
公益社団法人日本医師会御中

rE2B(R3)実装ガイドに対応した市販後副作用等報告及び治験副作用等報告

について」の一部改正について

標記について、別添のとおり各都道府県衛生主管部(局)長宛て通知したので、貴

会会員に対して周知頂きますよう御配慮願います。
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各都道府県衛生主管部(局)長殿

⑤
薬生薬審発 0207 第 1

薬生安発 0207 第 1

令和 4年2月7日

隠2B(R3)実装ガイドに対応した市販後副作用等報告及び治験副作用等報告

について」の一部改正について

厚生労働省医薬・・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公 省印 略)

「個別症例安全性報告の電子的伝送に係る実装ガイドについて」(平成 25年

7月8日付け薬食審査発0708第5号・薬食安発0708第1号厚生労働省医薬食

品局審査管理課長・安全対策課長連名通知)において示されたE2B(R3)実装ガイ

ドに基づく市販後副作用等報告(医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性

の確保等に関する法律(昭和35年法律第145号。以下Ⅳ却どいう。)第68条

の10第1項に規定する副作用等の報告をいう。ただし、医薬品、医療機器等の

品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律施行規則(昭和36年厚生省令第

1号)第228条の20第1項第3号に規定する医薬品未知・非重篤副作用定期報

告を除く。)及び治験副作用等報告(法第 80 条の2第6項に規定する治験に関

する副作用等の報告をいう。)の取扱い等については、rE2B(R3)実装ガイドに対

応した市販後副作用等報告及び治験副作用等報告について」(令和2年8月31日

付け薬生薬審発0831第12号・薬生安発0831第3号厚生労働省医薬・生活衛生

局医薬品審査管理課長・医薬安全対策課長連名通知。令和3年7月30日一部改

正。)により示してきたところです。

今般、それらの取扱いについて下記のとおり改めることとしましたので、御了

知の上、貴管下関係業者に対し周知方御配慮お願いいたします。

なお、改正後については別添のとおりです。

厚生労働省医薬・

(公

生活衛生局医薬安全対策課長

略)印 省

号
号



該当箇所

別紙4 の

J2.14. i

未知・既

知

項目説明

本項目は、 E2B 項目の E.i.2.1b

副作用/有害事象(ModDRA コー
ド)と関連づけられているため、

副作用等ごとに未知・既知を付
与すること。

当該報告において報告対象の被

疑薬が1うの場合、副作用等に
つぃて、予測できない場合は未

知、予測できる場合は既知と入
力する。当該報告において報告

対象の被疑薬が複数ある場合

は、本項目を空欄とする。
上記の対応ができない場合、被

新

本項目は、 E2B 項目の E.i.2.1b

副作用/有害事象(ModDRA コー

ド)と関連づけられているため、
副作用等ごとに未知・既知を付
与すること。

当該報告において報告対象の被

疑薬が1つの場合、副作用等に
ついて、予測できない場合は未

知、予測できる場合は既知と入
力する。当該報告において報告

対象の被疑薬が複数ある場合

は、本項目を空欄とする。

副作用等の予漁ナ性については、

被疑薬が被験薬である場合には

最新の治験薬概要書等、被験薬
以外の治験使用薬である場合に

は最新の科学的知見を記載した
