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各都道府県衛生主管部 (局)長  殿    (平 成 20年 8月 25日 付栗食審査

発第 082 5 0 0 1号通知により改正)

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

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

新医某品の製造又は輸入の承認申請に際し承認申詰書に添付すべき資料 (以

下 「承認申請書に添付すべき資料」という。)の 電子化仕様については、平成

15年 6月 4日付医薬審発第 0604001号厚生労働省医薬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J及 び平成 16年 5月 27

日付薬食審査発第 0527001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』の一部改正についてJ

(合わせて以下 「cCl D通知」という。)に より通知したところであるが、その

運用について、今般、下記によることとしたので、御了知の上、貴管下関係業

者に対し指導方ご配慮願いたい。

なお、本通知の写しを、日本製薬団体連合会会長ほか、関連団体の長あてに

発出していることを申し添える。

百己

1 緒 言

近年、優れた医薬品の国際的な研究開発の促進及び患者への迅速な提供を

はかるため、承認審査資料の国際的なハーモナイゼーション推進の必要性が

指摘 されている。このような要請に応えるため、日米 EU医 薬品規制調和国際

会議 (IC11)が組織され、新医薬品の承認申請資料の調和を図るための活動が

行われている。平成 12年 11月 に 「ヨモン ・テクニカル ・ドキュメン ト (国

際共通化資料)J(以 下 「CTDJと い う。)力S合意 され、平成 13年 6月 21



日付医薬春発第 899号 厚生労働省医薬局審査管理課長通知 「新医薬品の製造

又は輸入の承認申請に際 し承認 申請書に添付すべき資料の作成要領につい

て1、 平成 15年 7月 1日付菜食審査発第 0701004号厚生労働省医薬食品局審

査管理課長通知」「『新医菜品の製造又は輸入の承認申請に際 し承認中請書に

添付すべき資料の作成要領について』の一
部改正について」及び平成 16年 5

月 25日 付薬食審査発第 0525003号厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知
「『新医薬品の製造又は輸入の承認申請に際 し承認申請書に添付すべき資料

の作成要領について』の一部改正についてJ(合 わせて以下 「CTD通 知Jと

い う。)に より通知 したところである。更に、CTDの 内容を申請者側から審

査当局へ電子的に提出することを可能 とする 「電子化コモン ・テクニカル ・

ドキュメン トJ(以 下 「cC rDJと い う。)が ICHに おいて平成 14年 9月 に

合意 され、cCTD通 知により通知 したところである。これに伴い、今般、cCTD

に基づいた承認中詰書に添付すべき資料の作成について、作成要領を定める

ものである。

2 cCTDの 作成及び提出

cCTDは 、別紙 1及 び cCTD通 知に従って作成すること。なお、承認申請書

に添付すべき資料の第 1部 は別紙 2、第 2部 から第 5部 は cCTD通 知並びに別

紙 1に 基づいて作成すること。

3 適 用範囲

木作成要領は、医療用医薬品の うち新医薬品の承認中請書に添付すべき資

料を電子的に提出する場合に適用する。なお、 「医薬品の承認申請について」

(平成 17年 3月 31日 付薬食発第 0331015号 厚生労働省医薬食品局長通

知。以下 「局長通知」とい う。)の 別表第 2-(1)の (7)、 (8)、 (9)

及び (9の 2)に 該当する医薬品の うち、CTD通 知によらず資料を作成する

場合を除く。また、再審査期間中でないものへの適用については、原則 とし

て新医薬品等との同時申請で審査部局が同じである場合に限るので、別途審

査当局に神談されたい。

4 cC′ID`作 成時の留意点

木通知は、CTDを 電子的に作成及び提出するための要領を示 したものであ

り、承認中請書に添付すべき資料の構成は CTD通 知に基づくものであること。

また、承認申請に際 し提出が必要な資料については、局長通知の別表 2に 規

定するキ)のであること。



別紙 1

電子化コモン ・テクニカル ・ドキュメントの作成要領について
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1 目 的

木作成要領は医薬ILの承認申請に係る情報を申請者側から審査当局へ電子的に提出

する方法として、lCHで合意された cCTD通 知に記載されている内容を補先する目的と

して定めた。

2 全 般的事項

21 eCTDと する場合の要件

cCTDで 中詰する場合はすべての提出書類を電子的に提出しなければならない。ただ

し、電子署名による受付が可能とされるまでの問、署名又は記名 ,捺印等のページは当

該ページをスキャニングし、電子媒体に保存してcCTDに 添付すること。その際、当該

頁を間違いなくスキャニングしたことを示す陳述書を書面ならびに電子的に提出する

こと。陳述書の電子ファイルは 第 1部 3項 に含めること。

22 eCTDに 含めるべき構成要素              参 照箇所 :cCTD通知 付録2

cCTDと して提出する際は以下の構成要素を含むこととする。

1)フ ォルダ構造

2 ) e C T Dイ ン ス タ ン ス及 び ec T D  D T D

3 ) リーフファイル

4)CTD第 1部のインスタンス、XMLス キーマ及び リーフファイル

5)ス タイル シー ト (第1部 のスタイルシー トを含む)

221  ス タイルシー ト

スタイルシー トは ICH―M2が 提供する標準スタイルシー ト、審査単局が提供す る第

1部 用標準スタイルシー ト又は申請者が作成 したスタイルシー トを含めること。ただ

し、中請者が作成するスタイルシー トは標準スタイルシー トと同様に動作す ることを

申請者側で動作確認を行い提出すること。

222  プ ラグインソフト

閲覧時に必要となるプラグインソフ トの使用は原只」として認めない。作成用に使用す

るプラグインソフ トはこの限りではない。

223   霞 力!卜F窪言忍

中請者はcCl Dとして申請する場合、審査当局が公表する審査の標準環境を考慮し、

cCTD通 知で要求する機能 (表示、リンク等)が 動作することを保証 しなければならな

い。動作を確認 した環境は cC rD用カバーレター (様式 1)内 に記載 し、審査当局側に

連絡すること。

審査当局において、公表する審査の標準環境で上記動作が確認できない場合、あるい

は不当な表示が認められた場合は中請者に差換えを求めることとし、その間のタイムク
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ロックを申請者側とする。申詰者はecTD資 料に表示上の問題が生 じ、電子的に提出が

できない場合は、事前に審査当局に相談し、紙への切 り替え、取扱い、対応手順等を定

め適宜対応すること。

なお、提出前に動作を確認する方法については、審査当局のホームページに掲載され

た情報を確認の にで適宜実施すること。

3 地 域 固有の情 報 につ いて             参 Bl崎所 :cC rD追加 付録5

31 第 1部 の構成

第 1部 の構成は CTD通 知に記載する連 りであるが、cCTDと して中請す る場合に別途

cCTD用 カバー レター (様式 1)も 盛 り込む こと.

