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はじめに
• 本⽇紹介する「CDISC・電⼦データ提出関連⽂書リソース

集（以下、リソース集）」は、過去の申請時電⼦データ提出
にかかる実務担当者のためのワークショップで2度（2015年
、2016年）紹介している。

• 今回、2016年度製薬協CDISCタスクフォースにより作成／
公開された、「CDISC・電⼦データ提出関連⽂書 リソース集
第3版」の改訂を⾏ったため、改めて紹介する。
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リソース集の紹介
最新版の紹介
リソース集の利⽤

3



Agenda

リソース集の紹介
最新版の紹介
リソース集の利⽤

4



ADaM IGCS 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

リソース集の紹介
-情報収集の課題-
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CDISCFDA

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 IGCS 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...

リソース集の紹介
-情報収集の課題への取り組み-
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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

FDA

Tech Guide

eStudy Data 

etc...

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。

必要な資料は
これだ︕︕



リソース集の紹介
-リソース集公開-
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2015/7
「CDISC・電⼦データ提出関連⽂書リソース集」公開



リソース集の紹介
-掲載対象-
• 掲載対象

⇒CDISC標準や電⼦データ提出に関して最低限理解して
おく必要がある情報を8つのカテゴリから掲載。

1. PMDA(Pharmaceuticals and Medical Devices Agency)
2. FDA(U.S. Food and Drug Administration)
3. CDISC(Clinical Data Interchange Standard Consortium)
4. PHUSE(Pharmaceutical Users Software Exchange)
5. Pinnacle 21
6. UMC (Uppsala Monitoring Centre)
7. ⽇本製薬⼯業協会
8. その他（Q&A、SI Unit、各種Terminology）
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リソース集の紹介
-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。



リソース集の紹介
-リソース集公開（第2版・第3版）-
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※製薬協HPより抜粋

2016年4⽉ 第2版公開
2017年2⽉ 第3版公開



リソース集の紹介
-リソース集公開（第2版・第3版）-
【第2版】
• リソース集を最新情報へ更新
• 別添資料として、ノウハウ集※を作成

※各社で⾃律的に継続して効率よくCDISC関連の最新情
報を⼊⼿できるようにするために、その代表的な⼊⼿⽅法
のノウハウを集約

【第3版】
• リソース集を最新情報へ更新
• リソース集の内容拡充（SI単位・Terminology及び

CDISC標準に関連したQ&Aサイトの情報追加）
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Agenda

リソース集の紹介

最新版の紹介
リソース集の利⽤
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最新版の紹介
-リソース集公開（第4版）-
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2021/2/12
「CDISC・電⼦データ提出関連⽂書リソース集（第4版）」

製薬協HPに公開



最新版の紹介
-リソース集公開（第4版）-
• リソース集を最新情報へ更新
（2017年2⽉〜2020年11⽉までの情報を反映）

【主な更新内容】 ※詳細は改訂履歴参照
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カテゴリ 更新内容
PMDA 新規発出通知、新バリデーションルール、各種英語版追加
FDA ホームページ更新内容反映
CDISC CDISC改訂資料、J３C公開資料追加
PHUSE 成果物追加、Webサイト移⾏に伴う更新
Pinnacle 21 YouTubeリンク、⽇本語フォーラム情報追加
UMC ホームページ更新内容反映
⽇本製薬⼯業協会 成果物およびセミナー情報追加
その他 jRCT、Pinnacle21⽇本語フォーラム情報追加



Agenda

リソース集の紹介
最新版の紹介

リソース集の利⽤
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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-
• 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。
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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。

 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。

リソース集の利⽤
-利⽤例-
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個⼈利⽤ 組織利⽤



リソース集の利⽤
-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。

 掲載対象情報の拡充
 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（第4版）」

を2021/２/12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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メンバー紹介
⽇本製薬⼯業協会 医薬品評価委員会 データサイエンス部会 タスクフォース7

20

会社名（社名五⼗⾳順） ⽒名
MSD株式会社 福⽥ 裕章
キッセイ薬品⼯業株式会社 五⽉⼥ 想
サノフィ株式会社 ⽉⽥ あづさ
サノフィ株式会社（タスクフォースリーダー） ⽻地 博
⿃居薬品株式会社 磯崎 充宏
中外製薬株式会社 ⼩泉 慶⼀
⽇本新薬株式会社 ⽥中 慎⼀
⽇本ベーリンガーインゲルハイム株式会社 ⻑⾕川 秀美
バイオジェン・ジャパン株式会社 ⽝嶋 嘉代
久光製薬株式会社 ⽮﨑 直⼈
ファイザーR&D合同会社（タスクフォースリーダー） 三沢 秀敏


