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eCTD 作成の手引き第 1 部 改訂にあたって 
製薬産業における電子化の流れを受け、日本製薬工業協会医薬品評価委員会 電子化情報部会

（医薬品評価委員会電子化情報部会）では、平成 23 年 8 月医薬出版センターより「電子化コモン・

テクニカル・ドキュメント（eCTD）作成の手引き（第 4 版）」の頒布を開始し、多くの方に活用

いただいているところです。 
 
 
その後、4 年以上の歳月が経過し、一部記載内容と実際の運用の間に相違する点が生じてきた

ため、平成 28 年 2 月に、第 1 部（基本情報）及び第 2 部（eCTD の作成準備から承認まで）につ

いて、最新情報を反映した第 4.1 版を医薬品評価委員会資料として作成し、日本製薬工業協会の

ホームページからダウンロードできるようにました。 
 
 
一方、eCTD の義務化や eCTD v4.0 の導入に先立ち、平成 28 年 10 月 1 日以降の承認申請品目か

ら、申請電子データ（CDISC 等）の受け入れが開始されることとされました。また、申請電子デ

ータ提出対象品目の承認申請書添付資料については、原則 eCTD によるものとされ、さらに、こ

れら eCTD 及び申請電子データの提出は、原則、申請電子データシステム（ゲートウェイシステ

ム）による提出とされました。 
このような背景を踏まえ、eCTD を申請電子データシステムにて提出する場合の手順について追

記した第 2 部（eCTD の作成準備から承認まで）の改訂版（第 4.2 版 ゲートウェイ対応版）を昨

年 8 月に公表しました。 
 
 
今回、昨年 10 月の第 4 部（事例紹介）の改訂、本年 4 月の第 3 部（技術サポート）の改訂に引

き続き、第 1 部（基本情報）を改訂し、eCTD ver. 3.2.2 を対象とした作成の手引き全体をゲート

ウェイ対応版といたしました。 
第 1 部（基本情報）   ：2017 年 4 月改訂（第 4.2 版） 
第 2 部（eCTD の作成準備から承認まで） ：2016 年 8 月改訂（第 4.2 版） 
第 3 部（技術サポート）   ：2017 年 4 月改訂（第 4.2 版） 
第 4 部（事例紹介）   ：2016 年 10 月改訂（第 4.2 版） 
各社における eCTD 作成方法の検討に役立てていただければ幸いです。 
 

2017 年 4 月 
日本製薬工業協会医薬品評価委員会 
電子化情報部会 
部会長 吉本 克彦 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
本記載内容には、現時点の情報に基づき、製薬協電子化情報部会としての見解を記載した部分

が含まれています。そのため、eCTD 申請が受理されることを保証するものではありません。eCTD
申請する際の不明点は、直接 PMDA に確認ください。 
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第 1 部 基本情報

第 1 部では、eCTD の概略を理解するために必要な、eCTD の基

本的な知識の解説及び eCTD 関連通知で求められる要件につい

て記載している。
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1. eCTD とは

1.1 eCTD の歴史と現状

本章では、図 1-1 に示すように「電子化コモン・テクニカル・ドキュメント」（以下、eCTD）

の歴史的経緯と現状について、行政運用及び関連通知・事務連絡の発出に沿って説明する。通知・

事務連絡については、eCTD の作成・提出に直接関連するものを表 1-1 に、ゲートウェイを用いた

eCTD の提出方法や諸注意については表 1-2 に、eCTD 正本申請により手続資料が変更される等の

eCTD 利用に関連するものを表 1-3 にまとめた。

eCTD は、CTD と同様に ICH で仕様の検討が開始された。我が国では平成 15 年 6 月 4 日に「コ

モン・テクニカル・ドキュメントの電子化仕様について」が発出され、将来 eCTD 形式で医薬品

の製造又は輸入承認申請資料提出が可能となることが通知された。また、この通知には ICH にお

いて合意された eCTD 仕様（Ver. 3.0）の日本語訳が「コモン・テクニカル・ドキュメントの電子

化仕様」として添付され、eCTD 第 2 部から第 5 部（M2～M5）の作成方法が明らかにされた。

平成 16 年 5 月 27 日には「コモン・テクニカル・ドキュメントの電子化仕様の取扱いについて」

（以下、eCTD 取扱い通知）が発出され、我が国における eCTD 第 1 部（M1）の仕様及び eCTD
の提出方法が示された。また、同日「「コモン・テクニカル・ドキュメントの電子化仕様につい

て」の一部改正について」が発出され、eCTD 仕様が Ver. 3.0 から Ver. 3.2 に変更された。「eCTD
取扱い通知」では、eCTD による申請資料の受付が平成 17 年 4 月 1 日に開始されること、紙媒体

による申請と電子媒体（eCTD）による申請のいずれかを申請者が自由に選択できることが示され

た。更に同通知では、紙媒体による CTD 申請をした場合に、別途参考資料として eCTD を受け付

けることが示された。この eCTD の参考提出制度は、規制当局及び申請者の経験蓄積を目的とし

て開始され、引き続き現在も運用されている。

平成 17 年 3 月 31 日に事務連絡「コモン・テクニカル・ドキュメントの電子化仕様資料提出時

の取扱いについて」が発出され、同年 4 月 1 日より eCTD 正本受付が開始されたが、eCTD 正本申

請を行った場合でも副本として紙媒体による資料を 1 部提出することが定められていた。この事

務連絡は平成 21 年 4 月 1 日付け事務連絡「コモン・テクニカル・ドキュメントの電子化仕様資料

提出時の取扱いについて」により廃止され、eCTD 正本申請化に大きな影響を与えた。この間、

「eCTD 取扱い通知」を補うように「eCTD チェックリスト通知」発出後の PMDA への問い合わ

せや事例をまとめた「不具合事例」が平成 19 年 1 月 9 日に PMDA ホームページに掲載された。

更に、平成 20 年 2 月 1 日には「eCTD 検証ツール（Ver.1.0）」が同ホームページで公開され、提

出前の動作検証が容易になった。また、平成 20 年 8 月 25 日の「「コモン・テクニカル・ドキュ

メントの電子化仕様の取扱いについて」等の一部改正について」では、「eCTD 取扱い通知」等が

改正され、eCTD 申請で承認を取得した医薬品の一部変更承認申請をする場合、既承認申請資料の

添付が省略できるとされるなど、eCTD 申請を選択した申請者の負担軽減が図られた。

平成 21 年 7 月 7 日には「新医薬品の製造販売の承認申請に際し承認申請書に添付すべき資料に

関する通知の一部改正について」が発出され、CTD M1 の構成に関する変更を含む「eCTD 取扱い

通知」の一部改正の他、eCTD 仕様が Ver. 3.2 から Ver. 3.2.2 へ変更された。前後して、平成 21 年

1 月 9 日には、申請者が審査員の eCTD 閲覧環境を理解できるよう、審査環境に近いものとして提

示した「公開用 eCTD オフラインビューア（Ver.1.0）」が公開され、更に、同年 7 月 7 日の「eCTD
取扱い通知」の一部改正を反映したアップデート版（Ver.1.1）が 12 月 4 日付で改正された。

                                                       
 旧薬事法下での名称
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図 1-1 eCTD に関する行政運用及び関連通知状況

                                 

    

CTD

eCTD
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◇CTD受付開始
(H.13.7.～)

移行期間2年

■eCTD通知 Ver.3.0
(H.15.6.4)

■eCTD通知 Ver.3.2
(H.16.5.27)

■eCTD取扱い通知
(H.16.5.27)

■eCTD 受付事務連絡
(H.17.3.31)

■eCTD チェックリスト通知
(H.17.6.29)

■不具合事例
(H.19.8.31)

■eCTD 検証ツール公開・Ver.1.0
(H.20.2.1)

■eCTD取扱い通知一部改正
(H.20.8.25)

■eCTDオフラインビューア公開・
Ver.1.0
(H.21.1.9)

■医薬品の承認申請資料に係るGCP
実地調査の実施手続きについて
(H.22.5.28)

■eCTD検証ツール改訂・Ver.2.2
(H.28.5.13)

■医薬品またはバイオテクノロジー応用医薬品

の開発におけるバイオマーカー：適格性確認の

ための資料における用法の記載要領、資料の構
成及び様式
(H.23.1.20)

■eCTDオフラインビューア改訂・Ver.2.1
(H.26.3.31)

■eCTD受付事務連絡廃止連絡
(H.21.4.1)

■eCTD 取扱い通知一部改正
(H.21.7.7)

■eCTD通知改正・Ver.3.2.2
(H.21.7.7)

◇CTD全面施行
(H.15.7.～)

◆eCTD利用開始
(H.16.6.～)

◆eCTD正本受付開始
(H.17.4.～)

■Q&A ver. 1.22
(H.23.1.21)

■電子データ基本的通知
(H.26.6.20)

■基本的考え方Q&A
(H.26.6.20)

■電子データ提出実務的通知
(H.27.4.27)

■実務的通知Q&A
(H.27.4.27)

