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本日の内容 1. 既承認医薬品/医療機器の審査・承認関連文書の検索

2. 製品承認情報の分析やリスク管理計画等の入手に役立つ
Cortellis独自レポートのご紹介

• Product Approval Tracker

• Regulatory Authority Product Approval Trend

• Risk Management System Tracker



Cortellis Regulatory Intelligence
製品承認関連文書の収録状況
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収録対象国

• 医薬品：Brazil, Canada, China, European Union, Japan, 
Switzerland, Taiwan, USA

• コンビネーション製品：European Union, USA

• 医療機器：Canada, USA

European Unionは中央審査方式の承認品目が収録対象です

医療機器の情報取得にはCortellis Regulatory Intelligence Medical Devices & IVDsのご契約が必要になります

承認情報への主なアクセス方法

• 一般名/販売名で検索

• Intelligence Reports – Product Approval Tracker等

特定の疾患領域や競合
製品の承認審査関連文
書の情報を効率的に入手、
分析できます。



1.既承認医薬品/医療機器の審査・承認関連文書の検索
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• 医薬品一般名や販売名、医療機器名称や企業名で検索し、各国の審査報告書、
Approval Package等を入手する

• 本日の検索例 “nivolumab”

• 検索にはRegulatory Home画面のQuick Search機能を使用



Quick Searchを使った検索
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医薬品名や企業名等で検索可能です

検索タームを入力

製品承認情報に絞り込むためにフィルター条件を
追加することをお勧めします（次頁）



Quick Searchを使った検索
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フィルターを使用し目的の文書にさらに絞り込みます

Topic = “Product Assessment”
を指定すると承認審査関連の文書
に絞り込むことができます。

Country/Regionフィルターで
検索対象の国を選択します。Applyをクリックし

て選択を確定します。

Document Typeフィルターを使うとさらに文書の種類を細かく指定できます。
Document Typeフィルター項目は国によって異なります。予め
Country/Regionフィルターで国・地域を指定することをお勧めします。

さらに製品承認情報の検索に
は”Company”および”Dosage Form”
フィルターを使用することができます。

最後にSearchボタン
で検索を実行します



Quick Searchを使った検索
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検索結果画面から目的の文書をクリックして開きます



2. 製品承認情報の分析やリスク管理計画等の入手に役立つ
Cortellis独自レポートのご紹介
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• Product Approval Tracker（医薬品および医療機器）

• 収録対象各国の審査報告書・承認文書パッケージに一括アクセス
(収録内容は各国規制当局の公開情報の範囲によって異なります)

• Regulatory Authority Product Approval Trend (医薬品のみ, EU & US)

• 医薬品承認トレンドの集計分析レポート

• Risk Management System Tracker (医薬品のみ EU & US)

• データベースに収録されたEU EPAR, FDA Approval Packageのうち、承認されたリスク管理計画が含ま
れるものをリストアップ（市販後のリスク管理計画の更新を含みます）



Intelligence Reportへのアクセス
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アクセス方法1
Regulatory Home画面
で”Intelligence Reports”をクリック

アクセス方法2
画面左のナビゲーションバーから
Intelligence Reportsのアイコンをクリック



Intelligence Report – Product Approval Informationのセクションを開く
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Drugs & Biologics Medical Devices & IVDs

レポートを開くには各トピックのメニューから
調査対象国・地域のリンクをクリックします。



Drug and Biologics Registration | Product Approval Trackerの例
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USAのレポート例

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分析表を活用した他社事例収集

承認情報の取得方法の例はこちら↓でも確認できます
CortellisクイックガイドNo.4（ユーザーサポートサイト内）

https://clarivate.com/cortellis/ja/download/50686/


FDA Approval PackageをCortellisで入手するメリット
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Product Approval Tracker (USA) の活用

米国の1997年以降の承認済みNDA, BLA, Efficacy Supplementについて
FDAの公開情報に基づきExcel形式でリストアップされている
• 流通名、一般名
• 疾患領域、適応症
• 剤型、投与経路
• 申請日、承認日、審査回数（Review Cycle）
• Priority Review, Breakthrough Therapyなどの審査・承認区分
• オーファンドラッグ指定の有無
• REMS（リスク管理計画）添付の有無
• Approval Packageへのリンク（Cortellis内） など

活用例
• 特定の医薬品が承認に要した期間を調べる
• 疾患領域や承認パスウェイごとに医薬品の承認に要した期間

を分析する
• FDAからComplete Response Letterが発行され、

再審査を要したケースについて、FDAの指摘事項を確認する

Approval Package PDFファイルの利便性
• 各Reviewファイルが1つに統合されている
• クラリベイト編集者による目次付き
• 検索可能なフォーマットに変換済み

https://www.cortellis.com/intelligence/suite/report/regulatory/136082


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

13

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



Regulatory Authority Product Approval Trendの例
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対象：European Union, USA



Risk Management System Trackerの例
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対象：European Union, USA



医療機器承認情報
Medical Device Registration | Submission and Approval Trackerの例

16

※医療機器関連の情報取得にはCortellis Regulatory Intelligence Medical Devices & IVDsのご契約が必要になります

対象：Canada, USA



サポートのご案内
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画面右下の”？”アイコンからサポート情報にアクセス
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Training Resources > Japanese Training Resourcesの順にクリック



規制調査のサポート
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エキスパートの知見を活用

• 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
日本語対応
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データベースの使用方法や規制情報に関するお問い合わせ先

クラリベイト
カスタマーケア

Tel : 0800-170-5577（フリーダイヤル）

       または 03-4589-3107

Email: ts.support.jp@clarivate.com
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