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Cortellis CMC Intelligence は、低分子医薬品およびバイオロジクス製品に関する世界各国のCMC要
件を網羅するデータベースです。大きく移り変わるグローバル薬事規制環境下において、最新のCMC
要件を提供し、効率的な薬事申請をサポートします。

各国の規制当局の公式文書や、現地規制に精通したスペシャリストの知見によって収集された情報を
活用し、各国のCMC規制要件に関する効率的な情報収集を可能にします。

CMC Intelligence ログインページ : https://www.cortellis.com/cmc

Cortellis CMC Intelligenceとは

https://www.cortellis.com/cmc
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Home page | 概要

ホーム画面（本頁で示し
ている画面）に戻る

画面左のパネル内のアイコン
をクリックして、データベー
ス内の異なるコンテンツ/機
能を表示させます。このパネ
ルは常に画面の左側に表示さ
れています。

サポートメニューを表示します

• データベースを使用するには、ホーム画面で調査対象の製品カテゴリ(Small MoleculesまたはBiologics)、申請区分(新規申請 Pre-
Approvalまたは変更申請 Post-Approval)および調査対象の国・地域・組織を選択します。

• 製品カテゴリや申請区分、国などの選択方法は次頁以降で解説します。

Small MoleculesとBiologicsのモジュール切替ボタンおよび
Pre-ApprovalとPost-Approval切り替えボタン
（いずれも該当ユーザー様のみ）

Cortellis CMC 
Intelligenceのコンテンツ
カテゴリの簡易説明

国・地域・組織の選択
ウィンドウ



選択中の国名が表示されます。
国名の右側のX印をクリックすると選択解除できます。

“Clear all”をクリックすると
全ての国が選択解除されます。

② ④

国リストが表示されたら、調査対象の国名
をクリックしてチェックを入れます。

Home page | Countries/Territories - 国の選択

CMC要件のコンテンツを閲覧するには、関心のある国や地域を選択する必要があります。
• まずSmall MoleculesまたはBiologicsのどちらかをクリックして製品カテゴリを選択します。（該当ユーザ様のみ）
• 続いてPre-ApprovalまたはPost Approval Changes & Clinical Trial Amendmentsのどちらかを選択します。（該当ユーザ様のみ）
• 次に”Countires/Territories”タブ内の”Select Countries / Territories”クリックして、国名一覧から調査対象国を選択します。

• 目的の国がすぐに見つからない場合は検索も可能です。

“Select Countries / Territories”をク
リックすると国リストが表示されます。

国選択画面で“Search Countries / Territories”
をクリックすると国名で検索できます。

国の選択が完了したら”Apply”を
クリックして選択を確定します。

調査対象の製品カテゴリおよび申請区分を
クリックして選択します。

①

③

“Countries / Territories”タブを選択
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Home page | Regions - 地域の選択

CMC要件のコンテンツを閲覧するには、関心のある国や地域を選択する必要があります。
• まずSmall MoleculesまたはBiologicsのどちらかをクリックして製品カテゴリを選択します。（該当ユーザ様のみ）
• 続いてPre-ApprovalまたはPost Approval Changes & Clinical Trial Amendmentsのどちらかを選択します。（該当ユーザ様のみ）
• ”Regions”タブを使用すると、特定の地域の国をまとめて選択できます。

“Select Countries / Territories by Regions”
をクリックすると地域リストが表示されます。

選択した地域内の国がまとめて選択されます。
国名の右側のX印をクリックすると選択解除できます。

“Clear all”をクリックすると
全ての国が選択解除されます。

①

②

③

地域リストが表示されたら、調査対象の地域
名をクリックしてチェックを入れます。

“Regions”タブを選択

地域の選択が完了したら”Apply”
をクリックして選択を確定します。

調査対象の製品カテゴリおよび申請区分を
クリックして選択します。
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Home page | Organizations - 様々な組織の選択

