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Q4-24  PREBIAEBSNERREARIC OV T, RERBITERO T —2(CMA THREEFTIZEE
IE5T—SDREIVELENDZENHDHTLLIIMN, Fi=, BERICHREETERO T —2120
AT, FREABFICET ST —4ZHE TRETIGEEDREAEZRVBERERL TS,

A:

BHEREFT—HDREMRELGIARICENT, HEHABROPEBITOBRICEDOE
BRI G, ERGEHBRT S VOERDERVCEENSFICE I oHIIEL
1156 . RERICIIREENE (LLJAIRBEORIEZIFERDAVN TR DT —45
EHFE THREBINICAVEZIT T -2tV b DREZRDHIENAHY FT , PREIEHTE
DFEFTT =2V RUBTRATOT S LEZRET SR, BT -2Vt DEREL
EBITMmisc) TAILFIZHEML ., PREBITICAWV-RITT — 2ty ziRET58ET—
BHARTHRAL TS, T, FREBTOREIZFRLPREFZTAD SDTM Z4ERKL
BWNES THPEETREAD SDTM DRHBIEFFETY . FRBIKEOT—2RHOE
B RESEEFICONTIE, JBERMEEKICE L THHKL TS0,

Q4-27:R—HBARIFE—FEITAICE T, ERD/N—230 D CDISC 24, KA (UL
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TTCDISC Controlled Terminology &L, ) PN EEHEEX AW ISSICBETIRIEIHYET

.

A:

E—REAXILR—@EFTATHERATS CDISC BEMD/NN—2avIZDOWVTIE, HEE
FT—2EH 4 Q) FITEWT, TR—EBEREBRARURE—@BTNTIEHK— LIz —>
aVERAWNSIE, R—EBREBRAXIEE—FTRICEWNTHO/N—D3 0 Z AL TL
BENMNHIBEICIE. T—FHARICENT, TOFEADEREEELICHBAT S
Lo JELTWBECATT ' —hITAVRTATIE, T2 YLD EREICTEHIN
f= CDISC #Z# R MedDRA, i UM IZH —+bD AL R T ALIZEFFSNT- CDISC
Controlled Terminology SN E —/N\—C3 & @EAL., N\ T—av AR ESNET
Lo T BEFICBVTHLT 2y DEREICRRE T HSDTMIG, ADaM IG &
U MedDRA D /N\—23y RIS —b DAV AT LIZEEFED CDISC
Controlled Terminology N /\—23 E@ERALT/AN)T—23 &E L, BELGT—
AEER(FFRBAZ T D2RELBHYET

Q4-32: HEEFT—HBHM 4 D=L FUEFAEERFICOVT, fM2F4A1H&
YRTIZEIRL=ERBRIZ DN TIE, ZDRYTIFGL, IEDEBRVBRFEFT —2EH QA D
f 15 ICEHEL T, CDISC RELUN DX DEERFABRDPFEEFT —2ZiRHT S5, 7H
NBERMREAEERA TS, F1-. CDISC FHEUNDOEXDBEEF T —4ERET
BERIE. ZETHHBRCREARICONT, BRTICPMDA [ZHK T S LERHESNATLEY
A HEBIEIZH VT CDISC BELNDHXDRFEFT —2DIREABREERIAEHRT S
56, EOMKTHERAT NILEINTLEID,

A:

CDISC BEUNDHERDEKABROBFEEFT 2 RETIHE. DL,
CRF ZFHIZKYIESN =T —2h &SN T-ERREER T —4 (CDISC #Z#(Z#WT B
HBED SDTM T—2EyMIHET H1EH) . CTD ISEREINI-EITERE RO LD
DEMT—2Eyb BRI SLRUT 2V EREICHET 5T —2%RE
TELENHYET, TD1=5H.CDISC ZELUNDEXDBFEEFT —FDREAR
ZEAICHATH5E. EXERPEEFT —HRERRMAHEF AL, BHEFICE, &
BNEEHET HELSITL TS, =, Annotated CRF o F—A2H(RIZHLTS
BROFELAZEOAFICOVNTHIRBALTZE, 4. CDISC ZHE LS DEGERE
EBROBEEFT 2 OLTIL, EMTAAR 3.5 [TRT I7+ILFHEED legacy 74U
FIZH&HL TSZEW, PK XU PK/PD #Z4TICBE S T T — 2y MDD TIE, i
BIHAR 3.5 %S E(Ccpl I+ IVF EITHRINT HELTTRETT,

F1=.CDISC ZHUN DK DERRABRDIZEMTEMEERENICDOLTIEL, T
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BFT—2ICR5HHAZE R (Form B) 1D15.2 ERREE MBI OIREMZEYENREREMT
RIFEAZHEMTIORIZEREHL TS,

Q4-32-1:BEBEFT 2B 4D T2 (N RV(I) DERDIL . EREEHRITD
% 1EEBRLUNDERICONT, 244 A 1B LYRTICHAL=HERICRY . CDISC F#LL
NOBRDT—HZERETHIETHELI AL IERBSNATOFET M, ChIZBEHTHH
BRICDLVT CDISC BELN DX DBFEEFT —HERETHEED, RENBRREA
FREBA TS,

A: HEFEEHICEDE CDISC ZE LN OB XDBEKRABRDBFEEFT —2EIRET 515
B . D1dEd. CRF FICKYIESN =T —20 S FzER R BR T —74 (CDISC #Z
EIZEWNT BIHZED SDTM T—2EYMMIHEE T 51ER) . CTD [CRESN AR
ERDB=-HD@BFTT—2vb BITATOV LRV T2V ERZEICHETS
T—A%ERETEILEAHYET . -, Annotated CRF DT —E2H A FIZH LT 515
DHHIGECIEHE TIRELTT IV, Shic? CDISC ZEUNDERKRABRDBEE
FT—RDOWTIE, ERMICIEEMA AR 3.5 (TR ITAILFHEED legacy 74U
FIZH&HL TEE W, PK XK PK/PD #Z4TICBE S T T — 2y MM DT, i
BIH AR 3.5 %8EIcpl I+ IVA FITHEMNT DI ELTHETT .

Q5-22: REERFICIRHLI=RFEEFT—#IZ2LV T, PMDA TREALZ mAH S5 S 1, PMDA 0
BRETCETOTSLNEELGNSIGE L. BERICBEBELLTHEERDONST
ENBYET M.

A: T=EOTOISLOARICETIBEEELHEEXRANELTITOENEEZTS
YFET DT, T2V EESOHBITEHRE. TOVSLFIEEEDEEHAED
ABRDFEEEH>TLV=EERNWEEZTLET,

Q5-27:% 1 AR, (RAEERRFORBERVERREERBOMENTIZEL. CDISC F#£LL
NOMKTHERLI-BITT -2y TRET AT 2 EVbEREEF. REHKALDH
VEITH Flz. TR EVFEREXEFTHRLTLEID,

A: RFEOEHXEHYFERA BFEEMERLET SV EREEEDFFRET S
ETELXALGL TRV ERERFRETHLEBVEE A,
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Q5-30: EZEEMNGEY B BT ERELBRRERICOVWCHEEF T —2ZIRE T 51546,
B& PR ZR IR B D AR HTIZBE 95 Analysis Results Metadata DIZH R ELBBITDHZERLT
{F2&Ly,

A: BEMGEYEERBNNERSINERRAEBRIIOVNT, /oaV/A—FAUMETIZKY
FEMENRE XL ENF/NFA—2EEHT S HTIL. Analysis Results Metadata M1
HREGYFERA — A BN T2V DORETRELGD . BEMERRITIENF /T
A—BOFEH RIS A L= IL. Analysis Results Metadata MIZH AV HEES
NET =L BFT—4tvb%d ADaM LA DB R TIRHE T HBA X, Analysis
Results Metadata DR EFRETY,

Analysis Results Metadata

Q5-30: R EMLGEYM B BB EERLEBRARICOVTHEERTF T 22RET 51586,
B& PR EEIRGE D AEATIZBE 35 Analysis Results Metadata DR X R EL DT DHIERLT
fZ&LY,

A: BEMGEYEERBINERINERRRERIIONT, /oaV /A —F AU METIZKY
REMEREIFENFNSA—FEEHT LTI, Analysis Results Metadata DR H
HEELRYEBA, —H. BT T2y DREXREL S EMBEREEHENRS
A—B DR F RS RA L= 1L, Analysis Results Metadata MIZH AV HEES
NET, L. BT —42tvr%E ADaM LSO KX TIRET 55 A&, Analysis
Results Metadata DR EFETY,

Annotated CRF

Q4-32: BEBEFT B 4N DML & VEFRAEERZFIIODVT,. Sf2F4A18 &
YRTIZEABLIZRERIC OV TIE, ZDRYTIIAL, JIEDRERUVHEEFT—2EH QRA D
fE 15 ICESEL T, CDISC #ZE LN OB X DERABROBEETFT —22iRET 5155, Bt
RNER VR A ZEHZ TS, £, CDISC BHELUNDKADBEEFT —4ERET
BHEE, BATHHBORHEARICOVNT, BFICPMDAICHHKT S LLBHINTVET
A, HEEEIZHLVT CDISC EZEUN DX DBEEFT —2DIRENBTEBHIHKT S
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BE. EOMRTHEHATNIERINTLESS,

A:

CDISC BEUNDEADEKRRBOBFEEFT —FZRETHIHE. LiEd.
CRF ZFHICKYIESN =T —2hMEMSINT-ERREXER T —4 (CDISC 12T B
J\BED SDTM T—2tyMIHHA T 51EHR) . CTD [CRESNI-EAHERERO DO
DEFT—2Eyb BITATOY S LRV T2V EREICHET 5T 212
TEAMENHYES, D= .CDISC BELUNDEXDBRFEEFT —HDRENE
EEAICHATHEE. EXERPHEEFT —HRERRMAHERF AL, BT, &
BNBEHRBAT HEIIL TS, £, Annotated CRF TFT—42HARIZHETS
BROFELAZEOAFICOVNTHIRBALTZEY, 4. CDISC ZHE LN DEGERE
BOBRBEEFT R OVTIE, HfiA AR 3.5 ITRT I7+ILAHEIED legacy T4 /L
FIZH&HL TZE W, PK XK PK/PD #Z4TI<BE 9 T T — 2y MM DL TIE, il
BIHAKR 3.5 B E(Ccpl 7+ VA EITHRINT HTELTTRETT .

F1=.CDISC ZHEUN DK DERREABRDIZEMTEMBENERENTICDOLTIEL. T
BFT—RIR55AEF (Form B) 1052 EEREEIRGEE DIZ LM EYENRERRT
RIEEANFE IOEICEHL TS,

Q4-32-1:BFEBFT—2EBM 4D T2 A (N RT(V) DERDIL, BEHRERFITO
% IEEBRUNDERICONT, 244 A 1B LYRTICHAL=EERICIRY . CDISC Z#LL
NOBRKDT—2ERETHETIELIZALL, IERBENTVET A, ChIZEZHT DR
ERIZDUWL\T CDISC FELUN DR XDBRFEFT —HZiRETSHAD . REABRRUTIRE A
EEHA TS,

A:

LERRHICEDZF CDISC ZEUN DR DERKABRDBFEEFT 25T 515
&. DEd, CRF FICKYIE SN =T — 20BN F-ER R i8R T —42 (CDISC 12
EIZEWNT BHHZED SDTM T—2E UMM E T 51ER) . CTD [CREBESN - FHER
ERODEODBHT—2Evh BFATOISLARVT 2y rEREZITHETS
T—A%ERETEILEAHYET . -, Annotated CRF DT —E2H A FIZH LT 515
DHHIGECIEHE TIRELTT S, Shic? CDISC ZEUNDERKRABRDBAEE
FT—RIZDONTIEL, EARMIZIIEMBIA AR 3.5 [TTRT ITHILFHEED legacy 74U
FIZTHARL TZEL, PK XU PK/PD 4 ICB 9 28T T —2 2y MDDV TIE, Hifff
MIH AR 3.5 &8EIcpl I+ IVA FITHIMNT DT ELTHRETT .