文書から予測できるかを判断す

ること。なお、予測性の判断基準

は、本通知別添の「8.その他の

治験副作用等報告に際しての注
意事項」の(1)を参照すること。

疑薬が1つの場合であっても複

数の場合であっても、J2.14.iは
空欄とし、J2.11に全ての被疑薬

旧

の未知・既知に関する情報を入

力する。

高11作用等の予測性については、

被疑薬が被験薬である場合には
最新の治験薬概要書等、被験薬
以外の治験使用薬である場合に

は最新の科学的知見を記載した
文書から予測できるかを判断す
ること。なお、予測性の判断基準

は、本通知別添の「8.その他の

治験副作用等報告に際しての注

意事項」の(1)を参照すること。

イ

以上

記



各都道府県衛生主管部(局)長殿

薬生薬審発0831第12号

薬生安発0831第3号

令和2年8月31日

[一部改正]令和3年7月30日

[一部改正]令和4年2月7日

別添

E2B(R3)実装ガイドに対応した市販後副作用等報告及び治験副作用等報告

について

厚生労働省医薬

(公

「個別症例安全性報告の電子的伝送に係る実装ガイドについて」(平成25年

7月8日付け薬食審査発0708 第5号・薬食安発0708 第1号厚生労働省医薬食

品局審査管理課長・安全対策課長連名通知。以下「E2B(R3)実装ガイド通知」と

いう。)において示された E2B(R3)実装ガイドに基づく市販後副作用等報告(医

薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律(昭和35年

法律第M5 号。以下Ⅳ却という。)第68 条の 10 第1項に規定する副作用等

の報告をいう。ただし、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等

に関する法律施行規則(昭和36年厚生省令第1号。以下「規則」という。)第

228 条の 20 第1項第3号に規定する医薬品未知・非重篤副作用定期報告を除

く。)及び治験副作用等報告(法第80 条の2第6項に規定する治験に関する副

作用等の報告をいう。)の取扱い等については、隠2B(R3)実装ガイドに対応した

市販後副作用等報告及び治験副作用等報告について」(平成29.年3月31日付け

薬生薬審発0331第6号・薬生安発0331第1号厚生労働省医薬・生活衛生局医

薬品審査管理課長・安全対策課長連名通知。以下「平成29年E2B(R3)二課長連

名通知」という。)により示してきたところです。

厚生労働省医薬・

(公

・生活衛生局医薬品審査管理課長

略)省印

生活衛生局医薬安全対策課長

省 略)印



今般、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全陛の確保等に関する法律の

一部を改正する法律(令和元年法律第 63 号)及び医薬品、医療機器等の品質、

有効性及び安全性の確保等に関する法律等の一部を改正する法律の施行に伴う

関係省令の整備等に関する省令(令和2年厚生労働省令第 155 号)の施行に伴

い、それらの取扱いについて次のとおり改めることとしましたので、御了知の上、

貴管下関係業者に対し周知方御配慮お願いいたします。

なお、平成29年,E2B(R3)二課長連名通知は、令和4年8月31日限り廃止いた

します。

1.報告方法について

(1)医薬品の市販後副作用等報告並びに医薬品、医薬部外品及び化粧品の研

究報告又は治験副作用等報告の場合(規則第228 条の20 第1項第1号及

び第2号並びに第5項第2号口又は第273 条第1項及び第2項に定める報

止)

