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Disclaimer

 本資料はデータサイエンス部会TF6-2のチームメンバーの
業務経験に基づき検討し作成した

 本資料の内容は、TF6-2の見解に基づくものであり、チーム
メンバーが所属する企業・団体の見解を示すものではない

 本資料中の事例については、同様の対応で一律にPMDAと
合意が得られる事を保証するものではない

 対応方法については各社状況に応じて適時PMDAとの各種
面談/相談を活用し検討すること

 本資料中で言及している「Pinnacle」はCertara社の登録商標
である
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本発表の目的
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本TFの活動目的

申請電子データ提出を取り巻く状況変化を踏まえ
て，申請電子データの効率的・効果的な作成およ
び提出を推進すること
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本発表の背景

 2020年4月以降，本邦で申請電子データ提出が必
須となったことにより，他組織で作成したデータも，
申請時に提出する対象となった

本TFメンバーで「他社作成データ」を含めた申請電
子データを準備するにあたり，苦労した経験につい
て情報交換を実施した結果，多くの企業で類似した
問題に直面していることが分かった

問題事例の紹介と回避するための提案事項をまと
め，発表する
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他社作成データとは

試験データ作成者と申請電子データ提出者が異な
る条件下での試験データのこと

主なパターンとして，新薬候補化合物の「導出／導
入」がある
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• 試験データ作成者にとって
の自社作成データ

導出

• 申請電子データ提出者に
とっての他社作成データ

導入
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本発表における定義「他社作成データ」
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他社作成データ

 今回の発表は「導入」のパターンにおける申請電子データ提出者に焦
点を当てた内容

 カードの表裏の関係のため，「導出」のパターンで対応する際にも参考
にしてほしい

試験データ作成者
例)
医師主導治験を実施する医療機関
共同開発会社
海外CRO

申請電子データ提出者
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他社作成データを用いた申請電子
データ提出までのステップ
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他社作成データを用いた申請電子データ提出までの
ステップ
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1. 申請計画

役割と責務を決める

進捗管理計画を立てる

規制当局の要件を確認す
る

2. データの確認

データ提出の要否を決める

Legacy Data
Conversionの必要性を
検討する

3. データの整備

再現性確認

本資料での検討対象

申請電子データパッケージの準備に関する事例
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1. 申請計画
課題事例と回避策の紹介
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1. 申請計画 [役割と責務を決める]

事例

役割

試験データ作成者: アカデミア-CRO

申請電子データ提出者: 企業

起きてしまった問題

CRO-アカデミア-企業の3社契約をして申請を実施し
た後，データ修正が発生した場合の対応者が決まっ
ていなかった

申請後のデータ修正が必要になったタイミングで，
CROとの契約がなかった

CRO-アカデミア間のデータ仕様に関する認識齟齬が
データ不整合の原因になっていた(責任の所在が分か
らなくなった) 12
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1. 申請計画 [役割と責務を決める]

回避するための提案

契約時，もしくは申請電子データ準備開始時に，申請電
子データ提出者が申請電子データパッケージの確定まで
に実施しなければならない事かつ各申請電子データに対
する責任を誰が負うのかを明確にする

成果物レビューの必要性

実施するタスクおよび実施者の明確化
申請電子データの提出後に発生したデータ修正についても，
実施するタスクに含める

申請後の発生タスクについても準備が必要なことを念頭にお
く必要がある
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1. 申請計画 [進捗管理計画を立てる]

事例

役割

試験データ作成者: 海外のCRO(導入元が管理)

申請電子データ提出者: 企業

起きてしまった問題

日米欧同時申請品目において、FDA/EMA申請が先
行し、PMDA申請の優先度が低くなった結果、スケジュ
ールが遅延したうえ，品質の悪い成果物が提供され
た
導入元がFDA，EMA申請対応を実施していた

FDA>EMA>PMDAの順で申請したため，FDA/EMAの照会事
項対応が優先された

試験データ作成者がPMDA要件を把握していなかった
14
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1. 申請計画 [進捗管理計画を立てる]

回避するための提案

試験データ作成者による成果物作成と授受のタイミング
の明確化

申請電子データ提出者の組織内で，申請計画を管理して
いる部門（申請電子データ提出者のプロジェクトマネジメ
ント等）と連携する

申請計画にDS担当者も参加し，必要なデータの全容
を把握して準備を進める

カウンターパートを明確化する

定期的な会議の開催要否を確認する

遅延等が発生した場合は上位の会議体にエスカレーショ
ンする
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1. 申請計画 [規制当局の要件を確認する]

事例①

役割

試験データ作成者: 海外CRO

申請電子データ提出者: 企業

起きてしまった問題

見積もりの段階で，海外CROがFDAとPMDAの要件が
異なることを把握していなかった

FDA, PMDAへほぼ同時に申請するタイムラインだっ
たが、海外CROにPMDA申請に関する説明を実施す
る必要があった
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1. 申請計画 [規制当局の要件を確認する]

事例②

役割

試験データ作成者: 共同開発企業(FDA申請)

申請電子データ提出者: 企業(PMDA申請)

