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SDTM-IG 3.1.3 #AWVT/NA\YT—2aVvF T EMNEFLIVTT,

Q4-22:SDTM F—4twk, ADaM T—R2tyrE&IMT 5T4)LF 2, CDISC 1ZEE(ZHEHL T
WEWT =2ty 0T =2ty SN D T 7/ IILERML TIRE T AZEIXRETLLEOD,

A:

SDTM T—%t vk, ADaM T—2tyrEi&#d 574 /L F 121, CDISC 1REIZHEHL
1= SAS XPORT R DT—2YMMIMA T, T—2EYMIfHETS XML XD EZE
ERUVRFAIILY—hlliNIC PDF BXOXEEFEHRMLIRE T HEITATEETT A,
csv 7ML, ERELSND XML 2D T7A )L, CDISC ZH(ZHEHLL TLVELY SAS
XPORT X DT —2 b &ML TIRH T AL TEEH A,
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Q4-22-1:Q4-22 1ZHWLT SDTM T—42+tvbk, ADaM T—42t Y EET 274 LA (ZHEHL
TIRHIBIENTERNESN=T7MILERETBEEIE. EQTHILFITHRMTNIEIRINT
L&ID, T IRETEEDBEAZTHZ TS,

A:

L IFAILIE, BRIZIEC T miscl 74 LA Ollegacy 174 LA HIZHKRML TIRE T
BIENTHETT

Bz £, ADaM ERICHAWL=8 BT —4 (Lookup tables ENSBAT—T L
Metadata %) [&. Tmiscl T+ ILF NEMLTIRETHEMNTEE T, £f=. ADaM T—
AEyMEBRRATRY S LEREL. A% I7MULHNTATS LR THLLNATLDES.
TO5SLIZEELETI7AILELT programs | 74 LA 12T B2 ELTTEETY,
Multiple Imputation (2 &5 X AMEDMSEIZEEL =T —2FE misc1 74 LA 12K
LTIRETHENTEET . GHB. COBET I EVFOERERVT—2HMFEIC
BOTRANEDTRFLMZ DV THBAL TS,

CDISC #ZE LN DX TEEHONT-T—2tvb%E CDISC 1ZEDHAICEHRL TR
HI DL —HEY T4 DERBAEL T, CDISC Z#EADTIRBTD T —S vk, FL—
HETADHRBAEFNIZAHBET BT774)L (K egacy |74 IILFIZHRMLTIRE T 52 &
NTEFET,

Q4-24 : FREBIAEBEINERKRHARIC OV T, REBNEOT —2(ZMA THRARETIZE
IHT—HDRHLDLEELESNDZENHDTLLIN, Ff-, BERICRERBITEROT 2120
AT, PREMBITICET ST —4ZHE THRH T SEEDIREAZRVBERERL TSN,

A:

BHEEFT —HDREAREGDIABRICENT, HHRABROTHEFETOBRICEDET
REBROPIE G, EECERRT IV DOEREOEBOCEERNETFICET HHIIZEL
=156 . ARSI R (L LIRFBDIRILLGIRE DOV TF) DT —4
EHETHREBITICAW-BIT T -2ty rDRHEERODZENABHYFET , PREAEFITE
DRBMT =2V RUBITATOISLERET SR, BT T2V bDEREL
EBITTmisclTAILAFITHEAL . PREBITICAW BT T -2ty 2 RHT 582 T —
BHARTHRBAL TS, T, PREBHTOEMRICELPREZTADO SDTM Z4ERKL
BV E THEETRAD SDTM DRBIFFETY . HRHFBIROT—2REDOE
B RESEEFCOVTIE, ARBERICEVLTHBL TZEL,

Q4-27: R —HEBAXIIE — BT ARICE T, BHD/\—23>0 0 CDISC Z#, HHIAE (L
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TTCDISC Controlled Terminology 1&LNS, ) A RFHFEERAWNVGRICBET SIRIEHYET

A0S

A:

E—HEBRAXIZE—EFTATHERT S CDISC ZH# D/ N—3 VIO TIE, BEE
FT—2EH 4 QA ITHENWT, TR—ERERRBARUVR— @R TIEHE— LI —>
AaVERAWNSIE, A—RREBAXIEE—FTNICELN T O /N\—2avE AL Ty
BB MNHIEEICIE. T—EHARICEWT, ZOFEADEREZEELICHBEAT S
L 1ELTWSECATT = b DAV RTLTIE,. T—2 v D EEZICEEH N
f= CDISC #Z# KU MedDRA., i M IZH —bI AL AT LIZEEFINT- CDISC
Controlled Terminology EFME —/\—2 3 %F@RAL., N T—2aVhAEBESINET,
Li=h> T BEBICBWLWTHT—2 YD EEZEIZEH TS SDTMIG, ADaM IG &
U MedDRA O/N\N—23> HWITHT—bIzA S RTLIZEERFED CDISC
Controlled Terminology D /N\—2 3> BAL TN T—a & KEL WELRT—
AMEERIFERAZ T IRLELNHYET,

Q4-32: HEBFT—AEM AN D=L FVERAEERZICTOVT,. §M2F4A818&
YRTIZBAIALI=RERICDULNTIE, ZORY TIXALY, IEDRERUVBHFEFT—2EH QA D
15 IZBEEL T, CDISC ZELUN DX DEBRKABROBBEEF T —22IRETH5HE. IZH
RNER VR A EEHZ TS, £, CDISC BELUNDOHADBEEFT—42%IEHT
BHIGE(F. ZETHRBRCREANEICONT, BFNPMDA TR T S EEEHBEINTVET
M. XEBEIZH LT CDISC ZXEUNDERADBFEEF T —IDIRENBEEBR/IHERTS
HE. EOMBTRZEHBATIELTLESID,

A:

CDISC BEUNDEXDERKRRBORBEEFT —FZRETEHHE ., DalLd.
CRF ZFHICKYIESI-T—ar &SN -ERREHERT—45 (CDISC #Z#(Z#EWT S
HED SDTM T—REyMIHE T 51EH) . CTD ISRRBSNI-EITHERERO LD
DFEHT—2Eyb BTATAY S LRV TV EREICHAETHT —2%1RE
TELELHYET, TD1=H.CDISC ZELUNDEADBRBFEEFT —2DREAR
EERRICHATIEE. EXERPFEETFT HREARKRMEHZF AL, BHEFICE. L
ZNBEHRAT HESICLTLEELY, =, Annotated CRF 57T —4HA/RIZHHY TS
BFEROARLBEOAEICOVTHEHRBAL TS, 428, CDISC ZELIS DERFRER
BROBEEFT 2T OLTIE, EMTA AR 3.5 (TRTI+ILFH#EED legacy 7+)L
FITHEHHL TS, PK XU PK/PD f#ATICBE S M@ T — 2y MMI DT, i
BIHAR 3.5 %8 & Tcpl IV T FITHEMTHIEELTRETT .

F1-. CDISC BELNDHXDERRRERDIZEMLZEMENEMBITICONTIEL, THEE
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BEFT—2IZ%DHBAEZE (Form B) 10DT5.2 EEREIPIEIH DI ML EY B REAEHT
RIFFEAZEATIOEIZEREHL TS,

Q4-32-1:BEBEFT 2B 4(DIZ T2 M (N RV () DEHDIL ., EBMEEZHFITO
FIHEARUNDERIZONT, FM2F4A1BXYRETIZFIRL=3ERIZRY . CDISC R#LL
NOBRDT—LEIRHETHIETLELR AL IERBSNATVETA, CThITEHHETHH
BRICDOLVT CDISC HELN DB XDOBFEEFT —HEREIHEED. RENBRWREA
FREBA TS,

oul

A: LEZEHEHICEOE CDISC ZEUNDERDERKRARDBFEEFT 25T 515

B, D1KED, CRF FITKYIRESN =T — 20 B MSh -ERIREAER T—4 (CDISC 42
EIZEHT HHED SDTM T—2 1y MIHE T HFH) . CTD ICEEHEIN-EHHER
ERODE=-HOBHT 2V BRATOTSLRUT—2EYrNESEZICHYTS
F—REEETINENHYET, £f-. Annotated CRF T —2H A RIZH LT 515H
DBHDEEICIEHETRELTTSL, o0 CDISC EZE LN DERKRARDHESE
FT—RDOLWTIL, EXRMICITEMAA AR 3.5 [TRT ITAHILFHEED legacy T+IL
FITHEHHL TS, PK XU PK/PD fEATICBES M@ T — 2y MMI DT, i

BIHAR 3.5 %25 EIcpl I+ F HITHRIMNT HZELTRETT,

Q5-22: BEERFICIEHLI-BEEFT—2IZDULV T, PMDA TG AN HDHIHE L. PMDA M
BMBE T TS LNBELGNS-BE X, BERICBEEELLTHIGERDONDS
ERBYFET D,

A: TARTOTSLORBRICETARESFECHEE XRAELTITHHVNEERTE
YETDT, T2V ERECHRITMEFRE. TOJVSLFIEEFORERAXED
NBEDFEREEH O TV EELNEEZTVET,

Q5-27: % 1 AR, BRAEERRFORBERUVEREERBOHEMIZEL. CDISC Z#ELL
NORK TR T —2EIMIfE TIRET 5T 2tV ERS ., RFESHALH
VEITH, Flz. T A EVMNERERFRETHLNTLEIM,

A: RFEOHAIHYEEA BFEEMERLE-T SV EREZTDEFFIRET S
ETELXALGL TP ERERFEEBETLELEE A,
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Q5-30: REMGEME BT ERLEBRARICOVTHBEEF T 2 RETS158E.
BE PR SEIRGEEL D EATIZRE 35 Analysis Results Metadata MR xR &L DB DHIERLT
fZ&Ly,

A: BENGEYBEENTNAERINIEERHARICOVNT, /oaV /" —rAUMERIZEY
REMBRERIFEANF/NFA—FZEHT HFFT(E. Analysis Results Metadata D1z Hi
HREBYER A, —H. BN T2V rDIRERNRLLD . EMEEXR(EENF/NS
A—B DT FHIAR T AL IL. Analysis Results Metadata D2 H VMRS
nNET L. BT —2tyb%E ADaM U DK TIRE T 518 &(E. Analysis
Results Metadata DR FFRETT,

Analysis Results Metadata

Q5-30: REMGEME BT ERLEBRARICOVTHBEEF T 2 RETS5E.
B& PR SR IR 4B D R AT B8 9% Analysis Results Metadata DR X R &L DB DHIERLT
fZ&LY,

