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ADaM IG CS FD Catalog 
Instructions for the FDA Data Standards Catalog

Columns

Use

Data Exchange Standard

Exchange Format

Standards Development Organization

Supported Version

Implementation Guide Version

FDA Center

Date Support Begins

Date Support Ends

Date Requirement Begins

Date Requirement Ends

Regulatory Reference and Information

Sources

This describes the file format required for data submission.

This catalog is a single location for stakeholders to identify all data and data exchange standards FDA supports.  It outlines the date

the support begins, date support ends, date requirement begins and the date the requirement ends. The submission of standardized

data using any standard not listed, or to an FDA component not listed, should be discussed with the Agency in advance.

The standard terminology code sets are listed in a separate tab of this worksheet.  Please look at the "Terminology"  tab to find

standard terminology information.  Where the Catalog expresses support for more than one terminology for a given type of regulatory

information (e.g., medication), the submitter may choose which one to use.

Description

This describes what type of data the standard is used for.

This is the specification that has been developed by a standards development organization

and supported by FDA.

This is the date when the requirement to use a standard begins.  After this date, submitted

data must comply with the listed standard for the appropriate submission types. An empty

field in this column  means that a requirement date has not been established

This is the date when the requirement to use a standard ends. An empty field in this

column means that a requirement end date has not been established.

This is the link to the regulatory reference documents and information sources for each

standard.

This identifies which organization developed the supported standard.

For the purposes of this document, “supported” means the receiving Center has established

processes and technology to support receiving, processing, reviewing, and archiving files in

the specified standard.

This lists the version of the implementation guide that is supported by FDA. The

implementation guide gives additional clarification and detailed requirements for the

standard.

This identifies which centers in FDA use the supported standard.

This is the date when the standard can be used to submit data.  "Ongoing" means that

FDA supports the listed standard for electronic submissions as of the initial catalog release

date, 6/13/2011.  An empty field in this column means that a support begin date has not

been established.

This is the date when the standard can no longer be used to submit data unless a waiver

has been granted. An empty field in this column means that a support end date has not

been established.

DS Catalog 技術的ガイド 

背景 
-情報収集の課題- 
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CDISC FDA 

実務的通知 Tech Guide 

PhUSE 

ADRG CG 

PMDA 

SDTM IG 

基本的通知 

etc... 

eStudy Data  

etc... 

SDRG CG 

etc... 

CDASH 

etc... 

様々な団体から継続的に膨大な情報が発信され、重
要かつ最新の情報を収集するのは困難。 

PMDAへ電子データ提出を 
行いたいけど、どの資料を 
確認すればいいのか・・・ CDISC対応業務 

の実務担当者 



ADaM IG CS FD Catalog 技術的ガイド 

CDISC 

実務的通知 

PhUSE 

ADRG CG 

PMDA 

SDTM IG 

基本的通知 

etc... 

SDRG CG 

etc... 

CDASH 

etc... 

背景 
-情報収集の課題への取り組み- 
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必要な情報に素早くアクセスでき、効率よく理解でき
るようにする。 

Instructions for the FDA Data Standards Catalog

Columns

Use

Data Exchange Standard

Exchange Format

Standards Development Organization

Supported Version

Implementation Guide Version

FDA Center

Date Support Begins

Date Support Ends

Date Requirement Begins

Date Requirement Ends

Regulatory Reference and Information

Sources

This describes the file format required for data submission.

This catalog is a single location for stakeholders to identify all data and data exchange standards FDA supports.  It outlines the date

the support begins, date support ends, date requirement begins and the date the requirement ends. The submission of standardized

data using any standard not listed, or to an FDA component not listed, should be discussed with the Agency in advance.

The standard terminology code sets are listed in a separate tab of this worksheet.  Please look at the "Terminology"  tab to find

standard terminology information.  Where the Catalog expresses support for more than one terminology for a given type of regulatory

information (e.g., medication), the submitter may choose which one to use.

Description

This describes what type of data the standard is used for.

This is the specification that has been developed by a standards development organization

and supported by FDA.

This is the date when the requirement to use a standard begins.  After this date, submitted

data must comply with the listed standard for the appropriate submission types. An empty

field in this column  means that a requirement date has not been established

This is the date when the requirement to use a standard ends. An empty field in this

column means that a requirement end date has not been established.

This is the link to the regulatory reference documents and information sources for each

standard.

This identifies which organization developed the supported standard.

For the purposes of this document, “supported” means the receiving Center has established

processes and technology to support receiving, processing, reviewing, and archiving files in

the specified standard.

This lists the version of the implementation guide that is supported by FDA. The

implementation guide gives additional clarification and detailed requirements for the

standard.

This identifies which centers in FDA use the supported standard.

This is the date when the standard can be used to submit data.  "Ongoing" means that

FDA supports the listed standard for electronic submissions as of the initial catalog release

date, 6/13/2011.  An empty field in this column means that a support begin date has not

been established.

This is the date when the standard can no longer be used to submit data unless a waiver

has been granted. An empty field in this column means that a support end date has not

been established.

DS Catalog 

Tech Guide 

eStudy Data  

etc... 