起きてしまった問題

PMDAルールでのバリデーションが行われていなかっ
た
試験データ作成者はFDA Engineでのバリデーションのみ実
施していた

申請電子データ提出者がPMDAルールでのバリデーションを
追加で行った
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1. 申請計画 [規制当局の要件を確認する]

回避するための提案

業務委託前に，できれば見積もりの作成段階で，試験デ
ータ作成者として「PMDA要件に従った成果物」を作成で
きるか，できないかを明確にする

海外のCROに委託した場合に，思うような協力が得ら
れなかったという事例もあったので，「どこまで対応可
能か」を協議しておくと良い

「試験データ作成者では対応不可」となる事項が発生
した場合は，どう対応するかも併せて検討する必要が
ある
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1. 申請計画 [規制当局の要件を確認する]

事前説明の必要な代表的な要件

CDISCに準拠した申請電子データが必要となる試験の範
囲の違い

 FDA申請時には作成しなかったが，PMDA申請時に追加
で作成が必要になったことのある成果物

Analysis Result Metadata

 Pinnacleでのバリデーションエンジンの違い

参考資料

FDA and PMDA Study Data Submission Distinctions
Released by PhUSE on 12-Feb-2021(WP-047 ver.1.1)

FDAとPMDAのデータ申請時の要件について，違いがまとめ
られている
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2. データの確認
課題事例と回避策の紹介
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2. データの確認 [データ提出の要否を決める]

提出予定のデータがそろわなかった事例

全ての試験データ(ドメイン，薬剤コード)がそろわなかっ
た

 PK関連データの外部データがなかった

データが古く，作成元でも過去の経緯を追求することがで
きなかった

CSR一覧表とrawデータの不整合が解消できず，一部
の項目についてはCSRの一覧表から申請電子データ
を作成し，当局へ提出した
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2. データの確認 [データ提出の要否を決める]

回避するための提案

申請のために必要なデータは何か

追加されそうな試験（特にその時点で終了している可
能性の高い薬理試験やPOC試験）について、見当を
つけておく

不足しているデータの入手に関しては以下の事項に留意
する必要がある

入手不可能な場合は作成可能か

作成可能な場合，だれが作成するか

作成するか，当局に相談するか
早い段階で免除相談を活用するのが有効

22
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2. データの確認 [データ提出の要否を決める]

23

免除相談活用事例

対象領域が希少疾患の場合，Legacy Data Conversion
が免除となるケースもある
FDAに提出した試験データ，統合解析データは，PMDAルールに
準拠していなくても，CDISC標準に準拠していない形式のデータ
として提出が認められている事例がある

提出不可能な理由は詳細な説明が必要

参考資料

申請電子データ提出免除相談に関するアンケート結
果の紹介

製薬協 申請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(2021年02月15日)

現在までに，免除相談の実績は増えているため，最新の見
解とは異なる可能性がある

http://www.jpma.or.jp/
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/symposium/lofurc00000096ep-att/210215_03.pdf


2. データの確認 [データ提出の要否を決める]

提供されたデータに問題があった事例

海外での申請に際し，日本語で作成した申請電子データ
の英訳を追加実施した

SDTMデータでは”JAPANESE DATA IN TEXT”として
保持していた

申請電子データ提出者が，提供された試験データを開け
なかった

SASのバージョンやOSの違いに起因する問題だった

24

http://www.jpma.or.jp/


2. データの確認 [Legacy Data Conversion]

回避するための提案

他社データの状態について，入手予定が決まった段階で
少なくとも以下の事項を確認する

Legacy Data Conversionが必要か
必要な場合は誰がいつまでに行うか

エラー対応はどこまで行うか

言語／辞書情報に不足はないか

採否データ等の外部データは必要か

参考資料

Legacy data conversionに関するアンケート結果の考
察
製薬協 申請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(2022年2月21日) 25
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3. データの整備
課題事例と回避策の紹介
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3. データの整備[再現性確認]

 Legacy Data Conversionで発生した問題事例

CDISC標準に準拠していない元データの仕様が複雑すぎ
て，SDTMへのマッピングが不可能だった

作成したCDISCデータから，解析結果，一覧表の再現性
を確保できず，原因の解明に時間を要した

回避するための提案

 SDTMへのマッピング実施可能性について予め検討する

本来，試験データ作成の段階で申請要件を満たす配
慮をする必要がある
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3. データの整備[再現性確認]

事前確認事項の例示

解析に使用されているデータが全て提供されるか

 Rawデータ仕様書については以下に留意する

CRF項目が網羅されているか

改訂経緯が追跡可能か
改訂前後のデータ取り扱いに一貫性があるか

改訂前後で，データの格納先が異なり，重複していた事例が
ある

CDISC標準に準拠していない試験データにおける解析デ
ータ仕様書については以下に留意する

記載された仕様が判読可能か

記載された変数で集計結果が網羅できるか
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本TFからの提案
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本TFでの検討

これまでに出てきた事例の回避策を踏まえ，TF6-2
内で他社作成データを用いた申請電子データ提出
のBest Practiceについて検討した

回避策を実業務に活かすための【他社作成データ
を用いた申請電子データ提出補助シート】を作成し
た

関連業務や問題事例の起こりやすかったポイントをあら
かじめフォローし，スムーズに業務が実施できる
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Best Practiceのご提案