A: RENGEYVBEBENTNAERESNIEREKRHERICOVNT, /o3 /= AVMERTIZEY
EMENRE R L ENF/NFTA—2EHHT S HTIE. Analysis Results Metadata M1
HREGYFER A —H. BRI T2V bORERIREGD. BEMBB(IEAFE/NS
A—BDHETFRITIRETICEA ULV -Z4TIX. Analysis Results Metadata MiBH AN HEES
hET, =L BT —4%tvh%E ADaM LSO KX TIRH T 51545 (&, Analysis
Results Metadata DR FFETT,

Annotated CRF

Q4-32: BEFEEFT B 4() D=L ZAOEFAEESRZFITOVT,. fM2FE4A18&
YRTIZBAIALI=RERICDUWLNTIE, ZDORY TIXALY, IEDRERUVBHFEFT—2EH QA D
15 IZBEEL T, CDISC ZELUN DX DEBRKABROBBEEFT —22IRETH5HE. I2H
RNERVREAZESHZ TS, -, CDISC Z#UNDHADHBEEFT—2EIRET
BIG5E1E. AT HHBROIBEABIZONT, BRIICPMDA ICHEKT S EERE I TVET
A, AEBSIZHLVT CDISC ZELUNDHERDBBEEFT —2ADIREBNEEEBRIHKTS
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e, EOMRTHERATNIERINTLEIN,

A:

CDISC BEEUNDERXDERKRRBROBBEEFT —FZRETEHHE., DalLb.
CRF ZFHICKYIESI-T—ar &SN -ERREAERT—45 (CDISC 1Z#(Z#EWT S
/BED SDTM T4ty MIHEE T HI1FH) . CTD [CRESN-BERERO L0
DFEFT—2Evb BITATOY S LRV TV EREICHAET ST —2%1RE
FTELENHYET, TD1=H.CDISC ZELUNDEADBBEEFT —2DREAR
ZERICHERTHEE. EERPEETT FREARMEREZF AL, HAEITE. &
ZNBEHRBATHESITLTLIEELY, Ef=. Annotated CRF T —42HAFIZHHET S
FEHROBELBHOARITOVTERBAL TS, 4. CDISC 1ZHE LIS DEGERE
BOBEEFT—RTOLTIL, BfBIA AR 3.5 ITTRT I+ ILAHEED legacy 74U
FITHEHHL TS, PK X PK/PD fEHTICBES T T — 2y MMI DT, i
BIH AR 3.5 %8 &IMcpl T+ IVA ZITHIMT HTELTRETT .

F1-. CDISC BELNDHEXDERRRERDIZEMLZENENEMITICONTIEL, THEE
BFT—RIRDHBAE R (Form B) ID15.2 BERREEE A D2 AL EYENRERRT
XFFEANFREHTIDIBIZERE L TIZELY,

Q4-32-1:BEBEFT 2B 4(DIZ T2 M (N RV () DEHDIL ., EBMEEREFITO
B IHAEBRUNDERICONT, FF2F4 A1 BXYRTICHIRLIZHERIZRY . CDISC R4 LL
NOBRDT—LEIRHTHIETLELR AL IERBSNATVETA, ChITEHHETHH
BRICDLVT CDISC HELN DB XDOBFEEFT —HERETHEED. RENBRREA
EREBA TS,

A:

LEEICEDOE CDISC ZE LN DB RDBRABROBRFBEETFT —4212HT 55
B. DL, CRF FIZKYVIESN T — 20 B MSh -ER R ER T—4 (CDISC #Z
EITENT BIHED SDTM T—2E Y MIHE T 51EHR) . CTD [CRESN-EITHER
ERODODBFT—2 v BFATOISLARVT—2EyrEREITHETS
T—RERHTIBENHYET, -, Annotated CRF 1T —2HARIZH LT D155
DHDEEICIEHETIRELTTSL, Chic? CDISC EZH LN DERKRARDHEE
FT—RIDWTIE ERBICETRITEIA AR 3.5 [TRT THILEHEED legacy T+
FITHEML TS PK X[E PK/PD 47T I2BE 9 2T T —2 -y M DLV TR, £iff
HIHAF 3.5 &5 E(McplIHILF FITHRMNT HELHRETT

T—5H4AF
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Q1-17: 1\ T—23aVY I 7 DRBERIZEDBDEZEZ OGNS\ T—2av L—ILERM
BRESNELED, TREBETIVERIHYFETH,

A:N\YT—23 YT TICKYN) T—2av L—LERDPRESNIBEETH->TH.
TRty ERERLE. Ao IHRERICEIBZRALAEVEHITELEREE. D
KOCHIBTLI iR BE T — 2 AR CEHRBAL TS BB, A\ T—2avL—)L
ERMPECHERERANNN)T—3 VY IR Iz 7OFREATHHEN/N)T—30Y Tk
VITRARKUNSARINTVDEEIE. COELTHIBLIZBNELTHRBATHILT
ELXAHYVEE A

Q1-22: T—RHARIZNYT—La R ZZLH T SR, Rule ID LEHTIBLENHYET M.

A [ FW N T—=2a3 U BERET—AHARIZERE T SR, PMDA A/A%KLTLYS PMDA
Study Data Validation Rules @ Rule ID &t TER&EHL TS,

Q1-23: BFEEFT—HBHM 3QQ)AIZEDE BEMNFRAEER Error [THET SN\ T—2ay
IW—IVERICEY SR ELRAZT A MRIREATHE. BERIIHYFETH,

A: BIEMNTTEEEA: Error [(CHET ST —230)L—)L:ERIZEALT, PMDA Tk, T
—AHARDFHARNBICEOVWTEERKICERTIBT~OZEOEEERILTL
FTDT. ZDFILGHREADAEEL LD IS\ T—2avIL—LERDREREGST=T
—ADERDOBMABTEELHL TSN, F-. DEROBATICEENGUVEERBA
TH5E. TOHICESERZRH L TSN, H. BN\ T—2avil—iL
ERDOBENTFIRELERICOVTHRNEGEALTES,

Q3-20: REFERITEMTHRFEFT 20T 5tV ziRET OB EDREAERVBEERE
RLTLEESLY,

A: BEROBEEFT DT SEIrOEMREDOHERVFERE., UTHAZEZLN
EXR
<BMRHDFEE>
HRT Aty EENREY S
-BHRE O T —2tyhh OFREEM (REIEREEFH) LT -2V EERT
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%
<EBMRHOFE>
-CTD/eCTD #&KiT9 5
RERICHRBEEF T 2T EMRETIRE. WThOFE-FEOBZEETEH. D
IRHEFERFRICHMTA AR 3.5 [TIRRLTWDIH LT EBEICT—2 Y &KL,
T ITAVRTLOBEERZATIVICRBEDEBYDFIET. ¥—rIAL X T L
FZELT.EBMXIEERDH > I-T—2vrE BB T HILITHRYET . T . EEN
HOHED SDTM FASL A ADaM T—2tybDH T T—2EvrbDiEmM-
ERICHESTEM-EEARELIXESF (T2 YMIFHELTIRETREXE®
RITATRYTSLEF) DB TnoE4E TITIRBZEL,
758 .PMDA BITIET—42BEOIMIV T BIZEMIH VI E R ITTEERLTVET,
Li=ho T BIMRE T —4ZBIRH A LA ERICAFD T4 LA IR ML TIREL
FELTH BHREOBEEF T —2LBMBE T —2TLEEIN DI LIFHL /A —
SV EBINDILITBYET,
RERICHELTLIBRRRBROBREETF T 22 ETHMFITEMREHLTESS
EE—RITITROFRADN, EEZTHOATEMRHENLZELNEELHYET D
T, EMEHOESRLRHESICOVTIEBEF—LEMBEALTEEL,

Q4-4 - #E AR (ISS/ISE) ICEA T SHFEBF T —2DRHE T RERBERL TS,

A:

ISS/ISE BT 2HFEEFT —ADIRBICELTIX. HEARFTICAL S =T —421 vk
[CMAT. T—2EYyrDEERERUVBITATOIS LA (RIETRT S LEHRE) ZIRE
TODENHYET . Frz. T—AHAFELFRAELTIRETEIBLENHYET A,
ISS/ISE 2B 2HEEF T —ADIREBRKICL >TIERELAWVWIETEZITANT
RIS ELABYET  REITRETFAILDEEFOFMICBELTHELEZWMESIXE
ERBEEFT —AMREAEMRBICBOTHEL TS,

Q4-7:BEEFT—2EA 4(2) TIZITEH|IZDUV TIL WHODrug Global A 1&HYET A,
WHODrug Global QF|R&wEETHILEDEHEREFHBAL TS, F£f=. SDTM O CM FAA
>~ M WHODrug Global T—42MD#&#A R IC DL THIRL TFZELY,

A:

BREREAER T — 2 DERRMIZEL DS, FHRMIZFEL TS H BEEMBITORE
D=6, BFERICIRHIT A2HEEFT—ZITH L TIEHEL T WHODrug Global %
MATHIEERDFET , 5. WHODrug Global DRNEZ#FEL =L T, WHODrug
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Global IZHFELLGEVEDIZOVWTIFHMBDI—FFEZFERTHSIEIEITFEETT N, D
Fe. B CHBEDI—FEEFEALIEE T —2A AR THIALTZEY,

SDTM @ CM K AL >~ M WHODrug Global M &I8 B DA EZDHIZETRK 4-7 (2R
LE9 . 4. WHODrug Global M ATC a—F+a[gEBRYRHAL TS, 1=, 4 H
EHR|DOEHABMNEIRELTLVEWEDEHT WHODrug Global @ ATC O—R&—EIC
HETELIMEE ., BE— D ATC O—FDHZEEMNT 5D TIELL, BZETHETD ATC
OJ—F%. Supplemental Qualifier special-purpose dataset Z LN THEHHL TS,

& 4-7 CM K442 & WHODrug Global RS:&

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

Q4-8:HEEBEFT—2EH 42) TICMERIMICERIN TOSBELICKYT—2AIFGINTL
BIEEIZIE. S| BEADEBATAEELZEDIE, SDTM T—2 1y RIIZEBEAI(CKHEELT
S| B IZEMBDEZFEEMLTIRHT 2L 1EHYET M, S| BREADE AR ELDE
HOHFEERLTZEN, £, SIEMLUNDEM O T—20BMEINIGEITHET5H. EFS
N-BEOT—42E S| BT —% (E#HE) DENTHhD SDTM ~DIEIM A EERLTIZELY,

