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はじめに
▪まもなくeCTDの次期メジャーバージョンであるeCTD v4
の受付が開始されます。

▪本⽇のワークショップには、統計担当の⽅々が多く参
加されていると伺っております。

▪ eCTDなんて⾃分には関係ないのでは︖と思っておられ
るかもしれないので、今回は特に統計担当の皆様に
とってどのような影響がありそうか、についてご説明
いたします。

▪そのため今回は、eCTD v4の詳細や技術的な説明は基本
的に割愛させていただきます。よって、eCTD v4に関す
る説明が⼀部不⾜していたり、厳密には正確でない内
容が含まれます。また、申請企業の業務に関しまして
は、発表者⾃⾝の想像や私⾒が含まれております点に
ついて、予めご了承ください。
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はじめに

▪ eCTD v4についての説明は、3⽉11⽇に開催される
シンポジウム（オンライン）にて⾏います。

▪ご興味のある⽅は、ぜひ上記のシンポジウム
（参加費無料）にもご参加ください。

3

「eCTD v4についてもっと知りたい︕」
というかたはコチラへ

「eCTD v4についてもっと知りたい︕」
というかたはコチラへ

2022年3⽉11⽇（⾦）
「eCTD v4.0(ICH M8) 通知改正と運⽤開始に関する説明会」
<https://www.pmda.go.jp/int‐activities/symposia/0110.html>
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本⽇の内容

1. はじめに

2. eCTD v4って︖

3. どんな影響が︖（変わること、変わらないこと）

4. いつから︖いつまでに︖

5. 事前に提出された質問とご回答

6. ところでIEはいつまで使うのか

7. まとめ

4
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eCTD v4って︖

5

eCTDの作り⽅の新しいルールです

XML（⽬次のようなもの）の記載⽅法が⼤きく変わります

ただし、eCTD v4はツールが作ってくれます（おそらく）

申請電⼦データをeCTDに含めて提出することになります

申請電⼦データをeCTDに含めて提出︖︖申請電⼦データをeCTDに含めて提出︖︖
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eCTD v4って︖（申請電⼦データをeCTDに含めるとは︖）

申請電⼦データ提出⽅法の違い︓

6

申請電⼦データはeCTDとは別に提出
（申請電⼦データのメタデータ情報は［試験データ提出］画⾯から提出）

eCTD v3.2.2

eCTDの中に申請電⼦データを含めて提出eCTD v4

「申請電⼦データをeCTDに含めて提出」とは
① eCTDのフォルダの中に

申請電⼦データのフォルダ・ファイルが含まれる
② 申請電⼦データシステム上で⼊⼒していた試験データの

メタデータ情報は、eCTDのデータ定義（XML）ファイル内に
記載される

申請
資料

申請
電⼦
データ

eCTD

eCTDという”⼊れ物”の中に
申請資料と申請電⼦データが
⼊っているイメージ

では、具体的にどんな影響が︖︖では、具体的にどんな影響が︖︖
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どんな影響が︖（変わること）

7

①申請電⼦データの提出⽅法
•試験データ提出画⾯やTSVファイルは使⽤しません。
•申請電⼦データの情報は、eCTD v4を作成する担当者にお渡しください。

② GW上のバリデーション結果の表⽰⽅法
•申請電⼦データシステム（GW）の提出履歴タブの⾒え⽅
が変わります。
• eCTD v4の⼀部として提出されるため、eCTD としての形式チェックと、
CDISCのバリデーションがそれぞれ実施され、結果が表⽰されます。

• eCTDの形式とP21Eの両⽅のバリデーション結果が受領可
（またはOK）の場合、その提出物は受領可となります。
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どんな影響が︖（変わること）
▪①申請電⼦データの提出⽅法

▪ eCTD v4申請時は、申請電⼦データの提出時に従来
（下図）の情報⼊⼒⽤画⾯を利⽤しません。

▪ TSVファイルに（または画⾯上に直接）⼊⼒していた
Analysis TypeやTerminologyバージョンなどの情報は、
eCTD v4のXML内に記載して提出する必要があります。

8

eCTD v4では、提出時に
この画面を利用しません。

[申請電⼦データシステムの試験データ提出画⾯][申請電⼦データシステムの試験データ提出画⾯]
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どんな影響が︖（変わること）
▪①申請電⼦データの提出⽅法（つづき）

▪ Analysis Typeなどの情報をeCTD v4のXML内に記載する
と、下図の例のようになります。

9

[eCTD v4のXML記載例[eCTD v4のXML記載例

試験データ種別

Analysis Type

Terminology



Pharmaceuticals and Medical Devices Agency |© 2022 Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 無断複製・転載を禁ず

