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1. Cortellis Regulatory Intelligence
データベース概要
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規制対応におけるお客様の課題

薬事・臨床開発・薬制・安全性監視・製造・品質・CMC・市場アクセス etc. 様々な業務で・・・

日常業務に追われる中で、多くの国の
規制文書を簡単、確実に入手したい。

新たな規制情報の発出や、規制の変更
をタイムリーに漏れなく監視したい。

読めない言語の規制対応を迅速かつ
低コストで実現したい。

規制文書を全部読むのは大変、各国の
規制の枠組みや実務を短時間で理解
したい。

効率的に規制対応を進めるために、
各国で異なる規制情報を比較したい。

当局対応や先行事例分析を効率よく
実施したい。

規制情報の入手 規制変更のモニタリング 言語の壁

規制の理解 複数国の規制対応 先行事例調査

現在お使いの規制文書情報源で、情報入手・分析に投資した時間とコストに見合う、
確実な結果をタイムリーに得られていますか？

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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Cortellis 
Regulatory 
Intelligence

医薬品・医療機器・体外診
断薬のライフサイクル全体を
カバーする網羅的な薬事規
制情報データベース

利用事例の一部

新たな規制の出現
や規制の変更を絶
えず網羅的にモニ
タリングする

各国の医薬品新
規申請および変更
申請の要件、審査
プロセス、承認まで
のタイムラインを把
握する

GMP認証プロセ
スやGMPガイド
ライン、査察要
件の最新情報
を入手する

競合品の審査報告
書、リスク管理計画
情報を入手し、自社
品の申請戦略立案
の参考にする

各国の薬価・保険
償還を取り巻く制
度、申請プロセス
や、HTAの導入状
況を確認する

81 
国と地域

45K+ 
規制文書の
英語翻訳

7K+ 
規制の分析
レポート

43各国規
制の比較表

287K+
規制文書

6K+
FDA査察
関連文書

2K+ 
規制解説
文書

Top 25グローバル
製薬企業の88%
が採用

速報メールサービス
• 毎週月曜日に各国の規制最新情報をお届け
• FDA諮問委員会のサマリーレポートを即日配信

（FDA諮問委員会サマリー配信はUSモジュールご契約の場合のみ）

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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効率的な規制情報モニタリングとコンプライアンス維持のために

Cortellis Regulatory Intelligenceが各国規制の網羅的かつタイムリーな把握をサポートします

毎日更新されるデータベース

で世界中の最新規制情報を

タイムリーに把握

非英語圏の言語の壁を越えて
情報収集が可能

規制変更のモニタリングや

複数国間の要件比較などの

分析を効率化

各国の規制専門家の

知見を活用し、

規制対応を迅速化

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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収録対象の国・地域

Cortellis Regulatory Intelligence

81
Drugs & biologics

75
Medical devices & 
IVDs

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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収録国一覧

International organizations:
• International Council for Harmonisation (ICH)
• European Directorate for the Quality of Medicines –  

Council of Europe (EDQM-CoE)
• International Medical Device Regulators Forum 

(IMDRF)
• Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme 

(PIC/S)
• World Health Organization (WHO)
• World Health Organization Collaborating Centres 

(WHOCC)

81の国と地域 EAEU

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
8



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

• 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

• 現地語文書に機械翻訳を付与

• さらに一部の国は専門家による
全文英訳を追加

• Medical Devices & IVDs: 16カ国
China, South Korea, Taiwan, Japan, 
Brazil, Mexico, Israel, Russia, 
Argentina, Austria, France, Germany, 
Italy, Spain, Switzerland, Turkey

• 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

• 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

- FDA査察情報 等

• 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

Source
Documents

Regulatory  
Summaries

Regulatory
Intelligence Reports

Global Regulatory 
Comparisons
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Cortellis Regulatory Intelligenceを活用するメリット