A: SDTM OT—A2tvybk®5%, Findings 75 RXADRASUIZEMSNSRBEERICHRSE
TOEHRV/INTGA—RIZDNT, SI BEMNERFEINTNSHDIZDONTIL SI B TD
BEROET, =L, BHIEMALELTmMmMHgZERALTT —4ARBINTLARE
IHH (MES) ICDLTIE. S| BEADOE#EET . mmHg [C&E5T—2D#H#% SDTM
[T HLTELRAHYE R A,

WMBINT-BEDT—2L S| BEDT—42%6E T SDTM [T HI5E &, S| Bl
DT —ARIF--STRESC (MHEIZIELT--STRESN) [TH&#F 5 EEL . BBGENT-BAAD
T—24(Z--ORRES [ZHIAL TS, Tz, T—AHARRIET—2 Vb DEREIC
BLTHBINBEEOT—2RY S| BEDT—2ETN T DOEMAELBEAMOE
B AL TZELY,

F- BIA LB EERARRBROCEREFRARCTHRZ OB ECEGLATEMATT
— MBI EHF. RA—/\TA—2(REBER) NTHRBDELTT -2 REIN 515
ERBHYET, ZOREE. BEICIELT SI BN DB TH—LI-T—42% SUPP--
([CHINT D EILRTRETT
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<{BHIBEMA TSR S| BALT—52D SDTM ~D&HH A E D>
ERDEFEMLDIELENDEFEMLDENFET HEE
--ORRES KU SUPP--[CEINDIEFIEMDER VENDIEFEMDEEZZENEN
B9 %, S| EAIDEX-STRESC (WEIZIELT--STRESN) 28 #1T %,

Q4-9: RIIREICEWVTHARE TR RSB VLWERIZDOWLTIX, T—2 Y MNIBAREEERRNT
BIELELIEEWTT . CDGE. BHEEFT —ARBICH--TIF. EHFEOHNSLELET—4t
yhEREBRETHIVENHSTLLID,

A: BEEFTHORBICH-->TIE. REFOANGHELET—FEYrERHTHILE
EAREL TN, SEMTHERZIELS ZEAGEY LR (BMIRE LD BARELID
REAOEB)MNARELGERTHNIE, BERFICIRET 5T 2y IR EL KM
L. EMFOHDT—2EYrEIRHTIIETHLER A, CDEE, BTIREER
[CRALET =32y e ERFOADT—AEIYREDRD N —HE) T4Z BT S
HR. HOWE  BEICBVWTSELLLIEHNEZRETILEDHALL, ERFDOHD
F—ABYrIMZ T, BRIV EHFICLAEO KDY IZBEFTEE/ERECFAL
=EBIERATD BARBEIEMSIN =T — 2y TR T 52 LIEAIEETY . — AL A
ARENSEEBICERTIBRIC—EDRHRINMBELONIBNDOHLIHE &, HMTHH A
K415 IZRRVBEEFT—AFRBEL TSN B T2y MEREICSERM D

FIERD L SNBF . TOET—2H AR THRBAL T,

=

Q4-10: T—AEYMIREFETHLARETLLWMED EENASFAREDHIHIGERIXEND LI
ISz &N TLEID,

A EXHICERABHNETREICEBREIN T3V RETHLERDFT . BHE
DEBDEFE~NDFRDDEMEICONTIX, ZAERDEZEICHKET HATHEMEN
HYEIT DT BALD7T—RITOVWTRBEICSCTERGRFEFT —HREGENE
REFAL TSN 4R, SE/EADEBRALGSN-HEITDEET —2H AR TEH
BALTLZSUY,

Q4-16: BITATOV S LDRENRETHLEHE . B T7ITV X LERL-EHRBEREL
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FSEBNFETA,. WTIhDTAHILFITIRBTRETLEID,

A: B OMEHRZEEprograms | 74 I E AEIL TSN, £, FOEET—4HART
SRBALTLEEELY,

Q4-19: BMHIH (K 4.1.1.4 [T T =2y MEREICALLAEXF I EHSIEARXET
—BHARIZEHHLIEHYET A BERICRTIREXFEILNRUHFSEAXDOFERD
BHFBIZRLTIZSLY,

A: TEEYNDERENBRILEXFERET 50 FRSNEXFEILREIHFS
EAXDBFEBRNDBEELGYETS,
T—EHARIZRESNHIREXF Y MERD B

[XZF+vk]JISX0208 [#F&51eA K ]Shift-JIS
[XZF+vk]JISX0208 (fF 51 A X]IEUC-JP
[X=+v~]UNICODE (fF 51 A X]IUTF-8

Q4-20: HRERTHERICEDEHET H5HE . PRBITO=-HDHYMF TR m AR, REERE
TICAFLET—24BERICRET ST —2EHTHENTLLID,

A PRBITERICEDEHFELTIHE. RETSRFEEFT —2ICPRFBHEDOH YL
FIRRETHDT—RIBTEOILENHYETH . TNITMATHhY M TR R A%
DT—REEDDHELARETY , FIA L, DREBFT R —EHMNEBLTHLREE
NBBEETE, PRBITUBRO T —2ZEOTHRET S ENFREHIBSNDISE
AHYET, PRBITLEDT —2Z2EHTHET IRICIE. AV IR RETOT—
RETNUBDT—2DVNT UMM BAREIZAEDEIICL, HET —2DEIRLMZDNT,
T—AAARIZEWNTERBAL TS,

Q4-22-1:Q4-22 IZHEWT SDTM T—4t vk, ADaM T—2 Y& &IMT 574 L3 12HHIL
TIRHIBIENTELRNESN=T7MILERHETBEEIE. EQTHILFITHRMTNIERINT
L&ID, T IRETEEOBEAZTHZ TS,

A HEBTRERICEOERFEEIHEE. RETORFEF T —FICHEBTEROHVE
FORRETHOT—R2RIBTEOIBENHYETH ., ENITMATHYM TR R UURE
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DT—HEEDDHELFRETY , FIA L, hREBFTE —EHMNEBLTHOREE
NBGEEFETIE. PRSI UBROT — 28D THRETHEAFREHHEINGEE
AHYET , PRBITLIEDT —22 SO TRET IRICIE. AV IRERETOT—
RETNUBDT—2DVNT UMM BAREIZAEDKIICL, HET —2DEIRLMZDNT,
T—AAARIZENTHRBALTIZELY,

Q4-24 : hERTARESNERRHERIC OV T, ZBRMBITEOT—RITNA THRHEAZ4TIZES
5T —HDRHIDLELESNDZENHDTLLIN, Ff-, BERICRRBITEROT 21200
AT, PREBITICET ST —4ZHE THRH T AEEDRREAZRVBERERL TSN,

A:

BHEEFT —HDREMREGLIABRICENT, HRABROPHEBTOBRICE DS
AEBROPIE G, EECERRT I VOEREOEBOCEERNETFICET HHIZEL
=156 . ARSI RARMETE (L LZRFDIRILGIRE DOV TH) DT —4
LHHE THRREBINICAW BT -2ty ORHEERDEHIEABHYET , PREFNE
DFBFT =2 RUBITATOTSLEREYT HRIE. BT T —2EIbDEREL
EHITTmiscl A ILFIHESL . PRBITICAW BT T —2 ey RE T 5857 —
BHARTHRBAL TS, T, PREBHTOEMREICFELPREZTADO SDTM Z4ERKL
BV E THEETRAD SDTM DRBIFFETY  HREFBIKROT—2REDOE
B RESEEFCOVNTIE, ABRBERICEVLTHBL TZEL,

Q4-25: REBEFT—2EHM 3Q) IITRAKEHBRORERICHFESNDG S . PRIGITHER
[CEIDERFINSGEEFICIE. PHERICRHIN G HFEBERARD T2, BEIZiRESh
=T —2ITEBMAOT 28O TRETHIE, IEHVETH. KRRFSOELGLIEHDOR
BRETREL TV SRR EROT —2ERiHT 5156 (B FMARAR GRRES 00)TT
&, SIEHERRTEHR HRES 002) ITAANN-R—EH DT —4% 2 HEREI<H
FYKRHTBEE. GH. FENARRO T 2 EBBERICIREF) . EOLIITTHILITLERTE
LTT—4ZEmRH T hIETLNTLEID,

A:

Q4-25 D KSR THREBERICT—2EEBMIZH T 51546, BMNRE T —2GARES
001 & 002 DHA) ERERES 002 D74 /LAITHEMLTIREBEL TS, 5. B
E% D CDISCZEICEWNL =T —2DT—2 v DBMEEAERUVFERIZONT
(F Q3-20 [T BEIZLHHETSHRLTIZEL,

BHEBROHET —RBVTIE. T—2Evr ETOWTNOHERICHET 5T —4
BOMDBHOMBESITLTZEWN, Fiz, T—E2AMFIZHE N TIE, BHHBRE D EE
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TAEBMRHT SEET—ANEHAZ. RUVBMRHT—2(2E 1T 58 kkE
AR DHREF DBAANDEREFEZEILOHELLBRERISOVTHRALTE
W, TADEHATECRBEAZDFMIOVTE BREICHLTEERPEE
T—HRE A ERBRICB UV THEBL TS,

Q4-27: E—REBRAXIEE— BT NIZE T, BHD/A—3> 0 CDISC Z#. #HIRAE (U
TTCDISC Controlled Terminology 1&LNS, ) PN EREHEFX AWV IS SICBETSRIEHYET
o

A: R—HBAXER—BFTATERAT S CDISC FED/N—2av (DT, BEE
FT—2EH 4 QA ITHENWT, TR—ERERRBRARUR— @R TIEHE— LI/ —>
AaVERAWNSIE, A—RREBRAXIEE—FTRICE LT O/A\—2av a2 AL Ty
BERDBHIEEICIE. T—AHARIZEWT. ZOFERADOEHFLLEBICHAT L
L, JELTWBECATT  H— b ITA L RT LTI, T2 VD EEEICREEH SN
f= CDISC #ZE# KU MedDRA. It NI —b I AL AT LIZEHFEhT- CDISC
Controlled Terminology EFME —/\—2 3 %F@RAL., N T—2aVhAEBESINET,
LI=Ao T, BEEICBEVWTLT 2V DEREICEH T HSDTMIG, ADaM IG &
U MedDRA D /NN—23y I WIZS —rDIAV AT LIZEEFTED CDISC
Controlled Terminology ED/\—2 3 F@AL TN\ T—a FEEL, WEBHT—
SEERIFEHBAZ T DR EAHYET