効率的な政府の実現に向けた電子政府の推進を図るため、行政手続等に

おける情報通信の技術の利用に関する法律(平成14年法律第151 号)等

に基づき、電子情報処理組織による報告の受付を推進してきたこと、副作

用報告等を電子化しデータベース化して管理する.ことが迅速な安全対策に

資ずること等から、原則として①による方法によることとする。やむを得

ない事情により電子情報処理組織による報告が困難な場合は、②又は③に

よる報告を行うことができるが、'可能な限り電子情報処理組織による報告

へ移行するよう御協力願いたい。

①電子情報処理組織による報告

別添の別紙1及び別紙2に掲げる事項をE2B(R3)実装ガイド通知及び

別添の男1絲氏3に対応したXⅦ形式により記録し、電子情報処理組織によ

り機構に報告すること。

② CD等報告

別添の別紙1及び別紙2に掲げる事項をE2B(R3)実装ガイド通知及び

別添の呂1絲氏3 に対応した XⅦ形式により記録した CD-R(ROM)又はDVD-

R(即M)(以下「CD等」という。)並びに報告者の氏名、住所、報告の

年月日その他必要事項を記載した書面(正本一部及び副本の返送を希望

する場合は副本一部)を機構に提出すること。

③紙報告

「「医薬品等の副作用等の報告について」及び「独立行政法人医薬品

記

゛



医療機器総合機構に対する治験副作用等報告について」の一部改正につ

いて」(平成28年3月31日付け薬生発0331 第4号厚生労働省医薬・

生活衛生局長通知)による改正後の「医薬品等の副作用等の報告につい

て」(平成26年10月.2日付け薬食発 1002 第20 号厚生労働省医薬食

品局長通知。以下「市販後局長通知」という,。)呂1絲氏様式又は「独立行
政法人医薬品医療機器総合機構に対する治験副作用等報告について」

(令和2年8月31日付け薬生発0831第8号厚生労働省医薬・生活衛生

局長,通知)別紙様式に定める必要事項を記入した報告書(正本一部及び

副本の返送を希望する場合は副本一音山並びに別添の別紙1及び別紙2

に掲げる事項をE2B(R3)実装ガイド通知及び別添の別紙3に対応した

XⅦ形式により記録したCD等を機構に提出すること。

ただし、やむを得ない事情により報告書及びCD等の同時提出が困難

な場合は、別途、 CD等を追って提出することで差し支えないが、可能

な限り速やかに提出すること。

(2)医薬部外品及び化粧品副作用報告の場合(規則第228 条の20 第5項第

1号及び第2号イに定める報告)

原則として①又は②による方法によることとするが、やむを得ない事情

により①又は②による報告が困難な場合は、③による報告を行うことがで

きる。

①電子情報処理組織による報告

別添の別紙1及び別紙2に掲げる事項をE2B (R3)実装ガイド通知及び

別添の呂1採氏3に対応したXⅦ形式により記録し、電子情報処理組織によ

り独立行政法人医薬品医療機器総合機構(以下「機構」という。)に報

告すること。

②メール報告

別添の別紙1及び別紙2に掲げる事項をE2B(R3)実装ガイド通知及び

別添の呂1俳氏3に対応したXⅦ形式により記録し、電子メールに添付の

上、機構が別途定めるメールアドレスに提出するとともに、「医薬部外

品及び化粧品の副作用等の報告について」(平成29年3月31日付け薬

生発0331 第7号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知。以下「平成29

年部外品・化粧品局長通知」という。)呂1俳氏様式に定める必要事項を記

入した報告書(正本一部及び副本の返送を希望する場合は副本一音のを

機構に提出すること。

③紙報告

平成29年部外品・化粧品局長通知別紙様式に定める必要事項を記入



した報告書(正本一部及び副本の返送を希望する場合は副本一部)並び

に別添の別紙1及び別紙2に掲げる事項をE2B(R3)実装ガイド通知及び

別添の別紙3に対応した刈L 形式により記録したCD等を機構に提出す

ること。

ただし、やむを得ない事情により報告書及びCD等の同時提出が困難

な場合は、別途、 CD等を追って提出することで差し支えないが、可能

な限り速やかに提出すること。

2.市販後局長通知の別添の2 (1)②の報告の取扱い

市販後局長通知の別添の2 (1)②の規定に基づくファックス等による第

一報報告(以下限開寺報告」という。)について、報告内容が別添の卿俳氏1

及び別紙2に示す「必ず記載する項目」を満たす場合、 1(1)①の電子情

報処理組織による通常の第一報報告を即時報告とすることができること。

3.報告に関する留意事項として、別添に留意すること。

4.適用時期

本通知は、令和2年9月1日から適用する。ただし、「治験の依頼をしよ

うとする者による薬物に係る治験の計画の届出等に関する取扱いについて」

(令和2年8月31日付け薬生薬審発0831第10号厚生労働省医薬・生活衛

生局医薬品審査管理課長通知)に基づき従前の例により治験の計画の届出を

提出したものについては、従前の例により治験副作用等報告を行うこと。



1 報告分類

各報告分類は、以下のとおりとする。

AA=国内感染症症例報告(市販後)(規則第228条の20第1項第1号へ及び卜関

係)

AB=国内副作用症例報告(市販後)(規週、11第228条の20第1項第1号イゞロ、ハ、

二及びホ並びに同項第2号イ関係)

AC=外国感染症症例報告(市販後)(規則第228条の20第1項第1号卜関係)

AD=外国副作用症伊倖&告(市販後)(規E、リ第228条の20第1項第1号口及びハ関

係)

AE=感染症研究報告(市販後)住見則第228条の20第1項第2号口関係)

AF=副作用研究報告(市販後)(規則第228条の20第1項第2号口関係)

AG=外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置報告(市販後)(規則第228

条の20第1項第1号チ関係)

BA=医薬部外品副作用報告(市販後)(規則第228条の20第5項第1号及び第2

号イ関係)

BB=化粧品副作用報告(市販後)(規則第228条の20第5号第1号及び第2号イ

関係)