T—EHAF
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Q1-17:/\) T =23 YT T7 DR ERIZEBELDEEZLND/N)T—30 )L—ILERD
BRHESNELED, T—R2FBETEIDLEIEIHYETH,

A: N)T—=23 VTR T7ICKYNYT—2av L— L RDPIBRESNIZEETHHTH.
TRy EERLEZER. Ao CHEZERICIITZRB LGV LI TESHEIE. 20D
FOITHIBRL B ME T —2H AR THRBAL TSN . kU T—av)L—)L
EBRAECERENN)T—23VY IRz 7OREETHBHEN/NN)T—arYTh
DITRARKUNSARINTVDEE(E. COFEHIBLIIBREL THIATHILT
ELXZAHYEEA

Q1-22: T—AHARIZN)T—2a Vi REREH T 5. Rule ID LEEEHTHILELHYET H,

A: [TV N\)TF—La it RET—AHARIZREH T DL, PMDA A% LTS PMDA
Study Data Validation Rules @ Rule ID #&HH & TEEEi L TS,

Q1-23:HBEEFT—2EHM 3QQAIEDIE BENTATEEL Error IZHETH/\)TF—3>
IW—ILERICEAT AVELHBAET —IHARICEBAT IR, BEAXHYEITH,

A: BIEATEEER Error [(THETS/\)T—30)L—/L:ERICEAL T, PMDA Tk, 7
—RAHAFDFHARABICE DV TEERKICER T IBMT~AOZEOEELRIILTL
FTDT. FOLSILBANAEEL LD ESINYT—Lav )L —ILERDREEE ST
—ANEBEDBMRNBEEFELHL TS0, -, DEAOBTICHEN TN EHNA
TH5E. TOHMWICESBHREZREHLTEZEIN AH. YA\ T—avil—)L
EROBENFARELEHICOVTERNAEGEALTESLY,

Q3-20: FEERIEMTHFEEFT —2DT 2V ERHEI IS EDREAERVBEERE
TRLTLEESLY,

A: BEROBFEFT DT —HEVOEMREOHERVFERE, UTAZEZLN
EX I
<EMREDFHE>
SH-AT 2ty EEMRET S
‘BHRHOT -2ty OFEREEMN (RITFERERFH) LT -2V ZEBRT
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%
<EmMREOFE>

-CTD/eCTD %eK3iT9 %
RERICHREBEEF T 2T EMRETIRE. WTIhOAE-FEDZETLH. £D
IR EERRICHRMTRIA AR 3.5 ITIRRLTWD 7L EEEICT—2 2y b EEHHL .
T DA AT LOBERZ AT IVICREBEDESYDFIET. 7—bIzAV AT L
ZELT.BMXIEERDH > I-T 2R BT HILITRYET . T . EEN
HOHED SDTM AL+ ADaM T—EtybD#H TIFRL, T—FybDEm-
ERICHESTEM-EENRELLXESF (T 2EYMIFHBLTIRETREXED®
BTATRYT S LE) BN, Thod e TITREIZSL,
7585 PMDA BITIET—2ZBDIIIV T BICEHMIA LTI EZR T TEELTOET,
Lizhi-o T, BMRHE T —2Z2 BB 74 LA LRICAFD IV T IZHML TIREL
1ELTH BB OBFEEF T —RLEBMRE T4 TLEEIN BT LA /N—
SV EBINBIEICRYET,
REARICERELTVIBERABROBEEFT 2T HRMBICEMRELTESS
CEE—RICIEROFLAD. BEETIIATEMBENLELWMEELHVET D
T, BMREOERCIRHEBEICOVTIEBEEF—LEBRL TS,

Q4-4 - #R &R (ISS/ISE) I BB EFT —2DIRHET ANERBTERLTZELY,

A:

ISS/ISE [T 5 HEEEFT —2DRHICELTIX EBTICAL LT —4EYE
[CIAT. T—2EVrOERERUVBENATOISL(RIFTOT S LEHE) 2R E
TEOVENBYET . Flo. T—EHAFIRAIELTRETILENHYFET A
ISS/ISE 2B HBEEFT —2DREBHKICLOTIFRELGWIETERITANT
BISEENHYET  IRETRET7MILOEEFOFMICEAL THRELEZWLVERIEE
ERPFEFT —HRHEAERRICE O THAL TS,

Q4-7:BHEBFT—EH 4(2) TIZIFEH|IZDULVTIE WHODrug Global 2R 1&HYET A,
WHODrug Global DFIRZWHELET HIEDERTEHHBAL TZEL, F£f-. SDTM O CM FAL
>~ WHODrug Global T—4®D1&# A EIC DL THIRL TZELY,

A:

EREREER T — 2D ERMIZELDOHEL  FFRMICFEL TS M B BB DX
D=, BFERICIRE T 2HEREFT—2ICH L TIEHEELT WHODrug Global #
FATBHIEERHFET HH. WHODrug Global ®DNEZF#EHELT-L T, WHODrug
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Global IZFEELLZEVEDIZONWTIFMBDI—FEZFERTHSIEIITFEETT N, 2D
BE. B CTHBOI—FEEERALEEZ T A 1R THRBAL TS,

SDTM @ CM K AA > ~® WHODrug Global D& I8 B D& AEZDHIZEZK 4-7 (2R
LZEF . 4. WHODrug Global M ATC a—F+a[8E4 R UL TS &L, =, 6t
EFIOFEA B MEINELTLVEWZFEDE R T WHODrug Global ® ATC a—F#—EI(C
HETELRMEE . BE— D ATC I—FDHEEINT HDTIEHL BZETHE2TOH ATC
aJ—FK%. Supplemental Qualifier special-purpose dataset LN THE L TS,

& 4-7 CM K44/ & WHODrug Global 0 RS:&E

Variable Name | Variable Label WHODrug Global
CMDECOD Standardized Medication Name | Generic nhame
CMCLAS Medication Class ATC text
CMCLASCD Medication Class Code ATC code

Q4-8: EEFT—HBA 42) TIZMBEFIRICERASN TOLSEAICKY T—2ARmGSh T
BIHEICIE. S| BEAOEBMNAIRELRL DL, SDTM T—2tybRITIREREMIZL5HBEELT
S| B ICEMBEDEZAEEMLTIRHETAHIEIEHYET D, S| BEANDERBRELGDE
HOEEAZRLTIZEN, F=, SIBN LN DB T 2B RGESNHRICHE TS, BGS
NI-BEDT—2E S| BEAT—2 (K DENEND SDTM ~NDOREHM A EERL TSN,

A: SDTM DOTF—4tvybM 5%, Findings 75 RADRAVIZHINSNDIREEBEEIZERSE
TOEHRV/INTGA—=ZZDNT, SIBENEESN TS EDIZTDOWLNTIE SI B TD
BINERDET, =1L, BHIEMELTmMmMHg Z2ERALTT—42AIEBSN TSR E
IHE (MEH) [TDWTIE, S| BE~ADEMEE T . mmHg [2&E5T—2D#H#% SDTM
[ZHRINT HDIETELRABHYFEE A,

BAFSNT-BLEOT—2L S| BEDOT—2% 6T SDTM IS 5 E &, SI BT
DT —%E--STRESC (WM EIZIELT--STRESN) [2#&# g 22 & &L RGN F-BALD
T—A(X--ORRES [ZH#L TS, £z, T—2HAMRRXIEI T2V LDEEEIC
BLTHBINBEOT—2RY S| BDT—2ENTNDOERMAELBEABMDE
X ZFERBAL TS,

Fro PR EZERERRABROCEEHRRABRICTHRE CihEEC R E B ATT
—AEMBTEHE. RA—/\TA—2(REBEER) NTHEHBOELTT —20REINS15
EOHYET, TORIE. BEICIELT S| BEIUS OB TH— LIz T—4%% SUPP--
[ZHHT DT EILFTRETT

109



<IBHIEGT—2RU S| BLET—2D SDTM ~DI&IN T EDHI >
ERDEFEMDELENDEFEMDENFES DHER
--ORRES KU SUPP--ICEHRDIEGIBEMDER VENDEFEMLDEEZENEN
AN 9d D, S| B DfEIX-STRESC (BEIZEL T--STRESN) (219 B,

Q4-9: BITIREICSWVTHARE TR RSEWERIZDOWLTIE, T—2 vy BAREEENT
BIEELI-NWTT . COEE. BEEFT —HRHICH->TIH. REFOHNSLEEZT—4E
yhEAZRBAETAIVENHDLITLLID,

A BEEFT RORHICHSTE. REFDOHANHLIT -2V EiRHT 547
BEARELTZEN, EEBMATHERZELGS CEGGEYGHR (BImRE LD BARE, S
EEADQEH) WAL ERTH NI, RERICIRET T — 2y MIITREEEMN
L. REFOHADT—EEIrERETHIIETHRVERE A, COEE, BITIREERE
[CRIALET =3ty b ERBFOHDT 2 DBD N —HEYT4%5HAT S
BR. DIV BEICBVWTSELLIEHNERHETHEDE RN, RBFDHD
TFT—REYMMIMAT, BIREN-ERFICRDEDORDYIZBRITIREEREICF AL
F=EHERATD B AEN RSN T — 2 v e € TIRHE T A2 EEAIRETY . — AL B
RENCREICERT HRIC—EDFERSELZONDIBNDOHDHIHE L, BifiH7T A
F 415 [TRVBFEFT—HEREL TSN B8, T2y MERBICEFERM O

PRRA EENT=B (T, EDET—HH AR THAL TS,

Qs

Q4-10: T =Rty MIHETHEARBETILLEVWVBOSENADAMRIEDHLZEEXED LI
XLz ENTLEID,

A EXWICERBNETREICEBREIN-T -3 EIrERETEHLERODFT . HE
DEBDEEANDFROBEMEICONTIE, ZEERDOEEEICHIKRET HEREMEN
HYFEITDT EALRDT—RIIOVWTRHBEICISCTEEMBFETFT — 2R &M
HKEFIAL LSV BE, EERIDERDLSN-BEEEDEET —2H /KT
BALTLZSLY,

Q4-16: T ATOT S LORENRETHAHBE . BINTT7 LTV X LERLIEHREEREL
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FOERVFETH, WTIDTAHILFTIRETRETLLID,

A: BITOLFRE (X programs | 74 LA AN EFL TSN, £z, TDEET—FHART
SREAL TLE&LY,

Q4-19: XA AL 4.1.1.4 [T T =2y MERBCAL OGN EXFEY MR IEF S AKXET
—BHARIZEDHBHEIEHYET A, BERIIRTT RNEXFEINRUFSIEALDFERD
BRBIZERLTESLY,

A: TREYNOERENBRILE-XFERET 50, FRSNEXFEIEREHS
EAXDBEBNIBEELYFET,
T—3HARIZRBESNHREXF Y MERD B

[32=F+y+]JISX0208 [FS AR ]Shift-JIS
[3x=F+vk]JISX0208 [FS1LAHX]EUC-JP
[X=F+tvF]JUNICODE [FE1A5IUTF-8

Q4-20: HE@EITRERICEDERET S5 8. PRIBITOIODHY M TR R LI, BREERE
TICAFLET—24BERICIRET ST —2EHTHELENTLLID,

A HEBITRERICESERFEE T SIEE. RETIRFEEFT —FHREBTEDOYE
FIRRETHOT —REIBTEDIBLENHYFETH . ENITMATHY M TR R LR
DT—RZEDHHELFRETY . HIA L, FREFRTER - EHEI/ZEBLTHLRE
NBGEEFTIE. PRI UROT —2E 2O THFET HIEAFRALHIENDISE
AHYET, PREBTLUBREO T —2Z 2O THET HEIZF. AV IORRETOT—
REENLURDT—2DNT UMD BRFEICLEHEIITL, BT —FOEERNIZDONT,
T—AAARIZENTHRBALTIZELY,

Q4-22-1:Q4-22 [ZHWLT SDTM T—4+t vk, ADaM T—2tybE BT 574+ ILF 1B H#L
TIRHETAIENTELRNESN = T7AMINERETIEEIE. EDTAHILFITHEMTNIXRNT
L&5h, T RETIEOBEREH A TIESL,

A HEBITRERICESERFEETHEE. RETIRFEEFT 2 HREBTEDAYE
FIRRETHOT —REBTEDIBLENHYFETH ., ENITMATHYM TR R LR
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DT—LEEHDHELTRETY . HIZIE, PREBHIEZ —EHFI/EBLTHLREE
NBGEEETE, PRBITLUBROT —2Z 8O THFET S ENFRALHBSNLES
HYET , PREBITLUBEOT —2EZE8HTHET IRICIE. AV IR RETOT—
RETNUBDT—EOWNT UMD BHEFEICLESHELIITL, BIERT—FDOERMZDNT,
T—EHAARIZENTERBAL TSN,

Q4-24 : PRI A EBSINFERRFARIC OV T, ZREBNEFO T —2(2MA THREAETIZE
TH5T —EDREIDEESNDZENHDTLLIN, Ff-, BFERICRERBITEROT 2200
AT, PREBITICET ST —2&HtE TRET AEEDIREAZRVBERZTRL TS,

A:

BHEEFT —HDREMRELGIARICENT, HEABROTHEBITOBRICEDE
HEROPIE G, ERGEHBRT I VOERDERERVCEENETFICE T 5HIZEL
1156 . RERICIIREENE (LLJAIRBEORIELZLIZBDAVN TR DT —45
EHHETHEBTICAWBIT T -2ty DREERODHZENHYET . PREMBHTE
DFEFTT =2V RUBTRATOTSLEZRHET ORI, BT -2 EVbDEREL
EBITMmisc1TAILF (THRIRL . PR ICAW-@BIT T —2 v e RHE T E8ET —
BHARTHRALTZEN, Ff=, PR OEMEICFRLPREZTAD SDTM Z4ERKL
RS S [EPRAEFTE RO SDTM OREEFETY  FRABIHIFEOT—2RHDOE
B RHEEREFIT OV TIE, JEERAEICE L THEL TS,

Q4-25:HEEFT 7B 3Q) IIRMBREHBROEREPICHFINDGS S, PRMBTER
[CEDERFINDEEFICE, BERICIRHSN D ABBRFABRO T —2(3, BiICiRHEN
=T —2ITEBMA DT 3% EOHTRET AL, IEHYFETH . RBRBSDELLIEHOR
BRETHELTVLOIRARSROT—4ZKET 5156 (H: FMAFER GRERES 00D)%T
%&. slEhEinix 55 (HRES 002) [CHAa Ao -R—EF O T—4%% 2 HERREIZH
FYKEHT DR BE . BENERBRO T 2 EHBRICIREF) . EORIITTHILTRERE
LTT—4ZEmRH T NIERNTLEID,

A:

Q4-25 D LTI THRFBRICT—HZEMRH T 5156, BMRH T —2 GRRES
001 &£ 002 DHE) IFEARES 002 DTAILF AR TIRELTZSWD 56 B
FBR D CDISCIREIZERL-T—2DT—42 v rDEMREAZRVFRIZDONT
(T Q3-20 12X HEFLHHETSRL TSN,

