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Cortellis Regulatory Intelligence
薬事規制対応のワークフローを支えるコンテンツ
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CRI for Drugs 
and Biologics

CRI for Medical 
Devices and 

IVDs

医薬品・バイオロジクス
規制情報パッケージ

(81カ国）

医療機器・体外診断薬
規制情報パッケージ

（75カ国）

◼ Analytics
⚫戦略的対応に役立つ実用的インサイトを提供する分析機能
※Drugs and Biologicsのみで提供/各国モジュールとは別にご契約が必要

◼ Comparison Table
⚫各国規制比較

⚫Drugs and Biologics:25トピック
⚫Medical Devices and IVDs:18トピック

◼ Regulatory Intelligence Report
⚫規制変更の追跡、競合品との比較、当局とのミーティングや査察準備など、
実務にすぐに役立つ分析レポート

◼ Regulatory Summary
⚫各国の登録プロセス（開発から市販後まで）と主要規制を英語で解説
⚫申請ルートや各国の規制実務の理解に役立つコンテンツ
⚫Cortellisの薬事専門家と各国薬事コンサルタントが作成
⚫随時更新

◼ Source Document (Reference Document)
⚫世界各国の規制文書

➢旧バージョンや情報公開請求で取得した文書含む
⚫200以上の情報源を毎日チェックし、更新
⚫英語のタイトル・抄録を付与
※一部の国について規制文書全文英訳を作成
⚫ハイパーリンクや一覧表で新旧バージョンの追跡が可能

Source Documents
(Reference Documents)

Regulatory Summaries

Regulatory Intelligence 
Reports

Comparison 
Tables



Cortellis Regulatory Intelligenceで薬事規制対応の課題を解決
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製品を開発・販売する各国の規制
を探すのは大変

最新規制をタイムリーに入手する
のは困難

ローカル言語の規制が読めない
 

国によって規制のレベルや枠組み
が異なる中で、規制を比較したり、
変更点を随時、把握・理解するの
に多大な労力がかかる

Cortellisウエブサイトから世界中の
薬事規制情報に一度にアクセスできる

毎日更新のデータベースで最新情報を確認し、
新しい規制をニュースとして入手できる

Cortellis独自の英語コンテンツを使って、
非英語圏の規制を英語で調査・理解できる

規制の変更のモニターや規制の国間の比較
といった、規制情報の理解と分析を大幅に
効率化できる
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Cortellisへのアクセス

https://www.cortellis.com/intelligence

※SSO (Single Sign-On)アクセスのユーザ様はURLが異なります

登録済みのEmailアドレスおよび
パスワードを入力し”Sign in”をクリックします

https://www.cortellis.com/intelligence


Cortellis の総合ホームページからRegulatory Intelligenceホームページへ
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Cortellisの複数モジュールをご利用の場合

複数データベースをご利用の場合、ログイン後は、
Cortellisのホームページ（左図）が表示されます

Regulatory Intelligenceホームページ
からCortellis総合ホームページに戻る

にはCortellisアイコンをクリック

Cortellis総合ホームページにあるQuick
Search・Advanced SearchからのRegulatory
Intelligence検索も引き続き可能です

“Go to Reulatory Intelligence” から
ホームページにアクセス



Cortellis Regulatory Intelligenceの
ホームページ

• Regulatory Intelligenceに特化したホームページが
開きます
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Regulatory Home画面の構成1（画面上部）
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タブの切替
Cortellis独自の規制解説
コンテンツなど、特定の
種類の文書の閲覧や検索
ができます。

View all
クリックするとCortellis 
Regulatory Intelligence
内の全ての収録文書のリ
ストを表示します。
リスト表示後、フィルタ
機能で必要な文書に絞り
込むことも可能です。

Search
検索機能はCortellis 
Regulatory Intelligence
の収録文書をキーワード
やフレーズで検索できる
ほか、検索実行前にフィ
ルタで予め検索対象を絞
り込むことができます。

Weekly Alerts
最新および過去12週の
Weekly Alertsを閲覧、
ダウンロードできます

ナビゲーションバー
常に画面の左側に表
示され、Regulatory 
Home (本頁で示す
画面)および各コンテ
ンツページに切り替
えできます



Regulatory Home画面の構成2（画面下部）
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Last updates
Cortellis Regulatory 
Intelligence内の新規文
書や更新件数を確認でき
ます。
クリックして最新文書を
リストアップ可能です。

