
楽食審査発第 0 8 2 5 0 0 1

平 成 2 0 年 8 月 2 5

亨

日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局審査管理諜

「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J等 の

一部改正について

新FT薬品の製造販売承認申請に際し承認申請書に添付すべき資料の電子化仕様について

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」(平成 16年 5

月 27日付某食審査発第 0527004号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知。以下 「課長

通知Jと いう。)に より通知したところですが、これまでの運用を踏まえ、今般、課長通知

等の一部を下記のとおり改正することとしましたので、貴管内関係業者に対し周知方お願

いします。

なお、参考として改正後の課長通知を添付いたします。

記

改正事項

(1)記 の 3を 次のように改める。

3 適 用範囲

本作成要領は、医療用医栗品のうち新医薬品の承認中請書に添付す
べき資料を電

子的に提出する場合に適用する。なお、 「医薬品の承認申請についてJ(平 成 17年

3月 31日 付某食発第 0331015号 厚生労働省医薬食品局長通知。以下 「局長通知J

という。)の 別表第 2-(1)の (7)、 (8)、 (9)及 び (9の 2)に 該当す

る医薬品のうち、CTD通 知によらず資料を作成する場合を除く。また、再審査期

1堀中でないものへの適用については、原則として新医薬品等との同時申請で審査部

局が同じである場合に限るので、別途審査当局に相談されたい。

(2)記 の 5を 削除する。

(3)別 紙 1及び別紙 2を別添の新旧対照表のように改正する。



(4)「新医薬品の承認審査に係る情報の公表について」(平成 17年 4月 22日 付菜食箸査

発第 0422001号 厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知)の記の 2の (3)中 「500KB

～lMBJを 「10 MBJに 改める。

2 適 用期日

本改正による取扱いは、平成 20年 10月 1日以降に行われる医薬品の承認申請につい

て適用すること。ただし、通知日以降、本改正の内容に従つて提出しても差し支えない。

3 そ の他

課長通知に従って作成 した資料については、 「コモン ・テクニカル ・ドキュメン トの

電子化仕様提出時の取扱いについて」 (平成 17年 3月 31日 付厚生労働省医薬食品局

審査管理課事務連絡)に より、紙媒体による資料を副本として 1部提出することとして

いるが、本取扱いは、今後の電子化仕様資料の提出状況を踏まえ、見1ましを行 う予定で

あること,



別紙 1 電 子化コモン ・テクニカル ・ドキュメン トの作成要領についての新 日対HR表

一削正改 後正改

21 oCTDと する場合の要件

oCTDで 中請する場合はすべての提出書

類
とを電子的に提出しなければならない。た

だし、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 添付すること。その際、

当該頁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こと。

河1:参 考【献として提出すべき公表論文に関して

21 cCTDと する場合の要件

cCTDで 申請する場合はすべての提出書

類を電子的に提出しなければならない。た

だし、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エングし、電子媒体

に保存して ecTDに 添付すること。その際、

当該頁を間違いなくスキャニングしたこと

を示す陳述書を書面ならびに電子的に提出

すること。陳述書の電子ファイルは 第 1部

3項 に含めること。

は可能な限り電子化を行い提出することとする

が、著作権等の問題がある場合には紙のみの提出
~Gも
eCTD中 請を「可能とする。

223 動 作確認

(前略)

審査当局において、公表する審査の標準

環境で上記動作が確認できない場合、ある

いは不当な表示が認められた場合は申請者

にと換えを求めることとし、その間のタイ

ムクロックを中誇者側とする。申請者は

cCTD資 料に表示上の問題が生じ、電子的に

提出ができない場合は、事前に審査当局に

相談し、紙への切り替え、取扱い、対応手

順等を定め適宜対応すること。

223 動 作確認

(前略)

審査当局において、公表する箸査の標準

環境で上記動作が確認できない場合、ある

いは不当な表示が認められた場合は申請者

に差換えを求めることとし、その間のタイ

ムクロックを申請者側 とする。申請者は

eCTD資 料に表示上の問題が生じ、電子的に

提出ができない場合は、事前に審査当局に

相談し、紙への切り替え、取扱い、対応手

順等を定め適宜対応すること。

なお、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、とで適宜実施すること。

423 フ ォントの色

(前略)

ハイパーテキスト・リンクは青色のフォ

ントを使用することが望ましい。

423 フ ォン トの色

(前略)