1. 必要なデータを整理する

 移管データ分析シート

 必要な資料，使える資料を特定する

2. 実施するタスクと担当者を確認する

 確認事項リスト

 申請電子データ提出者は1. で特定した状況に応じ
確認すべき事項を事前に整理しておく

 コンタクトリスト

3. 実施するタスクと予定をすり合わせる

 タスクリスト
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1. 必要なデータを整理する

移管データ分析シート

申請電子データ提出者が，必要な資料を特定する

32

http://www.jpma.or.jp/


2. 実施するタスクと担当者を整理する

確認事項リスト

申請電子データ提出者は，1.で特定した内容に従い，タ
スク，スケジュール，成果物の要件について整理する

申請電子データ提出者は，整理した内容について試験デ
ータ作成者に確認する
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2. 実施するタスクと担当者を整理する

コンタクトリスト

複数の関係者が存在する場合，窓口を決める

問題が起こった場合にエスカレーションする関係者も明
記する
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3. 実施するタスクと予定をすり合わせる

タスクリスト

対応時期について，関係者間で認識齟齬を残さない

申請電子データ提出者がタスクを漏らさない

進捗が悪い場合は組織間の課題として上位組織にエス
カレーションする

35

http://www.jpma.or.jp/


まとめ

他社作成データを用いた申請電子データ提出にお
いて苦労した事例について，経緯を整理し，回避策
を提案した

今後他社作成データを用いた申請電子データ提出
を実施する際に，円滑に業務を進めるための補助
資料を提案した

必要なデータは何か【移管データ分析】

準備してほしいデータはどんなものか【確認事項リスト】

いつまでに，何が必要か【タスクリスト】
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改訂履歴

		版 ハン		改訂内容 カイテイ ナイヨウ		改訂日 カイテイ ビ

		1		新規作成 シンキ サクセイ		3/2/23





本資料の構成及び使用方法

		シート名 メイ		目的 モクテキ		使い方 ツカ カタ

		移管データ分析シート		申請電子データ提出者が移管データについて試験ごとの状況整理をすること シンセイ デンシ テイシュツ シャ イカン シケン ジョウキョウ セイリ		[1] 移管される試験分の列を追加する。
      デフォルトでは，C列以降5試験分の列を用意しております。
[2] 各試験の概要を入力する。（青色セル）
　　　デフォルトでは以下の項目を準備しています。必要に応じ，行を挿入／削除してご利用ください。
　　　- 試験名
　　　- 試験完了状況
　　　- 試験終了（予定）日
　　　- SDTM／ADaM data packageの作成状況
[3] 調査したい移管データの種類を確認する。(緑色セル)
　　　- デフォルトでは一般的に必要と思われるファイルを準備しています。必要に応じ，行を挿入／削除してご利用ください。
[4] 各試験のデータ状況を調査し，結果を記載する。（黄色セル）
　　　- Availability: 入手可能かどうかを"Yes""No""Caution"から選択する。
　　　- Comment: 懸念事項やメモを入力する。
 イカン シケン ブン レツ ツイカ レツ イコウ シケン ブン レツ ヨウイ カクシケン ガイヨウ ニュウリョク アオイロ イカ コウモク ジュンビ ヒツヨウ オウ ギョウ ソウニュウ サクジョ リヨウ シケン メイ シケン カンリョウ ジョウキョウ シケン シュウリョウ ヨテイ ビ サクセイ ジョウキョウ チョウサ イカン シュルイ カクニン ミドリ イロ イッパンテキ ヒツヨウ オモ ジュンビ ヒツヨウ オウ ギョウ ソウニュウ サクジョ リヨウ カクシケン ジョウキョウ チョウサ ケッカ キサイ キイロ ニュウシュ カノウ センタク ケネン ジコウ ニュウリョク

		確認事項リスト カクニン ジコウ		申請電子データ提出者と試験データ作成者の役割を明確にすること		[1] 申請電子データ提出者が，試験データ作成者（必要な場合はLegacy Data Conversion対応者も）へ業務を委託する前に，委託する業務内容について確認する。
　　　- デフォルトでは，一般的に必要と思われるタスクや確認事項について，保守的な内容を記載しています。
　　　　必要に応じ，項目を修正／削除してご利用ください。


		コンタクトリスト		連絡窓口を明確にすること レンラク マドグチ メイカク		[1] 申請電子データ提出者，試験データ作成者（必要な場合はLDC対応者も）の連絡窓口を記載する。
　　　- 必要に応じ，行を追加／削除してご利用ください。
 シンセイ デンシ テイシュツ シャ シケン サクセイシャ ヒツヨウ バアイ タイオウ シャ レンラク マドグチ キサイ ヒツヨウ オウ ギョウ ツイカ サクジョ リヨウ

