
日薬連発第 176 号 
2025 年 3 月 10 日 

加盟団体 殿 

日本製薬団体連合会 
 

「電子化コモン・テクニカル・ドキュメント（eCTD）による承認申請 につい
て」に関する質疑応答集（Q&A）について 

標記について，令和 7 年 3 月 10 日付け事務連絡にて厚生労働省 医薬局 医
薬品審査管理課より通知がありました． 

つきましては，本件につき貴会会員に周知徹底いただきたく，ご配慮の程よ
ろしくお願い申しあげます． 



 

事 務 連 絡 

令 和 7 年 ３ 月 1 0 日 

 

各関係団体 御中 

 

 

 

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課   

 

 

 

 

「電子化コモン・テクニカル・ドキュメント（eCTD）による承認申請 

について」に関する質疑応答集（Q&A）について 

 

 

 

 標記について、別添写しのとおり、各都道府県衛生主管部（局）宛て事務連絡

しましたので、御了知の上、貴管下関係業者に対し御周知方願います。 



 

事 務 連 絡 

令 和 7 年 ３ 月 1 0 日 

 

各都道府県衛生主管部（局） 御中 

 

 

 

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課   

 

 

 

 

「電子化コモン・テクニカル・ドキュメント（eCTD）による承認申請 

について」に関する質疑応答集（Q&A）について 

 

 

 

医薬品規制調和国際会議（以下「ICH」という。）における合意に基づきとりま

とめた電子化コモン・テクニカル・ドキュメント（以下「eCTD」という。）実装

パッケージ（「電子化コモン・テクニカル・ドキュメント（eCTD）による承認申

請について」（平成 29年７月５日付け薬生薬審発 0705第 1号厚生労働省医薬・

生活衛生局医薬品審査管理課長通知。以下「eCTD通知」という。）の記の２．（１）

に示す eCTD実装パッケージに関する質疑応答集は、「「電子化コモン・テクニカ

ル・ドキュメント（eCTD）による承認申請について」に関する質疑応答集（Q&A）

について」（平成 29 年７月５日付け厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管

理課事務連絡）により取り扱ってきたところです。 

当該事務連絡の別添は、随時、ICHにおける合意に基づき更新を行っていると

ころですが、今般、別紙のとおり「eCTD v4 IWG Q&A Version 1.8」として更新

しましたので、御了知の上、貴管下関係業者等に御周知方願います。 

なお、本事務連絡の写しについて、別記の関係団体及び独立行政法人医薬品医

療機器総合機構宛てに連絡するので、念のため申し添えます。 

  

写  



（別 記） 

 

日本製薬団体連合会 

日本製薬工業協会 

米国研究製薬工業協会在日執行委員会 

一般社団法人欧州製薬団体連合会 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

 



別紙

版番号 改訂月 概要

Version 1.00 2016年5月 初版

Version 1.10 2017年11月 ICH総会（ジュネーブ）

Version 1.20 2018年6月 ICH総会（神戸）

Version 1.30 2020年5月 オンライン総会による承認

Version 1.40 2020年12月 オンライン総会による承認

Version 1.50 2021年6月 オンライン総会による承認

Version 1.60 2021年11月 ICH総会（バーチャル）

Version 1.70 2022年5月 ICH総会（ハイブリッド・アテネ）

Version 1.80 2024年5月 オンライン総会による承認

医薬品規制調和国際会議

eCTD v4 IWG Q&A

Version 1.80
2024年5月

改訂履歴
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緒言

本Q&Aは、eCTDの実装パッケージに関してeCTD Implementation Working Group（IWG）が検討した質問の要約である。本

文書で回答した質問は、ICH全地域のeCTDに関連する共通の質問に関するものである。ステップ2の実装パッケージに関す

る質問のほとんどはステップ4で取り上げたため、このリストには示していない。地域固有の申請方式の実装スケジュー

ル、モジュール1の実装、ライフサイクル管理についての質問、及び各地域における仕様の項目に関する質問は、各地域に

おいて公表するガイダンス文書に回答を示す。

eCTD v3.2.2に関連する質問は、別文書に纏められている。

コモン・テクニカル・ドキュメント（CTD）の目次に関連する質問は、ICHウェブサイトのCTD Q&Aセクションに提出す

べきである。

これまでに提出された質問の一部は、eCTD 実装パッケージの仕様変更を要求している。

本文書は、実装パッケージが変更管理の対象となる場合、または新規の質問がeCTD IWGに提出された際に、更新される。
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# 質問 回答 承認日 備考
1 ブックマーク付与が推奨される最少