■電子データ提出技術的ガイド
(H.27.4.27)

猶予期間

◆eCTDゲートウェイ受付開始
(H.28.10.～)

■新医薬品の総審査期間短縮に向けた

申請に係る留意事項について
(H.22.6.9)

■新添加物に関する資料の提出方法
(H.22.9.21)

■新医薬品の承認申請資料適合性書面

調査の実施手続きについて
(H.22.5.28)

■国内eCTD Q&A
(H.23.4.28)

■eCTD検証ツール改訂・
Ver.2.0
(H.23.2.28)
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このように、eCTD の普及に向けた種々の施策が講じられており、平成 22 年 5 月 28 日には「医

薬品の承認申請資料に係る GCP 実地調査の実施手続きについて」及び「新医薬品の承認申請資料

適合性書面調査の実施手続きについて」により、eCTD 申請を実施した際には、GCP 実地調査、

適合性書面調査における CTD に含まれる資料の提出が省略できることが示された。平成 23 年 1
月 20 日の「医薬品またはバイオテクノロジー応用医薬品の開発におけるバイオマーカー：適格性

確認のための資料における用法の記載要領、資料の構成及び様式」においても eCTD 形式での資

料提出が認めらている。更に、平成 22 年 6 月 9 日の「新医薬品の総審査期間短縮に向けた申請に

係る留意事項について」では、PMDA が eCTD の利用を明確に推奨している。

一方、PMDA のホームページでは、平成 23 年 2 月 28 日付で PDF ファイルの注釈検査機能を備

えた「eCTD 検証ツール（Ver.2.0）」が、平成 23 年 4 月 28 日付で平成 19 年の「不具合事例」を

拡充した「国内 eCTD Q&A」、更に、平成 23 年 5 月 23 日付でインターネットエクスプローラー

Ver.8 に対応した「公開用 eCTD オフラインビューア（Ver.1.2）（日本製薬工業協会モックアップ

版）」が公開されており、申請者に対する情報提供の充実も図られている。

なお、「eCTD 検証ツール」は、平成 28 年 5 月 13 日付で公開された Ver. 2.2 が、「公開用 eCTD
オフラインビューア」は、平成 26 年 3 月 31 日付で公開された Ver. 2.1 が最新版である。

平成 25 年 6 月 14 日に決定された「健康・医療戦略」に則り PMDA の強化が図られることとな

り、PMDA 自らが臨床データ等を活用した解析や研究を推進することとなった。そのため、我が

国においても FDA と同様に、PMDA が医薬品の製造販売承認申請時に、臨床試験成績を CDISC
形式で受け付けることとなり、申請資料の形式は eCTD のみとすることが公表された。平成 26 年

6 月 20 日には、「電子データ基本的通知」及び「基本的考え方 Q&A」が発出され、臨床試験成

績を提出する範囲が、医療用医薬品の申請区分 1 から 7、9 及び 9 の 2 となった。さらに平成 27
年 4 月 27 日には、「電子データ提出実務的通知」及び「実務的通知 Q&A」が発出され、eCTD 及

び臨床試験成績をゲートウェイを用いた電送方式で受け付ける†こととされた。また、同日発出の

「電子データ提出技術的ガイド」では、CDISC 形式のデータは原則として eCTD に組み込まれる

こととされたが、eCTD の仕様として 3.2.2 を用いる場合は、eCTD には組み込まないこととされ

た。

ゲートウェイを用いた eCTD の提出方法や諸注意については表 1-2 の通知・事務連絡のほか、

PMDA のホームページに「申請電子データに関する FAQ
（http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/p-drugs/0029.html）」としてまと

められ、随時更新されている。

                                                       
† 申請区分8及び10の3はeCTD形式で申請することができるが、ゲートウェイでは受け付けられな

い。引き続き媒体での提出が必要である。

http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/p-drugs/0029.html
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表 1-1 eCTD に関連する通知類

通知名 内容 本書での略称

新医薬品の製造販売の承認申請に際し承認申請書に添付す

べき資料の作成要領について（平成 13 年 6 月 21 日付医薬審

査発第 899 号 審査管理課長通知）

平成 15 年 7 月 1 日改正

平成 16 年 5 月 25 日改正

平成 21 年 7 月 7 日改正

平成 27 年 4 月 27 日改正

新医薬品の製造販売承認

申請の添付資料として、

CTD を利用することを定

めている。
本書では、「899
号通知」という。

コモン・テクニカル・ドキュメントの電子化仕様について（平

成 15 年 6 月 4 日付医薬審発第 0604001 号 審査管理課長通

知）

平成 16 年 5 月 27 日改正

平成 21 年 7 月 7 日改正

平成 27 年 4 月 27 日改正

ICH eCTD 仕様が別添で示

されている。

本書では、「eCTD
通知」という。

「新医薬品の製造又は輸入の承認申請に際し承認申請書に

添付すべき資料の作成要領について」の一部改正について

（平成 15 年 7 月 1 日薬食審査発第 0701004 号 審査管理課長

通知）

899 号通知の別紙 1、別紙

3、別紙 4、別紙 5 を改正。
－

「新医薬品の製造又は輸入の承認申請に際し承認申請書に

添付すべき資料の作成要領について」の一部改正について

（平成 16 年 5 月 25 日付薬食審発第 0525003 号 審査管理課

長通知）

CTD/eCTD の文書/ファイ

ルの基本単位が記載され

ている。

本書では､「グラニ

ュラリティ通知」

という。

コモン・テクニカル・ドキュメントの電子化仕様の取扱いに

ついて（平成 16 年 5 月 27 日付薬食審査発第 0527004 号 審

査管理課長通知）

平成 20 年 8 月 25 日改正

平成 21 年 7 月 7 日改正

日本版 eCTD 通知。第 1 部

も含め、日本用の eCTD 作

成要領を示している。

本書では、「eCTD
取扱い通知」‡とい

う。

医薬品等の承認又は許可等に係る申請等における電磁的記

録及び電子署名の利用について（平成 17 年 4 月 1 日付薬食

発第 0401022 号 審査管理課長通知）

電磁的記録による申請資

料等の「信頼性を確保す

る」ための指針で、電磁的

記録や電子署名の利用の

ために必要となる規定が

記載されている。

本書では､「ER/ES
通知」という。

電子化コモン・テクニカル・ドキュメント（eCTD）の取扱

いについて （平成 17 年 6 月 29 日付 薬機発第 0629005 号

総合機構理事長通知）

eCTD 提出時の注意事項が

記載されている。平成 17
年 4月 1日現在の機構にお

ける eCTD の動作環境も

示されている。

本書では、「eCTD
チェックリスト通

知」という。

「コモン・テクニカル・ドキュメントの電子化仕様の取扱い

について」等の一部改正について（平成 20 年 8 月 25 日付薬

食審査発第 0825001 号 審査管理課長通知）

情報公表資料のファイル

サイズの上限を 10MB と

した。

－

コモン・テクニカル・ドキュメントの電子化仕様資料提出時

の取扱いについて（平成 21 年 4 月 1 日付 審査管理課事務

連絡）

eCTD 正本申請時の紙の副

本の提出を廃止した。

本書では、「eCTD
受付事務連絡廃止

連絡」という。

                                                       
‡ 「eCTD取扱い通知」は、本手引き第3版までは「eCTD作成要領通知」としていた。
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通知名 内容 本書での略称

新医薬品の製造販売の承認申請に際し承認申請書に添付す

べき資料に関する通知の一部改正について（平成 21 年 7 月

7 日付薬食審査発 0707 第 3 号 審査管理課長通知）
http://www.pmda.go.jp/files/000156871.pdf
（http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0037.html
中）

記の 2 (1)で「899 号通知」

本文を改正。記の 2 (2)で
「eCTD 通知」別添を改正

し、ICH eCTD の仕様を

version 3.2.2 とした。記の

2 (3)で「eCTD 取扱い通知」

を改正した。

－

eCTD 審査用 PC 環境 （平成 25 年 12 月 19 日付）
http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0010.html
（http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0009.html
中）

審査担当者の PC 環境が、

随時公開されている。
－

新医薬品の総審査期間短縮に向けた申請に係る留意事項に

ついて（平成 22 年 6 月 9 日 審査管理課・監視指導・麻薬対

策課連名事務連絡）
http://www.pmda.go.jp/files/000209181.pdf
（http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/master-fil
es/0006.html 中）

総審査期間短縮のために

eCTD 利用による申請を推

奨している。
－

CTD 及び eCTD に関する運用の取扱い（平成 22 年 9 月 21
日）
http://www.pmda.go.jp/files/000156188.pdf
（http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0008.html
中）

eCTD 通知では明示されて

いない運用について記載

されている
本書では、「運用

の取扱い」という。

医薬品新添加物の審査資料の提出について（独立行政法人医

薬品医療機器総合機構平成 22 年 9 月 21 日）
http://www.pmda.go.jp/files/000161750.pdf
（http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/procedure
s/0021.html 中）