非英語圏の情報を
探すのは大変

規制当局のウェブサイトを見ているけど…

現地のパートナーから情報が入ってくるけど…

最新情報を
常にチェック

するのは大変

規制文書は
手に入ったけど
解釈が難しい

自分でも現地の
規制をある程度

把握したい

必要な規制情報が
全部揃っているか不

安

• 世界中の規制情報が集約され、最新情報が通知される

最新規制情報の網羅性と速報性の強化

• 各国規制の英語での解説レポートや、

規制文書の英語翻訳を入手し、規制の理解を促進

現地語の壁を超えた情報収集

• 規制の理解・分析・各国比較に役立つコンテンツが豊富

• 各国の専門編集者・コンサルタントによるサポート体制

各国規制の理解・分析の効率向上

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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基本コンテンツ・機能へのアクセス方法

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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Cortellisへのアクセス

https://www.cortellis.com/intelligence

12※SSO (Single Sign-On)アクセスのユーザ様はURLが異なります
© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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Cortellisログイン後のTOP画面

Cortellis Regulatory Intelligenceホームページへのアクセス

Cortellisにログイン後、Regulatory Intelligence
のパネル内のボタン、または”Go to Regulatory 
Intelligence”のボタンをクリックします

パネルが表示されていない場合は、”Regulatory Intelligence”の
文字部分をクリックするとパネルが開きます

© 2025 Clarivate. All rights reserved.



N = 4255 (2024年11月時点)

Regulatory Intelligence 
専用のホームページ
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メインコンテンツへのアクセス

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。
• 文書カテゴリ名をクリックするとトピック一覧が表示されます。

(Source Documentsのタブにはトピックではなく検索機能のみが表示されます)

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。

Weekly Alerts
• 自身のアカウント名をクリックし、最新および過

去12週のWeekly AlertsをHTMLまたはExcelで
ダウンロードできます。

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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検索機能へのアクセス
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。

Quick Search
• Quick Searchは収録文書のタイトル、

アブストラクト、索引を対象にキー
ワードやフレーズで検索できるほか、
フィルタで様々な条件付けをし、検索
対象の文書を絞り込むことができます。

Advanced search
• 検索範囲の指定や全文検索、詳細な

フィルター条件設定など、Quick 
Searchより細やかな検索に対応します。

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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2. 規制情報の収集・分析を効率的に進めるには？

• 各国規制文書の検索のコツ

• 規制情報の収集を各国の規制情報担当者がサポートする”Ask the Expert”

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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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

検索を開始するには

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

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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画面の例ではキーワードを指定していません

ガイドライン検索のフィルター例

Topic:
どの分野に関わる規制か
トピックを選択

Document Type:
Guideline

Country/Region:
任意の国名を指定

各フィルター選択後に
Applyをクリックして
選択を確定

必要に応じて文書発出日や
文書バージョン等の条件を指定

国の指定 規制トピックの指定

文書の種類を指定

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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標準表示は最新版（Valid）文書のみをリストアップ、旧バージョンを結果に追加表示可能

検索結果画面

Ⓥ=Valid, 最新版文書

Ⓞ=Outdated, 旧バージョン文書

“Include Outdated”を
オンにして、旧版の文書
を検索結果に含める

標準の検索結果

旧バージョン文書を含む検索結果

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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全収録国を対象とした規制文書の機械翻訳（英語）

• 収録済み文書も順次遡及的に機械翻訳を追加しています
（Valid =最新版文書のみ対象）

• 従来よりマニュアルでの英語翻訳を提供していた以下の国につ
いては引き続きマニュアル翻訳もご提供いたします。

• Drugs and Biologics: China, South Korea, Taiwan, Japan, 
Brazil, Mexico, Israel, Russia

機械翻訳アイコンをクリックすると、翻
訳済みの文書を表示またはダウンロード
するためのメニューが表示されます。

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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検索Tips –フィルターの紹介

フィルター名称 フィルター項目例 概要説明

Country/Region
USA, China, European Union, 
Internationalなど

• 検索対象にしたい国や地域の指定ができます

Topic

Clinical research, Dossier format and 
submission, Product Assessment, 
Manufacturing and control, GXP, 
Orphan Productsなど