		タスクリスト		必要なタスクとスケジュールを明確にすること ヒツヨウ メイカク		[1] 申請電子データ提出者が，電子データ提出の時期も加味して，必要なタスクを入力する。
　　　- デフォルトでは，一般的に必要と思われるタスクを記載しています。
　　　　必要に応じ，行を追加／削除してご利用ください。
[2] 試験データ作成者（必要な場合はLDC対応者）とすり合わせる。
[3] 予定が変更になった場合は都度更新し，関係者で共有する。
 シンセイ デンシ テイシュツ シャ デンシ テイシュツ ジキ カミ ヒツヨウ ニュウリョク イッパンテキ ヒツヨウ オモ キサイ ヒツヨウ オウ ギョウ ツイカ サクジョ リヨウ シケン サクセイシャ ヒツヨウ バアイ タイオウ シャ ア ヨテイ ヘンコウ バアイ ツド コウシン カンケイシャ キョウユウ





移管データ分析シート

		Study ID				XXX-XX				XXX-XX				XXX-XX				XXX-XX				XXX-XX				XXX-XX

		Status				Ongoing/Complete				Ongoing/Complete				Ongoing/Complete				Ongoing/Complete				Ongoing/Complete				Ongoing/Complete

		Planned/Actual completion date				YYYY/MM/DD				YYYY/MM/DD				YYYY/MM/DD				YYYY/MM/DD				YYYY/MM/DD				YYYY/MM/DD

		SDTM/ADaM data package作成状況 サクセイ ジョウキョウ				Complete/Partial/ Unknown/Not yet				Complete/Partial/ Unknown/Not yet				Complete/Partial/ Unknown/Not yet				Complete/Partial/ Unknown/Not yet				Complete/Partial/ Unknown/Not yet				Complete/Partial/ Unknown/Not yet

		[Additional study/analysis status or comments etc...]

		Items		Memo		Availability		Comments		Availability		Comments		Availability		Comments		Availability		Comments		Availability		Comments		Availability		Comments

		CSR		バージョンに関する情報をCommentsに記載 カン ジョウホウ キサイ				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X

		Protocol		バージョンに関する情報をCommentsに記載 カン ジョウホウ キサイ				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X

		SAP		バージョンに関する情報をCommentsに記載 カン ジョウホウ キサイ				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X

		SDTM datasets		適用されたバージョンをCommentsに記載 テキヨウ キサイ				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X

		PC / PP

		SDTM define.xml		適用されたバージョンをCommentsに記載 テキヨウ キサイ				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X

		SDRG		適用されたバージョンをCommentsに記載 テキヨウ キサイ				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X

		SDTM validation report

		acrf

		SDTM program		当局への提出は不要 トウキョク テイシュツ フヨウ

		ADaM data package		適用されたバージョンをCommentsに記載 テキヨウ キサイ				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X

		ADaM datasets

		ADPC / ADPP		該当する試験の場合 ガイトウ シケン バアイ

		ADaM define.xml		適用されたバージョンをCommentsに記載 テキヨウ キサイ				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X

		ARM (in define.xml)

		ADRG		適用されたバージョンをCommentsに記載 テキヨウ キサイ				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X

		ADaM validation report

		ADaM program

		Statistical program

		Pharmakinetic analysis spec

		Pharmakinetic analysis datasets		適用されたバージョンをCommentsに記載 テキヨウ キサイ				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X				XX.X

		LDC必要な場合は以下のItemについても調査する ヒツヨウ バアイ イカ チョウサ

		Blank CRF

		raw datasets (CRF)		データの形式，システムバージョン，フォーマットカタログの有無をCommentsに記載する。 ケイシキ ウム キサイ

		raw datasets (CRF), spec metadata

		raw datasets (External data1: xxxx)		データの形式，システムバージョン，フォーマットカタログの有無をCommentsに記載する。 ケイシキ ウム キサイ

		raw datasets (External data1: xxxx), spec metadata

		raw datasets (External data2: xxxx)		データの形式，システムバージョン，フォーマットカタログの有無をCommentsに記載する。 ケイシキ ウム キサイ

		raw datasets (External data2: xxxx), spec metadata

		raw datasets (External data3: xxxx)		データの形式，システムバージョン，フォーマットカタログの有無をCommentsに記載する。 ケイシキ ウム キサイ

		raw datasets (External data3: xxxx), spec metadata

		analysis datasets		データの形式，システムバージョン，フォーマットカタログの有無をCommentsに記載する。 ケイシキ ウム キサイ

		analysis datasets, spec metadata

		analysis datasets program

		TLF spec

		TLF programs

		TLF		データの形式，システムバージョン，フォーマットカタログの有無をCommentsに記載する。 ケイシキ ウム キサイ







確認事項リスト

																								 

		確認事項リスト カクニン ジコウ

		各タスクに必要な事項を精査し，チェック項目は削除，修正，追加して使用してください。
例) LDC対応不要の場合はLDC対応主体の行と列を削除する
例) 申請電子データ提出者の成果物レビューを不要とする場合，全般事項の項目は削除する カク ヒツヨウ ジコウ セイサ コウモク サクジョ シュウセイ ツイカ シヨウ レイ タイオウ フヨウ バアイ タイオウ シュタイ ギョウ レツ サクジョ レイ セイカブツ フヨウ バアイ ゼンパン ジコウ コウモク サクジョ

				申請電子データ提出者												A社　データサイエンス部　AAA シャ ブ		全事項確認完了 ゼン ジコウ カクニン カンリョウ		xxxx年xx月xx日 ネン ガツ ニチ