新添加物に関する資料を

M1.13.4.1 に組み入れるこ

と、eCTD 作成時の注意点

について記載されている。

本書では、「新添

加物の提出につい

て」という。

新医薬品の承認審査の進捗状況の確認について（平成 22 年

12 月 27 日付薬機発第 1227001 号）
http://www.pmda.go.jp/files/000164140.pdf
平成 28 年 10 月 3 日一部改正
http://www.pmda.go.jp/files/000214358.pdf
（http://www.pmda.go.jp/review-services/outline/0002.html 中）

部会審議品目及び報告品

目の CTD の改訂が、原則

的に部会前の 1 回である

旨が記載されている。一部

改正により、ゲートウェイ

から eCTD を提出した場

合、CTD 改訂時の「変更

願」が不要であることが追

加された。

－

新医薬品の総審査期間短縮に向けた申請に係る CTD のフォ

ーマットについて（平成 23 年 1 月 17 日付 審査管理課事務

連絡）
http://www.pmda.go.jp/files/000209183.pdf
（http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/master-fil
es/0006.html 中）

CTD の統一フォーマット

及び、eCTD の場合のリン

ク作成方針について述べ

られている。

本書では、「CTD
統一フォーマット

事務連絡」という。

eCTD 検証ツール Ver.2.1 （平成 26 年 3 月 26 日付）
http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0006.html
（http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0009.html
中）

PMDA に提出する eCTD 
が適切な形式で作成され

ていることを確認するた

めの検証ツール。

－

国内 eCTD Q&A（平成 23 年 4 月 28 日）
http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0083.html
（http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0009.html
中）

PMDA への問い合わせを

元に整備された不具合事

例を Q&A 形式でまとめた

もの。

本書では、「国内

eCTD Q&A」とい

う。

http://www.pmda.go.jp/files/000156871.pdf
http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0037.html
http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0010.html
http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0009.html
http://www.pmda.go.jp/files/000209181.pdf
http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/master-files/0006.html
http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/master-files/0006.html
http://www.pmda.go.jp/files/000156188.pdf
http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0008.html
http://www.pmda.go.jp/files/000161750.pdf
http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/procedures/0021.html
http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/procedures/0021.html
http://www.pmda.go.jp/files/000164140.pdf
http://www.pmda.go.jp/files/000214358.pdf
http://www.pmda.go.jp/review-services/outline/0002.html
http://www.pmda.go.jp/files/000209183.pdf
http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/master-files/0006.html
http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/master-files/0006.html
http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0006.html
http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0009.html
http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0083.html
http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0009.html
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通知名 内容 本書での略称

公開用 eCTD オフラインビューア（日本製薬工業協会モッ

クアップ版）（平成 26 年 3 月 31 日）
http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0079.html
（http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0009.html
中）

申請者が、審査員の eCTD
閲覧環境に近いものを参

考にする目的で公開され

ている。

本書では、「eCTD
オフラインビュー

ア」という。

「コモン・テクニカル・ドキュメントの電子化仕様について」

に関する Q&A について（平成 25 年 1 月 21 日 審査管理課

事務連絡）
http://www.pmda.go.jp/files/000156570.pdf
（http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0037.html
中）

ICH eCTD IWG が ICH 地

域共通の Q&A を公開して

いる。和訳版。2009 年 10
月 29 日付 Ver. 1.22。
ICH 全地域で、PDF のバー

ジョン 1.4～1.7 が、一部の

機能（JavaScript、ダイナミ

ックコンテンツ、ファイル

添付、3D コンテンツ）を

制限したうえで使用でき

ることが記載さ入れてい

る。

本書では、「Q&A」

という。

表 1-2 ゲートウェイ利用に関連する通知類

通知名 内容 本書での略称

承認申請時の電子データ提出に関する基本的考え方につい

て（平成 26 年 6 月 20 日 薬食審査発 0620 第 6 号）

わが国においても、製造販

売承認申請時に、臨床試験

のデータを電子的（CDISC
フォーマット）に提出する

ことを定めた通知。

本書では「電子デ

ータ基本的通知」

という。

「承認申請時の電子データ提出に関する基本的考え方につ

いて」に関する質疑応答集（Q&A）について（平成 26 年 6
月 20 日 審査管理課事務連絡）

「電子データ基本的通知」

についての Q&A を発出し

た。

本書では「基本的

考え方 Q&A」とい

う。

承認申請時の電子データ提出に関する実務的事項について

（平成 27 年 4 月 27 日付 薬食審査発 0427 第 1 号）

平成 27 年 5 月 8 日訂正

申請電子データ提出の方

法について具体的に示し

た通知。

本書では「電子デ

ータ提出実務的通

知」という。

「承認申請時の電子データ提出に関する実務的事項につい

て」に関する質疑応答集（Q&A）について（平成 27 年 4 月

27 日 審査管理課事務連絡）

「電子データ提出実務的

通知」についての Q&A を

発出した。

本書では「実務的

通知 Q&A」とい

う。

承認申請時の電子データ提出等に関する技術的ガイドにつ

いて（平成 27 年 4 月 27 日 薬機次発第 0427001 号）

平成 28 年 6 月 30 日改正

平成 28 年 8 月 24 日改正

電子データの提出に関す

る技術的な要件を発出し

た。

本書では「電子デ

ータ提出技術的ガ

イド」という。

申請電子データに関する FAQ（平成 27 年 11 月 27 日）
http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-revie
ws/p-drugs/0029.html

平成 28 年 7 月 8 日改正

平成 28 年 8 月 29 日改正

平成 29 年 2 月 3 日改正

ゲートウェイ申請を行う

場合の諸注意事項をまと

めている。
本書では「申請電

子データ FAQ」と

いう。

http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0079.html
http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0009.html
http://www.pmda.go.jp/files/000156570.pdf
http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0037.html
http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/p-drugs/0029.html
http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/about-reviews/p-drugs/0029.html
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表 1-3  eCTD 利用に関連する通知等

通知等名 内容

原薬登録原簿の利用に関する指針について（平成 17 年 2 月 10 日

薬食審査発第 0210004 号）

平成 26 年 11 月 17 日改正

医薬品に関するマスターファイルを電子

的に登録する場合、そのフォーマットは

「eCTD 通知」に従うこととされている。

医薬品 GCP 実地調査の実施要領について（平成 18 年 1 月 31 日付

薬食審査発第 0131006 号 審査管理課長通知）

平成 21 年 3 月 25 日改正

平成 22 年 5 月 28 日改正

GCP 実地調査の手続き、実施要領、提出

資料等が解説されている。

「医薬品 GCP 実地調査の実施要領について」の一部改正について

（平成 21 年 3 月 25 日付薬食審査発第 0325001 号 審査管理課長

通知）

調査対象に「バイオ後続品」が追加され

た。

「新医薬品の承認申請資料適合性書面調査の実施要領について」

等の一部改正について（平成21年3月31日付薬食審査発第0331009
号 審査管理課長通知）

訪問型調査導入に伴う改正。

新医薬品の承認申請資料適合性書面調査の実施手続きについて

（平成 22 年 5 月 28 日付薬機発第 0528027 号 総合機構理事長通

知）

eCTD 申請した場合、書面調査の直前提出

資料の一部の提出が免除されることが説

明されている。

医薬品の承認申請資料に係る GCP 実地調査の実施手続きについて

（平成 22 年 5 月 28 日付薬機発第 0528028 号 総合機構理事長通

知）

平成 24 年 10 月 12 日改正

平成 26 年 11 月 21 日改正

eCTD 申請した場合、GCP 実地調査の直前

提出資料の一部の提出が免除されること

が説明されている。

再生医療等製品の承認申請資料に係る適合性書面調査及び GCP 実

地調査の実施手続きについて（平成 26 年 11 月 21 日付薬機発第

1121010 号 総合機構理事長通知）

eCTD 申請した場合、GCP 実地調査の直前

提出資料の一部の提出が免除されること

が説明されている。

新医薬品等の承認審査に係る情報公表のマスキング処理について

（平成 22 年 2 月 8 日 総合機構事務連絡）

情報公表時の PDF ファイル作成について

の留意事項が述べられている。

医薬品またはバイオテクノロジー応用医薬品の開発におけるバイ

オマーカー：適格性確認のための資料における用法の記載要領、

資料の構成及び様式（平成 23 年 1 月 20 日付薬食審査発 0120 第 1
号・薬食安発 0120 第 1 号 審査管理課長・安全対策課長通知）

バイオマーカーの適格性確認のための資

料に eCTD 形式を用いることができるこ

とが示されている。

治験安全性最新報告について（平成 24 年 12 月 28 日付薬食審査発

1228 第 1 号 審査管理課長通知）

治験安全性最新報告（DSUR）の様式につ

いて、eCTD 様式で提出する場合、治験依

頼者は DSUR の eCTD 構造における適切

な配置に関して、関連規制当局に相談す

る。

1.2 eCTD とは

eCTD は、申請者から規制当局に規制情報を送付するためのインタフェースと定義され、同時に

電子化申請資料の作成、審査、ライフサイクル管理及び保管を容易にすることを視野に入れて開

発されている。ナビゲーション機能や検索機能を用いることによって審査の迅速化と、変更され

た文書を特定する情報付加により、ライフサイクル管理（履歴管理）の効率化を実現させた。電

子による資料保管が、資料の一元管理及び保管スペース削減に貢献することは言うまでもない。

この電子化申請資料を Web ブラウザで閲覧するために、eCTD は 2 つの情報、すなわち「技術

文書」と「構造情報」から構成されている。「技術文書」とは、製造販売承認申請書に添付すべ

き資料の電子文書であり、PDF ファイル（eCTD ではリーフファイルと呼ばれる）を用いて作成

される。「構造情報」とは、その技術文書がどの文書であるのかを定義する情報であり、XML（構

造化文書記述言語）というマークアップ言語（構造記述言語）を用いて文書の属性情報が記述さ
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れている。構造情報（XML）は Web ブラウザ上で紙 CTD における目次の役割を担い、目次のタ

