
別添 3 eCTD通知別添の ｢コモン ｡テクニカル .ドキュメン トの電子化仕様 (Version3,2)｣の新旧対照表

改正前 改正後 -

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

標題 Page コモン .テクニカル .ドキュメン トの電子化仕様 Page コモン .テクニカル .ドキュメン トの電子化仕様
1 しゝ拙 十 1 (辿 遥)

文書変更履歴 Page2 (略) Page2 (略)

吐血吐!上皇呈上 299B⊥｣ 三A 承認 された変更要求 0120.0130.

0590.0600.0620.0640.0670.0700.07800810.0820.0940_0960.1030.1680の組み入れn17-19.21.23.24_28-34_37-39.41-47の組み入れ∩ オペレーション属性使用方法の明確化nすべての ｢リーフ｣という表現を ｢リーフ要素｣に変更ncTDで定義されていない番号付けの削除 (例えば 4.2.1.1.1)∩同一の提出内でのリーフ変更に ｢aDDend｣リーフを使用することを許可∩誤字や用.糾 =[=章i汚. .

&旦3iZ之 2旦!喧生｣且 Stet)4承認及びサインオフ後の編集



改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 _該当箇所

(目次) Page3 霊性 Page3 技術的要件

Page3 論理文書 (ロジカル .ドキュメント)とファイル (削除)

Page3 塾盛 (削除)

Page4 Zヱ∠∠ヒ亘利盈

Page4 新規の申請を行う場合の手引き Page4 鮎 =ム 新規の申請を行う場合の手引き

Page4 修正､追加または変更の手引き Page4 鮎 之 修正､追加または変更の手引き

Page4 複数の適応症がある場合の手引き Page4 艶垂と 複数の適応症がある場合の手引き

Page4 複数の原薬､製造業者および製剤がある場合の手引き Page4 倒j二生 複数の原薬､製造業者および製剤がある場合の手引~き

Page4 ⅩMLeCTDDTD要素を拡張する場合の手引き Page4 鮎 ニ亘ユⅩMLeCTDDTD要素を拡張する場合の手引き

Page4 紙の形で一部分を提出する場合の手引き Page4 鮎 金 紙の形で一部分を提出する場合の手引き
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改正前 改正後

辛 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Page4 生塾旦L盟壷盤遡 (削除)

ⅠcHeCTD仕様

緒言 Page5 本仕様は､幾つかの章からなる本文と､多数の付録で構成されるD技術的仕様の詳細は付録に記載するo Page5 (削除)

要件 Pa卓e5 要件 Page5 迭重臣虫要件

業務モデル Page メッセージに対する要件は､業務プロセスによって定義さ Page メッセージに対する要件は､業務プロセスによって定義さ
トl れるo 1-1 れるOeCTD什様は現在t申請者から規制当局-の一方通行の転送手段のみを提供する∩

ⅩM1 に基づい Page 申請には､ⅩM1インスタンスの表示､目次に基づいたナビ Page 申請には､ⅩMLインスタンスの表示､目次に基づいたナビ

トト グーシヨン､および申請資料内の全ての文書-のアクセス トト グーシヨン､および申請資料内の全ての文書-のアクセス

Page を可能にするスタイルシー トを含めなければならない01CH Page を可能にするスタイ′レシー トを含めなければならない01CH

1-2 M2専門家作業部会は標準スタイルシー トを定義し､提供 1-2 M2専門家作業部会は標準スタイルシー トを定義し､提供
するo受領側での他のスタイルシー トによる表示およびナ する.受領側での他のスタイルシー トによる表示およびナ

ピグーシヨンも可能でなければならないo ピグーシヨンも可能でなければならないo非ⅠCHスタイル

たecTD シート提出の受け入れ可能性については地域の規制当局に

盤塵±るこし
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改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

複数地域のサポー ト Page ⅠcHM2専門家作業部会が定義するDTD は､主に第 2部 Page ⅠcHM2専門家作業部会が定義するDTD は､主に第2部

1-2 (モジュール2)から第5部 (モジュール 5)に重点を置き､ 1-2 (モジュール2)から第5部 (モジュール5)に重点を置き､

ecTD の共通部分の構造を規定している.呈皇_追_⊇笠L三 _ecTD の共通部分の構造を規定しているo各当局が定義す

廷｣各当局が定義するモジュー′レ1に対する地域 DTD と るモジュール1に対する地域ⅩMLインデックスファイル-

無視したり削除することにより､複数地域-送付されると

いうことは期待されていないn

付録2:eCTD 申請

eCTD 申請 Page ecTD 申請は､ecTD仕様に基づいたデータ .オブジェク Page ecTD 申請は､eCTD仕様に基づいたデータ .オブジェク

2-I トの集合であるoecTD 申請の主たる機能は､データ交換 2-1 トの集合であるOeCTD 申請の主たる機能は､データ交換

であるoeCTD 申請を処理するためには情報システムを作 であるOeCTD 申請を処理するためには情報システムを作

成しなければならないDeCTD 申請は､審査過程を支援す 成しなければならないDeCTD 申請は､審査過程を支援す

るような情報システムに取り込まれたときに最も大きな効 るような情報システムに取り込まれたときに最も大きな効

異を発揮すると考えられるoしかし､ecTD 申請資料はウ 異を発揮すると考えられるoLかし､eCTD 申請資料はウ

エブ対応になっているので､ウエブブラウザで閲覧できるOウエブ環境では､ecTD 申請は処理をしなくとも､少なくとも以下の方法で利用可能でなければならない∩･スタンドアロン環境 :ウエブブラウザで閲覧可能･ネットワーク環境 :ウエブサーバにロー ド可能 エブ対応になっているので､ウエブブラウザで閲覧できるo

ディレクトリ構 Page 強く推墳するディレクトリ名およびファイル名を付録4に Page 推奨する任意のフォルダ名およびファイル名を付録 4に示すo申請者は､eCTD申請の追加ディレクトリやファイルに2-1 示すO申請者は､ecTD 申請の追加ディレクトリやフアイ 2-1



改正前 . 改正後

章 一項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

XMl,eCTD イ Page インスタンスの考え方は､eCTD の申請資■料全てを含む- Page インスタンスの考え方は､eCTDの申請資料全てを含む一つ

2-1- つの ⅩML文書を作成するのではなく､eCTD 申請の且= 2-1 のⅩM1文書を作成するのではなく､ecTD申請のファイル

Page ヱファイル-のリンクをインスタンスに持たせる､という -のリンクをインスタンス旦旦二三監墓に持たせる､とい

ンスタンス 2-2 ものであるOインスタンスは主としてリーフファイル-の うものであるD
リンク機能を提供する∩インスタンスにはリーフレべ′レ(最 インスタンスにはリーフレベル (最下層)のメタデータも

下層)のメタデータも含めるO 含めるO

ー~､ ○ Page ⅠcHwebサイトには推墳スタイルシー トと共に＼eCTDテ Page ICHwebサイ ト(lltb://estri.ich.ore/eCTD)にはeCTD申請の

2-2 ンプレー ト (空のディレクトリ構造)が掲載されているO 二一二 フォルダ構造の例として､空のフォルダテンプレー トが掲

ecTDテンプレー トは ecTD 申請の例を示し､申請者のデ 載されているneCTDフォルダテンプレー トは付録4で定義

一夕をすぐに配置できるようになっているn付録4にeCTD されているモジュール 2から5までのすべての利用可能な

テンプレー トの作成に使用したディレクトリの定義を示 フォルダを示しており､申請者のデータを配遺し､必要に
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改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

論理文書 (ロジ Page2-2 p論理文書とは､CTD 目次の1つの (あるいは交換される最低限の情報が複数セクションに渡る場合は複数の)セクションから構成されるh一般にxMLeCTDDTD はCTD 目次に明示的に対応しているが､例外として ⅠCH の当該 cTD実' ∠ゝ lm lementationWorkinEGrouD:ⅠWG)によって指定された目次のレベルに対応している場合がある∩ 1つの論理文書は 1つの物理ファイルから構成されることが (削除)

カル .ドキュメント)とフアイ 理想的であるが､グラフィックスや､データ､スキャンした画像､その他の大容量のコンテンツにより物理ファイル

′レ が推奨最大ファイルサイズを超える場合は､論理文書は他の複数ファイルを加えて構成されることになるnさらに､論理文書が複数のファイルフォーマットから構成される場合は､複数の物理ファイルが必要となるn例としては､pDFとⅩMLによって 1°つの論理文書が表される場合などである且ー

フォーマット Pa名e 規制当局の手続きに要する限り (資料の)フォーマットは､ Page 規制当局の手続きに要する限り (資料の)フォーマットは､

2-2 少なくとも規制上必要な期間､読むことができなければな 2-2 少なくとも規制上必要な期間､読むことができなければな

らないo必要な期間は､非常に長期の場合も(例えば 50年 らないo必要な期間は､非常に長期の場合も(例えば 50年

間)考えられるOこのことから､例えば公式の標準であると 問)考えられる○このことから､例えば公式の標準であると

か業界標準､(特定のソフトウエア)バ ンダーに依存しない か業界標準､(特定のソフトウエア)ベンダーに依存しない

もの､テキス ト形式のようなものなど､中立的フォーマツ もの､テキスト形式のようなものなど､中立的フォーマツ

トの道真隻が示されるOフォーマットはデータの種類に合 トの丞土基が示されるO
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改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 質 該当箇所

リンク Page2-3 ecTD申請が､単独で完結した形になるようにするため､ Page2-2 cTDの相互参照はeCTDにおいてハイパーリンクの使用に呈且赴痘生るLeCTD 申請が､単独で完結した形になるよecTD申請内のオブジェクト間のリンクは相対的でなけれ うにするため､6CTD申請内のオブジェクト間のリンクは
ばならないO申請者が用いている引用文献は全て申請内に 相対的でなければならないo申請者が用いている引用文献

含めるものとする8 は全て申請内に含めるものとするo

ファイルやデイ Page まず以下の規則にしたがうことo Page 以下の規則を推奨する:2-3 ･ファイルおよびディレクトリに関する以下の規則が優先 2-3 ･ファイルおよびディレクトリに関する以下の規則が優先

レクトリの対応 するO する○

づけについて ･ファイルに対応する拡張子を付加する○ ･ファイルに対応する拡張子を付加する○

･必 広之三適当に略すo ･適切である場合､適当に略すo

名称 Page ここで ｢U十｣という表記は､ユニコー ド[UNⅠCODE]表記 Page ここで ｢U十｣という表記は､ユニコー ドPNICODE]表記

2-4 を表すO 2-4 を表すB木仕様書ではファイルおよびフォルダ名として日本語文字上蛙_坦⊥二江上｣

Page2-4 正しい名称 (拡張子なしの名称のみ): Page2-4 正しい名称旦盟 (拡張子なしの名称のみ):

Page2-4 間違った名称 (拡張子なしの名称のみ): Page2-4 間違った名称旦塾 (拡張子なしの名称のみ):

Page フォルダ名､ファイル名の最大長は拡張子を含めて64文字 Page フォルダ名､ファイル名の最大長は拡張子を含めて64文字
2-5 であるo全てのファイル名およびフォルダ名には小文字の 2-5 である○全てのファイル名およびフォルダ名には小文字の

みを用いることOパスの最大長はファイル名と拡張子を含 みを用いること○パスの最大長はファイル名と拡張子を含

み230女字である○これは､審査環境において､26文字の み230文字であるoこれは､審査環境において､26文字の

パスを加えることを許容するものであるoパスの長さが230文字を超える場合は､地塾生生を吐星ヱ パスを加えることを許容するものであるO∠三三旦最大型重さのさらなる規制については地域ガイダンスを参照することa_パスの長さが 230文字または地域で定められた上限を



改正前 改正後

辛 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

ダ名やファイル名を略記することQ 略記することoさらに短縮が必要な場合は付録 4で推墳するフォルダ名やファイル名を略記することn また 申請者

また､申請者は､各極及びⅠcHM2専門家作業部会におい は､各極及びⅠcHM2専門家作業部会において推奨される

て推奨される媒体のフォーマットについて､媒体固有のフ 媒体のフォーマットについて､媒体固有のフォルダ長の制

オルダ長め制限を確認されたいo 隈を確認されたいo

参考文献 Page lCML]ChemicalMarkupLanguage Page lCML]ChemicalMarkupLanguage

2-5 ht申://幽 g 2-5 http://地 主

Page PCMAScript]ECMAScriptLanguageSpecification,3rdedition.Page lECMAScript]ECMAScriptLanguageSpeci丘cation,3rdedition.
2-5- ECMA-262 2-5 ECMA-262

Page2-6 httT)://www.eCma.Ch/ecma1/STAND瓜CMA-262.HTM httT)://www.eema-international,orgh)ublications/standards侶cma-262.htm

Page [1MT]hternetMediaTypes Page [m ]htemetMediaTypes

2-6 httT)://www.isi.edu/in-notes/iana/assignments/media-tvt)es/media-吐l逆さ 2-6 httt)://wwwi 墾aJOrg/aSSiEEnmentS/media-tvDeS/

Page llS0-639]Codesfortherepresentationofnamesoflanguages Page lIS0-639]Codesfortherepresentationofnamesoflanguages

2-6 ht申://www.Oasis-open,org/cover/iso639a.html. 2-6 http://www.oasis-open.org/Cover/iso639a.html

Page PDF]PortableDocumentFormat Page [PDF]PorbbleDocumentForma‡
2-6 2-6 http://www.adobe.com/devneth)dgt)dfreference.htmi

Page lXSL]ExtensibleStylesheetLangllage(XSL) Page [XSL]ExtensibleStylesheetLanguage(ⅩSL)
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改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

付録 3:CTDモジュールに対する一般的留意事項

緒言 Page これらの文書全体にわたり､効率的なナビゲーションを支 Page これらの文書全体にわたり､効率的なナビゲーションを支

3-1 援するため､同じページにない注釈や関連セクション､刊 3-1 援するため､同じページにない注釈や関連セクション､刊

行物､付録､表および図に対するハイパーテキスト.リン 行物､付録､表および図に対するハイパーテキスト.リン

クを提供するo クを提供するoCTDの相互参照はeCTDにおいてハイパー

文書の最後に参考文献リストがある場合は､適切な出版物 リンクの使用により対応する∩文書の最後に参考文献リス

-のハイパーリンクを設けることo トがある場合は､適切な出版物-のハイパーリンクを設けることo

フォルダ名およ Page 本仕様書には､盤上進数を払各フォルダおよびファイル名 Page 本仕様書には､盤壁土る珪豊里フォルダおよびファイル名

3-1 が示されているoほとんどの場合並 を利用できるが､適 3-1 が示されているoほとんどの場合主払とを利用できるが､

切な場合には､申請者は本仕様を変更できるO例えば､ecTD 適切な場合には､申請者は本仕様を変更できる○例えば､

仕様に適当なフォルダ名がない場合に｣情報として追加フ ecTD仕様書に適当なフォルダ名がない場合に情報として

オルダを含める豊三重丘且ー 追加フォルダを含めることや､推奨フォルダ構造が適切で

びファイル名に ない場合に追加のファイル構成を提供することは､原則的

関する慣例 申請者は本仕様書に示すフォルダ名を維持することが望ま に受け入れられる∩申請者は本仕様書に示すフォルダ名を維持することが望ましい.いかなる形にせよ.実際の eCTD

