "acetaminophen" 

manufacturer = "bulk company 2"> 

Page 

6-15 

<m3-2-s-drug-substance substance="Acetaminophen" 

manufacturer="Bulk Company 2"> 

Page 

6-12 

checksum ="e854d3002402a61fe54be926fd973401" Page 

6-15 

checksum ="0000cdfa05b1e995f88057150414a783" 

Page 

6-12 

<title>acetaminophen company 2 data</title> Page 

6-15 

<title>Acetaminophen - bulk company 2 data</title> 

Page 

6-12 

<m3-2-s-drug-substance substance = "codeine" manufacturer = 

"drug company 2"> 

Page 

6-15 

<m3-2-s-drug-substance substance="Codeine" 

manufacturer="Drug company 2"> 

Page 

6-12 

checksum = "e854d3002c02461fe54be926fd973401" Page 

6-15 

checksum = "f555a3234f65623fe54be926ee435354" 
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Page 

6-12 

<title>codeine data</title> Page 

6-15 

<title>codeine- drug company2 data</title> 

Page 

6-13 

複数ࡢ製剤ࡀある場合ࠊࡣ<m3-2-p-drug-product>要素に用意

剤࡜申請する製剤ྡࠊࡾࡼに࡜いる属性を用いるこ࡚ࢀࡉ

型ࡢ特᭷ࡢ組ࡳ合わࡏを記述するこࡁ࡛ࡀ࡜るࠋ 

 

 

 

 

 

 

 

 

以下ࡢ表にこࡢ属性ࡢ使い方を示すࠋ 

Page 

6-15 

複数ࡢ製剤ࡀある場合ࠊࡣ<m3-2-p-drug-product>要素に用意

剤࡜申請する製剤ྡࠊࡾࡼに࡜いる属性を用いるこ࡚ࢀࡉ

型ࡢ特᭷ࡢ組ࡳ合わࡏを記述するこࡁ࡛ࡀ࡜るࠋ現ᅾこࢀ

申請者ࠊࡎࡏᏑᅾࡣ一覧ࡢ用語࡞い࡚標準的ࡘ属性にࡢࡽ

間に容易に変ࡢ申請ࣛイフサイクࣝࡀ値ࡢ属性ࡢࡽࢀこࡣ

更ࢀࡉるこ࡞ࡢ࡜いࡼうࠊ慎重に表記を選ぶ࡛ࡁ࡭あるࠋ

現ᅾこࢀを㐩成する唯一ࡢ方法ࠊࡣ୙適ษ࡞属性値を持ࡗ

ࡢࡵࡓࡢファイࣝࡢࡽࢀこࠊ削除し࡚࡭フ要素をす࣮ࣜࡓ

変更しࡓ属性値を持ࡘ新しい࣮ࣜフ要素を提供するこ࡛࡜

あるࠋ申請者ࡣこࡢࡽࢀ属性値を変更する前にࠊ変更ࡀ適

ษ࡝࠿うࠊ࠿まࡓそࡢ対応方法にࡘい࡚地域ࡢ規ไ当局に

相談するこࠋ࡜以下ࡢ表に 3.2.Pにおけるこࡢ属性ࡢ使い方

を示すࠋ 

表 6-11 

Page 

6-13 

要素 属性 説明／指ᅗ 例 

<m3-2-p-dr

ug-product> 

product-n

ame 

1 ྡࡢ製品ࡢࡘ

称 

wonder 

drug 

 dosagefor

m 

そࡢ製剤ࡢ剤型

 力価࡜

Tablet-5 

mg 

 manufact

urer 

原薬ࡢ製造業者

 称ྡࡢ

Company 

A 
 

Page 

6-15 

要素 属性 説明／指ᅗ 例 

<m3-2-p-dr

ug-product> 

product-n

ame 

1 ྡࡢ製品ࡢࡘ

称 

wonder 

drug 

 dosagefor

m 

そࡢ製剤ࡢ剤型 

 

Capsule 

 manufact

urer 

原薬ࡢ製造業者

 称ྡࡢ

Company 

A 
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剤ࡀある場合ࡢ

手引ࡁ 

Page 

6-13 

 

以下ࡢࡘ 2ࠊࡣ製剤に関する情報を提出する場合ࡢインࢫ

タンࡢࢫ当ヱࢭクࣙࢩンࡢ例࡛あるࠋ 

Page 

6-15 

例 6-4B 

以下ࡢࡘ 2ࠊࡣ製剤㸦カプࣝࢭおࡼび錠剤㸧に関する情報

を提出する場合ࡢインࢫタンࡢࢫ当ヱࢭクࣙࢩンࡢ例࡛あ

るࠋ 

Page 

6-13 

<m3-2-p-drug-product product-name = “wonder drug” 
dosageform=“capsule-5mg”> 

Page 

6-16 

<m3-2-p-drug-product product-name ="Wonder drug" 

dosageform="Capsule" manufacturer="Company A"> 

Page 

6-13 

checksum "e854d3002c02a61fe5cbe226fd973401" Page 

6-16 

checksum ="f27cd9e659d8acf7baab10cc753d733c" 