イトルを選択するとフォルダに保存されている該当の技術文書（PDF ファイル）が表示されるし

くみになっている。

このように、作成にはある程度の専門知識を必要とするものの、特別な知識を必要とせず申請

資料を閲覧することができる電子資料が eCTD である。

1.3 eCTD と紙 CTD の違い

eCTD と紙 CTD では、規定される対象資料の範囲と、提出資料における物質的な形態に違いが

ある。

図 1-2 に示すとおり、ICH で合意された CTD は､全地域に共通な第 2 部から第 5 部（M2～M5）
の資料構成を規定しているが、更に eCTD では第 1 部（M1）を含めた全資料の電子化仕様を対象

としている。

図 1-2  eCTD と CTD の対象

第1部
各極の

行政情報

第２部

　品
　質
資概 非臨床試験 臨床試験

　料括　 概要 概要

第4部

品質に関する
文書

　　　　

第3部 第5部

概要文　概要表

非臨床 　臨床

非臨床
試験報告書

　臨床
試験報告書

C
TD

第1部は各極で仕様が異なる

概括評価eC
TD

の
対
象

の
対
象

eCTD と紙 CTD の提出資料における物質的な形態の違いを図 1-3 に示した。添付資料は、紙 CTD
においては紙であるのに対し、eCTD では PDF ファイルである。また、紙 CTD で作成される目次

は、eCTD では XML を用いた電子的な目次になる（第 3 部「4 章」参照）。文書中に記載される｢引

用｣｢参照｣の文言は、該当箇所へのナビゲーション機能を持たせるために、eCTD ではハイパーテ

キスト・リンクを用いる。紙 CTD で使用するタブ（インデックス）は、eCTD では XML インス

タンスが代わりに機能し、紙 CTD のボリュームファイリングは、eCTD のフォルダがその役目を

担う。
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図 1-3 電子申請の場合と、紙媒体による申請の場合の資料の違い

電子申請の場合 ⇔ 紙媒体による申請の場合

PDFファイル

技術文書
（添付資料）

紙

XMLを用いた電子的な目次
＊m1.1のみPDFファイルが必要

目次
m1.1, m2.1, m3.1,
m4.1, m5.1の目次

≪ ハイーパーテキスト・リンク 相互参照 引用 ≫

XML インスタンス インデックス タブ

フォルダ

ボリューム
ファイリング

ファイル

提出資料提出資料

以上のような違いはあるものの、eCTD の技術文書（PDF ファイル）は、紙 CTD 作成に用いる

電子ファイル（Word 等）から PDF 変換を行って作成することができる。また、電子的な目次を

作成するために必要な構造情報は、CTD の目次から得られる情報を元に作成する。このように、

紙 CTD の作成と同様、添付すべき資料と目次情報が用意されれば eCTD の作成は可能である。

1.4 eCTD を構成する要素

eCTD を構成する要素とその保存場所を、図 1-4 に示す。eCTD は、先に述べた構造情報である

「eCTD インスタンス」、「eCTD DTD（Document Type Definition）」、｢第 1 部 XML インスタン

ス｣、「第 1 部 XML スキーマ」（第 3 部「4 章」参照）、技術文書である「リーフファイル」、

リーフファイルを格納する「フォルダ構造」、申請者が作成した eCTD と審査当局が受領した eCTD
が同一であることを保証するための値を記載した｢チェックサムファイル｣、eCTD 申請において必

要な情報を記載した｢eCTD 用カバーレター｣、これらをコンピュータシステム上で表示するための

「スタイルシート」の九つの要素で構成されている。

以下に各構成要素の概要について述べるが、詳細は、第 2 部及び第 3 部に後述する。

図 1-4 eCTD を構成する要素と保存場所
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1.4.1 eCTD インスタンス、eCTD DTD、第 1 部 XML インスタンス及び第 1 部 XML
スキーマ

XML は、文書やデータの意味や構造を記述する言語である。この XML 言語によって作られた

文書を、XML 文書と呼ぶ。通常の文書を構成する「内容」、「構造」、「体裁」という 3 つの要

素は XML では分離して扱われる。「内容」は XML インスタンスと呼ぶものに記載されるが、そ

の XML インスタンスの「構造規則」は、DTD（Document Type Definition）や XML スキーマ等と

呼ばれる、規則を定義したファイルに記述される。また、XML 文書の「体裁」はスタイルシート

に記述される。スタイルシートについては、第 1 部「1.4.6 項」に後述する。

eCTD DTD は eCTD 全体の目次構成を定義するものであり、各極共通である。第 1 部 XML イン

スタンスの書き方は各極により異なるが、日本においては XML スキーマを用いて定義されてい

る。これらの規則定義文書は、ICH 及び各規制当局から提供され、一切の変更はできない。

eCTD インスタンス及び第 1 部 XML インスタンスは、DTD 及び XML スキーマの定義に基づい

て作成される XML 文書であり、申請添付資料の構成を示すものである。資料の目次あるいは資

料一覧の役割を果たすことから、eCTD の提出ごとに作成する必要がある。

詳細は、第 2 部｢3.4 項｣、｢3.5.4 項｣、第 3 部「4 章」、｢5 章｣、参照のこと。

1.4.2 リーフファイル

リーフファイルは、先に述べた技術文書（医薬品承認申請に添付すべき資料の電子文書ファイ

ル）を指している。

eCTD を構成するリーフファイルは、その文書ファイル単位、名称及び保存場所が定められてい

る。また、通常は PDF ファイルを用い、電子化した申請資料を審査環境下で正確に表示すること、

審査を容易にすること等を考慮した仕様が定められている。

詳細は、第 2 部｢3.2 項｣、｢3.5.2 項｣、第 3 部｢2 章｣、｢5.7 項｣参照のこと。

1.4.3 フォルダ構造

フォルダは、eCTD を構成する要素を格納する場所であり、基本的な構造はフォルダ名称も含め

て規定されている。

図 1-4に ICHで定められたフォルダ構造の一部を示す。トップレベル・フォルダ名は「191024001」
となっているが、実際の申請では、審査当局よりあらかじめ発行される eCTD 受付番号をトップ

レベル･フォルダ名とする。初回申請時は「191024001」フォルダの中に初回提出を意味する｢0000｣
というフォルダを置き、その下に｢m1、m2、m3、m4、m5｣の各モジュールフォルダ及び構造情報

を保存する｢util｣フォルダを置く。2 回目の提出（初回申請に対する修正）時は｢191024001｣フォル

ダの中に｢0001｣フォルダを置き、その下に修正のあったリーフファイルを保存するために必要な

モジュールフォルダ及び構造情報を保存する｢util｣フォルダを置く。また、｢m1｣フォルダ内には申

請を行う地域のフォルダ（日本の場合は｢jp｣フォルダ）を置く。

詳細は、第 2 部｢3.3 項｣、｢3.5.3 項｣、第 3 部｢3 章｣参照のこと。

1.4.4 チェックサムファイル

チェックサムファイルは、申請者が作成した eCTD と審査当局が受領した eCTD が同一である

ことを保証するための値（チェックサム値）が記載されたファイルである。なお、eCTD において

は、演算手法として MD5 チェックサムと呼ばれるハッシュ関数を利用する。

チェックサム値は、eCTD インスタンス、第 1 部 XML インスタンス、各リーフファイルに対し

て算出する。このうち、eCTD インスタンスに対するチェックサム値を記載したテキストファイル

｢index-md5.txt｣がチェックサムファイルである。第 1 部 XML インスタンスに対するチェックサム

値及び各リーフファイルに対応するチェックサム値は、eCTD インスタンスに記載することが定め

られている。なお、M1 のリーフファイルのチェックサム値は第 1 部 XML インスタンスに書き込

む。

詳細は、第 3 部｢4.2.2.4 項｣、｢6.2.4.2 項｣参照のこと。
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1.4.5 eCTD 用カバーレター

eCTD 用カバーレターは eCTD 申請の鑑となる様式であり、eCTD 受付番号、index.xml のチェッ

クサム値、Index-md5.txt の内容等の情報を記載する。申請資料の提出ごとに作成する必要があり、

紙として提出するとともに、資料の一部として PDF ファイルを eCTD に含める。

詳細は、第 2 部｢3.6.4 項｣参照のこと。

1.4.6 スタイルシート

スタイルシートは、XML 文書で記述された内容を、Web ブラウザ（インターネットエクスプロ

ーラ等）に表示するために必要なファイルである。

図 1-5に示すとおり、スタイルシートを用いてXML文書の表示の体裁を指定することによって、

審査資料としての体裁をとった目次が表示される。このため、ICH-M2 提供標準スタイルシート及

び各規制当局が提供する M1 用スタイルシートは、申請資料の提出ごとに eCTD に含める必要が

ある。

詳細は、第 3 部｢4.3.3 項｣参照のこと。

図 1-5 スタイルシートの役割
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2. eCTD 要件のまとめ

eCTD の要件は、表 1-1 及び表 1-2 の通知中に個々に示されている。また、eCTD 通知と eCTD
取扱い通知で一部要件について異なる点がある。表 1-1 及び表 1-2 の通知類（2017 年 3 月 1 日時