なお、電子的な作成方法については電子化ヨモン ・テクニカル ・ドキュメン ト申詰書

等行政情報及び添付文書に関する情報 (別紙 2)を 参照すること。

32 eCTD用 カバー レター

eC rD用カバー レター (様式 1)は 、cCTD中 請のための様式であ り、中講資料の提出

ごとに必要なものである。そのため、cCTD用 カバー レターは ccTD資 料の一部 として

PDFフ ァイルで含めるとともに、紙 としても提出すること。

cCTD用 カバー レターファイルの保存場所は ml均pフ オルダ下 とする。

なお、中請者が複数の場合は、カバー レターを申請者 ごとに作成 しても良い。

4 リ ーフファイルの作成に関する事項

41 フ アイルサイズ

cCTDではPDF形式に限り、cCTD通知付録7でファイルサイズの上限を定めている。

ファイルサイズが大きすぎると、画面への表示速度に影響を与える。PDFフ ァイル以外

のアァイルで梅端にサイズが大きくなるような場合は、審査当局に相談すること,

4 2   フ ォン ト                          参 照箇所 i cCTD通知 付録7

421  推 奨日本語フォン ト

推奨 日本語フォン トは Ulllcodc対応の MSゴ シック、MS明 朝又は中ゴシック、和」明

朝 とする。ただ し、英語のフォン トは eCTD通 知に従い作成すること。

cCTD通 知では 日本語環境におけるサブセ ッ ト埋め込みの記載があるが、通知内に記

flkの通 り、フォン トセットの埋め込みはフアイルサイズが膨大になるため、日本語にお

ける推奨日本語フォン トを上記の通り定め、フォン トセットの埋め込みを極力避けるこ

ととする。ただし、これは推奨 日本語フォントセット以外の使用を妨げるものではない。

推装日本語フォン トセットのみを用いる文書であれば、フォン ト埋め込みを用いる必要
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がない。 日本語で推奨日本語フォント以外のフォン トを使用する除は、使用した文字だ

けを埋め込むサブセット埋め込みを用いること。

422 本 文のフォン トサイズ

日本語文書に使用する本文のフォン トサイズは原則 として 10 Sptとする。ただし、図

表牛で使用するフォントのサイズは判読可能なサイズ (例えば 8pt以上)を 使用するこ

と。

423 フ ォントの色

フォン トの色は原則早色を用いること。黒色以外のフォン ト色を使用する場合は

cCTD通 知の通 り、グレースケーール (白黒階調)プ リンタで適切に印刷されない明るい

色を避けること。フォン トには不必要な文字装飾を施さないこと。

ハイパーテキス ト・リンクの指定は cCTD通 知の記栽に基づくが、青色のフォン トを

使用することが望ましい。

43 ブ ックマーク (しおり)

ブックマークは原只Jとして第 4階層までを表示すること。ただし、第 5階層以下につ

いても、審査 L有益と判断される場合は、ブックマークを設定しても差し支えない。ブ

ックマーク作成時には以下の事項を考慮すること。

● PDFフ ァイルのブックマークは、同一ファイル内のCTD項 目及び目次に相当する

ものを設定する。

● モ ジュール全体の目次など、他ファイルにまたがるブックマークは設定する必要が

ない。ただし、ファイルサイズの制限により同一文書 (M4Grantllarlty Anncx参照)

を複数の物理ファイルで構成する場合には、同一文書全体のブックマークを設定す

るか、複数のファイルで構成されていることが認識できるようにすること。

● PDFフ ァイルの過宋」なブックマークは、見づらいため第 2階層以下は閉じた状態に

するなど、読みやすさを考慮すること。

44 ハ イパーテキス トリンク

同一文書内 (同
一 PDFフ ァイル)及 び異なる文書問 (異なる PDFフ ァイル)の ハイ

パーテキス トリンクは、審在の効率化のために適切に設定すべきものである。第 2部 か

ら第 3部 ～第 5部へのハイパーテキス トリンクは可能な限 り設定することが必要である

こと,

45 ス キヤン文書の解像度

スキャンする文事の解像度は原只」cCTD通 知に基づくが、申請者は審査当局の読みや

すさを考慮し、解像度を設定すること。
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46 フ ァイルの種類

リーフファイルを PDF形 式及び Mに rOsoi Ottcc形 式以外のファイル形式で提出す る

必要が生 じた場合は、事前に審査当局に相談すること。

47 日 本固有の リーフファイルについて

471  症 例一覧表

症例一
覧表のファイル形式は PDF形 式 とするが、審査を行 う上で必要 と判断 された場

合は、Mた rosot Excd形 式等での提出を別途求めることがある。 この場合、すでに提出

した PDFフ ァイル と見た目などを完全に一致させる必要はないが、両形式のファイル問

で内容の矛盾が生 じないこと。

472 添 付資料一覧

添付資料一
覧は、PDF形 式及び Excd形 式で提出す ること。Excd形 式での一

覧表作成

にあたつては、データのソー ト及び抽出が可能 となるように、以下の項 目を 1行 に収め

ること。

添付資料
一

覧表の項 目 :

1 添 付資料番号

2 タ イ トル

3 著 者

4試 験実施期間

S 試 験実施場所

6 報 種類 (1ヨ内、海外)

7掲 載誌

8 評 価資料 ・参考資料の別

473  承 認申請書 (写)

承認中詩草 (写)は 、FD中 話 ソフ トから出力 された情キRを PDF形 式で添付すること.

474 過 去に作成された資料の取扱い

リーフフアイルを PDF形 式 とする場合、cCTDの 仕様に則つた電子資料を作成す るこ

と。なお、第 3部 、第 4部 、第 5部 に添付する幸R告書等の うち、平成 18年 3月 以前に

紙峡体 としてすでに作成 された資料は、判読可能であれば、本作成要領に示 した仕様以

外の PDF(ス キャニングにより作成 した PDF等 )で あつても、cCTDに 含めてた し支え

ない。 l」則 として、それ以降に作成 される資料に関 しては、電子ファイルか らPDFフ ァ

イル (テキス トPDF)を 作成すること。
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5 フ ォル ゲ作成に関す る事項