CMC要件のコンテンツを閲覧するには、関心のある国や地域を選択する必要があります。
• まずSmall MoleculesまたはBiologicsのどちらかをクリックして製品カテゴリを選択します。（該当ユーザ様のみ）
• 続いてPre-ApprovalまたはPost Approval Changes & Clinical Trial Amendmentsのどちらかを選択します。（該当ユーザ様のみ）
• ”Organizations”タブを使用すると、規制情報の入手が可能な国際機関名を表示します。

“Select Organizations”をクリック
すると地域リストが表示されます。 選択中の組織名が表示されます。

国名の右側のX印をクリックすると選択解除できます。

“Clear all”をクリックすると全
ての組織が選択解除されます。

①

②

③

国際機関名リストが表示されたら、調査対象
の組織名をクリックしてチェックを入れます。

“Organizations”タブを選択

組織の選択が完了したら”Apply”
をクリックして選択を確定します。

調査対象の製品カテゴリおよび申請区分を
クリックして選択します。
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Home page | Member States - 国際組織加盟国の選択

CMC要件のコンテンツを閲覧するには、関心のある国や地域を選択する必要があります。
• まずSmall MoleculesまたはBiologicsのどちらかをクリックして製品カテゴリを選択します。（該当ユーザ様のみ）
• 続いてPre-ApprovalまたはPost Approval Changes & Clinical Trial Amendmentsのどちらかを選択します。（該当ユーザ様のみ）
• ”Member States”タブを使用すると、特定の国際組織の加盟国をまとめて選択できます。

“Select Countries / Territories by Member States”
をクリックすると国際組織リストが表示されます。 選択した国際組織の加盟国が表示されます。

国名の右側のX印をクリックすると選択解除できます。

“Clear all”をクリックすると
全ての国が選択解除されます。①

②

③

国際組織リストが表示されたら、調査対象の
組織名をクリックしてチェックを入れます。

“Member States”タブを選択

組織の選択が完了したら”Apply”
をクリックして選択を確定します。

調査対象の製品カテゴリおよび申請区分を
クリックして選択します。
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Home page | Climatic Zones - 気候区域の選択

CMC要件のコンテンツを閲覧するには、関心のある国や地域を選択する必要があります。
• まずSmall MoleculesまたはBiologicsのどちらかをクリックして製品カテゴリを選択します。（該当ユーザ様のみ）
• 続いてPre-ApprovalまたはPost Approval Changes & Clinical Trial Amendmentsのどちらかを選択します。（該当ユーザ様のみ）
• ”Climatic Zones”タブを使用すると、特定の気候区域内の国をまとめて選択できます。

“Select Countries / Territories by Climatic Zones”
をクリックすると気候区域リストが表示されます。 選択した気候区域内の国が全て選択されます。

国名の右側のX印をクリックすると選択解除できます。

“Clear all”をクリックすると
全ての国が選択解除されます。

①

②

③

気候区域リストが表示されたら、調査対象の
気候区域をクリックしてチェックを入れます。

“Climatic Zones”タブを選択

選択が完了したら”Apply”をク
リックして選択を確定します。

調査対象の製品カテゴリおよび申請区分を
クリックして選択します。
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Home page | コンテンツへのアクセス

• 調査対象の国・地域・組織を選択すると、Cortellis CMC Intelligenceの各コンテンツにアクセスできるようになります。

画面左のアイコンをクリックして、
データベース内の異なるコンテンツ
/機能を表示させます。
コンテンツは、国・地域選択画面下
部のボタンからもアクセスできます。

Cortellisを新しいタブ/ウィンドウで
表示します。
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Summary comparison | 規制要件の概要比較

• “Summary”では、Home pageで選択した国・組織におけるCMC要件を比較表形式で確認できます。 
• この表示では、特定のトピックについて複数の国での規制要件の概要を一覧することが可能です。

Home pageで選択した国について要
件を比較可能

規制のトピック一覧から
確認したい項目を選択

選択した規制トピック

Home Pageで選択した国
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Detailed Requirements comparison | 詳細要件比較