点）より、項目ごとに eCTD の要件を下記にまとめたので参考にしていただきたい。

2.1 リーフファイルに関する規制要件及び手引き推奨設定

リーフファイルは、申請資料に添付すべき資料の文書を電子化したファイルを指しており、通

常は PDF 形式である。リーフファイルに関して、表 2-1 に示す規制要件が定められている。これ

らの規制要件の中では相反する内容があるが、そのような項目の解釈は、第 2 部以降に示すので

参照してほしい。

また、リーフファイルに関する規制要件については、PDF 作成の前段階である Word 等での文

書作成段階で対応すべき要件もあり、留意が必要である。

詳細は第 3 部「1 章」及び「2 章」を参照のこと。

表 2-1 リーフファイルに関する規制要件

要件 該当文書 参照先

• PDF、XML、グラフィック形式のみで

ある
eCTD 通知

付録 2：共通フォーマット

（Page 2-2）
• 添付資料一覧は、PDF 及び Excel 形式

で提出すること
eCTD 取扱い通知

別紙 1：4.7 日本固有のリーフ

ファイルについて（Page 4）
• グラフィック：可能な場合は PDF
• PDF が使用できない場合：JPEG、PNG、

SVG、及び GIF
eCTD 通知

付録 2：共通フォーマット

（Page 2-2）

• TIFF は利用できない Q&A #20

フォーマッ

ト

• PDF形式及びMicrosoft Office形式以外

のファイル形式で提出する必要が生じ

た場合は、事前に審査当局に相談する

eCTD 取扱い通知
別紙 1：4.6 ファイルの種類

（Page 4）

承認申請書

（写）

• FD 申請ソフトから出力された情報を

PDF 形式で添付する
eCTD 取扱い通知

別紙 1：4.7 日本固有のリーフ

ファイルについて（Page 4）

添付資料一

覧

• PDF 形式及び Excel 形式で提出するこ

と

• 項目（一覧表では 1 行に収めること）：

1. 添付資料番号, 2. タイトル, 3. 著者, 
4. 試験実施期間, 5. 試験実施場所

6. 報種類（国内、海外）, 7. 掲載誌, 
8. 評価資料・参考資料の別

eCTD 取扱い通知
別紙 1：4.7 日本固有のリーフ

ファイルについて（Page 4）

症例一覧表

• PDF 形式とする。

• Microsoft Excel 形式等での提出を別途

求めることがある（両形式のファイル

間で内容の矛盾が生じないこと）

eCTD 取扱い通知
別紙 1：4.7 日本固有のリーフ

ファイルについて（Page 4）

ファイル名

• ファイル名は、小文字の「a」から「z」、
数字の「0」から「9」及びハイフン「-」
を使用する

• ファイル名の最大長は拡張子を含めて

64 文字である

eCTD 通知

付録 2：名称（Page 2-4）
付録 2：名称（Page 2-5）
付録 3：フォルダ名及びファイ

ル名に関する慣例（Page 3-1）

ファイルサ

イズ

• PDF のファイルは 100 MB 以下にすべ

きである
eCTD 通知 付録 7：PDF（Page 7-1）

PDF の仕様

• 日米 EU 三極の各当局は、PDF バージ

ョン 1.4 で保存した PDF ファイルを読

み込むことができる

eCTD 通知 付録 7：PDF（Page 7-1）
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要件 該当文書 参照先