しいoいかなる形にせよ実際のeCTDXMIDTD を変更す ⅩMLDTD を変更する必要がある､ということは決してな

る必要がある､ということは決してないので､上述の事項 いので､上述の事項については解釈に誤解のないようにさ
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改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Page3-1 本仕様書で示されるファイル名は任意である(審査官が互いに名称が類似している複数のファイルを同時に開いた場

合に＼ファイル間の区別が容易になるよう､固有で理解し

やすいファイル名がつくような別の偽名法を考慮するのが適切であるn本仕様書の付録 2にファイル名の一般的な娩宜を丞宜｣

図解およびフォルダ階層 Page 申請者がより詳細な文書を捷出する場合について､フォル Page 申請者がより詳細な文書を提出する場合について､フォル

3-2 ダおよびファイルに関する詳細なオプションを付録 4に示 3-2 ダおよびファイルに関する詳細なオプションを付録4に示

すo完全なフォルダ階層を使用することは必須ではなく､ すO-完全なフォルダ階層を使用することは必須ではなく､

(ファイルが収録されていない)空のフォルダは省略でき (ファイルが収録されていない)空のフォルダは省略でき

る○しかしながら､ファイルがあるこ七が期待される場合 る○しかしながら､ファイルがあることが期待される場合

には､フォルダを省略していることに対する妥当な理由説 には､フォルダを省略していることに対する妥当な理由説

明艶 . 明を地域ガイダンスに応じて示すことh

モ ジューJレ 2 Page 本モジュールのファイルは､必要に応じて少数の画像を埋 P喝e 本モジュールのファイルは､必要に応じて少数の画像を埋

3-2 め込む場合もあるが､pDFのテキストとして提供するOモ 3-2 め込む場合もあるが､pDFのテキストとして提供するoモ

中のフォルダ名は以下の通りとするロ 中のフォルダ名は以下の通りとするが､パスの長さの問題

CTD の概要 (サ を最小にするため､さらに短縮または省略することができ

マリー) 旦 ｣ _
Page モジュール 2に対するフォルダ階層構造のスクリーンシヨ Page モジュール 2に対する生麦助虫フォルダ階層構造のスクリ

3-2 ツトを図3-1に示すo 3-3 -ンショットを図3-1に示すO

モジュー′レ3品 Page モジュール 3のフォルダ名は｢m3｣とするOモジュール3の Page モジュール 3のフォルダ名は ｢m3｣とするOモジュール33-2 - 中のフォルダ名は以下の通りとするQ 3-4 の中のフォルダ名は以下の通りとするが､パスの長さの間



改正前 改正後

章 ,項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Page モジュール 3に対するフォルダの階層構造を図 3-2にス Page モジュール3に対する生麦塾生フォルダ階層構造のスクリ

3-4 クリーンショットで示す○ 3-6 -ンショットを図3-2に示す○

モジュール4非臨床試験報告書 Page モジュール4のフォルダ名は ｢m4｣とするOモジュール4 Page モジュール4のフォルダ名は ｢m4｣とするoモジュール 4
3-5 の中のフォルダ名は以下の通りとするo 3-7 の中のフォルダ名は以下の通りとするが､パスの長さの問題を最小にするため､さらに短縮または省略することができる且_

Page モジュール4に対するフォルダ階層構造のスクリーンシヨ Page モジュール4に対する也童亀虫フォルダ階層構造のスク!)
3-7 ツトを図3-3に示すo 3-8 -ンショットを図3-3に示す○

モジュー′レ5臨 Page モジュール5のフォルダ名は｢m5｣とするoモジュール5の Page モジュール5のフォルダ名は ｢m5｣とするOモジュール5

3-8 中のフォルダ名は以下の通りとするo 3-10 の中のフォルダ名は以下の通りとするがtパスの長さの問題を最小にするため､さらに短縮または省略することがで皇亘旦_

Page3-13 cTD構造ではモジュール 5,3.7に症例報告書および個別患者データ一覧､モジュール5.4に参考文献を配置するnecTDでは公表論文および参考文献はモジュール5.4のフォ

床試験報告書 ルダに配置することnLかLind望X.Xmi ファイルではtStudvTaEEinだFileが地域において適用される場合には､それを用いて追加情報を含む他の試験報告書と同じ見出しの下にこれらの公表論文および参考文献のためのリーフ要素を配置ることnさらに､そのリーフ要素の反復を 5.4参考文献の見出しの下に配置するこ.とn症例報告書､データセットおよび個別患者データ一覧は地
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改正前 改正後

草 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Page3-12脚注 同フォルダには､申請毒に含まれる試験の数と同じ数のフォルダが含まれる∩フォルダには試験に対応する名前を本仕様書にしたがって付ける∩フォルダの内容は地域ガイダンスに従うo Page3-13脚注 フォルダの内容は地域ガイダンスに従うO

Page モジユニル 5に対するフォルダ階層構造のスクリーンシヨ Page モジュー′レ5に対する上皇壷出立フォ′レグ階層構造のスクリ

3-13 ツトを図3-4に示すO 3-14 -ンショットを図3-4に示すO

付録4:eCTDに対するファイル構成

(緒言) Page ファイル構成表には､申請資料を完全なものにし､読みや Page ファイル構成表には､申請資料を完全なものにし､読みや

4-1 すく処理可能とするため､バックボーンファイル､デイレ 4-1 すく処理可能とするため､バックボーンファイル､デイレ

クトリ､バックボーンに組み込まれるファイルのほか､そ クトリ､バックボーンに組み込まれるファイルのほか､そ

の他の必要なファイルが含まれるoこれらのファイル名は､ の他の必要な退塾フアイ′レが含まれるD王立三二∠ヒj=皇_】泣

強制ではないが､強く推墳されるものであるneCTDの各セ 示されるこ~れらのファイル名やフォルダ名は､強制ではな

クシヨンあるいはサブセクションに含まれる複数の文書 いが､推奨されるものであり､パスの長さの問題を回避す

(ファイル)に関しては､M4構成文書 :GranularitvAnnex るため､短縮したり省略することができるneCTf)の各セク

皇塵盛土る三_L シヨンあるいはサブセクションに含まれる複数の文書 (フ

アイル)に関してはーiCH ガイドライン ｢医蕃品の承認申請のための国際共通化資料 コモン..テクニカ′レ｡ドキュメント(CTD)の構成｣のM4構成文書 :Granl】laritvAm exを参照すること∩この文書にはCTD､そしてeCTDの､各セ

クシヨンの適切な文轟の/分割方法が記載されているo構成

文書に定義がない場合､申請者は文書の分割方法を考慮し



改正前 改正後 ‡

章 .項 質 該当箇所 頁 該当箇所

Page イタリック体のファイル名のところは､各申請者が､各自 Page イタリック体のファイル名墨よ逆之を∠ヒ空包のところは､

4-1 の慣例にしたがって付けたファイル名で置き換えることを 4-1 各申請者が､各自の慣例にしたがって付けた適塾なフアイ

表しているQ ル名で置き換えることを表しているo

Table 4-1/13/Comment Page 品質に関する概括資料の文書構成に関しては M4構成文書 Page 品質に関する概括資料の文書構成に関しては M4構成文書

4-4 GranularityAnnex品質に関する概括評価の項を参照するこ 4-4 GranularityAm ex品質に関する概括評価の項を参照するこ

とO とo

原薬または製造業者が複数の場合は､それぞれに対して別 原薬または製造業者が複数の場合は､それぞれに対して別
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改正前 改正後

辛 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/ Pag8 品質に関する概括資料の文書構成に関しては M4構成文書 Page 晶質に関する概括資料の文書構成に関しては M4構成文書

4-5 GramllarityAm ex晶質に関する概括評価の項を参照するこ 4-5 GranularityAm ex品質に関する概括評価の項を参照するこ

と○ファイル名は剤形または力価を含めた製剤の名称を示すものとする(例えば ｢druE-DrOduct-tablet-5m2｣ーn申請が祷数の成分からなる複雑な提示の場合には､フアイ とo製剤はなにから構成するかの定義､および1つの申請において複数の製剤が許容されるかについては､嘩域ガイダンスを参照のこと01つの申請に複数の製剤が許される場合には､製剤ごとに個別のファイルを提供することも亘鑑三鼻息｣.
14/CoⅠnment ル名には成分のような追加の項目を識別することh製剤はなにから構成するかの定義､および1つの申請において複数の製剤が許容されるかについては､地域ガイダンスを参照のこと0 1つの申請に複数の製剤が許される場合には､製剤ごとに個別のファイルを盈盤亘二五三_と○

Table 4-I/ Page 一般に本亀墾文書は単一のファイルから構成するoCTD で Page 一般に本文書は単一のファイルから構成するoCTDで定義4-6 定義される詳細レベルの見出しについては､文書内にそれ 4-5 される詳細レベルの見出しについては､文書内にそれらの

18/Comment らの見出し-のナビゲーションを用意することo 見出し-のナビゲーションを用意することo

Table 4-1/ Page 一般に本亀墾文書は単一のファイルから構成する.CTD で Page 一般に本文書は単一のフアイ′レから構成するOcTDで定義4-6 定義される詳細レベルの見出しについては､文書内にそれ 4-6 される詳細レベルの見出しについては､文書内にそれらの

20/Comment らの見出し-のナビゲ⊥シヨンを用意することO 見出し_-のナビゲーションを用意することo

Table 4-1/ Page 一般に本造型文書は単一のファイルから構成するo CTD で P喝e 一般に本文書は単一のファイルから構成するoCTDで定義4-6 定義される詳細レベルの見出しについては､文書内にそれ 4-6 される詳細レベルの見出しについては､文書内にそれらの

23/Comment らの見出し-のナビゲーションを用意すること8 見出し-のナビゲーションを用意することo

Table 4-1/ Page 一般に本義墾文書は単一_のファイルから構成するoCTDで Page 一般に本文書は単一のファイルから構成するPCTDで定義4-7 定義される詳細レベルの見出しについては､文書内にそれ 4-6 される詳細レベルの見出しについては､文書内にそれらの
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改正前 改正後

章 .項 頁 笥亥当箇所 頁 該当箇所

Table4-1/ Page -般に本金墾文書は単一のファイルから構成するoCTDで Page. -般に本文書は単一のファイルから構成するOCTDで定義4-7 定義される詳細レベルの見出しについては､文書内にそれ 4-7 される詳細レベルの見出しについては､文書内にそれらの

27/Cornment らの見出し-のナビゲーションを用意することO 見出し-のナビゲーションを用意することo

Table4-1/ Page 一般に本義墾文書は単一のファイルから構成するoCTDで Page 一般に本文書は単Tのファイルから構成するoCTDで定義4-8 定義される詳細レベルの見出しについては､文書内にそれ 4-7 される詳細レベルの見出しについては､文書内にそれらの

30/Comment らの見出し-のナビゲーションを用意することO 見出し-のナビゲーションを用意することQ

Table4-1/ Page 一般に本義墾文書は単一のファイルから構成するocTD で Page 一般に本文書は単一のファイルから構成するOCTDで定義4-8 定義される詳細レベルの見出しについては､文書内にそれ 4-7 される詳細レベルの見出しについては､文書内にそれらの
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改正前 改正後

章 .項 質 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/ Page ファイル名には､申請する適応症 (適切であれば略す)を Page ファイル名には､申請する適応症 (適切であれば略す)を

4-8 必ず含めることo例として ｢suⅠm ary-clin-efrlCaCy-aSthma｣O 4-8 必 ず 含 め る こ と O 例 と し て

複数の適応症 (例えば､喋息および片頭痛)がある場合に ｢summary-clin-efficacy-aSthma必軌o複数の適応症 (例えば､

は ､ 最 初 の 適 応 症 追.塞.症_王二｣Lフ ォ ル ダ を 噛息および片頭痛)がある場合には､最初の適応症のフア

｢summary-Clin-efficacyastlm a｣､ 二 番 目の適 応 症 をTsummary-clin-eirlCaCy-migraine｣とするD一般に本義塑文書は単一のファイルから構成するOCTD で定義される詳細レベルの見出しについては､文書内にそれらの見出し-の 4∠と亀を ｢summary-clin-eirlCaCy-aSthmaこ越 ､二番目の適応症を ｢sulnmary-C1in-e血cacy-migraineJ2dfJとするo一般に本文書は単一のファイルから構成するoCTDで定義される詳

ナビゲーションを用意することo 細レベルの見出しについては､文書内にそれらの見出し-のナビゲーションを用意すること○ⅩM1バックボーン内の適応症の属性値はファイル名に使

用するものと一貫性を保つべきであるが､違うものであっ

32/Colm ent てもよいn例えば ｢Non-SmallCellLungCancerlという適応症の属性値が あった場合､その文書のファイル名に｢NSCLC｣ と表 記 し て も よ い D (例 え ば ､summclineff-nsclc.I)df)∩現在これらの属性について梗準的な用語の一瞥は存在せずー申請者はこれらの属性の億が申請ライフサイクルの間に容易に変更されることのないよう､慎重に表記を選ぶべきである∩現在これを達成する唯一の方位は､不適切な属性値を持ったリーフ要素をすべて削除し､これらのファイルのための変更した属性値を持つ新しい リ ーフ要素を提供することである∩申請者はこれらの属性値を変更する前に､変更が適切かどうか､またその対応
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改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 琴当箇所

Table 4-1/ Page 一般に本義塑文書は単一のファイルから構成するocTD で Page 一般に本文書は単一のファイルから構成するoCTDで定義4-9 定義される詳細レベルの見出しについては､文書内にそれ 4-8 される詳細レベルの見出しについては､文書内にそれらの

33/Comment らの見出し-のナビゲーションを用意することo 見出し-のナビゲーションを用意することO

Table 4-1/ Page フォルダ名には原薬の名称を必ず含むこと∩例えば､塩酸.Page4-10 このセクションでは､フォルダ名に原英名や製造業者名を

4-ll ラ ニ チ ジ ン は 国 際 一 般 名 を 包 含 し て ､ 含むことは有用であるDこれは特に複数の原薬および/また

｢ranitidine-hvdrochloride｣とする∩同様に製造業者について は製造業者が存在する場合に適用される∩ファイルパスの

もフォルダ名には製造業者の名前を必ず含むことn例とし 全長の関節で､フォルダ名の長さに注意を払わなければな

て ｢ranitidine-hvdrochlol.ide一mantlfactureト1I∩ らない土E'合､略記がパス長をコントロールするのに役立つo

製造業者が禎数ある場合には､原薬フォルダを繰り返す∩ xMLバックボーン内の原薬と製造業者の属性値はフォル

その際､フォルダ名は当該製造業者を表すものとする∩例 ダ名に使用するものと一貫性を保つべきであるが.違うも

として､1番目を ｢druE-Substance｣ -manufacturer-1l､ 2 のであつてもよいn例えば c̀oml)anVXXX.CitvName.