ページ数はあるか？
ない。ページ数はブックマーク要否を決めるファクターではない。 2016年7月

2 v4.0において、なぜ「append」属性は採
用されなかったのか？

v3.2.2の経験から、「append」属性による操作はeCTDの実装をより複雑化することが

分かった。そのため、v4.0においては「append」を実装しないこととした。

2016年7月

3 Keyword Definitionの表示名を更新する
とき、過去に提出したメッセージの
sha256チェックサム値は変更される
か？

Keyword Definitionの表示名を更新しても、過去に提出したXMLインスタンスに含まれ

るいかなる文字列も置換/変更されない。従って、sha256チェックサム値の変更も発生

しない。Keyword Definitionの表示名を更新すると、該当するKeyword Definitionの
Display Nameのvalue属性値を、受信側のデータベース上で更新する。

2016年7月

4 Documentタイトルの更新は、過去に提

出したDocumentのタイトルにも影響を
及ぼすか？

ICH 実装ガイドでは、Documentタイトルの更新について、は、誤りやTypoのみを対象

とする旨が、明確に述べられている。申請者がDocumentタイトルを更新することを選

択した場合、過去の申請も含め、当該Documentを参照している全てのSubmission Unit
が影響を受ける。同じファイルに対して異なるDocumentタイトルを付与することを意

図している場合は、新規Document要素を提出することが適切である（すなわち、過去

に提出したファイルに新規のDocument IDとタイトルを付し、これへの参照を作成すべ
きである）。

2016年7月

5 コントロールド・ボキャブラリや
Genericodeファイルでは、Descriptionの
欄に半角スペースが用いられている。
これは許容されるか？

半角スペースを許容しないツールが存在しうることを考慮し、コード値については、
半角スペースを使用していない。しかし、Description欄の値はメッセージに記載され
ないため、半角スペースが記載されていても問題ない。

2016年7月

6 特定のDocumentのUUIDが受信者のレポ
ジトリに存在しているとき、送信者が
そのUUIDを参照することが許可されて
いるかを検証する追加的なバリデー
ションは実行されるか？例えば、バイ
エル社がDocumentを提出し、メルク社

が当該DocumentのUUIDを参照して再利
用することは許容されるか？

ICHとしては追加的なバリデーションルールは定義されていない。地域ごとのバリ
デーションルールやビジネスルールについては、地域の実装ガイドを参照すること。

2016年7月

7 UUIDのバージョンについて、ICHバリ
デーションルールはあるか？

ICH実装ガイドはバリデーションルールを含んでおり、UUIDの衝突は却下の対象とな

る。ICH地域において、UUIDのバージョンはチェックされていない。

2016年7月

8 移行マッピング・メッセージにおい
て、「append」はどのように扱われる
か？

移行マッピング・メッセージでは、有効なリーフ要素は全てCoUとして提出されなけ

ればならず、「append」オペレーションが付与されているリーフも同様である。

2016年7月
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# 質問 回答 承認日 備考
9 以下は新しく導入されたメタデータ

か？
  - facility
  - component
  - descriptor

その通りである。これらの使用方法やタイミングについては、グラニュラリティ・ド
キュメントを参照すること。

2016年7月

10 group titleは、CTDのどの見出しで使用
できるか？

group titleは、グラニュラリティ・ドキュメントが複数の文書を認めている見出しにお

いて使用できる。また、Context of Useコードリストにもgroup titleが認められる見出し
が記載されているので参照すること。

2016年7月

11 ICH Submission Type及びICH Submission
Unit Typeのコードは、全地域で使用可
能か？

ICH Submission Type及びICH Submission Unit Typeは、移行マッピング・メッセージ用
のコントロールド・ボキャブラリである。地域固有のボキャブラリについては、地域
の実装ガイドを参照すること

