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#1: CVに関する運⽤規則の追加 (1/3)

▪改訂概要︓
▪ CVに規定された各コードリストについて、バージョン毎
に有効期限を設け、コードを使⽤する際は、有効なバー
ジョンのコードリストを参照することとする
▪ 各コードリストの有効期限は、「JP OID Listing」にて規定し管理する
（「JP OID Listing」は国内実装パッケージに含まれる）

▪改訂理由︓
▪ ICH IGの「ICHまたは地域がメンテナンスを⾏うコント
ロールド・ボキャブラリはバージョン管理の対象となる。
〜省略〜ボキャブラリを提出する際には、適切なバー
ジョンを提供すること。」の記載に対応するための改訂

▪本邦における"適切なバージョン"は、「JP OID Listing」に
て管理をする

▪改訂箇所︓
▪次スライド以降参照
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▪ JP IGの改訂箇所︓

#1: CVに関する運⽤規則の追加 (2/3)

4

「JP OID Listing」については
次スライド参照

CVに規定のコードを参照する際は、
申請⽇時点で有効なバージョンのコードリストを⽰すOIDを
@codeSystem属性値等に指定すること
＝有効ではないバージョンのコードリストを⽰すOIDを

@codeSystem属性値等に指定してはならない
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#1: CVに関する運⽤規則の追加 (3/3)

▪ JP OID Listing︓
▪ ICH CV及びJP CVのうち、本邦にて使⽤可能なコードリスト
の各バージョンにおける有効期間を規定する
▪ ICH IG及びJP IGの各バージョンのOID及び有効期間も本書で規定

▪国内実装パッケージに含まれる
（CV更新の度アップデートされる）

5

申請⽇が有効期間内
であれば使⽤可能

（画像はサンプルです）
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#2: OIDのバージョン番号部分の取扱い (1/5)

▪改訂概要︓
▪ @code及び@codeSystemの組合せが同⼀であることが条件になってい
る運⽤規則（例︓コンテキスト・グループの定義）において、
@codeSystem属性が⽰すOIDの末尾に含まれるバージョン番号が異なっ
ていたとしても、その他の情報が⼀致していれば、@code及び
@codeSystemの組合せは同⼀と⾒做されることとする（ただし、ユー
ザ定義のコードリストは除く）

▪改訂理由︓
▪ 例え同じコードリストでも、バージョンが異なればOIDも異なる（末尾
バージョン番号部分）

ICH Context of Use v1のOID︓2.16.840.1.113883.3.989.2.2.1.1.1
ICH Context of Use v2のOID︓2.16.840.1.113883.3.989.2.2.1.1.2

▪ 場合によっては、同じコードを⽰していても、参照先のコードリスト
のバージョンが異なるケースもあり得るため、OIDのバージョン情報に
ついては⼀致していなくてもよいこととした

▪改訂箇所︓
▪ 次スライド以降参照
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#2: OIDのバージョン番号部分の取扱い (2/5)

▪コンテキスト・グループの取扱い
▪「12. その他の留意事項」の項を新設し、配下にコンテキ
スト・グループの取扱いについての項を追加

7
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#2: OIDのバージョン番号部分の取扱い (3/5)

▪申請電⼦データを参照する際の留意事項（11章）

8
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#2: OIDのバージョン番号部分の取扱い (4/5)

▪ submission (7.4.9.3, 16.3.9.1)

▪application (7.4.15.3, 16.3.10.1)

9
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#2: OIDのバージョン番号部分の取扱い (5/5)

▪applicationReference (7.4.16.3, 16.3.11.1)

10
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#3: Document再利⽤の条件 (1/4)

▪改訂概要︓
▪参考提出においても、同⼀申請内で提出されたDocument
であれば再利⽤が認められるよう、Document再利⽤の条
件を緩和

▪改訂理由︓
▪ JP IG v1.2.0 では、参考提出におけるDocument再利⽤は⼀
切認められていなかった

▪しかし、参考提出を⽤いてDocument再利⽤の機能が正し
く使⽤できるかを確かめたいというニーズも考えられた
ため、参考提出でも同⼀申請内で提出されたDocumentで
あれば再利⽤は可能とした

▪改訂箇所︓
▪次スライド以降参照

11
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#3: Document再利⽤の条件 (2/4)

▪ JP IG v1.2.0（改訂前）︓

12

参考提出における
Document再利⽤は
認められていなかった
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#3: Document再利⽤の条件 (3/4)