• 各規制文書/レポートの内容が関連するトピック項目のインデックス
を編集部にて付与しており、大まかな絞り込みに活用できます

Document Type
Law, Guideline, Notification, EPAR, 
Meeting, Inspection Report, Warning 
Letterなど

• 各規制文書/レポートの内容が関連する文書の種類を指定できます
• 各国発出文書の種類についてはRegulatory Intelligence Report

内の”Reference Document Inventory”でも情報が得られます

Document Category
Reference Document
Regulatory Summary
Regulatory Intelligence Report

• Reference Document（各国当局の公式文書）
• Regulatory Summary（規制の解説文書）
• Regulatory Intelligence Report（ガイドラインのまとめや承認情報

レポートなど）

Date
Authority Acceptance Date, Source 
Publication Date, Coming into Force 
Date, Last Update

• 発出日等の範囲指定で文書を絞り込むことができます
• Authority Acceptance Date: 当局における文書の可決/採択日
• Source Publication Date：当局ウェブサイトでの公開日
• Coming into Force Date：規制の発効予定日
• Last Update：データベース上の最終更新日（新規掲載、翻訳追加、

アブストラクト記載変更等なんらかの更新を行った日付）

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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フィルター名称 フィルター項目例 概要説明

Translation Status Official, Unofficial, Internal, In Progress

• Official: 規制当局によって公式版と明示された英語版文書
• Unofficial: 公式版であることが明示されていない英語版（当局が公

開している英語文書も含む）
• Internal: クラリベイトによる英語翻訳
• In Progress: クラリベイトの翻訳中文書（完了予定日を確認可能）

Company 製薬企業、医療機器メーカー等

• Companyの索引が付与されたDocument Typeについて、企業名で
の絞り込みが可能です。Company索引付与対象は以下の文書です。

• 医薬品のProduct Approval文書
• 医療機器のProduct Approval文書
• Pediatric Decision / Written Request
• Warning Letter

Regulatory Version Final, Revision, Draft等 • 規制文書のバージョン（当局によって明らかにされているもの）

Languages English, Russian, Chinese等 • 規制文書の言語による絞り込みが可能

Dosage Form
(Drugs & Biologicsモジュール
のみ）

Tablet, Powder, Gel, Spray, Solution etc.
• 医薬品のProduct Approval文書を対象に、剤型での絞り込みが可能

(Drugs & Biologicsモジュールのみ）

検索Tips –フィルターの紹介

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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• 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

Regulatory  
Summaries

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

• 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

- FDA査察情報 等

• 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

Regulatory
Intelligence Reports

Global Regulatory 
Comparisons

• 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

• 現地語文書に機械翻訳を付与

• さらに一部の国は専門家による
全文英訳を追加

• Medical Devices & IVDs: 16カ国
China, South Korea, Taiwan, Japan, 
Brazil, Mexico, Israel, Russia, 
Argentina, Austria, France, Germany, 
Italy, Spain, Switzerland, Turkey

Source
Documents

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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Source Documents(現地規制文書)検索の強化
現地語を含む全文検索に対応

“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

• “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”とは異なり、文書のタイトル、アブストラクトに加え、
PDFの文書全文も検索対象になります。

• 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。

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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規制文書の英語翻訳入手コンテンツ例

• Source Documents - 各国の規制の知識を持つコンサルタントによる英語翻訳を入手
• Drugs & 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8か国に加えArgentina, Austria, France, Germany, Italy, Spain, Switzerland, Turkey
• 2023年12月以降、上記の国を含む全収録国の規制文書（英語以外の文書）が機械翻訳の対象になりました。上記の国は機械翻訳に加え、

従来通りのマニュアル翻訳も継続してご提供します。

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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Source Documents（規制当局の文書）の特徴

