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eCTD作成プロセスのご相談から、Submission Ready化（PDF変換及び
提出用PDFチェック&修正）、eCTDパッケージ作成（eCTD設計と編纂）、
紙CTD 印刷・製本、といった実務のアウトソーシングまで、お客様個々
のご状況に合わせて、どの段階からでもサポートします。

サービスメニュー

① Submission あ
Ready化

② eCTDパッケージ
作成

③ 紙CTD
印刷・製本

※ PharmaDoc® Generator、 PharmaDoc® eCTD 
Supporters®は、プラネットファーマソリュー
ションズ社の製品です。

※パートナー企業との協業により
実施いたします。



All Rights Reserved, Copyright © Share Site, inc. 3

① Submission Ready化
Module1～Module5として提出する申請資料（CTD）を、eCTD通知の規制要件に
適合するように整備する作業です。
各社様の作成プロセスに合わせて、必要な作業をご支援いたします。

サービス内容

# 作業項目 実施内容
1 PDF変換 Word形式で受領する資料がある場合、適切なPDFに変換します。
2 PDFチェック&修正 PDFファイルが規制要件に適合しているかをチェックし、不適合箇

所に対して必要な修正を行います。
3 文書間リンク作成 PDFファイル間のリンクを作成します。
4 提出用CSR作成 日本当局向けのCSRの作成（ファイル構成の変更）を行います。
5 提出用照会事項

回答書作成
eCTDとして提出する照会事項回答書の作成（ファイル構成の変更）
を行います。
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② eCTDパッケージ作成
eCTDとして提出する資料・データの構成及びメタ情報の設計、eCTDパッケージ
の作成（編纂）を行います。設計・編纂後のeCTDデータは、弊社が保有する
eCTD作成支援システム（eCTD SHARE）を通して確認していただきます。

サービス内容
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構成管理表のサンプルイメージ

サービス内容
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eCTD設計書のサンプルイメージ

サービス内容
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③ 紙CTD印刷
eCTDに用いる申請資料からチーム審査等で用いる印刷物を作成し、当局（厚生
労働省・総合機構）へ搬入します。
医薬品部会、薬事分科会に用いる電子ファイルの対応も可能です。

サービス内容
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情報共有
データの交換・共有は、当社が契約するSharePoint Onlineに貴社用プロジェクト
サイトを作成し、これを通して行うものとします。
※ 貴社が指定するデータ共有手段がある場合は、そちらを使用することで問題ありません。

課題管理
課題・問い合わせ管理表を用いて管理します。

コミュニケーション
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お問い合わせ先

株式会社シェアーサイト
https://www.share-site.co.jp
Phone：03-6272-9418
E-mail：info@share-site.co.jp

eCTD申請を支援するeCTDパートナー

https://www.share-site.co.jp/
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