k rdru -substance-1-manufacturer-2ln countⅣName'という製造業者の属惟値が あった場合､フ

複数の原薬がある場合 (例えば､塩酸ラニチジンとシメチ オルダ名を m̀ 'と表現することは可能であるn現在これ

39/Comment ジン)は､最初の原薬のフォルダを｢ranitidine-hvdrochloride｣ーp らの属性について標準的な用語の一覧は存在せず､申請者

2番目の原薬のフォノレグを ｢cimetidine｣とする∩ はこれらの属性の値が申請ライフサイク′レの間に容易に変

いまの例では､以下のようなフォルダが含まれることにな 更されることのないよう､慎重に表記を選ぶべきであるn

良_L 現在､これを達成する唯一の方法は､すべての不適切な属

･ranitidine-hvdrochloride-manufacturer-I 性値を持ったリーフ要素をすべて削除しt これらのフアイ

･ranitidine-hvdrochloride-manufacturer-2 ルのための変更した属性値を持つ新しいリーフ要素を提供

･cimetidine-hvdrochloride-manufacturer-i することである(申請者はこれらの属性値を変更する前に､

･cimetidin e-hvdrochloride-manufacturer-2 変更が適切かどうか､またその対応方法について地域の規

一般に申請者はフォルダ名に特定の製造業者 (および/または場所)を含める∩ 制当局に相談することn

Table 4-1/ Page 以下にどのように多重ファイルを用いるか､各分析方法に Page 以下にどのように多重ファイルを用いるか､各分析方法に4-14 関する個別ファイルを添付するかに関して例を示すo 4-13 関する個別ファイルを添付するかに関して例を示すoL92_

57/Comment レベルより下位では CTD の番号付けが定義されていない



改正前 改正後

辛 .項 頁 ~該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/58/Number Page4-14 Page4-13 (削除)

Table 4-i/59/Numb∈)∫ Page4-14 Page4-13 (削除)

Table 4-1/60/Number Page4-14 Page4-14 (削除)

Table 4-1/ Page 以下にどのように多重ファイルを用いるか､各分析方法に Page 以下にどのように多重ファイルを用いるか､各分析方接に4-14 関する個別ファイルを添付するかに関して例を示すD 4-14 関する個別ファイル右添付するかに関して例を示すO三92_

61/Comment レベルより下位では CTD の番号付けが定義されていない(例えばt3.2.S.4.3.1)

Table 4-i/62/Number Page4-14 Page4-14 (削除)

Table 4-1/63爪rumber Page4-15 Pa菩e4-14 (削除)

Table 4-1/64/Number Page4-15 Page4-14 (削除)
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改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/78/Comment Page フォルダ名には剤形または力価を含めて､製剤の名称を示 Page このセクションではtフォルダ名に製剤名を含むことは有

4-17 すことn例えば ｢tablet-5mgl【 4-17 用であるnこれは特に積数の製剤名が存在する場合に適用

複数の製剤がある場合は (例えば､溶解用粉末および溶解 されるh(例えば＼1jOWderforreconstitutionanddiluentー最初の

液)､1番目の製剤のフォルダを ｢一つOWder-for-reconstitutionl＼ Uのフォルダ名には ｢DOWder-for-reconstitutionlが入り 2

2番目の製剤は ｢diluent｣フォルダとするn製剤を構成する つ臼には ｢dillleⅠ止｣が入る∩

ものに関する定義および一つの申請書で複数の製剤が受け 製剤の構成の定義及び 1回の申請で2つ以上の製剤が轟け

入れられるかどうかは地域ガイダンスを参照のこと( 入れられるかは､各規制当局のガイ ドラインを参照すること _LxMLバックボーン内の製剤の属性値はフォノレダ名に使用するものと一貫性を保つべきであるが､違うものであつてもよい∩例えば tvoDhilizedPowderforReconstitution'と

いう製剤名の属性倍が あった場合､フォルダ名を T̀)OWder'と表現することは可能であるo現在これらの属性について標準的な用語集の一驚は存在せず､申請者はこれらの属性の値が申請ライフサイクルの間に容易に変更されることのないよう､慎重に表記を選ぶべきである∩現在これを達成する~唯一の方法は＼不適切な属性借を持ったリーフ要素をすべて削除し､ これらのファイルのための変更した属性値を持つ新しいリーフ要素を提供することである∩申請者は､これらの属性値を変更する前に､変更が適切かどうか､ま
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改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-i/ Pa岩_e 複数の添加剤を含む製剤については､セクション3,2,P.4.1- Page 複数の添加剤を含む製剤については､セクション3.2.P.4.1-

4-19 3.2,P.4A に要求される情報を添加剤ごとに完全に提供する 4-19 3.2.P.4.4に要求される情報を添加剤ごとに完全に提供する

ことo追加の規格試験の不要な公定書で定められた添加剤につい こと○ⅠcHのeCTDIWGO&A文書､o&AのN0.4におけるtこのセクションの構造に関する追加提案を参照すること∩追加の規格試験の不要な公定書で定められた添加剤については､一つのファイルにすべての情報をもつことが適切であり､新しい文書のそれぞれに対してフォルダを導入して､

ては､一つのファイルにすべての情報をもつことが適切で 同一の階層レベルにファイルとフォルダが混在するのを避

あり､新しい文書のそれぞれに対してフォルダを導入して､ けることOそれ以外の添加剤については､以下に示す構造

同一の階層レベルにファイルとフォルダが混在するのを避 にしたがうこと○

90/Comment けることoそれ以外の添加剤については､以下に示す構造 XMLバックボーン内の添加剤の属性値はフォルダ名に使

にしたがうこと○ 用するものと一貫性を保つべきであるが､違うものであつてもよいD現在これらの属性について標準的な用語の一覧は存在せず､申請者はこれらの属性の値が申請ライフサイクルの間に容易に変更されることのないよう､慎音に表記を選ぶべきである(現在､これを達成する唯一の方法は､不適切な属性値を持ったl)-フ要素をすべて削除しt これらのファイルのための変更した属性値を持つ新しいリーフ要素を提供することである∩申請者はこれらの属性値を変更する前に＼変更が適切かどうか､またその対応方法について地域の規制当局に相談することn

Table 4-1/ Page 以下にどのように多重ファイルを用いるか､各分析方法に Page 以下にどのように多重ファイルを用いるか､各分析方法に4-21 関する個別ファイルを添付するかに関して例を示すo 4-21 関する個別ファイルを添付するかに関して例を示すO三旦

100/Corrm nt レベルより下位では CTD の番号付けが定義されていない
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改正前 改正後

章 .項 育 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/101/Number Page4-21 Page4-21 (削除)

Table 4-1/102/Number Page4-21 Page4-21 (削除)

Table 4-1/103jNumber Page4-21 Page4-21 (削除)

Table 4-1/ Page 以下にどのように多重ファイルを用いるか､各分析方法に Page 以下にどのように多重ファイルを用いるか､各分析方法に4-21 関する個別ファイルを添付するかに関して例を示すo 4-21 関する個別ファイルを添付するかに関して例を示す.こ聖
104/Comment レベルより下位では CTD の番号付けが定義されていない

(例えば､3.2.P.5.3.1)∩

Table 4-1/105/NlJmber Page4-21 Page4-21 (削除)

Table 4-1/106/Number Page4-21 Page4-21 (削除)
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改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table4--1/ Page 本付録にはいくつかの報告書が含まれると考えられるoそ Page 本付録にはいくつかの報告書が含まれると考えられるoそ

4-24 の構成は申請者が定めるoしかし､複数の製造業者がある 4-24 の構成は申請者が定めるOしかし､複数の製造業者がある
場合には､製造業者ごとにフォルダを作成し､デイレクト 場合には､製造業者ごとにフォルダを作成し､デイレクト

123/Comment リ名で製造業者を識別できるようにすることo リ名で製造業者を識別できるようにすること〇三望上空∠ヒより下位では CTD の番号付けが定義されていない (例え- i

Table4-1/l24/Nllmber Page4-24 3.2.A,1.1 Page4-24 (削除)

Table4-1/125/Number Page4-24 3.2.A.1.2 Page4-24 (削除)

Table4-1/126/Number Page4-24 3.2.A.1.3 Page4-25 (削除)

Table4-1/127/Comment Page 非ウイルス性感染性物質については､このフォルダに報告 Page 非ウイルス性感敵性物質については､このフォルダに報告

4-25 書を入れる○ウイルス性感染性物質については､以下のサ 4-25 書を入れるOウイルス性感典性物質については､以下のサ

ブフォルダ構造を使用すること○しかし､複数の原発､製 プフォルダ構造を使用することoしかし､複数の原案､製

剤､製造業者などがある場合には､オプションごとにデイ 剤､製造業者などがある場合には､オプションごとにデイ

レクトリを作成し､ディレクトリ創 こその識別を含めるこ レクトリを作成し､ディレクトリ名にその識別を含めるこ

と○ とロこのレベルより下位ではCTDの番号付けが定義されていない (例えばt3.2.A.2.1)∩

Table4-1/128/Number Page4-25 呈上⊇上皇之ユ Page4-25 (削除)
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改正前 改正後

章.項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-I/129/Number Page4-25 ま之基之2 Page4-25 (削除)

Table 4-1/ Page4-25 王立A之ま Page4-25 (削除)
130/Nllmber

Table 4-1/ Page 新規添加剤名はフォルダ名に含めることo複数の新規添加 Page 新規添加剤名はフォルダ名に含めることo複数の新規添加

4-25 剤がある場合､各フォルダには異なる名前を使用し固有の 4-26 剤がある場合､各フォルダには異なる名前を使用し固有の

名 前 をつ け る o 例 と して ､ ｢32a3-excip-name-1｣､ 名 前 をつ け る. 例 と して ､ ｢32a3-excip-name-1｣､

｢32a3-eXcip-name-2｣などo ｢32a3-excip-name-2｣などo

131/Comment -殻に､ディレクトリ/ファイル構造はモジュール且の原 一般に､ディレクトリ/ファイル構造はモジュールま之道の

薬セクションの構造に従うOこうした情報はドラッグ.マ 原薬のセクションの構造に従うoこうした情報はドラツ

スタ.ファイルではなく申請書に直接含める必要があるか グ.マスタ.ファイルではなく申請書に直接含める必要が

は地域ガイダンスを参照されたいo あるかは地域ガイダンスを参照されたいD

4-26 ごとに1ファイル)として提出する○ 4-26 ごとに 1ファイル)として提出するoこのレベルより下位

133/Comment ではCTD の番号付けが定義されていない (例えば､3,3.1)∩

Table 4-1/134/Number Page4-26 33.1 Page4-26 (削除)
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改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 ､頁 該当箇所

Table 4-i/136/Number P喝e4-26 3.3.3 Page4-26 (削除)

Table 4-1/141/Number Page4-27 4.2.1.I.1 Pag84-27 (削除)

Table 4-1/ Page4-27 一般にモジュール4の各試験報告書について､1つのフア Page4-28 このコメントはモジュール 4の全試験報告書に適用される且_一般にモジュール4の各試験報告書について､1つのフアイ

イルを提供するoしかし､がん原性試験のように大きい試 ルを提供するoしかし､がん原性試験のように大きい試験

験報告書の場合は､申請者は複数のファイルとして提出す 報告書の場合は､申請者は複数のファイルとして提出する

ることもできるoその場合､報告書の本文を1ファイルと こともできる○その場合､報告書の本文を1ファイルとし､

し､付録は1つまたは複数のファイルとするo複数フアイ 付録は 1つまたは複数のファイルとするo複数ファイルの

ルの方式を採る場合､ライフサイクルのあらゆる時点にお 方式を採る場合､ライフサイクルのあらゆる時点において､

141/Comment いて､関連情報に変更があった際には､皇室.出 色. 関連情報に変更があった際には､三三4∠ヒ一式の直換を行

一式の置換を行うべきであるO複数ファイルの方式を採る うべきであるo複数ファイルの方式を採る場合､試験報告

場合､試験報告書のレベルにディレクトリを作成し､関連 書のレベルにディレクトリを作成し､関連するファイルを､

するファイルをそのディレクトリに含めることを推奨す そのディレクトリに含めることを推奨する○追加的なグラ

る○追加的なグラフィックファイルを､pDFファイルに直 フイツクファイルを､pDFファイルに直接挿入することに

按挿入することにより､ファイル管理を容易にすることも より＼ファイル管理を用意にすることも可能であるoある

可能であるoあるいはグラフィックファイルを個別に扱つ いはグラフィックファイルを個別に扱つてもよい○

てもよい∩このコメントはモジュール4の全試験報告書に 個々の試験およびファイルには特定のCTD番号を付与しな
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改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 質 該当箇所

Table 4-i/142/Number Page4-27 4.2.1.1.2 Page4-28 (削除)

Table 4-1/143/Number Page4-28 4.2.1.1.3 Page4-28 (削除)

Table 4-1/ Page4-28 4.2.1.2.1 Page4-28 (削除)
145/Number

Table 4-1/146/Number Page4-28 4.2,1,2.2 Page4-28 (削除)

Table 4-1/147/Number Page4-28 4.2.1.2.3 Page4-29 (削除)

Table 4-1/149/Number Page4-29 4.2.1.3.1 Page4-29 (削除)

Table 4-1/150/Number Page4-29 4,2.1.3.2 Page4-29 (削除)

Table 4-1/151/Number Page4-29 4.2.1.3.3 Page4-29 (削除)



I 改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/153/Number Page4-29 4,2.1.4.1 Page4-30 (削除)

Table 4-1/154/Number Page4-29 4.2.1A.2 Page4-30 (削除)

Table 4-1/l55/Number Page4-29 4.2.1.4.3 Page4-30 (削除)

Table 4-1/158JNumber Page4-30 4.2.2.1.1 Page4-30 (削除)

Table 4-1/159/Number Page4-30 4.2.2.1.2 Page4-30 (削除)

Table 4-1/160/Number Page4-30 4.2.2.1.3 Page4-31 (削除)

Table 4-1/162/Number Page4-31 4.2.2.2.1 Page4-31 (削除)

Table 4-1/163/Ntlmb∈)∫ Page4-31 4.2.2.2.2 Page4-31 (削除)



改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/164n<umber Page4-31 4.2.2.2.3 Page4-31 (削除)

Table 4-1/166/Number Page4-31 4.2.2.3.i Page4-31 (削除)

Table 4-1/167/Number Page4-31 4.2.2.3.2 Page4-32 (削除)

Table 4-1/168n<umber Page4-31 4,2.2.3.3 Page4-32 (削除)

Table 4-1/170/Number Page4-32 4.2.2.4.1 Page4-32 (削除)

