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Agenda
1. Machine Translations

3. Regulatory Summary – 
How to Market Advanced Therapy Medicinal 
Productsレポート対象国の大幅拡充

• Source Documentsの現地語検索および機械翻訳⽂書を含めたFull Text検索

• Regulatory SummaryおよびIntelligence Reportの検索機能強化
(Intuitive Search)

2. 検索機能の強化 

• 規制当局の現地語文書に機械翻訳を追加

• 従来の4カ国から72カ国まで拡充予定
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Regulatory 
Intelligence Reports

Regulatory 
Summaries

Reference Documents 
(Source Documents)

Comparison

Tables

収録コンテンツの4つのカテゴリ

• 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

• 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

• 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

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



Product Update 1
Machine Translations

規制当局の現地語文書に機械翻訳を追加



全ての現地語文書を対象とした規制文書の機械翻訳の追加
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• 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

• Medical Devices & IVDs: 上記に加えArgentina, Austria, 

France, Germany, Italy, Spain, Switzerland, Turkey

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。

Status=Validの英語以外の文書を対象に、DB収録時点から英語の機械翻訳をご利⽤頂けます



Cortellis Manual TranslationとMachine Translationのアクセス方法の違い
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Cortellis Translation
は現地語版と同一PDF

ファイル内に統合

Machine TranslationはPDF 
viewer上部のMachine 

Translated Documentボタンを
クリックして入手



Machine Translation - Side by side viewerの活用
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Side by side viewerを使⽤すると、現地語版と機械翻訳を並列表⽰して、
両者を比較しながら文書を閲覧できます。



Translation Status - 新たな索引=フィルター項目
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翻訳済み文書に付与される”Translation Status”索引の刷新
• Machine Translation: 機械翻訳付与済みの文書

• Authority Official: 規制当局が提供している英語版文書 かつ 英語版も正式な規制⽂書として扱って良いと明⽰されて
いるもの

• Authority Unofficial: 規制当局が提供している英語版文書だが、あくまでも正式な文書は現地語版のみ
（あるいは英語版の位置づけについて当局から明示が無いもの）

• Cortellis Translation: クラリベイトが提供しているマニュアル翻訳文書
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参考 - 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。



Product Update 2
検索機能の強化

• Source Documentsの現地語検索および機械翻訳⽂書を含めたFull Text検索

• Regulatory SummaryおよびIntelligence Reportの検索機能強化 (Intuitive Search)



コンテンツタブごとの検索機能の役割
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Quick Search
(English)

Comparison 
Table内検索

(English)
Intelligence Report内

Intuitive Search
(English)

Source Document
Full Text Search
(Any Language)

Regulatory Summary内
Intuitive Search

(English)



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
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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



Cortellis独⾃レポートの検索オプション追加(intuitive search)

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ようになりました。
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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
にコンテンツを確認可能



Product Update 3
Regulatory Summary – How to Market 
Advanced Therapy Medicinal Products

レポート対象国の大幅拡充
• 対象パッケージ︓Drugs and Biologics



Cortellis Regulatory Intelligence – 2024年1月中旬から順次リリース
Regulatory Summaryの強化
従来、USA, European Union, China, Japanの4地域のみ対象だった”How to Market Advanced 
Therapy Medicinal Products”を、最大72地域まで拡充いたします
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Regulatory Summaryの各基本レポートは別に、新規
モダリティに特化した臨床試験や医薬品新規申請要件
等の各国規制情報を解説



ユーザーサポートのご案内
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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



• 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

規制調査のサポート
エキスパートの知⾒を活⽤
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ユーザーサポートまとめ

カスタマーケア

0800-170-5577(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。

顧客別・部署別講習会の提供

画⼀的な利⽤説明会ではなく、事前のヒアリング
を経たユーザニーズに沿ったデータベース講習会
を開催しています。

パブリックWebセミナー
https://clarivate.com/cortellis/ja/tr
aining-webinars/
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/cortellis/j
a/learning/cortellis-training-
home-1564/

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。

mailto:ts.support.jp@clarivate.com
https://clarivate.com/cortellis/ja/training-webinars/
https://clarivate.com/cortellis/ja/training-webinars/
https://clarivate.com/cortellis/ja/learning/cortellis-training-home-1564/
https://clarivate.com/cortellis/ja/learning/cortellis-training-home-1564/
https://clarivate.com/cortellis/ja/learning/cortellis-training-home-1564/
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