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本⽇の内容

1. eCTD v4 検証ツール
2. 公開⽤ eCTD v4 オフラインビューア
3. 申請電⼦データシステム（GW）による

eCTD v4提出
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1. eCTD v4 ⽤検証ツール
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eCTD v4 検証ツール
 概要

 ⼊⼿⽅法

 推奨動作環境

 基本的な利⽤⽅法

 eCTD v4 検証ツールのチェック内容

 eCTD v3.2.2⽤検証ツールとの主な違い

 検証結果レポートの構成

 eCTD v4バリデーションのエラー区分

 設定データの更新
4
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概要
▪ eCTD v4 検証ツールは、eCTD v4関連通知（JP IG や
ICH IG、SSF等）に記載されたルールに基づき適切
にeCTD v4が作成されているかをチェックするた
めのツールです。

▪基本的に⾏政側で⾏われるバリデーションと同じ
内容でチェックされます。
▪ ただし、⾏政側のデータベースを参照する必要のある⼀部の
チェック（他品⽬とのUUID衝突確認など）は、eCTD v4検証ツー
ルでは実施されません。

▪申請電⼦データ（CDISC）の形式チェックは⾏い
ません。
▪ ただし、申請電⼦データもeCTDのXMLメッセージから参照される
ため、申請電⼦データに対するeCTD形式としてのチェック
（例︓チェックサムの⼀致やUUIDの重複など）は実施されます。

▪インストールや管理者権限は不要です
（Adobe Acrobatのインストールは必要です。）

5
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⼊⼿⽅法
▪ PMDAのeCTD国内情報提供ページから⼊⼿可能です。
<https://www.pmda.go.jp/int‐activities/int‐harmony/ich/0109.html>

6
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推奨動作環境
▪ PMDAで動作を検証した環境は以下の通りです。
（下記以外の環境での利⽤を制限するものではありません。）

7

No. 分類 ソフトウェア（バージョン） 備考
1 OS Microsoft Windows 10（⽇本語版）

2 Webブラウザ Microsoft Edge レポート閲覧に
利⽤

3 ツール動作 Microsoft .NET Framework Version 
4.7.2

4 PDF注釈チェック Adobe Acrobat Standard 2017（※）

5 テキストエディタ メモ帳 ログやCSVの確
認に利⽤

※ 推奨バージョンは順次更新します。なお、サブスクリプション版
のAcrobatについては、将来どのような変更が⽣じるか不明なため、
推奨環境として記載するのは難しいことをご理解ください。
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基本的な利⽤⽅法

8

②対象フォルダと
申請予定⽇を選択して
「検証」ボタンを押す

③検証結果が表⽰される
（ を押すと結果レポート
が確認できる）

①eCTDv4Tool.exeをダブルクリックして起動
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eCTD v4 検証ツールのチェック内容

▪検証対象︓eCTD v4のみ
▪ eCTD v3.2.2の検証には、従来のeCTD検証ツール
（eCTD v3.2.2⽤）をご利⽤ください。

▪チェックされる内容︓
▪ eCTD v4国内実装パッケージの「eCTD v4.0 国内チェッ
ク項⽬⼀覧」に⽰された内容のうち、ツールとして
チェック可能な項⽬について検証します。
▪ ツールの仕様上検証できないチェック項⽬は、検証ツールで
チェックされません。

▪ 検証ツールによって検証されるチェック項⽬は、操作マニュ
アルを参照してください。

▪⾏政側で実施されるバリデーションとほぼ同内容の
チェックが実施されます。
▪ ただし、⾏政側のデータベースを参照する必要のある⼀部の
チェック（他品⽬とのUUID衝突確認など）はeCTD v4検証ツー
ルでは実施されません。

9
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eCTD v4.0 国内チェック項⽬⼀覧との関係

eCTD v4.0 
国内チェック項⽬⼀覧

eCTD v4検証ツール
操作マニュアル（7.2項）

位置づけ
実装ガイド等に記載され
ている運⽤規則を集約し
て⼀覧にしたもの

検証ツールおよびPMDAへの提出
時に実施されるPMDAのシステム
によるバリデーションにおいて、
実際に検証されるチェック項⽬

⽤途 eCTD v4を作成する際に参
照するもの

バリデーション結果レポートの確
認時に、実施されたどのチェック
項⽬に対してNGとなったのかを
確認するために参照するもの

10

「eCTD v4.0 国内チェック項⽬⼀覧」と「eCTD v4検証
ツール操作マニュアル（7.2項の表）」のそれぞれの位置
づけおよび⽤途は以下の通りです。
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eCTD v3.2.2⽤検証ツールとの主な違い

