
Cortellis CMC Intelligence
臨床試験申請における変更手続き対応
可視化された変更手続きのワークフローを確認する
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Reports | Procedures（申請・審査プロセス）

表示中の国における
変更申請区分や審査プロ
セス等に関する情報

クリックして申請
プロセスフロー
チャートを表示

• CTAのamendment（≒治験薬の変更申請）および市販後製品の変更申請と、その審査・承認プロセスの情報を表示します
• 申請ルートおよび審査プロセスはフローチャートで表示され、審査のタイムライン（当局の公式情報と実際に必要なおおよそ

の期間）の情報を併せて提供します
• また、画面下部では各国の変更申請区分に関する情報等を提供します
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例：韓国における低分子医薬品の臨床試験変更手続きに関するフローチャートを確認する

Small Moleculesを選択

市販後変更＆臨床試験
アメンドメントを選択

韓国を検索し、選択

選択完了後にApplyをクリック
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例：韓国における低分子医薬品の臨床試験変更手続きに関するフローチャートを確認する

Reportをクリック
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例：韓国における低分子医薬品の臨床試験変更手続きに関するフローチャートを確認する

アイコンをクリックし
て、チャートを拡大

Proceduresをクリック
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例：韓国における低分子医薬品の臨床試験変更手続きに関するフローチャートを確認する
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