51  基 本フォルダ構造                参 照箇所 :cCTD通知 付録2、4、6

cCTD通 知には 「ディレク トリJ「フォルグ」等記載に揺らぎがあるが同義語である。

本作成要領では 「フォルダJで 記哉を統一する。

基本フォルダ構造はecTD通 知 付録 4に 基づき作成すること,標準的なフォルダ構成

は 】C I I  M 2よ り 「e C T Dテ ンプ レー トJと して提 供 され るの で 、 参 照 され た い。

フォルダ名称は原則 cCTD道 知 付録 4に 基づき命名するが、申請者が回有で作成すべ

き名称は以下のルールに基づき作成す ること。

511  ト ップレベル ・フォルダ名               参 照筒所 i cCTD通知 付録6

中講者は、審査当局からあらか じめ発行 される eCTD受 付番号を トップ レベル ・フォ

ルダ名 とすること。なお ecTD受 付番号は企業側の申請予定 日2週 間前 より、番号取得

のための申請を行い、cCTD受 付番号発番の手続きを行 うこと。 この手続きに関 しては

別途連絡する。

512  追 加 フォルゲ

症例一覧表、非臨床報告書並びに臨床総括報告書は以 下の通 リフォルグを作成 し、対

)志う
~る

こと。

5121  症 例一覧表フォルダ

CTD通 知では以下の症例一
覧表及び図を第 5部 の 「537 患 者データー覧表及び症例

記録Jに 含めて提出することとなっている。

1)用 量設定の根拠 となった主要な試験及び主要な有効性の検証試験の症例一

覧表

2)実 施 された仝ての臨床試験において副作用が観祭 された症例の一
覧表

3)実 施 された全ての臨床試験において重篤な有害手象が観察 された症例の一

覧表

4)実 施 された全ての臨床試験において臨床検査値異常変動が観察 された)王例

の一覧表

5)実 施 された全ての臨床試験において観奈 された臨床検査1直の変動 を適切に

示 した図

各種
‐
覧技を格納するフォルダ名は、原貝」として以下のとお りとす る。 これ らフォル

グは 「537,crttlpl」フォルダ以下に作成する。

1) 5-3‐ 7-patients―lists

2) 5-3-7-ac lists

3) 5-3-7‐ sae lists

4) 5-3-7 1ab― lists
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5) 5-3-7 1ab―「13s

5122  非 臨床試験並びに臨床総括報告書 フォルダ

原則 として第 4部 、第 5部 を構成する個々の報告書フォルグを作成す る場合は一幸R告

書ごとにフォルダを作成すること。フォルダは試験番号等内容が判別できる名称 とする

こと。

5123  第 1部用フォルゲ                       参 照箇所 別紙2

Hllちpフ オルダ以下に老、要に応 じフォルダを作成することは差 し支えない。

6 XMLイ ンス タ ンス作 成 に関 す る事 項      参 照箇所 :cCTD通知 付録2、6、8

61 eC T Dイ ンスタシス作成に関する留意事項

6 1 l   N o d e  E x t e n s i o n                      参 照箇所 :cC T D連知 付録 6

原則 として Nod c  E x t c n t t o nは使用 しない。ただ し、対応可能な手段が他にない場合は

審査当局に手前に相談のうえ使用することで差 し支えない。

62 キ ャラクターエンコー ド                 参 考個所 t cC rD通知 付録2

キャラクターエンコー ド (文字コー ド)の 統一は電子的に文書を提出するために必須

で あ る 。 必 ず U nに O d c  U T F  8を 使 用 す る こ と 。

7 提 出に関す る事項

71 受 け渡し (提出先、受領確認)

711  提 出先

中請者は承認中請手続きを行つた後、ec「D資 料を医薬[品医療機器総合機構に提出す

ること。

712 受 領確認

医薬品に凍機器終合機構は提出資料を確認 し、受理可能であると判断された場合は、

cCTD用 カバーレターの出力用紙に受領印を神印する。

中請者は、この受領印をもつて受領確認がなされたものとする。

72 提 出媒体

提出電 子県体は、原只」として CD―R7RW、 DVD― RAMRttW又 は PCMCIA lypc 2カ ー

ド (ハー ドディスク、メモ リ年の記憶trf体)と する。また、14MB未 満の場合は 「Dに

よる提出でもた し支えない。その他の媒体による提出を希望す る場合には、提出先に事

前に神談すること。
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提出する電子tr体には、識別するための以下の内容を記栽 したラベルを貼付するか、

又は直接記栽する()なお、複数の申論を一つの cCTDで 対応す る場合は、代表する中請

情報で良い。

l cCTD受 付番 号

2 申 請区分

3 中 誌 日

4 資 料提出 口

5 販 売名

6 中 請考名

7 提 出電子媒体が複数 となった場合、媒体の順序が識別できる番号 (当該枚数

日/終 枚教)

8 提 出連続番号

9 備 考

8 ラ イフサイクル管理 参照箇所 i cCTD通知 付録 6

81 概 要説明

日本における cCTDの ライフサイクル管理 とは、個々の申請において、申請資料の追

加 ・変更等の管理を行 うこととし、
一製品における新規申請、一部変更申話等を一括 し

て管理す るものではないt)のとす る。

つま り、1司々 の中話においては、eCTD受 付番号配下の提出連続番 号 (0000、0001 )

に従ったフォルダ (1■1、m2、 m3、 m4、 m5、 uhl)に 申請資料が格納 される。 中請資料

を構成す るファイルについて、追加、変更、 ll除が行われた際に、中話資料 として どの

ファイルが有効であるかをファイル単位でその属性情報によ り管理することがライフ

サイクル管理の目的である。

82 改 訂時の対処方法

第 1部 か に,第 5部 の改訂は、追加資料の提出等により適i行 うものとするが、提出す

る場合は、あらか じめ医薬品医療機器終合機構 と相談の上、改訂を行 うこと。

改訂版を提出する際の提出連続番号は 「0001J又 はそれ以降の修正 「0002J ・ ・・と

し、追加、変更等が行われたファイルのみ該当するフォルダに格納す る。また、cCTD

インスタンスは、追加、変更年が行われなかつた リーフファイルに関する記述 も含 め、

その時点における中請資料全体を記述するもの とする。

ファイルの変更に対す るオペ レーション属性は ecTD通 知 付録 6:オ ペ レーション属

性及び本作成要領 83項 オペ レーション属性を参照すること。

なお、審在の過程でファイル変更に伴 う改訂版提出時にそのファイルが他のファイル

か らリンク先 として設定されている場合は、工 しい リンク表示ができなくなる可能性が
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ある。 この場合は、変更の影響が及ぶ全てのファイルについてその改訂版を提出するこ

と。

83 オ ペ レーション属性

初回申詰 とその後の修正や変更は同 じecTD受 付番号フォルグを使用する。初回申請

及び以後の修正 ・追加 ・変更に関 しては、提出連続番号のサブフォルグ (000o、oool、

一)を 作成 し、それぞれの中に 品dcx xml、hdcx nld5 txt、変更された リーフファイル、

及び変更された リーフファイルの引用元ファイルを格納する。

以 下に cCTD XMLイ ンスタンス中に記述 される、り草―フファイルのオペ レーシ ョン属

性特に関 して、cCTD i臣知を補足する。

初回中話時あるいは中請後、新規に提出するファイルで、既に提出 したファイル と関

連付ける必要のない場合に用いる属性値である。mOdined iに属性及び属性値は cCTD

XMLイ ンスタンスに記栽 しない。

appcnd i

初口中請時 (0000)、初回申講に対する修正 (0001)又はそれ以降の修正 (0002～)