どんな影響が︖（変わること）

▪①申請電⼦データの提出⽅法（つづき）
（私⾒ですが）
▪前ページに記載したようなXMLを作成するには、
（恐らくほぼ全ての企業において）eCTD v4⽤
編纂ツールを利⽤されると考えられます。
▪また、実際にツールを利⽤してeCTD v4を作成
するのは、担当部署や外部委託先の⽅々になる
と想像されます。
▪そのため、これまでTSVファイルや申請電⼦
データシステム上に直接⼊⼒していた情報は、
今後はeCTD 作成を担当する⽅に提供いただく
ことになる、と推察します。

※個⼈の感想です。

10
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どんな影響が︖（変わること）

▪② GW上のバリデーション結果の表⽰⽅法
▪eCTDとしての形式チェックと、申請電⼦デー
タとしてのバリデーションがそれぞれ実施さ
れます。

▪そのため、申請電⼦データシステムにおける
バリデーション結果の表⽰⽅法が少し変わり
ます。

11

提出後の画⾯イメージは次ページへ提出後の画⾯イメージは次ページへ

申請
資料

申請
電⼦
データ

eCTD

申請
電⼦
データ

まず⼊れ物としてのeCTD形式
チェックを終えた後・・・

P21Eによる申請電⼦データ
としてのバリデーションが
実施されます

システム内で
取り出す

提出物
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どんな影響が︖（変わること）
▪② GW上のバリデーション結果の表⽰⽅法

▪ eCTD v4形式で申請電⼦データを提出すると、１回の
提出に対して提出履歴が３⾏に分割して表⽰されます。

12

提出物全体としての
バリデーション結果

（1行目）

試験データ（P21E）の
バリデーション結果

（3行目）

eCTDとしての
バリデーション結果

（2行目）

[申請電⼦データシステムの提出履歴タブの表⽰例][申請電⼦データシステムの提出履歴タブの表⽰例]
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どんな影響が︖（変わらないこと）

13

申請電⼦データの提出対象申請電⼦データの提出対象
•提出すべきデータの種類や範囲は変わりません。

申請電⼦データに付与すべき情報申請電⼦データに付与すべき情報
• TSVファイルで登録していた付加情報（Analysis Typeな
ど）は、eCTD v4でも必要です。

申請電⼦データバリデーション（P21E）の仕様申請電⼦データバリデーション（P21E）の仕様
• P21Eによるバリデーションは、従来通りのルール／仕
様で実施されます。
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どんな影響が︖（変わらないこと）

14

バリデーション結果レポートバリデーション結果レポート
•従来と同じ内容の結果レポートを、申請電⼦データシ
ステムからダウンロードできます。

受領可否判断基準受領可否判断基準
•申請電⼦データ⾃体の受領可否判断の基準は変わりま
せん。

提出した申請電⼦データの提出内容の確認⽅法提出した申請電⼦データの提出内容の確認⽅法
• eCTD v4形式で提出した申請電⼦データの提出内容を
申請電⼦データシステム上で確認／出⼒できます。
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どんな影響が︖（変わらないこと）

▪申請電⼦データのバリデーション結果レポート
▪バリデーション結果レポートは、提出履歴タブの「試験
データバリデーション」⾏を選択し、画⾯下部（提出履
歴詳細欄）から「バリデーション結果ダウンロード」ボ
タンを押下してダウンロードすることが可能です。

15

[申請電⼦データシステムの提出履歴タブの表⽰例][申請電⼦データシステムの提出履歴タブの表⽰例]

（画⾯を⼀部拡⼤）

バリデーションや結果レポートの
内容は従来通りです。
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どんな影響が︖（変わらないこと）

▪提出した申請電⼦データ提出内容の確認⽅法
▪提出履歴タブの「試験データバリデーション」⾏を選択
し、画⾯下部（提出履歴詳細欄）から「試験データ提出
内容へ」ボタンを押下して、提出内容を確認することが
可能です。（TSV出⼒も可。）

16

[申請電⼦データシステムの提出履歴タブの表⽰例][申請電⼦データシステムの提出履歴タブの表⽰例]

（画⾯を⼀部拡⼤）

eCTD v4 XML内に記載された情報
に基づき自動生成されます。
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▪受付はいつから始まる︖

▪いつまでに対応する必要がある︖

17

いつから︖いつまでに︖



Pharmaceuticals and Medical Devices Agency |© 2022 Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 無断複製・転載を禁ず

