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本日の内容
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１．申請電子データシステム概要

２．利用状況について

３．よくある問合せ

４．システム改修の実績および予定
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申請電子データシステムとは？

ファイル送信

•申請電子データ、eCTD等

インターネット経由で
PMDAに提出できます

照会および回答

•照会事項の入手

•照会事項回答および関
連資料の送信

審査中も利用可能

•審査ステータスの確認

•追加申請に関する予告・
提出ができます

ユーザ管理

•申請企業内で、システム
利用者登録、グループ作
成等の管理が可能
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申請予告

•従来Faxを使用していた
予告をWeb上で行えます
•eCTD受付番号もその場
で発行できます
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申請予告～電子ファイル提出までのフロー
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電子データ受領の流れ

•データに問題がなければ機構側タイムクロック

•データ不備の場合は、申請者に再提出を依頼し

てから是正が確認されるまでは総審査期間対象

外となる場合がある

申請5週間前 受付日後約2週間以内承認審査
予定事前
面談

申請
1~3ヶ月前

и相開始前～
申請数ヶ月前

• 電子データの提出内容等を協議。

• 申請者が実施したバリデーション
結果の提出・説明を求める。

• 申請予定時期等を協議。

• 申請電子データの提出内容の最終
確認。

予告

申請
5週間前

郵送／窓口提出

バリデーション

紙資料確認・

電子ファイル
の到着確認

システム
への登録

充足性確認

承認申請書
印紙印

受付日

FD申請データ
転送

eCTD及び
申請電子データ

転送

ゲートウェイ

申請

機構に到着しウイルスチェック完了次第、
バリデーションを開始し、結果を通知する

•予告は、申請予定日の
5週間前から1週間前ま

でに行う（申請予定日
前1週間を切ったら予
告はできない）

•申請者は提出物、およ
び提出予定日を宣言
する

五月雨式
提出不可

申請電子
データ提出
確認相談
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システム
への登録

バリデーション



• 申請電子データシステム全体の流れは以下の通りです。
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申請電子データシステムでの操作の流れ
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企業管理者を登録した企業数

2016 2017 2018

企業数 31 21 12 64

※集計対象
・登録申請日を基点に算出
・集計期間は、2016年度は8月以降、2018年度は12月末時点の実績
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データ転送回数

2016 2017 2018

承認申請書（FD） 29 136 165 330

eCTD（正本） 32 224 246 502

eCTD（参考） 1 1 0 2

試験データ 34 80 57 171

その他 106 667 568 1,341

添加物換算係数ファイル 0 47 52 99

合計 202 1,155 1,088 2,445

※集計対象
・PMDAに到着したもの（署名検証完了(結果がOKのもの)）

再提出や代行提出を含む
申請予告及び提出が取り消されたものを除く

・送信開始日を基点に算出
・集計期間は、2016年度は8月以降、2018年度は12月末時点の実績

2019/02/12 8



転送方式別の平均転送速度

eCTD ṇ

HTTPS
0.69

(min0.14 – max1.62) n=18
0.33

(min0.14 - max0.67) n=6

UDPポート
3.00

(min0.18 - max4.68) n=63
3.03

(min0.11 – max7.23) n=26

（単位：MB/秒）
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※集計対象
・PMDAに到着したもの（署名検証完了(結果がOKのもの)）

再提出や代行提出を除く
申請予告及び提出が取り消されたものを除く

・2018年4月から2018年12月末までの提出
・eCTDおよび試験データの初版（0000版）のみを対象
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提出予定ファイル送信テストの
利用実績

項目 2018年度

利用企業数 20社

全送信回数 27回

eCTD送信回数 17回

試験データ送信回数 10回

平均送信ファイルサイズ 1.88GB／回
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※集計対象
・NGやエラー（アップロードの中断）も含む
・送信開始日を基点に算出
・集計期間は、2018年度は8月から12月末までの送信



ヘルプデスクへの問合せ実績

112019/02/12

ṕּל Ṗ

45社
108件
（58件）

127件

※集計対象
・2018年4月～2018年12月



問合せ傾向
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操作手順などの問合せ 51

バリデーション結果確認 7

要望・作業の依頼 16

ユーザー変更に関する作業依頼 7

作業依頼 8

改修要望 1

障害の確認 34

データ転送前に発生した障害 7

データ転送中に発生した障害 13

画面遷移時に発生した障害 7

その他障害 7

※集計対象
・2018年4月～2018年12月



利用状況を踏まえた所感

• 利用回数、利用社数ともに昨年度より増加して
います。

• 試験データを提出しない申請での利用が増加し
ました。

• １つの案件を解決するのに要した問合せ回数は、
平均1.3回です。大半の案件は1回の問い合わせ
で解決しています。

• 障害や操作手順に関する問合せは、サービス開
始以降減少傾向にあります。
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よくある問合せ（提出予告）