Table 4-1/171/Number Page4-32 4.2.2.4.2 Page4-32 (削除)

Table 4-1/172/Number Page4-32 4.2,2.4.3 Page4-32 (削除)

Table 4-I/174爪｢umbel. Page4-32 4.2.2.5.1 Page4-33 (削除)



改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/175/Number Page-4-32 4.2_2.5.2 Page4-33 (削除)

Table 4-1/176/NlJmber Page4-33 4.2.2.5.3 Page4-33 (削除)

Table 4-1/178/Number Page4-33 4.2.2.6.1 Page4-?3 (削除)

Table 4-1/179/Number Page4-33 4.2.2,6.2 Page4-33 (削除)

Table 4-1/180/Number Page4-33 4.2.2.6,3 Page4-34 (削除)

Table 4-1/182什Jumber r-4-34 4.2.2.7.1 Page4-34 (削除)

Table 4-1/183/Number Page4-34 4.2.2.7.2 Page4-34 (削除)

Table 4-1/184/Number Page4-34 4.2.2.7.3 Page4-34 (削除)
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改正前 改正後

辛 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/187/Ntlmber Page4-34 4,2.3.1.1 Page4-35 (削除)

Table 4-1/188/Numbei. Page4-34 4.2.3.1.2 Page4-35 (削除)

Table 4-1/189/Number Page4-35 4.2,3.1.3 Page4-35 (削除)

Table 4-1/191nqumber Page4-35 4.2.3.2.1 P喝e4-35 (削除)

Table 4-1/192/Number Page4-35 4.2.3.2.2 Page4-35 (削除)

Table 4-1/193nVumber Page4-35 4.2.3.2.3 Page4-36 (削除)

Table 4-1/196/Number Page4-36 Page4-36 (削除)

Table 4-1/197/Number Page4-36 Page4-36 (削除)



改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/198仲Jumber Page4-36 Page4-36 (削除)

Table 4-l/200/Nttmber Page4-36 Page4-37 (削除)

Table 4-1/201/Number Pag64-36 Page4-37 (削除)

Table 4-1/202/Nu∬わer Page4-37 Page4-37 (削除)

Table 4-1/205/Number Page4-37 Page4-37 (削除)

Table 4-1/206ルーumber Page4-37 Page4-38 (削除)

Table 4-1/207/Number Page4-37 Page4-38 (削除)

Table 4-1/209/Ntlmber Page4-38 Page4-38 (削除)



改正前 改正後

章 一項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/210爪rumber Page4-38 Page4-38 (削除)

Table 4-1/211/Nllmber Page4-38 Page4-38 (削除)

Table 4-1/213/Number Page4-38 Page14-39 (削除)

Table 4-l/214/Number Page4-38 Page4-39 (削除)

Table 4-1/215/Number Page4-39 Page4-39 (削除)

Table 4-1/218/Number Page4-39 Page4-39 (削除)

Table 4-1/219/Number Page4-39 Page4-40 (削除)

Table 4-1/220/Number Page4-39 Page4-40 (削除)



改正前 改正後

辛 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table4-1/222/Number Page4-40 Page4-40 (削除)

Table4-i/223/NumbSr Page4-40 Page-4-40 (削除)

Table4-1/224/Number Page4-40 Page4-40 (削除)

Table4-1/226′Number Page4-40 Page4-41 (削除)

Table4-i/227/Number Page4-40 Page4-41 (削除)

Table4-I/228/Number Page441 Page4-41 (削除)

Table4-1/230/Number Page4-41 Page4-41 (削除)

Table4-1/231/Nllmber Page4-41 Page4-41 (削除)



改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-I/232/Numbel. Page4-41 Page4-42 (削除)

Table 4-1/234/Number Page4-42 4.2.3.6.1 Page4-42 (削除)

Table 4-1/235/Number Page4-42 4.2,3,6,2 Page4-42 (削除)

Table-4-1/236/Number Page4-42 4.2.3.6.3 Page4-42 (削除)

Table 4-1/239/Number Page4-42 page4-43 (削除)

Table 4-1/240/Number Page4-42 Page4-43 (削除)

Table 4-1/241/Number Page4-43 Page4-43 (削除)



改正前 改正後

辛 .項 頁 該当箇所 頁 讃亥当箇所

Table 4-i/244/Number Pa名e4-43 Page4-43 (削除)

Table 4-1/245/Number Page4-43 Page4-44 (削除)

Table 4-1/247rNumber Page443 Page4-44 (削除)

Tab18 4-1/248/Number Page4-44 Page4-44 (削除)

Table 4-1/249/Number Page4-44 Page4-44 (削除)

Table 4-1/251/Ntlmber Page4-44 Page4-44 (削除)

Table 4-1/252/Number Page4-44 Page4-45 (削除)

Table 4-1/253nVumber Page4-44 Page4-45 (削除)
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改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 貢 ′該当箇所

Table 4-1/255/Ntlmber Page4-45 Page4-45 (削除)

Table 4-1/256/Nu血ber Page4-45 Page4-45 (削除)

Table 4-1/257/Number Page4-45 Page4-45 (削除)

Table 4-1/259/Number Page4-45 Page4-46 (削除)

Table 4-I/260/Number Page4-45 Page4-46 (削除)

Table 4-1/261/Ntlmb(∋r Pa苫e446 Page4-46 (削除)

Table 4-I/263/Ntlmber Page4-46 Page4-46 (削除)



改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/265/Number Page4-46 Page4-47 (削除)

Table 4-1/267/Number Page4-47 4.3.1 Page4-47 (削除)

Table 4-1/268/Number Page4-47 4.3,2 Page4-47 (削除)

Table 4-1/269/Nllmber Page4-47 4.3.3 Page4-47 (削除)

Table 4-1/276付すumber Page4-48 5.3.1.1.1 Page4-48 (削除)
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改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/ Page4-49 申請者は試験報告書を複数ファイル (概要､本文及び適切 Page4-49 このコメントはモジュール 5の全試験報告書に適用されるL申請者は試験報告書を複数ファイル (概要､本文及び適切

な付録)として提供することo付録は､ICHE3ガイドライ な付録)として提供することo付録は､ICHE3ガイドライ

ンに記述された臨床試験報告書の内容と様式に従って構成 ンに記述された臨床試験報告書の内容と様式に従って構成

することO複数のファイル方式を採る場合に､ライフサイ することO複数のフアイ′レ方式を採る場合に､ライフサイ

クルのあらゆる時点において､関連情報に変更があった際 クルのあらゆる時点において､関連情報に変更があった際

には､去量｣ヱヱ_土∠邑__一式の置換を行うべきであるo追 には､ZZA∠±一式の置換を行うべきであるO

276/Colnm ent 加的なグラフィックファイルを pDFファイルに直接挿入し､ファイル管理を容易にすることが可能である∩あるいはグラフィックファイルは別に扱つてもよい∩このコメントはモジュール 5の全試験報告書に適用される∩各試験に 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

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り するフアイ′レはそのディレクトリ内で整理すること○個々の試験およびファイルには特定のCTD番号を付与しな土工｣ _

Table 4-1/277/Number Page4-49 5.3.1.1.2 Page4-49 (削除)

Table 4-1/278/Number Page4-49 5.3.1.1.3 Page4-49 (削除)

Table 4-1/280JNumber Page4-49 5.3.1.2.1 Page4-49 (削除)
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改正前 改正後

章.項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/281/Number Page4-49 5.3.1.2.2 Pag94-49 (削除)

Table 4-1/282/Ntlmber Page4-50 5.3.1.2.3 Page4-50 (削除)

Table 4-1/284/Numb(∋r Page4-50 5.3,1.3.1 Page4-50 (削除)

Table 4-1/285/Number Page4-50 5.3.1.3.2 Page4-50 (削除)

Table 4-1/286/Number Page4-50 53.i.33 P喝e4-50 (削除)

Table 4-1/288/Number Page4-50 5,3.1.4.1 Page4-50 (削除)

Table 4-1/289/Number Page4-51 5.3.1.4.2 Pass4-51 (削除)

Table 4-I/290/Number Page4-51 5.3.1.4.3 Page4-51 (削除)



改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/ Page4-51 5.3.2.1.1 Page4-51 (削除)
293/Number

Table 4-1/294/Number Page4-51 5.3.2.1.2 Page4-51 (削除)

Table 4-1/295/Number Page4-51 5.3.2.1.3 Page4-52 (削除)

Table 4-I/297JNumber Page4-52 5.3.2.2.I Page4-52 (削除)

Table 4-1/298/Number Page4-52 5.3.2.2.2 Page4-52 (削除)

Table 4-1/299/Number Page4-52 5.3.2.2.3 Page4-52 (削除)

Table 4-1/301/Nllmber Page4-52 5.3.2.3.1 Page4-52 (削除)



改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Tbble 4-1/303/Number Page4-53 5.3.2.3,3 Page4-53 (削除)

Table 4-1/306/Number Page4-53 5.3.3.1.1 Page4-53 (削除)

Table 4-1/307/Number Page4-53 5,3.3.1,2 Page4-53 (削除)

Table 4-I/308/Nulnber Page4-53 5.3.3.1.3 Page4-53 (削除)

Table 4-1/310/Number Page4-54 5.3.3.2.1 Page4-54 (削除)

Table 4-1/311/NⅦnber Page4-54 5.3,3.2.2 Page4-54 (削除)

Table 4-1/312/Nt一mber Page4-54 5.3.3.2.3 Page4-54 (削除)



改正前 改正後

章 .項 頁 責亥当箇所 寅 該当箇所

Table 4-1/315/Number Page4-55 5.3.3.3.2 Page4-55 (削除)

Table 4-1/316/Number アage4-55 5.3.3.3.3 Page4-55 (削除)

Table 4-1/318/Number Page4-55 5.3.3.4.1 Page4-55 (削除)

Table 4-1/319Mumber Page4-55 5.3.3.4.2 Page4-55 (削除)

Table 4-1/320/Ntlmber Page4-55 5.3.3.4,3 Page4-55 (削除)

Table 4-1/322/Number P喝e4-56 5.3.3.5,1 Page4-56 (削除)

Table 4-1/323/Number Page4-56 5.3.3.5.2 Page4-56 (削除)

Table 4-1/324爪｢umber Page4-56 5.3.3.5.3 Page4-56 (削除)



改正前 改正後

辛 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/327/Number Page4-56 5.3.4.1.1 Page4-56. (削除)

Table 4-1/328/Number Page4-56 5.3.4.1.2 Page4-57 (削除)

Table 4-I/329/Nllmber Page4-57 5.3,4.1.3 Page4-57 (削除)

Table 4-1/331/Number Page4-57 5.3,4.2.1 Page4-57 (削除)

Table 4-1/332/Number Page4-57 5.3.4.2.2 Page4-57 (削除)

Table 4-1/333/Number Page4-57 5.3.4.2.3 Page4-57 (削除)
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改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/ Page フォルダ名には申請する適応症 (例えば ｢asthma｣､適切で Page フォルダ名には申請する適応症 (例えば ｢asthma｣､適切で

4-58 あれば略す)を必ず含めるo複数の適応症 (例えば､嘱息 4-58 あれば略す)を必ず含める○複数の適応症 (例えば､噂息

および偏頭痛)を申請する場合には､1番目の適応症のフ および偏頭痛)を申請する場合には､1番目の適応症のフォ

オルダは ｢asthma｣＼ 2番 目の適応症のフォルダは ルダは ｢asthma｣､2番目の適応症のフォノレダは ｢migraine｣

｢migraine｣とするO とするOxM1バックボーン内の適応症の属性値はファイル名に使用するものと一貫性を保つべきであるが､違うものであつてもよいn例えば ｢Non-SmallCe11LunECancer事という適応症の属性値が あった場合､その文書のファイル名に｢NSCLC｣ と 表 記 し て も よ い (例 え ば ､

335/Comment Summcline丘Lnsclc.Ddf)n現在これらの属性について標準的な用語の一覧は存在せず､申請者はこれらの属性の値が申請ライフサイクルの間に容易に変更されることのないよう､慎重に表記を選ぶべきである∩現在これを達成する唯一の

方法は､不適切な属性値を持ったリーフ要素をすべて削除し､これらのファイルのための変更した属性値を持つ新し

いリーフ要素を提供することである∩申請者はこれらの属

性値を変更する前に､変更が適切かどうか､またその対応

について地域の規制当局と相談すること∩

Table 4-1/337/Number Page4-58 5.3.5.1.1 Page4-58 (削除)

Table 4-1/338/Number Page4-58 5.3.5.1.2 Page4-58 (削除)
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改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/339rNumber Page4-58 5.3.5.1.3 Page4-58 (削除)

Table 4-1/_341/Number Page4-58 5.3.5,2.1 Page4-59 (削除)

Table 4-1/342/Number Page4-59 5.3.5.2.2 Page4-59 (削除)

Table 4-1/343/Number Page4-59 5.3.5.2.3 Page4-59 (削除)

Table 4-1/345/Number Page4-59 5.3.5.3.1 Page4-59 (削除)

Table 4-1/346niumber Page4-59 5.3.5.3.2 Page4-59 (削除)

Table 4-1/347/Number Page4-59 5.3.5,3.3 Page4-60 (削除)

Table 4-I/349/Number Page4-60 5.3.5.4.1 Page4-60 (削除)



改正前 改正後

辛 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/350/Number Page4-60 5.3.5.4.2 Page4-60 (削除)

Table 4-1/351ルーumber Page4-60 5.3.5.4.3 Page4-60 (削除)

Table 4-1/354/Nt一mber Page4-60 5.3.7.1 Page4-61 (削除)

Table 4-1/355仙lmber Page4-61 5.3.7.1.1 Page4-61 (削除)

Table 4-1/356/Nllmber Page_4-61 5.3.7.1.2 Page4-61 (削除)

Table 4-I/357/Number Page4-61 5.3.7.1.3 Page4-61 (削除)

Table 4-1/358Mumber Page4-61 5.3,7.2 Page4-61 (削除)

Table 4-I/359/Number Page4-61 5.3.7.2.1 Page4-61 (削除)
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改正前 改正後

辛 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Table 4-1/360/Number Pag64-61 5.3.7.2.2 Page4-62 (削除)

Table 4-1/361/Number Page4-62 5.3.7.23 Page4-62 (削除)

Table 4-1/362/Number Page4-62 5.3.7.3 Pag64-62 (削除)-

Tもble 4-1/363nVumber. Page4-62 5.3.7.3.1 Page4-62 (削除)

Table 4-1/364JNumber Page4-62 5.3.7.3.2 Page4-62 (削除)

Table 4-1/365/NlJmber Page4-62 5.3.7.3.3 Page4-62 (削除)

Table 4-i/367/Number Page4-62 5.4.1 Page4-63 (削除)



改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 貢 該当箇所

Tab16 4-1/369/Ntlmber Page4-63 5.4.3 Page4-63 (削除)