英語のタイトル 全規制文書にタイトルの英語訳を付与。

文書の
アブストラクト

全収録文書に当該文書で扱われているトピック概要や、
文書のサマリ等を付与。

発出日や
施行予定日の情報

規制文書の日付、当局ウェブサイトでの公開日、規制の
施行日。

規制文書の
バージョン情報

最新版/現地で効力を持っている文書には”Valid”, 古い
バージョンの文書や既に撤廃された規制には”Outdated”
のインデックスを付与。

規制文書の
英語翻訳

全ての英語以外の文書にCRI収録時点から英語の機械
翻訳を提供。
China, South Korea, Taiwan, Japan, Brazil, 
Mexico, Israel, Russiaの8か国は引き続きマニュアル
英語翻訳も対応。

関連文書へのリンク
バージョン違いの文書や、内容に関連性のある文書等への
リンク付与。

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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規制調査のサポート

エキスパートの知見を活用

規制情報収集を各国規制情報
担当者がサポートする”Ask 
the Expert”

• 各国規制の専門エディ
ター、ローカルコンサルタ
ントに規制の内容につ
いて問い合わせ可能

• カスタマーケアを通じて
日本語での対応

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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Ask the Expertへのアクセス

Ask the Expertのタブをクリックしトピックの一覧を開く

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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3. コンプライアンス維持のために
各国規制の最新情報をモニタリングするには？

• 規制の最新アップデート情報を入手する為のCustom AlertとWeekly Alert Mail

• 規制のモニタリングに活用できるレポート例のご紹介

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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収録レポートやサマリへのアラート設定 (Alert on Report)

例：中国におけるCGP要件について、更新時に同僚へ自動で内容を通知する

①Regulatory
Summariesを選択する

②Country/Region
をクリックする

③中国を選択する

④Applyをクリックする

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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⑤GCP要件サマリからChinaをクリック

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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⑥画面右に表示されたベルアイコ
ンからReportをクリック

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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⑧更新時に情報を共有する同僚の
アドレスを入力

⑦チェックボタン横のアイコンを
クリック

⑨Saveボタンをクリックするこ
とで、アラートの設定が完了

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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参考：アラートメールのイメージ

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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文書検索時の検索条件に対するアラート設定 (Alert on Query)

例：FDAおよびInspectionというキーワードをタイトルやアブストラクトに含む台湾の文書

をモニターする。条件に合致した新規文書が収録された際には、通知がされる。

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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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詳細
(Alert on Query)

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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最新規制情報のモニター

速報eメールサービス

• Weekly Updates

– 1週間ごとの最新規制、
規制の変更を網羅

• Adcomm Bulletin

– FDA諮問委員会の結
論と製品申請の審査
結果の分析を最速で
入手

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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• 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

Global Regulatory 
Comparisons

• 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

• 現地語文書に機械翻訳を付与

• さらに一部の国は専門家による
全文英訳を追加

• Medical Devices & IVDs: 16カ国
China, South Korea, Taiwan, Japan, 
Brazil, Mexico, Israel, Russia, 
Argentina, Austria, France, Germany, 
Italy, Spain, Switzerland, Turkey

Source
Documents

• 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

Regulatory  
Summaries

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

• 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

- FDA査察情報 等

Regulatory
Intelligence Reports

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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• ICH Guidelines Implementationを活用したICHガイドラインの最新情報、

ローカルへの取り入れ状況のトラッキング
コンテンツ例

• Intelligence Reportsは規制の最新情報、他社の査察事例など、様々な分析レポートを活用した情報収集が可能
• ICH Guidelines Implementationでは現状ドラフト段階のものを含むICHガイドラインの一覧、現在のSTEP、日米欧に加え、カナダ、

中国、韓国の取入れ状況をモニタリングできます。

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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• Public Comments Trackerを使用し、意見募集中の最新ドラフトガイドラインや

その最終バージョンを一括で確認する
コンテンツ例

• パブリックコメントの対象となったガイドラインのドラフトおよび最終版の最新状況を確認
• 最新のドラフトガイドラインを入手して今後の規制変更に備える

Regulatory Intelligence Reportのトピック一覧から
Public Comments and Outcomes > 国名をクリック

© 2025 Clarivate. All rights reserved.