Analytics Tools
ご契約内容により表示
が異なります



各国規制の解説や分析コンテンツを
トピック一覧から選択して閲覧する



規制の解説や分析コンテンツへのアクセス
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Comparison Tables
• 各国規制比較
• Drugs and Biologics:25トピック
• Medical Devices and IVDs:19トピック

Regulatory Intelligence Reports
• 規制変更の追跡、競合品との比較、

当局とのミーティングや査察準備など、
実務にすぐに役立つ分析レポート

Regulatory Summaries
• 製品開発から市販後に渡る主要規制を英語で解説
• 申請ルートや各国の規制実務を効率よく理解

Source Documents
(Reference Documents)

Regulatory Summaries

Regulatory Intelligence 
Reports

Comparison 
Tables

タブを切替えて各コンテンツのトピックを表示
（この画面ではRegulatory Summariesを選択中）

Comparisons Tablesでは
トピック名をクリックすると
比較表が開きます

本ユーザーガイドの付録（51ページ）で
各コンテンツのトピック概要を確認できます。



Source Documents
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各国の最新規制文書および過去の文書のアーカイブを提供

• Source Documents - 各国の規制の知識を持つコンサルタントによってキュレーションされた規制文書を入手
• 全ての国の現地語の規制文書に加え英語の機械翻訳を付与
• さらに、以下の国を対象にクラリベイトの専門編集員によるマニュアル英語翻訳を付与
• Drugs and Biologics英訳対象国：China, South Korea, Taiwan, Japan, Brazil, Mexico, Israel, Russia
• Medical Devices & IVDs英訳対象国：上記に加えArgentina, Austria, France, Germany, Italy, Spain, Switzerland, Turkey



Regulatory Summaries
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各国規制について統一書式で用意された英語での解説文を活用し、規制の全体像を把握

• Regulatory Summariesは医薬品の開発段階～市販後までの様々な規制対応プロセスを英語で解説
• 各国で同じトピックの解説文を統一された文書構成で用意、現地の規制変更に合わせて解説内容も随時アップデート



Intelligence Reports
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様々な分析レポートを活用し、規制変更の追跡や競合品の承認情報収集を効率的に実行

米国の承認医薬品一覧とApproval Packageへの
一括アクセスを提供するApproval Trackerの例

• Intelligence Reportsは規制の最新情報、先行承認品の情報、他社の査察事例、市場アクセス環境など
多様な分析レポートを活用した情報収集が可能



Comparison Tables
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例：各国の安定性試験要件の比較表

• Comparison Tablesでは各国規制の比較表を用意し随時アップデート



Regulatory Report（各種文書）の表示画面、
文書のダウンロードやアラート設定



Regulatoryレポート（各種文書）表示画面
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文書PDFのほか、英語のタイトル、アブストラクト、発出日、関連文書等の情報を確認できます

文書の英語タイトルや索引

ダウンロードや
アラート設定等の操作

“Summary”では文書の抄録、
バージョン情報、規制の発出日や
発効予定日などを確認可能

PDF文書の
全画面表示

PDF文書内のリンクの他、
PDF表示エリア以下の
”Mentioned Documents”
からも関連文書を確認可能

PDF文書
表示エリア



Source Documentsの翻訳入手方法
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Cortellis Translationは現
地語版と同一PDFファイル
内に統合

機械翻訳はPDF viewer上部の
Machine Translated Document
ボタンをクリックして入手



一部のIntelligence ReportのExcelファイル取得方法について

19

一部の収録文書ではダウンロードの方法が異なる場合があります

ダウンロードボタンで文書をダウンロードした場合、
下記“取得方法2”と同様の方法で、PDF文書の添付
ファイルとしてExcelファイルを取得できます

取得方法1
“Download Excel”ボタン

取得方法2
PDF文書への添付ファイル欄
（クリップ型アイコン）から
Excelファイルを取得

この方式でExcelファイルが提供されている文書の例
• ICH Guidelines Implementation (IDRAC 

165575)