BC=医薬部外品研究報告(市販後)(規B、リ第228条の20第5項第2号口関係)

BD=化粧品研究報告(市販後)(規則第228条の20第5項第2号口関係)

DA=国内感染症症例報告(治験)(規則第273条第1項第1号及び第2号関係)

DB=国内副作用症例報告 q台験)(規則第273条第1項第1号及び第2号関係)

DC=外国感染症症例報告(治験)(規則第273条第1項第1号及び第2号、第2項

第1号並びに同項第2号イ及び口関係)

DD=外国副作用症例報告 q台験)(規則第273条第1項第1号及び第2号、第2項

第1号並びに同項第2号イ及び口関係)

DE=感染症研究報告 q台験)(規則第273条第2項第2号二関係)

DF=副作用研究報告 q台験)(規則第273条第2項第2号二関係)

DG=外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置報告 q台験)(規則第273条

第2項第2号ハ関係)

取下=各報告における「取下げ報告」

報告に関する留意事項

別添

2.用語の定義

(1)市販後副作用等報告

報告分類AA、 AB、 AC、 AD、 AE、 AF、 AG、 BA、 BB、 BC及びBDの総称であ

る。
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(2)治験副作用等報告

報告分類DA、 DB、 DC、 DD、 DE、 DF及びDGの総称である。

(3) J項目

報告に含まれる項目のうち、呂嚇氏4に掲げる項目をいう。

(4) E2B項目

報告に含まれる項目のうち、 E2B(R3)実装ガイド通知の別添1「個別症例安全性報

告(1CSR)の電子的イ云送に係る実装ガイド」の3.4章に掲げる項目をいう。

(5)確認応答メッセージ項目

確認応答メッセージとは、機構が報告を受けた後、遡言者に対して応答するメツセ

ージをいい、呂1俳氏6及び E2B(R3)実装ガイド通知の別添1「個別症例安全性報告

(1CSR)の電子的伝送に係る実装ガイド」の4.2章に掲げる項目をいう。

(6) i鰯リ番号

市販後副作用等報告及び治験副作用等報告に対して機構が付与する固有の番号をい

い、確認、応答メッセージ項目「ACKB.r2地域報告番号」中に記載される。

(フ)取下げ報告

「c.1.1遡言者ごとに固有の(症伊D 安全性報告識呂リ子」等を誤って報告した等の場

合に、「J2.1b識三1」番号(番号)」に当該報告のt鵬リ番号を記素けるとともに、rc.1.11.1

報告破棄/修正」、「c.1.11.2報告破棄/修正理由」など必要な項目を記載して報告を

取り下げることをいう。

(8)報告者

第一次情報源をいう。第一次情報源とは、副作用等情報を報告した人物であり、医

療関係者、文献の著者、使用者、弁護士等が該当する。複数の情報源が存在する場合

は、その事実を最初に当該遡言者に報告した人物を「規制目的上の第一次情報源」と

する。第一次情報源は遡言者とは区別されるべきである。

(9)遡言者

副作用等情報を、機構に対し遡言倖&告)する組織又は個人をいう。製造販売業者、

外国特例承認取1与者、治験依頼者等が該当する。

3. J項目及びE2B項目

報告の際に使用する入力種三リ、許容値、記載するJ項目及びE2B項目等については、

次の(1)から(4)までを参照の上、呂味氏1及び牙1俳氏2によること。

(1)文字コード及び入力種三小許容値

使用する文字コードは、 UTF・8とする。

入カネ弼リは、以下の「NUM」、「Txrj、田付(最イ氏精虜」、「りスト」、「コードリス

ト」、「Boolean」又は「{julD」のいずれかであり、入力種三1」によって、許容値が異なる。

各項目の記載に用いる入力種呂リ及ひ許容値は、別紙1及び別紙2の入力種呂小許容値欄

に示すとおりとする。

なお、「<」、「>」、「&」を使用する場合は、X八丘ではそれぞれ「&1t;」、「&蔀;」、「&amp;」

に置き換えることにより表すことができる。
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ア. NUM

整数又ば1孚動」数点数表示に使用する。「0~9,.,回,+,・」の各文字のみ使用できる。

男1絲氏1及び呂1俳氏2の許容値欄の記載は、 X八丘におけるデータサイズではなく、入

力可能な文字数となる。

イ. TXT

漢字、ひらがな、カタカナ、英数字、ギリシャ文字、特殊記号及びスペースを使用す

る。ただし、現在使用されていない漢字で、常用漢字に新しい字体があるものは、新

しい字体に変更して記載すること。

呂嚇氏1及び呂1絲氏2の許容値欄の記載は、 X八IL におけるデータサイズではなく、入

力可能な文字数となる。

ウ.日付(最低精度)