				試験データ作成者												B社　データサイエンス部　BBB シャ ブ		全事項確認完了 ゼン ジコウ カクニン カンリョウ		xxxx年xx月xx日 ネン ガツ ニチ

				LDC対応者 タイオウ シャ												C社　データサイエンス部　CCC シャ ブ		全事項確認完了 ゼン ジコウ カクニン カンリョウ		xxxx年xx月xx日 ネン ガツ ニチ

										全般 ゼンパン								申請電子データ提出者		試験データ作成者		LDC対応者 タイオウ シャ

										☐		☐		☐		全ての成果物は，最終納品の前に申請電子データ提出者のレビューを受ける

										業務範囲 ギョウム ハンイ

										☐		☐		☐		全ての成果物に対し，試験データ作成者が申請後の修正対応も含めて実施する

										☐		☐		☐		成果物はCDISCに対応していない→LDC対応状況を確認する セイカブツ タイオウ タイオウ ジョウキョウ カクニン

										申請先の規制当局要件 シンセイ サキ キセイ トウキョク ヨウケン

										☐		☐		☐		PMDA要件のうち，以下の2点が対応されていることを確認する ヨウケン イカ テン タイオウ カクニン

										☐		☐		☐		　CDISCのバリデーションエラー対応(=RGでの説明が必須である) タイオウ セツメイ ヒッス

										☐		☐		☐		　FDAでは求められないが，PMDAに求められる成果物(=当試験は該当する)

										進捗管理 シンチョク カンリ

										☐		☐		☐		成果物のレビュー，最終納品予定については対応可否も含めて試験データ作成者が作成し，申請電子データ提出者と事前合意をする。変更する場合も同様の対応とする
LDC対応者の作成する成果物のレビュー，最終納品予定についてはLDC対応者が作成し，申請電子データ提出者と事前合意をする。変更する場合も同様の対応とする。 セイカブツ サイシュウ ノウヒン ヨテイ タイオウ カヒ フク シケン サクセイシャ サクセイ シンセイ デンシ テイシュツ シャ ジゼン ゴウイ ヘンコウ バアイ ドウヨウ タイオウ タイオウ シャ サクセイ セイカブツ サイシュウ ノウヒン ヨテイ タイオウ シャ サクセイ シンセイ デンシ テイシュツ シャ ジゼン ゴウイ ヘンコウ バアイ ドウヨウ タイオウ

										連絡方法 レンラク ホウホウ

										☐		☐		☐		申請電子データ提出者がR&Rを含めたコンタクトリストを作成する シンセイ デンシ テイシュツ シャ フク サクセイ

										成果物 (実施計画書，SAP) セイカブツ ジッシ ケイカクショ

										☐		☐		☐		試験データ作成者は実施計画書及びSAPを提供する ジッシ ケイカクショ オヨ テイキョウ

										成果物 (CRF) セイカブツ

										☐		☐		☐		試験データ作成者はblank CRFを納品する ノウヒン

										☐		☐		☐		試験データ作成者はannotated CRFを納品する ノウヒン

										☐		☐		☐		試験データ作成者はCRFデータ仕様書を納品する シヨウショ ノウヒン

										☐		☐		☐		試験データ作成者はCRFデータ仕様書の納品前に，CRFデータ仕様書について以下の事項を確認し，条件を満たしていない場合はその旨申請電子データ提出者及びLDC対応者に報告する シヨウショ ノウヒン マエ シヨウショ イカ ジコウ カクニン ジョウケン ミ バアイ ムネ オヨ タイオウ シャ ホウコク

										☐		☐		☐		　CRFデータ仕様書がCRFの内容を網羅している シヨウショ ナイヨウ モウラ

										☐		☐		☐		　CRFデータ仕様書が改訂されている場合，改訂前後でCRFとの対応関係に変更がない (1CRF項目-1変数の関係を維持している) シヨウショ カイテイ バアイ カイテイ ゼンゴ タイオウ カンケイ ヘンコウ コウモク ヘンスウ カンケイ イジ

										☐		☐		☐		試験データ作成者はCRFデータを納品(辞書情報も含める)する ノウヒン ジショ ジョウホウ フク

										☐		☐		☐		CRFデータの拡張子はxxxxである カクチョウシ

										☐		☐		☐		外部データは以下xxxファイルである ガイブ イカ

										☐		☐		☐		　xxx (言語: 日本語, 拡張子: xxx) ゲンゴ ニホンゴ カクチョウシ

										☐		☐		☐		　xxx (言語: 日本語, 拡張子: xxx) ゲンゴ ニホンゴ カクチョウシ

										☐		☐		☐		　xxx (言語: 日本語, 拡張子: xxx) ゲンゴ ニホンゴ カクチョウシ

										☐		☐		☐		　xxx (言語: 日本語, 拡張子: xxx) ゲンゴ ニホンゴ カクチョウシ

										成果物 (解析データセット) セイカブツ カイセキ

										☐		☐		☐		試験データ作成者は解析データセット仕様書を納品する カイセキ シヨウショ ノウヒン

										☐		☐		☐		試験データ作成者は，解析データセット仕様書をで言及されているデータが成果物（CRF）で記載している納品予定のデータファイルと一致していることを納品前に確認し，不足している場合は当チェックリストを更新する カイセキ シヨウ ショ ゲンキュウ セイカブツ キサイ ノウヒン ヨテイ イッチ ノウヒン マエ カクニン フソク バアイ トウ コウシン