Regulatoryレポート（各種文書）のダウンロードおよびアラート設定
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文書タイトル右側のボタンで操作します

“Download”メニュー内の”Report”をクリックすると、
すぐに文書のダウンロードが始まります。
文書のローカル保存や印刷が可能になります。

ダウンロード

アラート設定

“Save and Alert on”メニュー内の
“Report”をクリック

➊

➋
➌

➍

➎ ➏

➐

➑

➊

➋

➌

➍

➎

➏

➐

➑

アラート名を書き換えられます。

“Create Alert”にチェックが入っている場合、
Cortellis内に文書を保存し、かつアラートを
設定します。チェックを外すと保存のみ実行
しアラートは設定されません。

“Create Alert”の右側の下向き矢印をクリッ
クすると詳細メニューが開きます。

詳細設定が不要な場合は”Save”ですぐに設
定完了できます。

アラートメールのフォーマット選択。

アラート頻度をDaily, Weekly, Monthlyの3
種類から選択できます。

“Share”にご自分以外のeメールアドレスを
入力すると、そのeメールアドレスにもア
ラートメールが送信されます。

“Save”で設定完了します

詳細メニューへ

上記②のチェック有無にかかわらず、文書は
Cortellis内に保存されます。この方法で保存し
た文書はダウンロードとは異なり、Cortellis内
でのみ閲覧可能となります。保存済み文書の確
認・管理方法は次頁をご覧ください。



設定済みアラートや保存文書の管理
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画面右上のユーザー名にカーソルを合わせ、
My Workメニューから”Search and Alerts”をクリック

アラートのON/OFFや削除な
ど

“Saved Searches”タブに切り替え
ると保存済み検索条件、アラート
設定済み検索条件を確認できます

“Saved Reports”タブで保存済み文書、
アラート設定済み文書の管理ができます



基本的な検索方法および検索結果画面の
各種操作、ダウンロードやアラート設定



コンテンツタブごとの検索機能の役割
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Quick Search
(英語のみ)

Comparison 
Table内検索

(英語のみ) Intelligence Report内
Intuitive Search

(英語のみ)

Source Document
Full Text Search
(英語 or 現地語)

Regulatory Summary内
Intuitive Search

(英語のみ)

24ページ

37ページ

36ページ

36ページ

35ページ



検索の基本操作 - Quick Search（Regulatoryホームページ：All）
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1.  検索ボックスに任意のキーワードを入力してSearchをクリック

予めフィルターで複数の検索条件を指定できます

検索Tips
• “Quick Search”では、検索ワードがタイトルやアブストラクトに含まれる文書が検索結果にリストアップされます。

検索語と特に関連性が高い文書を効率的にピックアップできます。
• 検索ワードを入力せずに、フィルターだけを指定して“Search”をクリックすると、フィルター条件に合致する文書を全て

抽出できます。キーワードを指定せずに、特定の国や、特定のTopicの文書を網羅的に探せます。

キーワードを入力し
“Search”をクリック

ここでは“All”のタブでの検索機能
(Quick Search)を使用します



検索の基本操作 - 検索結果の確認
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2. “Valid”（最新版/現在有効なバージョン）な文書だけが検索結果に表示されます

タイトルをクリックすると
文書を開きます

“Outdated”ステータスの文書を
検索結果に含めるためには
“Include Outdated”をオンにします

検索対象としたいモジュールを
切替えることができます
（該当するユーザー様のみ）



検索の基本操作 - “Refine Search” (フィルター)
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3. さらに条件を追加して検索結果を絞り込むには”Refine Search”を使用します

“Refine Search”検索ボックスが閉じている
場合は、クリックして展開します
国、トピック、文書の種類などの検索条件を
追加しして再検索できます

検索結果が多すぎる場合や、
細かく条件指定したい場合は…



検索の基本操作 - “Refine Search” (フィルター)
4. 任意のフィルター項目を選択し、改めて”Search”をクリック

各フィルター項目ごとに
“Apply”をクリックして選択
を確定します

フィルターの選択が終わったら
Searchをクリックして全ての
条件を適用します

設定条件に合致する文書に
絞り込まれます

27



検索結果画面の表示方法の変更 1 – 検索結果の並べ替え
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Customize Columns
• 検索結果項目の表示/非表示切替え
• 検索結果項目の表示順序変更

