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後発医薬品に係る CTD 第 1 部（モジュール 1）作成の手引き及び CTD 第 2 部（モジュール 2）記載例（モックアップ）に関する質疑応答集

（Q&A） 
 
 

平成 27 年 8 月に日本ジェネリック製薬協会では、後発医薬品の CTD 形式での申請資料のレベルを一定にすること及び審査において非効率な照会を避

け本質的な議論を進めることができるように、CTD 第 1 部作成の手引き及び第 2 部の概括資料の記載例（モックアップ）を作成したところですが、平成

29 年 3 月 1 日以降に適用される「医療用医薬品の承認申請の際に添付すべき資料の取り扱いについて」（平成 28 年 3 月 11 日薬食審査発 0311 第 3 号）

に向けて、本モックアップ公開後から現在までに CTD 形式でトライアル申請をおこなった製造販売業者に対してアンケートを行いました。このアンケー

トの結果、第 1 版作成時の不備、トライアルにおいて発見された不具合、質問事項、並びに医薬品総合機構（PMDA）で集積された不備事項についてま

とめた内容を補足追加資料として作成しました。CTD 形式での申請にあたり、参考にされますようお願いいたします。 
また、CTD 形式での申請の適用に向けて、トライアルにて申請された製造販売業者の皆様におかれまして、情報提供をいただきましたこと、お礼申し

上げます。 
 
  
 
 日本ジェネリック製薬協会 
 平成 29 年 8 月 17 日 
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第 1 部（モジュール１）作成の手引き 

No 項⽬ 質問 回答 

1 全般 

複数の剤形がある場合（例えば錠剤、内⽤液剤あるいは注射剤

等）、それぞれを別々の CTD 資料として申請することは問題な

いか。 

CTD 形式での申請のメリットは、申請資料の提出を⼀つにまと

めることが可能なところである。同剤形で含量の違いについて

は、CTD 資料はまとめて記載することで作成作業が⼤幅に軽減

できる。 

臨床を含むデータパッケージが異なる場合は、別々の資料で申請

しても特に問題ない。 

2 全般 

共同開発の場合、これまで各社より提出が求められていた資料、

主たる会社が提出する資料があるが今後はどのように提出すれ

ばよいか。 

共同開発時の資料提出は、⼿引き書を次の通り改める。 

モジュール１に添付する資料は原則として、グループの資料を作

成した構成員となる申請者がグループ全員の資料を取りまとめ

て提出すること。または、現時点においては共同開発グループの

それぞれの申請者が提出することでも良い。なお、グループで取

り纏めを⾏う場合に、それぞれの申請者が作成すべき資料（申請

者名、押印を要する書類。宣誓書等）を省略することはできない。 

1.5 開発の経緯には、本申請の開発にあたっての共同開発グルー

プの構成員の作業分担を記載すること。 

モジュール 2〜5 は、「医薬品承認申請に際し留意すべき事項に

ついて（平成 26 年 11 ⽉ 21 ⽇薬⾷審査発 1221 第 12 号）」に

ある共同開発における添付資料の取扱いに基づいて、共同開発グ

ループの中の資料を作成した構成員が資料を作成し提出する。 

その他の申請者は提出を省略することができる。 
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No 項⽬ 質問 回答 