のファイルに対して、新たに情報を追加する際に用いる属性値である。修正前のファイ

ルととi)に参照 ・検討 してもらうことを意図する。mOdincd‐品le属性値 として、当該提

出連続番号に保存された llldcx xmlから、前回提出していたファイルのリーフlDを記述

する。

replacc:

初回申請時 (0000)、初回中詰に対する修正 (0001)又はそれ以降の修正 (0002～)

のファイルを置き換える際に用いる属性値である。1多正前のファイルはそのまま残すが、

以降の格査には使用されない。mOdlied flに属性値として、当該提出連続番 号に保存さ

れた llldcx xmlから、前回提出していたファイルのリーフrDを記述する。

d c l c i c :

ファイルに対する参照が不要になった際に用い る属性値である。参照不要になったフ

ァイルは実際に削除されることはないが、以4の 審査には使用 されない。mOdincd ile

属性1在として、当該提出連続番号に保存された 品dcx xrnlから、前回提出していたフア

イルのリーフIDを記述する。dcにtc属性値を使用する際、cCTD XMLイ ンスタンスには

対inにhrcf属性及び属性値を記載しない。

(例)

初口中請 (0000)における indcx xml記哉例 (0000んndcx xlnl)

<lcaf ID=“ a1234567"chcckstェlll=“?????)'checksun type=“MD5''  operation=“ nc、v''

xlinkthref二
“
m2/25-ciin―over/chllical―ovettic、v pdP'>

< h d e > O O O O O O O < /古 d c >
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</1ca伊

1回 日の修正 で初回 中請 (0 0 0 0 )の フ ァイル (リ
ー フ ID■12 3 4 5 6 7 )を置 き換 える除 の

in d c x  x P l lの記我例 (0 0 0 1んn d c x  x m 0

(leaf ID=“ tR2345678 '`chccksilin=“????"chccksum～ typc=“ヽ 4D5''opcration=“replacc''

xlink‖1「cf=trm2/25,clin―over/clinical、Ovcp′iC Vヽ pdP'

inodincd一flic=t` /0000/indcx xmi浮a1234567">

< t hに>〇〇〇〇〇〇〇<たi d e >

</1ea>

2回 目の修コ:で 1回 日変更 (0001)の ファイル(リ
ーフ ID紹2345678)が参照不要になっ

た際の hdex xllll記載例 (0002んndex xml)

<】cafID二｀̀お456789'l checksum="''checksum typc=“ MD5"opcratiOn=“ delete''

modincd_fllc=!` /0001/indcx xml諄a2345678Ⅲ>

< h d c >〇〇〇〇〇〇〇守d d c >

</leaや>

原貝Jと して資料差 し替え時はオペ レーシ ョン属性値に rcJacC属性値、補足追加資料提

出の場合はオペ レーシ ョン属性値に appcnd属性値 を使用す る。不明確 な場合 は、事前に

審査当局に相談 されたい。

9  セ キ ュ リテ ィ

91  チ ェックサム

チェックサムは、MD 5ア ルゴリズムを用いる。各 リーフファイクレのチェックサムは、

cC T D  X M Lイ ンスタンス (i n d c x  x m l )中に該当リーフ要素の ch c c k s u m―t y p e属性 (アル

ゴリズム)、 c h c c k s u l n属性 (チェックサム)の 属性値として記述する。

(1刀|)

checksum― けpC=..mdSⅢ

checksum=ttccd13cc43f41a6a371llba042634b7c4｀
'

c C T D  X M Lイ ンス タンスにつ いては、チ ェ ックサ ム をテ キス トフ ァイル に記 述 し、フ

ァイル ,々をindex ind5 txtとして index xmlと同じフォルダに格納する。また、このチェ

ックサム値をeCTD用 カバー レターに記載する。

92  口言号化

とヽ分の問 cC T Dにおいて時号化は行わない。
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10そ の他

海外での承認中請資料などにおいて日本では要求していないデータ (例えばデータセ

ット、個別患者のケースカー ド等)が 含まれていても、削除を求める()のではない。た

だ し、米 国 で 用 い られ て い る S t u d y  T a B g i n g  F d c ( S T F )は肖1除す る こ と。

11審 査環境

医栗品医療機器総合機構は、中請者側での動作確認を行 うための情報として、使用機

種 (CPU、メモ リ)、 使用 OS、アプリケーションソフ ト名及びバージョン番号等のシス

テム環境を公表する。
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月け糸氏2

電子化コモン・テクニカル・ドキュメン ト

申請書等行政情報及び添付文書に関する情報

1 作 成要領の 目的

本作成要領は、「新医薬品の製造又は輸入の承認申請に際し承認中請書に添付すべき資料

の作成要領についてJ(医 薬審発 899〕 の第 1部 (中請書等行政情報及び添付文書に関す

る情キR)に 関連する情幸Rを電子的に作成する場合の仕様を示したものである。

2 電 子 的仕様の構成

第 1部 (中請書等行政情報及び添付文書に関する情報)に 関連 した電子的仕様は、以下

のt)のから構成される。

・ XMlタ スキーマ Gp rc」Onal l‐O xsd及び刈hk xsd)

。 XMLイ ンスタンス

中請に関する管理情報、第 1部 に添付すべき資料に関する情報を記述したファイ

ル 。

● ス タイルシー ト

第 1部に添付すべき資料に関する情報を表示するためのファイル。

● フ ォルダ構造

第 1部に添付すべきファイルを置くフォルダ。

・ リ ーーフファイル

第 1部に添付すべきファイル。

3 XMLイ ンス タンス

文書型定義は XMlクスキーヽマにより定義され、XMLイ ンスタンスファイルに使用される

文字コーヽ ドのエンコーディングは、UTF‐8とする。
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4 要 素/属 性の解説

第 1部で用いる要素を図1に示う。

図 1ヨ ンテント・モデル

騨 中

翻レ
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要素名並びに属性、その説明は以下の通 りとする。

要索名 属性 説 明

<univcrsal> 提出する情報全体を一つにまとめて表現 したタグ名称

(トップエレメン トと呼ぶ)。
しarlg 使用する言語の指定。日本語として 埼a"に 固定。
schellla―vcrslon XMLス キーマのバージョン。

<docuincnt‐idcnti

ncr>

な し 扱 う文書の識別情報を表現する為のタグ名称。

(以下要素と称する)
<title> なIィ <doc dヽ>に対する説明もしくはタイ トルを記述する。

第 1部では、
“
申請書等行政情報及び添付文書に関する

情報
"に

固定。
<doc id> な し 文書の識万1番号等を記述する。第 1部 では、十

“
cCTD

受付番号
"十 “"十 “

提出番号
"を

記載する。
<categol■/> 第 1部 では利用 しない要素。

namc

Info―type

<doculllcnt> な し 文書本体を示す要素。
<contcnt―block> 文書本体の中で情報をまとめ、分類する為の要素。

param 上記の分類を特定する為の情報を記述する。第 1部で

の記述は、サンプルインスタンスを参照すること。
<block titlc> content―blockで指定された分類の説り1もしくはタイ ト

ルを記述する。第 1部 での管理情報部の記述は、サン

プルインスタンスを参照す ること.TOC部 の記述につ

いては、「新区薬品の製造又は輸入の承認中誌に除 し水

認 中請書に添付すべき資料の作成要領についてJ(平成

13年 6月 21日 付医薬審発第 899号厚生労働有区英局

審査管理課長適知。以下 「CTD通 知Jと い う。)に 基

づき記載すること。

<doc― content>

xlinkttypc

内容記述、及び参照文書ファイクレを指定する為の要素。

情報を複数記述する場合は、この要素を繰 り返す.