										☐		☐		☐		試験データ作成者は以下に示す解析データセット一式を納品する イカ シメ カイセキ イッシキ ノウヒン

										☐		☐		☐		　xxx (言語: 日本語, 拡張子: xxx) ゲンゴ ニホンゴ カクチョウシ

										☐		☐		☐		　xxx (言語: 日本語, 拡張子: xxx) ゲンゴ ニホンゴ カクチョウシ

										☐		☐		☐		　xxx (言語: 日本語, 拡張子: xxx) ゲンゴ ニホンゴ カクチョウシ

										☐		☐		☐		　xxx (言語: 日本語, 拡張子: xxx) ゲンゴ ニホンゴ カクチョウシ

										☐		☐		☐		　xxx (言語: 日本語, 拡張子: xxx) ゲンゴ ニホンゴ カクチョウシ

										☐		☐		☐		試験データ作成者は，上述の解析用データセット一式についてフォーマットカタログ等も留意し，申請電子データ提出者及びLDC対応者の環境で確認可能な状態で納品する ジョウジュツ カイセキ ヨウ イッシキ トウ リュウイ オヨ タイオウ シャ カンキョウ カクニン カノウ ジョウタイ ノウヒン

										☐		☐		☐		試験データ作成者は，上述の解析用データセット一式がTLFを網羅していることを確認し，不足している場合は当チェックリストを更新する ジョウジュツ カイセキ ヨウ イッシキ モウラ カクニン フソク バアイ トウ コウシン

										成果物 (TLF) セイカブツ

										☐		☐		☐		試験データ作成者はTLFを納品する ノウヒン

										☐		☐		☐		試験データ作成者は，納品したTLFについてクロスチェックを実施している場合，その詳細(対象帳票，項目等)について情報提供する ノウヒン ジッシ バアイ ショウサイ タイショウ チョウヒョウ コウモク トウ ジョウホウ テイキョウ

										☐		☐		☐		試験データ作成者は，納品した一覧表についてCRFデータとの整合性確認を実施している場合，その詳細(対象項目，確認方法)について情報提供する ノウヒン イチラン ヒョウ セイゴウセイ カクニン ジッシ バアイ ショウサイ タイショウ コウモク カクニン ホウホウ ジョウホウ テイキョウ

										☐		☐		☐		試験データ作成者はTLF作成プログラムを納品する サクセイ ノウヒン

										☐		☐		☐		試験データ作成者は，TLF作成仕様書を納品する サクセイ シヨウショ ノウヒン

										成果物 (SDTM) セイカブツ

										☐		☐		☐		LDC対応者は以下のdomainをxptで納品する(日本語の必要なdomainは*を付記する) タイオウ シャ イカ ノウヒン ニホンゴ ヒツヨウ フキ

										☐		☐		☐		LDC対応者は試験データ作成者から提供されたデータにnon-ASCII文字が含まれてい場合，申請電子データ提出者に共有し，対応方針を確認する タイオウ シャ シケン サクセイシャ テイキョウ モジ フク バアイ シンセイ デンシ テイシュツシャ キョウユウ タイオウ ホウシン カクニン

										☐		☐		☐		xx

										☐		☐		☐		xx*

										☐		☐		☐		xx

										☐		☐		☐		xx*

										☐		☐		☐		xx

										☐		☐		☐		LDC対応者はdefine.xmlを納品する タイオウ シャ ノウヒン

										☐		☐		☐		define.xmlにはaCRFも含める フク

										☐		☐		☐		LDC対応者はdefine.xml納品前にpinnacle21でxptも含めたvalidationを実施し，申請電子データ提出者のレビュー時にはvalidation結果も併せて提供する シャ ノウヒン マエ フク ジッシ ジ ケッカ アワ テイキョウ

										☐		☐		☐		LDC対応者はRGを納品する(英語で作成する) シャ ノウヒン エイゴ サクセイ

										☐		☐		☐		RGにはvalidation結果がwarningに該当する事項についても記載する ケッカ ガイトウ ジコウ キサイ

										成果物 (ADaM) セイカブツ

										☐		☐		☐		LDC対応者は以下のdomainをxptで納品する(日本語の必要なdomainは*を付記する) シャ イカ ノウヒン ニホンゴ ヒツヨウ フキ

										☐		☐		☐		LDC対応者は試験データ作成者から提供されたデータにnon-ASCII文字が含まれてい場合，申請電子データ提出者に共有し，対応方針を確認する タイオウ シャ シケン サクセイシャ テイキョウ モジ フク バアイ シンセイ デンシ テイシュツシャ キョウユウ タイオウ ホウシン カクニン

