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ICH M8 IWG 
eCTD v3.2.2 
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日本におけるeCTD v3.2.2
の技術仕様に影響のない
内容 



日本への導入 
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ICH M8 EWG 
eCTD v4.0 
eCTD v4.0の導入をめざし、ICHで調和された技術仕様を
検討している 
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更新された文書 

• eCTD v4.0 Change Request/Q&A document v1.1 
(Step 4) 
– Change Request: 6 

• Context Group Ordering Keyword 
– Context Groupの順序を指定する方法として新たなkeywordを追加す
ることを検討した。 

– Q&A: 1 
•  unassociated file vs. unassociated documentについて説明 

 
 各極からの変更要求に基づきIGの改訂を検討した。いく
つかの変更要求に対して更なる調査・検討を行ったうえ
で、次回以降の会議にてサインオフを目指す予定 
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M2との協業 

• PDFファイルフォーマット（PDF Specification） 
• M2 recommendation document（レギュラトリー文書のPDF
フォーマットの仕様）についてM8でレビューしコメントについて
協議した 

• M8 Specification for Submission Formatsに反映するために、
M8内で検討する 

• 近日公開予定 ESTRI website http://estri.ich.org 
 

• Terminology Management Document 
– eCTD v4.0で利用するコード類の維持管理についてM2から提案
があり、今後も引き続きM8／M2で連携し対応を図る 
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http://estri.ich.org/


ESTRI Websiteの変更 

• Electronic Standards for the Transfer of Regulatory 
Information 

– http://estri.ich.org/index.html 

– ICH Secretariatが 
ICH websiteへの移行 
を計画 

– 移行するコンテンツに 
ついてM8でも 
確認を行う 
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http://estri.ich.org/index.html


ICHガイドラインの改訂に伴うプロセス変
更を提案 

（背景） 
ICHガイドラインの改訂に伴いCTDの構成・記載箇所に影響があ
る場合、各極間でハーモナイズされている必要があると考えられ
る。 
 
（提案） 
CTD/eCTD記載箇所を各トピックで検討 
– 目的：ICH各極で調和された情報の格納場所を定義する。必要
に応じ、M8 and/or 他のEWGとも合同で検討する 

– タイミング：Step 2 
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