Table 4-1/371/CoⅠnment Page DTD -申請する地域以外の地域 DTD を含める必要はな Page DTD退_宣二二三 -申請する地域以外の地域 DTD∠三_皇二三

4-64 いO 4-64 を含める必要はない0372-379行のファイル名は単なる例であるo最新のファイル名やバージョンについては地域ガイダンスを参照すること且ー

Table 4-1/372/File Page4-64 util/did/ich-ectd一三二adtd Page4-64 util/dtd/icⅠトeCtd唱.dtd

Table 4-1/ Page インスタンスに対するDTD-eCTD申請を作成するために Page インスタンスに対するDTD-eCTD 申請を作成するために4-64 使用したバージョンを含めることo 4-64 使用したバージョンを含めることO｢n｣は特定のバージヨ

372/Comment ンを示す (例えば､3-2)h

Tbble 4-1/373/File Page4-64 util/dtd/eu-regional-ibdtd Page4-64 util/dtd/eu-regionalせdtd

Table 4-1/373/Comment Page4-67 EU固有の文書に対するDTD Page4-64 EU固有の文書に対するDTDh｢n｣は特定のバージョンを示す｢例えば､1-1ーn

Table 4-1/374/File Page4-64 uti1/dtd/jp-regional-1&dtd Page.4-64 util/dtd/jp-teg10nal一旦道東

Table 4-1/ Page 日本国有の文書に対する塑型 Page 日本 固有の文書に対する互生±三o｢n｣は特定のバージヨ



改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 貢 該当箇所

Table 4-1/375/File Page.4-67 util/dtd/us-reg10na1-と吐.dtd Page4-64 util/dtd/us-reg10na1-_n.dtd

Table 4-1/375/Comment Page4-64 Us固有の文書に対する⊇三塁 Page4-64 us固有の文書に対する DTDorn｣は特定のバージョンを示す｢例えば､1-0ー∩

Table 4-i/376/File Page4-65 util/dtd/xx-reglOna1-土丑dtd Page4-65 uti1/dtd/xx-reg10nalせdtd

Table 4-1/ Page xxに固有な文書に対するDTD〇三こで､芯 はⅠS0-3166-1の Page xxに固有な文書に対するDTDoここで､XXは1S0-3166-1~の4-65 2文字の国コードo 4-65 2文字の国コー ド○｢n｣は特定のバージョンを示す例 えば､

376/Comment iu

Table 4-i/377/Comment Page スタイルシートに対するディレクトリー三三互∠ヒ上.也 Page スタイルシー トに対するディレクトリーⅠcHおよび地域の
4-65 のスタイルシートと申請者に固有のスタイルシート 4-65 ろ_ターム生と二上

Table 4-1/378/File Page4-65 util/Style/ectd-土過.Xsl Page4-65 utiustyle/ectdせXS1

4-65 ルシー トのバージョンを含めるo 4-65 ルシートのバージョンを含めるD｢Ⅰー｣は特定のバージョン

378/Corrunent を示すr例えば､1-OつD
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改正前 改正後

辛 .項 -頁 該当箇所 育 該当箇所

付録 5:伝送および受領などの地域固有の情報

表 5-1 Page5-1 Page5-1

地域 インターネットアドレス 電子メール 地域 インターネットアドレス 電子メール

欧 州 連 辿地 esubmissionraemea.euror)a 欧 州 連 吐吐｣凸二1!二ささ二王吐蛙とLE

令 (EU) iii土氾リ巡 上垣it 令 (EU) 凹±凹 左⊆陛

米 国食 h喝)://www.ida.gov Esubt⊃retjai),ober.fja.EOV 米 国食 http://www.ida.gov esubllretjai).fda,-hhs,gov

品 医薬品 庁(FDA) /cberhttp://W .ida.gov/cder - ■ … 一 一● 品 医薬品 庁(FDA) /cberhttp://www.fda.gov/cder 幽

日本 厚生 労働省 J http://www.mhlw.go.jphqL血血L 日本 厚生労働管塗_重j王政_塗A匿且 晶旦_過_壁塞_隆二盆塾監 http://www.mhlw.go.jp. -..AgjR 幽 血

カ ナ ダ保健省 幽 g･ = ●皇● -旦匹由 mikeward蝕 C-sc.EC.Ca カナ ダ保健省 辿 止ua
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改正前 改正後

章 .項 貫 該当箇所 頁 該当箇所

提出先アドレス Page 申請書類は当該規制当局に直接送付することo各規制当局 Page 申請書類は当該規制当局に直接送付することC各規制当局
5-1 -物理媒体を送付する際に必要な情報は､表5-2の照会先 5-1 -申請資料を送付する方法についての情報は､表 5-2の照

から入手できるo 会先から入手できるo

表5-2 Page5-1 規制当局 照会先 Page5-1 規制当局 碑会先

EMEA､欧州連合または各 EMEA､欧州連合または各

国当局 国当局 旦坦httn://www.hma.eu/

日本厚生労働省 http://www.mhlw.go.jp 日本厚生労働省 http://www.mhlw.go.jp

httt)://www.nibs.EEO.h) 独立行政法人医薬品医療趨基盤金塊捷 httD://www.Dmda.EOjD

米国食品医薬品庁 http://www.ida.gov/ 米国食品医薬品庁 http://www.fja,gov/

カナダ保健省､健康保護局(Health Canada,HealthprotectionBranch,Canada) httt)://www,hc-sc.iEC.Ca/h13b-d カナダ保健省､健康保護局(Hea1th Canada,Heal申protectionBranch,Canada) httD://www.hc-sc.EC,Ca

幽

媒体 Page 全ての ⅠCH 地域における受け入れ可能な電子媒体は iCⅠi Page 適切な記録媒体については地域ガイダンスを参照 るこ5-2 ホームページのM2推奨リストを参照することn 5-1 ⊥ ｣

カバーレター Page 申請者はPDFファイル (cover.pdf)としてカバーレターを Page 申請者は pDFファイル (包 cover,pdf)としてカバーレタ
5-2 提供することO紙のカバーレターも申請書の電子的でない 5-2 -を提供することO紙のカバーレターも申請書の電子的で

部分 (署名や捺印付きの様式､証明書など)に含めるoカ ない部分 (署名や捺印付きの様式､証明書など)に含めるo
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改正前 ~改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Page ･適切な行政情報などの申請資料の説明 Page ･適切な行政情報などの申請資料の説明

5-2 ･紙､電子形式､または紙と電子形式の両方として提出さ 5-2 ･紙､電子形式､または紙と電子形式の両方として提出さ

れる申請資由のセクション一覧表 れる申請資料のセクション一覧表

･電子媒体の種類と数､申請資料のおよそのサイズOまた､ ･電子媒体の種類と数､申請資料のおよそのサイズ○また､

地域のガイダンスに従い用いた電子媒体の特性 (例えば､ 地域のガイダンスに従い用いた電子媒体の特性 (例えば､

DLTテープに用いたフォーマット)などを記載すること Du､テープに用いたフォーマット)などを記載すること

が望ましいo が望ましいo

･ファイルのウイルスチェックに使用したソフトウエアの ･ファイルのウイルスチェックに使用したソフトウエアの

説明を含め､申請資料がウイルスに汚熟されていないこ 説明を含め､申請資料がウイルスに汚染されていないこ

とを記した陳述書･付線として､hdex-md5.txtファイルの内容の印刷出力 とを記した陳述書

･申請についての行政面および情報技術面に関する連絡先 . ･申請についての行政面および情報技術面に関する連絡先

記憶媒体の準備 Page5-2 塾盤拠 準盛利用可能な状態で受領できるように CD-ROM は注意深く包装することn特にディスケットやCD-ROM のケースは､バブルーパック型や硬い厚紙等の保護材無しに封筒で送付すると盛れやすいので注意が必要である(電子媒体の送付にジフイーバッグ (柔らかい詰め物をした郵送用などの紙袋)だけでは保護は十分ではない{ (削除)

セキュリティ Page ecTD 内の個々の物理ファイルに対し､MD5チェックサム Page ecTD 内の個々の物理ファイルに対し､MD5チェックサム

5-2 を含めることoチェックサムにより､受領者は申請の塾墾 5-2 を含めることoチェックサムにより､受領者は申請の塵旦

ファイルの完全性を検証することができるO茎廻し丘至芸9 里白昼ファイルの完全性を検証することができる0-m
DTD はファイルの場所を示しtタグ名にチェックサムが含 ecTD インスタンスの個々のリーフには個々のファイルの
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改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

セキュリティ Page xMleCTD インスタンスについてもチェックサムを含め Page ⅩMLeCTD インスタンスについてもチェックサムを含め

5-2 ること○申請者はこのチェックサムファイルを index 5-2 ることQ申請者はこのチェックサムファイルを indeX

-md5.txtという名前で､ⅩMleCTDインスタンスと同じデ -md5.txtという名前で､_XMLeCTDインスタンスと同じデ
イレクトリに含めることO申請者はindex-md5.txtフアイ′レ イレクトリに含めることO申請者はindex-md5.txtファイル

の内容を印刷出力し､紙に印刷したものを紙の表書きと共 の内容を印刷出力し､紙に印刷したものを紙の表書きと共

に申請に含めること○ に申請に含めることo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､このファイルでおよびそのMD5チェックサム値ーはindeX.xmlファイルのリーフ要/一により参照される∩

付 録 6:eCTDxMl.申請

)I;LJ Page ecTD の設計の基盤としてバックボーンの概念があるoバ Page ecTD の設計の基盤としてバックボーンの概念があるOバ

6-1 ツクボし-ンは申請の構成要素であるファイルを入れる容器 6-1 ツクボーンは申請の構成要素であるファイル二a⊥且二三

のようなものであるoバックボーンは ⅩML文書型定義 要素と呼ばれる)ポインタを入れる容器のようなものであ

(DocumentTypeDef+inition:DTD)に基づいているoCTD で るoバックボーンは XML 文書型定義 (DocumentType

定義される義塾文書と地 色要素の間には密接な Definition:DTD)に基づいている.CTt)で定義される文書

関係があるoバックボーンは､申請を構成する様々なプア と eCTDDTD で定義される要素の間には密接な関係があ

イルや情報に対するナビゲーションのリンクを提供するo るOバックボーン里｣と±乙監査は､申請を構成する様々な

日ー庁し ファイルや情報に対するナビゲーションのリンクを提供するo

Page xMLeCTDDTD に基づいて作成されるファイルを､ecTD Page ⅩMLeCTDDTD に基づいて作成されるファイルを､ecTD

6-1 xMLインスタンスあるいは xMLバックボーンとよぶo 6-1 x旭 ノインスタンスあるいは xMLバックボーンとよぶo

ⅩMLバックボーンでは､1つ以上のエントリまたはリンク ⅩMLバックボーンでは､1つ以上の且二三虞塞が同じ物理

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 ファイルを示すことも可能であるoLかし同一のファイル

のファイルに対するポインタが複数あ畠と､規制当局にお に対するポインタが複数あると､規制当局におけるフアイ



改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 戻 該当箇所

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 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

るので慎重を要する○ を要するO

ファイル名とデ Page 付録 4で特定のフォルダとファイルの名称を定義したOデ Page 付録4で特定のフォルダとファイルの名称を定義した○デ

6-1 イレクトリ構造のトップレベルは地域により異なるo トツ 6-1 イレクトリ構造のトップレべ)i,は地域により異なる..トツ

プレベル .フォルダの名称は､地域における申請資料を固 プレベル .フォルダの名称は､地域における申請資料を固

有に識別するo申請の識別子をトップレベル .デイレクト 有に識別するo具体的な要求事項については､地域ガイダ

リのフォルダ名として使用するo例えば､申請番号が cTD123456ならば､ルー トディレクトリの名前を ｢ctd-123456｣ ンスを参照されたい∩

血最初の申請と､その後の修正や変更は同じトップレベル . 最初の申請と､その後の修正や変更は同じトップレベル .

フォルダ名を使用することo個々の申請は､その地域にお フォルダ名を使用することO個々の申請は､その地域にお

ける申請連続番号に従った名前のサブフォルダにより識別 ける申請連続番号に従った名前のサブフォルダにより識別

されるo されるoすべての地域でー申請連続番号は一意であることが要求される∩日本での申請では連続する番号付けが必須

イレクトリ構造 表6-I,および図6-1に名前の付け方の慣例を示すo である∩その他のすべての地域では連続番号が望ましいが､幽 辿二L二表 6-1および図6-1に名前の付け方の慣例を示す○

Page 地域行政ⅩMLバックボーンファイルが提供される場合は､ Page 地域行政xMLバックボーンファイルは､申請ごとに地域間

6-2 地域固有のモジュール 1フォルダに入れる∩地域 XM1バックボーンファイルに対する DTp は各申請 6-2 有のモジュール 1フォルダに入れるn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エ.ツクサムを含む別個のファイルは不要でありtこのファイルfおよびその MD5チェックサム値ーは hdeX.xmlファイルのリーフ要素により参照されるo地域 ⅩMLバックボーンファイルに対する DTD は各申請
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改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

表 6-2 Page6-2 Page6-2

申請資料フォルダ ファイル l 申請資料フォルダ ファイル

index.xmi index,xmi

us-regional.Xml cid-123456/0000/ml/us us-reglOnal.xml

ctd-123456/0000/util/dtd ich-ectd一旦迄.dtdus-reg10na1-土9.dtd Gtd-123456/0000/util/dtd ich-ectd-皇道,dtdus-reg10na1-王を窒一dtd

index.Xmlindex-md5.txt index.xmi

us-regional.xml ctd-123456/0001/ml/us us-regional.Xmi

ctd-123456/0001/uti1/dtd ich-ectd一旦旦dtdus-reg10nal-上辺.dtd ctd-123456/0001/util/dtd ich-ectd-皇道.dtdus-regional-空挺茎.dtd

ctd-123456/0002 index.xmlindex-md5.txt index.xmlindex-md5,txt

us-regional.Xml us-reglOnal.Xmi

us-reg10na1-土旦,dtd ctd-123456/0002/util/dtd ich-ectd一三二茎.dtdus-reg10nal-空挺茎.dtd

ライフサイクル Page ecTDDTD はヱヱ土∠ヒレベルでのライフサイクル管理のた Page ecTDDTDは且二三重義t,ベルでのライフサイク′管理の

6-3 めの環境を用意しているが､申請レベルでのライフサイク 6-3 ための環境を用意しているが､申請レベルでのライフサイ

ル管理を完全にサポー トしているわけではないo規制当局 クjl/管理を完全にサポー トしているわけではないo規制当

に改訂を送付する場合は､盤重または削除される三三土∠ヒ 局に改訂を送付する場合は､迫迦｣置塵または削除される

と同じタグ名で関連付けられたリーフ要素として､新フア 且ニ三重産と同じバックボーンの位置に新しいリーフ要素

管理 胤 リーフ要素の ｢modified-file｣属性には､ 塵選出払 リーフ要素の ｢modifiedJlle｣属性には､追加､

追加､置換または削除される三三土∠とのリーフ ID を含め 置換または削除される且二三真義のリーフrDを含めるOこ

るoこれにより規制当局は元のファイルの場所を正確に確 れにより規制当局は元のファイルの場所を正確に確認で

認でき､元のファイルの状態を更新できるo詳細な記載方 き､元のファイルの状態を更新できるo詳細な記載方法に
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改正前 改正後

