
過去のパッケージ内容一覧 
 

【Ver.1.5.0.3】 

文書 ファイル・フォルダ名 版番号 説明 
更新日・公

開日 

eCTD v4.0 国内

実装パッケージ 
v1.5.0.3 改訂履歴 

JP_eCTDv4_0_Implementation 
_Package_History_v1_5_0_3.pdf 

－ 
本パッケージの改

訂履歴 
－ 

ICH 電子化コモ

ン・テクニカルドキ

ュメント（eCTD）

v4.0 の国内実装 
について 

JP_eCTDv4_0_IG_v1_5_0.pdf 1.5.0 
eCTD v4.0 の国

内実装ガイド 
2023.2.6 

eCTD v4.0 国内コ

ードリスト 
JP_eCTDv4_CV_2023_10.xlsx 

2023-
10 

日本における

eCTD v4.0 のコン

トロールド・ボキャ

ブラリ（CV）(注 1) 

2023.10.25 

eCTD v4.0 国内

Genericode 
JP_Genericode － 

日本における

eCTD v4.0 の
Genericode(注 2) 

2023.10.25 



eCTD v4.0 国内 
OID リスト 

JP_OID_Listing_231025.xlsx 
2023-
10-25 

日本における

eCTD v4.0 申請で

使用する OID のリ

スト 

2023.10.25 

eCTD v4.0 国内

チェック項目一覧 
eCTDv4_0_国内チェック項目一覧

_v1_5_0_1.pdf 
1.5.0.1 

日本における

eCTD v4.0 申請

に対する運用規則

の一覧(注 3) 

2023.4.26 

 

【Ver.1.5.0.2】  

文書 ファイル・フォルダ名 版番号 説明 
更新日・公

開日 

eCTD v4.0 国内実

装パッケージ 
v1.5.0.2 改訂履歴 

JP_eCTDv4_0_Implementation 
_Package_History_v1_5_0_2.pdf 

－ 
本パッケージの改

訂履歴 
－ 

ICH 電子化コモン・

テクニカルドキュメ

ント（eCTD）v4.0 
の国内実装 につい

て 

JP_eCTDv4_0_IG_v1_5_0.pdf 1.5.0 
eCTD v4.0 の国

内実装ガイド 
2023.2.6 



eCTD v4.0 国内コ

ードリスト 
JP_eCTDv4_0_CV_2023_07.xlsx 

2023-
07 

日本における

eCTD v4.0 のコン

トロールド・ボキャ

ブラリ（CV）*1 

2023.7.31 

eCTD v4.0 国内

Genericode 
JP_Genericode － 

日本における

eCTD v4.0 の
Genericode*2 

2023.7.31 

eCTD v4.0 国内 
OID リスト 

JP_OID_Listing_230731.xlsx 
2023-
07-31 

日本における

eCTD v4.0 申請

で使用する OID の

リスト 

2023.7.31 

eCTD v4.0 国内チ

ェック項目一覧 
eCTDv4_0_国内チェック項目一覧

_v1_5_0_1.pdf 
1.5.0.1 

日本における

eCTD v4.0 申請

に対する運用規則

の一覧*3 

2023.4.26 

 

【Ver.1.5.0.1】 

文書 ファイル・フォルダ名 版番号 説明 
更新日・公

開日 



eCTD v4.0 国内実

装パッケージ 
v1.5.0.1 改訂履歴 

JP_eCTDv4_0_Implementation 
_Package_History_v1_5_0_1.pdf 

－ 
本パッケージの改

訂履歴 
－ 

ICH 電子化コモン・

テクニカルドキュメ

ント（eCTD）v4.0 
の国内実装 につい

て 

JP_eCTDv4_0_IG_v1_5_0.pdf 1.5.0 
eCTD v4.0 の国

内実装ガイド 
2023.2.6 

eCTD v4.0 国内コ

ードリスト 
JP_eCTDv4_0_CV_2023_04.xlsx 

2023-
04 

日本における

eCTD v4.0 のコン

トロールド・ボキャ

ブラリ（CV）*1 

2023.4.26 

eCTD v4.0 国内

Genericode 
JP_Genericode － 

日本における

eCTD v4.0 の
Genericode*2 

2023.4.26 

eCTD v4.0 国内 
OID リスト 

JP_OID_Listing_230426.xlsx 
2023-
04-26 

日本における

eCTD v4.0 申請

で使用する OID の

リスト 

2023.4.26 



eCTD v4.0 国内チ

ェック項目一覧 
eCTDv4_0_国内チェック項目一覧

_v1_5_0_1.pdf 
1.5.0.1 

日本における

eCTD v4.0 申請

に対する運用規則

の一覧*3 

2023.4.26 

 

