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複数の規制当局への申請に向けて
- 中国での電子データ提出開始を踏まえて



Disclaimer

本資料の内容は、演者の個人的見解に基づくものであり、所属して
いる組織の公式見解を示すものではありません。
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Agenda

はじめに

 PMDA、FDAおよび中国のデータ提出

複数規制当局への電子データ提出― 弊社の取り組みと今後の課題
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はじめに

 2020年4月から日本で申請電子データ提出が必須となったが、2020
年10月から中国でもデータの受け入れを開始した。

世界同時開発において、これまでPMDAとFDAのデータ提出の違い

が取り上げられてきたが、今後は中国も念頭に置く必要が出てく
る。

これらの状況を踏まえ、 2020年12月弊社での中国当局への電子デー

タ提出経験とともに中国のガイダンス概要を紹介した後、複数の規
制当局へのデータ提出における課題について考察する。
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PMDA、FDAおよび中国のデータ提出



2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022-

PMDA、FDAおよび中国のデータ提出

経過措置期間2016/10/1
電子データ
受付開始

2020/4/1
電子データ
提出必須に

FDAでは1990年代から電子
データ受付開始

PMDAでは2013年から
電子データの

試験的受け入れを開始

電子データ
受付開始

2020/10/12020年6月NMPAが
ガイドラインを発出药物临床试验数

据递交指导原则
（试行）

2016年12月17日以降に開始
される試験のCDISC標準準
拠することが義務化

NMPA



中国の電子データ提出資料は？

 CDISC準拠は必須ではない

aCRF
Define.xml

SDTM

ADaM

Data Reviewer’s
Guide

Programming 
code

用中文
用中文

用中文

用中文

用中文

用中文 中国語に翻訳する
必要がある



SDTM, ADaM

 DM, ADSLは必須

以下を中国語に翻訳する

- データセットラベル

- 変数ラベル

- 有害事象、併用薬、既往歴のデコード値

SDTM

ADaM



Define.xml

xxxxx

xxxxx

xxxxx
xxxxx
xxxxx



Annotated CRF

Blank CRFを
中国語にする

“NOT 
SUBMITTED”は
“不递交“と明記



Data Reviewer’s Guide

“NOT 
SUBMITTED”の

理由を明記

……



プログラム

 ADaMの生成プログラム、主要な解析プログラム

マクロプログラム
は使用しない プログラム言語

の指定はない

ヘッダー、コメン
トを中国語にするTXTファイル



データ提出方法

ガイドライン
付録3

…

メディア等で
提出する



複数規制当局への電子データ提出

―弊社の取り組みと今後の課題



複数の規制当局への同時申請に向けてのこれまでの取り組み

世界同時開発に向けて、PMDAとFDAのデータ提出要件の違いを意
識し、効率よく業務が行えるようプロセスに組み込んできた。
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スムーズな電子データ
提出を実現させるべく
解析業務におけるタス
クと役割を再定義

PMDAとFDAの要件を

含んだ社内標準の整備
やツール類の開発

臨床薬理試験データを
含めた電子データの流
れとプロセスを整備

電子データ提出チェッ
クリストを作成し海外
も含む全実務者で活用



弊社での中国のデータ提出に向けての取り組み

中国語への変換を効率的に実施するため、Working groupを立ち上
げた（2020年8月）
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作業チェックリスト
を作成

作業の責任と役割
分担を明確化プログラミング

メンバーが中心

社内SDTM, ADaM標準
に中国語も追加

aCRF、Define.xml
作成ツールの改変

SDRG, ADRGの中国語
テンプレートを作成

A



翻訳プロセスの検討例
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Final Blank 
CRF in 
English

Annotation 
in English

• 外部ベンダ

• 翻訳チーム
翻訳

Final 
Blank CRF 
in Chinese

• プログラミングチーム
（aCRF生成ツール使用）

Annotation
in Chinese

案 1 案 2



各国の電子データ提出対象試験は早めに特定しておく

提出すべき対象試験について、PMDAやFDAにはそれぞれルールが
ある。

 NMPAは提出すべき対象試験についてまだガイドラインに記載がな
い。

提出対象試験は各国で早期に確認しておくことが大事。
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複数当局の要求に合わせた業務の見直し

最新の各国当局の要求を集約する。

複数当局への申請に応じた業務プロセスを見直していく仕組みを整
える。
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共通化しておく
べき業務は何？

社内標準の見直し

FDAの
要件

NMPA
の要件

PMDA
の要件



まとめ

 PMDA、FDAへの電子データ提出経験を多く積み、PMDAとFDAの

同時申請に向けて効率的に業務が進むようにプロセスを整えてき
た。

これまでのアプローチに加えて、中国語への翻訳などNMPAへの

データ提出要件を業務プロセスに取り入れていくことが今後の課
題。

中国のデータ提出要件は今後整備されてくる。中国当局の動向を注
視しながら、標準化・業務改善を進め、社内全体で知識を共有す
る。
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