										☐		☐		☐		xx

										☐		☐		☐		xx*

										☐		☐		☐		xx

										☐		☐		☐		xx*

										☐		☐		☐		xx

										☐		☐		☐		LDC対応者は作成したADaMから， タイオウ シャ サクセイ

										☐		☐		☐		LDC対応者はdefine.xmlを納品する タイオウ シャ ノウヒン

										☐		☐		☐		define.xmlにはARMも含める フク

										☐		☐		☐		ARMの対象帳票は以下とし，LDC対応者は，TLFとの再現性確認も実施する　不整合があった場合は試験データ作成者に問い合わせを行い，原因を特定し解決する　解決不可能な場合は申請電子データ提出者にその旨報告する タイショウ チョウヒョウ イカ タイオウ シャ サイゲンセイ カクニン ジッシ フセイゴウ バアイ ト ア オコナ ゲンイン トクテイ カイケツ カイケツ フカノウ バアイ ムネ ホウコク

										☐		☐		☐		xxxxx

										☐		☐		☐		xxxxx

										☐		☐		☐		xxxxx

										☐		☐		☐		xxxxx

										☐		☐		☐		LDC作成者は，TLFとの再現性確認に使用したプログラムも納品する サクセイ シャ サイゲンセイ カクニン シヨウ ノウヒン

										☐		☐		☐		LDC対応者はdefine.xml納品前にpinnacle21でxptも含めたvalidationを実施し，申請電子データ提出者のレビュー時にはvalidation結果も併せて提供する タイオウ シャ ノウヒン マエ フク ジッシ ジ ケッカ アワ テイキョウ

										☐		☐		☐		LDC対応者はRGを納品する(英語で作成する) タイオウ シャ ノウヒン エイゴ サクセイ

										☐		☐		☐		RGにはvalidation結果がwarningに該当する事項についても記載する ケッカ ガイトウ ジコウ キサイ





コンタクトリスト

		コンタクトリスト

		連絡方法はメールとし，toとccは以下のリストに従う。本リストに変更が必要な場合は，本リストを更新し，速やかにメンバーへ周知する。
メールに添付ファイルは付けず，AAA社の指定するCloud Storageフォルダに格納すること。 レンラク ホウホウ イカ シタガ ホン ヘンコウ ヒツヨウ バアイ ホン コウシン スミ シュウチ テンプ ツ シャ シテイ カクノウ

										最終更新日:		日付

		役割 ヤクワリ		所属 ショゾク		名前 ナマエ		メールアドレス		携帯電話		留意事項 リュウイ ジコウ

		申請電子データ提出者_to		AAA社 データサイエンス部 シャ ブ		AAA1		AAA1@AAA.com		888-8888-8888		時短勤務のため，緊急の対応が必要なときはAAA2をtoに追加してください。 ジタン キンム キンキュウ タイオウ ヒツヨウ ツイカ

		申請電子データ提出者_cc		AAA社 データサイエンス部　部長 シャ ブ ブチョウ		AAA2		AAA2@AAA.com		888-8888-8888

		申請電子データ提出者_cc		AAA社 データサイエンス部 シャ ブ		AAA3		AAA3@AAA.com		888-8888-8888

		申請電子データ提出者_cc		AAA社 データサイエンス部 シャ ブ		AAA4		AAA4@AAA.com		888-8888-8888

		申請電子データ提出者_cc		AAA社 データサイエンス部 シャ ブ		AAA5		AAA5@AAA.com		888-8888-8888

		申請電子データ提出者_cc		AAA社 データサイエンス部 シャ ブ		AAA6		AAA6@AAA.com		888-8888-8888

		申請電子データ提出者_cc		AAA社 データサイエンス部 シャ ブ		AAA7		AAA7@AAA.com		888-8888-8888

		試験データ作成者_to		BBB社 データサイエンス部 シャ ブ		BBB1		BBB1@BBB.co.jp		888-8888-8888		拠点がUSのため，時差にご留意ください。 キョテン ジサ リュウイ

		LDC対応者_to タイオウ シャ		CCC社 データサイエンス部 シャ ブ		CCC1		CCC1@CCC.jp		888-8888-8888

		LDC対応者_cc タイオウ シャ		CCC社 データサイエンス部 シャ ブ		CCC2		CCC2@CCC.jp		888-8888-8889

		プロジェクト管理者_cc カンリ シャ		AAA社 薬事部 シャ ヤクジ ブ		AAA8		AAA8@AAA.com		888-8888-8888

		プロジェクト管理者_cc カンリ シャ		AAA社 プロジェクトマネジメント部 シャ ブ		AAA9		AAA9@AAA.com		888-8888-8888

		プロジェクト管理者_cc カンリ シャ		AAA社 クリニカル（臨床PL） シャ リンショウ		AAA10		AAA10@AAA.com		888-8888-8888
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タスクリスト

				タスクリスト

				タスク内容 ナイヨウ		申請電子データ
提出者 シンセイ デンシ テイシュツ シャ		試験データ
作成者 シケン サクセイシャ		LDC対応者 タイオウ シャ		開始日		期日		達成率		完了		メモ

				事前確認会議 ジゼン カクニン カイギ		1		1		1		日付		日付		0%				確認事項リスト及びコンタクトリストの内容について合意する カクニン ジコウ オヨ ナイヨウ ゴウイ

