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コモン・テクニカル・ドキュメントの電子化仕様について 

 

 

今般、日米ＥＵ医薬品規制調和国際会議（ＩＣＨ）における合意に基づき、コモン・

テクニカル・ドキュメントの電子化仕様をとりまとめたので、下記事項を御了知の上、

貴管下関係業者に対する周知徹底方御配慮願いたい。 

 

 

記 

 

 

１．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図るため、 

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ＩＣＨが組織され、品質、安全性、有効性及び規制情報の４分野でハーモナ

イゼーションの促進を図るための活動が行われている。 

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に関するガ

イドラインについては、ＩＣＨ－Ｍ４専門家作業部会で検討され、平成１３年６月に

ＩＣＨにおいて合意された。これを受け、このガイドラインで規定された項目を電子

的に伝送するための仕様書について、ＩＣＨ－Ｍ２専門家作業部会で検討を進めてき

た結果、仕様書がＩＣＨにおいて合意されたところである。 

 

２．本通知の取扱い 

（１）本通知では、ＩＣＨにおいて作成されたガイドラインである「電子化コモン・テ

クニカル・ドキュメント仕様書（以下「本ガイドライン」という。）」を別添のとお

りとする。 

なお、これらについては、国立医薬品食品衛生研究所ホームページ内の「ＩＣＨ

ガ イ ド ラ イ ン と 関 連 情 報 」 に 掲 載 し て い る の で 、 参 照 さ れ た い

（http://www.nihs.go.jp/dig/ich/ichindex.htm）。 



（２）本通知は、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る資料

に適用するものであるが、国内における運用の詳細な取扱いについては、追って通

知する予定である。 

（３）現在、我が国においては、申請・届出等手続の電子化を推進しており、厚生労働省

においても所管の手続に関してアクション・プランを策定し、申請・届出等手続のオンライ

ン化を推進しているところである。したがって、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る資料の電子化については、本ガイドラインのみならず、厚生労働省全

体におけるオンライン化の整備状況を踏まえ、実装を検討していくこととしている。 

（参考「厚生省申請・届出等手続の電子化推進アクション・プラン」） 

（平成１２年１０月１７日行政情報化会議決定） 

http://www1.mhlw.go.jp/topics/p-less/tp1017-1_8.html 

（４）本件に係る今後の動向については、国立医薬品食品衛生研究所ホームページ内の

「ＩＣＨガイドラインと関連情報」の関係部分を適宜参照されたい。 

 


