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医薬品開発～承認に至る薬事上の重要マイルストーン
と関連規制を効率的に整理する



Cortellis Regulatory Intelligenceで見る臨床開発～承認マイルストーン
Product Approval Bulletin （USモジュール）の活用

承認に至るまでの薬事上のイベント
とその解説、関連する規制文書や

Approval Package等へのリンク



Cortellis Regulatory Intelligenceで見る臨床開発～承認マイルストーン
Product Approval Bulletin （USモジュール）の活用

Product Approval Bulletin

• 収録対象モジュール：Drugs & Biologics US モジュール

• 医薬品が承認に至るまでの経緯と、各ステージにおける関連規制、

FDA諮問委員会の履歴、競合医薬品の情報等を提供

• レポート作成対象医薬品

• 新規化合物

• バイオロジクス製品（疾患治療用途のもの）

• FDA諮問委員会のレビューを経てFDA承認された品目

検索によるアクセス方法
1. 検索ボックスに医薬品名を入力
2. Country/Region = USAを指定

3. Document Type = Product Approval 
Bulletinを指定

4. Searchをクリック

Applyボタンによるフィルターの確定を忘れずに!

5. 検索結果画面で目的の文書タイトルを
クリック



関連Tips：迅速承認、例外的使用、オーファン指定などの薬事対応プロセスの調査
Drugs & Biologics全モジュール共通

Regulatory Summaries（規制の解説レポート）の活用

• 各国規制の解説文を活用して、様々な薬事上の指定を受けて医薬品

承認申請を行う際の要件、手続きプロセスを効率的に調査できます

• 主な関連レポート

• Marketing Authorization Procedures

- Priority Review/Accelerated Approval Procedure

• Marketing Authorization Procedures

- Unapproved Drug Use/Compassionate Use Procedure

• How to Market...

- Orphan Drugs

- Drugs for Pediatric Use etc...

• Regulatory Summariesへのアクセス方法は以下の資料も参考にしてください

• Cortellisユーザーサポートサイト 「各国の規制要件や慣行についての英語の解説文を読む」

現地の主要な規制要件や当局対応プロセス
等について、関連規制文書へのリンク付き

で確認できます
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