Q4-28: T—A2t Yy MERBEIZHLV- CDISC Controlled Terminology &l E%45/8—230®M
CDISC Controlled Terminology Z@HLT/\YT—avEEBLELE-A., BEAIXHYET
Mo

A LTFOESITRIEL TS,
s HEBEFTHRUEBOIART—2ZH IEE O Terminology 14#IZIE/ ) F7—
L3 IZ# AL T=- CDISC Controlled Terminology M /\—2 3 % i &L TIEELY,
o TEAAARIZF, TRt yMEREN) T2 arEiEICKRL TEALT CDISC
Controlled Terminology D/ \— 3V hREDE . RUZNETND/N—D3 %5
LT ZELY,

Q4-32:-BEFEEFT—AEM AN D=L HF#OEBRAEERZFICOVT. §2F4818&
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YRTIZBAIE L= BRIC DOV TIEL, ZDRYTIIAEL, IEDRERUVBBEEFT—2EH QGA D
i 15 I2B9:&EL T, CDISC BELUN DX DEEKRFRBROBFEEFT —2EIRET H5E. IR
NERPIREAZEHRA TS, £, CDISC ZHELUNDOBEXDBFEEFT —2ZiRET
BEAL. ZETHABRPRHEARISONT, FRTICPMDA TR T S LERHSINTNET
A AEBIEICH T CDISC BELUNDERDBBEEFT —2DIRENEBLEFIHKTS
BE. EOMRTHEERAITNIERINTLEIA,

A: CDISC ZELUNDEAXDERHAROBFEEF T —22iRHETHIHE. Liaeb,
CRF #F(ZkVIRESIN =T —aDEMSN-ERIREIRER T —4 (CDISC ZEICENT S
HED SDTM T—REyMIHE T 51EH) . CTD ICRRBSNI-ETHERE RO LD
DFEMT—2Eyb BRIV SLRUT 2V EREICHETHT 2% RE
FTELENHYET, TD1=H.CDISC ZELUNDEADBFEEFT —2DREAR
ZERICHERTSEE. EERPEETT FREARMERZF AL, HAEITE. &
SZANBEHRBATBHESCL TS, Ff=. Annotated CRF 7 —4HA/RIZHHLT S
BHROBFE|EBEDOAFICDOVTEEHBALTZEL, 1285, CDISC ZE LIS DERKRER
BOHBEEFT—RITOLTIL, BfTBIA AR 3.5 ITTRT I+ ILAHEED legacy 74U
FITHEHHL TS, PK XU PK/PD fEHTICBES M@ T — 2y MMI DT, i
BIAAR 3.5 F25E(Ccpl IV T FITHMTHILELAEETT .

F7-. CDISC BELUN DK DERKGAERDIZENGEMBNREBETICDONTIE. TBEE
BFT—RIRDHBEER (Form B) 10D15.2 FREREEIBFE DIZHE ML BNERRMT
XIEEENFRETIOEICFEEH L TZEL,

Q4-32-1:BEBEFT 2B 4(DIZ T2 M (N RV () DEHDIL ., EBMEEREFITO
B IHAEBRUNDERICONT, FF2F4 A1 BXYRTICHIIMLIZHERIZRY . CDISC R4ELL
NOBRDT—LEIRHTHIETLELR AL IERBINTVETA, ThITEHHETHH
BRICDLVT CDISC HELUN DB XOBFEEFT —HERETHEED. RENBRREA
FREBA TS,

anh

A: LEZEHEHICEOE CDISC ZEUNDERDERKRARDBFEEFT —25IZHT 515

B. DL, CRF FIZKYVIESN T — 20 B -EREREER T—4 (CDISC #Z
EITENT BIHED SDTM T—2EYMMIHE T 51EHR) . CTD [CRESN-ETHER
ERODE=OHD@BHT—3 b, BRI SLRVUT 2V ERSICHY TS
T—RERHTIBENHYET . -, Annotated CRF 1T —2H A RIZH LT H1ELR
DHDEEICIEHETRELTTSL, Chic? CDISC EZH LN DERKRARDHEE

FT—RIZDONTIEL, BARMICITEMBIA AR 3.5 [TTRT TAHILFTHEED legacy T4
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12 TIEEW, PK XL PK/PD fE#TIZBE3 T T —2 v DUL T, il
BIHAR 3.5 28 E(McplIAILEEITHKRIMTHIELTRETY,

TRISL/BFTINITIXLOMNDEHE

Q3-20: BEERITEMTHFEEFT — 2D T4V EiRETABADIREAERUVBERE
RLTLEESLY,

A: BEZOBHBEEFT—ADT—AEYEDEBMBHEOAEZRVFEIL. UTHAEZLHN
EX 8
<EBMRHEDFHE>

Hi e T Aty EBEMERT S

BRREOT 2y bR OEREEM(RIFEFREEF LT -2V EERT

%

<EBMRHOFE>

-CTD/eCTD #&KiT9 5
RERICHREBEETF T 2T EMRETIRE. WThOFE-FEDHEETEH. £D
IRHEFERFRICHRMTA AR 3.5 ITIRTRLTWDIH LT EBEICT -2y &KL,
T—=rITALRTLOBEERZATIIVICRBEDESYDFIET. ¥—rIzA4L X T L
FZELT.EBMXEERDH > I-T—2vrE BB T HILIHRYET . T . EEN
HOTHED SDTM FASL 4 ADaM T—2tvbDH T T—2 v DiEM-
ERICHES>STEM-EENRELLNES (T —HEYMIFHELTIRETREXEDP
RITATRYTSLEF) DAHNIEL. TNoE4HE TITIRBZEL,
78, PMDA BITIET—2RBEOI(IU T BIZ LIV IERTTERLTUVET,
L= o T BIMRE T —4 2R H A LA ERICAF D T4 LA IR ML TIREL
1ELTH BB OBEEFT AL BMRE T —2TLEEIN BT LFHL /N—
CAvEBINBILITHRYET,
RERICHELTVIBRRRBROBREETF T 22 ET M FICEMRHLTESS
CEE—RIZIETROFEAN, EEZTHOATEMRENZELNGEELHYET D
T, EMBHOESRLIRHEESICOVTIEBEF—LEMBRLTEEL,

Q4-4 #E AR (ISS/ISE) ICE T SHFEBF T —2DRHE T RERBFERL TS,

A: ISS/ISEICEAT ABEETFT —XDREICELTIE EMRTICAL LT —42 vk
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ISMAT, F—5EyOERBRUBFAAT OS54 (RIETOYS AMEHE) 2R
TIRERBYFET, F1=. T—AIFLRALLTRET ZBERBYFT 1,
ISS/ISE (B9 5BRFEEFT —2DREBXICLOTFIRHELGVIETHRIFANT
BB ENBYET. RIUTET7 L OBBEOHMIEL TRBLILBAIEE
KRSOHET T —SRHNAEBICS TRBL T,

Q4-13: TR 7 LTV X LD N SEHREE BT NERNBROHIERLTZEN,

A: TERT7ILITIVZLODNBEREZICE. BARREGEDIT -2V RUEHKEMRE
MFEDFHMERRMIZEEHL TS,

Q4-13-1: BT ITV X LD N REZ X ETIRET A EIEARETT D,

Q4-13-2: ARMGT O S LDERERBELLGWERY IV 7ERAWVIGE I, &1EO0T
DRHEZEL>TITAYTSLDHRDYELTELNTLEID ., HAHWE. TEBFTILIT)V LD S H
SUEBEFORHINANBRBELLDIDTLLID,

A: BEDJICEDEBATILITIALNSNDIEEEF. BEOTOREEL>TIRTS
LORDHYETHENTRETY , — A, BEOT DHTIIBHT7 LTV LA MDA
WATREEA HAHIHE . [TV S LB ARDIREARELIZ S 1L HEHIMTL . [#T7IL
TVRXLDAINBEHREF DR INRERBEELYFET,

Q4-15: #E &R (ISS/ISE) 12T BB FT —2EIRET S EE DT —2DEMED T AL
HERLTZEL,

A: EXMIZIE. HERBTORRELDERDRBRDT—4% 1 DITHAL. KEFIZON
T1DO0BHT 2y RESNDIEERELTLET A, ERBROT—42vbE
TRYSLICKYMAELTRNEERLTVDERICK. EHBOT -2V RUHE
DBEREECTOVSLERETHIELARETT . GH. MERITADOT—2yb &,
HESNTLSHERBREN DI DET . Tiss /ise ] TAHILFITHAHRL TSN,
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Q4-16 - BITATOV S LDRENRETHLEHE . BT T7TINTVXLERL-EHREERHEL
FOERBVFETHN, WTIDTHILFITRHT RETLELEID,

A:

R DERRE (L programs | 74 LA ~NEML TS 2. EDEET—2HART
SHBAL TLEELY,

Q4-22-1:Q4-22 1ZHLT SDTM T—42+tvbk, ADaM T—42tyrEHET 274 LA (2L
TIRHIBIENTELRNESN=T7AMILERETBEEIE. EQTHILFITHRMTNIERINT
L&D, T RETEEOBEAZTHZ TS,

A:

L IFAILIE, BRIZIEC T miscl 74 LA ©llegacy 174 LA HIZHKRML TIRE T
BIENTHETT .