11

▪「初版から全て」を検証するモードに加え、「最
新版のみ」を検証するモードを選択できる
▪「初版から全て」を選択すると、初版から最新のライフ
サイクルまで、各段階での検証結果を取得できます。

▪「最新版のみ」を選択した場合、結果レポートは最新版
のみが対象となりますが、検証対象のeCTDフォルダには
初版から全てのライフサイクルを含める必要があります。

▪PDF注釈チェックの有無を選択できる
▪⼀度PDF注釈チェックありで検証実施後、PDF注釈チェッ
ク以外のNG箇所を修正した場合などにご利⽤ください。

▪ PMDAへの提出前には、PDF注釈チェックありで改めて検
証されることを推奨します。
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eCTD v3.2.2⽤検証ツールとの主な違い（続き）

▪従来のCSV形式の検証結果レポートに加え、HTML
形式のレポートも出⼒される
（次スライドで説明）

▪エラー区分が新たに追加される
（P.14で説明）

▪検証ツールの設定データを更新する機能がある
（P.16で説明）

12
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検証結果レポートの構成

▪検証結果レポート
▪ CSV形式とHTML形式の2種類出⼒されます。

▪ 基本的に同じ内容となっているので、どちらか⾒やすいほうでご
確認ください。

▪実施パラメータリスト
▪今回のバリデーションで実際に適⽤されたチェック内容
やパラメータ等をCSV形式で格納しています。

▪こちらのファイルの確認は不要です。
（ヘルプデスクへの問合せ時などに参考情報として活⽤することを想定しています）

13

提出連続番号ごとのフォルダ

←  検証結果レポート（CSV形式）
←  検証結果レポート（HTML形式）
←  実施パラメータリスト

検証結果レポート画⾯で
ボタンを押すと、

最新提出連続番号のレポー
トフォルダが開きます

←  検証実施⽇時ごとのフォルダ
←  eCTD受付番号ごとのフォルダ
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eCTD v4バリデーションのエラー区分
エラー区分 説明

Information

• 記載内容が申請者の意図通りであるかの確認を促すための情報提供や注意喚起な
どがある場合に検出されます。

• メッセージを確認し特に問題がなければ、提出物を修正する必要はありません。
• 検出されたエラーがInformationのみである場合、全体のバリデーション結果は「O

K」となります。

Warning
• チェック項⽬に違反する不適切な箇所が⾒つかった場合に検出されます。
• 原則として提出物の修正が必要です。他に代替⼿段が存在せず修正する⽅法が⾒

つからない場合は、提出前にPMDAに相談してください。

NG • チェック項⽬に違反する不適切な箇所が⾒つかった場合に検出されます。
• eCTD v4通知の違反になるため、提出物を修正する必要があります。

NG疑い

• eCTD v4検証ツール専⽤のエラー区分です。
• PMDAへの提出時に実⾏されるバリデーションにおいて、チェックNGとなる可能

性がある場合（※）に検出されます。
• メッセージを確認し特に問題がなければ、提出物を修正する必要はありません。

※ 例えば、documentReference@value属性値の妥当性チェックにおいて、他eCTDの
Documentを再利⽤していた場合に当該エラーが検出されます（検証ツールでは、
存在しないDocumentを当該属性に指定していた場合との区別ができないため）。

Error • 検証を継続できないような致命的な違反が⾒つかった場合に検出されます。
• 全ての検証を完了できないため、提出物を必ず修正する必要があります。

14
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eCTD v3 と v4 のエラー区分の違い

▪eCTD v4のエラー区分では「Information」と
「NG疑い」が追加されました。
▪「NG疑い」は、v4検証ツールでのみ発⽣します。

▪申請企業側の環境では確認できず、⾏政側の（データ
にアクセスできる）サーバでのみ確実にチェック可能
な内容のため。

▪よって、PMDAのバリデーションで「NG疑い」は発⽣
しません。

▪なおご要望に従い、「NG疑い」の表記は2022年
度中に「Confirmation」に変更する予定です。

15
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設定データの更新

▪主に検証ツールに登録されているCV情報を、最新
の状態に更新するための機能です。
▪ CV (特にJP CV)は、最低でもおよそ3カ⽉に1回程度の頻度
で更新されることが⾒込まれます。