リンクのタイプ
“
豆mple)を 指定す る。 この属性1直は

固定のため、属性記述を省略できる。

xlink:href 文書ファイルの場所を相対パスによつて記述する。

param 指定 された内容記述/フ ァイルを特定す るるの情報を

記述する。第 1部での記述は、CTD通 知で規程 さねフて

いる CTD番 号を用い、m101、m102… と記述す ること.
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要素名 属性 説 明
<pl operty> doc contentで指定された属性情報を記述する。第 1部

での記述は以下のとお りとすること。

管理情報部は、name属 性で情報種別を指定 し内容記述

を行 う。管理情報を複数記述する場合 (サンプルイン

ス タ ンスの
“一般名

ル
を参 照)は 、namc属 性 に

“
scqucnccnumbcr'を指定 し、繰 り返 しの識別番 号を

記述すること。

TOC部 は、cCl D仕様に準 じてname属性に
“
opcratton"、

“
checksum"、

“
checksum―typcルを指定 し、該当する内

容記述を行 う。複数のファイルを参照す る場合 (サン

プルインスタンスの
“
添付資料一

覧
"等

を参照)は 、

nan3c属性に
“
scqucnccnunbcFを指定 し、繰 り返 しの

識別番号を記述す ること。

たr‐[ン、同
一一<contellt block>に<doc―colltent>力`1つ の Ft

存在す る場合、sequencenumberは記栽 しないこと。

1lalane 属性種別を記述する。改言]の場合は 上述の name属 性

に加 え
“
mOdincd"を指定 し、cCTD仕 様に準 じ、変更

す るファイル情報を追加す ること。

info―typc 属 性 の タ イ プ を 記 述 す る 。 管 理 情 報 部 は 、
“
jp regional ml―admh"と 記栽す る。 10C部 は 、

“
ip‐rCttOnd‐mi toc"と記載する。

param 第 1部 では使用しない。
くfllc tag> な し 第 1部 では利用しない。
<dcscriptiOn> な し 第 1部では利用 しない。

5 フ ォルゲ構成

第 1部 (中話菩等行政情報及び添付文書に関する情報)に関連するファイルは、ICH cCTD

の仕様に従い、以下に示すフォルダに置く。

・ m】均p     XMLイ ンスタンス、 リーフファイル

・ uttV d t d      X M Lス キ
ー マ Gp rC g O n】 l o x s d及 び 対 hk x s d )

o  u t l / s t yに     ス タイルシー ト

6 リ ー フフアイル

対hlkthrcf属性及び mOdincd flに属性に指定されるリーフファイルは、原則 PDF形 式 とす

る。ファイルの命名規則については、ICH ecTDの仕様に従 う。

なお、第 1部 13項に既承認申請添付資料の添付を必要とする場合、既示認中請添付資料

がcCTDで 提出されている場合は、既承認申請時のeCTD受 付番号を記載することで差 し支

えない。
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7 ス タイルシー ト

医薬品医療機器総合機構から第 1部用標準スタイルシートを提供する。

8  XMLス キーマ:jttreg10na卜1 0 xsd、xlink xsd

XMLスキーマファイルjp‐rcgiond l o xsdを以下に示す。
〈?xml version=ク1 0″ encOding=″UTF-8″?〉

〈!――

DFltc i 2004/5/27    VOrslon : 1 0
-―〉

〈xsdischema                                            targctNamespace=″ universal″

xmlnsixsd=″http://‖nⅢ、v w3 org/2001/XMLSchema″              xmlns=″univorsal″
xmlnsixlink=″http://v Hv w3 org/1999/xlink″   elementFornDefault=″qualified″
attributc「 ormDefault=″ unqualified″ 〉

〈xsdtimport rlamespace=″httpi//、口"、7 W3 org/1999/xlink″

schcmaLocation=″xlink xsd″/〉
〈|―― Top level element ― ―〉

〈xsdtclemcnt name=″univcrsal″ type=クuniversalTypo″/〉
〈xsdicOmplexType name=″universalType″〉

(xsdi serluence〉

〈xsdtelemcnt ref=″document-ldentifier″/〉
〈xsdielement ref= document″/〉

(/xsdisequonce〉

〈xsdtattribute name=″langク typc=″xsdtlanguageク use=クrequiredク/〉
〈xsdiattribute name=″schema一version″ type=クxsdistring″ use=″required″/〉

〈/xsdicomplcxType〉

〈1-― documcrit―identifier 一一〉

くxsaielement nane=″document―identifier″ type=″document―idcntifierType″/〉

〈xsdicOmplcxType name=″document―identifierTypeク〉

〈xsdi scquerlco〉

〈xsdtolement ref=″title″/〉

〈xsdielement ref=″doc―id″/〉

〈xsdモelcmont ref=″category″ minOccurs=″0″ maxOccurs=″unbounded″/〉

く/xsd:sequence〉

〈/xsdicomplcxType〉

〈!―  documerlt '一〉

〈xsdie19ment name=″document″ type=″documentType″/〉
(xsdicomplexType rlame=″ documentType″ 〉

〈xsdichoice minOccurs=″ 0″ maxOccurs=ク unboundod″〉

〈xsdielement ref=″doc―contcnt″/〉

〈xsd:elcment ref=″content一block″/〉

〈/xsdichoice〉

〈/xsatcomplexType〉

〈1-- 8oc―contCnt ――〉

〈xsdtclcl〕ent llame= dOc―content″ type= doc―contentTypc /〉

(xsdicomploxTypo name=″ doc―contentType″ 〉

くxsd i sccruCllCe〉
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〈xsdielement ref=″titlo″ minOccurs=″0″/〉

〈xsdtelement ref=″property″ minOccurs=//0″ maxOccurs=″unbounded″/〉

〈xsdielement rcf=″file―tag″ mi nOccurs=″0″ maxOccurs=″unloounded″/〉

〈xsdtelement ref=″doscription″ minOccurs=″0″/〉
〈/xsdisequence〉
〈xsdtattribute rer=″xlinkitype″ use=″optiOnal″ fixed上