【Ver.1.5.0.0】 

文書 ファイル・フォルダ名 版番号 説明 
更新日・公

開日 

eCTD v4.0 国内実

装パッケージ 
v1.5.0.0 改訂履歴 

JP_eCTDv4_0_Implementation 
_Package_History_v1_5_0_0.pdf 

－ 
本パッケージの改

訂履歴 
－ 

ICH 電子化コモン・

テクニカルドキュメ

ント（eCTD）v4.0 
の国内実装 につい

て 

JP_eCTDv4_0_IG_v1_5_0.pdf 1.5.0 
eCTD v4.0 の国

内実装ガイド 
2023.2.6 

eCTD v4.0 国内コ

ードリスト 
JP_eCTDv4_0_CV_2023_01.xlsx 

2023-
01 

日本における

eCTD v4.0 のコン

トロールド・ボキャ

ブラリ（CV）*1 

2023.1.25 



eCTD v4.0 国内

Genericode 
JP_Genericode － 

日本における

eCTD v4.0 の
Genericode*2 

2023.1.25 

eCTD v4.0 国内 
OID リスト 

JP_OID_Listing_230315.xlsx 
2023-
03-15 

日本における

eCTD v4.0 申請

で使用する OID の

リスト 

2023.3.15 

eCTD v4.0 国内チ

ェック項目一覧 
eCTDv4_0_国内チェック項目一覧

_v1_5_0_0.pdf 
1.5.0.0 

日本における

eCTD v4.0 申請

に対する運用規則

の一覧*3 

2023.3.15 

  

【Ver.1.4.0.5】 

文書 ファイル・フォルダ名 版番号 説明 
更新日・公

開日 

eCTD v4.0 国内実

装パッケージ 
v1.4.0.5 改訂履歴 

JP_eCTDv4_0_Implementation 
_Package_History_v1_4_0_5.pdf 

－ 
本パッケージの改

訂履歴 
－ 

ICH 電子化コモン・

テクニカルドキュメ
JP_eCTDv4_0_IG_v1_4_0.pdf 1.4.0 

eCTD v4.0 の国

内実装ガイド 
2022.2.18 



ント（eCTD）v4.0 
の国内実装 につい

て 

eCTD v4.0 国内コ

ードリスト 
JP_eCTDv4_0_CV_2023_01.xlsx 

2023-
01 

日本における

eCTD v4.0 のコン

トロールド・ボキャ

ブラリ（CV）*1 

2023.1.25 

eCTD v4.0 国内

Genericode 
JP_Genericode － 

日本における

eCTD v4.0 の
Genericode*2 

2023.1.25 

eCTD v4.0 国内 
OID リスト 

JP_OID_Listing_230125.xlsx 
2023-
01-25 

日本における

eCTD v4.0 申請

で使用する OID の

リスト 

2023.1.25 

eCTD v4.0 国内チ

ェック項目一覧 
eCTDv4_0_国内チェック項目一覧

_v1_4_0_1.pdf 
1.4.0.1 

日本における

eCTD v4.0 申請

に対する運用規則

の一覧*3 

2022.5.17 

  