3 全般 
⼩分け申請の親承認が CTD 形式でない場合、⼦が申請する資料

は、今後どのように提出すればよいか。 
原則、新規承認申請は CTD 形式で提出する。 

4 全般 

例えば、他の製販売業者が開発申請した品⽬を、製剤バルクまで

の⼯程を製造委託した形（原薬から製剤バルクまでは、同⼀⼯程・

同⼀製造所）で申請する場合、資料の作成提出はどのようにすれ

ばよいか。 

申請者⾃らが全ての申請資料を CTD 形式で提出すること。その

ため、申請者は開発者からの必要な資料を⼊⼿し、審査対応でき

るように準備しておくこと。 

5 1.2 
FD 書⾯の写しについて、通常、FD 書⾯と同時に CTD を提出す

る場合は、FD 書⾯の写しの提出は不要、という対応で良いか。 

申請書（FD 書⾯）の写しは必要である。但し、受領印のないも

ので問題ない。押印直前に申請⽇変更等あることも想定される

が、FD 書⾯と CTD に記載された申請⽇付等内容のずれは認めら

れない。 

6 1.3 

1.3 証明書類の【記載事項】に“スキャニングに関する陳述書”と

記載があるが、これは eCTD 申請する場合にのみ添付すること

でよいか。 

モジュール 1 全体を通して、当該申請に対象となる証明書を申請

者が適切に選択して添付すること。 

本⼿引き書は、添付する場合の場所の例を⽰したものである。 

なお、“スキャニングに関する陳述書”については、「「新医薬品

の製造販売の承認申請に際して承認申請書に添付すべき資料の

作成要領について」等の⼀部改正について」（平成 29 年 7 ⽉ 5

⽇薬⽣薬審発 0705 第 4 号）において、添付すべき資料から削除

された。 

7 1.7 
先発医薬品が複数ある場合、添付⽂書の⽐較表は標準製剤として

⽤いた先発医薬品との⽐較でよいか。 
よい。 
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No 項⽬ 質問 回答 

8 1.11 
医薬品リスク管理計画書（案）については、先発医薬品において 

RMP が策定されていない場合は、資料の提出は不要か。 

「医薬品リスク管理計画指針の後発医薬品への適⽤について」

（平成 26 年 8 ⽉ 26 ⽇薬⾷審査発 0826 第 3 号、薬⾷安発 0826

第 1 号）に従い、適切に判断すること。 

9 1.13.3 PMDA より受信した照会事項の FAX（写）の添付は不要か。 

PMDA より受信した照会事項の FAX（写）は、回答書内に全⽂転

記している場合において照会事項の FAX（写）の添付は不要であ

る。 

10 1.13.4.1 

チェックリスト(No.86)の 1.13 は治験に関する⼀覧記載を求め

ているが、モジュール 1 ⼿引きには例⽰されていない。ＧＥ品は

モジュール 5 で記載することより記載不要と考えてよいのか。 

チェックリスト No.86 にある治験成分記号及び申請に関わる治

験実施医療機関と症例数、CRO、SMO の⼀覧表を 1.13.4.1.3「治

験の⼀覧」として提出する。 

11 1.13.4.1.2 新添加剤に関する資料は、どのように提出するのか。 

新添加剤に関する提出資料については、「医薬品新添加剤の審査

資料の提出について」（平成 29 年 6 ⽉ 23 ⽇ 医薬品医療機器

総合機構）に基づいて資料を提出すること。 

12 
別紙 

1.(2) 

1.(2)には「先発医薬品と申請品⽬で相違がない場合の先発医薬

品欄は空欄として良い」とあるが、例えば 1)〜5)の記載のうち、

1)のみが異なる場合、2)〜5)は「相違なし」として先発医薬品の

記載を省略しても良いか。 

本⼿引き書別紙の「空欄でよい」を改める。「記載内容に相違な

く省略する」旨を記載する。 

13 
別紙 

1.(3) 

「エクセルで異同対照表を作成する場合は」とあるが、エクセル

以外の形式（ワード等）でも良いか。 
テキストデータであれば、ワード等でもよい。 
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第 2 部（モジュール２）記載例（モックアップ） 

No 項⽬ 質問 回答 

1 全般 
CTD 形式で申請した時の CTD 資料の差換えはどのようにすれ

ばよいか。 

当⾯の間は、個別に指⽰がされる。今後は、機構にて後発医薬

品の申請スキームを⾒直した上で周知される。 

2 2.1 

別モジュール(3〜5)と内容が重複する場合、代表する該当項⽬

に記載することにより省略することは可能か。概要については

重複するその他のモジュールにも記載する必要があるか。 

モジュール２はモジュール３〜５の内容をまとめたものである

ため、重複が⽣じる場合も記載を省略しないこと。ただし、モ

ジュール 2 の各項⽬において重複する記載がある場合は、引⽤

する項⽬番号を明記した上で、簡略な記載とすることは可能で

ある。 

3 2.1 モジュール 2〜5 の各項⽬のタイトルは変更してよいか。 

⽬次に使⽤している項⽬名は、「新医薬品の製造販売の承認申

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」

（平成 21 年 7 ⽉ 7 ⽇薬⾷審査発 0707 第 3 号）に従い名称を

付すこと。 

それより下位の項⽬については、モックアップ等を参考にし、 

分かり易い構成、タイトルをつけること。 

今後、当該通知が改正された際は改正通知にしたがうこと。⼀

部改正通知を適⽤して申請する場合は適切に変更すること。 
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No 項⽬ 質問 回答 

