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Intelligence Reportは速報、スプレッドシート、グラフなどの形式で提供されるCortellisの編集チーム
やコンサルタントが作成した付加価値レポートになります。製品の承認情報やガイドラインのモニタリン
グ、FDAの査察対応やAdComm Meetingの準備において、お客様の作業時間の効率化に寄与します。
2026年2月時点で、以下のTOPICにて提供されています。

• FDA諮問委員会のAdComm会議一覧及び暫定スケジュール（新着順）
• FDA Workshop Bulletinsの一覧および暫定スケジュール（最新順）
• FDA情報公開法（FOIA）請求窓口を通じて入手したFDA査察文書
• 1997年以降に発行された医療機器関連のFDA warning letterおよびclose-out letter一覧（書簡発行日、企業名、発行セ

ンター、対象事項等含む）
• 医療機器および製薬業界関連のISO規格概要
• EU議会・理事会規則2017/746（IVDR）におけるIVD規制の主要変更点およびトピックのハイライト
• EU議会・理事会規則2017/745（MDR）における医療機器規制の主要変更点およびトピックのハイライト
• 医療機器規制に関する米国連邦官報公示のスケジュール
• 米国またはカナダにおける医療機器の申請および承認概要一覧
• FDAが1997年以降に承認した21 CFR 3.2(e)で定義されるコンビネーション製品リストおよびEUにて最初のEPAR提出以

降で承認されたコンビネーション製品一覧
• オーストラリア、中国、日本、大韓民国におけるパブリックコメント募集文書とその結果一覧（草案および最終版含む）
• Cortellisに収録されている各国規制当局の発出文書に記載された用語について、現地語と英語での定義一覧
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ここでは、米国の情報公開法 (FOIA) を利用して入手したFDAの査察レコード一覧（EIR, Form 483およびCorrespondence
をリストアップ）を提供するIntelligence Reportへのアクセス方法を紹介します。まず下図の手順にて、Compliance and 
Inspection TrackersからFDA Inspection Report Directoryを展開し、国名（米国）をクリックします。
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次に下図の黄色枠をクリックすることで、以下の情報がまとめられた査察情報の一覧表をダウンロード可能です。

• 査察開始日・終了日、FDA査察官の名前

• FDA District Office、FDAセンター

• 査察を受けた会社または個人（臨床研究者）

• 査察の州/国

• 査察を受けた施設タイプ

• プロジェクトエリアの情報

• 査察分類（NAI: No Action Indicated, VAI: Voluntary Action Indicated, OAI: Official Action 
Indicated）

• 査察タイプ

• 関連するdocumentへのリンク（EIR, FDA483, Correspondence, Warning Letter）
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国や地域、プロジェクトエリア等から査察情報をフィルタリングして整理することが可能です（下図では国を米国以外に指定し、
プロジェクトエリアを医療機器でフィルタリングしています）。

査察の開始日および終了日 査察実施国

査察対象フィールド
（医療機器、医薬品
など）
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エクセルファイル内のウェブリンクから個別の査察レポートやWarning Letterへアクセスすることが可能です。
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About Clarivate

Clarivate is a leading global provider of transformative intelligence. We offer enriched data, 
insights & analytics, workflow solutions and expert services in the areas of Academia & Government, 
Intellectual Property and Life Sciences & Healthcare. For more information, please visit clarivate.com.
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