【Ver.1.4.0.4】 



文書 ファイル・フォルダ名 版番号 説明 
更新日・公

開日 

eCTD v4.0 国内

実装パッケージ 
v1.4.0.4 改訂履歴 

JP_eCTDv4_0_Implementation 
_Package_History_v1_4_0_4.pdf 

－ 
本パッケージの改

訂履歴 
－ 

ICH 電子化コモ

ン・テクニカルドキ

ュメント（eCTD）

v4.0 の国内実装 
について 

JP_eCTDv4_0_IG_v1_4_0.pdf 1.4.0 
eCTD v4.0 の国

内実装ガイド 
2022.2.18 

eCTD v4.0 国内コ

ードリスト 
JP_eCTDv4_0_CV_2022_10.xlsx 

2022-
10 

日本における

eCTD v4.0 のコン

トロールド・ボキャ

ブラリ（CV）*1 

2022.10.19 

eCTD v4.0 国内

Genericode 
JP_Genericode － 

日本における

eCTD v4.0 の
Genericode*2 

2022.10.19 

eCTD v4.0 国内 
OID リスト 

JP_OID_Listing_221019.xlsx 
2022-
10-19 

日本における

eCTD v4.0 申請
2022.10.19 



で使用する OID
のリスト 

eCTD v4.0 国内チ

ェック項目一覧 
eCTDv4_0_国内チェック項目一覧

_v1_4_0_1.pdf 
1.4.0.1 

日本における

eCTD v4.0 申請

に対する運用規則

の一覧*3 

2022.5.17 

  

