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本発表内容は、演者の個⼈的⾒解に基づくものであり、武⽥薬品⼯業株式会社及
び演者の所属組織の公式⾒解を⽰すものではありません。
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Gateway利⽤

2016年12⽉
はじめてのGateway（eCTDのみ）

2017年4⽉以降
すべての申請においてGateway利⽤
（CDISCは⼀部のみ）

CDISC提出

2018年4⽉以降
 8申請にて全13回の提出経験あり
 最⼤試験数/申請︓13試験（1.9GB）
 最多提出（差替え含）/申請︓3回

1. Gateway（申請電⼦データシステム）利⽤実績



申請チーム（Gateway利⽤の観点から）

薬事オペレーション
（RegOps︓れぐおっぷす）

CDISC作成
部⾨

（統計/DM/CP）

執筆部⾨
（薬事部⾨含む）

薬事部⾨

2. Gatewayの利⽤体制(1/2)
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申請書
(ZIP)

⽂書）
申請資料
（CTD⽂書）

（＋ ）
（＋ ）

）

CDISC
（＋ ）
（＋ ）
（＋ ）
（＋ ）

eCTD/Gateway
（PM〜編纂〜提出）

フォルダ構造

ｳｲﾙｽﾁｪｯｸ
ﾌｧｲﾙｻｲｽﾞﾁｪｯｸ

TSVファイル



2. Gatewayの利⽤体制(2/2) ‐ IT部⾨の理解と協⼒ ‐
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送信エラーが発⽣した!?
• GWでファイルを送付した時のログファイル含め、ネットワーク分析

GW送信によるセキュリティアラート?!
• 社内Policyによるデータ送信時アラート機能の解除

システムアップグレードの対応
• インターフェース切替時の社内適⽤⽅法検討〜サポート

（例）Chromeは利⽤OK︖ .Net app インストール⼿順は︖

外注するに当たって。。。
• PCはどうする︖ファイルはどうやって共有する︖回線はつなぐ必要あるか︖

（例）PCは貸し出し、Sharepointでファイル共有、VPN接続確⽴。

1

2

3

4

IT部⾨と⼗分な理解・協⼒体制をお持ちになることをお勧めします。



申請チーム（Gateway利⽤の観点から）

薬事オペレーション
（RegOps︓れぐおっぷす）

CDISC作成
部⾨

（統計/DM/CP）

執筆部⾨
（薬事部⾨含む）

薬事部⾨

2. Gateway関連マニュアル(1/4)
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申請書
(ZIP)

⽂書）
申請資料
（CTD⽂書）

（＋ ）
（＋ ）

）

CDISC
（＋ ）
（＋ ）
（＋ ）
（＋ ）

eCTD/Gateway
（PM〜編纂〜提出）

フォルダ構造

ｳｲﾙｽﾁｪｯｸ
ﾌｧｲﾙｻｲｽﾞﾁｪｯｸ

TSVファイル

④CDISC授受⼿順
に関するマニュアル

CDISC部⾨が作成・管理

①電⼦証明書運⽤
②Gateway利⽤

に関するマニュアル

RegOpeが作成・管理

③Gateway管理マニュアル
（CDISCフォルダ構造含む）

RegOpeが作成・管理



➀電⼦証明書運⽤マニュアル
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・・・
5. 役割と責務
6. 電⼦証明書の取り扱い⽅針
7. 作業⼿順

7.1. 新規発⾏申請
7.2. 取得⼿続き
7.3. 電⼦証明書のダウンロード
7.4. バックアップ
7.5. 失効
7.6. 有効期間の更新
7.7. アカウント管理

8. その他
・・・
8.2. 緊急時対応

・・・

②GW利⽤マニュアル/GW情報⼊⼒シート

・・・
4. Gateway提出対象となる電⼦ファイル
5. Gatewayのユーザー管理単位（グループ）
6. 役割と責務
7. Gateway利⽤時の注意事項
8. Gateway利⽤の⼿順

8.1 Gateway利⽤準備
8.2 申請準備（申請予告・提出予告）
8.3 電⼦ファイルの提出

8.3.1 CDISC以外の提出
8.3.2 CDISCの提出

8.4 承認申請
8.5 審査中（照会事項・回答）

9. 緊急時対応
・・・

3. Gateway関連マニュアル(2/4)



②GW利⽤マニュアル/

GW情報⼊⼒シート
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1. 申請予告情報
2. 申請品⽬情報
3. 提出予告情報