				試験データ作成者からの資料提供（試験実施計画書，SAP，blank CRF, aCRF, CRFデータ定義書，DB定義書，解析用データセット仕様書，TLF一式） シリョウ テイキョウ シケン ジッシ ケイカクショ テイギショ テイギショ カイセキ ヨウ シヨウショ イッシキ				1				日付		日付		0%				データも同時にもらえる場合は同時にもらうことも検討する。ただし，仕様書レベルで必要なdomain等を絞れる場合は絞ってからデータをもらった方が確認しやすい可能性がある。

				LDC対応者での資料確認と結果連絡 タイオウ シャ シリョウ カクニン ケッカ レンラク						1		日付		日付		0%				LDC対応に当たり，必要な情報に過不足がある場合はここで連絡する。 タイオウ ア ヒツヨウ ジョウホウ カフソク バアイ レンラク

				PMDA相談 ソウダン		1						日付		日付		0%				免除相談等を実施する場合はタイミングも含め調整する メンジョ ソウダン トウ ジッシ バアイ フク チョウセイ

				試験データ作成者からのデータ提供(CRFデータ，外部データ，解析用データセット)				1				日付		日付		0%				段階的にレビューを実施する場合は行を分けて記載する ダンカイテキ ジッシ バアイ ギョウ ワ キサイ

				LDC対応者でのデータ確認とLDC対応 タイオウ シャ カクニン タイオウ						1		日付		日付		0%		

				LDC対応者からSDTM一式提供 タイオウ シャ イッシキ テイキョウ						1		日付		日付		0%				段階的にレビューを実施する場合は行を分けて記載する ダンカイテキ ジッシ バアイ ギョウ ワ キサイ

				申請電子データ提出者でのSDTM確認と結果連絡 カクニン ケッカ レンラク		1						日付		日付		0%		

				LDC対応者からのADaM一式，TLF再現プログラム提供 タイオウ シャ イッシキ サイゲン テイキョウ						1		日付		日付		0%				段階的にレビューを実施する場合は行を分けて記載する ダンカイテキ ジッシ バアイ ギョウ ワ キサイ

				申請電子データ提出者でのADaM，TLFプログラム確認と結果連絡 カクニン ケッカ レンラク		1						日付		日付		0%		

				臨床薬理データの入手 リンショウ ヤクリ ニュウシュ		1						日付		日付		0%		

				FormA作成 サクセイ		1						日付		日付		0%		

				TSVファイルの準備 ジュンビ		1						日付		日付		0%				description対応を試験データ作成者に依頼する場合はD列にチェックを入れる タイオウ シケン サクセイシャ イライ バアイ レツ イ

				申請電子データ提出 シンセイ デンシ テイシュツ								日付		日付		0%				申請予定が決まっている場合はここから逆算して作業計画を立てる シンセイ ヨテイ キ バアイ ギャクサン サギョウ ケイカク タ

				申請後の修正対応 シンセイ ゴ シュウセイ タイオウ				1		1		日付		日付		0%		

												日付		日付		0%		

												日付		日付		0%				  
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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6-2

会社名 氏名(敬称略) 備考

日本ベーリンガーインゲルハイム 長谷川 秀美 推進委員/リーダー

鳥居薬品株式会社 磯崎 充宏 推進委員/リーダー

久光製薬株式会社 矢﨑 直人

大塚製薬株式会社 橋本 千恵

ヤンセンファーマ株式会社 南雲 健太郎

中外製薬株式会社 小泉 恵一

中外製薬株式会社 桐原 みらい

鳥居薬品株式会社 岡田 宏美

サノフィ株式会社 加藤 智子 担当副部会長

http://www.jpma.or.jp/

	他社作成データを用いた申請電子データ提出のBest Practiceの提案
	Disclaimer
	目次
	本発表の目的
	本TFの活動目的
	本発表の背景
	他社作成データとは
	本発表における定義「他社作成データ」
	他社作成データを用いた申請電子データ提出までのステップ
	他社作成データを用いた申請電子データ提出までのステップ
	1. 申請計画�課題事例と回避策の紹介
	1. 申請計画 [役割と責務を決める]
	1. 申請計画 [役割と責務を決める]
	1. 申請計画 [進捗管理計画を立てる]
	1. 申請計画 [進捗管理計画を立てる]
	1. 申請計画 [規制当局の要件を確認する]
	1. 申請計画 [規制当局の要件を確認する]
	1. 申請計画 [規制当局の要件を確認する]
	1. 申請計画 [規制当局の要件を確認する]
	2. データの確認�課題事例と回避策の紹介
	2. データの確認 [データ提出の要否を決める]
	2. データの確認 [データ提出の要否を決める]
	2. データの確認 [データ提出の要否を決める]
	2. データの確認 [データ提出の要否を決める]
	2. データの確認 [Legacy Data Conversion]
	3. データの整備�課題事例と回避策の紹介
	3. データの整備[再現性確認]
	3. データの整備[再現性確認]
	本TFからの提案�
	本TFでの検討
	Best Practiceのご提案
	1. 必要なデータを整理する
	2. 実施するタスクと担当者を整理する
	2. 実施するタスクと担当者を整理する
	3. 実施するタスクと予定をすり合わせる
	まとめ
	メンバー紹介