BEHEBRBOHET 2BV TIEX, T2 ETOT N OHRICHEKT 5T —4
BOMNNOMBEIICLTEZEWN, Ffol T—E2HARICENTIE, EHEHRBEDEE
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T—REEMRHT SR ET—4DEKHAEZ. RUVBMRH T —2(CH 1 5# k1R 5
AR DHREF DA ANDEREFEZEILOELEBERICOVWTHRALTLE
SV, TADEFAECREAZDFHFMOVTIE BREICHLTEERRFE
TR A ERRICE O THEBIL TS,

Q4-27: B —HREBAXIIE— BT RNIZE T, BHD/N—23>0 CDISC 1Z#. #HIRE (UL
TTCDISC Controlled Terminology &L, ) PHEFHEEX AWV ISSICBETIRIEIHYET
ho
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	Q1-2：ゲートウェイ申請において、承認申請書（FD申請データを含む。）の鑑、「提出年月日」欄及びeCTDカバーレターにおける「申請日」欄には申請を予定している日を、eCTDカバーレターの「提出日」欄にはゲートウェイシステムにおいて電子ファイルの提出を予定する日を記載するのでしょうか。
	Q2-2：eCTDと申請電子データの提出日が異なることは許容されますか。また許容される場合、提出の順番に規定がありますか。
	Q4-1：「申請電子データ提出に際して利用可能な規格一覧」における「受付開始時期」、「受付終了時期」とは何の日付が基準となりますか。

	提出時期
	Q1-32：申請電子データ通知Q&A問19に関連して、「開発後期に実施された臨床試験のデータに基づく母集団解析等に関する申請電子データについては、申請後の提出も受入れ可能な場合がある。申請時に提出が困難な申請電子データがある場合は、具体的な提出時期を示した上で、当該申請電子データの提出が申請後になることについて、対面助言を活用し事前にPMDAに相談すること。」とありますが、どの相談区分で相談すればよいでしょうか。
	Q1-33：申請電子データ通知Q&A問16において、CDISC標準以外の形式で作成したデータをCDISC標準に変換して提出する場合の留意点について、「やむを得ない事情がある場合は、申請電子データ通知の２（１）イ（ウ）に該当する臨床試験であって、試験開始日（最初の被験者を組み入れた日）が平成26年6月20日より前の試験に限り、申請後の提出も受け入れ可能な場合があるため、対面助言を活用し事前にPMDAに相談すること。」と記載されていますが、どの相談区分で相談すればよいでしょうか。
	Q3-4-1：Q3-4に関連して、表3-4の各電子ファイルについて、書面提出の要否や提出時期の考え方を示してください。

	承認申請書/FD申請データ
	Q1-2：ゲートウェイ申請において、承認申請書（FD申請データを含む。）の鑑、「提出年月日」欄及びeCTDカバーレターにおける「申請日」欄には申請を予定している日を、eCTDカバーレターの「提出日」欄にはゲートウェイシステムにおいて電子ファイルの提出を予定する日を記載するのでしょうか。
	Q1-3：ゲートウェイシステムを利用する場合、承認申請の流れと共に、申請者はいつ何をすべきなのかを簡単に説明してください。
	Q1-7：承認申請時のゲートウェイシステムを用いた電子ファイルの提出が可能な期間を教えてください。また、提出予告時に指定した電子ファイルの提出予定日とは異なる日付でゲートウェイシステムを用いた電子ファイルの提出を行うことは可能でしょうか。
	Q3-4：ゲートウェイ申請において、ゲートウェイシステムから提出可能な電子ファイルは何でしょうか。
	Q3-18：ゲートウェイ申請において、承認申請書のFD申請データを、ゲートウェイシステムを用いて提出し、ウイルスチェック及びバリデーションは完了した後に、承認申請書のPMDA窓口提出時にFD申請データを含めた承認申請書の修正が求められる場合はありますか。
	Q3-24：ゲートウェイ申請において、承認申請にあたり、やむを得ない事情により、ゲートウェイシステムで提出する予定であった電子ファイルを、PMDA窓口に提出する予定です。その際の留意点を教えてください。
	Q3-25：申請予告時に入力した承認申請書提出予定年月日よりも前に申請する場合、申請予告を修正する必要はありますか。
	Q3-28：ゲートウェイ申請において、FD申請ソフトでFD申請データを提出用に出力する場合、以下の二つの出力の形式が選択可能ですが、ゲートウェイシステムで提出する場合の出力方法をどうすればよいでしょうか。
	Q3-31：ゲートウェイ提出した全ての電子ファイルについて、ゲートウェイシステム上でウイルスチェックや署名検証が完了しており、かつPMDA窓口での提出物に不備がなければ、バリデーション結果が得られていない場合であっても、承認申請は受け付けられますか。

	eCTD改訂
	Q1-2：ゲートウェイ申請において、承認申請書（FD申請データを含む。）の鑑、「提出年月日」欄及びeCTDカバーレターにおける「申請日」欄には申請を予定している日を、eCTDカバーレターの「提出日」欄にはゲートウェイシステムにおいて電子ファイルの提出を予定する日を記載するのでしょうか。
	Q2-4：申請電子データをeCTDのXMLメッセージから参照する場合以外において、申請電子データに変更（追加、置換、削除）がある場合、その都度eCTDを改訂する必要があるのでしょうか。
	Q2-6：技術的ガイド5.5②「eCTD改訂時に提出する申請電子データ」に「既提出の申請電子データとの差分のみを提出する。」とありますが、例えば24週時点までの臨床試験成績の申請電子データを申請時に提出し、同一臨床試験の52週時点までの申請電子データを審査中に提出する場合に、差分のみを提出するというのは困難な場合があります。このようなケースにおいて、どのように申請電子データの差分を提出すべきでしょうか。

	ゲートウェイシステムのユーザー登録
	Q1-3：ゲートウェイシステムを利用する場合、承認申請の流れと共に、申請者はいつ何をすべきなのかを簡単に説明してください。

	申請予告/提出予告
	Q1-3：ゲートウェイシステムを利用する場合、承認申請の流れと共に、申請者はいつ何をすべきなのかを簡単に説明してください。
	Q1-7：承認申請時のゲートウェイシステムを用いた電子ファイルの提出が可能な期間を教えてください。また、提出予告時に指定した電子ファイルの提出予定日とは異なる日付でゲートウェイシステムを用いた電子ファイルの提出を行うことは可能でしょうか。
	Q1-8：ゲートウェイシステムに「承認審査予定事前面談番号」を入力する箇所がありますが、何を参照して入力すればよいですか。
	Q3-11：ゲートウェイシステムの申請予告の入力画面に、GLP及びGCP関連書類の提出の有無という項目が設けられています。これらの項目に関する資料は、何を想定すればよいでしょうか。
	Q3-24：ゲートウェイ申請において、承認申請にあたり、やむを得ない事情により、ゲートウェイシステムで提出する予定であった電子ファイルを、PMDA窓口に提出する予定です。その際の留意点を教えてください。
	Q3-25：申請予告時に入力した承認申請書提出予定年月日よりも前に申請する場合、申請予告を修正する必要はありますか。

	TSVファイル
	Q1-3：ゲートウェイシステムを利用する場合、承認申請の流れと共に、申請者はいつ何をすべきなのかを簡単に説明してください。
	Q3-24：ゲートウェイ申請において、承認申請にあたり、やむを得ない事情により、ゲートウェイシステムで提出する予定であった電子ファイルを、PMDA窓口に提出する予定です。その際の留意点を教えてください。
	Q3-29：PMDA窓口で電子ファイルを提出する場合、TSVファイルの不備により、申請が受け付けられないケースはありますか。
	Q3-33：申請電子データ通知Q&A問7に関連して、新医薬品の承認申請や再審査申請に先立って申請電子データを提出する場合、提出する申請電子データの形式や提出方法について、教えてください。

	「試験データ提出」画面
	Q1-25：ゲートウェイシステムの「試験データ提出」画面で入力が必要なAnalysis Typeについて、入力する際の留意点を示してください。
	Q4-28：データセット作成時に用いたCDISC Controlled Terminologyとは異なるバージョンのCDISC Controlled Terminologyを適用してバリデーションを実施しましたが、留意点はありますか。

	電子データの追加提出/差換え/置換/改訂
	Q2-4：申請電子データをeCTDのXMLメッセージから参照する場合以外において、申請電子データに変更（追加、置換、削除）がある場合、その都度eCTDを改訂する必要があるのでしょうか。
	Q2-6：技術的ガイド5.5②「eCTD改訂時に提出する申請電子データ」に「既提出の申請電子データとの差分のみを提出する。」とありますが、例えば24週時点までの臨床試験成績の申請電子データを申請時に提出し、同一臨床試験の52週時点までの申請電子データを審査中に提出する場合に、差分のみを提出するというのは困難な場合があります。このようなケースにおいて、どのように申請電子データの差分を提出すべきでしょうか。
	Q3-10：申請電子データに誤りがあった場合、差換え提出は可能でしょうか。また、可能である場合、誤りがあった部分のみを差し換えることでよいでしょうか。
	Q3-20：申請後に追加で申請電子データのデータセットを提出する場合の提出方法及び留意点を示してください。
	Q4-2：審査中の差換え、追加提出の際の規格のバージョンは申請時と同じにすべきでしょうか。また、その際に申請時に提出したバージョンの受付が終了していた場合はどうすべきでしょうか。
	Q4-25：申請電子データ通知3（3）に「長期投与試験の実施中に申請される場合、中間解析結果に基づき申請される場合等には、申請後に提出される当該臨床試験のデータは、既に提出されたデータに追加分のデータを含む形で提出すること。」とありますが、試験番号の異なる複数の試験間で継続している長期投与時のデータを集計する場合（例：第Ⅲ相試験（試験番号001）完了後、引き続き継続投与試験（試験番号002）に組み入れられた同一症例のデータを2試験間にわたり集計する場合。なお、第Ⅲ相試験のデータは申請時に提出済）、...
	Q4-31：承認申請後に、承認申請時点で継続していた試験のデータを提出する際、eCTDのM5の総括報告書及び試験データは、それぞれ新規（new）のデータとして提出すべきでしょうか、それとも承認申請時点で提出したものを差換え（replace）にて提出すべきでしょうか。また、その際の格納方法について留意すべき点があれば教えてください。

	照会事項/照会事項回答
	Q1-9：ゲートウェイシステムを利用することにより、照会事項及び照会事項回答のファイル作成方法に変更はありますか。
	Q1-18：申請電子データを提出した後のPMDAにおけるバリデーションの実施方法、システムにおけるウイルスチェック、PMDAによるバリデーション結果の確認方法を教えてください。また、申請電子データの修正等が必要となった場合、どのように連絡されるのでしょうか。
	Q3-4：ゲートウェイ申請において、ゲートウェイシステムから提出可能な電子ファイルは何でしょうか。
	Q3-13：提出可能な電子ファイルサイズの上限を超えた場合の対応方法を教えてください。
	Q5-22：申請時に提出した申請電子データについて、PMDAで不明な点がある場合や、PMDAの解析環境ではプログラムが動作しなかった場合は、申請後に照会事項として対応を求められることがありますか。

	PMDA受付窓口提出
	Q1-3：ゲートウェイシステムを利用する場合、承認申請の流れと共に、申請者はいつ何をすべきなのかを簡単に説明してください。
	Q1-7：承認申請時のゲートウェイシステムを用いた電子ファイルの提出が可能な期間を教えてください。また、提出予告時に指定した電子ファイルの提出予定日とは異なる日付でゲートウェイシステムを用いた電子ファイルの提出を行うことは可能でしょうか。
	Q3-18：ゲートウェイ申請において、承認申請書のFD申請データを、ゲートウェイシステムを用いて提出し、ウイルスチェック及びバリデーションは完了した後に、承認申請書のPMDA窓口提出時にFD申請データを含めた承認申請書の修正が求められる場合はありますか。
	Q3-24：ゲートウェイ申請において、承認申請にあたり、やむを得ない事情により、ゲートウェイシステムで提出する予定であった電子ファイルを、PMDA窓口に提出する予定です。その際の留意点を教えてください。
	Q3-29：PMDA窓口で電子ファイルを提出する場合、TSVファイルの不備により、申請が受け付けられないケースはありますか。
	Q3-31：ゲートウェイ提出した全ての電子ファイルについて、ゲートウェイシステム上でウイルスチェックや署名検証が完了しており、かつPMDA窓口での提出物に不備がなければ、バリデーション結果が得られていない場合であっても、承認申請は受け付けられますか。

	先の申請で提出した同一の電子データの再提出
	Q1-11：承認審査中の新有効成分含有医薬品に対し、申請中の効能とは異なる効能を追加する等の申請（以下「新規申請中の効能追加等申請」という。）を行う場合は、別途新有効成分含有医薬品として申請することとなります。新規申請中の効能追加等申請については、当該新医薬品が新有効成分含有医薬品として承認された後、一旦取り下げ、承認事項一部変更承認申請として再度申請することとなりますが、この場合、新規申請中の効能追加等申請時に提出した全ての申請電子データを再度提出する必要はありますか。
	Q4-34：申請電子データ通知2（1）イに「承認事項一部変更承認申請等において、過去の承認取得時に既に申請電子データを提出済みの臨床試験等について改めて提出する必要はない。」とありますが、先の申請において提出した臨床試験・解析に関する申請電子データと同一のデータを、先の申請の承認前に後の申請で用いたい場合、再度提出する必要はありますか。提出する必要がある場合、先の申請で提出したデータの作成に用いた規格のバージョンが、後の申請時にPMDAで受入れ可能な規格一覧のバージョンに含まれていなかった場合、同...