ハイパーテキス ト・リンクの指定は

eCTD通 知の記載に基づくが、青色のフォ

ン トを使用することが望ましい。



正 目j改 正 後改

44 ハ イパァテキス ト・リンク

同一文書内 (同一 PDFフ ァイル)及 び異

なる文書問 (異なる PDFフ ァイル)の ハイ

パーテキス ト・リンクは、審査の効率化の

ために適切に設定すべきt)のである。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 り設定すること。

44 ス キャン文書の解像度 45 ス キャン文書の解像度

リーフファイルを PDF形 式及び

MicrOsOR Excel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

査当局に相談すること。

45 日 本固有のリーフファイルについて 47 日 本固有の リーフファイルについて

451 症 例一覧表

(略)

471 症 例一覧表

(略)

452 添 付資料一覧

(略)

472 添 付資料一覧

(略)

453 水 認 申請書 (写)

(略)

473 承 認申請書 (写)

(略)

454 過 去に作成された資料の取扱い

(前略)

なお、第 3部 、第 4部 、第 5部 に添付する

報告書等のうち、平成 17年 3月 以前に紙媒

体としてすでに作成された資料は、判読可

能であれば、本作成要領に示した仕様以外

の PDF(ス キャエングにより作成 した PDF

等)で あっても、ecTDに 含めて差 し支え

ない。原則として、本通知施行
一年以内を

お予期間とし、それ以降に作成される資料

に関しては、電子ファイルからPDFフ ァイ

ル (テキス トPDF)を 作成すること。

474 過 去に作成 された資料の取扱い

(前略)

なお、第 3部 、第 4部 、第 5部 に添付する

報告書等のうち、平成 18年 3月 以前に紙媒

体 としてすでに作成 された資料は、判読可

能であれば、本作成要領に示 した仕様以外

の PDF(ス キャエングにより作成 した PDF

等)で あつても、ecTDに 含めて差 し支え

ない。原則 として、それ以降に作成 される

資料に関しては、電子ファイルか らPDFフ

ァイル (テキス トPDF)を 作成すること。



ll J正改 正 後改

512 追 加フォルダ

中詩者は申請資料の構成により、eCTD

テンブレー ト以外にフォルダを追加する場

合は審査当局へ連絡すること。

症例一覧表、非臨床報告書並びに臨床総

括報告書は以下の通 リフォルダを作成 し、

対応すること。

512 追 加フォルダ

(肖」除)

症例一覧表、非臨床報告書並びに臨床総

括報告書は以下の通 リフォルダを作成 し、

対応すること。

5121 症 例一覧表フォルグ

(前略)

各種症例
一
覧表を格納するフォルダ名

は、原則 として以下のとお りとする。

(後略)

5121 症 例一覧麦フォルグ

(前略)

各種一覧表を格納するフォルダ名は、原

則として以下のとお りとする。これらフォ

ルグは 「537 criipl」フォルダ以正に作成

する。

(後略)

5123 第 1部 用フォルダ  参 照箇所 :

別紙 2

ml汚pフォルダ以下に必要に応じフォル

6 1 l Node Extcnsion

(前略)

ただし、対応可能な手段が他にない場合上

限り使用 しても差し支えない。

6 1 l NOde Extension

(前略)

ただし、対応可能な手段が他にない場合止

で差し支えない。

72 提 出媒体

(前略)

l eCTD受 付番号

2 中 請区分

3 申 請 日 (資料提出日)

4販 売名

う 中 請者名

6提 出電子媒体が複数となつた場合、媒

体の順序が識別できる番号 (当該枚数

日/総 枚数)

72 提 出媒体

(前略)

l eCTD受 付番号

2 中請区分

3 申請 日

4資 料提出日

立 販売名

6 申 請者 7a

7提 出電子媒体が複数となった場合、媒

体の順序が識別できる番号 (当該枚数

日/総 枚数)

単

9備 考



改 日J正 後正改

82 改 訂時の対処方法

(前略)

なお、ファイル変更に伴 う改訂版提出時

にそのファイルが他のファイルからリンク

先として設定されている場合は、正しいソ

ンク表示ができなくなる可能性がある。

(後略)

82 改 訂時の対処方法

(前略)