Sorted by…
• 関連度順、発出日順などで検索結果を並べ替え



検索結果画面の表示方法の変更 2 – 検索結果表示方法の変更
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Grid View
標準の表示方法

List View
タイトルとAbstractに
絞って検索結果を表示



1. 検索結果ページ最下部までスクロール 2. “Rows per page”の右側の▼をクリック

3. 任意の表示件数を指定

検索結果画面の表示方法の変更 3 – 1ページ内の検索結果表示件数の変更

30



検索結果のダウンロード
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検索結果右上のDownloadメニューから
Resultsをクリック

検索結果200件ごとにExcelファイルが分割されます
ダウンロード対象ファイルにチェックを入れ、ダウンロード
ボタンをクリックします

Excelファイルのフォーマットや、
ダウンロード対象の検索結果項目
をカスタマイズできます
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検索結果右上のSave and Alert on Queryをクリック
アラート頻度などの詳細設定をするに
は”Create Alert”の右隣の矢印アイコンをク
リックします

“Save”で
設定完了

検索条件に合致する新規文書の収録を追跡する
には検索結果画面でアラートを設定します

このチェックを外すと
アラート設定せずに検索条件の
保存だけを行います

任意のアラート名称を設定できます

Share
他のユーザーのeメールアドレスを入力
すると、そのユーザーにも同じアラート
メールが届くようになります

Frequency
アラートの頻度をDaily, Weekly, 
Monthlyの3つから選択できます

検索条件のアラート設定
(Alert on Query)



検索結果に表示された文書にまとめてアラート設定 (Alert on Reports)
文書を1つ1つ開かなくとも複数文書に一括でアラート設定できます
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1. アラート設定したい
文書に が入ってい
ることを確認します

2. Save and Alert on 
Reports を選択

Alert on Reportsは収録済みの個々の文書の更新情報をモニタリングするアラートです。
新規収録文書をモニターするためにはAlert on Queryを設定する必要があります。(前頁参照）



その他の検索機能



Source Documents(現地規制文書)に特化した全文検索
現地語を含む全文検索に対応。機械翻訳の英文も検索対象になります。
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• “Source Documents”のタブ内で検索を実行すると、検索対象文書が自動的に
Source Documentのみに限定されます。

• “All”タブの“Quick Search”は文書のタイトル、アブストラクトがキーワード検
索の対象になりますが、Source Documents SearchではPDFの文書全文も検
索対象になります。

• Full Text Searchでは検索範囲が広がって網羅的な調査ができますが、検索ワー
ドとの関連性が低い文書も検索結果に含まれる可能性が高まります。

• Source Documentsタブ内の検索では、検索ワードとして現地語も使用可能です。
• Source Documentsタブ内の検索では、機械翻訳された英語文書も検索対象とな

ります。

“Source Documents”タブ
に切り替えて検索を実行

英語および現地語での
全文検索に対応



Regulatory SummariesおよびIntelligence Reportsの検索オプション

Regulatory SummariesおよびIntelligence Reports対象に、検索語に関連性の高いコンテンツを
より効率的に探すことができる検索方法です。
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• 英語のキーワード、フレーズ等で検索
• 検索候補が表示されなくても検索実行可

フィルター使用可

検索結果画面から移動せず
にコンテンツのプレビュー
を確認可能

各コンテンツタブ
に切り替え

“Search”タブを選択



Comparison Tables検索オプション

Comparison Tablesだけに対象を絞った検索が可能です

37

“Comparison Tables”
タブに切り替え

“Quick Search”
タブを選択

英語のキーワードで検索

キーワードに関連のある比較
表がリストアップされます



設定済みアラートの管理



画面右上のユーザー名にカーソルを合わせ、
My Workメニューから”Search and Alerts”をクリック

アラートのON/OFFや削除など

“Saved Reports”タブに切り替える
と保存済み文書、アラート設定済み
文書を確認できます

“Saved Searches”タブで保存済
み検索条件、アラート設定済み検
索条件の管理ができます

設定済みアラートや保存した検索条件の管理

39



My Regionsの設定



My Regionsの設定
My Regionsを設定すると、Cortellis Regulatory Intelligenceの検索対象の国をワンボタンで限定できるようになります。