いつから︖いつまでに︖

eCTD v4 実装スケジュール（予定）︓
• 2022年4⽉の申請品⽬からeCTD v4の受付を開始

- 2022年4⽉以降の申請からeCTD v4の使⽤が可能
• 2026年3⽉までは移⾏措置期間として、引き続き

eCTD v3.2.2も受付
- eCTD v4に完全移⾏するのは2026年4⽉〜を予定

18

(年度) 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 ･･･

ver. 
3.2.2

ver. 4

経過措置期間

４年間でeCTD v4への移⾏をお願いいたします。４年間でeCTD v4への移⾏をお願いいたします。
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事前に提出された質問へのご回答
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事前に提出された質問へのご回答①

▪ Q2‐3にあるeCTD v4.0以降の実装ガイド等とは何を指す
か︖ゲートウェイの操作マニュアル等の改訂予定はあ
るか︖

20

▪ FAQのQ2‐3にある「eCTD v4.0以降の実装ガイド等」と
は、ICH M8 EWGで合意されたeCTD v4のImplementation 
Guideを含む「eCTD v4.0実装パッケージ」や、国内実
装ガイドを含む「eCTD v4.0国内実装パッケージ」の内
容を意図しています。

▪ゲートウェイの操作マニュアルは、eCTD v4受付開始後
に改訂版を公開する予定です。

Q:Q:

A:A:



Pharmaceuticals and Medical Devices Agency |© 2022 Pharmaceuticals and Medical Devices Agency 無断複製・転載を禁ず

事前に提出された質問へのご回答②

▪ eCTD v4.0 パイロットテスト結果を共有ください。申請
電⼦データ関連でeCTD改訂や再提出（⼜は準備段階で
多かった修正事項）を求めた（求められた）事例につ
いて、当局や（申請電⼦データを作成⼜はeCTDに組み
込んだ）製薬企業やベンダーの⽴場の感想を聞きたい。

21

▪パイロットテストにおいて発⽣頻度の⾼かったNG等の
事例や問い合わせ事例は、下記リンク先にて公開して
おりますのでご参照ください。

<https://www.pmda.go.jp/files/000243308.pdf>

▪⼀部の内容は、冒頭で紹介したシンポジウム（3⽉11
⽇開催）でもご紹介する予定です。

Q:Q:

A:A:
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事前に提出された質問へのご回答③

▪ eCTDとしての形式チェックとは具体的にどのような
チェックでしょうか︖対象となるものはPDFやxmlで
しょうか。また事前に同じチェックを申請者側で出来
るものでしょうか。

22

▪主にeCTD v4 XMLメッセージに対するチェックです。実
装ガイドに定められたルールに合致していることを確
認します。
▪ （例︓XMLに記載されたチェックサムと実ファイルの値が⼀致
しているか、記載されたUUIDが重複していないか、など。）

▪また、eCTD v4検証ツールをPMDA HPにて公開します。
当該ツールは、提出前に申請者様の環境にてPMDAで
実施するバリデーションとほぼ同内容のチェックを実
施することが可能です。

Q:Q:

A:A:
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ところで
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ところでIEはいつまで使うのか

▪PMDAの審査員が利⽤しているPC環境は、下記の
サイトにて公表しています。
▪ <https://www.pmda.go.jp/int‐activities/int‐
harmony/ich/0010.html>

24
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ところでIEはいつまで使うのか

25

•令和4年度中には、PMDA内の標準ブラウザ
は「Microsoft Edge」に変更される予定です。

•変更後には、前述のPMDAサイトに記載した
審査員のPC環境についても更新いたします。

変わります

申請電⼦データシステムはどうなる︖申請電⼦データシステムはどうなる︖
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ところでIEはいつまで使うのか

▪申請電⼦データシステムは、現在は
Google Chromeを推奨環境としております。
▪令和4年度中には、Microsoft Edgeを推奨環
境に含める計画で準備を進めております。

（今しばらくお待ちください）

26
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さいごに
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まとめ

28

eCTD v4になると申請電⼦データをeCTD形式で提出す
る必要がある

申請電⼦データのメタ情報（Analysis Typeなど）の登
録にはTSVファイルや従来の画⾯を利⽤できない

eCTD作成担当部署（またはeCTD編纂委託先）への情報
提供や、これまで以上に密な連携・協⼒が必要

プロセスの⾒直しなど必要になるかと思いますが、経過措置期間中に
問題なくeCTD v4に移⾏できるよう、ご協⼒をお願いいたします。
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ご清聴ありがとうございました

29