なお、審査の過程でファイル変更に伴 う

改訂版提出時にそのファイルが他のファイ

ルからリンク先として設定されている場合

は、正しいリンク表示ができなくなる可能

性がある。

(後略)

8 3  オ ペ レーション属性

(台行日各)

2回 目の修 1にで 1回 目変更 (0001)の ファ

イル(リ
ーフID:a2345678)が参照不要になっ

た際のhdcx xml記 載例 (0002Andcx xml)

<lcaf II)=.(a3456789いchccksum=""

chccksum―typc=(`MD5''opcration=“ dcictc''

n3odincd―●lc=
(` /0001/indcx xml#a2345678">

< j d c >〇〇〇〇〇〇〇< / t t l c >

</1ca卜

83 オ ペ レーション属性

(前略)

2回 目の修正で1回目変更 (0001)のファ

イル(リ
ーフIDia2345678)が参照不要になつ

た際のindcx xml記載例 (0002んndcx xml)

(lcaf ID=・・a3456789''chccksum="''

chccksum― typc=(`MD5"opcration=.`dclctc''

il10diflcd―fllc=
(1/0001/indcx xml浮

a2345678''>

< t i t l c >○〇〇〇〇〇〇<た■l c >

</1ca鱗

原則として資料差し替え時はオ太レーシ

ン属性値にreplace属性値、補足追力国資

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。不明確な場合

は、事前に審査当局に相談されたい。

1 0  そ の他

海外での承認申請資料などにおいて日本

では要求していないデータ (例えばデータ

セ ット、個別患者のケースカー ド等)が 含

まれていても、削除を求めるものではない。

10 そ の他

海外での承認申請資料などにおいて日本

では要求していないデータ (例えばデ
ータ

セット、個別患者のケースカー ド等)が 含

まれていても、肖」除を求めるものではない。

ただし、米国で用いられている Study



別紙 2 電 子化コモン ・テクニカル ・ドキュメン ト 申 請書等行政情報及び添付文書に関

する情報の新 日対照表

改 後改 単剛

要素

名

属

性

説 明

<doc

―id>

な

し

(前略)第 1部 では、十
“
eCTD

受付番号
"十“―"十“提出連続

番号
"を
記載する。

(中略)

要素

名

属

性

説 明

＜ｂ‐。

ｃｋ．
ｔｉ

ｔｌｅ＞

(前略)第 1部 での管理情報

部の記述は、サンプルインス

タンスを参照すること。TOC

部の記述については、「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」

(平成 13年 6月 21日 付医薬

審発第 899号 厚生労働省医薬

局審査管理課長通知。以下

「CTD通 知Jと いう。)に 基

づき記載すること。

(中略)

要素

名

属

性

説 明

ｄ
。ｃ

ｄ＞

＜

　

　

・１

な

し

(前略)第 1部 では、十
“
eCTD

中請番号
"十“―"十“提出番号

"

を記載する。

(「十J冊各)