ク
simpl●

″
/〉

(xsdiattribute ref=″xlink:href″ use=″optional″/〉
(栄sdiattribute nane= param  typc= xsrlt string  usc・ optional″/〉

く/xsd:complexType〉

〈!―― contcnt―block ――〉

(xsdtolernent name=″content―block″ type=クcontent―blockType″/〉

〈xsdicOmplexType name=ク content―blockTypc″〉

〈xsdise(1」ence〉

〈xsdtclomcnt ref=″block―title″/〉

(xsdtelement rcf=″proporty″ minOccurs=ク0″ maxOccurs=″unboundcd″/〉

〈xsdtelement ref=″flle―tag″ minOccurs=″0″ maxOccurs二
″
unbounded″/〉

〈xsdichoice minOccursE″0″ maxOccurs=″unboundod″〉

くxsdielement ref=″doc―contellt″/〉

くxsdielemellt ref=クcontent―block″/〉

(/xsdichoice〉

〈/xsdisequenco)

〈xsdtattribute name=クparam″ typc=″xsdistring″ use=″optionalク/〉

〈/xsdicomplexType〉

(1-― file―tag ――〉

(xsdiclcment name=″file―tag″ typc=″file―ttlgType″/〉

〈xsdicomplexType name=″file―tagTypc″〉

くxsdiseQuence〉

〈xsdtelement refi propcrty  minOccurs= 0ク maxOccursi unbounded″/〉

(/xsdisequence〉

(xsdtattributeCroup rof= userspeclfic-11lfo /〉

〈/xsdicomplcxType〉
(!―― じl olnent ―

―〉

〈xsdielemcnt name=″title″ typc=″xsdistring″/〉

〈xsatelement name=″doc―id″ type=″xsdistring″/〉

〈xsd:clcment name=″block一title″ typc=″xsdistring″/〉

〈| ― d o s c r i p t i o n  ―
―〉

(xsdielcmcnt name二
″
description″ type=″descriptionType″/〉

く、ミ(ltcomplexTypc name=″descriptionType″ mixcd=″true″〉

〈xsdichoice minOccurs=″0″ maxOccurs=クunbounded″〉

(xsdiany processContents=″lax″/〉

〈/xsd:choice〉

〈/xsdtcomplexType〉
〈!―

― category ――〉

〈xsdiclcment rlamc=″category″ type=″catcgoryTypeク/〉

(xsdicomplexType namc=″ categoryType″  mixed=″true″〉

〈xsdichoice ntinOccurs=″ 0ク maxOccurs=″ unbounded″〉

〈xs(ltany proccssContents=″lax″/〉

(/xsdichoice〉

- 1 は



〈xsdtattributeCrOup ref=クuserspecific―infO″/〉
(/xsd:complcxTypO〉

〈!―
―
 prOperty ―

―〉

(xs(1:clcment name=″property″ type=″proportyTypc″/〉
〈xsdicOmplcxType name=″propertyType″ llixed=″trtle″〉

〈xsdich01●e minOccurs=″0/ maxOccursi″unbounded″〉
(xsdtany processContents= lax /〉

〈/xsdichoice〉

(xsdtattributeCrOup ref= usorspecific―info /〉
〈xsdiattribute name= param  type= xsdistring  use= Optional″/〉

〈/xsdicomplexType〉

く|―― AttributeGroup ― ―〉

てxsd:attrlbuteGroup namo= userspeclfic-lnfo 〉

(xsdiattrlbute name= namc  type= xsdistring  use= requlred″/〉
〈xsdiattributc name=″info―type″ type=″xsdistring″ use=″rcquired″/〉

〈/xsdtattributeGroup〉

(/xsdischcma)

〈?xml vcrsion=″1 0ク  encOding=″UTF-8″?〉

(xsdischcma                         targetNamespace=″httpt//wlnT w3 org/1999/xlinkク

xmins:xsd=″http://、口"、ャ w3 org/2001/XMLSchema″〉

(xsdtattributO name=″ typc″〉

(xsdtsimpte『 ype〉

(xsdirostrictlon basci xsdtstring 〉

〈xsdterlumcration value=クsimplcク/〉

(/xsatrestriction〉

く/xsdisimpleTypc〉

(/xs(liattribute〉

くXSよ:8ttributc rlame=″href″ type=″xsdianyt)RI″/)

〈/xsat scilcma)

X M し の リン クに 関す る仕 様 は X L i n k ( X M L  L i n k i n g しa n g u t t e ( X I 】n k ) V e r t t O n  l  o ) に基 づ き

以下のスキーマファイル xl i n k  x s dを使用する。

9 XMLイ ンスタンス :jp、「egiona卜index xml

サンプルインスクンスを以下に示す。下記の実例ファイルをテンプレートとして実際

の個別の中請に使用することが可能である。

ただ し、<block  d d c >や<cont c n t―ljloc k  p a r a m >のparam属性等、CTD通 知に基づき記述

すべき車項は、最新の通知に基づき記栽すること。

(?xml vcrsiontク1 0″ encoding=″UTF-8ク?〉

〈?、ml―stylesheet type=″tcxt/xsl″ href二
″
  /  /uti1/st yle/jp―reglonal-1-O xsl″?〉

〈l】nivcrsal      xmins=″universalク      xminstxlirlk=″hitp://、口‖、T w3 org/1999/xlink″
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xsiische‖aLocationiクuniversa1  / /uti1/dtd/jp―reglonal-1 0 xsd″  lang=″ja″
schema―verslon=″l o″〉

〈document―identifier〉

〈titlc〉申請書等行政情報及び添付文書に関する情報〈/title〉
くdOc―id〉ctd-123456-0000〈/dOc―id〉

〈/documcnt―identifier〉

〈dOcument〉

くcOntcnt―b10ck param=″ admin″〉

〈blo c k  t i t l e〉管理情報〈/bl o c k  t i t l e〉

〈dOc cOntcnt par3m=″01″〉

〈t i t l e〉s C T D受付番 号〈/ t i t l c〉

〈prOperty

i llfo一type=″Jp―reglonal―ml―admin″〉150401〈/property〉
〈/doc content〉
〈cOntent―block param=″02″〉

〈bl o c k  t i t l e〉販 売名 〈/b l o c k  t i t l e〉

〈dOc―cOntcnt〉

〈prOperty

info―typer″jp―regional―ml―admin″〉OOO ト ール 〈/proporty〉
〈/doc―content〉

〈/content―block〉

(cOntOnt―block param=″03″〉

〈block title〉 一
般名 く/block title〉

(doc―cOntellt〉

〈propcrty

inlo type=″jp reビional―ml―admin″〉01〈/prOperty)

〈prOperty

i n f o  t y p e =″j p  r o g l o n a l  m 1  8 d m i n″〉△△△ノール〈/p r o p e r t y〉
〈/doc―ctlntent〉