Bz £, ADaM ERRICHA W28 BT —4 (Lookup tables ENSBAT—T L
Metadata %) [&. Tmisc| 7 ILE AL TIRHT HIENTEET , £/-. ADaM T—
AEyMERRATRY S LEREL. 4% IT7MULNTATS LR THLLNA TSRS,
TO5SLIZEELET7AILELT programs | 74 LA 121 #T B2 ELRTEETY,
Multiple Imputation ZF(Z &5 X AMEDMHSEIZEEL =T —2FH misc1 74 LA 12K
LTIRETHIENTEFET . BH. COBET I VPO ERERUVT—2HIFEIC
BOTRAMEDIRFLMZ DV THBAL TS,

CDISC BELNDEATELEOHON-T—2 Y% CDISC ZEDHRITEMHRL TR
HI DL —HEY T4 DERBAEL T, CDISC Z#EADEIRBTD T —S vk, FL—
HEUTADHRBAEFNIZAHBET BT774)L (K egacy | 74 ILEIZHRMLTIRE T 52 E
NTEFET,

Q4-24 : FREBIAEBEINFERKRHARIC OV T, REBNEOT —2(ZMA TR 2R
THT—HDRHIDLEESNDZENHDTLLIN, Ff-, BERICRERBITEROT 21200
AT, PREMBITICET ST —4ZHE THRH T SEEDIREAEZRVBERERL TSN,

A:

BHEEFT —HDREAREGLIABRICENT, HHRABROTPHEBETOBRICEDET
HEROPIE  #iG. ERGEHBRT I VOEREOEETCERERNETFICEHTHHIIEL
1156 . RIS R (L LIRFBDIRILGIRE DOV TF) DT —4
EHFE THREBITICAWEEZITT -2ty bORHZERDEIEABHYET  HREAFNTE

118



DEF T2y RUBHTATOV S LERETIRIE. BT -2y rDEREL
ELITTmisclTAIILA ITHRHML . REBTICAW @R T — 2ty e iRE T 5857 —
AR AR TEHRBAL TS, Fz, HREBHTOEMREICEELHEEZFTAD SDTM Z4ERL
BWMEEEHREMBEERO SDTM OREIFFETYT, FRIFBITEO T —2IRHOE
B RHEHEZF(COVTIE, JAREBRICEUVLTHEBIL TKTZEL,

Q4-32: HFEEFT—HBH 4() D=L, FORFAEEREZF(COVT, SM2F4A1HK
YRTICBAIE LI=RERIC DOV T, ZDRYTIIAEL, IEDRERVBBEEFT—2EH QGA D
ff 15 IZB9:&EL T, CDISC BELUN DX DERKRFRBROBFEEFT —2EIRET S5 6. IR
NAERPIREAZEHRA TS, £, CDISC ZHELUNDOBEAXDBEEFT —2ZiRET
BEAIL. ZETHRBRPCRHEARISONT, FRTICPMDA ISR T S LERHSINTNET
A AEBIEICHT CDISC BELUNDBEADBBEEFT —2DIRENBLERIHKTS
BE. EOMRTHEERATNIERINTLEIN,

A: CDISC ZELUNDHEAXDERHAROBFEEFT —22iRHETHIHE. Diaeb,
CRF #F(ZkVIRESINI=T—aDEMESN-ERREIERT—45 (CDISC ZHEICENT S
HAED SDTM T—2t Yy AT HI1FH) . CTD [CRESN-FEFEREROLH-OH
DFEMT—2EYb BRIV SLRUT 2V EREICHET LT —2%RE
TELELHYET, TD1=H.CDISC ZELUNDEADBRBFEEFT —2DREAR
EERRICHATIGEE. EXERPFEETFT HREARKRMEHZF AL, BHEFICE. L
HABREHATBHE3ITL TS, £1=. Annotated CRF ©F—4HARIZHYT S
BHROFJ|EBEDOAFICOVTEEHBALTZEL, 1285, CDISC ZE LIS DERKRER
BROBEEFT 2T OLTIL, EMTA AR 3.5 (TRTIT+ILFH#EED legacy 7+)L
FITHIL TZEL, PK XK PK/PD #HTICBE 9 B8 T —2y M DL TIE, &l
BIH AR 3.5 %28 &I cpl TH VA FITHIMT D LLARETT .

F7-. CDISC BELUN DK DERKGAERDIRENGEMBNREMBETICDONTIE., TBEE
BFT—RIRDHBEER (Form B) 10D5.2 BREREEIBFE DIZHE ML BNERRMT
RIFEANFBHIOBICEHL TS,

Q4-32-1:BEBEFT B 4(DIZ. T2 M (N KRB (7) DEHDIL ., EBEEZEFITO
B IHAEBRUNDERICONT, FF2F4 A1 BXYRTICHIRLIZHERIZRY . CDISC R4 LL
NOBRKDT—HERETHETILELIZALL, IERBENTVET A, ChIZEZHT DR
BRICDLVT CDISC BELN DB XOBFEEFT —HERETHEED, RENBRREA
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EEBA TS,

A:

oul

LELECHICEDOE CDISC BELUN DX DBRABOBRBEEFT —4EIRET 515
B, D1KEb, CRF FITKYIRESN =T — 20 B MS N -ERIREAER T—2 (CDISC 42
EIZEHT HHED SDTM T—2 vy MIHE T HFH) . CTD ICEEHEIN-EHER
ERDBE=HOEBTT—Syr BARATOISLRVUT—SEYrERZITHY TS
T—AERHETEIBHENHYET , £f-. Annotated CRF F—E2HARIZHE LT 515
HHEGFEITIEHE TIRELTTEL, Chio? CDISC ZE LS DERRABRDBEE
FT—RTOLWTIL, EXRMICITEMA AR 3.5 [TRT ITAHILFHEED legacy T+IL
FITHEHHL TS, PK XU PK/PD fEHTICBES M@ T —2 v MMI DT, i

BIHAR 3.5 28 E(ZMcplIAILEEITHKRMTHIELTRETT,

Q5-18:BEEFT—2EH 43) M1 (1) IZDONT,. ETILEEBREEN —XTELLIIZ HE
ERROCETIVEHBICAWV-705 S LPHENT7AIILERHBTIHENH LD TLLOID,

A:

FRAIELTEXRETIILRUKRRETILNREFMRTHY . LAEERRPLETILEHEIC
AW =70 S L0HEAT7AIVIEERMICITRBERETYT, L. HEEFEROE
TILFEHDOTOEANERTHY . ChoDIT7AIVEIRH T HIEN BT A EEERT
5L CHRLHBEENEZDGAETIE. ChoDI7(IVERE T HIEIEAIEETT,

Q5-22: BEERFICIEHLI-BEEFT—2IZDULV T, PMDA TG AN HDHIHE L. PMDA M
BMBE T TS LNBELGNS-BE X, BERICBEEELLTHIGERDONDS
ERBYFET D,

A:

TERTOTSLORRICHTSREETELHAE XRAMELTITORNEERA TS
YETDT, TV ERECHRMEBRE. TOVSLFIREFORERAXED
NBEDFEREEH O TV EELNEEZTVET,

Q5-23:PMDA T7O4YSLDEENBETHE-BEIZIK. TOVSLEEED L, BIZHT

DLENBYETH,
A LWWR, TOVSLOBRBOLEIHYEE A,
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Q5-28: KA AF 4.2.2.1 (2, fRAFICBE T DEFMIBEMAS. BT T —2 v BRICEFTNSE
BIZIFX. EDEEATRTHLETELIALBGVEDEEAHYFIA, ARFEEELHT HL&
MERSNDIXENHNITHZ TSN,

A RHEZEBEODLTOSRITEHRES. FERICRHTAIXERICREL TWEZEW . I
B RETIBITABEFCHZBRIEBRLETNIESICL. TOEERITLEHE
F(TRREL T,

EPDEXIRDBE/ ENFICEHT IR HE

Q5-22: FEERFICIRHELI-BEEFT—2(CDUL T, PMDA TRALZ AN $HHHE . PMDA @
BITRRECRETOTSLNEGELGAS-I5E(F, BERICBEFELLTHIEERDLON S
ERBYET M,

A: TARTOTSLORRICETSIRESFEPLPHEE XRAELTITHRVNEEZATE
YETDT, T2V ERECHRITEBRE. TOVSLFIEEFORERAXED
NBEDFEREEH O TV EELNEEZTVET,

Q5-28: HZfTHIA AR 4.2.2.1 (2, FRITICEHT SR MIEHRD. BT T -2V bBERICEENDS
BIZIF. EDEEZATRTHETELIALBVEDEHAHYFIA, ARFEERLH T S L
MERSNDIXENHNITHZ TSN,

A RHEZEBEODLTOSRITEHRES. FERICRHTIXERICREL TLZEW . I
B RETIBITABEFCHZBRIBEBRLETNIEEICL. TOBEERITLEHE
F(TRREL T,

Q5-32: FKATIAAF 4.2.2.1 ICBEEL T, EMBEX (I EMENRE ENZICRET MM EHE
[CHELTIRHIREFHRES L E X EL T, Phoenix Projects (*.phxproj)® Text Output ¢ Core
output 77 ILRILLZT 71 ILIEHRZE L Phoenix Projects (*.phxproj) &g i 5 LI AT RE
TL&ID

A: EJ-ﬁE-Gj—o
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095 LFIESE

Q5-22: FEERFICIRHE LI-BEEFT—2(CDL T, PMDA TRALZ AN $HSHHE . PMDA @
BITRRECRETOT S LNEELGAS-I5E(F, BFERICBEFELLTHIEERDLON S
ERBYETH,

A: TARTOTSLORRICETSIRESFEPLPHEE XRAELTITHRVNEERTE
YETDT, T2V ERECHRTMEERE. TOVSLFIEEFORERAXED
NBEDKEEREZH>TULFZELNEEATVET,

Q5-29: M HIA AR, Bl# 5 DTOV S LFIREE KB TIRHE T S EERRETT A,

BARBXIEFBLUNDOEREZECT 4

Q4-3:PMDA TZE#9 5 CDISC 1Z#(Z#EHL =T —ZIZ® T B\ T—La> DR REHFE R
LTLEEELY,

A: PMDA Tl&. SDTM F—4tyb R U ADaM T—42+t vk, T RIZTF—2EIrDESE.
HHRIABRUNEBEEDOANRTEXREL T, CDISC 1ZE(CEWLI-T—2IZxT B/
)T—2aVERELET BRBEZET T2y e TIRESN BB EICE. B
AREBEZECTAEVMIN) T30 ORZRLEFET METEIRBMFOT 2ty
FDHENYT—2a>DRRELET,

Q4-6: BERERITEEENBARETERINTLVSIHFE . SDTM O Trial Design Model Dk
AV BRRRBROFEICE T H1EMEREICFIRLI- L TRATIDENHLHTLELIN,
F7=.SDTM D TS RALUIZDULVT, PMDA NWRIERIRHE R D ZH/NFA—ERUVI—FERL
TLEEELY,

A: Trial Design Model IZ#&#i1SN DT —2IZDW\Tld, BAZBEHEICERLI-BAICE
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BHhNBSERIEIKREGNEEZONE T o T ARERITEEENBARETHERS
NTWBZEICH, FEWERTEICERLI- L TERMT IDELHYET .