必要な資料は 
これだ！！ 

FDA 



背景 
-リソース集作成- 
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2015/7/31に製薬協HPに公開 

「CDISC・電子データ提出関連文書リソース集」
作成！ 
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リソース集の紹介 
-掲載対象- 

•掲載対象 
  ⇒初版では、CDISC標準や電子データ提出に関して最低限理解しておく必

要がある文書を中心に７つのWebサイトを掲載。総ページ数は44ページ。 
 

1. PMDA （6） 

2. FDA （11） 

3. CDISC 

3-1.CDISC （47） 

3-2.CDISC日本語ページ （39） 

4. PhUSE （10） 

5. OpenCDISC （8） 

6. UMC （Uppsala Monitoring Centre） （6） 

7.日本製薬工業協会 （5） 

（）内はリソース集に掲載した資料数 
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リソース集の紹介 
-掲載資料例- 

 例）1. PMDA 
 

1-1. 承認申請時の電子データ提出に関する基本的考え方について 

1-2. 「承認申請時の電子データ提出に関する基本的考え方について」に
 関する質疑応答集（Q&A）について 

1-3. 「承認申請時の電子データ提出に関する基本的考え方について」発
 出に伴う事前面談の対応について 

1-4. 承認申請時の電子データ提出に関する実務的事項について 

1-5. 「承認申請時の電子データ提出に関する実務的事項について」に関
 する質疑応答集（Q&A）について 

1-6. 承認申請時の電子データ提出等に関する技術的ガイドについて 
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リソース集の紹介 
-しおり機能- 
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しおり機能により、簡単アクセス！ 



リソース集の紹介 
-リスト構成- 
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ガイダンスや文書な
どの名称を記載。 

★：PMDAへ電子データ提出を行う 
    ために最低限理解する必要が 
  ある資料に「★」を付記。 
D：各サイトからダウンロード出来る 
  ものには「D」を付記。 

当該ページまたは資料の目次を
記載。 
目次がない場合はN/Aと表記。 

リンク先：当該ページまたは資料へのリンク 
            先URLを記載。 
Summary：当該ページまたは資料の概要把 
       握のため、資料構成等の説明や 
       内容に関する要点を記載。 

当該ページまたは資料の
利用目的や資料の使い
方などを記載。 

当該資料の作成日
、または当該ページ
の最終更新日。 



 例1） CDISC日本語ページへのアクセス 

リソース集の紹介 
-通常のアクセス方法- 
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CDISCホームページTOP ① 

③ 

④ 

② 



 例1） CDISC日本語ページへのアクセス 

リソース集の紹介 
-1クリックアクセス- 
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① 

リソース集 



 例2） PhUSE（SDRG_Completion_Guidelines）へのアクセス 

リソース集の紹介 
-通常のアクセス方法- 
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PhUSEホームページTOP ① 

② 



 例2） PhUSE（SDRG_Completion_Guidelines）へのアクセス 

リソース集の紹介 
-1クリックアクセス- 
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リソース集 

① 
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リソース集の利用 
-情報理解/活用の羅針盤として- 
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•各団体から継続的に発信されるCDISCや電子データ提出に関
連する膨大な情報に対して、各社でどのように優先順位を付け
て理解/活用していくか、その判断材料の1つとして（羅針盤と
して）リソース集を利用してほしい。 



電子データ提出に関連する資料の位置づけの把握。 
 

PMDAへ電子データ提出を行うために最低限理解する必要が
ある資料の特定。 

 

把握漏れ資料の確認。 
 

日本語資料の検索。 

リソース集の利用 
-リソース集利用例（個人利用）- 
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個人利用 



リソース集の利用 
-リソース集利用例（組織利用）- 

マネジメント職者等へ体制構築、リソース確保、インフラ整備
等の必要性の説明。 

 

社内教育（新人教育・継続教育等）の対象となる資料や優先
順位の決定。 

 

最新情報（バージョン）の管理が必要な 
資料の特定と確認する人、タイミング等 
の決定。 
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組織利用 
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今後の展開 

• 今後も継続的に更新を行い、内容の充実を図ることを目
指す。   

 掲載対象のサイト・資料の拡充。 

 掲載資料の更新（バージョンアップ）に合わせた情報の
更新。 

 規制当局の動向に合わせた情報の更新。 
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最後に 

「CDISC・電子データ提出関連文書リソース集」を
2015/7/31に製薬協HPに公開した。 
 

各団体から継続的に発信されるCDISCや電子データ提出
に関連する膨大な情報に対して、各社でどのように優先
順位を付けて理解/活用していくか、その判断材料の1つ
として（羅針盤として）リソース集を利用してほしい。 
 

本日の発表内容が医薬品開発に携わる多くの皆様の業
務の一助になれば幸いである。 
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データサイエンス部会 
2014-2015 タスクフォース2 リソース集チーム 
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名前 会社名 

村松 千秋 旭化成ファーマ株式会社（チームサブリーダー） 

山内 清孝 味の素製薬株式会社 

尾松 和則 千寿製薬株式会社 

浅見 由美子 第一三共株式会社（タスクフォースリーダー） 

田中 優子 第一三共株式会社（チームリーダー） 

土屋 悟 大日本住友製薬株式会社（タスクフォースリーダー） 

淡路 直人 中外製薬株式会社（タスクフォースリーダー） 

五十嵐 東 テルモ株式会社 

矢崎 直人 久光製薬株式会社 

三沢 秀敏 ファイザー株式会社（タスクフォースリーダー） 

菊浦 雅文 藤本製薬株式会社 

溝渕 篤史 株式会社ヤクルト本社 

（社名五十音順） 