Page 

6-13 

<title>wonder drug capsule product information</title> Page 

6-16 

<title>Wonder drug capsule product information</title> 

Page 

6-13 

<m3-2-p-drug-product product-name = “wonder drug” 
dosageform=“tablet-5mg”> 

Page 

6-16 

<m3-2-p-drug-product product-name ="Wonder drug" 

dosageform="Tablet" manufacturer="Company A"> 

Page 

6-13 

checksum = "e854d3002c02a61fe5cbe926fd973401" Page 

6-16 

checksum ="7490d74c3d5e442ad57daa155253eb16" 

Page 

6-13 

<title>wonder drug tablet product data</title> Page 

6-16 

<title>Wonder drug tablet product data</title> 
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XML eCTD DTD 

要素を拡張する

場合ࡢ手引ࡁ 

Page 

6-13 

XML eCTD DTD 要素を拡張する場合ࡢ手引ࡁ Page 

6-16 

例 6-5: XML eCTD DTD 要素を拡張する場合ࡢ手引ࡁ 

Page 

6-13 

申請者ࠊࡣ定義ࡓࢀࡉ目次タࡢࢢ下にࠊノ࣮ࢻ拡張㸦node 

extensions㸧を行うこ࡜にࡾࡼ要素ࡢ定義を拡張࡛ࡁるࠋノ

ࡢ情報を提出するࠊࡾあ࡛ࡁ࡭避けるࡃ࡭る࡞ࡣ拡張ࢻ࣮

に他に可能࡞手段࡞ࡀい場合にࡳࡢ適用するこࠋ࡜新ࡓに

作成する目次ノ࣮࡜ࡈࢻにࠊ子要素<nodeextension>を使用

するࠋ <title> 要素ࡢ値ࡣ親要素ཷࡽ࠿け⥅ࠋࡄ

<node-extension>を使用する場合ࠊࡣ以下ࡢ原則に従うこࠋ࡜ 

1. 定義ࡓࢀࡉ要素ࡢ最下఩ࡳࡢ࡛ࣝ࣋ࣞࡢ拡張するこࠋ࡜

例えࠊࡤ<m2-3-r-regionalinformation>要素ࡣ拡張࡛ࡁるࠊࡀ

<m2-3-quality-overall-summary>ࡣ目次に定義ࡓࢀࡉ最下

఩ࡢ要素࡛࡞ࡣい࡛ࡢ拡張࡛࡞ࡁいࠋ 

2. 要素をࡘ 2ࠊ以ୖ࡛ࣝ࣋ࣞࡢ拡張するこ࡞ࡁ࡛ࡣ࡜いࠋ

例 え ࡤ <node-extension><title>special-fda- 

summary</title></node-extension> を ࠊ ࡶ う 一 ࡘ ࡢ

<node-extension>࡛拡張し࡚࡞ࡽ࡞ࡣいࠋ 

Page 

6-16 

申請者ࠊࡣ定義ࡓࢀࡉ目次要素ࡢ下にࠊノ࣮ࢻ拡張㸦node 

extensions㸧を行うこ࡜にࡾࡼ要素ࡢ定義を拡張࡛ࡁるࠋノ

ࡴやࠊࡵࡓい࡞ࢀࡉ推奨ࡣ使用ࡢ(拡張㸦node extensionsࢻ࣮

を得ࡎ必要࡞場合ࡳࡢ行うこࠋ࡜ノ࣮ࢻ拡張㸦 node 

extensions)を使用する前に地域࢞イࢲンࢫを参照ࡓࢀࡉいࠋ

新ࡓに作成する目次ノ࣮࡜ࡈࢻにࠊ子要素<node-extension>

を使用するࠋ<title> 要素ࡢ値ࡣ親要素ཷࡽ࠿け⥅ࠋࡄ定義

ࠊࡤ例えࠋ࡜拡張するこࡳࡢ࡛ࣝ࣋ࣞࡢ最下఩ࡢ要素ࡓࢀࡉ

<m2-3-r-regional-information> 要 素 ࡣ 拡 張 ࡛ ࡁ る ࡀ ࠊ

<m2-3-quality-overall-summary>ࡣ目次に定義ࡓࢀࡉ最下఩

 ࠋい࡞ࡁ拡張࡛࡛ࡢい࡞ࡣ要素࡛ࡢ

Page 

6-14 

<title>special-fda-summary</title> Page 

6-16 

<title>special-summary</title> 

Page 

6-14 

<leaf ID=”a123456” operation = "new" xlink:type = "simple" 

xlink:href ="m2/23-qos/fda/fda-extra-quality-sum.pdf"> 

<title> FDA extra quality summary </title> 

Page 

6-16 

<leaf ID="a123456" operation="new" xlink:type="simple" 

xlink:href="m2/23-qos/extra-quality-sum.pdf" 

checksum-type="md5" 

checksum="7490d74c3d5e442ad57daa155253eb16"> 

<title>Extra Quality Summary</title> 
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紙ࡢ形࡛一部分

を提出する場合

 ࡁ手引ࡢ

Page 

6-14 

紙ࡢ形࡛一部分を提出する場合ࡢ手引ࡁ Page 

6-17 

例 6-6: 紙ࡢ形࡛一部分を提出する場合ࡢ手引ࡁ 

Page 

6-14 

<leaf ID=”a123456” operation = "new" xlink:type = "simple" 
checksum-type="md5" 

checksum = 

"e854d3002c02a61fe5cbe926fd973401" xlink:href = 

"m2/25-clin-over/clinical-overview.pdf" application-version = 

"Acrobat 5"> 

Page 

6-17 

<left ID="a123456" operation="new" xlink:type="simple" 

checksum-type="md5" 

checksum="e854d3002c02a61fe5cbe926fd973401" 

xlink:href="m2/25/-clin-over/clinical-overview.pdf" 

application-version="PDF 1.4"> 

付録 7: 申請資

料フࢺࢵ࣐࣮࢛

 ௙様ࡢ

    