SDTM D ERIZH =Y. SDTM IG v3.1.3 UURRIZEDKIHFEIL. TS FASVIC
Required X [& Conditionally Required [ $EEN 5/ \TA—2%E & HTLZEL, SDTM
IG v3.1.2 IZEDIHEAI(X. SDTM IG D 7.6.2-4 IEESEIZIHMAIREL /NS A—4%E
HTLIZEN, FRFIAEE. RV ISO a—FZRAWLA/\TA—ZIZ(E, BYEI—MEZ &K
L TLZ &Ly, Registry Identifier [Z1& . CLINICALTRIALS.GOV ., EUDRAC. X (&
JAPIC. JRCT HEDEHZFEESEHML TS, UNII, NDF-RT, MED-RT. DUNS,
SNOMED CT ZRWA/N\TA—Z(&, BEENMFEAATRELI—FDEDHEEINT HC
ETELXAHYER A, HEIAE. 1ISO a—KUHNDI—FZRANEG/SA—E KR Ua—
FORZRER 4-6 IZRLET,

T 4-6 TS KADDINGA—RIZXAT Ha—K. R WEB Y1+

TSPARMCD |TSPARAM a—k WEB ¥ 1k
CURTRT Current Therapy or|UNII FDA's Global Substance
Treatment Registration System

https://precision.fda.gov/uniisea

rch
TRT Investigational UNII FDA's Global Substance
Therapy or Treatment Registration System

https://precision.fda.gov/uniisea

rch
PCLAS Pharmacological NDF- NCI Term Browser
Class of Invest.|RT/MED-RT |https://nciterms.nci.nih.gov/ncitb
Therapy rowser/pages/multiple_search.j
sf;
REGID Registry Identifier CLINICALTR |ClinicalTrials.gov

IALS.GOV |https://clinicaltrials.gov/
EUDRAC EU Clinical Trials Register

https://www.clinicaltrialsregister.

eu/ctr-search/search
JAPIC JAPIC Clinical Trials Information

https://www.clinicaltrials.jp/cti-

user/common/Top.jsp
jRCT https://jrct.niph.go.jp/
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TSPARMCD [TSPARAM a—k WEB ¥ 1k

SPONSOR [Clinical Study DUNS HEREIL)Y—F
Sponsor https://duns-number-jp.tsr-

net.co.jp/search/jpn/login.asp

Q4-9: MR RICE VW TARBTRRSEEVERIIOVTIE, T2 YN BAREZEMT
BHEELINWTY . COGE. BFEEFT HREICHL T, REFOHANSEELT—42E
YhERERAET AV ENAHLHTLEID,

A:

Q4-10:

HEEFT —ADRBICH-TIE. REFDOANLLEET—FEvrEiRETHILE
BEARELTZEN, EEBETHERZIES CELGGEYGHR (BIMRE LD BAREH, S
REANOER) NAIRGERTHNIE, BFERICIRET ST —FEyMMIITEEEEM
L. REFOHADT—EEIrERETHIETHVERE A, COLEE, BITIRE RN
[CRALET 2ty eRBFOADT 2V EDBDIN —HEYTAEHRBAT S
BR. DIV BEICBVTSELLIEHERH T A EDE RIL. RBFDHD
T—HEYMIMA T, BRENF-EBFICLHED KDY IZHETIRREREFFCF AL
=EERATD B ARENMEMSN =T — 2y TRET ST LIEAIRETY . — A B
ARENOREICEBRT IR —EDFERVBLEONIBNDH DB E L, HITHIA A
K415 IZRVBFEEFT —HEREL TSN B8 T2y MERKICEER O
PR EENT=F(E, EDE T A AR THAL TS,

T—HEYMIREBETHARETHLRVMEDTENASFREMEDHAHEEFED LI

XISLT=bENTLEIDY,

A :

Q4-11:

EXMICIEABNE THEBICEBRSIN -T2V EIRHETHIEZROFET . BHE
DEHBDEFEANDFRDDEMEICONTIF ZBEROEZEICHKET HATHEMEN
HYFETDT ALRDT—RIZOVWTRBEICISCTEEMBFEFT — 2R &M
HKEFAL TSN B, SRR ERDLSNBEEEDEET —2HAKTH
BAL TLZSLY,

SEEIOMR WG BARF-REB)ARELE-ES. TOFROBUMZRAT HILE

[FHYFT D,
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A BIRRICEY 2iEAEFORE FHFERROET LA, BIROBEYEILRFEE (K> THE
RLTLZELY,

Q4-30: R REABREMERFCIIBABETHEEERBZMNELELLN, HFELBARED SDTM T
—B2tY(AE FASV)ZERL ., REBROBITT—2 Y MIE DV TRITRIREERLTUVE
T, CDGE. KERDOT RV DAERHTHIETHLRNTLEIA, = BARERO#E
T —2EyMIEDSVWTHFTRREERLTVSGEEEESITNETLLEIM.

A: WFHROFZEIZOVWTH, HFERDO T4V TERERD T -2yt D2 TOER
AEBSNTVDDTHNIE, RERDAZRETHETELIAHYF A BH.
BAERDT—2 b8 TIRE T HZELATRETY .

Bi{37/SI Bifi

Q4-8: RFEEFT—HBA 4(2) TIZMBEFIRICFERASN TOWSEMICKYT—2ARGSh T
ZIEEICIE. S| BEAOEBMMNAIEELLD L. SDTM T—2t v b RNITIREREMIZLSHEELT
S| BIICEMBEDBEZEAEEMLTIRHTHILIEHYFET I, S| BEADEBRARELGDE
HOHEERL TS, T, SIBMUN QBT —4ABFENHEIZHT5H. BFE
NI-BEOT—52& S| BT—2(EHME) DENETND SDTM ADIEM T EERL TS,

A: SDTM OT—2tykD5%, Findings 75 ADRAAVIZHEMSNIREIBEE (RS2
TOEHRP/INTA—RIZDNT, SI BEAFESNTLDEDIZDONNTIL SI BEZTH
BEROET, =L, BHEMALELTmMmHgZERALTT —4A MBS TLSRE
IHE (MESH) ISDOWTIE, S| BEADEHEET . mmHg [2&ET—2D#H#% SDTM
[ZHINT HIETELRABHYFEEA,

RISSNF-BEOT—2E S| BEDOT—2% 6t T SDTM [TH# T 515E (. SI B
DT—AR1E--STRESC WHEIZIGELT--STRESN) IZHE#RT B &L BRIGSNI-B LD
T—4(%--ORRES [ZHEIAL TEZEWY, Ffz. T—AHARRET—2 Vb DEREIC
BOTHBINBUEOT—2RY S| BuDT—4ETN T DEMAELBABOE
|AEFRBAL T,

Fr PR EZ R HEFARAROCERARFRRICTHRE OB EICELGIRERMTT
—RERFTEE. R—/\SA—2(BREEB) NTERDOBEETT AN IEIND5
BORBHYET ., ZOREE. BEICIELT S| BEUN DB THE —LI-T—2% SUPP--
[CHINT BT EIELATHETT,
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<BBIEGT—2RU S| BAELT—2D SDTM ~DI&H A EDF] >
EROEFEMLDIELENDEFEMLDENFET HEE
--ORRES KU SUPP--[CEINDIEFIEMDER VENDIEFEMDEEZZENEN
B9 %, S| EAIDEX-STRESC (WEIZIELT--STRESN) 218 #1T 5,

Q4-23: HEEBFT—HEM 42) TITTEMITDOWTIL S| BEZFFEATHIEERAET S, 1&
HUYFETH. S| BELIZLDEZHEMNT HIZHT=Y. PMDA NEFRFAEEE A S S| BEAIDEHE P
ZTOMDBEREMNHNIERLTIZEN,

A: B =T PMDA (%, EffEE%)S (BIPM: Bureau International des Poids et Mesures)
NARLTWABREEICHA. S| HEDFEMA. R S| LOGHANRHOLNTIVSIE SI
BROGMA, LV S| HEEOFERALN. RFEENSELTHLDTEHIEND 1 D
EEZTVET A, HEEEE. RAIEL TSN S BIED 0.1 A5 1000 IZEFEN
BESIEATHIELELTLZELY,

75| FAEE (Controlled Terminology)

Q1-30: HEBFT 2B 4(2) 1 () I2HUNT. SDTM LS DK TEEO DN TULDEERE
R T —AZARHERREEAIC SDTM BRICEBRT IS, T—2EFHORTEICIYHRES
NAMBABICEDLOE TERTELGVT AL HILE . B MICEELERIAHIZEE 1L,
WEBEEFEALTERIZ PMDA [THHKTHIE, EXRHINTVET A, EDOEHKRX S THHK
FTHIEENTLEID,

A: EESHEBEFT—ARBAZEHTHERLTIIESLY,
Q4-3:PMDA TZE#9d 5 CDISC 1ZH#(ZEHL =T —2IZ® T B\ T—La> DR REFE R
LTLEEELY,
A: PMDA Tl&.SDTM F—%4t vk R ADaM T—2+t vk, i RIZTF—2EIrDEEE.
HAEAERUNBHEONETEDNRELT, CDISC 1ZH(THEMLI-T—2IZxT /N

UF—avERELEY , BABERT T — 4ty A e TIRESN BB AIZIE, B
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EEEOT—AtyhEAYT—Lar OREEFET. HETIERTOT—2 1y
FOBENAYT— 3 DHBELET,

Q4-6: BEREMRITEEENBARETERINTLVSIHEE . SDTM O Trial Design Model Dk
AV BRRRBROFEICE T A1EMERECHRL-ETRINT IBENHSTLLID,
F71=.SDTM D TS FAALUIZDUVT, PMDA A RIERIZBHZRH D/ TA—FRUVUI—FERL
TLIZALY,

A: Trial Design Model IZ#&#1SN DT —2IZDW\TlX, BAZBEHEICEBRLI-BAICE
BHhNSERIEIKREGNEEZONT T, o T ARERITBEEENBREBCTERS
NTWBIZEICH, BFEWERTEICEBRLI- L TERMT IBELHYET .