	新規申請中の効能追加等申請品目における再申請時の電子データ提出
	Q1-11：承認審査中の新有効成分含有医薬品に対し、申請中の効能とは異なる効能を追加する等の申請（以下「新規申請中の効能追加等申請」という。）を行う場合は、別途新有効成分含有医薬品として申請することとなります。新規申請中の効能追加等申請については、当該新医薬品が新有効成分含有医薬品として承認された後、一旦取り下げ、承認事項一部変更承認申請として再度申請することとなりますが、この場合、新規申請中の効能追加等申請時に提出した全ての申請電子データを再度提出する必要はありますか。

	再審査申請
	Q3-33：申請電子データ通知Q&A問7に関連して、新医薬品の承認申請や再審査申請に先立って申請電子データを提出する場合、提出する申請電子データの形式や提出方法について、教えてください。
	Q4-33：再審査時に提出が求められている製造販売後臨床試験の申請電子データについて、再審査申請に先立ち、PMDAによるバリデーション結果に従い適切に対応したデータを提出していたが、当該データの作成に用いた規格のバージョンが、再審査申請時にPMDAで受入れ可能な規格一覧のバージョンに含まれていなかった場合、当該データを再度修正して提出する必要がありますか。また、提出時に使用したバリデーションルールの受付が再審査申請時に終了していて選択できない場合、必要な対応はありますか。


	各種相談に関連する事項
	相談区分
	Q1-5：治験相談、新医薬品の申請電子データの提出に係る各相談及び新医薬品承認審査予定事前面談について、その取り扱う内容と留意点について、教えてください。
	Q1-30：申請電子データ通知4（2）イ（オ）において、SDTM以外の形式でまとめられている臨床試験データを承認申請時提出用にSDTM形式に変換する際に、データ取得時の設定により推奨される統制用語に合わせて変換できないデータがあるなど、部分的に困難な箇所がある場合には、対面助言を利用して事前にPMDAに相談すること、と記載されていますが、どの相談区分で相談すればよいでしょうか。
	Q1-31：申請電子データ通知Q&A問18の第Ⅰ相試験、臨床薬理試験等の成績及び臨床薬理領域の解析に関する申請電子データの提出に関して、以下のように記載されています。それぞれどの相談区分で相談すればよいでしょうか。
	Q1-32：申請電子データ通知Q&A問19に関連して、「開発後期に実施された臨床試験のデータに基づく母集団解析等に関する申請電子データについては、申請後の提出も受入れ可能な場合がある。申請時に提出が困難な申請電子データがある場合は、具体的な提出時期を示した上で、当該申請電子データの提出が申請後になることについて、対面助言を活用し事前にPMDAに相談すること。」とありますが、どの相談区分で相談すればよいでしょうか。
	Q1-33：申請電子データ通知Q&A問16において、CDISC標準以外の形式で作成したデータをCDISC標準に変換して提出する場合の留意点について、「やむを得ない事情がある場合は、申請電子データ通知の２（１）イ（ウ）に該当する臨床試験であって、試験開始日（最初の被験者を組み入れた日）が平成26年6月20日より前の試験に限り、申請後の提出も受け入れ可能な場合があるため、対面助言を活用し事前にPMDAに相談すること。」と記載されていますが、どの相談区分で相談すればよいでしょうか。

	治験相談
	Q1-5：治験相談、新医薬品の申請電子データの提出に係る各相談及び新医薬品承認審査予定事前面談について、その取り扱う内容と留意点について、教えてください。
	Q1-15：治験相談にて申請電子データの提出範囲に関する相談を行う際、どのような相談資料を提出すればよいですか。
	Q1-31：申請電子データ通知Q&A問18の第Ⅰ相試験、臨床薬理試験等の成績及び臨床薬理領域の解析に関する申請電子データの提出に関して、以下のように記載されています。それぞれどの相談区分で相談すればよいでしょうか。
	Q4-24：中間解析が実施された臨床試験について、最終解析時のデータに加えて中間解析に関するデータの提出も必要とされる場合があるでしょうか。また、申請時に最終解析時のデータに加えて、中間解析に関するデータを併せて提出する場合の提出方法及び留意点を示してください。
	Q4-36：申請電子データの提出対象となる臨床試験について、複数時点（カットオフ）の申請電子データを作成し、申請時に複数時点の申請電子データを提出する場合（例：中間解析時と最終解析時の2時点の申請電子データを提出する場合）、各申請電子データをどのフォルダに格納すればよいか教えてください。
	Q5-26：同一試験内の複数時点（カットオフ）でPK解析を実施した場合、各時点のADaMデータセットはどのフォルダに格納すればよいか教えてください。

	申請電子データの提出対象となる範囲
	Q1-5：治験相談、新医薬品の申請電子データの提出に係る各相談及び新医薬品承認審査予定事前面談について、その取り扱う内容と留意点について、教えてください。
	Q1-15：治験相談にて申請電子データの提出範囲に関する相談を行う際、どのような相談資料を提出すればよいですか。
	Q1-31：申請電子データ通知Q&A問18の第Ⅰ相試験、臨床薬理試験等の成績及び臨床薬理領域の解析に関する申請電子データの提出に関して、以下のように記載されています。それぞれどの相談区分で相談すればよいでしょうか。
	Q1-35：承認申請時に、レジストリのデータ（以下、「レジストリデータ」）を臨床成績に関する資料として活用する場合の、電子データの提出内容について確認したい。
	Q4-24：中間解析が実施された臨床試験について、最終解析時のデータに加えて中間解析に関するデータの提出も必要とされる場合があるでしょうか。また、申請時に最終解析時のデータに加えて、中間解析に関するデータを併せて提出する場合の提出方法及び留意点を示してください。
	Q4-36：申請電子データの提出対象となる臨床試験について、複数時点（カットオフ）の申請電子データを作成し、申請時に複数時点の申請電子データを提出する場合（例：中間解析時と最終解析時の2時点の申請電子データを提出する場合）、各申請電子データをどのフォルダに格納すればよいか教えてください。

	医薬品申請電子データ提出免除相談
	Q1-5：治験相談、新医薬品の申請電子データの提出に係る各相談及び新医薬品承認審査予定事前面談について、その取り扱う内容と留意点について、教えてください。
	Q1-21：新医薬品の申請電子データの提出に係る相談の記録の写しを承認申請書添付資料として提出する必要はありますか。
	Q1-29：申請電子データ通知Q&A問10「表 申請電子データ提出対象となる資料の種類と提出形式」で示されている内容に沿った形式のデータが提出可能な場合、医薬品申請電子データ提出免除相談の実施は不要と考えてよいですか。
	Q1-34：申請電子データ提出時のデータ標準について、申請電子データ通知4（1）において「対象となる臨床試験のデータについては、CDISC標準に準拠した形式で提出すること。ただし、希少疾病用医薬品等について、令和2年4月1日より前に開始した試験については、その限りではない。」と記載されていますが、希少疾病用医薬品等について、統合解析のデータを提出する場合の取扱いを教えてください。
	Q4-32：申請電子データ通知4（1）の「ただし、希少疾病用医薬品等について、令和２年４月１日より前に開始した試験については、その限りではない。」との記載及び申請電子データ通知Q&Aの問15に関連して、CDISC標準以外の形式の臨床試験の申請電子データを提出する場合、提出内容及び提出方法を教えてください。また、CDISC標準以外の形式の申請電子データを提出する場合は、該当する試験や提出内容について、事前にPMDAに相談することと記載されていますが、対面助言においてCDISC標準以外の形式の申請電子...

	医薬品申請電子データ提出方法相談
	Q1-5：治験相談、新医薬品の申請電子データの提出に係る各相談及び新医薬品承認審査予定事前面談について、その取り扱う内容と留意点について、教えてください。
	Q1-21：新医薬品の申請電子データの提出に係る相談の記録の写しを承認申請書添付資料として提出する必要はありますか。
	Q1-30：申請電子データ通知4（2）イ（オ）において、SDTM以外の形式でまとめられている臨床試験データを承認申請時提出用にSDTM形式に変換する際に、データ取得時の設定により推奨される統制用語に合わせて変換できないデータがあるなど、部分的に困難な箇所がある場合には、対面助言を利用して事前にPMDAに相談すること、と記載されていますが、どの相談区分で相談すればよいでしょうか。
	Q1-31：申請電子データ通知Q&A問18の第Ⅰ相試験、臨床薬理試験等の成績及び臨床薬理領域の解析に関する申請電子データの提出に関して、以下のように記載されています。それぞれどの相談区分で相談すればよいでしょうか。
	Q1-32：申請電子データ通知Q&A問19に関連して、「開発後期に実施された臨床試験のデータに基づく母集団解析等に関する申請電子データについては、申請後の提出も受入れ可能な場合がある。申請時に提出が困難な申請電子データがある場合は、具体的な提出時期を示した上で、当該申請電子データの提出が申請後になることについて、対面助言を活用し事前にPMDAに相談すること。」とありますが、どの相談区分で相談すればよいでしょうか。
	Q1-33：申請電子データ通知Q&A問16において、CDISC標準以外の形式で作成したデータをCDISC標準に変換して提出する場合の留意点について、「やむを得ない事情がある場合は、申請電子データ通知の２（１）イ（ウ）に該当する臨床試験であって、試験開始日（最初の被験者を組み入れた日）が平成26年6月20日より前の試験に限り、申請後の提出も受け入れ可能な場合があるため、対面助言を活用し事前にPMDAに相談すること。」と記載されていますが、どの相談区分で相談すればよいでしょうか。
	Q1-35：承認申請時に、レジストリのデータ（以下、「レジストリデータ」）を臨床成績に関する資料として活用する場合の、電子データの提出内容について確認したい。
	Q4-4：統合解析（ISS/ISE）に関する申請電子データの提出すべき内容を示してください。
	Q4-10：データセットに英語でも日本語でもない他の言語が入る可能性のある場合はどのように対応したらよいでしょうか。
	Q4-25：申請電子データ通知3（3）に「長期投与試験の実施中に申請される場合、中間解析結果に基づき申請される場合等には、申請後に提出される当該臨床試験のデータは、既に提出されたデータに追加分のデータを含む形で提出すること。」とありますが、試験番号の異なる複数の試験間で継続している長期投与時のデータを集計する場合（例：第Ⅲ相試験（試験番号001）完了後、引き続き継続投与試験（試験番号002）に組み入れられた同一症例のデータを2試験間にわたり集計する場合。なお、第Ⅲ相試験のデータは申請時に提出済）、...
	Q4-31：承認申請後に、承認申請時点で継続していた試験のデータを提出する際、eCTDのM5の総括報告書及び試験データは、それぞれ新規（new）のデータとして提出すべきでしょうか、それとも承認申請時点で提出したものを差換え（replace）にて提出すべきでしょうか。また、その際の格納方法について留意すべき点があれば教えてください。
	Q5-26：同一試験内の複数時点（カットオフ）でPK解析を実施した場合、各時点のADaMデータセットはどのフォルダに格納すればよいか教えてください。

	医薬品申請電子データ提出確認相談
	Q1-5：治験相談、新医薬品の申請電子データの提出に係る各相談及び新医薬品承認審査予定事前面談について、その取り扱う内容と留意点について、教えてください。
	Q1-21：新医薬品の申請電子データの提出に係る相談の記録の写しを承認申請書添付資料として提出する必要はありますか。

	新医薬品承認審査予定事前面談
	Q1-5：治験相談、新医薬品の申請電子データの提出に係る各相談及び新医薬品承認審査予定事前面談について、その取り扱う内容と留意点について、教えてください。
	Q1-8：ゲートウェイシステムに「承認審査予定事前面談番号」を入力する箇所がありますが、何を参照して入力すればよいですか。

	審査終了後の申請電子データに関する意見交換
	Q1-20：ある品目の承認申請時に提出した申請電子データが審査の中でどのように活用されたのか、フィードバックを受けることはできますか。


	Form Bに関連する事項
	Form B
	Q4-32：申請電子データ通知4（1）の「ただし、希少疾病用医薬品等について、令和２年４月１日より前に開始した試験については、その限りではない。」との記載及び申請電子データ通知Q&Aの問15に関連して、CDISC標準以外の形式の臨床試験の申請電子データを提出する場合、提出内容及び提出方法を教えてください。また、CDISC標準以外の形式の申請電子データを提出する場合は、該当する試験や提出内容について、事前にPMDAに相談することと記載されていますが、対面助言においてCDISC標準以外の形式の申請電子...