 ンࣙࢪ࣮ࣂ

Page 

7-1 

当局ࡀ Acrobat Reader ࣙࢪ࣮ࣂࡢン 4.0 以ୖを使えࡤ全࡚

ࡢ PDF ファイࣝをㄞࡴこࡁ࡛ࡀ࡜る࡜ࠊいう必要ࡀあるࠋ

当局ࡀ PDF ファイࣝをㄞࢺ࣮ࢤࣅࢼࠊࡾࡔࢇするࡢにࠊ追

加ソフࢺを必要࡜するこࡀ࡜あ࡞ࡽ࡞ࡣ࡚ࡗいࠋし࠿し

Adobe Acrobat を用いるࠊ࡜Acrobat Reader ࡣࡾࡼる࠿に多

 ࠋいえる࡜る࡞容易にࡣ審査ࠊ࡛ࡢあるࡀ機能ࡢࡃ

Page 

7-1 

日米 EU ୕極ࡢ各当局ࠊࡣPDF ࣙࢪ࣮ࣂン 1.4 ࡛保Ꮡしࡓ

PDF ファイࣝをㄞࡳ込ࡴこࡁ࡛ࡀ࡜るࠋ当局ࡀ PDF ファ

イࣝをㄞࢺ࣮ࢤࣅࢼࠊࡾࡔࢇするࡢにࠊ追加ソフࢺを必要

PDF/A-1㸦SOࠋい࡞ࡽ࡞ࡣ࡚ࡗあࡀ࡜するこ࡜ 標準

-ISO1900-1:2005㸧ࡣ保管用ࡢ形式࡛あࠊࡾeCTDを利用する

ICH PDFࠋい࡞ࡉࡓ審査要求を満ࡢ࡛ ンをࣙࢪ࣮ࣂࡢ他ࡢ

提出する場合ࠊ地域࢞イࢲンࢫを参照するこࠋ࡜ 
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びフࡼおࢲࢵ࣊