【Ver.1.4.0.3】 

文書 ファイル・フォルダ名 版番号 説明 
更新日・公

開日 

eCTD v4.0 国内実

装パッケージ 
v1.4.0.3 改訂履歴 

JP_eCTDv4_0_Implementation 
_Package_History_v1_4_0_3.pdf 

－ 
本パッケージの改

訂履歴 
－ 

ICH 電子化コモン・

テクニカルドキュメ

ント（eCTD）v4.0 
の国内実装 につ

いて 

JP_eCTDv4_0_IG_v1_4_0.pdf 1.4.0 
eCTD v4.0 の国内

実装ガイド 
2022.2.18 

eCTD v4.0 国内コ

ードリスト 
JP_eCTDv4_CV_2022_07.xlsx 

2022-
07 

日本における

eCTD v4.0 のコン
2022.7.27 



トロールド・ボキャブ

ラリ（CV）*1 

eCTD v4.0 国内

Genericode 
JP_Genericode － 

日本における

eCTD v4.0 の
Genericode*2 

2022.7.27 

eCTD v4.0 国内 
OID リスト 

JP_OID_Listing_220727.xlsx 
2022-
07-27 

日本における

eCTD v4.0 申請で

使用する OID のリ

スト 

2022.7.27 

eCTD v4.0 国内チ

ェック項目一覧 
eCTDv4_0_国内チェック項目一覧

_v1_4_0_1.pdf 
1.4.0.1 

日本における

eCTD v4.0 申請に

対する運用規則の

一覧*3 

2022.5.17 

  
【Ver.1.4.0.2】 

文書 ファイル・フォルダ名 版番号 説明 
更新日・公開

日 

eCTD v4.0 国内実装

パッケージ v1.4.0.2 
改訂履歴 

JP_eCTDv4_0_Implementation 
_Package_History_v1_4_0_2.pdf 

－ 
本パッケージの改訂履

歴 
－ 



ICH 電子化コモン・テ

クニカルドキュメント

（eCTD）v4.0 の国内

実装 について 

JP_eCTDv4_0_IG_v1_4_0.pdf 1.4.0 
eCTD v4.0 の国内実

装ガイド 
2022.2.18 

eCTD v4.0 国内コード

リスト 
JP_eCTDv4_CV_2022_04.xlsx 2022-04 

日本における eCTD 
v4.0 のコントロールド・

ボキャブラリ（CV）*1 
2022.4.18 

eCTD v4.0 国内

Genericode 
JP_Genericode － 

日本における eCTD 
v4.0 の Genericode*2 

2022.4.18 

eCTD v4.0 国内 OID
リスト 

JP_OID_Listing_220418.xlsx 
2022-04-

18 

日本における eCTD 
v4.0 申請で使用する

OID のリスト 
2022.4.18 

eCTD v4.0 国内チェッ

ク項目一覧 
eCTDv4_0_国内チェック項目一覧

_v1_4_0_1.pdf 
1.4.0.1 

日本における eCTD 
v4.0 申請に対する運用

規則の一覧*3 
2022.5.17 

 
【Ver.1.4.0.1】 

文書 ファイル・フォルダ名 版番号 説明 
更新日・公

開日 

eCTD v4.0 国内実装パ

ッケージ v1.4.0.1 改訂

履歴 

JP_eCTDv4_0_Implementation 
_Package_History_v1_4_0_1.pdf 

－ 
本パッケージの改訂履

歴 
－ 



ICH 電子化コモン・テク

ニカルドキュメント

（eCTD）v4.0 の国内実

装 について 

JP_eCTDv4_0_IG_v1_4_0.pdf 1.4.0 
eCTD v4.0 の国内実

装ガイド 
2022.2.18 

eCTD v4.0 国内コードリ

スト 
JP_eCTDv4_CV_2022_04.xlsx 

2022-
04 

日本における eCTD 
v4.0 のコントロールド・

ボキャブラリ（CV）*1 
2022.4.18 

eCTD v4.0 国内

Genericode 
JP_Genericode － 

日本における eCTD 
v4.0 の Genericode*2 

2022.4.18 

eCTD v4.0 国内 OID リ

スト 
JP_OID_Listing_220418.xlsx 

2022-
04-18 

日本における eCTD 
v4.0 申請で使用する

OID のリスト 
2022.4.18 

eCTD v4.0 国内チェック

項目一覧 
eCTDv4_0_国内チェック項目一覧

_v1_4_0_0.pdf 
1.4.0.0 

日本における eCTD 
v4.0 申請に対する運

用規則の一覧*3 
2022.2.25 

 
【Ver.1.4.0.0】 

文書 ファイル・フォルダ名 版番号 説明 
更新日・公

開日 

eCTD v4.0 国内実装パ

ッケージ v1.4.0.0 改訂

履歴 

JP_eCTDv4_0_Implementation 
_Package_History_v1_4_0_0.pdf 

－ 
本パッケージの改訂履

歴 
－ 



ICH 電子化コモン・テクニ

カルドキュメント（eCTD）

v4.0 の国内実装 につい

て 

JP_eCTDv4_0_IG_v1_4_0.pdf 1.4.0 
eCTD v4.0 の国内実

装ガイド 
2022.2.18 

eCTD v4.0 国内コードリ

スト 
JP_eCTDv4_0_CV_2022_02.xlsx 

2022-
02 

日本における eCTD 
v4.0 のコントロールド・

ボキャブラリ（CV）*1 
2022.2.25 

eCTD v4.0 国内

Genericode 
JP_Genericode － 

日本における eCTD 
v4.0 の Genericode*2 

2022.2.25 

eCTD v4.0 国内 OID リ

スト 
JP_OID_Listing_220225.xlsx 

2022-
02-25 

日本における eCTD 
v4.0 申請で使用する

OID のリスト 