• Home pageで選択した国や組織の規制要件の詳細について、並列表示で比較できます。
• 国の表示はアルファベット順です。
• 任意の国の情報が常に一番左側に表示されるようピン止めすることができます。

• この画面の例では“Administrative > Marketing Authorization holder name and/or address change”の規制要件を表示しています。

Source IDをクリックする
と規制の情報源について
ポップアップで表示します

各トピック名をクリック
して詳細要件を表示

各セクションをクリックして、
規制要件や申請に必要な情報を
展開します。

表示しているトピック

選択中の国の規制要件が
横並びで表示されます

ピンのマークをクリックすると、
その国の情報が常に画面の一番
左側に固定表示されます
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“Filters”をクリックして
フィルター項目を表示

全てのフィルター項目
を見るにはスクロール
してください

最後に”Apply”をクリックし
てフィルター条件を適用し
ます

表示させたいCMC要件
の条件を選択

• フィルター機能を使用して、表示するCMC要件を一定の条件に従って絞り込むことができます。

Detailed Requirements comparison | 詳細要件比較（フィルター選択画面）

フィルター項目 
• Product  Type：

治験用医薬品 / 医薬品最終製品

• Submission Type：
新規医薬品/ジェネリック etc.

• Drug Type：原薬 / 製剤

• Pharmaceutical Form：剤型/投与経路

• Procedure：申請方法
（標準審査、EU中央審査方式etc.）

• Variation Classification type：変更区分
（Type IA, Type IB, Minor, Major etc.
国によって異なります）

• CTA Amendment Type：変更対象製品が
治験薬の場合の変更申請区分
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“Clear all”をクリックするとフィ
ルターを全て一括解除できます選択中のフィルター項目

• 選択されたフィルター条件に従って、表示する規制要件が絞り込まれます。
• 初期状態では”Null Results”のチェックは外れています。この場合、フィルター条件に合致する規制項目が無い国は非表示になります。

”Null Results”のチェックをオンにすると、表示すべき項目がない国であっても国名の表示が維持されます。

Null Results
表示/非表示

Detailed Requirements comparison | 詳細要件比較（フィルター適用後画面）

このセクションに表示すべき規制のサマ
リーが複数用意されている場合はページ
数が表示されます。
左右の< >ボタンをクリックしてページ
を送ります。



画面上部のフリーテキスト入力欄に任意のキーワードや
フレーズを入力して検索を実行します

指定したテキストを
含むセクションだけ
に表示が絞り込まれ
ます

指定したテキストが含まれる部分が
黄色でハイライトされます
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Detailed Requirements comparison | 詳細要件比較（テキストフィルター機能）

• ”Detailed”タブでは、フリーテキスト入力によるコンテンツフィルタ機能を使用できます。
• 任意のテキストが含まれるコンテンツだけにコンテンツ表示を絞り込むことができます。
• 単一キーワードおよび複数単語で構成されるフレーズどちらにも対応します。
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Detailed Requirements comparison | 詳細要件比較（Select Change Description）1/2

• 国名の下に”Select Change Description”と表示されている場合は、当該国のガイドラインで規定されている製品変更内容をリスト
で確認しながら、調査対象として関心のある規制要件を選択することができます。

調査対象国の”Select Change Description”をクリックして、
当該国の製品変更要件リスト (次頁参照) から関心のあるも
のを選択します

調査対象のトピックを
選択します
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Detailed Requirements comparison | 詳細要件比較（Select Change Description）2/2

• 任意の国の”Select Change Description”を開くと、トピック内で用意されている様々な変更要件サマリーの表題 (Change Description)のリス
トを確認することができます。

• Change Descriptionのキーワード検索も可能です。
• 関心のある変更内容にチェックを入れ”Go”をクリックすると、選択した変更内容に関する規制要件のサマリーを表示させることができます。

キーワード、フレーズでの検索可

関心のある変更内容にチェックを
入れる “Go”をクリックして選択した変更

内容に関する申請要件を表示
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Detailed Requirements comparison | 詳細要件比較（Download）