 タࢵ

  Page 

7-3 

 タࢵびフࡼおࢲࢵ࣊

M4ࣛࢢニュࣛࣜテ࢕文書࡛ࠊࡣ文書ࡢすࢪ࣮࣌ࡢ࡚࡭に内

容を容易に特定࡛ࡁる一意ࢲࢵ࣊ࡢまࡣࡓフࢵタをࡘける

こ࡜࡜し࡚いるࠋeCTD࡛ࡣ審査官ࡀ文書ࡢ特定を容易にす

るࡢࡵࡓ大量࣓ࡢタ情報ࡀあるࠊࡀそࡶ࡛ࢀ文書ࡢ各࣮࣌

適ࡀ࡜あるこࡀ識別子࡞タ㸧に一意ࢵフࡣࡓまࢲࢵ࣊㸦ࢪ

ษ࡛ある㸦例えࠊࡤ文書ࡀ印ๅࡓࢀࡉ場合やࠊ複数ࡢ文書

を画面ୖ࡛ྠ時に閲覧する場合㸧ࠋ一意࡞識別子ࡣ必ࡎしࡶ

CTD 番号やそࡢ他࣓ࡢタ情報を含ࡴ必要࡞ࡣいࠋ文書ࡢ一

般的࡞内容㸦例えࠊࡤ試験番号ࢳࢵࣂࠊ番号㸧࡛十分࡛あ

るࠋ 

PDF 文書おࡼ

び画像ࡢ作成方

法 

Page 

7-3 

カ࣮ࣛおࡼびࣞࢢイ࣮ࣝࢣࢫ画像ࡢ可逆ᅽ縮にࠊࡣZip/Flate

㸦1 ࡢࡘᢏ術に ࡘᢏ術にྠࠋある㸧を用いるࡀ称ྡࡢࡘ 2

い࡚ࡣ Internet RFC 1950 おࡼび RFC 1951 に記載࡚ࢀࡉい

る㸦http: //info.internet.isi.edu /in-notes/rfc/files/rfc1950.text㸧ࠋ 

Page 

7-3 

カ࣮ࣛおࡼびࣞࢢイ࣮ࣝࢣࢫ画像ࡢ可逆ᅽ縮にࠊࡣZip/Flate

㸦1 ࡢࡘᢏ術に ࡘᢏ術にྠࠋある㸧を用いるࡀ称ྡࡢࡘ 2

い࡚ࡣ Internet RFC 1950 おࡼび RFC 1951 に記載࡚ࢀࡉい

る㸦http://www.ietf.org/rfc/rfc1950.txt㸧ࠋ 

Page 

7-3 

手書࣓ࣔࡁを含ࡴ紙ࡢ文書ࡣ 300dpi ࡛ࢫキࣕンするࠋ手書

 ࠋ࡜こࡃに黒色インキ࡛書ࡵࡓ明瞭にするࡣ࣓ࣔࡁ

Page 

7-3 

手書࣓ࣔࡁを含ࡴ紙ࡢ文書ࡣ 300 dpi 以ୖࡢ解像度࡛ࢫキ

ࣕンするࠋ手書ࡣ࣓ࣔࡁ明瞭にするࡵࡓに黒色インキ࡛書

漢Ꮠ㸧ࠊࡤ文書に西洋文Ꮠ以外㸦例えࡓキࣕンしࢫࠋ࡜こࡃ

ࠊࢀࡉ要求ࡀに高い解像度ࡽࡉࠊ特にࡣる場合ࢀ含まࡀ

600dpi ࡀ推奨ࢀࡉるࠋ 
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ࢫテキ࣮ࣃイࣁ

ࢢンキン࣭ࣜࢺ

おࡼびࢵࣈク࣐

࣮ク 

  Page 

7-4 

࡞公式ࡢい࡚ࡘに࠿ࡁ࡭るࡌ閉࠿ࡁ࡭ࡃクを開࣮࣐クࢵࣈ

経ࡣ࡚ࡗࡼ規ไ当局にࠊ࡚ࡗࡓを提供するにあࢫンࢲイ࢞

験ࡀ୙足し࡚いるࠋすࢵࣈࡢ࡚࡭ク࣮࣐クを開ࠊࡣࡢࡃ場

合にࡣ࡚ࡗࡼあまࡾにࡶ多す࡚ࡂ審査に᭷用࡛ࡓࡗ࠿࡞

ࠊࡵࡓ更新ࠖ時間に影響を୚えるࠕࡢࢨ࢘ࣛࣈࣈ࢙࢘ࠊࡾ

おそࡃࡽ適ษࡣ࡜いえ࡞いྠࠋ様にࠊすࢵࣈࡢ࡚࡭ク࣮࣐

クを閉ࡌるࠊࡣࡢ審査官ࡀ常にそࡽࢀを開࡞࠿けࡽ࡞ࡤࢀ

ࡣ申請者ࠊそこ࡛ࠋい࡞いえࡣ࡜適ษࡃࡽおそࠊࡵࡓい࡞

審査官ࡼࡢ࡝ࡀうにࢵࣈク࣮࣐クを表示する࠿を考慮しࠊ

そࡢ申請ྠࡣ࡛࠿࡞ࡢ様ࡢ文書にࡘい࡚一貫しࢵࣈࡓク࣮

 ࠋるࢀࡉ推奨ࡀ࡜こࡘク階ᒙを持࣮࣐

 番号࡙けࢪ࣮࣌

Page 

7-4 

こࡢ規則に対し ࡣ㸦ヲ細ࠋうるࡌ生ࡀ例外ࡢࡘ 2 CTD ࣔࢪ

ュ࣮ࣝに対する࢞イࢲンࢫを参照ࡢこ࡜㸧 

࣭第一ࠊࡣ文書ࡀ大ࡁすࡂるࡵࡓに㸦例えࡤ 50MB 以ୖ㸧

分割࡚ࢀࡉいる場合ࠋこࡢ場合ࡣ 2 番目㸦まࡣࡓ後⥆㸧

ࡢࡽ࠿ファイࣝࡢ先行㸧ࡣࡓ番目㸦ま 1ࠊファイࣝにࡢ

連⥆番号を付けるࠋ 

࣭第஧ࠊࡣ文書࡜ࡈにࢪ࣮࣌番号付けࡓࢀࡉ複数ࡢᑠࡉい

文書ࠊࡀ一ࡢࡘファイࣝにま࡚ࢀࡽࡵ࡜いる場合ࠋこࡢ

場合ࠊࡣ別にࢪ࣮࣌番号を付ける必要࡞ࡣいࠊࡀ個々ࡢ

文書ࡢ先頭にࢵࣈク࣮࣐クを付けるࠋ 

Page 

7-5 

こࡢ規則に対する唯一ࡢ例外ࠊࡣ文書ࡢサイࡀࢬ大ࡁい㸦例

え100ࠊࡤ MB を超える㸧ࡵࡓに分割࡚ࢀࡉいる場合࡛あ

る2ࠊࡀ 番目まࡣࡓ後⥆ࡢファイࣝにࡣ 1 番目まࡣࡓ先行

するファイࣝࡽ࠿連⥆番号を付けるࠋ 
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XML ファイࣝ 

  Page 

7-5 - 

Page 

7-6 

文書ࡢ内容を XML ࡛記述する࡜いう一般的࡞傾向ࡀ認識

ࡣ௙様書ࡢ現ᅾࠊし࠿しࠋいる࡚ࢀࡉ XMLを構造情報に使

用するこࡳࡢ࡜に対応し࡚いるࠋこࡢこࠊࡽ࠿࡜概要や報

告書ࠊそࡢ他ࡢ記述文書ࡢ XML形式࡛ࡢ提出ࡣ本௙様書࡛

地域におࡣ申請者࡜薬事規ไ当局ࠋい࡞現ᅾ対応し࡚いࡣ

い࡚そࡢ他ࡢ形式を利用するこ࡜に合意するこࡁ࡛ࡀ࡜る

㸦共通形式ࡢ前述ࡣ࡜異࡞る利用方法を含ࡴ㸧ࡘࠋまࠊࡾ申

請者ࡀ記述文書に XMLࡢ利用を希望する࡛ࡢあࠊࡤࢀそࡢ

地域ࡢ規ไ当局ࡀ XML ファイࣝをཷけ入࡞ࢀいࡶ࠿しࢀ

規ไ当局に相談するこࡢ地域ࠊうえ࡛ࡓを理解し࡜いこ࡞

