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Disclaimer

 本発表は，演者の個人的見解に基づくものであり，ノバルティス ファーマ株
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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背景
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導入元 開発品

ライセンスアウト

承認申請

承認申請

申請電子データパッケージ
（提出済）

更新



役割
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役割

6

Project programmer Japan submission 
programmer

Co-lead

Trial programmer

プロジェクト
全体をリード

各試験を
リード

PMDA申請をリード
• 導入元とのコミュニケーション
• プロジェクトチーム※とのコミュニケーション
• PMDA用に申請電子データパッケージを更新
• Form Aの作成

導入元

Communication

Communication

※PMDA申請の為のプロジェクトチーム



フロー
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オーファン 契約

申請
戦略

成果物
の確認

サポート
の要否

方針の
決定 レビュー 更新

PMDA要件

タイムライン

臨床データ
パッケージ

充足性

どのような
データか

リソース・
タイムライン

誰が

どのように更新
するか

#1 #2 #3 #4 #5 #6

成果物間の整合性



プロセス
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Planning Execution

更新可能
FDA臨床電
子データ

パッケージ
との違い 修正

Novartis

成果物
の確認

新規作成が
必要な試験
の成果物の

確認

導入元の
サポート

完了

Novartis

導入元

Novartis

レビュー 更新

成果物
の確認

サポート
の要否

方針の
決定 レビュー 更新申請

戦略

#1 #2 #3 #4 #5 #6

Yes

Yes

Yes Yes

No

No

No

No

質問のみ

※問１０:「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

オーファン 免除相談
条件※に合
致した場
合のみ!
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#1 申請戦略

オーファン

臨床
データパッ
ケージ

タイムライ
ン

プロジェクトチーム※

※ PMDA申請の為のプロジェクトチーム

Japan submission 
programmer

PMDA用に更新する作業に時間
やコストが掛かることをイン
プット!

更新作業に影響を及ぼすので，
評価試験なのか参考試験なの
かもしっかりと確認!



#1 申請戦略
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オーファン

タイムライン

臨床データパッケージ

申請電子データの準備の期間を考慮しているか

PMDA用の申請電子データは全て揃っているか

免除相談は必要か・実施可能か

FDAの申請電子データがある場合すぐに申請可
能と考えられやすい

PMDA申請用に追加で対応が必要な事項の洗
いだし (e.g. Legacy data conversion)

オーファン申請の可能性があり，条件※に合致
するのであれば免除相談の実施可能性も検討

※問１０参照:「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

更新作業には時間が掛かることをプロジェクト
チームにインプット。特に追加対応が必要な場
合には時間やコストが掛かることもインプット



#2 成果物の確認
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どの試験のどの成果物の更新
が必要かの作業量を把握!

対応が必
要な事項
の把握

どのよう
なデータ

か
充足性

対応方針をできる限り早く決める
為に，更新作業量を見積もる為に

必要な情報に絞っての確認!



#2 成果物の確認
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どのようなデータか
どの時点のデータか（e.g. Interim analysis, 
Final analysis...）

充足性

各種成果物がPMDAの要件を満たしているか

ファイルの形式・格納場所

PMDA申請に使う予定のデータか

どのようなFile形式か（e.g. xpt, pdf...）
→RGsを更新するにはPDF fileではなく，Word 
fileが使い易い

SDTM，ADaM, RGs, Define.xml, aCRF, ARM, 
Programsが全て揃っているか

必要な成果物が揃っているか

P21バリデーション結果がRejectを含んでいな
いか，各種バージョン（IG, CT, MedDRA, 
WHODD），RGsがPMDAの要件を満たしてい
るか

Word fileを受領で
きないととても大

変・・・



#3 サポートの要否
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契約 リソース・タイムライン

契約

更新
可能

質問
のみ

対応
不可

どのような契約になっているのかをプロ
ジェクトリーダーに確認

Novartisの求めるタイムラインで実施できるリソースを
確保できるか

導入元/CROにリソースが無い
or 
導入元が契約しているCROとの契約が切れている

Novartisの求めるタイムラインで
実施できるリソースがない・・等あ
り得るので，具体的なタイムライ

ンを伝えることが重要!



#4 方針の決定
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契約

タイム
ライン

オリジナル
/コピー

ファイル名

レビュー
/QC

整合性の
担保方法

プロジェクトの状況を踏ま
え方針を決定する!

誰が
（導入元 / 
Novartis）

どのように
更新するか
（申請電子データ

パッケージ）リソース

コスト

会社
方針

ファイル
フォーマッ

ト

SAS 
dataset

/xpt

※ PMDA申請の為のプロジェクトチーム

プロジェクトチーム※に提示された
タイムラインで対応が可能なのかどうか，
不可能な場合にはいつなら対応可能なのか

を共有!
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#5 レビュー
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P21バリ
デーション

マニュアル
レビュー

Datasetsの修正の可能性もあるので，
まずはP21バリデーションを実施!



#5 レビュー
P21バリデーション
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R
e

je
c

t

修正: Novartis

修正: 導入元 Er
ro

r
要修正

Novartis

導入元

説明可能
十分な説明

不十分な説明
Novartis

導入元



#5 レビュー
P21バリデーション
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R
e

je
c

t

修正: Novartis

修正: 導入元 Er
ro

r
要修正

Novartis

導入元

説明可能
十分な説明

不十分な説明
Novartis

導入元

導入元にお願いする際には，
PMDAの要件をしっかりと伝

えることが重要!