4 2.3.S.3 

製剤の品質に影響を及ぼす可能性のある結晶形、溶解性につい

て、申請する全ての原薬ソースの実測データをモジュール２に

記載した場合、「異なる結晶形等を有する医療⽤医薬品の取扱

いについて」（平成 23 年 6 ⽉ 16 ⽇薬⾷審査発 0616 第 1 号）

に定められた「原薬の結晶形等に関する参考資料」の提出は必

要か。 

「異なる結晶形等を有する医療⽤医薬品の取扱いについて」

（平成 23 年 6 ⽉ 16 ⽇薬⾷審査発 0616 第 1 号）に定められた

「原薬の結晶形等に関する参考資料」に相当する情報を本項に

記載した場合、同参考資料中に CTD の引⽤先のみを記す簡略記

載とすることができる。ただし、現時点においては同参考資料

の提出そのものを省略することはできない。 

5 2.3.S.4.4 
原薬特性が複数ソースで同様であれば主たる原薬以外の原薬を

⽤いた製剤のデータは⾃社担保とすることでよいか。 

複数の原薬ソースがある場合は、それぞれのロット分析等の品

質⽐較結果を記載し、原薬の同等性について判断の根拠及び評

価を記載すること。 

製剤の同等性についてのデータは必須ではないが、取得してい

るのであれば、提出することが望ましい。 

6 
2.3.S.4 

2.3.P.5 

申請時に⽇局に収載されることが分かっている場合、申請時の 

規格及び試験⽅法の記載はどのようにすればよいか。 

承認時には⽇局に収載されることが予めわかっている場合、申

請時の規格及び試験⽅法と⽇局原案との異同表を添付する等に

より相違の有無及び相違がある場合はその理由を記載しておく

ことが望ましい。 

7 2.3.P.2.1.2 
添加剤（ポビドン、ヒプロメロース等）について、グレードの

記載は必要か。 

公定書等により表⽰することが求められている K 値、粘度、置

換度タイプ、等の記載は必要である。なお、製剤特性を維持す

る上で必要な場合についても、当該グレードを記載すること。 
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No 項⽬ 質問 回答 

8 2.3.P.2 
複数規格がある製剤を開発する場合、2.3.P.2 は、主として開

発した規格のデータを引⽤して記載することでよいか。 

製剤の開発時における検討については、主たる規格の選択の妥

当性を説明した上で、主たる規格のデータを記載し、他の規格

についてはそのデータに基づき考察することは可能である。た

だし、2.3.P.5 及び 2.3.P.8 には規格設定の根拠となる実測

値、安定性については原則として全ての規格のデータが必要で

ある。 

9 
2.3.P.2.2 

2.3.P.2.4 

容器・施栓系の妥当性（包装設計）について、チェックシート

では 2.3.P.2.2 に「包装形態設計の経緯や根拠を記載したか」

とあるが、2.3.P.2.4 に記載することで問題ないか。 

2.3.P.2.2 には QTPP を担保するために必要な包装形態選択の

経緯の説明、 2.3.P.2.4 は 製造販売を計画しているすべての製

品の包装規格及び資材、2.3.P.7 は使⽤する容器、資材等の素

材、組成と規格を記載すること。 

10 2.3.P.2.5 微⽣物学的観点からみた特徴とは、何を求められているのか。 

例えば、ドライシロップ製剤、内⽤液剤、繰り返しの使⽤が想

定される点眼液等の抗菌性保存剤を含有する製品では、保存

剤、防腐剤の効果の維持管理⽅法に加え、保存剤、防腐剤の選

択理由、効⼒等も含めて記載する。無菌製剤では、微⽣物汚染

を防ぐ完全性について記載する。 
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No 項⽬ 質問 回答 