日付/時間型(CCY'Y入INΦDh1血mss.UUσU[+1・ZZZZ])の形式で使用する。CCYY

は西暦、八4Mは月、 DDは日、血は時間、 mmは分、SSは秒、{JUUUはミリ秒を示

し、[+1・ZZZZ]は協定世界時からの時差を示し、協定世界時より早い時刻は+、遅い時

刻はーの後に時刻を記載する。

別紙1及び別紙2の許容値欄の記載は、最低限記載しなくてはならない日付の最低

精度となる。

リスト:1二.

特定の値から選択し使用する。

呂1俳氏1及び呂1俳氏2の許容値欄又はヌルフレーバー(nUⅡ丑avor)の記載が選択可能

な値となる。

オ.コードリスト

医療情報交換のための標準規格を作成する国際団体であるへルス・レベル・セブン

(HealthLevelseve11。以下「1Ⅱ'フ」という。)により定義されたコードを使用する。

J項目で利用するコードについては、呂1俳氏5に示す。

カ. Boolean

有と無の二値に使用する。 X八ILを記述する際は、有=捻Ue、無=falseとする。

呂1俳氏1及び呂1俳氏2の許容値欄の記載は、実際に利用できる値となる。ただし、デー

タ項目によっては、tNe又はfalse のいずれかしか利用できないものがある。

キ. UUID

UUID形式のIDを入力する。

呂1採氏1及びヨ嚇氏2の許容値欄の記載は、XN丘におけるデータサイズではなく、入力

可能な文字数となる。

ク.ヌノレフレーバー(nUⅡ丑avor)

ヌル(nUⅡ)値に一定の意味を持たせることのできる1丘7により定義されたコード

である。 J項目に使用する場合は、呂1絲氏5に示すヌルフレーバー(nUⅡ丑avor)から選

択して使用する。ヌノレフレーバー(nUⅡ丑avor)は空欄の理由を示し、原則として値が

記載されたとはみなさないが、例外もあるので、詳細は別紙1及び別紙2を参照する

こと。
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(2)オブジェクト諸賜リ子(objectldenti6er :0ID)

J項目で使用する0IDについては、呂1採氏4に示すXpath中に示す。

(3)必須項目、他の項目に連動して記載が必要な項目、遵守項目及び報告不可項目

各項目は、男1俳氏1及び呂嚇氏2の報告分類欄に示したとおり、以下のア.から工.ま

でのいずれか又は簡略記載可能な項目(■)に該当する。

ア.必ず記載する項目(必須項目(◎))

報告分類のAA、 AB、 AC、 AD、 BA、 BB、 DA、 DB、 DC及びDD において、rD.1

患者(名前又はイニシャノレ)」については、必須項目である。また、報告分類の'AA、

AB、 AC、 AD、 DA、 DB、 DC及びDDにおいて、患者を特定するための項目(E2B

項目中「D.1患者(名前又はイニシャル)」、 rD.1.1.1から D.1.1.4 患者の診療記録番

号及びその情幸圃鳳、「D.2.1 生年月日」、の.22 副作用/有害事象発現時の年齢」、

「D.2.2.1a及びD.2.2.1b 胎児での副作用/有害事象発現時の力壬娠期間」、の.23 患者の

年齢群倖&告者の表現による)」及び「D.51甥リ」)のうち少なくとも一項目は入力す

ること。これらの項目の入力については、呂1俳氏2を参照すること。

イ.他の項目の記載内容によって入力が必要になる項目(他の項目に連動して記載が必

要な項目(ロ))

他の項目の入力有無、記載されているイ直又は記載要領の条件によって、入力が必要

となる項目である。

ウ.可能な限り記載する項目(遵守項目(▲))