SDTM D ERIZH =Y. SDTM IG v3.1.3 UURRIZEDKIHFEIL. TS FASVIC
Required X [& Conditionally Required [ $EEN 5/ \TA—2%E & HTLZEL, SDTM
IG v3.1.2 IZEDIHEAX. SDTM IG D 7.6.2-4 IEESEIZIHMAIREIL /NS A—4%E
HTLIZEN, FEFIAEE. RV ISO a—FZRAWLA/\TA—RIZ(E, BYEI—MEZ &K
L TLZ &Ly, Registry Identifier [Z1& . CLINICALTRIALS.GOV ., EUDRAC. X (&
JAPIC, RCT FDEHFHFSZHEML TZELY, UNII, NDF-RT, MED-RT. DUNS.,
SNOMED CT ZRW&/3F5A—4I, BEFEEMNMERAIRELI—FDIEDAHZIEMT S
CTELXAHYFER A, HFHIAE. 1ISO I—FUNDI—FZANS/TA—2 KR UVa—
FDBE®RESR 4-6 ITRLET,
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T4-6 TSKAMUDINGA—AR(HtETHa—F, R WEB ¥ 1k

TSPARMCD |TSPARAM a—Fk WEB ¥ 1k
CURTRT Current Therapy or|UNII FDA's Global Substance
Treatment Registration System

https://precision.fda.gov/uniisea

rch
TRT Investigational UNII FDA's Global Substance
Therapy or Treatment Registration System

https://precision.fda.gov/uniisea

rch
PCLAS Pharmacological NDF- NCI Term Browser
Class of Invest.|RT/MED-RT |https://nciterms.nci.nih.gov/ncitb
Therapy rowser/pages/multiple_search.j
sf;
REGID Registry Identifier CLINICALTR |ClinicalTrials.gov

IALS.GOV |https://clinicaltrials.gov/
EUDRAC EU Clinical Trials Register

https://www.clinicaltrialsregister.

eu/ctr-search/search
JAPIC JAPIC Clinical Trials Information

https://www.clinicaltrials.jp/cti-

user/common/Top.jsp

RCT https://jrct.niph.go.jp/
SPONSOR |[Clinical Study DUNS REBEI)Y—F
Sponsor https://duns-number-jp.tsr-

net.co.jp/search/jpn/login.asp

Q4-27: RI—HEBER X EE—BFTRIZH VT EHD/N—2a> D CDISC 2, #HIAE (L
TTCDISC Controlled Terminology 1&LNS, ) RN EREHEEX AWV IS SICBETSRIEHYET
o

A: R—HBAXIERE—@ETNTERAT S CDISC FRED/N—23V[2DWWTE, BFEE
FT—28M 42X ENT, A—BRERRBRARVE—FFTATEIH—LI=N—>
IVERAWSIE R—BRRABAXIEE —FTAICENTHRO/NNA—CavEAn TN
SMADBHIEHEEICIE. T—EHAFIZEVNT. TOFERADOEHZFLLLITHRAT L
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L 1ELTWBETATT = b DAV AT LTI, T—2 b D EEZEICEEH N
f- CDISC #Z# KU MedDRA., iV IZHF —bI AL AT LIZEEFINT- CDISC
Controlled Terminology EFDE —/\—23 % @RAL., N T—2aVhAEBEINET,
Li=h> T, BEBICBWLWTHT—2 YD EEZEIZEH TS SDTMIG, ADaM IG &
U MedDRA O/N\N—23> HWITHT—bI A RTLIZEERFED CDISC
Controlled Terminology D /N\—2 3> FBAL TN T—a & KEL WELRT—
AMEERIFERAZT T IRELHYET,

Q4-28: T —At v ERBEICAL- CDISC Controlled Terminology &IEE4AZB/1N—230 M
CDISC Controlled Terminology Z@BALT/N\YT—2avEEELELIA . BERIEHYET

740

A:

T DEIITH L TZELY,
e HEEFTHREBOIABRT—2ZH IEEOD Terminology 181X/ T —
2 av(Z@ALT= CDISC Controlled Terminology M /\—23 % 5 &L TIE &L,
o T—ARAARIZF. T—AEYMEREN) T—aVEEICELTERLT: CDISC
Controlled Terminology D/ \—3vhREDE . RUZNETND/N—D3 %5
BL TS,

MedDRA/WHODrug Global

Q4-7-BEEFT—2EA 4(2) TIZMTZEHIIZDLV TIL WHODrug Global A 1&HYET A,
WHODrug Global QF|RZwEETHILEDEREFHBAL TS, F£f=. SDTM O CM FAA
>~ M WHODrug Global T—42®D#&# A EIC DL THIRL TFZELY,

A:

ERRREER T — 2D EBMIZELDOHEEL FRMICFEL TV S & BEETAETOE
D=, BEFICIRE T 2HEBEEFT 2T TIEH#ELT WHODrug Global %
MATHIEERDFET 5. WHODrug Global M RAEZE#FEL =L T, WHODrug
Global [ZEHELEVEDIZOVWTIEHBNDI—FEEFEATHLETEETT A, TD
SE. M CTHREDI—FEEFEALLEET AW AR THALTZAL,

SDTM @ CM K AA >~ ® WHODrug Global D &8 B DA EDHIER 4-7 TR
LFET . 4. WHODrug Global ) ATC a—R 3 aJRER R UREHAL TSy, F1=. HtH
EHID A EHEIREL TLVELEDOEH T WHODrug Global @ ATC a—F%—EI(C
HETEHEWMES. B— 0 ATC O—FDAEENT DD TIEEL ZATHETD ATC
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O—K%. Supplemental Qualifier special-purpose dataset Z LN THEHIL TS,

& 4-7 CM K442 & WHODrug Global )RS:&

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

Q4-27 : R—HEBRXIFE—EITRIZHE T EHD/\—2a> D CDISC 124, #iHlFAzE (L
TTCDISC Controlled Terminology 1&WLND, ) PN EREHELX ALV IESICBET SRIEHYET

A

A: R—REBAXIIR—@BHFTNTHERT S CDISC ZEND/NA—2av(TDoWWTE, BEE
FT—REH 4 2Q)FITHNT, [R—EREKFBRA RV E—BITATIEH— LI\ —2
IVERAWNSIE, A—EBRRBRAXIER—FTRICENTRO /=230 AL T
BN HIBEICIE. T—EHARIZEVNT. FOFEADERELELICHEAT S
L, JELTWBECATT o b ITA LV RT LTI, T2V DEREICREEH SN
f= CDISC #ZE# KU MedDRA. iR IZH —+D AL RT LIZE SNz CDISC
Controlled Terminology M E —/\—2 3 %&@RAL., N\ T—LavhAEBESINET,
LIz > T BBEEICBVWTHLT 2D EREICFEEH T H5SDTMIG, ADaM IG &
U MedDRA D /N—23> (M QITTF—F DA R TLIZEHRFTED CDISC
Controlled Terminology D /N\—avw@RALT/N\)T—aVvEEkEL, BEBEGT—
REERITEHATTILENHYET,

Q429 . ERAEERET— 2774 (DR)ZRAVTERDI—T 127 %4TL). Cross
Reference Tool Japan (LLFTCRT Japani&lys, ) {5 LT WHODrug Global 7—43IZZE
Lt=LtT.SDTM IZ#&# T B FETT . CRT Japan TEMIN-EFILEDIERLINME. Fh
HDEREEMT OIEREERTIRE T HETELI AL TLLEID,

A: CRT Japan TEBAABELERZZEDFERNT—2EIMIEHLNZDTHNIL,
CRT Japan TEMEIN-RFIBEFDFEHRD A% SDTM [T HZLETELIXZAHY

FEA
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Q4-35:CDISC RE LN DHADT—2ERET 5156 . EHFI2—KIZ WHODrug Global Zf#
AT EBEEFHYFET D,

A: WHODrug Global 9 2 EFHYEE A,

XFevb/ SRR

Q4-19: BMHIH (K 4.1.1.4 [T T =2y MEREICALLAEXF I EHSIEARXET
—BHARIZEHHLIEHYET A BERICRTIREXFEILNRUHFSIEAXDOFRD
BHFBIZRLTIZSLY,

A: TEEYNDERENBRILEXFERET 50 FRSNXFEIEREIHFS
EAXDBFEBRNDBEELGYETS,
T—EHARIZRESNHIREXF Y MERD B

[3X=+vk]JISX0208 [#FE1AK]IShift-JIS
[3X=+vk]JISX0208 (%51t AX]EUC-JP
[32=F+v+]JUNICODE [FEILAK]IUTF-8

Q4-19-1:Q4-19 IZEEL T, RSN EFSIEALXDBERIFEDLIITLTHENELNTLES
AN

A: BEHIELT. FT—2tEvrOTONRTADOLHEARER TN, BH . MR LHEDX
FhyrE—BEIFEAIHEE AR TIVIA—FTAUF LTWRIBSIZIE. BMTEY
HlLET—ADRBERDIBEANHYET,

LORN)TF—24

Q1-35: RFBHRFBHRIC. LOANM DT =2 (UT [LORMN T—4 1) ZERIREAEICB T 2 &R &
LTERIRBED. EFT —2DREABTICONTHEELL,

A: LORM)T—EZBRARBREICETS2EHMELTERTAEETHoTH EAMIZ R
REAERDIZE LRk, RRRFERICAEMME. REMRUVRE-RAEQETEGRILELS
EEZONDEMDEFT —5% CDISC FHHEITHEHML MR TIRHWVEECCENEE
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THHIEEZFET .