	提出する電子データに関連する事項
	フォルダ構造/格納フォルダ
	Q3-7：試験データを格納する場合のフォルダ構造に関して、技術的ガイド3.5において、［study id / iss / ise］とありますが、具体的には何でしょうか。
	Q3-7-1：試験データを格納する場合のフォルダ構造及び格納する情報の留意点を教えてください。
	Q3-20：申請後に追加で申請電子データのデータセットを提出する場合の提出方法及び留意点を示してください。
	Q3-24：ゲートウェイ申請において、承認申請にあたり、やむを得ない事情により、ゲートウェイシステムで提出する予定であった電子ファイルを、PMDA窓口に提出する予定です。その際の留意点を教えてください。
	Q3-33：申請電子データ通知Q&A問7に関連して、新医薬品の承認申請や再審査申請に先立って申請電子データを提出する場合、提出する申請電子データの形式や提出方法について、教えてください。
	Q4-15：統合解析（ISS/ISE）に関する申請電子データを提出する場合のデータの格納先のフォルダを示してください。
	Q4-16：解析用プログラムの提出が困難である場合、解析アルゴリズムを示した仕様書を提出しようと思いますが、いずれのフォルダに提出すべきでしょうか。
	Q4-22：SDTMデータセット、ADaMデータセットを格納するフォルダに、CDISC標準に準拠していないデータセットやデータセット以外のファイルを格納して提出することは可能でしょうか。
	Q4-22-1：Q4-22においてSDTMデータセット、ADaMデータセットを格納するフォルダに格納して提出することができないとされたファイルを提出する場合は、どのフォルダに格納すれば良いでしょうか。また、提出する際の留意点を教えてください。
	Q4-24：中間解析が実施された臨床試験について、最終解析時のデータに加えて中間解析に関するデータの提出も必要とされる場合があるでしょうか。また、申請時に最終解析時のデータに加えて、中間解析に関するデータを併せて提出する場合の提出方法及び留意点を示してください。
	Q4-25：申請電子データ通知3（3）に「長期投与試験の実施中に申請される場合、中間解析結果に基づき申請される場合等には、申請後に提出される当該臨床試験のデータは、既に提出されたデータに追加分のデータを含む形で提出すること。」とありますが、試験番号の異なる複数の試験間で継続している長期投与時のデータを集計する場合（例：第Ⅲ相試験（試験番号001）完了後、引き続き継続投与試験（試験番号002）に組み入れられた同一症例のデータを2試験間にわたり集計する場合。なお、第Ⅲ相試験のデータは申請時に提出済）、...
	Q4-31：承認申請後に、承認申請時点で継続していた試験のデータを提出する際、eCTDのM5の総括報告書及び試験データは、それぞれ新規（new）のデータとして提出すべきでしょうか、それとも承認申請時点で提出したものを差換え（replace）にて提出すべきでしょうか。また、その際の格納方法について留意すべき点があれば教えてください。
	Q4-32：申請電子データ通知4（1）の「ただし、希少疾病用医薬品等について、令和２年４月１日より前に開始した試験については、その限りではない。」との記載及び申請電子データ通知Q&Aの問15に関連して、CDISC標準以外の形式の臨床試験の申請電子データを提出する場合、提出内容及び提出方法を教えてください。また、CDISC標準以外の形式の申請電子データを提出する場合は、該当する試験や提出内容について、事前にPMDAに相談することと記載されていますが、対面助言においてCDISC標準以外の形式の申請電子...
	Q4-32-1：申請電子データ通知4（1）に、「２（１）イ（イ）及び（ウ）の資料のうち、抗悪性腫瘍剤での第Ⅰ相試験以外の資料について、令和２年４月１日より前に開始した試験に限り、CDISC標準以外の形式のデータを提出することでも差し支えない。」と記載されていますが、これに該当する試験についてCDISC標準以外の形式の申請電子データを提出する場合の、提出内容及び提出方法を教えてください。
	Q4-36：申請電子データの提出対象となる臨床試験について、複数時点（カットオフ）の申請電子データを作成し、申請時に複数時点の申請電子データを提出する場合（例：中間解析時と最終解析時の2時点の申請電子データを提出する場合）、各申請電子データをどのフォルダに格納すればよいか教えてください。
	Q5-26：同一試験内の複数時点（カットオフ）でPK解析を実施した場合、各時点のADaMデータセットはどのフォルダに格納すればよいか教えてください。

	提出にあたり利用可能な規格/バージョン
	Q1-11：承認審査中の新有効成分含有医薬品に対し、申請中の効能とは異なる効能を追加する等の申請（以下「新規申請中の効能追加等申請」という。）を行う場合は、別途新有効成分含有医薬品として申請することとなります。新規申請中の効能追加等申請については、当該新医薬品が新有効成分含有医薬品として承認された後、一旦取り下げ、承認事項一部変更承認申請として再度申請することとなりますが、この場合、新規申請中の効能追加等申請時に提出した全ての申請電子データを再度提出する必要はありますか。
	Q4-1：「申請電子データ提出に際して利用可能な規格一覧」における「受付開始時期」、「受付終了時期」とは何の日付が基準となりますか。
	Q4-2：審査中の差換え、追加提出の際の規格のバージョンは申請時と同じにすべきでしょうか。また、その際に申請時に提出したバージョンの受付が終了していた場合はどうすべきでしょうか。
	Q4-21：SDTMデータセット作成にSDTM IG v3.1.2 Amendment1を用いた場合の留意点はあるでしょうか。
	Q4-27：同一試験内又は同一解析内において、複数のバージョンのCDISC標準、統制用語（以下「CDISC Controlled Terminology」という。）や外部辞書を用いた場合に留意する点はありますか。
	Q4-28：データセット作成時に用いたCDISC Controlled Terminologyとは異なるバージョンのCDISC Controlled Terminologyを適用してバリデーションを実施しましたが、留意点はありますか。
	Q4-33：再審査時に提出が求められている製造販売後臨床試験の申請電子データについて、再審査申請に先立ち、PMDAによるバリデーション結果に従い適切に対応したデータを提出していたが、当該データの作成に用いた規格のバージョンが、再審査申請時にPMDAで受入れ可能な規格一覧のバージョンに含まれていなかった場合、当該データを再度修正して提出する必要がありますか。また、提出時に使用したバリデーションルールの受付が再審査申請時に終了していて選択できない場合、必要な対応はありますか。
	Q4-34：申請電子データ通知2（1）イに「承認事項一部変更承認申請等において、過去の承認取得時に既に申請電子データを提出済みの臨床試験等について改めて提出する必要はない。」とありますが、先の申請において提出した臨床試験・解析に関する申請電子データと同一のデータを、先の申請の承認前に後の申請で用いたい場合、再度提出する必要はありますか。提出する必要がある場合、先の申請で提出したデータの作成に用いた規格のバージョンが、後の申請時にPMDAで受入れ可能な規格一覧のバージョンに含まれていなかった場合、同...

	特定のドメイン/データセットの内容
	Q4-6：治験実施計画書等が日本語で作成されている場合、SDTMのTrial Design Modelのドメインには、臨床試験の計画に関する情報を英語に翻訳した上で格納する必要があるでしょうか。また、SDTMのTSドメインについて、PMDAが最低限提出を求めるパラメータ及びコードを示してください。
	Q4-7：申請電子データ通知4（2）エに「薬剤についてはWHODrug Globalを使用」とありますが、WHODrug Globalの利用を必須とすることの背景を説明してください。また、SDTMのCMドメインへのWHODrug Globalデータの格納方法について例示してください。
	Q4-8：申請電子データ通知4（2）エに「慣例的に使用されている単位によりデータが取得されている場合には、SI単位への変換が可能なものは、SDTMデータセット内に標準単位による値としてSI単位に変換後の値を別途格納して提出すること」とありますが、SI単位への変換対象となる変数の範囲を示してください。また、SI単位以外の単位のデータが取得された場合における、取得された単位のデータとSI単位データ（変換後）のそれぞれのSDTMへの格納方法を示してください。
	Q5-17：薬物動態又は薬物動態／薬力学に関する解析データセットに含むべき変数があれば教えてください。
	Q5-24：母集団解析（モデルに基づくシミュレーションを含む。）で検討に用いていない変数も提出を求められることがあるのでしょうか。

	CDISC標準以外の形式で作成された電子データの変換/提出
	Q1-5：治験相談、新医薬品の申請電子データの提出に係る各相談及び新医薬品承認審査予定事前面談について、その取り扱う内容と留意点について、教えてください。
	Q1-30：申請電子データ通知4（2）イ（オ）において、SDTM以外の形式でまとめられている臨床試験データを承認申請時提出用にSDTM形式に変換する際に、データ取得時の設定により推奨される統制用語に合わせて変換できないデータがあるなど、部分的に困難な箇所がある場合には、対面助言を利用して事前にPMDAに相談すること、と記載されていますが、どの相談区分で相談すればよいでしょうか。
	Q1-31：申請電子データ通知Q&A問18の第Ⅰ相試験、臨床薬理試験等の成績及び臨床薬理領域の解析に関する申請電子データの提出に関して、以下のように記載されています。それぞれどの相談区分で相談すればよいでしょうか。
	Q1-33：申請電子データ通知Q&A問16において、CDISC標準以外の形式で作成したデータをCDISC標準に変換して提出する場合の留意点について、「やむを得ない事情がある場合は、申請電子データ通知の２（１）イ（ウ）に該当する臨床試験であって、試験開始日（最初の被験者を組み入れた日）が平成26年6月20日より前の試験に限り、申請後の提出も受け入れ可能な場合があるため、対面助言を活用し事前にPMDAに相談すること。」と記載されていますが、どの相談区分で相談すればよいでしょうか。
	Q1-34：申請電子データ提出時のデータ標準について、申請電子データ通知4（1）において「対象となる臨床試験のデータについては、CDISC標準に準拠した形式で提出すること。ただし、希少疾病用医薬品等について、令和2年4月1日より前に開始した試験については、その限りではない。」と記載されていますが、希少疾病用医薬品等について、統合解析のデータを提出する場合の取扱いを教えてください。
	Q4-22：SDTMデータセット、ADaMデータセットを格納するフォルダに、CDISC標準に準拠していないデータセットやデータセット以外のファイルを格納して提出することは可能でしょうか。
	Q4-22-1：Q4-22においてSDTMデータセット、ADaMデータセットを格納するフォルダに格納して提出することができないとされたファイルを提出する場合は、どのフォルダに格納すれば良いでしょうか。また、提出する際の留意点を教えてください。
	Q4-32：申請電子データ通知4（1）の「ただし、希少疾病用医薬品等について、令和２年４月１日より前に開始した試験については、その限りではない。」との記載及び申請電子データ通知Q&Aの問15に関連して、CDISC標準以外の形式の臨床試験の申請電子データを提出する場合、提出内容及び提出方法を教えてください。また、CDISC標準以外の形式の申請電子データを提出する場合は、該当する試験や提出内容について、事前にPMDAに相談することと記載されていますが、対面助言においてCDISC標準以外の形式の申請電子...
	Q4-32-1：申請電子データ通知4（1）に、「２（１）イ（イ）及び（ウ）の資料のうち、抗悪性腫瘍剤での第Ⅰ相試験以外の資料について、令和２年４月１日より前に開始した試験に限り、CDISC標準以外の形式のデータを提出することでも差し支えない。」と記載されていますが、これに該当する試験についてCDISC標準以外の形式の申請電子データを提出する場合の、提出内容及び提出方法を教えてください。
	Q4-35：CDISC標準以外の形式のデータを提出する場合、薬剤コードにWHODrug Globalを使用する必要はありますか。
	Q5-27：第Ⅰ相試験、臨床薬理試験等の成績及び臨床薬理領域の解析に関し、CDISC標準以外の形式で作成した解析データセットに併せて提出するデータセット定義書は、決まった様式がありますか。また、データセット定義書は英語でもよいでしょうか。
	Q5-30：標準的な薬物動態解析を実施した臨床試験について申請電子データを提出する場合、臨床薬理領域の解析に関するAnalysis Results Metadataの提出対象となる解析の例を示してください。

	CDISC標準への適合性に関するバリデーション
	Q1-5：治験相談、新医薬品の申請電子データの提出に係る各相談及び新医薬品承認審査予定事前面談について、その取り扱う内容と留意点について、教えてください。
	Q1-11：承認審査中の新有効成分含有医薬品に対し、申請中の効能とは異なる効能を追加する等の申請（以下「新規申請中の効能追加等申請」という。）を行う場合は、別途新有効成分含有医薬品として申請することとなります。新規申請中の効能追加等申請については、当該新医薬品が新有効成分含有医薬品として承認された後、一旦取り下げ、承認事項一部変更承認申請として再度申請することとなりますが、この場合、新規申請中の効能追加等申請時に提出した全ての申請電子データを再度提出する必要はありますか。
	Q1-16：バリデーションソフトウェア開発企業により、PMDAで用いるバリデーションソフトウェアと同等の結果を返すと公表されたバリデーションソフトウェアを用いてバリデーションを実施し、その結果に基づきReject又はErrorに相当するバリデーションルール違反に関してデータの修正又は必要な説明を行う場合、留意点はありますか。
	Q1-17：バリデーションソフトウェアの不具合によるものと考えられるバリデーションルール違反が検出されましたが、データを修正する必要はありますか。
	Q1-18：申請電子データを提出した後のPMDAにおけるバリデーションの実施方法、システムにおけるウイルスチェック、PMDAによるバリデーション結果の確認方法を教えてください。また、申請電子データの修正等が必要となった場合、どのように連絡されるのでしょうか。
	Q1-22：データガイドにバリデーション結果を記載する際、Rule IDも記載する必要がありますか。
	Q1-23：申請電子データ通知3（2）イに基づき、修正が不可能なErrorに相当するバリデーションルール違反に関する必要な説明をデータガイドに記入する際、留意点はありますか。
	Q1-24：申請電子データに対してPMDAが実施するCDISC標準への適合性に関するバリデーションにおいて、どのような内容のバリデーションを実施していますか。
	Q3-30：申請電子データのバリデーション結果の「OK」と「受領可」の違いは何ですか。
	Q3-31：ゲートウェイ提出した全ての電子ファイルについて、ゲートウェイシステム上でウイルスチェックや署名検証が完了しており、かつPMDA窓口での提出物に不備がなければ、バリデーション結果が得られていない場合であっても、承認申請は受け付けられますか。
	Q4-3：PMDAで実施するCDISC標準に準拠したデータに対するバリデーションの対象範囲を示してください。
	Q4-21：SDTMデータセット作成にSDTM IG v3.1.2 Amendment1を用いた場合の留意点はあるでしょうか。
	Q4-27：同一試験内又は同一解析内において、複数のバージョンのCDISC標準、統制用語（以下「CDISC Controlled Terminology」という。）や外部辞書を用いた場合に留意する点はありますか。
	Q4-28：データセット作成時に用いたCDISC Controlled Terminologyとは異なるバージョンのCDISC Controlled Terminologyを適用してバリデーションを実施しましたが、留意点はありますか。
	Q4-33：再審査時に提出が求められている製造販売後臨床試験の申請電子データについて、再審査申請に先立ち、PMDAによるバリデーション結果に従い適切に対応したデータを提出していたが、当該データの作成に用いた規格のバージョンが、再審査申請時にPMDAで受入れ可能な規格一覧のバージョンに含まれていなかった場合、当該データを再度修正して提出する必要がありますか。また、提出時に使用したバリデーションルールの受付が再審査申請時に終了していて選択できない場合、必要な対応はありますか。
	Q4-34：申請電子データ通知2（1）イに「承認事項一部変更承認申請等において、過去の承認取得時に既に申請電子データを提出済みの臨床試験等について改めて提出する必要はない。」とありますが、先の申請において提出した臨床試験・解析に関する申請電子データと同一のデータを、先の申請の承認前に後の申請で用いたい場合、再度提出する必要はありますか。提出する必要がある場合、先の申請で提出したデータの作成に用いた規格のバージョンが、後の申請時にPMDAで受入れ可能な規格一覧のバージョンに含まれていなかった場合、同...

