
別添２ CTD 通知の別紙２「第１部 申請書等行政情報及び添付文書に関する情

報に関する資料の作成要領について」の新旧対照表 

改正前 改正後 

１．第１部目次 

 

（１）第１部の資料の目次を作成する。 

 

（略） 

１．第１部（モジュール１）を含む申請資料の

目次 

（１）第１部（モジュール１）を含む申請

資料の目次を作成する。 

（略） 

３．証明書類（承認申請資料の収集・作成業

務を統括する責任者の陳述書、GLP・

GCP 関連資料、共同開発に係る契約書

（写）等） 

３．証明書類（承認申請資料の収集・作成業務

を統括する責任者の陳述書、GLP・GCP 

関連資料、共同開発に係る契約書（写）、

平成１６年５月２７日付け薬食審査発第

0527004 号厚生労働省医薬食品局審査管

理課長通知「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」の

別紙１の2.1において求められている陳述

書等） 

５．起原又は発見の経緯及び開発の経緯 

（１）規則第１８条の３第１項第一号イ

「起原又は発見の経緯」に関する

資料をいう。なお、当該内容が第

２部（５）に記載できる場合は、

第一部において提出を省略するこ

とができる。 

（略） 

５．起原又は発見の経緯及び開発の経緯 

（１）規則第４０条第１項イ「起原又は発

見の経緯」に関する資料をいう。な

お、当該内容が第２部（５）に記載

できる場合は、第１部において提出

を省略することができる。 

 

（略） 

６．外国における使用状況等に関する資料 

（１） 規則第１８条の３第１項第一号イ

「外国における使用状況等」に関

する資料をいう。 

（略） 

６．外国における使用状況等に関する資料 

（１）規則第４０条第１項イ「外国におけ

る使用状況等」に関する資料をい

う。 

（略） 

９．一般的名称に係る文書 

医薬品名称調査会での一般的名称の審

議記録、一般的名称を特定できる文書を

添付する。 

９．一般的名称に係る文書 

医薬品の一般名に係る通知等、一般的名

称を特定できる文書を添付する。 

１１．市販後調査基本計画書（案） 

   平成９年３月２７日薬安第３６号薬務

１１．製造販売後調査等基本計画書（案） 

平成１７年１０月２７日付け薬食審査



局安全課長通知「新医療用医薬品の再審

査に係る市販後調査基本計画書等につい

て」に従い、市販後調査基本計画書の案

が承認申請時点で作成されている場合に

は添付する。 

発第 1027007 号厚生労働省医薬食品局審

査管理課長通知「新医療用医薬品の再審査

に係る製造販売後調査等基本計画書等に

ついて」に従い、製造販売後調査等基本計

画書の案が承認申請時点で作成されてい

る場合には添付する。 

１３．その他 

その他参考となる資料として、既承認

医薬品等の効能追加、用法・用量の変更

等に係る申請の場合には、承認時の資料

のうち、承認書の写し、承認時の審査報

告書、第二部に相当する資料（資料概要）、

添付資料一覧を提出する。 

１３．その他 

その他参考となる資料として、下記の資

料を番号順に添付する。 

なお、（３）～（５）の資料については、

当該申請における承認審査の過程で審査

当局に提出した資料を適宜添付する。 

（１）既承認医薬品に係る資料 

効能・効果の追加、用法・用量の

変更等の承認事項一部変更承認申

請の場合には、承認書の写し、既承

認事項に係る関係資料（審査報告

書、第２部に相当する資料（CTD

の概要（サマリー））及び添付資料

一覧）。なお、当該申請品目に係る

直近の承認時から今回の申請まで

の間に提出した軽微変更届書（平成

１７年２月１０日付け薬食審査発

第 0210001 号厚生労働省医薬食品

局審査管理課長通知「改正薬事法に

基づく医薬品等の製造販売承認申

請書記載事項に関する指針につい

て」の記の第４に基づき提出する記

載整備届書を含む。）についても、

必要に応じて添付すること 

（２）治験相談記録（写） 

当該申請に係る機構による治験

相談記録の写し 

（３）照会事項（写）及び照会事項に対す

る回答（写） 

当該申請に係る申請から承認審



査の過程における機構からの書面

（電磁的方法により送付された場

合を含む。）による照会事項の写し

及び照会事項に対する回答の写し 

（４）その他の資料 

① 機構への提出資料（写） 

当該申請に係る承認審査の過

程で機構に提出した資料で、第１

部「１．第１部（モジュール１）

を含む申請資料の目次」から「１

２．添付資料一覧」まで及び第２

部から第５部までに含まれない

その他の提出資料の写し 

② 厚生労働省への提出資料（写） 

当該申請に係る承認審査の過

程で厚生労働省に提出した資料

がある場合には、当該資料の写し 

（５）eCTD の形式に関する留意事項等 

当 該 申 請 に 係 る  eCTD 

node-extension の利用やフォルダ

の追加等、電子化 CTD を提出する

際に、平成１５年６月４日付け医薬

審発第 0604001 号厚生労働省医薬

食品局審査管理課長通知「コモン・

テクニカル・ドキュメントの電子化

仕様について」及び平成１６年５月

２７日付け薬食審査発第 0527004

号厚生労働省医薬食品局審査管理

課長通知「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」で示した運用とは異なる

形式を用いた場合には、その理由、

留意事項等 

 