—AT.LPAMNT—RICEATHEFT —HORHER. IRENBRTIRERRIZD
W LPRANM T—EORBERLEFAENICIYERN DHIEET HEEZONLT-O.
X GY B EBNE FITHEULTEAZ PMDA [ZHEL TS,

BE. TEORERRICEALTIE, DELEIL AN T—REERRABRIZE T 550D
HBELTHEMMEFOFMEERTSBEE T LOAMN T—2ZFALEITDORA
BOEMEIAAF 4113 ICEVTRTT -2y ERHE T 52 EEL TV ST Y
THEEICET BEBTICAN -T2y NI HZEBRABROBINT —2 VD —
LT ADaM R TRHEL TS BT A EPZ DD E e Em A DS ADaM
A TRHEITHCEARMLGEEICE. EEMBFEEFT —HRH A EMAHRTHEBL
TS,

*SE TRPPEBFZFICEITALCRAN)DERICEATAERMER HI(BEEEER
0323 1 B-EEMEX0323FE1E.§M3E3A23A)

HEBRITICEES HER

rp i A2 4

Q4-20: HRERFTHERICEDEHET H5E . PRBITO=HDHYMF TR m AR, REERE
TICAFLET—24BERICRET ST —2EHTHENTLLID,

A HREBTERICEOERFEEIHEE. RETIRFEFT —FICHEBTROHVE

FIRRETHDT—REIBTEOILENHYETH ., TNITMAThY M TR R A%
DT—REEDDHELARETY , FIA L, PREBFT R —EHMNEBLTHOREE
NBBEETE, PRBITUBRO T —2ZEOTHRET S ENFREHIBSNDISE
AHYET , PREBITLIEDT —22 8O THRET IRICIE. AV IRRETOT—
RETNUBDT—2DVNTNAABAREIZAEDEIICL, HET —2DEIRLMZDNT,
T—AAARIZEWNTERBAL TS,

Q4-24 : FREBIAEBINFERKRHARIC OV T, REBAEFOT —2(ZMA THREAREATIZE
TH5T—HDREELVLELEESNDZENHDTLLIN, Ff-, BIERICRERBITERO T2
AT, FREABFICET ST 3/t TRHEIDEEDREAERVBERERL TS,
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A: BEEFTIDORHEARELIABRICBNT, YZRBROTHEMBETOBERICE DS
HEBOPLE G EEGRBRT VIV OEROERECERTNRTEZICET HHEZEL
=1mE . BERICEERENR A LJAIRFEORRLELGLIZHR DAY TR DT —4
LHETHhREBTICAW BT T -2 b DREERDHDIIENBYET , DRI
DFENT Vb RUBITATRI S LERET AT, BT 2D EEREL
EHITTmiscl AL FIHESL . PREBITICAW BT T —2 ey RE T 5857 —
AR AR TEHRBAL TS, Fz, HREBHTOEMREICERLHFEZFTAD SDTM Z4ERL
BWMEE LB RO SDTM OREIFFETYT, FREETEOT—2IRHOE
B RHEHEZF(COVTIE, JAREBRICEUVLTHEBIL TKTZEL,

Q4-25: REEFT 2B 3Q) IITRMBREHBROEREPICRESNDGEE . PRIBITER
[CEDERFINSEEFICIE. BHFERICRHINSGHFEBERARD T2, BEICiRESh
T —2ICEBMA DT —4EETCHTRET ST L, 1IEHYFTH. HBRBESORLGLIERDHA
BRETHRELTVWOIRARERDOT—42K5T 5156 (B EMARR RRES 000DXT
&, SIEHmEMRIEHR GABRES 002) [THAANLONI=FR—EH D T—4% 2 HERMEIZH
FUKEHTHER. GH. EMNARROT 2 EBBERICIREF) . EOLIITTHLITLERTE
LTT—4ZEmRH T hIELNTLEID,

A: Q4-255D KRR THBRICT —FZENRETHHE. BMRET—42 (RBRES

001 & 002 DB E) IFFHERFE S 002 DTAILFITHEMLTIREL TS, 485, B
R D CDISCIERECERLI-T—2DT —2EIbDEMRE T ERVFERIZONT

(¥ Q3-20 IZxt 3 HEZELHHETSRLTIIZELY,
BHAREOHET —2IEVTIE, _—’;'lt'JFJ:’CL\?'*L(DnT%ﬁ( HXd5T—4%
BONMBHMNDESITLTZEWN, ol T—EHARIZHENTIE, EHHBRB O EE
T—AZEMRETHELT—2OEHAE. RUEBMRET—2IIHT5# KRG
REBEOODFREGNDHEAANDEEZEZILILHELE-BERICDOVTEHRBAL TS
SV TADEEHAECREFZOHMIIOVTIE. BREICKRLTEERPEEF
TR A EREKICE VL THERL TS,

Q4-36: HEFEBFT —ADREMREGDBARARICOVT, BEHF R (WVb47) DHEE
THEEHL. RERICEERROREEFT —S4ZRHTH5E (Bl RGBT CRIERE

WD 2 BROBFEEFT —FERETHI5E) . FREEFT —FELEDTHILZ BT
[(EENAEZ TS,
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BHBRAOBEETFT 2ZRETIEEIE. BEORNLGLIETELAYN TR
DETHHEEFT—4%ms¥datasets¥[study id / iss / ise]¥[analysis / tabulations] |
THIVFZHRIL . TOMD OV TR R DBREEF T —F(ETmisc) T4 ILF IZHEHL
RETEHIETELIAHBYFERA. GH. TBLGT IV TR RDER. Z0HD
TNV A IR RICHIET HRFEEFT —FDRHEBRUIREEFEIC DOV TIE.
SRERMKICH L THAL TS,

FEBGOIN OB ADOBRBEEF T —RCIIRETRETHELTEDHIDLELHD
CEITBBLTIEEN, BIA X, PREMFBNEFEREBNR (EEGAYNIICHET S
ETB)D2 DDBRBFEFT—REERLTHEY., PHEBTEFLEICEFOLNT—4¢
YD RRBITBRORBEEFT —2ICEFENTUVEMGE . FREMBTELURZICEHRO
BTy R BMBEOBRBEETFT 2 ICEMLTRETILENHVET,

Q5-26: E—RERHNDEIEF S (HybA D) T PK BITEEREL-ES . £ AD ADaM T—4
TYMEEDTHILFIZHEINT NIX LD EZ TS,

A:

BIZIE. BME-RLHEOBFTH 1 BEESNIHAMDIC PK BT EREERIND
BEVCPK T—AMBOI(ZIVTEDQEBICKY ., -2 MOBITE PK @0
BAIVTHERDHEFITE, ADaM T2ty DIT7 AL B E BT HICL - TER
5ZLTERML T, [study id | iss | ise]¥analysis¥adam¥datasets 7+ LA [CH#T ST
LTELZAHYF A, LEOAETHETELEVSEEORBLEARTHEIBDO VAT
THRTEERT LI5S (B PRZBNEEEREBNEERLTRET HLIGEE) I,
LRV EELEZIONSBHTEBEAD ADaM T—42t v k(X [study id / iss /
ise]¥analysis¥adam¥datasets 74 /LA [ZH&HHL . ZTD D ADaM T—2tv ki misc]
THILFITEML TSN, FH ERIEELE A ONSMBHTER RIS DL TOHEKO,
REDEEF(COWNTIE ARMBERICE O THHEL TZEWN, £z, T—2OHEMAE
[CHSIBZEICIE. EERBBEEFT —AMREAEBBICS VO THEBL THZEL,

& #24T (ISS/ISE)

Q1-34:- HEBTFT HREFOT—MEEIIDNT, BEBTFT 2B 4(MDITBVTIHER
ERRBDERIRFRERD T —R(Z DV TIL, CDISC REICEMLI-BHTRHET 5& L. HD
RFEAEERFIIOVT. SM24F4 A 1 BEYATISRABLIZERIC OV TIX, EDRYTIEA
Lo IERBSATOEI N ZLORRAERGRFIOVT. MEBTOT —SZREI D5HE
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DEFNEHZ TSN,

A: REBFOT—RIIOVTH BITREEDERBNTM2E4 A1 BRYRITHN
(X, CDISC RE LN DI A TIRHT SLETELIAHYEE A

Q4-4 - #E SR (ISS/ISE) ICE SHFEBF T —2DRHE T RERBFERL TS,

A: ISS/ISEICEYABREEFT —ADRHBICELTIE. MERTICAL O =T —2 vk
[CMAT,. T—2EVvrDERERVENATOTSLA(REFTOTSLEHRE) ERE
TEOVENBYET . Flo. T—E2HAFIRAELTRETHILEAHYFET A
ISS/ISE 1B HBEEFT—2DREBERICLoTIHIRHELANVIETELZITANT]
BEEAENDHYET  IRHEIRET7MILOEBFOFMICBELTHRELE-WMEERE
ERBFEFT —HREAEERICBVTHAL T2,

Q4-15: 4 &R (ISS/ISE) IZBA T 2B EF T —2EIRE T HEE DT —2DEMED T+
HERLTZEL,

A: EXRMICIE. MEBTORMREGDEHOREBOT—2% 1 DITHEL. BEHICDOL
T DO T 2y PMRESINSILEEBELTVETH, BHABROT—2 Vb %
TS LIZKVHELTHEMEERLTVSSHEICE, FHBROT 22y RUHE
DBEREELTAYSLERHETHIIELARETT . BB MEBTADOT—2YME.
HESNTLSHERBRENIOIDET . Tiss /ise ] TAHILFITHEAHRL TSN,

RENGEY B BT

Q1-25: 7 —b A AT LDOIEABRT — 217 H 1B E TA AL EL Analysis Type IZDUVT,
ANTBEDBERERLTIZELY,

A: EfTAAR 421 ICEBSATOSIERKREREEOEF T2/ \w7r—UHHEE &
R BREIZIL. Analysis Type TADNSN-EREFAVCERERBEOI7MIILE
BELTWAO. [BRREBRBHOBFT 4/ \v7r—CHBAENIEYLGEREEED
A1=8I1Z. Analysis Type Z#ELICANTEILENHYET,

ERR IR OBTICET IRBEEFT FE2EaFLVEBRXIHEMIOVLTE. £
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TDIT7A4ILT Non-CP ZEIRL TLZ&LY,

BRI OIS ARBEET T 28U HEETORBEFT 2 REXR
LB EHDIEFEL Analysis Type EDBERE. BEEFT—2EMICE T505EICE
DVTRTEUTDER 1-25 DEBYLEBYFET LIEzA>T UTOEZAICEDE,
BHEBRIIBEFICOVT,. £ETHOI7/IILTRHL Analysis Type Z#IRL TS, 1=
L DORHBRBESITREENLGENBERTRUVCBEHRBRNZEOHEE. BE
MEEFDIT7AILIE POP ZERL. BDETHDI7AILIE STS ZEIRL TS F
f-. BEA@FTLEEL-RIIARET. BEABTEROREENFELLEWVGE
[ZIE. HEARICOVT, BERBHIBEZROI7/ILIL POP &KL, tho2THI7
4 JLIE Non-CP & &R TLFZELY,

# 1-25 BRREBEEHOBNICETIIREEFT 22 SVIEA0HBEEFT FRERR
LB ERDIELEE Analysis Type EDEAR

B ) BT —&+ v b
HEEETT — L [fge] e
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	申請時等の電子ファイル提出に関連する事項
	申請日/提出日
	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。
	Q3-24-1：Q3-24に関連して、申請電子データ通知２（１）ア「保険衛生上の危害の発生及び拡大の防止のために緊急に使用されることが必要な医薬品」であって、申請時にゲートウェイシステムを使用せずに申請電子データを任意提出する場合の、提出方法を教えてください。
	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...
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	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。
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	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。
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	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。
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	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。