▪ eCTD v4検証ツールでは、ツール内に登録されているCV情
報を参照して、⼀部のチェックを⾏っています。

▪そのため、CVが更新された場合は、本機能により検証
ツール内に登録されているCV情報を、最新の状態に更新
する必要があります。

▪設定データ更新のためのパッケージは、
今後PMDA Webサイトからダウンロードできるよう
になる予定です。（後ほど説明）

16

→ CV情報が更新されていないと、例えば最新CVで追加されたコードを
使⽤していた場合に、検証でNGが検出されてしまいます。
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設定データ更新の対象

▪CV (Controlled Vocabulary)情報（メイン）
▪検証ツール内に登録されているCV情報を、最新のものに
更新します。

▪操作マニュアル
▪操作マニュアルに更新があった場合、ツールの画⾯上か
ら開くことができる操作マニュアルを、最新のものに置
き換えます。

▪画⾯設定
▪ツールの画⾯上に表⽰される情報（主に「バリデーション
ルール更新⽇」の値）を更新します。

▪バリデーションルールの⼀部設定（頻度︓低）
▪エラー区分やバリデーションルールの⼀部のパラメータ
（例︓ファイルサイズの上限値など）に変更があった場合に、
それらの設定を更新します。

17
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1. PMDAの下記サイトから設定データ更新パッケージをダウ
ンロードし、zipファイルのまま任意の場所に保存する。

設定データ更新の⽅法

18

eCTD v4 検証ツールダウンロードページ
<https://www.pmda.go.jp/int‐activities/int‐harmony/ich/0109.html>

＜設定データ更新パッケージダウンロードページのイメージ＞

※ 現時点では更新内容が存在しないため、更新パッケージは未公開です。

※ 上記ダウンロードページはあくまでイメージです。公開時とは異なる可能性があります。

最新の設定データ更新パッケー
ジをダウンロードする

zipファイルのまま任意の
場所に保存する
(解凍はしないでください)
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設定データ更新の⽅法（続き）
2. eCTD v4検証ツールを起動し をクリックする。

3. ダウンロードした更新パッケージzipファイルを指定し、
をクリック

19

ダウンロードした更新
パッケージのzipファイルを
指定
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設定データ更新の⽅法（続き）

20

更新が完了すると、取込んだ更新
パッケージのVersionが反映される

設定データ更新の詳しい操作⼿順については、
操作マニュアルを参照してください。
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eCTD v3検証ツール

▪eCTD v4 通知の適⽤に伴い、2022年4⽉1⽇の申請
品⽬からeCTD v3についてもファイルサイズの上
限が500MBに変更になります。
▪eCTD 検証ツール（ver.3.2.2⽤）についても対応
版をリリースしておりますので、併せてご確認
ください。

21
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2. 公開⽤ eCTD v4 オフラインビューア

22
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公開⽤ eCTD v4 オフラインビューア

 概要

 ⼊⼿⽅法と動作環境

 利⽤⽅法

23
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概要
▪ PMDA内のeCTDの審査システムを介さずに、eCTD 
v4データをオフライン状態で閲覧するためのツー
ル。品⽬（eCTD受付番号）ごとに作成することが
可能です。

▪すべてのライフサイクルを閲覧することはできま
せんが、提出物全体の最新版を表⽰することがで
きます。

▪個別の⽂書にアクセスするためのCTDのツリー構
造は、PMDA審査員が普段利⽤しているシステム
と概ね同様に表⽰されます。

▪審査員がどのように閲覧しているか参考にしてい
ただくため、ツールを公開いたします。

24
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⼊⼿⽅法と動作環境

▪⼊⼿⽅法
▪ PMDAのeCTD国内情報提供サイトからダウンロード可
能となる予定です（現在公開準備中）。

<https://www.pmda.go.jp/int‐activities/int‐harmony/ich/0009.html>

▪動作環境
▪ Webブラウザ（Microsoft Edge）、Adobe Acrobat 
Readerがあれば閲覧可能です。

▪利⽤に際し、インストールや管理者権限は不要です。

25
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利⽤⽅法
▪ダウンロードしたZIPファイルを任意の場所に解凍し、
index.htmlをWebブラウザで開いてください。
▪ 画⾯構成はeCTD v3のオフラインビューアと同じです。詳しく
は同時に公開予定の操作マニュアルをご参照ください。

▪画⾯左のツリー構造は、基本的にPMDA審査員が閲覧
しているシステムと同等の表⽰内容です。

▪提出したeCTDのkeywordや各ノードの並び順がどのよ
うに審査員に⾒えているか気になる⽅は、参考にして
ください。

▪なお公開するeCTD v4オフラインビューアのデータは、
2021年度パイロットテスト時にJPMA様から提出され
たテストデータを利⽤させていただきます。

26
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公開⽤ eCTD v4 オフラインビューア

▪オフラインビューア画⾯イメージ

27
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3. 申請電⼦データシステム（GW）における
eCTD v4 提出