Regulatory Intelligence Reportへのアクセス

Intelligence Reportsのタブをクリック
しトピックの一覧を開く

43
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参考：Intelligence Reports – 2つのExcelファイルダウンロード方法

2. PDF文書への添付ファイルとして
Excelフォーマットの表を提供
（PDFビューワーのクリップ型アイコン）

1. Download Excelボタンで
直接ダウンロード

どちらの方法でも
同一のExcelファイルを
ダウンロードできます

44
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4. 国別の規制要件を横断的に整理、比較するには？

• 各国規制の解説文、規制の比較表コンテンツの活用

© 2025 Clarivate. All rights reserved.



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

• 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

• 現地語文書に機械翻訳を付与

• さらに一部の国は専門家による
全文英訳を追加

• Medical Devices & IVDs: 16カ国
China, South Korea, Taiwan, Japan, 
Brazil, Mexico, Israel, Russia, 
Argentina, Austria, France, Germany, 
Italy, Spain, Switzerland, Turkey

• 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

- FDA査察情報 等

• 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

Source
Documents

Regulatory
Intelligence Reports

Global Regulatory 
Comparisons

• 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

Regulatory  
Summaries

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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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コンテンツ例

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

• Regulatory Summaryは医療機器や体外診断薬の開発段階～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

47
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Regulatory Summariesへのアクセス

48

Regulatory Summariesのタブをクリックしトピックの一覧を開く

© 2025 Clarivate. All rights reserved.



• 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

• 現地語文書に機械翻訳を付与

• さらに一部の国は専門家による
全文英訳を追加

• Medical Devices & IVDs: 16カ国
China, South Korea, Taiwan, Japan, 
Brazil, Mexico, Israel, Russia, 
Argentina, Austria, France, Germany, 
Italy, Spain, Switzerland, Turkey

Source
Documents

• 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

Regulatory  
Summaries

薬事規制業務に必要な実用的なインサイト

49

Cortellis Regulatory Intelligenceの付加価値コンテンツ

• 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

- FDA査察情報 等

Regulatory
Intelligence Reports

• 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

Global Regulatory 
Comparisons
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複数国の規制要件の比較分析コンテンツ例

50

例：各国の安定性試験要件の比較表

Comparison Tablesでは医薬品関連規制25種類の比較表を用意し随時アップデート

© 2025 Clarivate. All rights reserved.



Comparison Tablesへのアクセス

51

Comparison Tablesのタブをクリックし
トピックの一覧を開く

© 2025 Clarivate. All rights reserved.



ユーザーサポートのご案内

© 2025 Clarivate. All rights reserved.



のご活用
ログイン後に画面端に表示される「Support」

アイコンから様々なガイドをご利用頂けます。

DBアクセス時にCookieの受け入れ許可をお願
い致します。（下図黄色枠）受け入れ頂くこと
で、同アイコンが表示されます。

• アップデートのお知らせ

• 使い方ガイド

（日本語あり）

• 各種トレーニング資料（日本語ページへ
のリンクあり）

• ユーザーコミュニケーションツールによ
るフィードバック

より便利にお使い頂くために

英語/日本語
サポートページ

機能強化・改善要望

53

各種お知らせや資料
へのリンク

53© 2025 Clarivate. All 
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ユーザーサポートの充実

カスタマーケア

0800-919-1307 (フリーダイヤル)
（土日祝日を除く）9:30~17:30

ts.support.jp@clarivate.com

専門スタッフが対応。使い方、アクセスなどにお困りの
際は、気軽に日本語で問合せが可能。

パブリックWebセミナー
https://clarivate.com/life-sciences-
healthcare/ja/training-support/training-
calendar/
ユーザ様ならどなたでも参加できるWebセミナーを
年間を通じて開催。参加できなくても録画版を視聴
できます。