遵守項目は、記載されていない場合でも、報告を受け付けることはできるが、記載

がない場合は不明であるとみなすので、可能な限り情報収集を行い報告するよう努め

ること。

追力nの情報に基づき取下げ報告を行う場合にあっては、遵守項目は、「不要であるが

記載されていてもエラーにならない項目(ただし、データ型が正しくない場合はエラ

ーとする)」と読み替える。

エ.記載してはいけない項目倖&告不可項目(X))

報告不可項目に記載されていると、報告を受け付けることができない。また、ヌル

フレーバー(nUⅡa.avor)が記載されている場合もデータが入力されたものとして扱

い、報告を受け付けない。

(4) xpath

J項目は呂嚇氏4.に示すXpathに従ってX八丘を記述する。 E2B項目はE2B(R3)実

装ガイド通知の別添1「個別症例安全性報告(1CSR)の電子的伝送に係る実装ガイド」

の付録1(G)に示すXpathに従ってX入圧を記述する。

4.個別症例安全性報告時の記載内容、記載方法

感染症症例報告倖&告分類のAA、 AC、 DA及びDC並びにこれらの取下)及び副作

用症例報告倖R告分類のAB、 AD、 BA、 BB、 DB及びDD並びにこれらの取下)を行

う時は、呂嚇氏1及び三1採氏2に定める項目を記載すること。項目の記載にあたっては、 J

項目は別紙4、E2B項目はE2B(R3)実装ガイド通知を参照したうえでイ以下の点に注意

すること。
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(1)報告期限の設定

報告期限の設定にあたっては、情報入手日を0日として報告期限日を設定し、報告

期限日が機構営業外日に当たる場合は、その翌営業日を報告期限日とすること。なお、

外国における情報の場合は、第一次情報源の国(現地)での現地時間(年月日)では

なく、国内において当該情報を入手した日を情報入手日として報告期限を設定するこ

と。

(2)感染症症例報告と副作用症例報告をーつの症例により報告する場合

国内の症例については、「J2.1a 諸賜リ番号倖&告分類)」は、「AA」又は「DA」を、

また、外国の症例については、「J2.1a 識三リ番号(報告分類)」は、「AC」又は「DC」

を選択した上で、感染症と副作用の両方の内容を記載するとと。

(3)承認日以降に外国治験副作用等報告の通n情報を報告する場合

「市販後副作用等報告(第一報)」として報告すること。

(4)遡言者

遡言者が法人の場合、その代表者の氏名を「遡言者の名前(C333)」及び「遡言者

の姓(C33.5)」に記載するとともに、その主たる施設の所在地を「送信者の住所

(C3.4.1 から C.3.4.5 まで)に記圭けること。

(5)市販後(医薬部外品副作用報告及Uyヒ粧品副作用報告を除く)

ア.本症例は当該国の緊急報告の規準を満たすか?(C.1.フ)

15日報告は「はい」を30日報告は「いいえ」を記載するとと。

報告期限は、情報入手時点において判断するため、i助U報告において 15日報告か

ら30日報告に変わっても差し支えない。

イ.副作用/有害事象佃項目)

(ア)副作用/有害事象(E.i.2.1b)

副作用名に該当するMedDRAコードを記載すること。

(イ)報告者によって重要とされた副作用/有害事象佃.i3.1)及び有害事象ごとの重

篤性の基準(E.i3.2)

報告者からの副作用報告書に記載された(情報提供された)重篤性の評価内容に

基づき、遡言者の責任において判断する。なお、報告者が重篤と判断したものはす

べて「重篤」に該当するが、報告者が重篤でないと判断した場合でも遡言者が重篤

と判断した場合には「重篤」として記載し、報告すること。

ウ.医薬品情報(G項目)

自社被疑薬、その他の被疑薬、その他の医薬品の順に記載すること。医薬品が複数

ある場合は、投与開始日が早いものから順に記載するとと。なお、外国感染症症例報

告(市販後)及び外国副作用症例報告(市販後)の場合で、症例情報が記載された資

料をICSRファイルに淵寸して報告する場合は、他社品も含めた被疑薬のみ入力する

ことで差し支えない。

(ア)'試験薬の盲検状況(G.k.2.5)