• “Detailed”画面にはDownload機能が用意されています。
• 現在の画面上に表示されている各国の規制要件のサマリーやSource IDをExcel形式で出力することができます。
• 画面右上の”Download”ボタンをクリックし、”Export”ポップアップ画面にてExcelファイルに含める国や出力項目を選択します。

“Download”をクリックして、
出力項目選択ポップアップを
開く

Excel出力対象の国、項目を選択

“Download”をクリック
してExcelファイルを出力

出力されたExcel
ファイルイメージ
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Report | Key Facts（概要ページ）

当該国のレポートの最終
更新日を示しています

“Report”内のコ
ンテンツ切替え

表示する国・地域の選択

• 個々の国・地域・組織の規制要件に関するレポートを表示します
• 表示項目：Key Facts, Procedures, Detailed Requirements, Sources, Change History
• “Report”画面の初期表示は”Key Facts”です

Key Facts
• 表示中の国の規制対応に影響を与える重要かつ特異的な事柄について現地のエキスパートが解説します
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Report | Upcoming Guidelines and Drafts（今後のガイドライン変更予定やドラフト文書情報）

• 現在選択中の国における今後発効予定のガイドラインや、ドラフト版の文書、意見募集中のガイドライン案などの情報を
アップデートします。



21

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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Reports | Detailed Requirements（規制要件詳細）

• 各国CMC要件の詳細画面を表示します (12ページで説明した”Detailed Requirements Comparison”と同じ内容です)
• フィルター機能も使用可能です
• この画面では単一の国の情報だけを表示します、並列表示の機能は使用できません

現在表示中の規制トピック

フィルター
機能を開く

Change Descriptionや
Conditions等の各セク
ションをクリックして規
制要件の英語サマリーを
展開します

Change Description: 変更内容
Conditions: 規制の適用条件
Documents Required: 申請に必要な文書
Additional Information: 規制エキスパートからの追加情報
Fees: 申請手続き費用
Timelines: 審査タイムライン
Submission Format: 申請書式
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Report | Sources（規制要件の情報源の確認 1/2）

• 各規制要件の情報源、参照文書をリスト化しています
• この画面から規制文書の原文PDFや英語翻訳の入手、当該規制文書が掲載されている規制当局のURLを確認できます。

文書の発出日、タイトル、情報源の種類
（規制当局の名称など）、Source ID、
IDRAC番号（Cortellis Regulatory 
Intelligenceの文書と連携している場合）

”GETSOURCE”をクリックして規制文書を入手できます
（次頁を参照）

IDRAC番号のリンクをクリックして、規制文書をCortellis 
Regulatory Intelligence内で開きます
(Cortellis Regulatory Intelligenceのご契約が必要です）

文書の発出日、発出元機関別などの
並べ替えできます
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Report | Sources（規制要件の情報源の確認 2/2）

• Sourcesの参照文書リストで”GET SOURCE”をクリック（前頁参照）すると詳細ポップアップが展開します。
• ポップアップから規制文書の原文PDF、機械翻訳PDFの入手ができるほか、当該規制文書が掲載されている規制当局

ウェブサイトのURLを確認できます。

Get PDF：規制文書をダウンロードできま
す
Get Translated PDF：規制文書が英語以
外の言語の場合は英語の機械翻訳を入手で
きます（一部の対象文書のみ）

IDRAC番号のリンクをクリックして、規制文書をCortellis 
Regulatory Intelligence内で開きます
(Cortellis Regulatory Intelligenceのご契約が必要です）
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Reports | Change History（Report更新履歴）

• “Change History”では、現在表示中の国のレポートの更新履歴を確認できます
• 更新履歴は更新日が最近のものを上位に表示します

Cortellis CMC 
Intelligenceのコ
ンテンツが更新さ
れた日付

更新されたコンテンツ
種別を確認できます

コンテンツ内のどのトピックが
更新されたのか確認できます
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Updates | 新着情報