• Q：提出予定の提出物が未提出にもかかわらず[予
告/提出]タブから[提出履歴]タブへ移動し「アッ
プロード中」となってしまいました。どうしたら
よいでしょうか。

• A：[提出履歴]タブで「アップロード中」となっ
てしまった提出物を選択し「「アップロード
中」解除」ボタンを押下することで、当該提出
予定の提出物が[予告/提出]タブに戻ります。

• なお、「「アップロード中」解除」ボタンの操作を行わなくても、
「アップロード中」となってから約1 日（16 時間程度）経過して
もアップロードが完了しない場合、当該提出予定の提出物が[予告/
提出]タブに戻る仕様となっております。

よくある質問 Ｂ）５
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（次ページに続く）
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よくある問合せ（提出予告）

品目詳細画面

誤操作等により「アップロード
中」となってしまった提出予告を
提出前の状態に戻すには、
「『アップロード中』解除」ボタン
を押下します。



よくある問合せ（申請予告）

• Q：薬事担当者が変更になりました。どうした
らよいでしょうか。

• A：いずれかの電子ファイルのゲートウェイ提
出が開始された後または受付日確定後は、申請
電子データシステム画面上で薬事担当者欄の修
正ができませんので、ヘルプデスクにて修正い
たします。後任の方を申請電子データシステム
にユーザ登録をした後に、問い合わせ票でヘル
プデスク宛に薬事担当者の変更をご依頼くださ
い。
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よくある質問 Ｂ）８



よくある問合せ（換算係数ファイル提出）

• Q：複数品目を同時に申請している場合、添加剤の換算
係数CSVファイルを提出するにはどうしたらよいでしょ
うか。

• A：添加物換算数係数ファイルを複数送信する場合は、
ファイルを送信するごとに提出予告を行ってください。
なお、添加物換算係数ファイルの提出予告を複数同時に
作成することはできないため、1 ファイル目の添加物換
算係数ファイルを提出後に、次の提出予告の作成を行っ
てください。
– または、添加物換算数係数ファイルを一度に提出する方法もあ
ります。

– 提出予定のCSV ファイルを1つのファイルに纏める事で、１つ
の提出予定ファイルで提出可能です。

– 操作マニュアル（v1.9）P.184「添加物換算数係数ファイルを
複数送信する場合」をご参照ください。
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2018年度の主な改修実績
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• ファイル送信関連

– 提出予定ファイルの送信テスト機能追加

– アップロード中となった提出予告を提出前の状態に
戻す機能の追加

• 試験データ提出関連

– 改訂版提出時の改定前ファイルID入力不要化

– 提出プレビュー画面の表示速度改善

• その他

– 照会回答への画面遷移数を減らすためのボタン追加

– 相談受付番号の入力欄拡張
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2018年度の改修実績
（提出予定ファイルの送信テスト機能追加）
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• 従来の通信テスト機能に加え、提出予定の試験デー
タとeCTDのファイルを送信するテスト機能を追加
しました。

• ウイルスチェックおよび署名検証の工程までテスト
し、処理結果はメールで受領できます。

• 使用上のルールは以下のとおりです。

– 利用回数：１つの品目につき、原則として試験データと
eCTDそれぞれ１回まで

– 利用時期：申請予定日の8週間前から2日前まで

– 問い合わせ対応は行いません。（本番のデータ提出対応を
優先するため）
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今後の改修予定
（Java Applet廃止対応）
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• 背景
– 申請電子データシステムでは、高速ファイル転送機能や試験デー
タ提出機能等でJava Appletの技術を採用しています。

– しかしながら、Oracle社からJava Appletを2019年3月に廃止予定
である旨がアナウンスされております。したがって、申請電子
データシステムにおいても、 2019年3月以降はJavaのアップデー
トにより、Java Appletが使用できなくなる恐れがあります。日本
政府のCIO（内閣官房情報通信技術（IT）総合戦略室）の方針と
しても、Java Appletから他の方式への移行が推奨されています。

• Oracle社 Oracle Java SE サポート・ロードマップ

https://www.oracle.com/technetwork/jp/java/eol-135779-ja.html

• 内閣官房 Javaのサポートポリシー変更等に関する技術レポート

https://cio.go.jp/sites/default/files/uploads/documents/technique_report_java.pdf
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今後の改修予定
（Java Applet廃止対応）
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• システム改修予定