	データセット/SDTMデータセット/ADaMデータセット
	Q1-17：バリデーションソフトウェアの不具合によるものと考えられるバリデーションルール違反が検出されましたが、データを修正する必要はありますか。
	Q1-24：申請電子データに対してPMDAが実施するCDISC標準への適合性に関するバリデーションにおいて、どのような内容のバリデーションを実施していますか。
	Q1-30：申請電子データ通知4（2）イ（オ）において、SDTM以外の形式でまとめられている臨床試験データを承認申請時提出用にSDTM形式に変換する際に、データ取得時の設定により推奨される統制用語に合わせて変換できないデータがあるなど、部分的に困難な箇所がある場合には、対面助言を利用して事前にPMDAに相談すること、と記載されていますが、どの相談区分で相談すればよいでしょうか。
	Q1-31：申請電子データ通知Q&A問18の第Ⅰ相試験、臨床薬理試験等の成績及び臨床薬理領域の解析に関する申請電子データの提出に関して、以下のように記載されています。それぞれどの相談区分で相談すればよいでしょうか。
	Q1-35：承認申請時に、レジストリのデータ（以下、「レジストリデータ」）を臨床成績に関する資料として活用する場合の、電子データの提出内容について確認したい。
	Q2-6：技術的ガイド5.5②「eCTD改訂時に提出する申請電子データ」に「既提出の申請電子データとの差分のみを提出する。」とありますが、例えば24週時点までの臨床試験成績の申請電子データを申請時に提出し、同一臨床試験の52週時点までの申請電子データを審査中に提出する場合に、差分のみを提出するというのは困難な場合があります。このようなケースにおいて、どのように申請電子データの差分を提出すべきでしょうか。
	Q3-20：申請後に追加で申請電子データのデータセットを提出する場合の提出方法及び留意点を示してください。
	Q4-3：PMDAで実施するCDISC標準に準拠したデータに対するバリデーションの対象範囲を示してください。
	Q4-4：統合解析（ISS/ISE）に関する申請電子データの提出すべき内容を示してください。
	Q4-6：治験実施計画書等が日本語で作成されている場合、SDTMのTrial Design Modelのドメインには、臨床試験の計画に関する情報を英語に翻訳した上で格納する必要があるでしょうか。また、SDTMのTSドメインについて、PMDAが最低限提出を求めるパラメータ及びコードを示してください。
	Q4-7：申請電子データ通知4（2）エに「薬剤についてはWHODrug Globalを使用」とありますが、WHODrug Globalの利用を必須とすることの背景を説明してください。また、SDTMのCMドメインへのWHODrug Globalデータの格納方法について例示してください。
	Q4-8：申請電子データ通知4（2）エに「慣例的に使用されている単位によりデータが取得されている場合には、SI単位への変換が可能なものは、SDTMデータセット内に標準単位による値としてSI単位に変換後の値を別途格納して提出すること」とありますが、SI単位への変換対象となる変数の範囲を示してください。また、SI単位以外の単位のデータが取得された場合における、取得された単位のデータとSI単位データ（変換後）のそれぞれのSDTMへの格納方法を示してください。
	Q4-9：解析帳票において日本語で表示させたい変数については、データセットに日本語を格納することとしたいです。この場合、申請電子データ提出にあたっては、英数字のみからなるデータセットを別途用意する必要があるでしょうか。
	Q4-10：データセットに英語でも日本語でもない他の言語が入る可能性のある場合はどのように対応したらよいでしょうか。
	Q4-15：統合解析（ISS/ISE）に関する申請電子データを提出する場合のデータの格納先のフォルダを示してください。
	Q4-21：SDTMデータセット作成にSDTM IG v3.1.2 Amendment1を用いた場合の留意点はあるでしょうか。
	Q4-22：SDTMデータセット、ADaMデータセットを格納するフォルダに、CDISC標準に準拠していないデータセットやデータセット以外のファイルを格納して提出することは可能でしょうか。
	Q4-22-1：Q4-22においてSDTMデータセット、ADaMデータセットを格納するフォルダに格納して提出することができないとされたファイルを提出する場合は、どのフォルダに格納すれば良いでしょうか。また、提出する際の留意点を教えてください。
	Q4-24：中間解析が実施された臨床試験について、最終解析時のデータに加えて中間解析に関するデータの提出も必要とされる場合があるでしょうか。また、申請時に最終解析時のデータに加えて、中間解析に関するデータを併せて提出する場合の提出方法及び留意点を示してください。
	Q4-25：申請電子データ通知3（3）に「長期投与試験の実施中に申請される場合、中間解析結果に基づき申請される場合等には、申請後に提出される当該臨床試験のデータは、既に提出されたデータに追加分のデータを含む形で提出すること。」とありますが、試験番号の異なる複数の試験間で継続している長期投与時のデータを集計する場合（例：第Ⅲ相試験（試験番号001）完了後、引き続き継続投与試験（試験番号002）に組み入れられた同一症例のデータを2試験間にわたり集計する場合。なお、第Ⅲ相試験のデータは申請時に提出済）、...
	Q4-28：データセット作成時に用いたCDISC Controlled Terminologyとは異なるバージョンのCDISC Controlled Terminologyを適用してバリデーションを実施しましたが、留意点はありますか。
	Q4-30：臨床試験実施時には日本語で有害事象名を収集しましたが、英語と日本語のSDTMデータセット（AEドメイン）を作成し、英語版の解析データセットに基づいて解析図表を作成しています。この場合、英語版のデータセットのみを提出することでも良いでしょうか。また、日本語版の解析データセットに基づいて解析図表を作成している場合はどうすべきでしょうか。
	Q4-32：申請電子データ通知4（1）の「ただし、希少疾病用医薬品等について、令和２年４月１日より前に開始した試験については、その限りではない。」との記載及び申請電子データ通知4（1）の「ただし、希少疾病用医薬品等について、令和２年４月１日より前に開始した試験については、その限りではない。」との記載及び申請電子データ通知Q&Aの問15に関連して、CDISC標準以外の形式の臨床試験の申請電子データを提出する場合の、提出内容及び提出方法を教えてください。また、CDISC標準以外の形式の申請電子データを...
	Q4-32-1：申請電子データ通知4（1）に、「２（１）イ（イ）及び（ウ）の資料のうち、抗悪性腫瘍剤での第Ⅰ相試験以外の資料について、令和２年４月１日より前に開始した試験に限り、CDISC標準以外の形式のデータを提出することでも差し支えない。」と記載されていますが、これに該当する試験についてCDISC標準以外の形式の申請電子データを提出する場合の、提出内容及び提出方法を教えてください。
	Q5-3：申請電子データ通知Q&Aの問10について、「標準的な薬物動態解析が実施された臨床試験」における、「個々の臨床試験データ」とは、どのようなデータを指すでしょうか。
	Q5-4：母集団解析が提出対象となる場合、母集団解析用のデータセットの作成に用いた個々の臨床試験のSDTMデータセット、標準的な薬物動態解析の解析データセット、並びに有効性及び安全性解析に関するデータセットも提出対象となるでしょうか。
	Q5-5：申請電子データ通知4（3）に「解析計画書に定めた除外理由以外の理由で解析から除外したデータ（例えば、解析時に外れ値であると判断して除外したデータ等）については、フラグにより特定できるようにする等、解析における取扱いが明確になるよう配慮すること。」とありますが、最終のデータセット（外れ値等を除外したもの）と、説明用として外れ値等を除外せず、外れ値等のデータにフラグをつけた全データの入った2種類のデータセットを提出することで、除外したデータの解析における取扱いを説明することは可能でしょうか。
	Q5-17：薬物動態又は薬物動態／薬力学に関する解析データセットに含むべき変数があれば教えてください。
	Q5-24：母集団解析（モデルに基づくシミュレーションを含む。）で検討に用いていない変数も提出を求められることがあるのでしょうか。
	Q5-26：同一試験内の複数時点（カットオフ）でPK解析を実施した場合、各時点のADaMデータセットはどのフォルダに格納すればよいか教えてください。
	Q5-28：技術的ガイド4.2.2.1に、解析に関する詳細情報が、解析データセット自体に含まれる場合には、その旨を明示することで差し支えない旨の記載がありますが、当該事項を記載することが推奨される文書があれば教えてください。
	Q5-30：標準的な薬物動態解析を実施した臨床試験について申請電子データを提出する場合、臨床薬理領域の解析に関するAnalysis Results Metadataの提出対象となる解析の例を示してください。
	Q5-31：申請電子データ通知Q&A問18において、日本人と外国人の双方に対して実施された第Ⅰ相試験及び申請電子データ通知2（1）イ（ウ）の資料のうち標準的な薬物動態解析が実施された臨床試験について、必ずしも有効性及び安全性に関する解析データセットの提出を要しない場合があると記載されています。これらの試験の安全性評価に関して、臨床試験データ（SDTM等）を用いて、有害事象や臨床検査値データの単純な集計のみ実施されており、解析データセットの形式（ADaM等）に関わらず解析データセットが作成されていな...

	データセットの定義書
	Q1-24：申請電子データに対してPMDAが実施するCDISC標準への適合性に関するバリデーションにおいて、どのような内容のバリデーションを実施していますか。
	Q3-20：申請後に追加で申請電子データのデータセットを提出する場合の提出方法及び留意点を示してください。
	Q4-3：PMDAで実施するCDISC標準に準拠したデータに対するバリデーションの対象範囲を示してください。
	Q4-4：統合解析（ISS/ISE）に関する申請電子データの提出すべき内容を示してください。
	Q4-8：申請電子データ通知4（2）エに「慣例的に使用されている単位によりデータが取得されている場合には、SI単位への変換が可能なものは、SDTMデータセット内に標準単位による値としてSI単位に変換後の値を別途格納して提出すること」とありますが、SI単位への変換対象となる変数の範囲を示してください。また、SI単位以外の単位のデータが取得された場合における、取得された単位のデータとSI単位データ（変換後）のそれぞれのSDTMへの格納方法を示してください。
	Q4-21：SDTMデータセット作成にSDTM IG v3.1.2 Amendment1を用いた場合の留意点はあるでしょうか。
	Q4-22：SDTMデータセット、ADaMデータセットを格納するフォルダに、CDISC標準に準拠していないデータセットやデータセット以外のファイルを格納して提出することは可能でしょうか。
	Q4-22-1：Q4-22においてSDTMデータセット、ADaMデータセットを格納するフォルダに格納して提出することができないとされたファイルを提出する場合は、どのフォルダに格納すれば良いでしょうか。また、提出する際の留意点を教えてください。
	Q4-24：中間解析が実施された臨床試験について、最終解析時のデータに加えて中間解析に関するデータの提出も必要とされる場合があるでしょうか。また、申請時に最終解析時のデータに加えて、中間解析に関するデータを併せて提出する場合の提出方法及び留意点を示してください。
	Q4-27：同一試験内又は同一解析内において、複数のバージョンのCDISC標準、統制用語（以下「CDISC Controlled Terminology」という。）や外部辞書を用いた場合に留意する点はありますか。
	Q4-32：申請電子データ通知4（1）の「ただし、希少疾病用医薬品等について、令和２年４月１日より前に開始した試験については、その限りではない。」との記載及び申請電子データ通知Q&Aの問15に関連して、CDISC標準以外の形式の臨床試験の申請電子データを提出する場合、提出内容及び提出方法を教えてください。また、CDISC標準以外の形式の申請電子データを提出する場合は、該当する試験や提出内容について、事前にPMDAに相談することと記載されていますが、対面助言においてCDISC標準以外の形式の申請電子...
	Q4-32-1：申請電子データ通知4（1）に、「２（１）イ（イ）及び（ウ）の資料のうち、抗悪性腫瘍剤での第Ⅰ相試験以外の資料について、令和２年４月１日より前に開始した試験に限り、CDISC標準以外の形式のデータを提出することでも差し支えない。」と記載されていますが、これに該当する試験についてCDISC標準以外の形式の申請電子データを提出する場合の、提出内容及び提出方法を教えてください。
	Q5-22：申請時に提出した申請電子データについて、PMDAで不明な点がある場合や、PMDAの解析環境ではプログラムが動作しなかった場合は、申請後に照会事項として対応を求められることがありますか。
	Q5-27：第Ⅰ相試験、臨床薬理試験等の成績及び臨床薬理領域の解析に関し、CDISC標準以外の形式で作成した解析データセットに併せて提出するデータセット定義書は、決まった様式がありますか。また、データセット定義書は英語でもよいでしょうか。
	Q5-30：標準的な薬物動態解析を実施した臨床試験について申請電子データを提出する場合、臨床薬理領域の解析に関するAnalysis Results Metadataの提出対象となる解析の例を示してください。