2022.2.25 

eCTD v4.0 国内チェック

項目一覧 
eCTDv4_0_国内チェック項目一覧

_v1_4_0_0.pdf 
1.4.0.0 

日本における eCTD 
v4.0 申請に対する運

用規則の一覧*3 
2022.2.25 

 
【Ver.1.3.0.6】  

文書 ファイル・フォルダ名 
版番

号 
説明 

更新日・公

開日 

eCTD v4.0 国内実装パッ

ケージ v1.3.0.6 改訂履歴 
JP_eCTDv4_0_Implementation 
_Package_History_v1_3_0_6.pdf 

－ 本パッケージの改訂履歴 － 



ICH 電子化コモン・テクニ

カルドキュメント（eCTD）

v4.0 の国内実装 について 
JP_eCTDv4_0_IG_v1_3_0.pdf 1.3.0 

eCTD v4.0 の国内実装

ガイド 
2020.2.19 

eCTD v4.0 国内コードリス

ト 
JP_eCTDv4_0_CV_2021_10.xlsx 

2021-
10 

日本における eCTD 
v4.0 のコントロールド・ボ

キャブラリ（CV）*1 
2021.10.18 

eCTD v4.0 国内

Genericode 
JP_Genericode － 

日本における eCTD 
v4.0 の Genericode*2 

2021.10.18 

eCTD v4.0 国内 OID リス

ト 
（サンプル）JP OID 
Listing_211011.xlsx 

－ 
日本における eCTD 
v4.0 申請で使用する

OID のリスト 
2021.10.18 

 
【Ver.1.3.0.5】  

文書 ファイル・フォルダ名 
版番

号 
説明 

更新日・公

開日 

eCTD v4.0 国内実装パッケ

ージ v1.3.0.5 改訂履歴 
JP_eCTDv4_0_Implementation 
_Package_History_v1_3_0_5.pdf 

－ 本パッケージの改訂履歴 － 

ICH 電子化コモン・テクニカ

ルドキュメント（eCTD）v4.0
の国内実装 について 

JP_eCTDv4_0_IG_v1_3_0.pdf 1.3.0 
eCTD v4.0 の国内実装

ガイド 
2020.2.19 



eCTD v4.0 国内コードリス

ト 
JP_eCTDv4_0_CV_2021_07.xlsx 

2021-
07 

日本における eCTD v4.0
のコントロールド・ボキャ

ブラリ（CV）*1 
2021.7.16 

eCTD v4.0 国内

Genericode 
JP_Genericode － 

日本における eCTD v4.0
の Genericode*2 

2021.7.16 

eCTD v4.0 国内 OID リス

ト 
（サンプル）JP OID 
Listing_210705.xlsx 

－ 
日本における eCTD v4.0
申請で使用する OID の

リスト 
2021.7.16 

 

 【Ver.1.3.0.4】 

文書 ファイル・フォルダ名 
版番

号 
説明 

更新日・公

開日 

eCTD v4.0 国内実装パッ

ケージ v1.3.0.4 改訂履歴 
JP_eCTDv4_0_Implementation 
_Package_History_v1_3_0_4.pdf 

－ 本パッケージの改訂履歴 － 

ICH 電子化コモン・テクニ

カルドキュメント（eCTD）

v4.0 の国内実装 について 
JP_eCTDv4_0_IG_v1_3_0.pdf 1.3.0 

eCTD v4.0 の国内実装

ガイド 
2020.2.19 

eCTD v4.0 国内コードリス

ト 
JP_eCTDv4_0_CV_2021_04.xlsx 

2021-
04 

日本における eCTD 
v4.0 のコントロールド・ボ

キャブラリ（CV）*1 
2021.4.16 



eCTD v4.0 国内

Genericode 
JP_Genericode － 

日本における eCTD 
v4.0 の Genericode*2 

2021.4.16 

eCTD v4.0 国内 OID リス

ト 
（サンプル）JP OID 
Listing_210408.xlsx 

－ 
日本における eCTD 
v4.0 申請で使用する

OID のリスト 
2021.4.16 

 
  



【Ver.1.3.0.3】 

文書 ファイル・フォルダ名 
版番

号 
説明 

更新日・公

開日 

eCTD v4.0 国内実装パッケ

ージ v1.3.0.3 改訂履歴 
JP_eCTDv4_0_Implementation 
_Package_History_v1_3_0_3.pdf 

－ 本パッケージの改訂履歴 － 

ICH 電子化コモン・テクニカ

ルドキュメント（eCTD）v4.0
の国内実装 について 

JP_eCTDv4_0_IG_v1_3_0.pdf 1.3.0 
eCTD v4.0 の国内実装

ガイド 
2020.2.19 

eCTD v4.0 国内コードリスト JP_eCTDv4_0_CV_v5_0.xlsx 5.0 
日本における eCTD v4.0
のコントロールド・ボキャ

ブラリ（CV）*1 
2021.2.1 

eCTD v4.0 国内

Genericode 
JP_Genericode － 

日本における eCTD v4.0
の Genericode*2 

2021.2.1 

eCTD v4.0 国内 OID リス

ト 
（サンプル）JP OID 
Listing_210115.xlsx 

－ 
日本における eCTD v4.0
申請で使用する OID のリ

スト 
2021.2.1 

 
【Ver.1.3.0.2】 

文書 ファイル・フォルダ名 
版番

号 
説明 

更新日・公

開日 



eCTD v4.0 国内実装パッ

ケージ v1.3.0.2 改訂履歴 
JP_eCTDv4_0_Implementation 
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カルドキュメント（eCTD）

v4.0 の国内実装 について 
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