2016年7月

12 新規添加剤の情報は、v3.2.2ではフォル
ダ名の一部として提供されていたが、
v4ではどのように提供されるべきか？

新規添加剤の名称については、「excipient」Keywordを用いて提供されるべきである。
フォルダ名の一部として提供する必要はない。

2016年7月

13 Generidoceファイル上の「R」と「O」
は何を意味しているか？

「R」は必須、「O」は任意を意味している。 2016年7月

14 バックボーンファイル
（submissionunit.xml）が定義どおりに
作成されているかを検証するために
は、どの定義ファイル（XSD）を使用
すればよいか？

PORP_IN000001UV.xsd を使用すべきである。詳細はICH実装ガイドを参照すること。 2016年7月

15 「関連付けられていないファイル」と
「関連付けられていないDocument」の
違いは何か？

「関連付けられていないファイル」とは提出されたもののsubmissionunit.xmlにおける

Documentにより参照されていないファイルを指す。一方で「関連付けられていない

Document」とは、同一submissionunit.xml内のContext of Useから参照されていない

Documentを指す。

2017年11月

16 CoUは、同じKeyword Typeの複数の

Keywordを参照可能であるか明確にして
欲しい。

[00580]単一のCoUからはKeyword Typeごとに1つのKeywordを参照できる。

[00590]有効なKeyword Typeは各CoU要素に1回のみ付与する。

[00580] 2020年5月
[00590] 2020年11
月

[00590]当該事項を明確にするために、不
適合基準が追加された。原文の
「should」は「shall」に変更された。
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# 質問 回答 承認日 備考
17 site-id （ich_keyword_type_10） は、次の

Document Type が存在する場合に限り使
用できることを明確にして欲しい。
-  ich_document_type_25:  case report forms
-  ich_document_type_57:  subject profiles

Keyword Definition Type の site-id (ich_keyword_type_10) は、次のDocument Type Keyword
が付与されているContext of Useにのみ適用すべきである：case report forms
(ich_document_type_25) および subject profiles (ich_document_type_57)。
したがって、Document Type Keyword の使用を許可しているCTD見出しにおいて、Context of
Useに上記のDocument Type Keyword が付与されていない場合は、site-id を有効な Keyword
として付与することは適切ではない。

2021年11月

18 セクション4.2.2.1 の keyword mapping に
は、Document Type (R) を含める必要があ
る。

Document Type Keyword はセクション4.2.2.1で必須であり、当該CTD見出しを使用する場合は

当該Keyword を含める必要がある。

2021年11月

19 一意の識別子とそのフォーマットに関係す
るバリデーションルールについて明確化し
てほしい。

「一意の識別子」を要する各データ要素においては、UUID型を指定とするバリデーションルー

ルに更新する。次のデータ要素が対象である： CoU、Document、SubmissionUnitおよび

Submission。

2022年5月

20 CoU priority numberは小数も許可されてい
るのか、それとも整数である必要があるの
か。

整数で提供することとしているsequenceNumber@valueの要件に合わせて、バリデーションルー

ルを更新する。すなわち、CoU priority numberは、値は6桁までの正の整数（1から999999）とす
る。

2022年5月

21 m.5.3.5.4のマッピングとして重複記載され

ている「document type」について明確化し
てほしい。

CVファイル内の重複は削除する。したがって、m.5.3.5.4セクションに二つのdocument typesは
送信しないこと。

2022年5月
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# 質問 回答 承認日 備考
22 document referenceの値は有効な値である

べきか。
CoUから見つけることができないdocument referenceがある場合、そのsubmission unitは受領不
可とするバリデーションルールを追加する。

2022年5月

23 context of use code値は有効な値であるべ
きか。

context of useのcode値が有効な値ではない場合、そのsubmission unitは受領不可とするバリ
デーションルールを追加する。

2022年5月

24 Documentの識別子はCoUから参照されて
いる必要がある。

新規に提出されたDocumentがCoUから参照されていない場合、そのsubmission unitは受領不
可とするバリデーションルールを追加する。

2023年12月

25 "suspended"のステータスコードが使用され

ている時、該当するContext of Useの識別

子又はv3.2.2のLeaf Referenceは存在して
いる必要がある。

"suspended"のステータスコードが使用されているにもかかわらず、該当するContext of Useの識

別子又はv3.2.2のLeaf Referenceが存在していない場合、そのsubmission unitは受領不可とす
るバリデーションルールを追加する。

2023年12月
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