▪ JP IG v1.3.0（改訂後）︓

13

8. 再利用

8.1 Documentの再利用

eCTD v4.0を用いた申請では、過去に提出したDocumentを再利用することができる。

Documentの再利用方法についてはICH IGを参照すること。原則として、Documentの再利用

は申請者任意である。Documentを再利用する場合は、ICH IG記載の条件に加え、以下1)及

び2)の条件を満たすこと。

1) 再利用されるDocumentを定義しているSubmission Unit及び再利用されるDocumentを

参照するdocumentReference要素を含むSubmission Unitの双方が本書の10.2で述べる

申請ライフサイクルに属している。

2) 以下のいずれかの条件を満たす。

1. 再利用されるDocumentを定義しているSubmission Unit及び再利用されるDocument

を参照するdocumentReference要素を含むSubmission Unitの双方が同一の申請に属

している。

2. 以下の条件を全て満たす。

 再利用されるDocumentを定義している申請が既に承認されている。

 再利用されるDocumentを定義している申請及び再利用されるDocumentを参

照するdocumentReference要素を含む申請の双方が、eCTD v4.0仕様に則って

正本として提出されている。

 再利用されるDocumentを定義している申請資料が、審査当局による保管文書

の対象であり、かつ規定の保管期間内である。

同⼀申請内で提出されたDocumentであれば
正本／参考にかかわらず再利⽤可能

他申請のDocument
の再利⽤は正本のみ
可能
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#3: Document再利⽤の条件 (4/4)

▪ JP IG v1.2.0とv1.3.0の⽐較︓
A︓再利⽤されるDocument
B︓Aを参照するContext of Use

14

V1.2.0 V1.3.0

同申請内の
Documentを再利⽤

他申請の
Documentを再利⽤

同申請内の
Documentを再利⽤

他申請の
Documentを再利⽤

Aを定義する申請と
Bを含む申請の双⽅
が正本申請されてい
ること

✔
(参考提出は不可)

✔ ―
(参考提出でも可)

✔

AとBの双⽅が申請
ライフサイクルに属
すること

✔ ✔ ✔ ✔

Aが当局の保管対象
＆保管期間内である
こと

✔ ✔ ✔ ✔

Aを定義する申請が
既に承認されている
こと

― ✔ ― ✔

✔︓適⽤ ―︓適⽤外
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#4: 試験データ関連Keyword情報の提出⽅法 (1/5)

▪改訂概要︓
▪「試験データを参照するCoUに付与するKeyword」として
提供する情報の提出⽅法を以下の通り変更

15

改訂前 改訂後

申請電⼦データの種類︓ JP CV「JP Study Data Category」 → （変更なし）

実施された解析の種類︓ JP CV「JP Analysis Type」 → （変更なし）

ファイル内容の説明︓ JP Keyword Definition Typeの
jp_keyword_type_1

→ document.text.description@value
属性の値

SDTMのCDISC Controlled
Terminologyのバージョン︓

JP Keyword Definition Typeの
jp_keyword_type_2

→ JP CV「JP Terminology(Tabulation)」

ADaMのCDISC Controlled
Terminologyのバージョン︓

JP Keyword Definition Typeの
jp_keyword_type_3

→ JP CV「JP Terminology(Analysis)」

⽇本語データの
⽂字コード︓

JP CV「JP Japanese Character 
Code」

→ document.text@charset属性の値

※結果として、JP CV v2.0においては「JP Keyword Definition Type」は廃⽌されます
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▪改訂箇所︓
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#4: 試験データ関連Keyword情報の提出⽅法 (2/5)

それぞれの詳細について、次スライドから説明⇒

11. eCTD v4.0 XMLメッセージから申請電子データを参照する際の留意事項

～～～～～～～～～～～～～～[中略]～～～～～～～～～～～～～～

2) 申請電子データを参照するContext of Useには、以下の通りにCoU Keywordを付与する

こと。

3) 申請電子データを参照するDocumentには、以下の通りに要素/属性を提供すること。

対象 コードリスト コード

全ての申請電子データ JP Study Data Category 適切なコード

JP Analysis Type 適切なコード

SDTMデータ

セット

JP Terminology(Tabulation)

JP Keyword Definition Type

適切なコード

jp_keyword_type_2

ADaMデータ

セット

JP Terminology(Analysis)

JP Keyword Definition Type

適切なコード

jp_keyword_type_3

対象 要素/属性 値

臨床薬理領域の申請電子

データ

document.text.description@

value

ファイル内容の説明

SAS XPORT形式（.xpt）

の申請電子データ

document.text@charset JP CV の 「 JP Japanese

Character Code」から該当

するコードを選択する
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#4: 試験データ関連Keyword情報の提出⽅法 (3/5)

▪ファイル内容の説明︓
▪ ICH IG v1.3にて、document.text.description@value属性の使⽤⽤
途が”当該Documentを説明するための属性”に変更となった
▪ ICH IG v1.2では、当該属性の使⽤⽤途は”申請者が⾃⾝のシステム内で定義す
る値を提供する”であった