く110c―cOntent〉

くproperty

in fo―type= jp―re督lonal―ml―admin 〉02〈/property〉

( p r o p e r t y

info typ●=″jp regional ml admin″〉◇◇◇酸〈/prOperty〉

く/doc―content〉

〈/contcnt―block〉

(content b10ck palam二
″
04″〉

〈block title〉中請者名〈/block title〉

〈(10c―cOntei〕t〉

〈property

info type=″jp regional ml adttin″〉厚生製栗〈/prOpcrty〉

(/doc―content〉

〈/contcnt―block〉

(content―block param=″05″〉

( b l o c k  t i t l c )中請 日〈/ b l o c k  i i t 1 6〉

〈dOc―content〉

〈proporty

xmlll、!xsi=″http://‖ハ押、v w3 org/2001/XMi Schema―instance″

name= submlsslOninumber

name= brand― namc

name=″ sequencenumbcr″

name= generic― namc

namo= scqucnccnumbcr

name― generlc name

】18【■e=″applicant″

1 い
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infO―typct″jp一rcgional―ml―admin″〉2003-05-15〈/propcrty〉
〈/doc―contont〉

〈/con tcrit―block〉

〈cOntent block pararr=″06″〉

( b l o c k  t i t l e〉申請 区分〈/ b l o c k  t i t l e〉

〈dOc―cOn tent〉

〈proper ty                           name=″submission―type″

info type=クjp legiona卜ml admin″〉1-11新 有効成分含有医薬品〈/prOperty〉
〈/doc―content〉

〈/content―block〉

〈/coritent―block〉

〈cOntent―biock param=″mlク〉

〈block titlc〉中請書等行政情報及び添付文書に関す る情報〈/block title〉
〈cOntent―b10ck param=″ml-01″〉

〈block titlc〉第 1部 日次〈/block lltle〉

くdoc―cOntent xlirikthref=  /ml-01-01 pdf″〉
(title〉第 1部 目次〈/title〉
〈propcrty                            name= sequencenumber

info―typcr″jp―regional―ml―toc″〉01く/prOpcrty〉
くprOperty                                 name= Operatlon

info―type=″jp―regional―ml―toc″〉new〈/proporty〉
〈prOperty                                  name=″checksum″

ill fo―type= jp―l cg10nal―ml―tOc 〉2a745bcef6c71eb579cc3b76e6bfab81〈/proporty〉
〈property                             name= chocksum― type

info―type=″jp―regional―Inl―toc″〉md5〈/property〉

〈/doc―conterlt〉

〈doc―content xlinkthref=″ /ml-01-02 pdf″〉

〈title〉概説表〈/title〉
〈property                            name= sequencenumber

in10-type=″jp一regi()nal―ml―ioc″〉02〈/pl opel ty〉

(prOpcrty                                 name=″ operation″

info―type=″jp―regional―ml―toc″〉neW〈/property〉
くprOperty                                  name= checksllm

info―type= jp-l eglorial―rnl―tOc 〉d538438dOce317f03f0512c0585fe390〈/property〉

〈prOperty                             namei checksum―type

info―type=″jp―region31~ml~tocク〉md5〈/property〉

く/doc―content〉

く/content―block〉

〈cOlltent―block param=″ ml-02″〉

( b l o c k  t i t l e〉承認申請誉 (写)〈/ b l o c k  t i t l e〉

〈doc―content xlinkthref二
″
 /ml-02-01 pdf″〉

くproperty                                 name=″opelatiOnク

i rJ=o一typc‐
″
)p―rCgional―ml―toc″〉newく/property〉

くpropcrty                                  namc= checkstlm

info―typc= jp reどlonal―ml―toc 〉d30ba92fa984eb2646a7ddc87c58016c〈/propcrty)

〈property                             name=″checksum―tttpc″

info一typ●=//jp―regiOnfll rnl―toc″〉md5〈/property〉

く/doc―content〉
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info―type=″jp―rcgional―ml―tOcク〉d586acbee397c4f2dccf25b4d649b07f〈/property〉
くproperty name= checksllm― type

ill fo―typc t″jp―regiOnal―ml―toc″〉md5〈/property〉

〈/doc―contcnt〉

〈/content―block〉

〈cOntent―block par3m=″ml-04″〉

〈block title〉特許状況〈/block title〉

くdOc―cOntcnt xlinkthref=″ /ml-04-01 pdf″〉

(/content―block〉

(c01ltent―block para町=″ml~03″〉

くblo c k  t i t l e〉証明書類く/bl o c k  t i t l e〉

〈doc―cOntent xlinkthref=″ /ml-03-01 pdfク〉

くproperty

i1lfo―type=″jp―regiOnal―ml―tOc″〉1l ew〈/property〉

くproperty

〈prOperty

info―type=″jp reglonal―ml―toc″〉now〈/prOperty〉

〈prOperty

〈prOperty

info―type・
″
jp―regional―ml―toc″〉md5く/property〉

〈property

info―type=″jp―regional―ml―toc″〉ncwく/property〉

〈property

〈propcrty

irlfo―type=″jp一regiOnal―ml―toc″〉new〈/property〉

〈property

name=″operatlon″

name= checksum

name=″operation″

name= chcckstlm

name= operatlon

nclme=″chocksum″

name= operatlon

namc= checksum

info typc=″jp―regional―r11-toc″〉044914e20f306a796489920c5d6c40e6く/property)
Ilame= checksum― type

〈/doc―contcnt〉

く/content―block〉

(contcnt―block param=″ml-05″〉

〈block title〉起原又は発見のr■緯及び開発の経緯〈/block title〉

〈doc―content xlinkthref=  /ml-05-01 pdf″〉

i rllc)一type=″jp regiOnal―ml―toc″〉669b495340843536192d467225d17163〈/proporty〉

( p r o p e r t y

info―typc=″jp―regional―ml―toc″〉md5〈/property)

name= checksum― type

く/doc―contcllt〉

(/content―block〉

〈content―block param=″ml-06″〉

くblo c k  t i t l c〉外国における使用状況等に関す る資料く/bl o c k  t i t l e〉

〈doc―content xlinkthref=″ /ml-06-01 pdfク〉

info―type=″jp―reglonal―ml―toc″〉73456c82c2461leb4e6fce72a3b6a505〈/proper ty〉

〈property                             nanle= chccksum―type

info―type=″jp reglonal―ml―toc″〉md5〈/property〉

〈/doc―content〉

〈/contcnt―block〉

(cOntent―block param=″ ml-07″〉

〈block titlo〉同種同効品一
覧表く/block title〉

くdOc―coritent xlinkthref=  /ml-07-01 pdf″〉
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〈prOperty                                 l13me= Operatlon

info―typc= jp―roglonal―ml―tOc )new〈/proper ty〉
〈prOperty                                  namei〔