3. Gateway関連マニュアル(3/4)



③GW管理者マニュアル
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・・・
3. システム概要（クライアント環境含）
5. ユーザーアカウント管理
6. 申請電⼦データ授受フォルダの管理

6.1. CDISC授受フォルダ
6.2. CDISC授受フォルダのアクセス権
6.3. CDISCフォルダの作成
6.4. CDISC授受フォルダのアクセス権限設定
6.5. 全ライフサイクル終了後のアクセス権限
変更

7. 緊急時対応
・・・

④CDISC授受に関するマニュアル
・・・
5. CDISC及び関連⽂書の格納⼿順

5.1 共有フォルダ作成依頼
5.2 共有フォルダへの電⼦データの格納

6. CDISC及び関連⽂書の確認等
6.1 ウイルスチェック
6.2 ファイルサイズチェック
6.3 TSVファイルの作成と確認

・・・

3. Gateway関連マニュアル(4/4)



Gateway… すっかり、⽇常業務として浸透しています。

4. どこまで外注できる︖(1/2)
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パートナー（業務委託先）との協⼒体制あってこそ。

操作の約90%をパートナーが実施。
社外（パートナーオフィス）でも操作可能。
当局への問い合わせもパートナーが実施。
電⼦証明書期限切れアラートもパートナーが実施。

社内にGateway担当者を設置。
（社内知識ゼロの丸投げは、お勧めしません!!!）

マニュアル類の作成・運⽤はパートナー。



4. どこまで外注できる︖(2/2)－ Gateway利⽤プロセス
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薬事担当者
T⽥ T夫

品⽬担当者
T⽥ T夫
T⾕ T⼦
P⼭ P美試験データ作成

CDISC、臨床薬理領域の申請
電⼦データ 申請予告情報特定

申請内容、薬事/品⽬担当者、
電⼦ファイル提出予告・・・試験データ提出情報作成

（TSVファイル作成）

申請予告情報⼊⼒

メール受信

申請予告受付票出⼒

承認申請書 提出

T

T

T

T

P
照会事項受領 T

承
認
申
請

承
認
申
請

Gateway利⽤初回のみ
利
⽤
準
備

利
⽤
準
備

電⼦証明書取得
住⺠票の取得、発⾏申請、書類受

領、証明書ダウンロード

GWアカウント登録
企業グループへの登録、電⼦証明

書の登録

審
査
中

審
査
中

P

T

約10％

PWITH

TWITH

電⼦ファイル作成
FD申請データ、eCTD、

その他ファイル

テスト送信
メール受信

提出予告情報⼊⼒

照会回答提出
T

P

T PWITH PWITH

電⼦ファイル提出
（TSVファイル読み込み）

P
P

P

TP

提出ファイル
はローカルに

準備︕

その他提出資料
⇒1回

CDISC,FD申請書, 
eCTD ⇒2回

テスト送信者と
企業管理者のみ
メール受信



5. Gateway 運⽤成功の3つのポイント
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マニュアル（役割と責務︓役割分担）

ITサポート体制

関係者の理解（ユーザー・マネジメントの理解）

将来、さらなる恩恵を受けることができると思います。

必須とは⾔いません。 が、あれば、きっと役に⽴つと思います。

ITはよきパートナーです。

電⼦化への意識改⾰を進める材料にもなります。

きっと、もっと幅広く、もっと⾼機能に。。。

さすれば。。。



おまけ︓Gateway準備・利⽤スケジュール（例）
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-5 weeks        ●

-3 weeks        ●

-2 weeks ●

-2 days           ●

0 day             ●

準備（申請予告前）

申請予告情報準備

eCTDテスト送信

申請予告受付票出⼒
承認申請

その他資料提出

試験データ 提出

-1 weeks        ●

-5 weeks       ●

-2 months        ●

-6 months        ● 業務委託先調査〜選定

管理者電⼦証明書取得
〜アカウント登録

申請予告情報⼊⼒

利⽤者電⼦証明書取得
〜アカウント登録

GW利⽤IT環境確認〜準備
社内体制（役割分担）構築

利⽤（申請予告後〜承認申請）

業務委託内容確定
-3 months        ●

GW理解（PMDA HP︓動画あり）

試験データ テスト送信

eCTD、 FD申請書提出



ご清聴ありがとうございました。
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