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Guidance Matrices (USA) IDRAC  # 174397

Regulatory Intelligence Reportは、Clarivateが独自に作成したレポートであり、時間を節約しながら戦略的意思決定
に必要な情報を収集することができます。ここでは特に、Guidelineを効率的に収集するのに便利なレポートをご
紹介します。（ご購読いただいている国のコンテンツをご利用いただけます。）

［Guidelineを効率的に収集する］

FDA(CBER/CDER/CDRH/DHHS/OC）のGuidanceを
トピックごとに格納しています。

各トピックの文書をクリックすると、関連する
Guidanceの一覧表が開きます。

各Guidance文書へのリンクがあります。

“Guidance Bulletin”（詳細は下欄参照）のリンクを
クリックすると、Guidanceのキーポイント等を確
認できるRegulatory Reportが開きます。

レポートへアクセス

Guidance Bulletin

 Regulatoryホームページの”Intelligence Reports”をクリックし
トピック一覧を表示

>> Drugs and Biologics 
>> Guidelines 

>> Guideline Matrices 
>> 国選択

 またはレポートのIDRAC #で検索

収録範囲：
CDER Guidance (2005年以降）
Office of Commissioner（2007年以降）
内容：
キーポイントの解説
履歴
関連する諮問委員会の情報
各バージョン間の違いを一行毎に比較
FDAサイトおよびCortellis文書へのリンク
パブリックコメントへのリンク（2009年以降）

Guideline Matrices (European Union) IDRAC  # 174434

 EMA GuidelineとCommission Guidelineをトピックごとに格納しています。
 各トピックの文書をクリックすると、関連するガイドラインの一覧表が開き、それぞれのガイドラインへのリンクがあ
ります。

 CHMPのQualityとClinicalのガイドラインについては、”Guidance Bulletin”へのリンクがあります。
 Guidance Bulletin：キーポイント解説、履歴、バージョン間の違いの一行比較、パブリックコメントへのリンク
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ICH Guideline Implementation (International) IDRAC # 165575
 アクセス

Regulatoryホームページの”Intelligence Reports”を
クリックしトピック一覧を表示

>> Drugs and Biologics 
>> Guidelines 

>> ICH Guideline Implementation
 ICHガイドラインの施行状況、各国取入れ状況
（日・米・欧・カナダ・韓国・中国）

Guideline History
EU / International (ICH, EDQM) / Saudi Arabia / Canada / Australia / Israel / India 他

 標準的な「ドラフト >> ファイナルバージョン」のプロセスに従うガイダンス/ガイドライン
 収録内容

 ガイドライン概要
 発行された全てのバージョンの履歴（Concept Paper, Draft, Final, Revision）
 （入手可能な場合）ドラフトに対するパブリックコメント
 各ガイドラインへのリンク

 例
 Australia : Australian Regulatory Guidelines for Biologicals (IDRAC # 153000)
 Canada : Guidance for Industry - Good Manufacturing Practices (GMP) Guidelines (IDRAC # 145722)
 European Union: Guideline on Influenza Vaccines –Quality Module, Non-Clinical and Clinical Module and Regulatory and 

Procedural Requirements Module (IDRAC # 159939)
 India: Good Clinical Practice Guidelines (IDRAC # 146820)
 International: EDQM Guideline: Rabies Vaccine (IDRAC # 30082)

 アクセス方法
 各ガイドライン文書で”See Guideline History”または”Guideline History”リンクをクリック
 Regulatoryホームページの検索FilterからDocument Type = ”Guideline History”を指定し”Search”をクリック

Regulatory History
UK / Israel / EU / Canada / Japan / Norway / Sweden / Australia / Finland他

 標準的な「ドラフト >> ファイナルバージョン」の変更プロセスに従っていない文書
 ガイドラインや法律文書の履歴をより簡単に把握
 関連するすべての発行物へのリンクで、トピックに関する規制を全体的に把握
（Notice, public consultation, Q&A, form, letter等）

 英語翻訳がない場合の履歴把握に有用
 例

 Israel: 改正バージョンまでに何度も改正された人を対象とした臨床試験に関するガイドライン(IDRAC # 138839)
 Japan: NoticeやNewsにより変更される手数料や支払方法に関する文書(IDRAC # 143780)

 アクセス方法
 各文書のSummary（AbstractやReason for Updates）から”Regulatory History”にリンク
 Regulatoryホームページの検索FilterからDocument Type = ”Regulatory History”を指定し”Search”をクリック

 全てのトピックをカバー
（Quality, Efficacy, Safety, Multidisciplinary）

 MS-Excelのシートで、フィルターを用いた絞り込みや
保存 が可能

 QualityとEfficacyのガイドラインについて、“Guidance 
Bulletin”を作成
>>履歴の参照、バージョン間の比較（2012年以降）

※ご契約のパッケージ (CRI for Drugs and Biologics, CRI for Medical Devices and IVDsもしくはその両方) によりご利用いただけるコンテンツが異なります。
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