• 全ての ICH 地域で、（JavaScript、ダイ

ナミックコンテンツ、ファイル添付、

3D コンテンツ機能を使用しない）PDF
バージョン 1.4～1.7 を用いることがで

きる。

－

「コモン・テクニカル・ドキ

ュメントの電子化仕様につい

て」に関する Q&A について

（平成 25 年 1 月 21 日 審査

管理課事務連絡）

• 公表されている eCTD 審査用 PC 環境

において閲覧できるバージョンで提出

する

国内 eCTD Q&A Q3-16

• PDFファイルはWeb表示用に最適化す

る
付録 7：PDF（Page 7-1）

• 申請資料の審査に Adobe Acrobat で提

供される以外のプラグインは要しない

こととする

eCTD 通知
付録 7：Acrobat プラグインの

利用（Page 7-5）

PDF の仕様

• PDF ファイルには、ハイライト、下線、

ノート注釈等の注釈を付与しない
国内 eCTD Q&A Q3-10

PDF の作成

• 平成 18年 3月以前に紙媒体で作成され

た第 3～5 部に添付する報告書等：判読

可能であれば、スキャニングにより作

成した PDF 等であっても、eCTD に含

めて差し支えない

• 原則、それ以降に作成される資料に関

しては、テキスト PDF を作成する

eCTD 取扱い通知
別紙 1：4.7.4 過去に作成され

た資料の取扱い（Page 4）

• 推奨英字フォント：Times New Roman、
Arial、Courier（これ以外の英字フォン

トはフルセット埋込みする）

eCTD 通知 付録 7：フォント（Page 7-1）

フォント種

類
• 推奨日本語フォント：MS ゴシック、

MS 明朝、中ゴシック、細明朝（これ

以外の日本語フォントセットは極力避

ける）

eCTD 取扱い通知
別紙 1：4.2.1 推奨日本語フォ

ント（Page 2）

• 英語文書は原則として、Times New 
Roman 12 pt eCTD 通知

付録 7：フォントサイズ（Page 
7-2）

フォントサ

イズ • 日本語文書は原則として、10.5 pt
• 図表等では判読可能なサイズ（例えば

8 pt 以上）とすること

eCTD 取扱い通知
別紙 1：4.2.2 本文のフォント

サイズ（Page 3）

• 原則黒色

• 黒色以外を使用する場合は、グレース

ケール（白黒階調）プリンタで適切に

印字可能であること

eCTD 通知
付録 7：カラーフォントの使用

（Page 7-2）
フォント色

• 不必要な文字装飾を施さないこと。

• ハイパーテキスト・リンクの指定は青

色のフォントにすることが望ましい

eCTD 取扱い通知
別紙 1：4.2.3 フォントの色

（Page 3）

ページの向

き

• 縦長のページはすべて縦置きに、横長

のページはすべて横置きにする
eCTD 通知

付録 7：ページの向き（Page 
7-2）

ページサイ

ズ
• A4 サイズ又はレターサイズとする eCTD 通知

付録 7：ページサイズおよびマ

ージン（Page 7-3）

余白

• ページ余白は十分確保する

（縦長ページ左側：2.5 cm、横長ペー

ジ上側：2.0 cm）

• 横長の向きのページの場合は、左右は

0.8cm 以上でよい。

eCTD 通知
付録 7：ページサイズおよびマ

ージン（Page 7-3）
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要件 該当文書 参照先

ヘッダー・

フッター

• 文書のすべてのページに内容を容易に

特定できる一意のヘッダあるいはフッ

タをつける

• 一意な識別子は文書の一般的な内容

（例えば、試験番号、バッチ番号）で

十分である

eCTD 通知
付録 7：ヘッダ及びフッタ

（Page 7-3）

• 目次（TOC, Table of Contents）のある文

書にはブックマークがついていること

が期待される

• TOC のない文書には、ブックマークが

文書内容のナビゲーションに役立つ場

合、ブックマークをつける

• 試験結果を要約した 4 ページの文書

に、ナビゲーションの助けとなるブッ

クマークが必要となる場合がある

• 単一のデータ・リストで構成される

300 ページのファイルの場合、それ以

上の内部構造はないため、ブックマー

クは必要ない

Q&A #53

• 第 2 部から第 3 部～第 5 部へのハイパ

ーテキスト・リンクは可能な限り設定

する

eCTD 取扱い通知
別紙 1：4.4 ハイパーテキス

ト・リンク（Page 3）

ハイパーテ

キスト・リ

ンク

• ハイパーテキスト・リンクは、細線の

長方形で囲むか、青色のテキストによ

り指定する。

• eCTD 内のオブジェクト間のリンクは

相対パスとする

• 同一ページ上にない注釈や関連セクシ

ョン、参考文献、付録、表又は図への

ハイパーテキスト・リンクは有用であ

る

• 「リンクのプロパティ」の倍率は「ズ

ーム設定維持」にする

eCTD 通知

付録 7：ハイパーテキスト・リ

ンキングおよびブックマーク

（Page 7-4）

• 目次の階層レベルと順序に従う（目次

の階層以上のブックマークのレベルは

設けない）

• ブックマークは原則として第 4 階層ま

でを表示すること

• 「しおりのプロパティ」の倍率は「ズ

ーム設定維持」する

eCTD 通知

付録 7：ハイパーテキスト・リ

ンキングおよびブックマーク

（Page 7-4）

ブックマー

ク（しおり）
• PDF のブックマークは、同一ファイル

内の CTD 項目及び目次に相当するも

のを設定する

• 同一文書を複数ファイルに分割する場

合、同一文書全体でブックマークを設

定するか、複数ファイルで構成されて

いることが認識できるようにする

• ブックマークの第 2 階層以下は閉じた

状態にする

eCTD 取扱い通知
別紙 1：4.3 ブックマーク（し

おり）（Page 3）

表示方法

• ブックマークがある場合：開いた際の

最初のビューを「しおりとページ」に

設定する

• ブックマークがない場合：開いた際の

最初のビューをページのみに設定する

eCTD 通知
付録 7：オープン・ダイアロ

グ・ボックス（Page 7-5）
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要件 該当文書 参照先

表示方法

• 「初期表示」－ICH では以下の設定を

推奨する：表示（Show）＝ブックマー

クとページ、ページレイアウト＝デフ

ォルト、倍率＝デフォルト、ページ番

号（Open to Page Number）＝1

Q&A #55

ページ番号

付け

• 文書の内部のページ番号のみ付与する

（文書をまたがる「ページ番号/巻」を

付す必要はない）

• 文書の最初のページ番号が「1」であり、

すべてのページにアラビア数字で連続

番号を付与する

• タイトルページや目次ページ等にロー

マ数字を振らない（文書全体で連続番

号を付与する）

• Acrobat の番号付けと一致させる

• 文書を分割した際には、2 番目又は後

続のファイルには 1 番目のファイル又

は先行するファイルからの連続番号を

付与する

eCTD 通知
付録 7：ページ番号づけ（Page 
7-4）

• スキャンして作成した PDF 文書は、コ

ンピュータ画面上と印刷時のいずれで

も判読できること（300 dpi の解像度で

スキャンする）

• 写真については、600 dpi の解像度でス

キャンする

• 手書きメモを含む紙の文書は 300dpi以
上の解像度でスキャンする

• 手書きメモは明瞭にするために黒色イ

ンキで書くこと

• スキャンした文書に漢字が含まれる場

合は 600 dpi が推奨される

• スキャンして作成した PDF 文書は、グ

レースケールやカラーの使用は望まし

くない

• キャプチャした画像は非均一なスケー

リング（サイジング）をしない

• 画像を含む PDF ファイルでは、画像を

ダウンサンプルしない

• 白黒写真を提出する場合、8-bit グレー

スケール画像とする

• カラー写真を提出する場合は、24-bit 
RGB 画像とする

• 8-bit グレースケール及びカラー画像を

含む PDF ファイルでは、可逆圧縮

（Zip/Flate）を用いる

• 白黒画像の可逆圧縮には、CCITT 
Group4 Fax 圧縮技術を使用する

eCTD 通知
付録 7：PDF 文書および画像の

作成方法（Page 7-3, 7-4）
スキャン
PDF

• スキャンする文書の解像度は原則

eCTD 通知に基づくが、申請者は審査

当局の読みやすさを考慮し、解像度を

設定する

eCTD 取扱い通知
別紙 1：4.5 スキャン文書の解

像度（Page 3）
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要件 該当文書 参照先

署名ページ

• 電子署名による受付が可能とされるま

での間、署名又は記名・捺印等のペー

ジは当該ページをスキャニングし、電

子媒体に保存して eCTD に添付する

• 当該ページを間違いなくスキャニング

したことを示す陳述書を別途書面で提

出する

• 陳述書の電子ファイルを M1.3 に保管

する

eCTD 取扱い通知
別紙 1：2.1 eCTD とする場合の

要件（Page 1）

カバー

レター

• eCTD 用カバーレター（様式１）は申

請資料の提出ごとに必要

• eCTD 用カバーレターは eCTD 資料の

一部としてPDFファイルで含めるとと

もに、紙としても提出すること

• m1/jp フォルダ下に保存する

• 申請者が複数の場合は、カバーレター

を申請者ごとに作成する

eCTD 取扱い通知
別紙 1：3.2 eCTD 用カバーレタ

ー（Page 2）

• eCTD の個別ファイルに対し、ファイ

ルレベルのセキュリティ設定やパスワ

ード保護を含めない。

• ファイルに対するセキュリティ・フィ

ールドは、印刷、文書に対する変更、

テキストとグラフィックスの選択、及

び注釈とフォーム・フィールドの追加

や変更ができるように設定する

eCTD 通知
付録 7：セキュリティ（Page 
7-5）

• 当分の間 eCTD において暗号化は行わ

ない
eCTD 取扱い通知 別紙 1：9.2 暗号化（Page 10）

セキュリテ

ィ

• Microsoft Excel 形式ファイルは読み取

り専用にする

eCTD チェックリス

ト通知
2)-7
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2.2 フォルダ構造に関する規制要件

フォルダ構造に関する規制要件を表 2-2 にまとめた。

フォルダは、eCTD を構成する要素を格納する場所であり、基本的な構造は eCTD 通知でフォル

ダ名称を含めて規定されている。また、申請者がフォルダ名称を決定する場合もある。

詳細は第 3 部「3 章」を参照のこと。

表 2-2 フォルダに関する規制要件

要件 該当文書 参照先
• 基本フォルダ構造は eCTD 通知付録

4 に基づき作成する

• 申請連番ディレクトリには、少なく

とも 2 つのファイルと、1 つ以上のデ

ィレクトリをおく

• 2 つのファイルのうち、1 つはインス

タンスで、もう一つはインスタンス

の MD5 チェックサムである

eCTD 通知 付録 2：eCTD 申請（Page 2-1）

• 申請者のデータを配置し、必要に応

じてサブフォルダを追加する、又は

不必要なフォルダを削除する

eCTD 通知 付録 2：eCTD 申請（Page 2-2）

• 原薬の数、及び原薬製造業者（又は

場所）の数に従って 3.2.S フォルダを

作成する

• 剤形及び力価の種類に従って、3.2.P
フォルダを作成する

• 新規添加剤の名称を、3.2.A.3 フォル

ダ名に含める

eCTD 通知

付録 3：CTD モジュールに対

する一般的留意事項（Page
3-4）
付録 4：eCTD に対するファ

イル構成（Page 4-10, 4-17, 
4-26）

• 通常、参考文献のコピーは文献ごと

に 1 ファイルとして提出する
eCTD 通知

付録 4：eCTD に対するファ

イル構成（Page 4-26, 4-47, 
4-63）

• M5 では各試験に対してディレクト

リを作成し、試験報告書に関連する

ファイルはそのディレクトリ内で整

理すること

eCTD 通知
付録 4：eCTD に対するファ

イル構成（Page 4-49）

• 5.3.5 下のフォルダ名には申請する適

応症（適切であれば略す）を必ず含

める

eCTD 通知
付録 4：eCTD に対するファ

イル構成（Page 4-58）

• ライフサイクルごとに申請連続番号

フォルダに格納された index.xmlに対

する DTD を「util」フォルダに入れ

る

• 地域 XML バックボーンファイルに

対する DTD は各申請の util フォルダ

に入れる

eCTD 通知
付録 6: eCTD XML 申請

（Page 6-2）

• eCTD 受付番号をトップレベル・フ

ォルダ名とする
eCTD 取扱い通知

別紙 1：5.1.1 トップレベル・

フォルダ名（Page 5）
• 症例一覧表及び図を格納するフォル

ダ名は、以下のとおり「537-crf-ipl」
フォルダ以下に作成する
1) 5-3-7-patients-lists
2) 5-3-7-ae-lists
3) 5-3-7-sae-lists
4) 5-3-7-lab-lists
5) 5-3-7-lab-figs

eCTD 取扱い通知
別紙 1：5.1.2.1 症例一覧表フ

ォルダ（Page 5）

フォルダ構

造

• 原則として第 4 部、第 5 部を構成す

る個々の報告書フォルダを作成する

場合は一報告書ごとにフォルダを作

成する

eCTD 取扱い通知

別紙 1：5.1.2.2 非臨床試験並

びに臨床総括報告書フォル

ダ（Page 6）
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要件 該当文書 参照先
フォルダ構

造

• m1/jp フォルダ以下に必要に応じフ

ォルダを作成する
eCTD 取扱い通知

別紙 1：5.1.2.3 第 1 部用フォ

ルダ（Page 6）
• 追加ディレクトリやファイルには説

明的で適切かつ簡潔な名前をつける

こと

eCTD 通知
付録 2：ディレクトリ構造

（Page 2-1）

フォルダ名

• 小文字の「a」から「z」、数字の「0」
から「9」及びハイフン「-」を使用

する。

• フォルダ名として日本語文字を使用

しない

• フォルダ名は、64 文字以下

• すべてのフォルダ名と、ファイル名

の長さは 230 文字以下

eCTD 通知

付録 2：名称（Page 2-4, 2-5）
付録 3：CTD モジュールに対

する一般的留意事項（Page
3-1）
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2.3 インスタンスに関する規制要件