▪ ICH IG v1.3では、当該要素に代わり、text.thumbnail@value属性が申請者定義
の値を提供する要素・属性として新たに追加された

▪それに伴い、⽇本においては本属性を「臨床薬理領域の試験
データにおけるファイル内容の説明」を提供するための属性
として使⽤することとした

17
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#4: 試験データ関連Keyword情報の提出⽅法 (4/5)

▪SDTM / ADaMのCDISC Controlled Terminologyのバー
ジョン情報︓
＜改訂前＞

▪ Keyword Definitionを⽤いたユーザ定義のKeywordとして、バージョン情報
（yyyy‐mm‐dd形式）をフリーテキスト⼊⼒する

＜改訂後＞
▪ JP CV v2.0にて新たに追加された「JP Terminology(Tabulation)」及び「JP 
Terminology(Analysis)」に規定されたコードから選択する（Keyword 
Definitionは⽤いない）

18

【JP Terminology(Tabulation)】
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▪⽇本語を含む試験データの⽂字コード情報︓
▪ ICH IG v1.3にてdocument.text@charsetが導⼊されたことに
伴い、⽇本語を含む申請電⼦データの⽇本語⽂字コード
情報の提出⽅法を以下のとおり変更
▪ document.text@charset属性の値として提供する
▪ document.text@charset属性には「JP Japanese Character Code」に規定の
コードから適切なものを当該属性の値として指定する

19

JP CV v2.0の「JP Japanese Character Code」

#4: 試験データ関連Keyword情報の提出⽅法 (5/5)

codeSystem Name JP Japanese Character Code
Description 申請電子データに含まれる日本語データの文字コード

XPATH /PORP_IN000001UV/controlActProcess/subject/submission
Unit/componentOf1/submission/componentOf/application/c
omponent/document/text@charset

codeSystem OID n/a

Code Description (English) Description (Japanese)

jp_other

This code may be used only when advised to do so 
by the regional authority in the cases where none 
of the below is appropriate.  Consult regional 
authority before using this code. 

他に適当なコードがない場合に使用する。使用
にあたっては事前に審査当局に相談すること。

jp_utf8 UTF-8 UTF-8
jp_shift_jis Shift JIS Shift JIS
jp_other_char Other character code UTF-8又はShift JIS以外の日本語文字コード

jp_not_included Not included 日本語データなし

いずれかのコードを
text@charset属性の値として提供する
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#5: 報告書と試験データの試験IDフォルダ名 (1/5)

▪改訂概要︓
▪M5 報告書を格納するフォルダに関する以下規則を削除

▪ 報告書を格納するフォルダの名称は、対応する試験データの試験IDフォルダ
と同⼀の名称とすること

▪改訂理由︓
▪ eCTDv3.2.2では、CSRとどの試験データが対応しているかを、
それぞれが格納されている試験IDフォルダの名称によって
判断していた

▪ eCTDv4.0ではstudy id_study title Keyword等の情報によって、
CSRとどの試験データが対応するかを判断できる

▪そのため、CSRを格納するフォルダ名は、試験データ側の試
験IDフォルダの名称と必ずしも⼀致させる必要はない

▪改訂箇所︓
▪次スライド以降参照

20
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▪改訂箇所︓

#5: 報告書と試験データの試験IDフォルダ名 (2/5)

21

報告書を格納するフォル
ダの名称は、対応する試
験データ側の試験IDフォ
ルダ名と必ずしも⼀致し
なくてもよい

報告書が１つで対応する
試験データが複数フォル
ダに分かれる場合、報告
書をReuseしてもよい
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▪改訂箇所（続き）︓
【補⾜】

▪ 報告書が１つで対応する試験データが複数フォルダに分かれる場合、
JP IG v1.2.0では報告書をReuseすることは認められていなかった
→ 報告書側のフォルダ名と、対応する試験データ側のフォルダ名を⼀致させる
必要があったため

▪ JP IG v1.3.0では、報告書側フォルダ名と試験データ側フォルダ名を
必ずしも⼀致させる必要はないため、以下のように報告書をReuse
することも可能

#5: 報告書と試験データの試験IDフォルダ名 (3/5)

22

study01

study01

報告書

CoU試験データCoU
studyID_studyTitle:
study01_$XXX

studyID_studyTitle:
study01_$XXX

study02

CoU試験データ
studyID_studyTitle:
study02_$XXX

CoU
studyID_studyTitle:
study02_$XXX

Reuse
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#5: 報告書と試験データの試験IDフォルダ名 (4/5)

▪改訂箇所（続き）︓

23

試験データの試験IDフォルダ
名とKeywordのStudy ID情報を
⼀致させることを明記
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#5: 報告書と試験データの試験IDフォルダ名 (5/5)