″
checkstim″

info―type= 〕p―rog l ontll―ml―toc 〉94109■Ocleb305c926243525ac38aae2〈/propcrty〉
〈property                             nanc=″ chccksum type″

info―type=クip―regi orlal―ml―toc″〉md5く/property〉

〈/doc―corltent〉

〈/content―block〉

〈cOnicnt―block param=″ml-08″〉

くblock titlc〉添付文書 (衆)〈/block titic〉

〈dOc―cOntent xlinkthref=″ /ml-08-01 pdf″〉

〈prOperty                                 name=″ operation″

info―type=″jp regional―ml―toc″〉nowく/prOperty〉

〈prOpcrty                                  name= chccksum

info一type= jp―reglonal―ml―toc 〉6o4b8d8dc33b6e08f3d3b84aa02e4b58く/property〉

くproperty                             namc=″chccksum―type″

illfo―type=″jp―regiOnal ml―toc″〉md5〈/property〉

〈/doc―contcnt〉

〈/content一block〉

〈contcnt―block para剛=″ml-09ク〉

〈block t i t l e〉一般的名TINに係わる文書く/block  t i t l c〉

くd。(,一cOntent xlink:href=″ /ml-09-01 pdf″〉

〈prOperty                                 namc=″ operation″

info―type=″ jp―rcgional― ml―tocク〉neW〈/property〉

くproperty                                  name= checksum

info―typc=″jp regional―ml―toc″〉ac5657c58f101bclbl15c9bOe5895f20〈/property〉
〈prOperty                             name=″checksum―type″

info―type=″jp―retional―ml―toc″〉md5く/property〉

く/doc―conterlt〉

〈/content―block〉

くcontcnt―block param=″ml-10″〉

〈block title〉毒楽 ・劇莱等の指定審査資料のまとめ〈/block title〉

くdoc―content xlink:href=ク /ml-10-01 pdf″〉

〈property                                 lame=″ opcration″

info―typc=″jp―regional―ml一toc″〉new〈/property〉
riamc=″cllecksum″〈property

info―type=″jp―rc=lonal―ml―toc″〉28493a8dd6599ea7c7346890fa2f6945〈/property〉

くproperty                             name= chccksum―typc

info―type= jp―rcglonal―ml―toc 〉md5く/property〉

(/30c―contellt〉

〈/colltellt―block〉

(cOntent―block param=″ml-11″〉

〈block title〉製造販売後調査基本計画書 (案)く/もlock titlc)

〈〔loc―content xlinkthrefi  /ml-11-01 pdf″〉

くproporty                                 name=″ opera t i oll″

info―type=″jp―reglonal―ml―toc″〉ncw〈/propcrty〉

namo=″cilccksum″〈property

illfo―iype=″jp―rcgiOnal―ml―toc″〉a831co386c8581c943a2755e60496b51く/prOperty〉
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〈prOpcrty                             llame=″checksun―type″
info―typl=″jp―rcE10n31~Inl―tOc″〉md5〈/propcrty〉

〈/doc―content〉

〈/contellt―block〉

〈cOntent―block param=″ml-12″〉

(block titlc〉添付資料一
覧く/block title〉

〈doc―cOlltent xlinkthref二″ /1n l-12-01 pdf″〉

〈title〉添付資料一
覧 PDF〈/titl e〉

〈prOperty                            narnc=″ sequenccnumber″

info―type= jp― reglonat― ml―tOc )ol〈 /property〉

〈prOperty                                 namc=″ opet atiOn″

iI]f()一type=″jp―rcg i olla l―ml―toc″〉ncwく/propcrty〉

〈prOperty                                  name=″checkstlm″
ill fo―type=″jF)~rcどional―ml―toc″〉01cid839e9404c8f2e8415o46886157b〈/property〉

くprOperty                             name=″checksum―type″
info type=″jp―regional―ml―tOc″〉md5〈/property〉

〈/doc―content〉

(dOc cOntcnt xlinkthref=″ /ml-12-02 xls″〉

〈titlc〉添付資料一
覧 XLS〈/title〉

〈prOperty                            name= scQucncellumbcr

in fo―type・
″
jp―regional―ml―toc″〉02〈/property〉

〈prOperty                                 name= operation

info―type=″jp―regional―ml―toc″〉new〈/property〉

〈prOperty                                  name= checksum

i rli o―typc=″jp―regiOnal―ml―toc″〉le3c86780dc69b349b060947cdee2739〈/propcrty)
〈prOperty                             name=″ checksum type″

info一type=″jp―regional―ml―toc″〉md5〈/property〉
〈/doc―colltent〉

〈/content―block〉

くcolltent―block param=″ml-13″〉

〈biock title〉その他く/block titlo〉

〈doc―cOntent xlink:hrefi″ /ml-13-01 pdf″〉

くtitlc〉その他資料 1〈/title〉

〈prOperty                            name=″ scllucllcerlumbljr″

info―type=″ip―regional―ml―toc″〉01く/prOperty)
くprOperty                                 13ameti″optrrati oll″

in fo―typc=″jp―rcglonal―ml―toc″〉new〈/property〉
〈property                                  name=″ checksum″

irifo―Lypc=″jp―rcgional―ml―toc″〉bdcf5■Odbrcba8db95c2174a03a5cf07〈 /property)

〈property                             n3me=″ Checksum―tyl)e″

in fo―type=″jp―retional‐ml―toc″〉md5く/property〉

〈/doc―content〉

くdOc―content xlinkihref=ク /ml-13-02 pdf″〉

〈title〉その他資料 2く/title〉

くproperty                            namoi sequcnccnumber

inl‐o―trpe=″jp一regiOnal―ml―toc″〉02〈/property〉

〈prOpcrty                                 n3mC= Opel atlon

in fo―type=″jp―reglonal mヽl―toc″〉new〈/propcrty〉

-2み



〈proporty

inf()一typc=″jp―reg10nal―ml―tOc″〉md5〈/property〉

〈/doc―content〉

〈/content―block〉

〈/corltent―block〉

〈/document〉

〈/u1livers31)

〈prOperty name= chccksum

infO type=″ip―regional―ml―tOc″〉jhkghjOdbfcba8db95c2174a0335ef07〈/property〉

name=″ chccksum― type″

2伊



様式 lecTD用 カバー レター

cCTD受 イJ番 号

提出連続番 号

様式 (コー ド)

中言青区分

中請 日

名

称

一般的名称

販売名

中請書セクションー
覧

電子媒体の種類

提出枚教

サイズ (提出媒体 ごと)

ウイルステェックに関す

る陳述

in d e x  x m lのチ ェ ックサ

ム関数値

動作確認環境

CPU:

OS:

ブラウザ

PDF Vcr

メモ リ ( R A M ) 容 量

( A / e L :       )

連絡先

(薬事担 当者名) Tcl

Fax

(技術担当者名) Tcl

Fax

備 考

L記 により、医薬品製造販売承認における電子中請資料を提出いた します。

20  年   月   日

(中講者)

住所

氏名

厚生労働大臣 殿