 ࠋ࡜

Page 

7-5 

要素型に関する追加情報ࡣ属性࡛示ࢀࡉるࠋ属性ࡣ要素型

英語࡛表ࡀ申請者ྡࠊࡤ例えࠋるࢀ入࡛ࢇ中に " " ࡛ᅖࡢ

示࡚ࢀࡉいる事を示しࡓい場合ࠊこࡢ情報を属性࡜し࡚付

加࡛ࠊࡁXML ファイ࡛ࣝࡣ次ࡼࡢうに記述ࢀࡉるࠋ 

<applicant xml:lang="en" > Worldwide Pharmaceuticals 

Inc.</applicant>. 

Page 

7-6 

要素型に関する追加情報ࡣ属性࡛示ࢀࡉるࠋ属性ࡣ要素型

ࡀ申請者ྡࠊࡤ例えࠋるࢀ入࡛ࢇ中に引用符㸦""㸧࡛ᅖࡢ

英語࡛表示࡚ࢀࡉいる事を示しࡓい場合ࠊこࡢ情報を属性

ࢀࡉうに記述ࡼࡢ次ࡣXML ファイ࡛ࣝࠊࡁし࡚付加࡛࡜

るࠋ 

<applicant xml:lang="en" > Worldwide Pharmaceuticals 

Inc.</applicant>. 

Page 

7-6 

XML ࡢ規格に関する追加情報ࡣ W3C ࣈ࢙࢘ࡢサイࢺ

http://www.w3c.org/に示࡚ࢀࡉいるࠋ 

Page 

7-6 

XML ࡢ規格に関する追加情報ࡣ W3C ࣈ࢙࢘ࡢサイࢺ 

www.w3.org. に示࡚ࢀࡉいるࠋ 

付 録 8: XML 

eCTD DTD 
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XML eCTD DTD 

Page 

8-1 

<?xml version=’1.0’ encoding=’UTF-8’ ?> Page 

8-1 

<?xml version=”1.0” encoding=”UTF-8” ?> 

XML eCTD DTD 

leaf ID 

Page 

8-2 

xmlns:xlink CDATA #FIXED 'http://www.w3c.org/1999/xlink' 

xlink:type CDATA #FIXED 'simple' 

Page 

8-2 

xmlns:xlink CDATA #FIXED "http://www.w3c.org/1999/xlink" 

xlink:type CDATA #FIXED "simple" 

Page 

8-2 

dtd-version CDATA #FIXED '3.2' Page 

8-2 

dtd-version CDATA #FIXED "3.2" 

XML eCTD DTD 

xref ID 

Page 

8-2 

xmlns:xlink CDATA #FIXED 'http://www.w3c.org/1999/xlink' 

xlink:type CDATA #FIXED 'simple' 

Page 

8-2 

xmlns:xlink CDATA #FIXED "http://www.w3c.org/1999/xlink" 

xlink:type CDATA #FIXED "simple" 

Page 

8-2 

xmlns:xlink CDATA #FIXED 'http://www.w3c.org/1999/xlink' 

xlink:type CDATA #FIXED 'simple' 

Page 

8-2 

xmlns:xlink CDATA #FIXED "http://www.w3c.org/1999/xlink" 

xlink:type CDATA #FIXED "simple" 
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付録 9: 用語解

説 

Page 

9-1 - 

Page 
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Appendix 9: Glossary  㸦削除㸧 

 



 

 

9. XML インスタンス : jp-regional-index.xml 

サンプࣝインࢫタンࢫを以下に示すࠋ下記ࡢ実例ファイࣝをテンプ࣮ࣞ࡜ࢺし࡚実際

 ࠋ可能࡛あるࡀ࡜申請に使用するこࡢ個別ࡢ

ࡢ<block-title>や<content-block param>ࠊしࡔࡓ param属性等ࠊCTD通知に基࡙ࡁ記述

すࡁ࡭事項ࠊࡣ最新ࡢ通知に基࡙ࡁ記載するこࠋ࡜ 

9.1 初回提出時のサンプルインスタンス 

申請事例： 

(1) 申請前に治験相談を 2回実施 

治験相談記録㸦第 II相試験終了後相談㸧㸦ᖹ成 19年 1᭶ 10日㸧 

申請前相談㸦ᖹ成 20年 3᭶ 12日㸧 

(2) 効能࣭効果ࡢ追加に係る承認事項一部変更承認申請 

既承認ࡢ効能࣭効果࡜し࡚ࠕ細菌性肺炎ࠖを保᭷ 

 