[Technical Conformance Guide on Electronic Study Data 
Submissions]

[FAQs on Electronic Study Data Submission]



#5 レビュー
マニュアルレビュー
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PMDA要件
を満たして

いるか
成果物間の

整合性
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データガイド確認内容 確認
結果

英語以外の言語がデータに存在する
場合、文字セット及び符号化方式に
ついてデータガイドで説明されてい
るか?（実務的事項3.(1).ア.③)

☑

提出するプログラムについてファイ
ル名に拡張子が含まれているか?含
まれていない場合、データガイドで
ファイル形式が説明されているか?
（FAQ 4-7）

☑

#5 レビュー
マニュアルレビュー: PMDA要件を満たしているか

プロジェクトのチェックリスト

プロジェクトのチェックリスト
を作成し，チェックリストに
従ってのレビューは有用!

「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

「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」
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#5 レビュー
マニュアルレビュー: 成果物間の整合性

ADRG

ADaM
Define.xml

SDTM 
Define.xml

SDRG

SDTM関連とADaM関連で作
成者が異なるケースもあるの
で全ての成果物の整合性確認

が重要!

Pivotal studyの電子データ
パッケージの出来は良い＝他
の試験も出来がいい・・・と
は限らないから全試験しっか
りレビューすることが重要!
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#6 更新:事例紹介

SDRG ADRG
Define
.xml

SDTM/
ADaM

Progra
ms

RG，ARM，Define.xmlの更新
がメインではあるが，

Datasets/Programsの修正が必
要な場合もある!

更新が必要な範囲・量は
試験/プロジェクトによって

異なる!



#6 更新:事例紹介
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▶Section 1: Study Data Standards and Dictionary Inventoryに追加

文字セット及び符号化方式の情報

▶Section 3.3の各DomainのSectionにリストを追加

拡張したCTリスト

SDRG

▶Section 4.2のErrorの説明が足りない場合に説明を追記・変更

Issue summary

▶Section 3.3のCM Sectionにリストを追加

WHODDにない独自のコーディング

▶Appendixに追加
SI変換表



#6 更新:事例紹介
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▶Section 1: Study Data Standards and Dictionary Inventoryに追加

文字セット及び符号化方式の情報

▶Section 5.2の各ADaMのSectionにリストを追加

拡張したCTリスト

ADRG

▶Section 6.2のExplanationを更新（Errorの説明が不十分な場合）

Issue summary

▶Section 7に追記

プログラムを使用したオペレーションシステム、ソフトウェア及びそのバージョン



#6 更新:事例紹介
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▶事前に決めた対応方針に従い更新し，解析結果に影響が無いことを確認

Reject

SDTM & ADaM

▶プロジェクトによっては，以下のようなケースでSDTM/ADaMを修正

Error

●説明が難しく，かつ修正が容易にできる場合

●SDTM，ADaM間でのMedDRA versionの不整合があった場合

SAS datasetsから修正する
のか，XPT fileのみ修正する
かを事前に決めておくこと

が重要!



#6 更新:事例紹介
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▶ RGのページのハイパーリンクを付けおり，かつRGのページが変更になった場合に更新

Page link

Define.xml

▶IG 1.2をIG 1.1に修正

ADaM IG version

▶ARMが作成されていない場合，プロジェクト・試験によってはARMを作成

ARM



#6 更新:事例紹介
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▶ ロジックの補足説明のコメントがあるかを確認し，無い場合はコメントを付与

コメント

Programs

▶プログラム名に拡張子が入っていない場合はプログラム名を更新

プログラム名の拡張子

▶マクロプログラムを含んでいる場合，マクロプログラムの提出可否を判断・確認し，提出が難しい場合はマク
ロプログラムの概要を記載

マクロプログラムの確認

▶PMDAに提出予定のプログラムが揃っていない場合，新たに提出用のプログラムを準備

提出プログラムの充足性 Programが移
管されないこと

もある・・
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Key takeaways:Planning
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必要な情報をプロジェクトチーム※から得ると同時に，
PMDA申請用に更新する作業に時間が掛かることも

インプット

対応方針をできる限り早く決める為に，
どの試験のどの成果物の更新が必要かの作業量を把握

導入元からのサポートを受けられるのか?
受けられるのであれば

いつ，どの範囲のサポートが可能かを確認

プロジェクトの状況を踏まえ方針を決定し，
プロジェクトチーム※に提示されたタイムラインで，
対応が可能なのかどうか，不可能な場合にはいつなら

対応可能なのかを共有!

※ PMDA申請の為のプロジェクトチーム



Key takeaways:Execution
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P21バリデーション:
導入元に作業をお願いする場合は，
PMDAの要件を しっかりと伝えることが重要

マニュアルレビュー:SDTM，ADaM，試験によって
担当者が異なる事による成果物の品質の差がある場
合があるので，全試験しっかりとレビューすること
が重要

更新が必要な範囲・量は試験/プロジェクトによって
異なる

更新をスムーズに行うためにも，事前にしっかりと
方針を決めることが重要!
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Key takeaways:Overview
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