XML インスタンスは、XML eCTD DTD に基づいて作成されたテキストファイルであり、eCTD
全体用のインスタンスと M1 のインスタンスの 2 種類がある。なお、インスタンスに関する規制

要件は多岐にわたり、第 1 部での取扱い範囲を超えるため、代表的なもののみ表 2-3 に示した。

詳細は、第 3 部「4 章」、「5 章」を参照のこと。

表 2-3 インスタンスに関する規制要件

要件 該当文書 参照先
• いかなる申請についても、eCTD 通

知 付録 8 で定義する XML eCTD 
DTD に従って、XML インスタンス

を作成し、検証することが必要であ

る

eCTD 通知
付録 1：アーキテクチャの概

要（Page 1-1）

• インスタンスは、申請連番ディレク

トリ（submission sequence number 
directory）におく

• 申請連番ディレクトリには、少なく

とも 2 つのファイルと、1 つ以上の

ディレクトリをおく

• 2 つのファイルのうち、1 つはインス

タンスで、もう一つはインスタンス

の MD5 チェックサムである

• インスタンスの考え方は、eCTD の申

請資料すべてを含む一つの XML 文

書を作成するのではなく、eCTD 申請

のファイルへのリンクをインスタン

スのリーフ要素に持たせる、という

ものである

• インスタンスにはリーフレベル（最

下層）のメタデータも含める

eCTD 通知 付録 2：eCTD 申請（Page 2-1）

• XML インスタンスを実際に作成す

るときには、ファイルを参照するの

にリーフ ID を使用すること

eCTD 通知
付録 6：オペレーション属性

（Page 6-4）

• 階層構造により、XML では 2 つ以上

の要素を関連付けることができる。

これには、1 つの要素を他の要素内

に入れ子にすればよい。

eCTD 通知
付録 7：XML ファイル（Page 
7-6）

• eCTD 申請には、eCTD XML インス

タンスに対するチェックサムファイ

ルも含めて、個々のファイルに対す

るチェックサムを含めること

• チェックサムには MD5 メッセー

ジ・ダイジェスト・アルゴリズム

（MD5 Message Digest Algorithm）を

用いること

eCTD 通知 付録 2：eCTD 申請（Page 2-3）

インスタン

スの作成

• XML バックボーンでは、1 つ以上の

リーフ要素が同じ物理ファイルを示

すことも可能である

• しかし同一のファイルに対するポイ

ンタが複数あると、規制当局におけ

るファイルのライフサイクル管理は

難しくなることがあるので慎重を要

する

eCTD 通知
付録 6： eCTD XML 申請

（Page 6-1）
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要件 該当文書 参照先
• 地域行政 XML バックボーンファイ

ルは、申請ごとに地域固有のモジュ

ール 1 フォルダに入れる

• 個々の提出において、地域行政 XML
バックボーンファイルを参照するリ

ーフ要素のオペレーション属性は常

に「new」である

• 地域のインデックスファイルのチェ

ックサムを含む別個のファイルは不

要であり、このファイル（およびそ

の MD5 チェックサム値）は index.xml
ファイルのリーフ要素により参照さ

れる

• 地域 XML バックボーンファイルに

対する DTD は各申請の util フォルダ

に入れる。

eCTD 通知
付録 6： eCTD XML 申請

（Page 6-2）

• 原則として Node Extension は使用し

ない

• ただし、対応可能な手段が他にない

場合は審査当局に事前に相談の上使

用することで差し支えない

• eCTD 通知 付録 6 に『個々の提出に

おいて、地域行政 XML バックボーン

ファイルを参照するリーフ要素のオ

ペレーション属性は常に「new」であ

る。』との記載があるが、第 1 部の内

容を変更する場合は「8.3 のオペレ

ーション属性」と同様に取り扱うこ

ととし、eCTD インスタンスから第 1
部のインスタンスを参照するリーフ

要素のオペレーション属性は

「replace」とすること

eCTD 取扱い通知

別紙 1：6.1 eCTD インスタン

ス作成に関する留意事項

（Page 6）

インスタン

スの作成

• eCTD XML インスタンスについて

は、チェックサムをテキストファイ

ルに記述し、ファイル名を

index-md5.txt として index.xml と同

じフォルダに格納する。また、この

チェックサム値を eCTD 用カバーレ

ターに記載する

eCTD 取扱い通知
別紙 1：9.1 チェックサム

（Page 10）

オペレーシ

ョン属性

• 初回の申請ではすべてのリーフ要素

は「新規（new）」である

• 2 回目、3 回目、4 回目等の申請では、

新たに提出されるリーフ要素は、以

前に提出したリーフ要素との関係の

有無によりすべて異なるオペレーシ

ョン属性を持ち得る

eCTD 通知
付録 6：オペレーション属性

（Page 6-3）

• XML バックボーンには、更新を識別

し、申請の種類による違いに対応し

てナビゲーションを支援するための

メタデータを含める

eCTD 通知
付録 1：アーキテクチャの概

要（Page 1-2）

改訂時の対

応
• 改訂時の eCTD インスタンスは、追

加、変更等が行われなかったリーフ

ファイルに関する記述も含め、その

時点における申請資料全体を記述す

るものとする

eCTD 取扱い通知
別紙 1：8.2 改訂時の対処方

法（Page 7）
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要件 該当文書 参照先
• 原則として資料差し替え時はオペレ