<?xml version="1.0" encoding="UTF-8"?> 

<?xml-stylesheet type="text/xsl" href="../../util/style/jp-regional-1-0.xsl"?> 

<universal xmlns="universal" xmlns:xlink="http://www.w3.org/1999/xlink" 

xmlns:xsi="http://www.w3.org/2001/XMLSchema-instance" 

xsi:schemaLocation="universal ../../util/dtd/jp-regional-1-0.xsd" lang="ja" 

schema-version="1.0"> 

 <document-identifier> 

  <title>申請書等行政情報及び添付文書に関する情報</title> 

  <doc-id>200908001-0000</doc-id> 

 </document-identifier> 

 <document> 

  <content-block param="admin"> 

   <block-title>管理情報</block-title> 

   <doc-content param="01"> 

    <title>eCTD ཷ付番号</title> 

    <property name="submission-number" 

info-type="jp-regional-m1-admin">200908001</property> 

   </doc-content> 

   <content-block param="02"> 

    <block-title>販売ྡ</block-title> 

    <doc-content> 

     <property name="brand-name" 

info-type="jp-regional-m1-admin">○○○࣮ࣝࢺ</property> 

    </doc-content> 

   </content-block> 

   <content-block param="03"> 

    <block-title>一般ྡ</block-title> 

    <doc-content> 

     <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-admin">01</property> 

別添㸲 eCTDྲྀ扱い通知ࡢ別紙㸰ࠕ電子化コࣔン࣭テクニカࣝࢻキュ࣓ンࢺ

申請書等行政情報及び添付文書に関する情報ࠖࡢ 9. 



 

 

     <property name="generic-name" 

info-type="jp-regional-m1-admin">△△△ノ࣮ࣝ</property> 

    </doc-content> 

    <doc-content> 

     <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-admin">02</property> 

     <property name="generic-name" 

info-type="jp-regional-m1-admin">◇◇◇酸</property> 

    </doc-content> 

   </content-block> 

   <content-block param="04"> 

    <block-title>申請者ྡ</block-title> 

    <doc-content> 

     <property name="applicant" 

info-type="jp-regional-m1-admin">厚生製薬</property> 

    </doc-content> 

   </content-block> 

   <content-block param="05"> 

    <block-title>申請日</block-title> 

    <doc-content> 

     <property name="submission-date" 

info-type="jp-regional-m1-admin">2008-09-15</property> 

    </doc-content> 

   </content-block> 

   <content-block param="06"> 

    <block-title>申請༊分</block-title> 

    <doc-content> 

     <property name="submission-type" 

info-type="jp-regional-m1-admin">1-(4)：新効能་薬品</property> 

    </doc-content> 

   </content-block> 

  </content-block> 

  <content-block param="m1"> 

   <block-title>申請書等行政情報及び添付文書に関する情報</block-title> 

   <content-block param="m1-01"> 

    <block-title>第 1 部㸦ࣔࢪュ࣮ࣝ 1㸧を含ࡴ申請資料ࡢ目次

</block-title> 

    <doc-content xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-01-01.pdf"> 

     <title>第 1部㸦ࣔࢪュ࣮ࣝ 1㸧を含ࡴ申請資料ࡢ目次</title> 

     <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-toc">01</property> 

     <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

     <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">2a745bcef6c71eb579cc3b76e6bfab81</property> 

     <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

    </doc-content> 



 

 

    <doc-content xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-01-02.pdf"> 

     <title>概説表</title> 

     <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-toc">02</property> 

     <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

     <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">d538438d0ce317f03f0512c0585fe390</property> 

     <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

    </doc-content> 

   </content-block> 

   <content-block param="m1-02"> 

    <block-title>承認申請書㸦写㸧</block-title> 

    <doc-content xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-02-01.pdf"> 

     <title>承認申請書㸦写㸧</title> 

     <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

     <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">d30ba92fa984eb2646a7ddc87c58016c</property> 

     <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

    </doc-content> 

   </content-block> 

   <content-block param="m1-03"> 

    <block-title>証明書類</block-title> 

    <doc-content xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-03-01.pdf"> 

     <title>証明書類</title> 

     <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

     <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">d586acbee397c4f2dccf25b4d649b07f</property> 

     <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

    </doc-content> 

   </content-block> 

   <content-block param="m1-04"> 

    <block-title>特許状況</block-title> 

    <doc-content xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-04-01.pdf"> 

     <title>特許状況</title> 

     <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

     <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">044914e20f306a796489920c5d6c40e6</property> 

     <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

    </doc-content> 

   </content-block> 



 

 

   <content-block param="m1-05"> 

    <block-title>起原又ࡣ発見ࡢ経緯及び開発ࡢ経緯</block-title> 

    <doc-content xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-05-01.pdf"> 

     <title>起原又ࡣ発見ࡢ経緯及び開発ࡢ経緯</title> 

     <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

     <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">669b495340843536192d467225d17163</property> 

     <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

    </doc-content> 

   </content-block> 

   <content-block param="m1-06"> 

    <block-title>外国における使用状況等に関する資料</block-title> 

    <doc-content xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-06-01.pdf"> 

     <title>外国における使用状況等に関する資料</title> 

     <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

     <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">73456ea2c24611eb4e6fce72a3b6a505</property> 

     <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

    </doc-content> 

   </content-block> 

   <content-block param="m1-07"> 

    <block-title>ྠ種ྠ効品一覧表</block-title> 

    <doc-content xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-07-01.pdf"> 

     <title>ྠ種ྠ効品一覧表</title> 

     <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

     <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">94109a0c1eb305c926243525ac38aae2</property> 

     <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

    </doc-content> 

   </content-block> 

   <content-block param="m1-08"> 

    <block-title>添付文書㸦案㸧</block-title> 

    <doc-content xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-08-01.pdf"> 

     <title>添付文書㸦案㸧</title> 

     <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

     <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">6e4b8d8dc33b6e08f3d3b84aa02e4b58</property> 