▪報告書と対応する試験データの関係
▪改訂前︓

▪改訂後︓

24

フォルダ名

study id_study
title Keyword*

フォルダ名

study id_study
title Keyword*

* study id部分のみ * study id部分のみ

⼀致させること

⼀致させること

⼀致させること 間接的に⼀致

報告書 試験データ

フォルダ名

study id_study
title Keyword*

フォルダ名

study id_study
title Keyword*

* study id部分のみ * study id部分のみ

⼀致させる必要はない

⼀致させること

⼀致させる必要はない ⼀致させること

報告書 試験データ
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#6: 試験データと報告書で⼀致させるべき情報 (1/4)

▪改訂概要︓
▪ JP IG v1.2.0 の 11章 1) の以下規則を、下表の通り変更する

▪改訂理由＆改定箇所︓
▪次スライド以降参照

25

改訂前 改訂後

• study id_study title
Keyword情報

試験データのCoUと、対応する
報告書CoU間で⼀致させること

試験データのCoUと、対応する
報告書CoU間で⼀致させること

• CoUコード
• study id_study title
以外のKeyword情報

試験データのCoUと、対応する
報告書のCoUのうち少なくとも
1つと⼀致させること
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#6: 試験データと報告書で⼀致させるべき情報 (2/4)

▪改訂理由︓
▪ 改訂前は、以下例のように、試験データと対応する報告書の間で
11章 1) の条件を満たせなくなるケースが発⽣する可能性がある

▪ 上記のようなケースを許容するため、11章1) のうちstudy id_study title 
Keyword以外の情報は、いずれかの報告書CoUと試験データCoU間で同
⼀であればよいことに、条件を緩和する

26

CoU
code = ich_5.3.5.1

CoU
code = ich_5.3.5.2

5.3.5.2
study01‐報告書

5.3.5.1
study01‐報告書

CoU
code = ich_5.3.5.1

study01
試験データ

試験データ側のCoUには
“ich_5.3.5.1” か ”ich_5.3.5.2”の
どちらか⼀⽅しか記載できない

例）試験データ︓study01 が「5.3.5.1」「 5.3.5.2」配下の両⽅の報告書に対応している場合

「報告書の試験データを参照するCoUは、当該試験データと対応する報告書を
参照するCoUとCoUコードが同⼀であること」という条件を満たせない

試験データのCoUは、対応する２つの報告書
のどちらかとはCoUコードが⼀致しなくなる

対応

対応

studyID_studyTitle:
study01_$XXXX

studyID_studyTitle:
study01_$XXXX

studyID_studyTitle:
study01_$XXXX
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#6: 試験データと報告書で⼀致させるべき情報 (3/4)

▪改訂箇所︓

27

・・・

ICH IG v1.3の改訂を受けてStudy 
Group Orderを追加

site‐id及びgroup titleは必ずしも⼀致
させる必要はないため条件から削除
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#6: 試験データと報告書で⼀致させるべき情報 (4/4)

▪改訂箇所（続き）︓

28

・・・
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#7: 試験ID違いの報告書で試験データが共通の場合の対応 (1/2)

▪改訂概要︓
▪ 試験IDが異なる複数の報告書間で、対応する試験データが共通する場
合の対応⽅法（以下①or②を選択可）を明記
① 同じ試験データ（コピー）を異なる試験IDフォルダにそれぞれ格納する

② 別試験ID配下の試験データを参照する旨を記した⽂書を、データの代わ
りに格納する

29

study01
analysis

adam
cp
legacy

misc
tabulations

legacy
sdtm

study99
analysis

adam
cp
legacy

misc
tabulations

legacy
sdtm

study01
analysis

adam
cp
legacy

misc
tabulations

legacy
sdtm

study99

refer.pdf

study01 配下のデータ
のコピーを格納

study01 配下のデータ
を参照する旨を記載し
た⽂書を格納

study01
報告書

対応するCSR

study01
報告書

対応するCSR

study99
報告書

対応するCSR

study99
報告書

対応するCSR
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#7: 試験ID違いの報告書で試験データが共通の場合の対応 (2/2)

▪改訂理由︓
▪試験IDの異なる複数報告書に対し、対応する試験データが
共通している場合の対応⽅法が明記されていなかったため

▪改訂箇所︓

30
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#8: 試験データ提出に関する運⽤規則 (1/10)

▪改訂概要︓
▪改訂時または回答eCTD提出時における、試験データに関
する以下運⽤規則を追加
① 申請電⼦データを新規提出する場合は、新規提出するCoUが参照する

ファイルと”m5/datasets”以降のファイルパスが同⼀のファイルを参照
する有効なContext of Useが、当該ライフサイクルの変更対象となる構
成物中に存在してはならない

② 申請電⼦データを置換する場合は、置換前のCoUが参照するファイル
と置換後のCoUが参照するファイルの双⽅の
”m5/datasets”以降のファイルパスが⼀致してなければならない