11 2.3.P.2.6 
「溶解液や使⽤時の容器／⽤具との適合性」で何を求められて

いるのか。 

溶解して使⽤される凍結乾燥製剤やダブルバック製剤の溶解、

混合後の品質、使⽤時に蓋に接触する場合の倒⽴状態での品

質、製剤と機器と組み合わせて使⽤する製剤（コンビネーショ

ン製品等）であればその機器との適合性などの検討結果を記載

する。 

添付⽂書における適⽤上の注意、取扱い上の注意などに記載す

るような情報が含まれる。 

12 2.3.P.3.5 

モックアップにはパイロットスケールでの評価結果が記載され

ているが、「申請時に実⽣産スケールのデータがある場合はそ

の評価結果を記載する」とあることから、申請時には実⽣産バ

リデーションの予定を記載することのみでよいか。 

申請時には実⽣産のバリデーションでの評価結果を必ずしも要

求するものではないが、審査を円滑に進めるためにも、実⽣産

バリデーションの評価結果があれば記載するか、パイロットス

ケールでの評価結果に加え、実⽣産バリデーションの予定等を

記載すること（スケール要因を含む）。 

13 2.3.P.5 
規格及び試験⽅法について何度も記載することになっているの

で、1 箇所にまとめてはどうか。 

規格及び試験⽅法の記載が重複する場合、引⽤する箇所を明記

した上で相互参照も可能である。 

14 2.3.P.5 
⽇局収載品の規格及び試験⽅法に関する記載は簡略に記載する

ことでよいか。 
⽇局による旨を記載することで差し⽀えない。 
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No 項⽬ 質問 回答 

15 2.3.P.5.2 

⽇局に規定されていない試薬・試液等を⽤いる場合、CTD の 

どこに記載するのか。また、⽇局に既定されている試薬・試液

等を⽤いる場合、CTD への記載は不要であることを確認した

い。 

⽇局に規定されている試薬・試液等を⽤いる場合、製造販売承

認書及び CTD への記載は不要である。⼀⽅、⽇局に規定されて

いない試薬・試液等を⽤いる場合は、製造販売承認書に記載を

⾏うとともに 2.3.P.5.2（及びモジュール 3）に項⽬を設けて記

載 

する。 

16 2.3.P.5.3 

確認試験の特異性について、モックアップでは結果等をまとめ

た表のみを記載しているため、盲検体、標準溶液のチャート等

を記載しないことでよいか。 

本モックアップはあくまで記載例であり、分析法バリデーショ

ンにおいて報告すべき内容を⽰したものではない。各社におい

て審査に必要な情報を判断し、記載すること。 

17 2.3.P.5 
ロット分析には製造したすべてのロットの試験結果を記載する

のか。 

規格設定の実測値のほか、治験薬が別ロットの場合はその実測

値・PQ 品・PV 品の実測値があれば記載する。製品開発の各段

階での検討したロット分析等については、審査をスムーズに進

めるにあたって申請者の判断で適切に記載すること。 

18 2.3.P.5.6 
⽇局収載品の規格及び試験⽅法の妥当性について説明する必要

はあるか。 

⽇局収載品では、個々の試験⽅法の妥当性を説明する必要はな

い。なお、「別に規定する」や「いずれかを選択する」のよう

な場合には、規定した内容の妥当性を本項に記載する。 

19 2.3.P.6 
標準品の規格等が原薬と製剤で同じ場合、2.3.S.5 に記載して

いれば 2.3.P.6 の記載は省略可能か。 

2.3.S.5 に記載した内容と同⼀であれば、省略せずに参照する

ことでよい。ただし、2.3.S.5 を MF 引⽤として省略した場合は

記載すること。 
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No 項⽬ 質問 回答 

20 2.3.P.8 
分割後の安定性、無包装での安定性、光安定性、使⽤時を想定

した安定性などの記載は必要か。 

分割後の安定性、無包装での安定性、光安定性、使⽤時を想定

した安定性などについては、原薬及び製剤特性を考慮し、申請

者の判断で記載すること。なお、記載箇所はそれぞれのデータ

の⽬的に応じて適切な箇所に記載すること（例えば、2.3.P.8

以外として、最終製剤に⾄るまでの予備的な安定性検討データ

（配合変化試験）は、2.3.P.2）。 

21 2.3.A.3 新添加剤がある場合、2.6.6.8 は記載不要と考えてよいか。 

新添加剤の安全性評価を⾏っている場合には、当該添加剤の安

全性に関する情報を 2.6.6.8 に記載する必要がある。なお、

2.6.7「毒性試験概要表」や 2.6.6.9「考察及び結論」に必要事

項を記載すること。 

22 2.7.1.1 

複数規格を⼀つの CTD にまとめて作成する（例えば、最⾼⽤量

のみヒト BE 試験で残りの製剤は最⾼⽤量との溶出性⽐較によ

り同等性を評価）場合、⽣物学的同等性の取得データの選択理

由はどこに記載するか。 

1.5、2.5、2.7.1.1 にその選択理由を記載する。 

23 2.7.1.1.3 ISR についてモジュール 2 に記載は必要か。 

ISR については、概要をまとめて記載する。なお、実分析結果

のデータ等の記載はモジュール 2 においては省略することでよ

い。（5.3.1.4 に記載） 

 