章 .項 質 該当箇所 頁 該当箇所

オペレーション Page オペレーション属性は申請内の個々のヱヱ4∠とを管理する Page オペレーション属性は申請内の個々の且二三重義を管理す

6-3 ための重要な鍵となるo申請者は､オペレーション属性を 6-3 るための重要な鍵となる○申請者は､オペレーション属性

用いて､申請に含まれるファイルによる更新処理の意図を を用いて､申請に含まれる且二三墓塾生監盟意図を規制当

規制当局に伝えるoオペレーション属性は､医薬品のライ 局に伝える○オペレーション属性は､医薬品のライフサイ

フサイクルに渡り､引き続いて提出される申請に含まれる クルに渡り､引き続いて提出される申請に含まれる且:二三

属性 ヱヱ二王∠土間の関係を説明するO初回の申請では全ての三三 豊墓間の関係を説明するo初回の申請では全ての且二三里
44二進 ｢新規 (new)｣である02回目､3匝帽､4回目等 基は ｢新規 (new)｣である02回目､3回目､4回目等の

の申請では､新たに提出されるZ_zi∠ヒ廷｣以前に提出し 申請では､新たに提出されるとこ三宝塞蛙､以前に提出し

た之zAJヒとの関係の有無により全て異なるオベレーシヨ たユニ三重産との関係の有無により全て異なるオベレーシ

ン属性を持ち得るo表6-3にオペレーション属性が取り得 ヨン属性を持ち得るo表 6-3にオペレーション属性が取り

る値の意味を説明するo 得る値の意味を説明するD

表 6-3オベレー Page 本三三土とは前に提出されたヱヱ∠∠とと関連がないo Page 本且=ヱ重義は前に提出された且二二Z塵蓋と関連がないO

シヨン属性の値｢New｣の意味 6-3 6-3 同一の提出内あるいは申請のライフサイクル内のいずれに
おいても､ひとつの eCTD要素内において複数のリーフ要素が｢new｣のオペレーション属性を持つことは許容されるn

表 6-3オベレー Page 既存之まま∠とに関連する新規三三まとである11(例えば､欠 Page 既存且ニ之要塞に関連する新規旦二Z重義三あ旦o(例え

6-3 落していた､あるいは新たな情報を提供する場合に用い 6-3- ば､欠落していた､あるいは新たな情報を提供する場合に

るo)Appendは同一の提出において､関連した2つのヱヱ Page 用いるsL)Appendは同一の提出において､関連した2つの
イルに用いないことを推奨する (例えば ファイルサイズ 且二三畳墓に用いないことを推奨する (例えば ファイル

シヨン属性の値 の増加に伴い､分割するような場合)O 6-4 サイズの増加に伴い､分割するような場合)○払 .通

rAppend｣の意 常A1⊃t)end関係で提出されるリーフ要素 (例えば､文書とそ
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改正前 改正後

章 .項 貢 該当箇所 頁 該当箇所

表 6-3オペレーション属性の値rReplaceJの%咲 Page 既に存在しているファイルの置き換えに用いるn Pag8 この新規リーフ要素に昏き換えられる既存リーフ要素があ

6-3 6-4 ることを意味するn

表 6-3かベレー Page 新ファイルの提出はなく､リーフのオペレーション属性は Page 新ファイルの提出はなく､リーフ重義のオペレーション属
6-3- ｢delete(削除)｣であるO｢modifiedflle｣属性は､もはや審 6-4 性は ｢delete(削除)｣であるO｢modified-fLle｣属性は､もは

シヨン属性の値 Page 査には関係ないと考えられる既提出の三三A∠とを指定す や審査には関係ないと考えられる既提出の_と二三重産を指

rDelete｣の意味 6-4 る○ 定する○提出されるファイルが存在しないので､チェックサム属性値は空欄､例えば間に入力値をもたない引用符(r'lり土払

オペレーション Page modi丘ed-Ble属性の目的は､変更されている(つまり､置換､ Page modified-flle属性の目的は､あとに続くリーフ要素によっ

6-4 追加あるいは削除された)去量の位置情報を提供すること 6-4 1 変更される (つまり､置換､追加あるいは削除された)

にあるoオペレーション属性が追加､置換あるいは削除の ユニ三雲蓋の位置情報を提供することにあるoオベレーシ

属性値を有する場合､modified-fl18属性もその値をとるべき ヨン属性が追加､置換あるいは削除の属性値を有する場合､

である〇modified-file属性は､｢indeX.xml｣および変更され modifiedJile属性もその値をとるべきである〇modifled-file

属性 ているファイルのリーフⅡ)を示しているo 属性は､｢index.Xml｣および変更されている且二三藍墓のリ

-フlD を示しているomodifLed-file属仲は単一のリーフ寧素のみを示す∩さらに､一度あるリーフ要素が別のリーフ要素に置換あるいは削除されると､変更されたリーフ要素

はもはや有効ではなくなり､modified-fLle属性によっていか
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章 .項 頁 召亥当箇所 質 該当箇所

Page 事例2-2回の提出がある場合○提出ooooは初回提出の申 Page 事例2-2回の提出がある場合○提出0000は初回提出の申

6-4 請資料であるo提出0001はその後の修正または変更で､申 6-5 請資料であるo提出0001はその後の修正または変更で､申

話者は提出0060のstructure.pdfファイルの置き換えを意図 話者は提出 0000の structure.pdfファイルの置き換えを意

している.すなわち､元のファイルstructure.pdfは履歴のた 図しているOすなわち､元のファイル structure.pdfは履歴

めに保存するが､審査には 0001/structure.pdfだけが関連す のために保存するが､審査には0001/structure呈.pdfだけが関
ることになる､とする処理であるOこれら2回の提出は次 達することになる､とする処理であるoこれら2回の提出

のように説明できるo は次のように説明できるo

･提出0000は､ファイル｢structure.pdfJの初回提出であり､ ･提出 0000は､ファイル ｢structure.pdf｣の初回提出であ
これが同ファイルの最新版であるo り､これが同ファイルの最新版であるo

･提出 0001(0000より後で提出される)は､ファイル ･提出 0001(0000より後で提出される)は､ファイル

｢structure.pdfJの提出であるOこのファイルが現時点で ｢structure之.pdfJの提出であるoこのファイルが現時点で

最新となり､提出oOOOのフアイ′レ｢structure.pdfJを置き 最新となり､提出 0000のファイル ｢structure.pdfJを置
換えるo き換える○

Page6-5 ライフサイクルの変更の間にファイル名を同一に保つことは要求されないn実際､審査において比較などの目的で両方のファイルを同時に開くときには､ファイル名が論理的に展なることは有用である∩

表 6-5提出連続番号 roool｣のファイル名 Page6-4 0001¥...¥structure.pdf Page6-5 0001¥-¥sltructure2.pdf

表 6-5提出連続 Page StruchLre.PdjVeplaced) Page S&ucture.pdfVeplaced)
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章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

オペレーション属性 Page 事例3 Page 事例3

6-4 ･提出 0001(0000より後で提出される)は､ファイル 6-5 ･提出 0001(0000より後で提出される)は､ファイル

｢structure.pdfJの提出であるoこれが最新ファイルとな ｢structure2.pdfJの提出であるOこれが最新ファイルとな

るが､提出0000のファイル ｢structure.pdfJ-の追加情報 るが､提出 0000のファイル ｢structure.pdfj-の追加惜

を含んでおり､二つのファイルは共に審査に関連するo 報を含んでおり､二つのファイルは共に審査に関連するo

Page6-5 ライフサイクルの変更の間にファイル名を同一に保つことは要求されない∩実際､審査において比政などの目的で両方のファイルを同時に開くときには､ファイル名が論理的

に見なることは有用である∩

表 6-6列の項目 Page6-5 修正ファイル Page6-5 修正呈血豆ファイル

表 6-6提出連続番号 ｢0001｣のファイル名 Page6-5 0001¥…¥structure.pdf Page6-6 0001¥…¥structure呈.pdf

表 6-6提出連続番号 ｢0001｣の審査ツールでの論理的表示の例 Page6-5 structure.pdf(Current) Page6-6 structure呈,pdf(current)
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章 ,項 頁 召亥当箇所 頁 責亥当箇所

ファイル再利用 Page6-6 Zヱ4坐直観盟ファイル とリーフ要素の違いを明確に理解することはeCTDの効果的な利用のために重要である∩連続したecTDを審査する際には､スタイルシー トを通して､あるいはecTD閲覧ツールを用いてのいずれであつても､内容ファイルの構成の表示はindex.㍊11ファイルの中のリーフ要素の構､に基づく∩Ⅹ入札 バックボーンから参照されるファイルの構成を見るためには､ecTDの個別の構成要素であるファイルやフォルダ構造は重要ではない∩eCTDのこの側面によって利用者は､ひとつのファイルを参照する複数のリーフ要素を提供することにより､ひとつのファイルを一度提供し､それを複数の場所に表示させることができる0本 eCTD仕様書の利用者はひとつの提出においてファイルを一度提供し､必要に応じてそのファイルを参照するたくさんのリーフ要素を提供できるnファイルの場所は重要ではなく､フォルダ構造の適切な場所に一度だけ含まれるべきであるnecTD 閲覧ツールの提供者はこのような場合に審査官が複数回参照されているファイルがどれであるかを容易に見つ
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章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Page6-6 このファイル再利用方法は､そのファイルを参照しているリーフ要素のxlink:href属性にファイルの場所が正確に指定されてさえいれば､この機能を提出あるいは申請をまたいで使用することが可能であること示している∩eCTD閲覧ツールの提供者は今回の提出でのファイルを参照しているリーフ要素と､以前の提出でのファイルを参照しているリーフ要素との違いがわかるような表示方法を開発すべきである-こ.のような状況では､ⅩMレ ツヾクボーンから参照されるファイルの存在の妥当性確認は､別の提出のファイルを参照するxlink:hrefを許容すべきであり､他の申請者もしくは当局担当官による当該ecTDの闇腎を妨げてはいけないn本 eCTD仕様書の利用者は提出あるいは申請をまたがる内

容の参照を行う前に､地域の規制当局に相談することO

DTD コンテンツ-.モデル Page ecTDのコンテンツ .モデルは CTD の編成に基づいてい Page ecTD のコンテンツ 一モデルは CTDの編成に基づいてい

6-6 るoコンテンツ .モデルの一部を以下に図示するoコンテ 6-7 るOコンテンツ .モデルの一部を以下に図示するOコンテ
ンツ.モデ′レは ｢ectd｣から始まり､申請資料に含めるべき ンツ.モデルは ｢ectd｣から始まり､申請資料に含めるべき

項目まで下っていく階層構造となっているo三組 娃鼓室を含むCTDのセクションが､どのように構造化されている土と_土⊥二止 ｣ 項目まで下っていく階層構造となっているO

Page67 団並立
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章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Page 適切な旦空を選択したら､<leaf,要素と属性を用いて申請内 Page 適切な重蓋を選択したら魁 塵蛭二吐､<leaf,要素と属

6-7 のファイルを指定するo詳細については本付録の r盟 主Lを 6-7 性⊥国_亘=虫.を用いて申請内のファイルを指定するC詳細に

作成するための説明｣を参照のこと○ ついては､本付録の ｢eCTD の要素/属性に関する説明｣を参照のことO

Page6-7 図6-4

Page6-9 図6-5

ecTD 要素/属 Page 5つのモジュールは､それぞれ下位の要素から成り､その Page 5つのモジュールは､それぞれ 1つ以上の要素タグから成

6-7 各要素は cTD 目次における場所を示す各々の<taE>を持 t1-0 り､その各要素はCTD の目次の場所を表す別個の識別子を

2旦_以下のステップを､例にならつて完了する○ただしこ _壁二も_以下のステップを､例にならつて完了するOただし

こでは､1から5までのモジュールに対し全てのファイル ここでは､1から5までのモジュー′レに対し全てのフアイ

が提出されるものとするo ルが提出されるものとするo

Page 1.提出する文書またはファイルに対応する CTD 目次の場 Page 1.提出する文書またはファイルに対応する CTD.目次の場

6-7 所を表す之空重墓を選択する.例えば非臨床概括評価文書 6-9 所を表す呈義之之を選択するo例えば､臨床的有効性の概

を提出する場合は､タグ<m2-4-nonclinica1-overview>を選択 墓且 jLを 提 出 す る 場 合 は~､ 塞.盈_タ グ

性に関する説明 するo <m2-7-3-summary-of-cliica1-efFICaCV>を選択するO

Page6-9 2.追加の要素タグの属性を適切に特定する∩今回の例では2.7.3有効性概要の対象を特定する ｢indicationJ属性を特定

土星｣

Page 2,<m2-4-nonclinlca1-overview>の下に､子の <1甲f'要素を作 Page 3,<m2-7-3-summary-of-cliica1-eFICaCV>の下に､子の<leaf,質
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章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Page 3.<leaf,要素の属性 ｢Ⅹ1ink:hrefJに､実際の韮塵塵墜進運魅 Page 4,<leaf,要素の属性 ｢xlinlchrefJに､実際のファイルの相対

6-8 92,ファイルの相対的な場所とファイル名を指定するo 6-9 的な場所とファイル名を指定する○

Page 4.<leaf,のくtitle>要素に､呈巨監昼馳 ファイルに対す Page 5.<1eaf,のくtitle>要素に､ファイルに対する.説明的旦三⊇塵遜

6-8 る説明盟な表題を記入するo 6-9 な表題を記入するO

Page6-8 5.<leaf,要素の適切な属性 (表6-8玉造盟)に情報を記入するo Page6-9 6.<leaf>要素の適切な属性 (表6-8)に情報を記入する○

Page 表 6-8では､これらの要素と属性について､更に詳細を説 Page 表 6-8では､これらの要素と属性について､更に詳細を説

6-8 明する○現行のレビュー環境においては､エンドユーザにとって以下の要素の属性が最も役に立つo･由･*･並由 些･地 匹･地 止･壮軸･■■ .I . I･xlink:href 6-9 明するD

表 6-8 Page 要素 属性 説明/指図 例 Page 要素 属性 説明/指図 例
6-8-Page <m2-4- 目次之之は CTD の､あるセ 6-louPage くnt2-4ー 目次堂墓はCTDの､あるセ
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改正前 改正後

章.項 頁 該当箇所 頁 該当箇所 .

ew>などの目次タグ 1つまたは複数の子の<leaf>要素を､親の目次旦_空に対し設けることができる○目次タグは<node-extension>要素を ew>などの目次要素 らに属性の使用によって定