データベースの更新日（Publish Date）
および更新内容を確認できます。

任意の国を選択してデータベース
の新着情報を確認します。

• “Updates”では、データベースのあらゆるセクションの更新情報を国ごとに確認できます。
• 最近新規収録された規制文書(Source Document)や、それに伴うデータベースの更新箇所を確認できます。
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Alerts | アラート設定画面

“CREATE ALERT”ボタンをク
リックすると、アラート設定
ポップアップ画面が開きます

設定済みアラート一覧 表示項目
• Name – アラート名称（自動的に付与されます、任意の名称に変更可能です）
• Date Created – アラート設定日
• Frequency – アラート頻度（daily, weekly, monthly）
• My Selection – アラートの対象として選択されている国名一覧
• Content Type – アラート対象のコンテンツ
• Alert Status – アラートのActive / Inactive状態表示、Inactiveの場合はアラートメールは送信されません
• Delete – アラートを完全に削除します

設定済みのアラートが作成日順
にリスト表示されます

アラート名称の編集ができます
アラートはオン（Active）、オ
フ（Inactive）の切替ができます。
アラートを削除しなくとも、一
時的に停止することができます。

• 新規アラートの設定や、過去に設定したアラートの管理ができます
• 設定済みのアラートは作成日順に一覧表示されます
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Alerts | Create Alert （新規アラート設定画面 – My selection）

関心のある国・組織などを
一覧から選択します

選択された国・組
織などの名称が表
示されます

“Next”をクリックし、アラート対
象のコンテンツおよびアラート頻度
を選択する画面に進みます注：Create Alert画面を開くとHome pageで選択した

国や組織がMy selectionとして予め選択されています
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Alerts | Create Alert （新規アラート設定画面 – Content Type & Frequency）

更新情報のアラートを受け
取りたいトピックを選択し
ます

アラートの送信頻度を
選択します

“Create”をクリックしてア
ラート設定を確定します

Content Type選択について
アラートはトピックの大項目に対して設定
できます。選択されたトピック項目のコン
テンツに更新があるとアラートがeメール
で送信されます

Frequency – Alert頻度設定
• Daily 

• 毎日 日本時間 午前にアラートメールを送信します
• Weekly

• 毎週 日本時間日曜日にアラートメールを送信します
• Monthly

• アラート設定翌日に最初のアラートメールを送信し、過去1ヶ月の最新情報をカバーします
• それ以降は30日おきにアラートが送信されます
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Alerts | Email 形式

設定されたアラート頻度に
よって表記が変わります

• Date：コンテンツ更新日
• Event Type：更新種別
• Description：更新内容

• アラートのeメールはこのメールアドレスから送信されます cmc.alerts@clarivate.com 
• アラートメールに返信することはできません、ご質問等をお送りにならないようお願いいたします

eメールメッセージ下部の‘To 
unsubscribe…’ からアラート
設定をオフ（inactive）に変更
することができます。
アラートを再開するにはCMC 
Intelligenceのアラート設定
ページから操作してください。

詳細を確認するにはCortellis 
CMC Intelligenceにログイン
する必要があります。

mailto:cmc.alerts@clarivate.com
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サポートメニューの表示（英語）

• 画面右下の「Support」ボタンををクリックするとサポートメニューが表示されます
• 日本語でのサポートをご希望の方は、次頁のユーザーサポートサイトをご参照頂くか、カスタマーケアの窓口にご連絡ください

Product updates
コンテンツや機能のアップデートをお知らせします

Training resources
本マニュアルの英語版やその他のサポート資料にアクセスできます

Contact us
製品Helpファイルへのアクセスや、Ask the Expert等の弊社グロー
バルのサービス窓口への連絡窓口です。日本語でのサポートをご希望
される方は次頁の日本国内のカスタマーケアにご連絡ください。

“Support”ボタンをクリックしてメニューを開きます

Get started
基本操作方法に関する英語なのチュートリアル資料を利用できます。

Feedback＆ suggestions
製品への機能追加、改善要望等をお送り頂けます。
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ユーザーサポートの充実

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
lsh.support@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。

mailto:lsh.support@clarivate.com
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