▪改訂理由︓
▪次スライド以降参照

31
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#8: 試験データ提出に関する運⽤規則 (2/10)

▪改訂理由︓

32

Seq. #1

20250401001
1
m5
datasets
study01
tabulations
sdtm
X.xpt
Y.xpt

20250401001
3
m5
datasets
study01
tabulations
sdtm
X.xpt

20250401001
2
m5
datasets
study01
tabulations
sdtm
Z.xpt

datasets
study01
tabulations
sdtm

X.xpt
Y.xpt
Z.xpt

試験データでは、各ライフサイクルで差分提出されたdatasets配下のフォルダ・
ファイルをマージして１つのパッケージを構成し、バリデーションを実⾏する

試験データバリデーション時に、対象となるファイルを⼀意に特定するため、
試験データの各ファイルのm5/datasets以降のファイルパスは⼀意である必要がある

Seq. #2 Seq. #3

Seq.#3で提出

同じフォルダ配下に同名ファ
イルは1つのみしか存在できな
いので、「X.xpt」はSeq.#3で
replaceされたことになる

Seq.#1で提出
Seq.#2で提出

試験データバリデーション→
はこの形式で実施される

当局審査員が閲覧するのも→
この形式

（eCTDツリーとは別画⾯で閲覧）

【背景】
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#8: 試験データ提出に関する運⽤規則 (3/10)

▪改訂理由（続き）︓
▪ eCTDv3.2.2において試験データを提出する際には、申請電⼦データのポータルサイト［試
験データ提出］画⾯上で以下のチェックが実⾏されている

▪ eCTDv4.0では、試験データはeCTDの⼀部として提出されるため、
試験データ提出時には［試験データ提出］画⾯を経由せず、
上記チェックも実⾏されない

▪ そのため、上記チェックで確認されていた内容をeCTDv4.0の運⽤規則に
反映する必要がある

33

「申請電⼦データシステム操作マニュアル」より

提出される試験データファイルの
各ファイルパスが⼀意となるよう、
これらのチェックが実⾏されている
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#8: 試験データ提出に関する運⽤規則 (4/10)

▪改訂箇所︓

34

①

①②の詳細について、次スライドから説明⇒

②
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① 試験データを新規提出する場合︓

以下例のようなケースは NG とする
（”study01/tabulations/sdtm/X.xpt”がactiveで複数存在⇒ファイルが⼀意に定まらない）

#8: 試験データ提出に関する運⽤規則 (5/10)

35

今回提出する”X.xpt”と”m5/datasets”以降が同パスのファイルが提出済データに既に存在する

20250401001
1
m1
m2
m5
datasets
study01
tabulations
sdtm
X.xpt active
Y.xpt active

提出済データ

Seq. #1 Seq. #2

CoU (new)
status = active
docRef = docA

XMLメッセージ

Document
id = docA
ref = m5/datasets/study01

/tabulations/sdtm
/X.xpt

提出

20250401001
2
m1
m2
m5
datasets
study01
tabulations
sdtm
X.xpt

NGの例

上記のようなケースの場合は、Seq.#2で提出する「X.xpt」のファイル名を変更して提出するか、
提出済データにある「X.xpt」をSeq.#2でdelete（削除）すること（詳細はP.37）

新規提出するContext of Useが参照するファイルと"m5/datasets"以降のファイルパスが同一のファイルを参照する有効なContext 
of Useが、当該ライフサイクルの変更対象となる構成物中に存在しないこと。ただし存在する場合でも、それらのファイルを
参照している既提出のContext of Useを、当該Submission Unitにて全て削除すれば、"m5/datasets"以降のファイルパスが同一の
ファイルを参照するContext of Useを新たに提出しても差し支えない。
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① 試験データを新規提出する場合（続き）︓

以下例のように、提出済データに存在する”X.xpt”が既に削除されていれば
(CoUのstatusがsuspended)、同パスのファイルを提出してもよい

#8: 試験データ提出に関する運⽤規則 (6/10)

36

今回提出する”X.xpt”と”m5/datasets”以降が同パスのファイルが提出済データに存在するが
既に削除されている（有効な ”study01/tabulations/sdtm/X.xpt” は1つのみ）

20250401001
1
m1
m2
m5
datasets
study01
tabulations
sdtm
X.xpt delete
Y.xpt active

提出済データ

Seq. #1〜2 Seq. #3

CoU (new)
status = active
docRef = docA

XMLメッセージ

Document
id = docA
ref = m5/datasets/study01

/tabulations/sdtm
/X.xpt

提出

20250401001
3
m1
m2
m5
datasets
study01
tabulations
sdtm
X.xpt

OKの例 (その１)