     <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

    </doc-content> 

   </content-block> 



 

 

   <content-block param="m1-09"> 

    <block-title>一般的ྡ称に係る文書</block-title> 

    <doc-content xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-09-01.pdf"> 

     <title>一般的ྡ称に係る文書</title> 

     <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

     <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">ac5657c58f101bc1b115c9b0e5895f20</property> 

     <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

    </doc-content> 

   </content-block> 

   <content-block param="m1-10"> 

    <block-title>毒薬࣭劇薬等ࡢ指定審査資料ࡢまࡵ࡜</block-title> 

    <doc-content xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-10-01.pdf"> 

     <title>毒薬࣭劇薬等ࡢ指定審査資料ࡢまࡵ࡜</title> 

     <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

     <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">28493a8dd6599ea7c7346890fa2f6945</property> 

     <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

    </doc-content> 

   </content-block> 

   <content-block param="m1-11"> 

    <block-title>製造販売後調査等基本計画書㸦案㸧</block-title> 

    <doc-content xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-11-01.pdf"> 

     <title>製造販売後調査等基本計画書㸦案㸧</title> 

     <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

     <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">a831ce386cd581c94aa2755e60496b51</property> 

     <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

    </doc-content> 

   </content-block> 

   <content-block param="m1-12"> 

    <block-title>添付資料一覧</block-title> 

    <doc-content xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-12-01.pdf"> 

     <title>添付資料一覧 PDF</title> 

     <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-toc">01</property> 

     <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

     <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">01c1d839e9404e8f2e8415e46886157b</property> 

     <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 



 

 

    </doc-content> 

    <doc-content xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-12-02.xls"> 

     <title>添付資料一覧 XLS</title> 

     <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-toc">02</property> 

     <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

     <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">1e3c86780dc69b349b060947cdee2739</property> 

     <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

    </doc-content> 

   </content-block> 

   <content-block param="m1-13"> 

    <block-title>そࡢ他</block-title> 

    <content-block param="m1-13-01"> 

     <block-title>既承認་薬品に係る資料</block-title> 

     <doc-content 

xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-13-01-01.pdf"> 

      <title>承認書ࡢ写し㸦細菌性肺炎 ᖹ成 18年 10᭶ 23

日承認㸧</title> 

      <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

      <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">83c982d18cde03ad6f04f81375f01218</property> 

      <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

      <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-toc">01</property> 

     </doc-content> 

     <doc-content 

xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-13-01-02.pdf"> 

      <title>審査報告書㸦細菌性肺炎 ᖹ成 18年 10᭶ 23日

承認㸧</title> 

      <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

      <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">e77a901e5c943ef0e1bc65c27567b35f</property> 

      <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

      <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-toc">02</property> 

     </doc-content> 

     <doc-content 

xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-13-01-03.pdf"> 

      <title>資料概要㸦細菌性肺炎 ᖹ成 18年 10᭶ 23日承

認㸧</title> 

      <property name="operation" 



 

 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

      <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">0313b6d6ba0700ebb7d91ef5814438e3</property> 

      <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

      <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-toc">03</property> 

     </doc-content> 

     <doc-content 

xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-13-01-04.pdf"> 

      <title>添付資料一覧㸦細菌性肺炎 ᖹ成 18年 10᭶ 23

日承認㸧</title> 

      <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

      <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">bfa128628492f116a20e38492de68604</property> 

      <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

      <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-toc">04</property> 

     </doc-content> 

    </content-block> 

    <content-block param="m1-13-02"> 

     <block-title>治験相談記録㸦写㸧</block-title> 

     <doc-content 

xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-13-02-01.pdf"> 

      <title>第 II相試験終了後相談㸦ᖹ成 19年 1᭶ 10日㸧

</title> 

      <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

      <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">46d7f737504c1e49399023f13b1c2be5</property> 

      <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

      <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-toc">01</property> 

     </doc-content> 

     <doc-content 

xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-13-02-02.pdf"> 

      <title>申請前相談㸦ᖹ成 20年 3᭶ 12日㸧</title> 

      <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

      <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">1e8d380ad793f8d1b1055fedf7fe3a27</property> 

      <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

      <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-toc">02</property> 



 

 

     </doc-content> 

    </content-block> 

    <content-block param="m1-13-03"> 

     <block-title>照会事項 (写 )及び照会事項に対する回答

(写)</block-title> 

    </content-block> 

    <content-block param="m1-13-04"> 

     <block-title>そࡢ他ࡢ資料</block-title> 

     <content-block param="m1-13-04-01"> 

      <block-title>機構ࡢ࡬提出資料(写)</block-title> 

     </content-block> 

     <content-block param="m1-13-04-02"> 

      <block-title> 厚 生 労 働 省 ࡬ ࡢ 提 出 資 料

(写)</block-title> 

     </content-block> 

    </content-block> 

    <content-block param="m1-13-05"> 

     <block-title>eCTDࡢ形式に関する留意事項等</block-title> 

    </content-block> 

   </content-block> 

  </content-block> 

 </document> 

</universal> 

 

 

9.2 改訂提出時のサンプルインスタンス㸦M1.13 部分のみ抜粋㸧 

申請事例： 

 (3) ་薬品部会前改訂版提出時に下記資料追加 

照会事項࣭照会事項回答㸦㸱回分㸧 

正誤表㸦㸯回分㸧 

 