また、 Regulatory Summaries, Intelligence Reports, Comparison Tablesの表示対象国をワンボタンで絞り込みできるようになります。

41

画面右上のユーザー名にカーソルを合わせ、
My Workメニューから”Search and Alerts”をクリック

Drugs and BiologicsとMedical Devices and IVDs
の両方のパッケージを購読している場合、各々のタ
ブが表示され、独立してMy Regionを設定できます

検索対象にしたい国に を入れ、右下の
Saveをクリックして設定を保存します。

［My Region設定している場合の検索結果］

My Regionが［ON］
Country/Regionフィルターが無効

ボタンでMy Regions設定画面に移動

［My RegionをOFFに切り替え］

🅑🅐

🅑

🅐

🅑🅐

My Regionが［OFF］
Country/Regionフィルターが有効

ボタンでMy Regions設定画面に移動🅑

🅐

Comparisons Tableの
My Regions操作ボタン



Side by Side Viewerの使用方法



Side by Side Viewer

43

ブラウザ内で2つの文書を並べて表示できる機能です

利用シーン

• 規制文書の新旧比較

• Regulatory Summaryの2カ国間比較

• 製品承認文書の記載内容の対比 etc.

Side by Side Viewerのアクセス方法

1. Regulatoryホーム画面の”Analytics Tools”

2. 検索結果画面の”Side by Side Viewer”ボタン

3. 検索結果にリストされた各文書のポップアップ

4. 各種文書、レポート表示画面

5. Side by side ListおよびSide by side History



Side by Side Viewerへのアクセス方法
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方法1. Regulatoryホーム画面のAnalytics Toolsから 方法2. 検索結果画面の”Side by Side Viewer”ボタンから

Viewerが起動したら”UPLOAD”ボタン
をクリックして、表示させる文書を以下
の3種類の方法のいずれかで選択します

後述の”Side by Side List”からの選択 PCのローカルファイルをアップロード IDRAC番号 (DB内の文書管理番号) を指定



Side by Side Viewerへのアクセス方法
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方法3. 検索結果にリストされた各文書のポップアップから 方法4. 各種文書、レポート表示画面から

検索結果に表示された各文書の左側に
カーソルを合わせるとSide by Side 
Viewerの操作ボタンが現れます

各文書タイトル右側にSide by Side 
Viewerの操作ボタンがあります

当該文書を後述のSide by Side Listに追加します

当該文書をSide by Side Viewerで開きます



Side by Side Viewerへのアクセス方法
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方法5. Side by side ListおよびSide by side History

画面右上のユーザー名にカーソルを合わせ、
My Workメニューから“Side by side List”
または”Side by side History”をクリック

Side by Side List
検索結果画面や文書表示画面でSide by Side Listに
追加済みの文書が表示されます。Side by Side 
Viewerで表示させたい文書を選択します

Side by Side History
Side by Side Viewerで表示させた文書の履歴を過去
50件まで遡って再度表示させることができます



日本語版製品サポートサイト



日本語版ユーザーサポートサイト
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Cortellis製品共通のサポートサイトをご用意しております。すべての製品サポート資料にまとめてアクセスできます。業界ト
レンド・ニュースもご提供します。 https://clarivate.com/cortellis/ja/learning/cortellis-training-home-1564/

https://clarivate.com/cortellis/ja/learning/cortellis-training-home-1564/cortellis-regulatory-intelligence-training-resources-1815/


“Support”ボタン（各種製品ガイド）の活用
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• アップデートのお知らせ

• 使い方ガイド

• 各種トレーニング資料（日本語ページへのリンクあり）

• ユーザコミュニケーションツールによるフィードバック etc

Cortellis 画面右下の
“Support”をクリック “Training resources”