新規提出するContext of Useが参照するファイルと"m5/datasets"以降のファイルパスが同一のファイルを参照する有効なContext 
of Useが、当該ライフサイクルの変更対象となる構成物中に存在しないこと。ただし存在する場合でも、それらのファイルを
参照している既提出のContext of Useを、当該Submission Unitにて全て削除すれば、"m5/datasets"以降のファイルパスが同一の
ファイルを参照するContext of Useを新たに提出しても差し支えない。
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① 試験データを新規提出する場合（続き）︓

以下例のように、提出済データに有効な”X.xpt”が存在していても、
それを参照するCoUを当該Submission Unitにて削除すれば、
同パスのファイルを提出してもよい

#8: 試験データ提出に関する運⽤規則 (7/10)

37

今回提出する”X.xpt”と”m5/datasets”以降が同パスのファイルが提出済データに存在するが
当該Submission Unitにて削除している（有効な ”study01/tabulations/sdtm/X.xpt” は1つのみ）

20250401001
1
m1
m2
m5
datasets
study01
tabulations
sdtm
X.xpt active
Y.xpt active

提出済データ

Seq. #1 Seq. #2

CoU (new)
status = active
docRef = docA

XMLメッセージ

提出

20250401001
2
m1
m2
m5
datasets
study01
tabulations
sdtm
X.xpt

新規提出するContext of Useが参照するファイルと"m5/datasets"以降のファイルパスが同一のファイルを参照する有効なContext 
of Useが、当該ライフサイクルの変更対象となる構成物中に存在しないこと。ただし存在する場合でも、それらのファイルを
参照している既提出のContext of Useを、当該Submission Unitにて全て削除すれば、"m5/datasets"以降のファイルパスが同一の
ファイルを参照するContext of Useを新たに提出しても差し支えない。

CoU (delete)
status = suspended〜〜

〜〜

OKの例 (その２)
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① 試験データを新規提出する場合（続き）︓

「当該ライフサイクルの”変更対象”」は、JP IGの以下記載にある
”変更対象”及び”変更を加える対象”と同義

#8: 試験データ提出に関する運⽤規則 (8/10)

38

新規提出するContext of Useが参照するファイルと"m5/datasets"以降のファイルパスが同一のファイルを参照する有効なContext 
of Useが、当該ライフサイクルの変更対象となる構成物中に存在しないこと。ただし存在する場合でも、それらのファイルを
参照している既提出のContext of Useを、当該Submission Unitにて全て削除すれば、"m5/datasets"以降のファイルパスが同一の
ファイルを参照するContext of Useを新たに提出しても差し支えない。

【補⾜】

JP IG v1.3.0「10.2 申請ライフサイクルと回答ライフサイクル（P.54）」より

提出するのが申請eCTDである場合は、
回答eCTDで提出されたデータを除いた提出済データ中に、
当該提出で提出するファイルと”m5/datasets”以降が同パスのファイル
が存在しなければOK

つまり、回答eCTDで提出したファイルを、その後の申請eCTDで
再度提出することは問題ない（詳細は次スライド）
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① 試験データを新規提出する場合（続き）︓

以下例のように、申請eCTDにおいて、回答eCTDにて提出したファイルと
同パスのファイルを提出することは問題ない
（申請ライフサイクルの変更対象は、申請ライフサイクルの構成物のみ）

#8: 試験データ提出に関する運⽤規則 (9/10)

39

【補⾜（続き）】

今回提出する”X.xpt”と”m5/datasets”以降が同パスのファイルが提出済データの
回答ライフサイクルに存在する
（申請ライフサイクルの構成物中において有効な ”study01/tabulations/sdtm/X.xpt” は1つのみ）

20250401001
1
m1
m2
m5
datasets
study01
tabulations
sdtm
Y.xpt active
Z.xpt active

提出済データ

Seq. #1
[申請ライフサイクル]

提出

20250401001
3
m1
m2
m5
datasets
study01
tabulations
sdtm
X.xpt

OKの例 (その３)

20250401001
2
m5
datasets
study01
tabulations
sdtm
X.xpt active

Seq. #2
[回答ライフサイクル]

Seq. #3
[申請ライフサイクル]
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② 既提出の試験データを置換する場合︓

試験データを置換 (replace) する際は、置換前のCoUが参照するファイルと、
置換後のCoUが参照するファイルの”m5/datasets”以降のパスを⼀致させること

#8: 試験データ提出に関する運⽤規則 (10/10)

40

20250401001
1
m1
m2
m5
datasets
study01
tabulations
sdtm
X.xpt active
Y.xpt active

提出済データ

Seq. #1 Seq. #2

CoU (置換後)
id = couB
relatedCoU = couA

XMLメッセージ

Document
id = docB
ref = m5/datasets/study01

/tabulations/sdtm
/X.xpt

提出

20250401001
2
m1
m2
m5
datasets
study01
tabulations
sdtm
X.xpt

置換前のContext of Useが参照するファイルと、置換後のContext of Useが参照するファイルの双方の"m5/datasets"以降のファイ
ルパスが一致していること。