毒 される^eCTD DTD は

ecTDのさまざまな場所で以

下 の 属 性 を定 義 す る :

roduct-name. indication_eXcit)ient.dosaEe-form (例

2.3.S お よび 3.2.S で は

substanceとmanufacturerの2

つの ｢フリーテキスト｣属性

がある 5.3.5では hdication

が追加の ｢フリーテキスト｣

属性である)nCTDの一般的

o&A との整合性のために､

これらの属性の値は適切と

される場所に含まれるべき

である∩現在これらの属性に

ついて標準的な用語の一覧

は存在せず､申請者はこれら

の属性の借が申請ライフサ

イクルの間に容易に変更さ

れることのないよう､慎重に

表記を選ぶべきであるo



改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

用いて砿張することができるo拡張は､定義された目次旦_空の最下位レベルでなされるが､絶対に必要な場合に限 】 用いて拡張することができる○拡張は､定義された目次要素の最下位レベルで旦峯追加されるべきであるn

三血 ｣本付録の｢ecTD タグ要素の拡張に関 ノード基盤廷進塗呈並望､絶対に必要な場合に限って行うことoノード地前に地域ガイダンスを参照

±互選盟｣の章を参照のことo

土星_⊆上皇_本付録の ｢茎奴匹eCTDDTD の拡張に関する

盈盟｣の章を参照のこと(盟6i5iJ

ID ⅩMLインスタンス内のこのid403(荏: ID ⅩMLインスタンス内のこのid403

場所に対する固有の識別子 この レベル にお いて､IDJj:任 意 であり｣造出ゑ盤仝｣エンデ ツク三旦 _土_宣ゲ- シ ヨ∠_重し互選岨 L 場所に対する固有の識別子 (往:このレベルに お いて ､ ⅠDは任意であるL



改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

を使用するO I 語を使用する○

<leaf> 1つのリーフは 1つのフア <leaf> リーフ要素はファイル-の参照であるnlつの目次要素イルに対応するo 親の目次タ

グに対し､1つまたは複数の のなかで 1つまたは複数の

子リーフ要素を授出できる∩ リーフ要素を宣言できる∩

appli本ファイルの作成に使用したPDFJ上皇 appli当該ファイルの作成に使用PDF1.4

caticIn-Vcrsion アプリケーション.ソフトウ cation-Vcrsion したソフトウエアのアプリ

エアのバージョン ケ-シヨンにより発生した

ファイルフォーマットのバ

二組 ._

font-1ibrary 文書作成時に使用したフォン font-1ibrary 今後の使用に備えるD

トまたはフォント一ライプラ

旦旦重題名_塾

ⅠD xMLインスタンス内におけidO50520 Iu 1D属性は ⅩM1文書内であidO50520注 :この

る､このファイル固有の識別子n リーフID は文字列では るものから別のものを参照

するために用いられ､申請に呈盤上二二盛盛旦⊆_盟主ふ血盟につ い て

じめなければならない∩ おいて一意的なものであるn

xMLⅠD の借は英字または

アンダースコアで始まる∩申

話者が数字のみを用いる内ヱ茎⊥遡

部D 生成ツールを使用して里旦三三サ イ トいる場合､生成された数字の

先頭に英字またはアンダースコアを加えれば正しい lDwww.W3.

空し一旦ⅩM1-m進墾重蓮土_整虹 .



改正前 改正後

単 一咽 戻 該当箇所 . 頁 該当箇所

chec提出するファイルに対するチe854d3002 choc提出するファイルに対するe854d300

ksum ニックサムの値 cO2a61fe5cbe926fd97b001 ksumチェックサムの値 2cO2a61fe5cbe926fd97bOO1

chocksum-type使用したチェックサム.アルゴリズム MD5 checkStlm-type使用したチェックサム.アルゴリズム MD5

modimodiBed-file属性の目的は､modifiedfil modimodifLed-file属性の目的は､../OOOl/in

且ed-fリーフ要素で変更されている呈≡二"/0001/i fled-fリーフ要素で変更されていdex.xml#

ile (つまり､置換､追加あるいは削除された)宝蓋の位置を提供することにある○オペレーション属性が追加､置換あるいは削除の属性値を有する場合､modiBed-file属性もその値 をとるべきであるomodified-f11e 属 性 は ,｢indeX,Ⅹml｣および変更されているファイルのリーフ Dを示しているO ndex.xmi#a1234567■ー ile る (つまり､置換､追加あるいは削除された)且二三墓墓の位直を捷供することにあるOオペレーション属性が追加､置換あるいは削除の属性値 を 有 す る 場 合 ､modified-f11e属性もその値を と る べ き で あ る ○modifiedllle 属 性 は ､｢index.Xm1｣および変更されている且二二乙憂患のリーフⅠD を示しているo a1234567

Operalion ｢modified-Ble｣に対して適用される卓也 を示すo有効な値は以下の通りOこのいずれか一つを選択するOO neW new



改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

versiOn 盤豊豊に対するファイル提出者の内部バージョン番号またはバージョン識別子 V23.5 versiOn ヱヱA∠とに対するファイル提出者の内部バージョン番号またはバージョン識別子 V23.5

Xlink,-actuate 現在使用していないno Ⅹlink:actuate 今後の使用に備える∩

Xlink実際のファイルに対するポイ0000/m2/27 xlinlC実祭に内容を示すファイル0000/m2/
:hrefンタを提供するnファイルに-clin-sunl/1i :href-の参照を提供する( 27-clin-S

対する相対パスとファイル名 teratu re-ref 内容を示すファイルは､それum/literat

互選払 . erences.pdf について言及するリーフ要Ore-refTereAces.pdf索と同じ連番である必要は

盆吐 .

Ⅹ1i血k:role 在使用していない∩ Xli血:role今後の使用に備えるn

xlink:shoW 現在使用していない∩ xlink:ら血oW 今後の使用に備える∩

Ⅹlink:type ｢simple｣の固定値 simple xlink:type ｢simple｣の固定値 simple



改正前 改正後

章 ,項 貫 該当箇所 戻 該当箇所

<title> 本要素は ｢1eafJと関連付けらStudy <title> リーフ要素の一部として､こStudy

れ､提出するファイルの説明Report の要素にはリーフ要素からReport

主監塾生旦｣. 1234 参照されるファイルの実用 1234

的な名前が含まれる∩ 塗_⊥_杢墓室塊 茎重盗笠を旦主_L且.___｣三1024 バ4上丘退室空し並進盗まぬ呈 色_

rD ⅩMtインスタンス内のこの場所に対する固有の識別子リーフ ID は墓室製からはじめなければならないo a1234567 ID xMLインスタンス内のこの場所に対する固有の識別子リーフlI)は英字またはアンa1234567辻｣⊥_二こし室生亡



改正前 改正後 Ⅰ

章 .項 質 該当箇所 頁 l 該当箇所

XML-JI)延塗室塁上三三止｣_注 2:このレべ′レでは Ⅲは任意であるO

<link-IeXt> <link-text> 今後の使用に備える∩

<xref> <xref> 今後の使用に備える(

新規の申請を行う場合の手引き Page6-9 新規の申請を行う場合の手引き Page6-12 鮎 土 新規の申請を行う場合の手引き

Page6-9 <!DOCTYPEectd:ectdSYSTEM"util/dtdJich-ectd-3iZ.dtd"> Page6-12 <!DOCTYPEectd:ectdSYSTEM一一util/dtdJich-ectd-三遷.dtdH><?xm1-svlesheet tvDe=-rrteXt/kS1■1hreF=llutil/style/ectd-2-1-x.xls"?>

Page6-9 application-version-11PDF1.3"> Page6-12 application-version-"PDF1,411>

Page これが申請 CTD 123456に対する初回提出であるならば､ Page これが申請 CTD 123456に対する初回提出であるならば､

6-10 本申請の全フアイ′レは ctd-123456/0000ディレクトリおよ 6-12 本申請の全ファイルは適宜_ctd-123456/0000ディレクトリ

69/84



改正前 改正後

章 ,項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

修正､追加または変更の手引き Page6-10 修正､追加または変更の手引き P喝e6-12 倒j二と 修正､追加または変更の手引き

Page ファイルを置き換えるためには､元のファイルと同じタグ Page ファイルを置き換えるためには､元のファイルと同じタグ

6-10 要素の下に置換ファイルの<leaf,要素を追加するo例えば､ 6-13 要素の下に置換ファイルの<leaf,要素を追加するo例えば､

これが申請CTD123456に対する2回目の提出であるなら これが申請cTD123456に対する2回目の提出であるなら

よびそれ以下のディレクトリに含まれるo リおよびそれ以下のディレクトリに含まれるo

Page <lDOCTYPEectd:ectdSYSTEM1.util/dtd/ich-ectd-と之.dtdr■> Page <!DOCTYPEectd:ectdSYSTEM"utiudtd/ich-ectd-Six,dtd一一>

6-10 6-13 <?xmi-Sviesheettvt)e-1ltexdxslt■href=rrutiustvle/ectd2-1-X.xlsrr?>

Page checksum- Page checksumニー1502e9ab5827431R)77340cea3b5e465a"xlink:href

6-10 "e854d3002cO2a61fe5cbe926fi973401" Xlink:href - 6-13 ■■m2/25-clin-over/clinicaLoVerview盛 .pdPl

rrm2/25-clin-over/clinical-overviewpdfrapplication-version -rr基地 jH application-version-■■空⊇里ユ ニ4"

複数の適応症が Page 複数の適応症がある場合の手引き Page 盟_生む療数の適応症がある場合の手引き
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章.項 頁 該当箇所 育 該当箇所

Page 複 数 の 適 応 症 が あ る 場 合 は Page 複 数 の .適 応 症 が あ る 場 合 は

6-ll <m2-7-3-summary-of-Clinical-efrlCaCy> と 6-13 <m2-7-3-summary-of-clinical-efficacy> と

<m5-3-5-repoTt畠-ofeffllCaCy-and-safety-studies>要素のそれぞれ <m5-3-5-reports-ofeFICaCy-and-safety-studies>要素のそれぞれ

に､もう1つの属性を使用するo以下の表にこの属性の使い方を示すD に､もう1つの属性を使用するo現在これらの屈伸について標準的な用語の一瞥は存在せずt申請者はこれらの属性の値が申請ライフサイクルの間に容易に変更されることのないよう､慎重に表記を選ぶべきである∩現在これを達成する唯一の方法は､不適切な属性億を持ったリーフ要素をすべて削除し､これらのファイルのための変更した属性値を持つ新しいリーフ要素を提供することである∩申請者はこれらの属性値を変更する前に､変更が適切かどうか､またその対応方法について地域の姐制当局に相談すること∩以下の表にこの属性の使い方を示すo

表6-9 Page6-ll 要素 属性 鋭明/指図 例 Page6-13 要素 属性 説明/指図 例<m2-7-3-Summary-Of.clinical-efBcacy> 適応症名 泣ain <m2-7せsunmary-of-clinical-efRcacy> Ⅰndicatlon適応症名 £ain

<m5-3-5-reports-of-efRcacy-and-Safety-studios> indication適応症名 臣ain <m5-3-5-reports-of.e盟cacy-and-safety-atudie8> Ⅰndication適応症名 芝ain

複数の適応症がある場合の手引 Page 規 制 当 局 は <m2-7-3-summ弧y-Of-Clinical-eFICaCy> と Page 規 制 当 局 は <m2-7-3-summary-of-clinical-eHICaCy> と

6-ll <m5-3-5-reports-of-eFICaCy-and-safetystudies>皇_空以下の全て 6-13 <印5-3-5-reports-of-e丘icacy-and-safetystudies>墓象以下の全て

の目次旦芝に適応症属性を適応することに留意すること. の目次要塞に適応症属性を適応することに留意することo

以下は､2つの適応症に関する情報を提出する場合のイン 以下旦塾旦主｣2つの適応症 (捧痛および感心)に関する情



改正前 改正後

章 .項 貢 該当箇所 頁 該当箇所

Page <lDOCTYPEectd:ectdSYSTEMー■uti1/dtd/ich-ectd-三三.dtdrr> Page <!DOCTYPEectd:ectdSYSTEM"uti1/dtd/ich-ectd-3-X,dtd">

t1-ll 6-13 <?xm1-svlesheettvt)e-lltext/xsllThref="utiL/stvie/ectd2-1-x.xlsrr?>

P喝e6-ll checksum-He854d3002cO2a61fe5cbe926fd973401■■ P喝e6-13

Page6-ll checksum-r'e854d3002cO2a61fe54be926fd973401" Page6-14 checksum-rrbde4d34dc80678a266352af450C3962"

Page6-14 <m5-3-5-1-studv-rel)OrtS-Of-controlled-clinical-studies-Dertinent-to-the-claimed-indication>

Page6-ll checksllm-He854d3002cO2a61fe544e926fld973401.■ Page6-14 checksum-"a4529C4a257壬07fBaOec591dde854578ー■

~Page6-14 </m5-3-5-1-study-reDOrtS-Of-controlled-clinical-studies-I)ertinent-to-the-clahled-indication>

72/84



改正前 改正後

章 .項 頁 該当箇所 貢 該当箇所

Page6-ll checksum-"e854d3002cO2a614e54be926fd973401事- Page6-14 checksum-.1C5C39f594b2070a57bea66e58860efcFr

Page6-14 <leaf ID-1la123460" oT)eration-"new" xlink:tvT)e-"Sim le"checkstlm-"15fafl98015f3599acabb7755C2d6bOclrXlink:href=rrm5/53-clin-stud-ref)-535-ref)-eff-safetv-stud/nausea/5351-stud-ret)-COntr/XVZOO15/nausea-sr15.Ddf'><title>nauseastudvrel)Ortl5</title>≦逝 臣く/m5-3-5-トstudv̂re13OrtS-Ofcontrolled-clinical-studies-I)ellinent-to-the-claimed-indication>

複数の原薬､製 Page 複数の原薬､製造業者および製剤がある場合の手引き Page 勉互生 複数の原薬､製造業者および製剤がある場合の手引
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辛 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Page 複数の原案がある場合は､<m3-2-S-drug-substance>要素に用 Page 複数の原薬がある場合は､<m3-2-sldrug-substance>要素に用

6-12 意されている属性を用いることにより､原薬名と製造業者 6-14 意されている属性を用いることにより､原英名と製造業者

の特有の組み合わせを提出することができるo以下の表にこの属性の使い方を示す○ の特有の組み合わせを提出することができるo塾在三並との属性について標準的な用語の一意は存在せず､申請者はこれらの属性の値が申請ライフサイクルの間に容易に変更されることのないよう､慎重に表記を選ぶべきである【現在これを達成する唯一の方法は､不適切な属性値を持ったリーフ要素をすべて削除し､これらのファイルのための変更した属性値を持つ新しいリーフ要素を提供することである｣申請者はこれらの鳳性値を変更する前に､変萱が適切かどうか､またその対応方法について地域の規制当局に相産土五三_と_｣以下の表にこの属性の使い方を示すO