28
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GWにおける eCTD v4 提出

 GW上の操作や⼿続きで変わること
 GW上の操作や⼿続きで変わらないこと

29
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提出予告時の登録内容

• eCTDバージョン、提出方式、試験データバリデーションルールの選択
が必要

試験データ提出内容（TSV取込み）画面の入力不要化

• 必要な情報はeCTD v4 XMLメッセージ内に記載して提出

GW提出時のカバーレター情報入力

• カバーレターの内容は、GWの画面上に入力

• PDFファイル（cover.pdf）の作成および提出は不要

提出履歴タブの表示

• 1回の提出で、eCTD形式のバリデーションと試験データ（P21E）のバリ
デーション結果がそれぞれ表示される

GW における eCTD v4 提出（変わること）
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eCTD受付番号の取得方法

• eCTD 受付番号は、GWにて申請予告および提出予告を作成することで、自動的
に発番されます

• 申請予告が確定すると、eCTD受付番号をGW上で確認できます

GW提出の基本的な流れ

• GW提出の操作の流れは従来と同様です

• 提出予告作成⇒提出⇒ウィルスチェック／署名検証⇒バリデーション⇒受領
可否判断

試験データバリデーションの内容・方法

• 試験データバリデーションの仕組みや結果レポートの内容は、従来と同様です

承認申請受付の可否

• バリデーションの結果は承認申請の受付可否に影響しません（従来と同様）

• ウィルスチェック、署名検証は正常に終了している必要があります

GW における eCTD v4 提出（変わらないこと）
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GW における eCTD v4 提出（変わること）
提出予告画⾯の例①

• eCTDのバージョン（v4.0）を選択します。
• 初版の場合は⽅式（1または2）を選択します。
• 試験データバリデーションルールも合わせて
選択します。

32

初版提出の場合、⽅式1と⽅式2の
いずれかを選択します。（⽅式2
を選んだ場合の画⾯は次ページ）

eCTD ver.4の提出予告では、
「試験データバリデーショ
ンルール」も選択します。
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GW における eCTD v4 提出（変わること）
提出予告画⾯の例②

• 初版(⽅式2)を選択すると、種別bと種別cの提
出予告を同時に作成することができます。

33

種別b（試験データ）
と種別c（CTD⽂書）
の提出予定年⽉⽇を
それぞれ⼊⼒します。

（⇒「予告／提出」タブの画⾯イメージにつづく）
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GW における eCTD v4 提出（変わること）
予告／提出タブの例

• 種別bと種別c の提出予告がそれぞれ登録され
ます。

• 種別b（試験データ）を種別c（CTD⽂書）よ
り先に提出することができます。

34

⽅式2の場合、種別b（試験データ）
と種別c（CTD⽂書）の提出予告が
それぞれ作成されます。
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GW における eCTD v4 提出（変わること）
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。

35

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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GW における eCTD v4 提出（変わること）
GW提出時のカバーレター情報⼊⼒

36

Ver.3.2.2ではカバーレターに
⼊⼒していた情報を、ver.4で
はGW提出画⾯に登録します。

備考欄や薬事担当者の情報
欄、技術担当者のFax番号欄
などは⼊⼒を省略可能して
いただいて結構です。
（操作マニュアルもご参照ください。）
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提出履歴タブの表⽰
• 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。

37

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

GW における eCTD v4 提出（変わること）
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提出履歴タブの表⽰
• 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。

38

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]

GW における eCTD v4 提出（変わること）
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提出履歴タブの表⽰
• なお「参考」提出の場合は、試験データバリ
デーションの対象外となります。そのため、提
出履歴は常に1⾏になります。
- eCTD v4を「参考」提出した場合、「正本」としての
申請電⼦データは別途提出する必要があります。

39

GW における eCTD v4 提出（変わること）

提出予告時に「参考」を選択して
提出された場合は、試験データが
含まれていてもeCTDのバリデー
ション結果のみ表⽰されます
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さいごに
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さいごに

▪eCTD v4に関する技術的なお問い合わせは、
PMDA eCTD担当（ectd@pmda.go.jp）までご連絡
ください。

▪社内プロセスの⾒直しなどお⼿数をお掛けいた
しますが、経過措置期間中にeCTD v4への移⾏を
問題なく終えられますようご協⼒をお願いいた
します。

41
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ご清聴ありがとうございました。