要素

名

属

性

説明

<blo

ck―ti

tlc>

(前略)第 1部 での記述は、

サンプルインスタンスを参照

すること。

(前略)第 1部 での記述は、

CTD通 知で規程されている

CTD番 号を用い、ml ol、

ml-02_と 記述すること。

(前略)第 1部 での記述は、

サンプルインスタンスを参照

すること。



改   正   前

<pro

pert

y>

doc‐cOntentで指定された属

性情報を記述する。第 1部 で

の記述は以下のとおりとし、

すること。

(中略)TOC部 は、ecTD仕

様に準じて name属 性に
“
operation"、 “checksul■l"、
“
chccksum‐ type"をす旨定し、

該当する内容記述を行 う。複

数のファイルを参照する場合

(サンプルインスタンスの
“
添付資料一覧

"等
を参照)は 、

name属 性に
“
sequencenumber"を 指定

し、繰 り返しの識別番号を記

述すること。

<pro

pert

y>

doc―contentで指定された属

性情報を記述する。第 1部 で

の記述は以下のとお りとする

こと。

(中略)TOC部 は、ecTD仕

様に準じて name属 性に
“
operation"、 “checkstl■1"、
“
checksum type"を指定し、

該当する内容記述を行 う。複

数のファイルを参照する場合

(サンプルインスタンスの
“
添付資料

一
覧
"等
を参照)は 、

nallle属性に
“
soquencenumbcrル をす旨定

し、繰 り返 しの識別番号を記

述すること。

ただし、同一<content―block>

にくdoc―content>力Slつ のみ

存在する場合、

secuenconumberは記載 しな

いこと。

属性種別を記述する。改訂の

場合は上述の nall■e属 性に加

え
“
ulodinOdルを指定 し、ecTD

仕様に準 じ、変更するファイ

ル情報を追加すること。

属性種別を記述する。改訂の

場合は上述の name属 性に加

え
“
moditted"を す旨定し、eCTD

仕様に順じ、変更するファイ

ル情報を追加すること。



正 目lj改 正 後改

6  リ ーフファイル

x l i n k i h r e f 属性及び m O d i n e d  n l e 属性に

i旨定される リーフファイルは、原則 PD F形

式 とする。ファイルの命名規則については、

ICH eCTDの 仕様に従 う。

6 リ ーフファイル

xlink:hrcf属性及びmOdined―丘le属性に

指定されるリーフファイルは、原則 PDF形

式とする。ファイルの命名規則については、

ICH cCTDの 仕様に従う。

なお、第 1部 13項に既承認申請添生全狸

の添付を必要とする場合、既承認中請添付

資料がecTDで 提出されている場合は、_墜

承認申請時の eCTD受 付番号を記載するこ

とで差し支えない。

8  X M Lス キーマ : j p _ r e g i o n a l  1  0  x s d、

xlink xsd

(前略)

<?xml vcrsion=Ⅲ10"

e n c o d i n g = " U T F - 8 " ? >

< 十_ _

Date:2004/5つ (Xヽるersion:10

-―〉>

(略)

(後略)

8  X M Lス キーマ : j p _ r e g i o n a l - 1 - O  x s d、

xlink xsd

(前略)

<?xml version=Ⅲ 10"

encoding=ⅢUTF-8Ⅲ ?>

< 1 -

Date:2004/5/27ヽ lersion:10

- ― >

(略)

(後略)



日叫正改 正 後改

9  X M L  イ ンスタンス :

jp―rogional―indcx xml

実例を以下に示す。下記の実例ファイル

をテンプレー トとして実際の個別の申請に

使用することが可能である。

(中田各)

(略)

<content‐block

param=Ⅲ adminⅢ >

< b l o c k  t i t l e >管理情報

<ノl〕lock title>

<doc‐content

param=Ⅲ01Ⅲ>

<title>申請番号

</title>

(略)

<content‐block

param=Ⅲ ml‐ 1lⅢ>

<block‐title>市販後調

奄基本計画書 (案)</block title>

(田各)

(後冊各)

9  X M L  イ ンスタンス t

jp―regional―indcx xlnl

サンプルインスタンスを以下に示す。下

記の実例ファイルをテンプレー トとして実

際の個別の申請に使用することが可能であ

る。

ただし、くb10ck―title>や<content、block>

の param属 性等、CTD通 知に基づき記述

すべき事項は、最新の通知に基づき記載す

ること。

(中略)

(略)

<content block

param="adminⅢ >

< b l o c k  t i t l e >管理情報

</block title>

<doc‐content

paran■=Ⅲ01Ⅲ>

< t i t l e > e C T D受付番

号く/title>

(略)

<content‐block

param=Ⅲ ml‐ 1lⅢ>

<block title>製造販売

後調査基本計画書 (案)</block tヽ itle>

(略)

(後略)

様式 l  e C T D カバ
ー レター

(田各)

様式 l cCTDカ バーレタ
ー

(別添の様式に改める。)

10



eCl D`受 付番 号

提出連続番号

様式 (コー ド)

中詰区分

中詰 日

名
和く
一般的名称

販売名

中話をiセクションー覧

電子媒体の種類

提出枚教

サイズ (提出媒体ごと)

ウイルスチェックに関す

る陳述

llldex xmlのチェックサム

関数値

動作確認環境

CPU:

OS:

ブラツザ

PDF Vci

メモ リ (RAM)容 量 :

(准 i

連絡先

(薬事担当者名) Tcl:

Fax:

(技術担当者名) T e l  l

Fax:

備 考

上記により、医薬!早]製造販売承認における電子申請資料を提出いたします。

20  と■  月    日

(申請者)

住所

氏名

|だ/L労働大臣 殿

(別添の様式)

様式 lccTD用 カバーレター

EP