– 対象：JavaのアップデートによりJava Appletが使用でき
なくなったPCを使用する申請企業

– 期間：２０１９年３月から２０２０年夏まで注）

Java Applet廃止に伴う代替手段として、申請電子データシステムにGoogle 
ChromeとJavaアプリケーションを使用した代替インターフェースを提供する
予定です。なお、代替インターフェースの利用には、 Google ChromeとJava
アプリケーションのインストール作業が必要です。

代替インターフェースのリリース前にJava Applet廃止が原因と考えられる不
具合（電子データの提出、アカウントロック解除時のパスワード再設定、等）
が生じた場合は、ヘルプデスクに問合せください。PMDAで代行処理等の対応
をさせていただきます。

注）Javaのアップデートによる影響を受けない申請企業においては、2020年夏
までは、これまで通りの方法で、申請電子データシステムをご利用可能です。
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今後の改修予定
（Java Applet廃止対応）
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• システム改修予定

– 対象：申請電子データシステムを使用するすべての申
請企業

– 期間：２０２０年２月以降注）

2020年2月を目途に、PMDAではJavaを使用しないインターフェース
を用意する予定です。当初の推奨ブラウザはChromeを予定しています
が、他のブラウザ（Firefox）の稼働確認も進める予定です。

注）Javaのアップデートによる影響を受けなかった申請企業においても、
2020年夏以降は、これまで通りの方法では申請電子データシステムを
ご利用できなくなります。
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今後の改修予定
（Java Applet廃止対応）
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• システム改修のスケジュール
– 対応スケジュールは以下を予定しています。申請に必須の機能を先行
でリリースする予定です。

- 2019年3月 Chrome + Javaアプリケーションの代替インターフェース

第一弾リリース（申請に必須の機能のみ）

- 2019年6月 Chrome + Javaアプリケーションの代替インターフェース

第二弾リリース

通信テスト機能／提出予定ファイル送信テスト機能

アカウントロック解除時のパスワード再設定機能

個人証明書チェック機能

- 2020年2月 Chromeで稼働するJavaを使用しないインターフェースをリリース

- 2020年夏 現行のIE + Java AppletのインターフェースとChrome + Javaアプ

リケーションの代替インターフェースを廃止

2019/02/12



今後の改修予定
（推奨利用環境の最新化）
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• 申請電子データシステムの現在の推奨利用環境は、
Windows7, Windows8, Windows8.1ですが、
Windows10を推奨利用環境に含めるべく、動作検証を
進めています。

• Windows10環境では、Java Appletを使用した一部の画
面（試験データ提出画面及びゲートウェイ提出画面）で
稀に画面表示が崩れる不具合が確認されています。ただ
し画面の再読み込みをすることで、当該事象は回避可能
です。
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今後の改修予定
（システム全体のリプレイス）
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• 申請電子データシステムのハードウェア老朽化およびソ
フトウェア保守切れ対応のため、2020年2月頃にシステ
ム全体のリプレイスを計画しています。

• リプレイスに際して、申請者様側にも以下のような影響
が生じます。必要な情報は別途ご連絡させていただきま
す。

– システムの停止が発生します。

– IPアドレスが変更になります。申請企業様のファイアウォール
等のネットワーク機器で、通信を許可するための設定がされて
いる場合は、変更が必要になります。

– Java Applet廃止対応に伴う新インターフェースのリリースを予
定していますが、現行インターフェースも並用させるため、従
来通りの操作方法で、システムを利用することが可能です。
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ヘルプデスクのご利用にあたって
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• ヘルプデスクの対応には、申請者様のご利用環
境や操作手順の確認が必要になりますので、問
い合わせの際には申請電子データホームページ
から“問い合わせ票“をダウンロードしてご記入
ください。

– 「申請電子データシステム操作マニュアル－申請企
業向け－（v1.9）」「2.3.1 申請電子データホーム
ページ」（P.14）



ご清聴ありがとうございました

• 申請電子データホームページ
– https://esg.pmda.go.jp/Ssk/comn001p01.init

• 次世代審査・相談体制について（申請時電子データ提出）
– https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-

reviews/about-reviews/p-drugs/0003.html

• 申請電子データシステムに関する問合せ（ヘルプデスク）
– esg_help@pmda.go.jp

• 次世代審査・相談体制に関する問合せ
– jisedaiPT@pmda.go.jp
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