からトレーニング資料
にアクセスできます

“Japanese Training 
resources”をクリックする
と前頁のサポートサイトに

アクセスできます
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クラリベイト
カスタマーケア

Tel: 0800-170-5577（フリーダイヤル）

03-4589-3107

Email: ts.support.jp@clarivate.com

お問い合わせ先



付録

1. Regulatory Summariesトピック一覧
2. Intelligence Reportsトピック一覧
3. Comparison Tablesトピック一覧

上記コンテンツのトピックは、
Drugs & BiologicsおよびMedical Devices & IVDsの各モジュールでそれぞれ異なります。



薬事規制業務に必要な実用的なインサイト
Cortellis Regulatory Intelligenceの付加価値コンテンツ
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Regulatory 
Intelligence Reports

Regulatory 
Summaries

Source
documents

Global Regulatory 
Comparisons

• 様々な重要トピックにつ
いて実務に役立つ規制
分析レポート

– 規制変更追跡

– 競合品承認情報

– ガイドライン一覧

– FDA査察情報

  等

• 薬事専門家による各国の
規制の枠組み・プロセスの
英語解説文

• 標準化されたフォーマット

• 主要な規制文書をリスト

• 規制変更により随時更新

• 世界各国の規制当局・機関の
公式文書

• 最新および過去バージョンを蓄積
（バージョン管理情報付与）

• 全ての規制文書に英語のタイト
ル・抄録・更新理由等付加

• 専門家による全文英訳
（Drug&Biologics：8か国
/Medical Deivce&IVDs: 16
カ国）

• 重要トピックに関する世
界各国の規制比較表

• 規制の共通点・相違点
を簡単に把握

• 主要な規制文書へのリ
ンクで簡単に詳細を確
認可能

• 随時更新
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Regulatory Summaries（規制の解説文書）– Drugs & Biologics

Authorities and Organizations 医薬品・医療機器規制に関与する当局の情報

International and Regional Bodies ICH, PIC/S, ASEANなどの国際組織の情報

Legal Definitions and Marketing Requirements 医薬品や医療機器の定義や分類

Prescription and Supply Requirements 処方薬の定義や流通に関する基本的な要件

Registration Application | Application Format, Content and Overview 医薬品申請書式、提出データ要件など

Registration Application | Submission Process Overview 申請方法や電子申請ファイルの取扱いなど

Marketing Authorization Procedures
審査プロセス、事前相談、製造販売業の認可、薬局方、スイッチOTC、優先審査制度、承認
承継、未承認薬の使用、変更申請など

Fees Payable 各種申請費用

Labeling, Packaging and Product Information Requirements 添付文書、パッケージ、ラベルに関する要件など

Clinical Trial Regulatory Requirements 臨床試験実施プロセスや、治験薬の管理、ラベル、輸出入の要件など

Quality Assurance Requirements GXP関連の要求事項など

Pharmacovigilance and Risk Management Regulatory Requirements 市販前/後の安全管理要件、ADE報告要件など

Import and Export Regulatory Requirements 輸出入関連規制、ライセンスなど

Advertising and Promotion Regulations 広告規制

Market Access Guidance 薬価算定、保険償還プロセス、HTA制度の解説

Pricing and Reimbursement System and Policy Overview 薬価制度、保険償還（上記Market Access Guidanceでカバーされない国の情報）

Environmental Assessment and Impact Guidance 環境関連規制

How to Market…
遺伝子治療、細胞治療、再生医療、コンビネーション製品、小児適応、後発品、漢方薬、
オーファンドラッグなどに特化した規制情報の解説
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Brexit Tracker 英国のEU離脱によって必要となる対応やその期限などの情報

FDA Citizen Petitions FDAに提出された請願書の一覧と本文へのリンク

Committee Meeting Trackers and Expert Profiles FDA諮問委員会、EMA Scientific Committeeなど専門家組織やミーティングの情報

European Procedure Fees Trackers 欧州（EU, EEU）における医薬品申請に係る費用の情報

Compliance and Inspection Trackers 査察官名、サイト、Form 483, Warning Letterなど査察関連情報を集約

Global Market Access Insights HTA, 薬価算定プロセス、保険償還システムなど市場アクセスに関する情報

Regulatory Authority Guideline Overview 各国・地域のガイドラインの一覧、変更の追跡に役立つ資料

Legislative Trackers 米国CFRなど規制変更の追跡資料

Product Approval Information
競合品のNDA, BLAなど申請・承認情報、承認までの期間、リスク管理計画の情報や審査報
告書の入手

Public Comments and Outcomes | Consultation 
Documents

ドラフトガイドライン、パブリックコメント内容、最終的な告示内容などの情報

Regulatory Authority | Structure and Document 
Classification Guide

各国規制当局から発出される文書の種類や法的拘束力など

Regulatory Intelligence Report（分析レポート） – Drugs & Biologics



55

Comparison Tables

• Authorities and Organizations
• Health Ministry and Regulatory Agency Directory