CoU (置換前)
id = couA

Document
id = docA
ref = m5/datasets/study01

/tabulations/sdtm
/X.xpt

置換前CoUが参照
するファイル

置換後CoUが参照
するファイル

”m5/datasets”以降のファイルパスが⼀致していること
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#9: 試験データ再利⽤に関する運⽤規則 (1/6)

▪改訂概要︓
▪試験データを再利⽤する際の運⽤規則を追加

▪改訂箇所︓

41

例えば、
“misc”配下のデータを
”sdtm”配下のデータと
して再利⽤することは
認められない

詳細は
次スライド以降を参照
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#9: 試験データ再利⽤に関する運⽤規則 (2/6)

▪試験データを再利⽤する場合の運⽤規則︓
▪試験データはDocument再利⽤のみ可能とする
（ファイル再利⽤は不可）

▪試験データをDocument再利⽤する際は、
通常のDocument再利⽤の条件（JP IG 8.2章参照）に加え、
以下①②の条件を両⽅満たすこと
試験データにおけるDocument再利⽤の追加条件
① 再利⽤されるDocumentを参照している有効なContext of Useが、

同申請内に複数存在しないこと
② 再利⽤されるDocumentが参照しているファイルと

”m5/datasets”以降のファイルパスが同⼀のファイルが、
当該ライフサイクルにおける変更対象となる構成物中及び
当該Submission Unitに存在しないこと

42

①②の詳細について、次スライドから説明⇒
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① 再利⽤されるDocumentを参照している有効なContext of 
Useが同申請内に複数存在しないこと
▪ 以下例のように、1つの試験データを同⼀申請内の複数の有効なCoUから
参照するようなReuseはNGとする

#9: 試験データ再利⽤に関する運⽤規則 (3/6)

43

docAを参照しているactiveなCoUが2つ存在（CoU①とCoU②）
NGの例

study01
試験データ

Document
id = docA

Seq#1〜2 Seq#3

CoU②
code = m5.3.5.2
status = active
docRef = docA

CoU①
code = m5.3.5.1
status = active
docRef = docA
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① 再利⽤されるDocumentを参照している有効なContext of 
Useが同申請内に複数存在しないこと（続き）
▪ ただし、以下例のように、再利⽤される試験データを参照する
他のCoUがdeleteされている場合はOKとする

⇒ 例えば、⼀度deleteした試験データを後続のライフサイクルで
再度activeとする際には、最初に提出したデータを再利⽤しても構わない

#9: 試験データ再利⽤に関する運⽤規則 (4/6)

44

docAを参照しているactiveなCoUは１つのみ（CoU②のみ）
OKの例

CoU②
status = active
docRef = docA

study01
試験データ

CoU①
status = suspended
docRef = docA

Document
id = docA

Seq#1〜2 Seq#3
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#9: 試験データ再利⽤に関する運⽤規則 (5/6)

45

20250401001
1
m1
m2
m5
datasets
study01
tabulations
sdtm

X.xpt active
Y.xpt active

提出済データ

Seq. #1 Seq. #2

CoU (new)
status = active
docRef = docA

XMLメッセージ

Document
id = docA
ref = m5/datasets/study01

/tabulations/sdtm
/X.xpt

提 出

20250401001
2
m1
m2
m5
datasets
study01
tabulations
sdtm

X.xpt

② 再利⽤されるDocumentが参照しているファイルと
”m5/datasets”以降のファイルパスが同⼀のファイルが、当該ライフ
サイクルにおける変更対象となる構成物中及び当該Submission Unitに
存在しないこと
▪ 前提として、試験データでは各ファイルの”m5/datasets”以降のファイルパ
スは⼀意である必要がある
⇒ 以下のようなケースはNG（”study01/tabulations/sdtm/X.xpt”がactiveで複数存在）
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② （続き）
▪ 試験データをReuseして提出する際も、以下例のように、ファイルパスが
⼀意でなくなるケースが発⽣し得る

▪ そのため、Reuseの場合も、試験データを新規提出する際と同様に、各
ファイルの”m5/datasets”以降のファイルパスが⼀意でないケースはNGと
する

既承認申請の
提出済データ

#9: 試験データ再利⽤に関する運⽤規則 (6/6)

46

本申請の
提出済データ

Seq. #2

CoU① (new)
status = active
docRef = docA

Document
id = docA

Seq. #1

CoU①が再利⽤しているdocAが参照するX.xpt (既承認申請のデータ) と
”m5/datasets”以降が同パス⼀緒のファイルが、本申請の提出済データに存在