	Analysis Results Metadata
	Q5-30：標準的な薬物動態解析を実施した臨床試験について申請電子データを提出する場合、臨床薬理領域の解析に関するAnalysis Results Metadataの提出対象となる解析の例を示してください。

	Annotated CRF
	Q4-32：申請電子データ通知4（1）の「ただし、希少疾病用医薬品等について、令和２年４月１日より前に開始した試験については、その限りではない。」との記載及び申請電子データ通知Q&Aの問15に関連して、CDISC標準以外の形式の臨床試験の申請電子データを提出する場合、提出内容及び提出方法を教えてください。また、CDISC標準以外の形式の申請電子データを提出する場合は、該当する試験や提出内容について、事前にPMDAに相談することと記載されていますが、対面助言においてCDISC標準以外の形式の申請電子...
	Q4-32-1：申請電子データ通知4（1）に、「２（１）イ（イ）及び（ウ）の資料のうち、抗悪性腫瘍剤での第Ⅰ相試験以外の資料について、令和２年４月１日より前に開始した試験に限り、CDISC標準以外の形式のデータを提出することでも差し支えない。」と記載されていますが、これに該当する試験についてCDISC標準以外の形式の申請電子データを提出する場合の、提出内容及び提出方法を教えてください。

	データガイド
	Q1-17：バリデーションソフトウェアの不具合によるものと考えられるバリデーションルール違反が検出されましたが、データを修正する必要はありますか。
	Q1-22：データガイドにバリデーション結果を記載する際、Rule IDも記載する必要がありますか。
	Q1-23：申請電子データ通知3（2）イに基づき、修正が不可能なErrorに相当するバリデーションルール違反に関する必要な説明をデータガイドに記入する際、留意点はありますか。
	Q3-20：申請後に追加で申請電子データのデータセットを提出する場合の提出方法及び留意点を示してください。
	Q4-4：統合解析（ISS/ISE）に関する申請電子データの提出すべき内容を示してください。
	Q4-7：申請電子データ通知4（2）エに「薬剤についてはWHODrug Globalを使用」とありますが、WHODrug Globalの利用を必須とすることの背景を説明してください。また、SDTMのCMドメインへのWHODrug Globalデータの格納方法について例示してください。
	Q4-8：申請電子データ通知4（2）エに「慣例的に使用されている単位によりデータが取得されている場合には、SI単位への変換が可能なものは、SDTMデータセット内に標準単位による値としてSI単位に変換後の値を別途格納して提出すること」とありますが、SI単位への変換対象となる変数の範囲を示してください。また、SI単位以外の単位のデータが取得された場合における、取得された単位のデータとSI単位データ（変換後）のそれぞれのSDTMへの格納方法を示してください。
	Q4-9：解析帳票において日本語で表示させたい変数については、データセットに日本語を格納することとしたいです。この場合、申請電子データ提出にあたっては、英数字のみからなるデータセットを別途用意する必要があるでしょうか。
	Q4-10：データセットに英語でも日本語でもない他の言語が入る可能性のある場合はどのように対応したらよいでしょうか。
	Q4-16：解析用プログラムの提出が困難である場合、解析アルゴリズムを示した仕様書を提出しようと思いますが、いずれのフォルダに提出すべきでしょうか。
	Q4-19：技術的ガイド4.1.1.4に「データセット作成時に用いられた文字セット又は符号化方式をデータガイドに含めること」とありますが、申請時に提示すべき文字セット及び符号化方式の情報の具体例を示してください。
	Q4-20：中間解析結果に基づき申請する場合、中間解析のためのカットオフ時点以降、申請時までに入手したデータも申請時に提出するデータに含めてもよいでしょうか。
	Q4-22-1：Q4-22においてSDTMデータセット、ADaMデータセットを格納するフォルダに格納して提出することができないとされたファイルを提出する場合は、どのフォルダに格納すれば良いでしょうか。また、提出する際の留意点を教えてください。
	Q4-24：中間解析が実施された臨床試験について、最終解析時のデータに加えて中間解析に関するデータの提出も必要とされる場合があるでしょうか。また、申請時に最終解析時のデータに加えて、中間解析に関するデータを併せて提出する場合の提出方法及び留意点を示してください。
	Q4-25：申請電子データ通知3（3）に「長期投与試験の実施中に申請される場合、中間解析結果に基づき申請される場合等には、申請後に提出される当該臨床試験のデータは、既に提出されたデータに追加分のデータを含む形で提出すること。」とありますが、試験番号の異なる複数の試験間で継続している長期投与時のデータを集計する場合（例：第Ⅲ相試験（試験番号001）完了後、引き続き継続投与試験（試験番号002）に組み入れられた同一症例のデータを2試験間にわたり集計する場合。なお、第Ⅲ相試験のデータは申請時に提出済）、...
	Q4-27：同一試験内又は同一解析内において、複数のバージョンのCDISC標準、統制用語（以下「CDISC Controlled Terminology」という。）や外部辞書を用いた場合に留意する点はありますか。
	Q4-28：データセット作成時に用いたCDISC Controlled Terminologyとは異なるバージョンのCDISC Controlled Terminologyを適用してバリデーションを実施しましたが、留意点はありますか。
	Q4-32：申請電子データ通知4（1）の「ただし、希少疾病用医薬品等について、令和２年４月１日より前に開始した試験については、その限りではない。」との記載及び申請電子データ通知Q&Aの問15に関連して、CDISC標準以外の形式の臨床試験の申請電子データを提出する場合、提出内容及び提出方法を教えてください。また、CDISC標準以外の形式の申請電子データを提出する場合は、該当する試験や提出内容について、事前にPMDAに相談することと記載されていますが、対面助言においてCDISC標準以外の形式の申請電子...
	Q4-32-1：申請電子データ通知4（1）に、「２（１）イ（イ）及び（ウ）の資料のうち、抗悪性腫瘍剤での第Ⅰ相試験以外の資料について、令和２年４月１日より前に開始した試験に限り、CDISC標準以外の形式のデータを提出することでも差し支えない。」と記載されていますが、これに該当する試験についてCDISC標準以外の形式の申請電子データを提出する場合の、提出内容及び提出方法を教えてください。

	プログラム/解析アルゴリズムの分かる仕様書
	Q3-20：申請後に追加で申請電子データのデータセットを提出する場合の提出方法及び留意点を示してください。
	Q4-4：統合解析（ISS/ISE）に関する申請電子データの提出すべき内容を示してください。
	Q4-13：「解析アルゴリズムの分かる仕様書等」に記載すべき内容の例を示してください。
	Q4-13-1：解析アルゴリズムの分かる仕様書を英語で提出することは可能ですか。
	Q4-13-2：明示的なプログラムの作成を必要としない解析ソフトウェアを用いた場合は、操作ログの提出をもってプログラムの代わりとしてもよいでしょうか、あるいは、「解析アルゴリズムの分かる仕様書等の提出」が別途必要となるのでしょうか。
	Q4-15：統合解析（ISS/ISE）に関する申請電子データを提出する場合のデータの格納先のフォルダを示してください。
	Q4-16：解析用プログラムの提出が困難である場合、解析アルゴリズムを示した仕様書を提出しようと思いますが、いずれのフォルダに提出すべきでしょうか。
	Q4-22-1：Q4-22においてSDTMデータセット、ADaMデータセットを格納するフォルダに格納して提出することができないとされたファイルを提出する場合は、どのフォルダに格納すれば良いでしょうか。また、提出する際の留意点を教えてください。
	Q4-24：中間解析が実施された臨床試験について、最終解析時のデータに加えて中間解析に関するデータの提出も必要とされる場合があるでしょうか。また、申請時に最終解析時のデータに加えて、中間解析に関するデータを併せて提出する場合の提出方法及び留意点を示してください。
	Q4-32：申請電子データ通知4（1）の「ただし、希少疾病用医薬品等について、令和２年４月１日より前に開始した試験については、その限りではない。」との記載及び申請電子データ通知Q&Aの問15に関連して、CDISC標準以外の形式の臨床試験の申請電子データを提出する場合、提出内容及び提出方法を教えてください。また、CDISC標準以外の形式の申請電子データを提出する場合は、該当する試験や提出内容について、事前にPMDAに相談することと記載されていますが、対面助言においてCDISC標準以外の形式の申請電子...
	Q4-32-1：申請電子データ通知4（1）に、「２（１）イ（イ）及び（ウ）の資料のうち、抗悪性腫瘍剤での第Ⅰ相試験以外の資料について、令和２年４月１日より前に開始した試験に限り、CDISC標準以外の形式のデータを提出することでも差し支えない。」と記載されていますが、これに該当する試験についてCDISC標準以外の形式の申請電子データを提出する場合の、提出内容及び提出方法を教えてください。
	Q5-18：申請電子データ通知4（3）イ（イ）について、モデル構築過程をトレースできるように、共変量探索やモデル評価に用いたプログラムや出力ファイルを提出する必要があるのでしょうか。
	Q5-22：申請時に提出した申請電子データについて、PMDAで不明な点がある場合や、PMDAの解析環境ではプログラムが動作しなかった場合は、申請後に照会事項として対応を求められることがありますか。
	Q5-23：PMDAでプログラムの修正が必要であった場合には、プログラムを修正の上、再提出する必要がありますか。
	Q5-28：技術的ガイド4.2.2.1に、解析に関する詳細情報が、解析データセット自体に含まれる場合には、その旨を明示することで差し支えない旨の記載がありますが、当該事項を記載することが推奨される文書があれば教えてください。

	薬物動態又は薬物動態/薬力学に関する解析仕様書
	Q5-22：申請時に提出した申請電子データについて、PMDAで不明な点がある場合や、PMDAの解析環境ではプログラムが動作しなかった場合は、申請後に照会事項として対応を求められることがありますか。
	Q5-28：技術的ガイド4.2.2.1に、解析に関する詳細情報が、解析データセット自体に含まれる場合には、その旨を明示することで差し支えない旨の記載がありますが、当該事項を記載することが推奨される文書があれば教えてください。
	Q5-32：技術的ガイド4.2.2.1に関連して、薬物動態又は薬物動態／薬力学に関する解析仕様書に準じて提出すべき情報を含む資料として、Phoenix Projects (*.phxproj)のText OutputのCore outputファイル又は当該ファイル情報を含むPhoenix Projects (*.phxproj)を提出することは可能でしょうか。

	プログラム手順書
	Q5-22：申請時に提出した申請電子データについて、PMDAで不明な点がある場合や、PMDAの解析環境ではプログラムが動作しなかった場合は、申請後に照会事項として対応を求められることがありますか。
	Q5-29：技術的ガイド、別紙5のプログラム手順書を英語で提出することは可能ですか。

	日本語又は英語以外の言語を含むデータ
	Q4-3：PMDAで実施するCDISC標準に準拠したデータに対するバリデーションの対象範囲を示してください。
	Q4-6：治験実施計画書等が日本語で作成されている場合、SDTMのTrial Design Modelのドメインには、臨床試験の計画に関する情報を英語に翻訳した上で格納する必要があるでしょうか。また、SDTMのTSドメインについて、PMDAが最低限提出を求めるパラメータ及びコードを示してください。
	Q4-9：解析帳票において日本語で表示させたい変数については、データセットに日本語を格納することとしたいです。この場合、申請電子データ提出にあたっては、英数字のみからなるデータセットを別途用意する必要があるでしょうか。
	Q4-10：データセットに英語でも日本語でもない他の言語が入る可能性のある場合はどのように対応したらよいでしょうか。
	Q4-11：言語間の翻訳（例：日本語→英語）が発生した場合、その翻訳の適切性を証明する必要はありますか。
	Q4-30：臨床試験実施時には日本語で有害事象名を収集しましたが、英語と日本語のSDTMデータセット（AEドメイン）を作成し、英語版の解析データセットに基づいて解析図表を作成しています。この場合、英語版のデータセットのみを提出することでも良いでしょうか。また、日本語版の解析データセットに基づいて解析図表を作成している場合はどうすべきでしょうか。

	単位/SI単位
	Q4-8：申請電子データ通知4（2）エに「慣例的に使用されている単位によりデータが取得されている場合には、SI単位への変換が可能なものは、SDTMデータセット内に標準単位による値としてSI単位に変換後の値を別途格納して提出すること」とありますが、SI単位への変換対象となる変数の範囲を示してください。また、SI単位以外の単位のデータが取得された場合における、取得された単位のデータとSI単位データ（変換後）のそれぞれのSDTMへの格納方法を示してください。
	Q4-23：申請電子データ通知4（2）エに「単位についてはSI単位を使用することを原則とする。」とありますが、SI単位による値を格納するにあたり、PMDAが許容可能と考えるSI単位の範囲やその他の留意事項があれば示してください。