ーション属性値に replace 属性値、補

足追加資料提出の場合はオペレーシ

ョン属性値に append属性値を使用す

る

eCTD 取扱い通知
別紙 1：8.3 オペレーション

属性（Page 9）
改訂時の対

応

• M1 インスタンスを差換えた場合、

index.xml の operation 属性値には

replace を記載する

eCTD 取扱い通知

別紙 1：6.3 第 1 部のインス

タンス改訂に関する留意事

項（Page 6）
• m2-7-3 要素と m5-3-5 要素には

indication 属性を記載する
eCTD 通知

付録 6：複数の適応症がある

場合の手引き（Page 6-13）
• m3-2-s-drug-substance 要素には

substance、manufacturer 属性を記載す

る

eCTD 通知

付録 6：複数の原薬、製造業

者および製剤がある場合の

手引き（Page 6-14）
• m3-2-p-drug-product 要素には

product-name、dosageform、

manufacturer 属性を記載する

eCTD 通知

付録 6：複数の原薬、製造業

者および製剤がある場合の

手引き（Page 6-15）

インスタン

ス

• M1 の param は、CTD 番号を用い、

m1-01、m1-02 と記載する
eCTD 取扱い通知

別紙 2：4. 要素／属性の解説

（Page 13）
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2.4 提出に関する規制要件

提出に関する規制要件として、表 2-4 に示す項目が規定されている。ゲートウェイを利用しな

い場合と利用する場合で要件が異なる項目には、＜ゲートウェイを利用しない場合＞及び＜ゲー

トウェイを利用する場合＞との説明を追加した。

詳細は、第 2 部「5 章」及び「7 章」、第 3 部「6 章」を参照のこと。

表 2-4 提出に関する要件

要件 該当文書 参照先
<ゲートウェイを利用しない場合>
• 申請資料等の提出については、審

査業務部業務第一課に連絡し、担

当者と調整した日に持参する

• 日程調整の際に eCTD 申請する旨

を伝え、eCTD 受付番号を取得す

る

独立行政法人医薬品医

療機器総合機構が行う

審査等業務に係る申

請・届出等の受付等業

務の取扱いについて

（平成 17 年 3 月 30 日

付 薬機発第 0330003
号）

申請・届出受付等業務実施要

領（別添）

事前予約

<ゲートウェイを利用する場合>
• 申請者が任意に設定した申請予定

日の 5 週間前から 1 週間前までの

間にポータルサイトから申請予告

を行い、承認申請時に提出する電

子ファイルの管理に必要な情報

（例：eCTD の場合は eCTD 受付番

号）を取得すること。その後、ポ

ータルサイトにて承認申請に関連

する情報の入力・登録及び承認申

請に必要な電子ファイル（承認申

請書様式データ（以下「FD 申請デ

ータ」という。）、eCTD、申請電子

データ等）を転送する

電子データ提出技術的

ガイド

3.1 申請電子データ等提出の

基本的な流れ

<ゲートウェイを利用しない場合>
• 申請者は承認申請手続きを行った

後、eCTD 資料を医薬品医療機器

総合機構に提出する

eCTD 取扱い通知 別紙 1：7.1.1 提出先（Page 6）

<ゲートウェイを利用する場合>
• 申請電子データを eCTD の XML

バックボーンから参照する場合の

提出方法は別途定める。eCTD と

申請電子データ等を分けて提出す

る場合、ポータルサイトを介して

それぞれ提出すること。

電子データ提出技術的

ガイド

3.2 申請電子データ等の提出

方法

eCTD の提出
<ゲートウェイを利用する場合>
• 原則として、全ての申請電子デー

タは、eCTD バックボーンから参

照されることが適切である。しか

しながら、eCTD 通知及び eCTD 取

扱い通知に示す方法により eCTD
を提出する場合は、eCTD バック

ボーン及び eCTD フォルダ構造に

申請電子データに係る情報又はフ

ァイルを含めないこと。ただし、

第 1 部の添付資料一覧に関連する

申請電子データの提出の有無を報

告書ごとに記載すること。

電子データ提出技術的

ガイド

5.1 申請電子データ等と

eCTD の関係
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要件 該当文書 参照先

eCTD の提出

<ゲートウェイを利用する場合>
• eCTD の提出にあたり、申請者は

付加情報をポータルサイト上で登

録、選択又は入力する。付加情報

の例は以下の通りである。なお、

全ての項目について提出のたびに

登録、選択又は入力を求めるもの

ではない。

• 正本、参考、正式、ドラフト、

差換え等の別

• ゲートウェイ受付番号

• eCTD 受付番号

• 提出連続番号

• 様式（コード）

• 申請区分

• 申請品目の一般的名称

• 申請品目の販売名

• ウイルスチェックに関する陳述

• XML インスタンス（eCTD バッ

クボーン）のチェックサム関数

値

• 動作確認環境

• 薬事担当者及び eCTD 技術担当

者の連絡先

• 備考

• 上記を登録、選択又は入力した後、

提出する eCTD のトップレベルフ

ォルダをポータルサイト上で登録

し、PMDA に送信する。ポータル

サイト上の具体的な操作について

は別途示す

電子データ提出技術的

ガイド

5.3 ポータルサイトを介した

eCTD の提出
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要件 該当文書 参照先
<ゲートウェイを利用しない場合>
• 記憶媒体として CD-R 又は DVD-R

を用いて提出する

• 1.4MB 未満の場合は FD による提

出でも差し支えない

• その他の媒体による提出を希望す

る場合には、提出先に事前に相談

すること

• 提出メディア本体には以下を記載

する。

• eCTD 受付番号

• 申請区分

• 申請日

• 資料提出日※1

※1：当該ライフサイクルの資料

提出日を記載

• 販売名

• 申請者名

• 媒体の順序が識別できる番号※2

※2：提出電子媒体が複数の場合

• eCTD の位置づけ（正本若しくは

参考の別）※3
• 連続提出番号※3

• 備考

※3：eCTD 取扱い通知には記載

されていないが、「eCTD の位置

づけ（正本若しくは参考の別）」、

「連続提出番号」についても記

載されていることが望ましい。

（本書執筆者注）

eCTD 取扱い通知 別紙 1：7.2 提出媒体（Page 6）

eCTD の提出

<ゲートウェイを利用しない場合>
• 実務的通知 2．（2）イの方法によ

る提出を行う際、使用可能な記録

媒体は、原則、DVD-R/RW 又は

BD-R/RE（それぞれ多層ディスク

含む。）とする。その他の媒体によ

る提出を希望する場合には、事前

に PMDA に相談すること。

電子データ提出技術的

ガイド

2.4 申請電子データ等の提出

方法

• 申請者は PDF ファイル（例

cover.pdf）としてカバーレターを

提供すること

eCTD 通知
付録 5：カバーレター（Page 
5-2）

eCTD カバー

レター

• eCTD 用カバーレターは eCTD 取

扱い通知の様式 1 を用いる

• eCTD 用カバーレターは eCTD 資

料の一部として PDFファイルで含

めるとともに、紙としても提出す

る※4

※4：<ゲートウェイを利用する場

合>は「eCTD 取扱い通知 別紙 1：
7.1.2 受領確認」を参照のこと。

• eCTD 用カバーレターファイルの

保存場所は m1/jp フォルダ下とす

る

• 申請者が複数の場合は、カバーレ

ターを申請者ごとに作成してもよ

い

• eCTD 用カバーレターは、申請資

料の提出ごとに必要なものである

eCTD 取扱い通知
別紙 1：3.2 eCTD 用カバーレ

ター（Page 2）
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要件 該当文書 参照先

eCTD カバー

レター

<ゲートウェイを利用する場合>
• ゲートウェイシステムを介して

eCTD を提出する場合は、申請時

に紙のカバーレターを提出する必

要はないが、医薬品医療機器総合

機構の求めに応じて提出できるよ

う準備しておくこと

eCTD 取扱い通知
別紙 1：7.1.2 受領確認（Page 
6）

<ゲートウェイを利用しない場合>
• 医薬品医療機器総合機構は提出資

料を確認し、受理可能であると判

断された場合は、eCTD 用カバー

レターの出力用紙に受領印を押印

する

• 申請者は、この受領印をもって受

領確認がなされたものとする

eCTD 取扱い通知
別紙 1：7.1.2 受領確認（Page 
6）

eCTD 受領確

認

<ゲートウェイを利用する場合>
• PMDA は受信した eCTD に対しウ

イルスチェック及びバリデーショ

ンを実行し、その結果とともに

eCTD 受領可否の評価結果を申請

者に連絡する。

電子データ提出技術的

ガイド

5.4 ポータルサイトを介して

提出された eCTD の受領

• 署名・捺印した当該ページを間違

いなくスキャニングしたことを示

す陳述書については、紙及び電子

（eCTD M1.3 に含める）にて提出

する

eCTD 作成要領通知
別紙 1：2. eCTD 要件のまと

め

陳述書
<ゲートウェイを利用する場合>
• ゲートウェイシステムを介して

eCTD を提出する場合は、陳述書

の書面を申請時に提出する必要は

ないが、医薬品医療機器総合機構

の求めに応じて提出できるよう準

備しておくこと

eCTD 作成要領通知
別紙 1：2. eCTD 要件のまと

め

動作確認

• 審査当局が公表する審査の標準環

境を考慮し、eCTD 通知で要求す

る機能（表示、リンク等）が動作

することを保証しなければならな

い

• 提出前に動作を確認する方法につ

いては、審査当局のホームページ

に掲載された情報を確認の上で適

宜実施する

eCTD 取扱い通知
別紙 1：2.2.3 動作確認（Page 
1）

その他

• 海外での承認申請資料等において

日本では要求していないデータが

含まれていても、削除を求めるも

のではない

• ただし、Study Tagging File（STF）
は削除する

eCTD 取扱い通知 別紙 1：10. その他（Page 10）

                                                       
 ゲートウェイの「品目詳細（申請企業）」画面で確認できる。
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2.5 スタイルシートに関する規制要件

スタイルシートに関する規制要件を表 2-5 に示す。

スタイルシートは、ICH M2 専門家作業部会が作成した標準スタイルシート「ectd-2-0.xsl」と、

PMDA が提供する M1 用スタイルシート「jp-regional-1-0.xsl」が公開されており、これらを入手し

利用することができる。スタイルシートはライフサイクルごとに所定の「util/style」フォルダに格

納する。

表 2-5 スタイルシートに関する規制要件

要件 該当文書 参照先
• スタイルシートは ICH-M2 が提供する標準スタイルシ

ート、審査当局が提供する第 1 部用標準スタイルシー

ト又は申請者が作成したスタイルシートを含めるこ

と

• ただし、申請者が作成するスタイルシートは標準スタ

イルシートと同様に動作することを申請者側で動作

確認を行い提出すること

eCTD 取扱い

通知

別紙 1：2.2.1 スタイ

ルシート（Page 1）

eCTD ス

タイルシ

ート • 標準スタイルシートは、以下のサイトから入手でき

る。
http://estri.ich.org/eCTD/index.htm
• 第 1 部用標準スタイルシートは以下のサイトから入手

できる。
http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0037.html

－ －

http://estri.ich.org/eCTD/index.htm
http://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0037.html

	1. eCTDとは
	1.1 eCTDの歴史と現状
	1.2 eCTDとは
	1.3 eCTDと紙CTDの違い
	1.4 eCTDを構成する要素
	1.4.1 eCTDインスタンス、eCTD DTD、第1部XMLインスタンス及び第1部XMLスキーマ
	1.4.2 リーフファイル
	1.4.3 フォルダ構造
	1.4.4 チェックサムファイル
	1.4.5 eCTD用カバーレター
	1.4.6 スタイルシート


	2. eCTD要件のまとめ
	2.1 リーフファイルに関する規制要件及び手引き推奨設定
	2.2 フォルダ構造に関する規制要件
	2.3 インスタンスに関する規制要件
	2.4 提出に関する規制要件
	2.5 スタイルシートに関する規制要件