提出

20250401001
1
m1
m5
datasets
study01
tabulations
sdtm

X.xpt active
Y.xpt active

20220901003
. . [中略] . . .

m5
datasets
study01
tabulations
sdtm
X.xpt

NGの例
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#10: 添付資料番号の表現⽅法 (1/4)

▪改訂概要︓
▪ CoUコードで表現できるCTD番号より細かい粒度の番号
（例︓3.2.S.s.3‐1）を各⽂書や各試験に対して付与する場
合は、Document Label (CoUのcode.originalText要素)もしく
はICH Study Group Order Keywordのいずれかの⽅法で付与
することとする

▪改訂理由︓
▪ ICH IG v1.3にて、Document Label及びICH Study Group Order 
Keywordが導⼊されたことに伴う変更

▪改訂箇所︓
▪次スライド以降参照

47
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#10: 添付資料番号の表現⽅法 (2/4)

48

Document Label (CoUの
originalText要素) を枝番号付与
に⽤いる⽅法を記載

ICH Study Group Order Keyword
を枝番号付与に⽤いる⽅法を
記載
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#10: 添付資料番号の表現⽅法 (3/4)

（補⾜）Document Labelの表⽰イメージ︓

49

「Orientation Material for M8: eCTD EWG eCTD v4.0 Implementation Package v1.3」より
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#10: 添付資料番号の表現⽅法 (4/4)

（補⾜）Study Group Orderの表⽰イメージ︓

50

「Orientation Material for M8: eCTD EWG eCTD v4.0 Implementation Package v1.3」より
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#11: 種別b)／回答eCTDにおけるReviewの要否 (1/2)

▪改訂概要︓
▪種別b)または回答eCTDの場合は、review要素を提供しな
いことに統⼀する。

▪改訂理由︓
▪ JP IG v1.2.0 では、当該要素の提供⾃体は任意であるかの
ようにも読み取れたが、情報としては不要であるため、
提供しないことに統⼀する。

▪改訂箇所︓
▪次スライド以降参照

51
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#11: 種別b)／回答eCTDにおけるReviewの要否 (2/2)

▪例︓submission
【改訂前】

▪ 運⽤規則 –種別b)

▪ 運⽤規則 –回答eCTD

【改訂後】
▪ 運⽤規則 –種別b)

▪ 運⽤規則 –回答eCTD

52

b)にsubject2要素を含める必要はない。また、subject2要素をb)に含めた場合、
配下の情報は、審査当局に提供されたと⾒做されない。

回答eCTDにsubject2要素を含める必要はない。また、subject2要素を回答eCTD
に含めた場合、配下の情報は、審査当局に提供されたと⾒做されない。

b)にsubject2要素を含めてはならない。また、subject2要素をb)に含めた場合、
そのSubmission Unitは却下される。

回答eCTDにsubject2要素及び配下のreview要素を含めてはならない。また、
subject2要素及び配下のreview要素を回答eCTDに含めた場合、そのSubmission 
Unitは却下される。
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#12: 回答eCTDにおけるupdateModeの使⽤ (1/4)

▪改訂概要︓
▪回答ライフサイクルでは、updateMode属性の使⽤は認め
られないことに統⼀する
▪ JP IG v1.2.0では、回答eCTDにおけるupdateMode属性の使⽤可否が統⼀さ
れていなかった

▪改訂理由︓
＜Documentタイトルの更新＞

▪ 申請電⼦データのDocumentタイトルは「審査当局によって利⽤されな
い」情報であり、更新する必要性は低いと考えるため

＜Keyword表⽰名の更新＞
▪ 回答ライフサイクルで申請電⼦データ以外の情報を更新されることを防
ぐため、回答eCTDでKeyword表⽰名を更新してはならないこととする

▪改訂箇所︓
▪次スライド以降参照

53

Priority Numberの更新︓×（不可）
Documentタイトルの更新︓△（提供しても提供されたとは⾒做されない）

Keyword表⽰名の更新︓〇（可）
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#12: 回答eCTDにおけるupdateModeの使⽤ (2/4)

▪document (16.3.12.1)

54

回答eCTDにおけるdocumentの
要素／属性の表から
title@updateModeの⾏を削除
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#12: 回答eCTDにおけるupdateModeの使⽤ (3/4)

▪document (16.3.12.1)

55

updateMode属性を提供
してはならないことを
回答eCTDの提出規則・
運⽤規則に追加
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#12: 回答eCTDにおけるupdateModeの使⽤ (4/4)

▪keywordDefinition (16.3.13.1)

56

回答eCTDにおける
keywordDefinitionの要素／属性の
表からdisplayName@updateMode
の⾏を削除

updateMode属性を提供し
てはならないことを回答
eCTDの提出規則・運⽤規則
に追加updateMode属性を

提供することを前提
とした規則を削除