	統制用語（Controlled Terminology）
	Q1-30：申請電子データ通知4（2）イ（オ）において、SDTM以外の形式でまとめられている臨床試験データを承認申請時提出用にSDTM形式に変換する際に、データ取得時の設定により推奨される統制用語に合わせて変換できないデータがあるなど、部分的に困難な箇所がある場合には、対面助言を利用して事前にPMDAに相談すること、と記載されていますが、どの相談区分で相談すればよいでしょうか。
	Q4-3：PMDAで実施するCDISC標準に準拠したデータに対するバリデーションの対象範囲を示してください。
	Q4-6：治験実施計画書等が日本語で作成されている場合、SDTMのTrial Design Modelのドメインには、臨床試験の計画に関する情報を英語に翻訳した上で格納する必要があるでしょうか。また、SDTMのTSドメインについて、PMDAが最低限提出を求めるパラメータ及びコードを示してください。
	Q4-27：同一試験内又は同一解析内において、複数のバージョンのCDISC標準、統制用語（以下「CDISC Controlled Terminology」という。）や外部辞書を用いた場合に留意する点はありますか。
	Q4-28：データセット作成時に用いたCDISC Controlled Terminologyとは異なるバージョンのCDISC Controlled Terminologyを適用してバリデーションを実施しましたが、留意点はありますか。

	MedDRA/WHODrug Global
	Q4-7：申請電子データ通知4（2）エに「薬剤についてはWHODrug Globalを使用」とありますが、WHODrug Globalの利用を必須とすることの背景を説明してください。また、SDTMのCMドメインへのWHODrug Globalデータの格納方法について例示してください。
	Q4-27：同一試験内又は同一解析内において、複数のバージョンのCDISC標準、統制用語（以下「CDISC Controlled Terminology」という。）や外部辞書を用いた場合に留意する点はありますか。
	Q4-29：医療用医薬品名データファイル（IDF）を用いて薬剤のコーディングを行い、Cross Reference Tool Japan（以下「CRT Japan」という。）を使用してWHODrug Globalデータに変換した上で、SDTMに格納する予定です。CRT Japanで変換された薬剤名等の情報以外は、それらの情報を格納する変数を空欄で提出することで差し支えないでしょうか。
	Q4-35：CDISC標準以外の形式のデータを提出する場合、薬剤コードにWHODrug Globalを使用する必要はありますか。

	文字セット/符号化方式
	Q4-19：技術的ガイド4.1.1.4に「データセット作成時に用いられた文字セット又は符号化方式をデータガイドに含めること」とありますが、申請時に提示すべき文字セット及び符号化方式の情報の具体例を示してください。
	Q4-19-1：Q4-19に関連して、使用された符号化方式の情報はどのようにして得ればよいでしょうか。

	レジストリデータ
	Q1-35：承認申請時に、レジストリのデータ（以下、「レジストリデータ」）を臨床成績に関する資料として活用する場合の、電子データの提出内容について確認したい。


	各種解析に関連する事項
	中間解析
	Q4-20：中間解析結果に基づき申請する場合、中間解析のためのカットオフ時点以降、申請時までに入手したデータも申請時に提出するデータに含めてもよいでしょうか。
	Q4-24：中間解析が実施された臨床試験について、最終解析時のデータに加えて中間解析に関するデータの提出も必要とされる場合があるでしょうか。また、申請時に最終解析時のデータに加えて、中間解析に関するデータを併せて提出する場合の提出方法及び留意点を示してください。
	Q4-25：申請電子データ通知3（3）に「長期投与試験の実施中に申請される場合、中間解析結果に基づき申請される場合等には、申請後に提出される当該臨床試験のデータは、既に提出されたデータに追加分のデータを含む形で提出すること。」とありますが、試験番号の異なる複数の試験間で継続している長期投与時のデータを集計する場合（例：第Ⅲ相試験（試験番号001）完了後、引き続き継続投与試験（試験番号002）に組み入れられた同一症例のデータを2試験間にわたり集計する場合。なお、第Ⅲ相試験のデータは申請時に提出済）、...
	Q4-36：申請電子データの提出対象となる臨床試験について、複数時点（カットオフ）の申請電子データを作成し、申請時に複数時点の申請電子データを提出する場合（例：中間解析時と最終解析時の2時点の申請電子データを提出する場合）、各申請電子データをどのフォルダに格納すればよいか教えてください。
	Q5-26：同一試験内の複数時点（カットオフ）でPK解析を実施した場合、各時点のADaMデータセットはどのフォルダに格納すればよいか教えてください。

	統合解析（ISS/ISE）
	Q1-34：申請電子データ提出時のデータ標準について、申請電子データ通知4（1）において「対象となる臨床試験のデータについては、CDISC標準に準拠した形式で提出すること。ただし、希少疾病用医薬品等について、令和2年4月1日より前に開始した試験については、その限りではない。」と記載されていますが、希少疾病用医薬品等について、統合解析のデータを提出する場合の取扱いを教えてください。
	Q4-4：統合解析（ISS/ISE）に関する申請電子データの提出すべき内容を示してください。
	Q4-15：統合解析（ISS/ISE）に関する申請電子データを提出する場合のデータの格納先のフォルダを示してください。

	標準的な薬物動態解析
	Q1-25：ゲートウェイシステムの「試験データ提出」画面で入力が必要なAnalysis Typeについて、入力する際の留意点を示してください。
	Q1-31：申請電子データ通知Q&A問18の第Ⅰ相試験、臨床薬理試験等の成績及び臨床薬理領域の解析に関する申請電子データの提出に関して、以下のように記載されています。それぞれどの相談区分で相談すればよいでしょうか。
	Q4-32：申請電子データ通知4（1）の「ただし、希少疾病用医薬品等について、令和２年４月１日より前に開始した試験については、その限りではない。」との記載及び申請電子データ通知Q&Aの問15に関連して、CDISC標準以外の形式の臨床試験の申請電子データを提出する場合、提出内容及び提出方法を教えてください。また、CDISC標準以外の形式の申請電子データを提出する場合は、該当する試験や提出内容について、事前にPMDAに相談することと記載されていますが、対面助言においてCDISC標準以外の形式の申請電子...
	Q5-2：標準的な薬物動態解析が実施された臨床試験とは、具体的にどのような臨床試験を指すでしょうか。
	Q5-3：申請電子データ通知Q&Aの問10について、「標準的な薬物動態解析が実施された臨床試験」における、「個々の臨床試験データ」とは、どのようなデータを指すでしょうか。
	Q5-4：母集団解析が提出対象となる場合、母集団解析用のデータセットの作成に用いた個々の臨床試験のSDTMデータセット、標準的な薬物動態解析の解析データセット、並びに有効性及び安全性解析に関するデータセットも提出対象となるでしょうか。
	Q5-5：申請電子データ通知4（3）に「解析計画書に定めた除外理由以外の理由で解析から除外したデータ（例えば、解析時に外れ値であると判断して除外したデータ等）については、フラグにより特定できるようにする等、解析における取扱いが明確になるよう配慮すること。」とありますが、最終のデータセット（外れ値等を除外したもの）と、説明用として外れ値等を除外せず、外れ値等のデータにフラグをつけた全データの入った2種類のデータセットを提出することで、除外したデータの解析における取扱いを説明することは可能でしょうか。
	Q5-17：薬物動態又は薬物動態／薬力学に関する解析データセットに含むべき変数があれば教えてください。
	Q5-21：薬物動態・臨床薬理領域の解析ソフトウェアでは、使用するバージョンにより解析結果に差異が生じますが、審査の過程で解析結果を確認される際には、申請者が解析に用いたバージョンのソフトウェアを用意されるのでしょうか。申請者側で最新のバージョンを用いて解析する必要があるのでしょうか。
	Q5-26：同一試験内の複数時点（カットオフ）でPK解析を実施した場合、各時点のADaMデータセットはどのフォルダに格納すればよいか教えてください。
	Q5-27：第Ⅰ相試験、臨床薬理試験等の成績及び臨床薬理領域の解析に関し、CDISC標準以外の形式で作成した解析データセットに併せて提出するデータセット定義書は、決まった様式がありますか。また、データセット定義書は英語でもよいでしょうか。
	Q5-28：技術的ガイド4.2.2.1に、解析に関する詳細情報が、解析データセット自体に含まれる場合には、その旨を明示することで差し支えない旨の記載がありますが、当該事項を記載することが推奨される文書があれば教えてください。
	Q5-30：標準的な薬物動態解析を実施した臨床試験について申請電子データを提出する場合、臨床薬理領域の解析に関するAnalysis Results Metadataの提出対象となる解析の例を示してください。
	Q5-31：申請電子データ通知Q&A問18において、日本人と外国人の双方に対して実施された第Ⅰ相試験及び申請電子データ通知2（1）イ（ウ）の資料のうち標準的な薬物動態解析が実施された臨床試験について、必ずしも有効性及び安全性に関する解析データセットの提出を要しない場合があると記載されています。これらの試験の安全性評価に関して、臨床試験データ（SDTM等）を用いて、有害事象や臨床検査値データの単純な集計のみ実施されており、解析データセットの形式（ADaM等）に関わらず解析データセットが作成されていな...
	Q5-32：技術的ガイド4.2.2.1に関連して、薬物動態又は薬物動態／薬力学に関する解析仕様書に準じて提出すべき情報を含む資料として、Phoenix Projects (*.phxproj)のText OutputのCore outputファイル又は当該ファイル情報を含むPhoenix Projects (*.phxproj)を提出することは可能でしょうか。

	母集団解析
	Q1-25：ゲートウェイシステムの「試験データ提出」画面で入力が必要なAnalysis Typeについて、入力する際の留意点を示してください。
	Q1-32：申請電子データ通知Q&A問19に関連して、「開発後期に実施された臨床試験のデータに基づく母集団解析等に関する申請電子データについては、申請後の提出も受入れ可能な場合がある。申請時に提出が困難な申請電子データがある場合は、具体的な提出時期を示した上で、当該申請電子データの提出が申請後になることについて、対面助言を活用し事前にPMDAに相談すること。」とありますが、どの相談区分で相談すればよいでしょうか。
	Q5-4：母集団解析が提出対象となる場合、母集団解析用のデータセットの作成に用いた個々の臨床試験のSDTMデータセット、標準的な薬物動態解析の解析データセット、並びに有効性及び安全性解析に関するデータセットも提出対象となるでしょうか。
	Q5-5：申請電子データ通知4（3）に「解析計画書に定めた除外理由以外の理由で解析から除外したデータ（例えば、解析時に外れ値であると判断して除外したデータ等）については、フラグにより特定できるようにする等、解析における取扱いが明確になるよう配慮すること。」とありますが、最終のデータセット（外れ値等を除外したもの）と、説明用として外れ値等を除外せず、外れ値等のデータにフラグをつけた全データの入った2種類のデータセットを提出することで、除外したデータの解析における取扱いを説明することは可能でしょうか。
	Q5-18：申請電子データ通知4（3）イ（イ）について、モデル構築過程をトレースできるように、共変量探索やモデル評価に用いたプログラムや出力ファイルを提出する必要があるのでしょうか。
	Q5-19：申請電子データ通知4（3）イ（イ）について、主要な結果が出力されたファイルを提出することとされていますが、主要な結果が解析報告書に記載されていた場合でも主要な結果が出力されたファイルを提出する必要がありますか。
	Q5-21：薬物動態・臨床薬理領域の解析ソフトウェアでは、使用するバージョンにより解析結果に差異が生じますが、審査の過程で解析結果を確認される際には、申請者が解析に用いたバージョンのソフトウェアを用意されるのでしょうか。申請者側で最新のバージョンを用いて解析する必要があるのでしょうか。
	Q5-24：母集団解析（モデルに基づくシミュレーションを含む。）で検討に用いていない変数も提出を求められることがあるのでしょうか。
	Q5-27：第Ⅰ相試験、臨床薬理試験等の成績及び臨床薬理領域の解析に関し、CDISC標準以外の形式で作成した解析データセットに併せて提出するデータセット定義書は、決まった様式がありますか。また、データセット定義書は英語でもよいでしょうか。
	Q5-29：技術的ガイド、別紙5のプログラム手順書を英語で提出することは可能ですか。
	Q5-34：申請電子データ通知Q&A問17（2）②として、「申請者が検証的試験の用法・用量の設定根拠と考える母集団解析」が申請電子データの提出対象として例示されていますが、検証的試験の用法・用量の設定根拠として用いられた母集団解析について、検証的試験実施後に検証的試験で得られたデータを用いて解析データセット及び/又はモデルが更新され、更新後の解析が申請用法・用量の設定根拠として用いられた場合に、更新後の解析に関する申請電子データのみを提出し、更新前の解析に関する申請電子データを提出しないことは可能...

	生理学的薬物速度論モデル解析
	Q1-25：ゲートウェイシステムの「試験データ提出」画面で入力が必要なAnalysis Typeについて、入力する際の留意点を示してください。
	Q5-21：薬物動態・臨床薬理領域の解析ソフトウェアでは、使用するバージョンにより解析結果に差異が生じますが、審査の過程で解析結果を確認される際には、申請者が解析に用いたバージョンのソフトウェアを用意されるのでしょうか。申請者側で最新のバージョンを用いて解析する必要があるのでしょうか。
	Q5-27：第Ⅰ相試験、臨床薬理試験等の成績及び臨床薬理領域の解析に関し、CDISC標準以外の形式で作成した解析データセットに併せて提出するデータセット定義書は、決まった様式がありますか。また、データセット定義書は英語でもよいでしょうか。
	Q5-33：薬物相互作用の検討を目的とした生理学的薬物速度論モデル解析に関する提出ファイルとして、解析報告書中で、申請薬物以外の薬物（以下「薬物A」とする。）の生理学的薬物速度論モデルを用いた解析を実施している場合、薬物Aの生理学的薬物速度論モデルに関するファイルも提出する必要はありますか。