• Legal Definitions and Marketing Requirements
• Legislative/Regulatory Framework: Biosimilar Products
• Legislative/Regulatory Framework: Generic Products
• National Pharmaceutical Laws and Regulations Directory
• National Pharmacopeia Directory

• Format and Content of Applications
• CTD Acceptability Framework
• Finished Product Stability Data Requirements

• Marketing Authorization Procedures
• Change of Manufacturing Site Requirements : Finished 

Product
• Expanded/Compassionate Access Requirements
• Expected Authority Review Timelines: Market 

Authorization Approval

• Fees
• Pre- and Post-Approval National Fees Directory

• Product Information
• Package Labeling Requirements

Comparison Tables

• Clinical Research
• Clinical Trial Application Research Requirements: Local 

Requirements
• Expected Authority Review Timelines: Clinical Trial 

Application and Ethics Committee
• Investigational Medicinal Product (IMP) Labeling 

Requirements
• Legislative/Regulatory Framework: Clinical Trial 

Registries and Results Disclosure

• Quality Assurance
• National Good Practices (GXP) Directory

• Market Access Guidance
• Health Technology Assessment Overview
• Pharmaceutical Pricing and Reimbursement

• Pharmacovigilance and Risk Management
• Post-Marketing Expedited Reporting
• Post-Marketing Periodic Reporting
• Pre-Marketing Expedited Reporting
• Pre-Marketing Periodic Reporting
• Risk Management Submission Requirements and 

Qualified Person for Pharmacovigilance (QPPV) 
Guidance

• Import and Export
• Certificate of Pharmaceutical Product (CPP) Overview

Comparison Tables（規制の比較表）トピック一覧– Drugs & Biologics
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Medical Devices & IVDs

Regulatory Summaries

Medical Devices Regulatory Framework

In Vitro Diagnostics Regulatory Framework

Combination Products Regulatory Framework

International Medical Device Regulators Forum 
(IMDRF)

Regulatory Intelligence Reports

• Committee Meeting Trackers
• FDA Advisory Committees
• FDA Workshops

• Compliance and Inspection Trackers
• FDA Inspection Report Directory
• FDA Warning Letter Directory

• Legislative Trackers
• US Federal Register | Regulatory Timetable
• EU IVD 2017 Regulation Highlights
• EU Medical Device 2017 Regulation Highlights

• Product Approval Information
• Medical Device Registration | Submission and Approval Tracker
• Combination Product Registration | Submission and Approval 

Tracker

• Product Approval Information
• Combination Product Submission and Approval Overview
• Medical Devices Submission and Approval Overview

• Public Comments and Outcomes | Consultation Documents

Regulatory Summaries
（規制の解説文書）

Regulatory Intelligence Report
（分析レポート）
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Comparison Tables

• Authorities and Organizations
• IVD Regulatory Agency Directory
• Medical Device Regulatory Agency Directory

• Legal Definitions and Product Classification
• IVD Classification Summary
• IVD Laws and Regulations Summary
• Medical Device Classification Summary
• Medical Device Laws and Regulations Summary

• Market Clearance
• IVD Marketing Application Procedures
• IVD Post-Marketing Procedures
• Medical Device Marketing Application Procedures
• Medical Device Post-Marketing Procedures

Comparison Tables（規制の比較表）

Comparison Tables

• Labeling and Promotion
• IVD Labeling Requirements
• Medical Device Advertising Requirements
• Medical Device Labeling Requirements

• Quality Management System Requirements
• IVD Quality Management System and Inspection 

Requirements
• Medical Device Quality Management System and 

Inspection Requirements

• Market Surveillance
• IVD Adverse Incident Reporting Requirements
• Medical Device Adverse Incident Reporting 

Requirements

• Import and Export
• Medical Device Import and Export Requirements

Medical Devices & IVDs
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