表6-10 Page6-12 要素 属性 説明/指図 例 Page6-14- 要素 属性 説明/掃図 l 例

<m3-2-8-drSubstance1つの原薬の名 acetaminop <m3-2-a-dr旦ubstance1つの原案の名Acetaminop

ug-substance> 秤 hen Page6-15 ug-subStance> 称 hen

Manufacturer 原案の製造業者の名称 mysupplier 塾anuLacturer 男君芸製造業者′蜘 ppuer

複数の原案､製 Page 以下は､2つの原薬に関す ス方 Page 幽旦連出

6-12 る情報を提出する場合のイン 6-15 以下は､2つの原案 (アセ トアミノフェンおよびコデイン)

タンスの当該セクションの例であるOここでは原薬の- に関する情報を提出する場合のインスタンスの当該セクシ

造業者および製剤がある場合の手引き剤がある は､2つの製造業者から提供されるものとするo ヨンの例であるDここでは原案の一方は､2つの製造業者から提供されるものとするoPage <m3-2-S-drug-substance substance - "也 " P喝e くm3-2-S-drug-su_bstance substance-"幽 ■r
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章 .項 質 該当箇所 頁 】 該当箇所 i

P6-12 checksum-r■e854d3002cO2361fe54be926fi97340111 Page6-15 checksum-rFbOO2e4544cO2361fe54be926ae777012TT

Page6-12 <title>acetaminoDhenmvsut)I)lierdata</title> Page6-15

Page <ni3-2-S-dug-substance substance - 11旦幽 " Page <m3-2-S-drug-substance substance=1r迦幽 "

6-12 manufacturer-"地 "> 6-15 manufacturer-"聖地 2'■>

Page6-12 checksum-"e854d3002402a61fe54be926fd973401" Page6-15 checksum-"0000cdfaO5ble995f88057150414a783"

Page6-12 <title>atetaminoDhencomtーanV2data</title> Page6-15

Page <m3-2-S-drug-substancesubstance="旦曲 rrmanufacturer- Page <m3-2-S-drug-substance substance-"Ggd垂些■■

6-12 "由旺甥 重工之"> 6-15 manufacturer-rr地 目>
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章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

Page6-12 Page6-15 <title>codeine-druECOmt)anV2data</title>

Page 複数の製剤がある場合は､<m3-2-p-dr u g-product>要素に用意 Page 複数の製剤がある場合は､<m3-3-p-drug-product>要素に用意

6-13 されている属性を用いることにより､申請する製剤名と剤 6-15 されている属性を用いることにより､申請する製剤名と剤

現在これを達成する唯一の方法は､不適切な属性値を持ヱ

たリーフ要素をすべて削除し､これらのフア変更した属性値を持つ新しいリーフ要素を提あるo申請者はこれらの属性値を変更する前切かどうか､またその対応方法について地域組数三五三上山以下の表にま之旦_旦王道辻旦このを示す○ イルのための供することで丁に､変更が適の規制当局に属性の使い方

表6-ll Page 要素 属性 説明/指図 例 Page 要素 属性 鋭明/指図 例

6-13 <m3-2-p-drprodllCt-n 1つの製品の名wonder 6-15 <m3 -21rdrprod1ユCt-n1つの製品の名 wondeⅠ.

ug-prodtlCt>a血e 称 drug ug-prod_ucも>a血e 称 drug

dosagefbrul 豊里製産幽 型土盟塵 竺並立五二亘_塾g dosageform 二二選雌 迦 虫
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章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

複数の原薬､製造業者および製剤がある場合の手引き Page6-13 以下は､2つの製剤に関する情報を提出する場合のインス Page6-15 鮎 二堕以下は､2つの製剤 (カプセルおよび錠剤)に関する情報

タンスの当該セクションの例であるO を提出する場合のインスタンスの当該セクションの例である○

Page <m3-2や drug-product.product-name - "型虹 血過" Page <m3-2サdrug-product product-name -rr些由 垣__｣四g1■

6-13 dosageform-"幽 "> 6-16 dosageform-t!地 盤"manufacturer-"Comt)anYA11>

Page6-13 ChecksumHe854d3002cO2a61fe5cbe226f1973401" P喝e6-16 clleCksum-"f27cd9e659d8acf7baab10cc753d733cll

Page6｣13 Pageb-1t､ <title>WonderdruECa一つSulet)roductinformation</title>

Page <m3-2-p-drug-product product-name - "嘘 ｣一生埋" Page <lTi3-2-p-drug-product prodllCt-name -"臥 起埋‖

6-13 dosageform-̀1旦蜘 "> 6-16 dosageform-rr迦 llmanufacturer==■tCom1)anVA11>-

Page6-13 checksum-Fre854d3002cO2a61fe5cbe926fd97340l" Page6-16 checksuln-.l7490d74C3d5e442ad57daal55253ebl6rr
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章.項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

ⅩM16CTDDTD要素を拡張する Page6-13 xMLeCTDDTD要素を拡張する場合の手引き Page6-16 鮎 皇ⅩMLeCTDDTD 要素を拡張する場合の手引き

Page 申請者は､定義された目次旦_Zの下に､ノード拡張 (node Page 申請者は､定義された目次重義の下に､ノード拡張 (node
6-13 extensions)を行うことにより要素の定義を拡張できるOノ 6-16 extensions)を行うことにより要素の定義を拡張できるOノ

- ド拡張はなるべく避けるべきであり､情報を提出するの -ド拡張 (nodeextensionsーの使用は推墳されないためーやむ

に他に可能な手段がない場合にのみ適用すること∩新たに を得ず必要な場合のみ行 うこと∩ノー ド拡張 (node

作成する日次ノー ドごとに､子要素<nodeextension>を使用 extensionsーを使用する前に地域ガイダンスを参照されTLい-

す るo <title> 要 素 の値 は親 要素 か ら受 け継 ぐO 新たに作成する旦迭ノードごとに､子要素<node-eXtension>

<node-eXtension>を使用する場合は､以下の原則に従うことn を使用する○<title>要素の値は親要素から受け継ぐD定義

1.定義された要素の最下位のレベルでのみ拡張すること( された要素の最下位のレベルでのみ拡張すること∩例えば､

例えば､<m2-3-r-reEionalinformation>蓉素は拡張できるが､ ≦幽 盛退出-information>要 素 は 拡 張 で き る が ＼

<m2-3-cEualitv-overall-sllmmarV>は目次に定義された最下 <m2-3-0ualitv-overall-summarv>は目次に定義された最下位

場合の手引き 位の要素ではないので拡張できない∩2.要素を､2つ以上のレベルで拡張することはできないn例 え ば <node-eXtension><title>st)eCial-ida-summarydtitle></node-extension> を t も う 一 つ の<node-extension>で拡張してはならない∩ の要素ではないので拡張できない∩

Page6-14 <title>幽 </title> Page6-16 <title>如 く/title>

Page <1eafID-"a123456"operation-"new一一xlink:type-HsimplellPage <leaf Ⅰか-'Fa123456■■ operation-■lnewーl xlink:type-rrsimple"

6-14 xlink:href-r.m2/23-qos/fda/fda-extra-quality-sum.pdfTr> ト-1亡l xlink:href="m2/23-qos/extra-qual ity-sum.pdf"



- 改正前 改正後

車 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

紙の形で一部分 Page6-14 紙の形で一部分を提出する場合の手引き Page6-17 鮎 金 紙の形で一部分を提出する場合の手引き
Page <1eaflD-"a123456"operation-"new.1xlink:type- ■1simpleH Page <1eR 1D-"a123456" operation-"newH xlink:type-"simple"

を提出する場合の手引き 6-14 Checksl ユⅠn-type="md5■■ 6-17 checksum-type-rrmd5■■
checksum- checksum-lle854d3002(】02a61fTe5cbe926fd973401'F

xlink:href="m2/25/-clin-over/clinical-overview.pdf"

"m2/25-C1in-over/clinical-oveⅣiew.pdflapplication-version - applicatioll-Version-一一PDF1.4''>

付録 7:申請資料フォーマットの仕様

バージョン Page 当局がAcrobatReaderのバージ~ヨン4,0以上を使えば全て Page 日米 EU三塵の各当局は､PDFバージョン1.4で保存した

7-1 のPDFファイルを読むことができる､という必要がある∴ 7-1 pDFファイルを読み込むことができるn当局が pDFプア

当局がpDFファイルを読んだり､ナビゲートするのに､追 イルを読んだり､ナビゲートするのに､追加ソフトを必要

加ソフトを必要とすることがあってはならない∩しかし とすることがあってはならないnPDF/A-1(SO 標準

AdobeAcrobatを用いると､AcrobatReaderよりはるかに -ISO1900-1:2005)は保管用の形式でありteCTDを利用する

くの機能があるので､審査は容易になるといえる∩ ⅠcHでの審査要求を満たさないnPDFの他のバージョンを
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章 .項 頁 該当箇所 頁 該当箇所

-ツダおよびフ Page7-3 -ツダおよびフッタ .M4グラニユラリティ文書では､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-ツダまたはフッタをつけることとしているneCTDでは審査官が文書の特定を容易にするための大量のメタ情報があるが､それでも文書の各ページ (- ツダまたはフッタ)に一意な識別子があることが適

ツタ 切である (例えば､文書が印刷された場合や､複数の文書を画面上で同時に閲覧する場合)∩一意な識別子は必ずしもcTD番号やその他のメタ情報を含む必要はない∩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 ｣ _.

PpF文書お よび画像の作成方 Page カラーおよびグレイスケール画像の可逆圧縮には､Zip/platePage カラーおよびグレイスケール画像の可逆圧縮には､zip/Flate

7-3 (1つの技術に2つの名称がある)を用いるo同技術につ 7-3 (1つの技術に2つの名称がある)を用いるo同技術につ

いてはIntemetRFC1950およびRFC1951に記載されてい いてはhtemetRFC1950およびRFC1951に記載されてい

る (htt13://info.intemet,isi.edu/in-notes/rfc/files/rfc1950.text)O る (httT)://www.ietf.org/rfc/rfc1950.txto

Page 手書きメモを含む紙の文書は300dpiでスキャンするo手書 Page 手書きメモを含む紙の文書は 300dpi送土聖盤虚底でネキ

法 7-3 きメモは明瞭にするために黒色インキで書くことo 7-3 ヤンするり手書きメモは明瞭にするために黒色インキで書くことOスキャンした文書に西洋文字以外 (例えばt漢字)が含まれる場合は特に､さらに高い解像度が要求され､
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章 .項 一貫 該当箇所 頁 該当箇所

ハイパーテキスト.リンキングおよびブックマーク Page7-4 ブックマークを開くべきか閉じるべきかについての公式なガイダンスを提供するにあたって､規制当局によっては経験が不足している∩すべてのブックマークを開くのは､場合によってはあまりにも多すぎて審査に有用でなかった

り､ウエブブラウザの ｢更新｣時間に影響を与えるため､

おそらく適切とはいえないD同様に､すべてのブックマークを閉じるのは､審査官が常にそれらを開かなければならないため､おそらく適切とはいえないnそこで､申請者は審査官がどのようにブックマークを表示するかを考慮し､その申請のなかでは同様の文書について一貫したブック-マーク階層を持つことが推奨されるn

ページ番号づけ Page この規則に対し2つの例外が生じうる((詳細はCTDモジ Page この規則に対する唯一の例外は､文書のサイズが大きい(例

7-4 エールに対するガイダンスを参照のこと) 7-5 えば､100MB を超える)ために分割されている場合であ

･第-は､女書が大きすぎるために (例えば50MB以上) るが､2番目または後続のファイルには 1番目または先行

分割されている場合∩この場合は2番目 (または後続)のファイルに､1番目 (または先行)のファイルからの連続番号を付けるh･.第二は､文書ごとにページ番号付けされた複数の小さい文書が､一つのファイルにまとめられている場合hこの場合は､別にページ番号を付ける必要はないが､個々の するファイルから連続番号を付ける∩
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章 .項 頁 該当箇所 貢 該当箇所

ⅩMLファイル Page7-5-Page7-6 文書の内容を xhn で記述するという一般的な傾向が認識されているnしかし､現在の仕様書はXMLを構造情報に使用することのみに対応している∩このことから､概要や報告書tその他の記述文書のⅩML形式での提出は本仕様書では現在対応していない∩薬事粗制当局と申請者は地域においてその他の形式を利用することに合意することができる(共通形式の前述とは見なる利用方法を含む)∩つまり､申請者が記述文書にⅩMLの利用を希望するのであれば､その地域の規制当局が ⅩMLファイルを受け入れないかもしれないことを理解したうえで､地域の規制当局に相談する土と且_
Page 要素型に関する追加情報は属性で示されるo属性は要素型 Page 要素型に関する追加情報は属性で示されるO属性は要素型

7-5 の中に rr11で囲んで入れるo例えば､申請者名が英語で表 7-6 の中に旦L盈監Jl."｣で囲んで入れるO例えば､申請者名が
示されている事を示したい場合､この情報を属性として付 英語で表示されている事を示したい場合､この情報を属性

加でき､ⅩMLフアイ′レでは次のように記述されるo として付加でき､ⅩM1ファイルでは次のように記述され

<applicant xml:lang-"en" > Worldwide PhamlaCeuticals るo

hc.qapplicant>. <applicant Xml:1ang-"elユ" > Worldwide Pharmaceuticalshc.</applicant>,

Page xMLの規格に関する追加情報は W3C のウェブサイ ト Page xM1の規格に関する追加情報は W3C のウェブサイ ト

7-6 出地 に示されているO 7-6 竺些竺さ竺逝旦遡且 に示されているo
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章 .項 頁 該当箇所 l 頁 該当箇所

XMLeCTDDTD Page8-1 <?Ⅹmlversion-'1,0'encoding=ニUTF-8二?> Page8-1 <?xmi version-"I,0"encoding-=UTF-8=?>

XMLeCTDDTDleaf江) Page xmhs:XiinkCDATA#FJXEDlhttp://W .W3C.01.g/1999/Xlinkl Page xnhs:XlinkCDATA#FlⅩED二http://www.W3C.org/1999/xlinkr

8-2 xlink:typeCDAIA#FⅨEDlsimple二 8-2 xlink:typeCDATA#FD(EDニSimple二

Page8-2 dtd-versionCDATA#F王ⅩED二3.2二 Page8-2 did-versionCDAln#FIXED二3.2ニ

XNmeCTDDTDxrefD Page xmhs:XlinkCDAIA#FⅨED二http://www.W3C.org/1999/blink二 Page xmins:xlinkCDATA#FIXED"http://www.W3C.org/1999/xlinl("

8-2 xli nk:typeCDATA#F1ⅩED二simple二 8-2 xlink:typeCDATA#FIXED二simple二

Page xmlns:xlinkCDATA#FⅨEDニhttp://www.W3C.org/1999/xlinkI Page Ⅹmins:ⅩlinkCDATA#FIXEDrrl出p://www.W3C.org/1999/xlinkr■
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章 .項 質 該当箇所 頁 該当箇所
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