日本語サポートサイト
https://clarivate.com/life-sciences-
healthcare/ja/training-support/

日本スタッフによる日本語マニュアル・資料をご
用意。

製品内ガイドツアー

データベースの基本ワークフローの各ステップ
を解説するツアーでスムーズに使い始めてい
ただけます。 Ask the Expert

各製品で提供するコンテンツや分析結
果について直接アナリストに問合せして
いただけます。

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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Appendix 1
業務別の活用事例
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利用例

• 特定の国の医薬品申請要件、ICHフォーマットとの違いを把握する

• 各国規制当局との事前相談制度や、承認までの標準的なタイムラインなど、審査プロセスの全体像を把握する

• 競合医薬品の先行事例を分析し、自社品の申請戦略に活かす

• 各国の申請要件、審査プロセスや承認までのタイムライン

が異なる中で申請戦略を最適化

• 申請書の作成～提出～承認までの時間短縮を図る

開発薬事業務の利用例

© 2025 Clarivate. All rights reserved.



利用例

• 特定の医薬品新規申請要件の調査や、CTDと現地フォーマットの差異を分析する

• DMF登録制度、ホルダー要件、申請手続きを調査する

• 生物学的同等性試験に関する各国の規制を収集する

• 複数の国の安定性試験の条件をまとめて把握し、要件の変更をモニタリングする

• 各国のGMP要件の把握と規制変更の最新情報を入手する

• 医薬品の各種承認申請手続きや審査プロセス調査

• GMP要件の把握、適合性調査対応の情報収集

• CMC対応にかかわる最新の通知やガイダンスの入手 etc.

CMC薬事業務の利用例

57
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利用例

• 各国のGMPやGDP等の要件の把握と規制変更の最新情報を入手する

• 国内外の製造所の登録要件やライセンス更新の手続きなどを確認する

• 特定のFDA査察官の過去の査察の傾向を分析する

• 他社のFDA査察事例について、FDAウェブサイトで非公開のEIRやForm483も含めて入手する

• 各国GXP最新ガイドラインの入手/GL変更の監視

• ICH品質ガイドラインのモニタリング

• GXP適合業務関連規制やFDA査察の事例分析

製造・品質管理業務の利用例

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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利用例

• 治験実施申請、治験の実施運営に関わる様々な規制、手続きプロセスを確認する

• 各国の臨床試験におけるリアルワールドデータの活用に関するガイダンスを確認する

• 当局との治験事前相談制度の有無、相談手続き方法を調べる

• 臨床試験実施要件の各国比較

• 各国の臨床試験実施要件の把握や、各国間の要件比較

• 各国の最新のGCPの確認や規制変更の追跡
臨床開発業務の利用例

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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利用例

• 各国のPV関連規制を網羅的に入手し、承認前後の安全性情報の報告基準を把握する

• 複数国の治験薬/市販後製品の安全性情報の報告期限を一覧比較し、要件変更をモニタリングする

• 競合製品の承認情報に紐づくリスク管理計画や添付文書情報を入手する

• 各国の開発中/市販後の安全性情報の報告要件を把握・比較する

• 競合品のリスク管理情報を分析する
ファーマコビジランスの利用例

© 2025 Clarivate. All rights reserved.
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利用例

• 各国で異なる医療システム、薬価および保険償還制度など、市場アクセスの影響要因の全体像を把握する

• 薬価・保険償還決定、HTAのプロセスやタイムラインを把握する

• 保険償還の意思決定に影響を与えるキードライバーや、医療費抑制策などの市場アクセス障壁を分析する

• HTAの導入状況や、HTA機関による評価結果が保険償還にどれくらいの影響力を持っているのか把握する

• 各国の薬価、保険償還に関する制度や申請プロセスを理解する

• 各国の保険償還プロセスにおけるステークホルダーの理解を深める

• HTAの取入れ状況やHTA機関の要求事項を把握する

市場アクセス業務の利用例

© 2025 Clarivate. All rights reserved.



Appendix 2
規制分析コンテンツ トピック紹介
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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
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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



66

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）



67

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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