   <content-block param="m1-13"> 

    <block-title>そࡢ他</block-title> 

    <content-block param="m1-13-01"> 

     <block-title>既承認་薬品に係る資料</block-title> 

     <doc-content 

xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-13-01-01.pdf"> 

      <title>承認書ࡢ写し㸦細菌性肺炎 ᖹ成 18年 10᭶ 23

日承認㸧</title> 

      <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

      <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">83c982d18cde03ad6f04f81375f01218</property> 

      <property name="checksum-type" 



 

 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

      <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-toc">01</property> 

     </doc-content> 

     <doc-content 

xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-13-01-02.pdf"> 

      <title>審査報告書㸦細菌性肺炎 ᖹ成 18年 10᭶ 23日

承認㸧</title> 

      <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

      <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">e77a901e5c943ef0e1bc65c27567b35f</property> 

      <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

      <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-toc">02</property> 

     </doc-content> 

     <doc-content 

xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-13-01-03.pdf"> 

      <title>資料概要㸦細菌性肺炎 ᖹ成 18年 10᭶ 23日承

認㸧</title> 

      <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

      <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">0313b6d6ba0700ebb7d91ef5814438e3</property> 

      <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

      <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-toc">03</property> 

     </doc-content> 

     <doc-content 

xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-13-01-04.pdf"> 

      <title>添付資料一覧㸦細菌性肺炎 ᖹ成 18年 10᭶ 23

日承認㸧</title> 

      <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

      <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">bfa128628492f116a20e38492de68604</property> 

      <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

      <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-toc">04</property> 

     </doc-content> 

    </content-block> 

    <content-block param="m1-13-02"> 

     <block-title>治験相談記録㸦写㸧</block-title> 

     <doc-content 

xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-13-02-01.pdf"> 



 

 

      <title>第 II相試験終了後相談㸦ᖹ成 19年 1᭶ 10日㸧

</title> 

      <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

      <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">46d7f737504c1e49399023f13b1c2be5</property> 

      <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

      <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-toc">01</property> 

     </doc-content> 

     <doc-content 

xlink:href="../../../0000/m1/jp/m1-13-02-02.pdf"> 

      <title>申請前相談㸦ᖹ成 20年 3᭶ 12日㸧</title> 

      <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

      <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">1e8d380ad793f8d1b1055fedf7fe3a27</property> 

      <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

      <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-toc">02</property> 

     </doc-content> 

    </content-block> 

    <content-block param="m1-13-03"> 

     <block-title>照会事項 (写 )及び照会事項に対する回答

(写)</block-title> 

     <doc-content 

xlink:href="../../../0001/m1/jp/m1-13-03-01.pdf"> 

      <title>初回面談事前照会事項㸦ᖹ成 20年 10᭶ 1日付㸧

に対する回答書㸦ᖹ成 20年 11᭶ 1日㸧</title> 

      <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

      <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">b2513f6d934132b97dea6ae30d1aee20</property> 

      <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

      <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-toc">01</property> 

     </doc-content> 

     <doc-content 

xlink:href="../../../0001/m1/jp/m1-13-03-02.pdf"> 

      <title>初回面談後照会事項㸦ᖹ成 20年 11᭶ 5日付㸧

に対する回答書㸦ᖹ成 20年 11᭶ 25日㸧</title> 

      <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

      <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">9004f0346b1e865f057a216ff18f96ec</property> 



 

 

      <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

      <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-toc">02</property> 

     </doc-content> 

     <doc-content 

xlink:href="../../../0001/m1/jp/m1-13-03-03.pdf"> 

      <title>専門協議後照会事項㸦ᖹ成 21 年 3 ᭶ 3 日付㸧

に対する回答書㸦ᖹ成 21年 3᭶ 11日㸧</title> 

      <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

      <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">c71bf85c6f363771b3d956a77cfc9f4d</property> 

      <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

      <property name="sequencenumber" 

info-type="jp-regional-m1-toc">03</property> 

     </doc-content> 

    </content-block> 

    <content-block param="m1-13-04"> 

     <block-title>そࡢ他ࡢ資料</block-title> 

     <content-block param="m1-13-04-01"> 

      <block-title>機構ࡢ࡬提出資料(写)</block-title> 

     </content-block> 

     <content-block param="m1-13-04-02"> 

      <block-title> 厚 生 労 働 省 ࡬ ࡢ 提 出 資 料

(写)</block-title> 

      <doc-content 

xlink:href="../../../0001/m1/jp/m1-13-04-02-01.pdf"> 

       <title>承認申請資料ࡢ訂正にࡘい 㸦࡚ᖹ成 21

年 4᭶ 1日付㸧</title> 

       <property name="operation" 

info-type="jp-regional-m1-toc">new</property> 

       <property name="checksum" 

info-type="jp-regional-m1-toc">dbd433d42f0e133b6bf35b938387b4a3</property> 

       <property name="checksum-type" 

info-type="jp-regional-m1-toc">md5</property> 

      </doc-content> 

     </content-block> 

    </content-block> 

    <content-block param="m1-13-05"> 

     <block-title>eCTDࡢ形式に関する留意事項等</block-title> 

    </content-block> 

   </content-block> 

 

 

 