自社医薬品に関して、製造販売後に実施する臨床試験等の副作用等報告において、

被疑薬が盲検状態でも盲検解除前に報告するとと。この場合、本項目を「tNe」と

して報告すること。
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(イ)医薬品剤形伯由記載)(G.k.4.r.9.1)

呂嚇氏7 「投与剤形一覧」に従って、半角英字で記載すること。

(ウ)投与経路のID (G.k.4.r.10.2b)/親への投与経路のID (G.k.4.r.11.2b)
E2B(R3)実装ガイド通知の別添1「個別症例安全陛報告(1CSR)の電子的イ云送に

係る実装ガイド」の付録1(F)に従って、半角数字で記載すること。

(エ)医薬品に関するその他の情報(G.k.11)

外国感染症症例報告及び外国副作用症例報告を報告する際、既に本邦において製

造販売の承認を受けている当該医薬品の用法・用量又は効能・効果のi助n、変更又

は削除に係る承認事項一部変更を目的とする治験を実施している場合においては、

半角英字で「T1邸N」と記載するとと。

(6)治験

ア.本症例は当該国の緊急報告の規準を満たすか?(C.1.フ)

7日報告は「はい」を15日報告は「いいえ」を記素けること。

イ.副作用/有害事象(E項助

(ア)副作用/有害事象(豆.i.2.1b)

副作用名に該当するMedDRAコードを記圭けること。

(イ)報告者によって重要とされた副作用/有害事象(E.i3.1)及び有害事象ごと.の重

篤性の基準(E.i3.2)

報告者からの副作用報告書に記載された(情報提供された)重篤性の評価内容に

基づき、遡言者の責任において判断する。なお、報告者が重篤と判断したものはす

べて「重篤」に該当するが、報告者が重篤でないと判断した場合でも遡言者が重篤

と判断した場合には「重篤」として記載し、報告すること。

ウ.医薬品情報(G項目)

担当医等が被疑薬と認めた治験使用薬及びその他の医薬品(麻酔薬、輸血等を含む。)

並びに被疑薬の使用期間中に使用されたその他の治験使用薬及びその他の医薬品につ

いて記素§すること。

報告区分DA及びDBについては、被疑薬、被疑薬以外の医薬品の順に記載するこ

と。その上で、被疑薬が複数ある場合には、被験薬イ被験薬以外の治験使用薬、その

他の医薬品の順に記載し、かつ、同じ位置付けの医薬品が複数ある場合には、投与開

始日が早い医薬品の順に記載すること。報告区分DC及びDDについては、原則とし

て、上記の1慎に記載すること。

被疑薬以外にっいては、被験薬、被験薬以外の治験使用薬、その他の医薬品の1慎は

問わないが、原則として投与開始日が早いものから順に記載すること。

(ア)第一次情報源により報告された医薬品名(G.k.2.2)

二重盲検による試験からの報告であって、盲榔翆除前で被疑薬が被験薬又は対照

薬のいずれ力塒定できない場合には、被験薬の情報を記載すること。また、盲榔¥

除後に得られた情報に基づき、追力畔&告を行うこと。

なおイ盲検解除後に得られた情報から被疑薬がプラセボであると判明し、報告対

象の被疑薬がなくなった場合には、取下げ報告を行うこと・。
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(イ)、医薬品剤形伯由記載)(G.k.4.r.9.1)

呂1採氏7 「投与剤形一覧」に従って、半角英字で記載すること。

(ウ)投与経路のID (G.k.4士.102b)/親への投与経路のID (G.k.4.r.11.2b)

E2B(R3)実装ガイド通知の別添1「個別症例安全性報告(1CSR)の電子的伝送に

係る実装ガイド」の付録1(F)に従って、半角数字で記載すること。

(フ).医薬部外品副作用報告及び化粧品副作用報告

ア.重篤性等(J226.i)

報告者からの副作用報告書に記載された(情報提ιヰされた)重篤性の評価内容に基

づき、遡言者の責任において判断する。なお、報告者が重篤と判断したものはすべて

「重篤」に該当するが、報告者が重篤でないと判断した場合でも遡言者が重篤と判断

した場合には「重篤」として記載し、報告すること。

イ.本症例は当該国の緊急報告の規準を満たすか?(C.1.フ)

15日報告は「はい」を30日報告は「いいえ」を記載するとと。

報告期限は、情報入手時点において判断するため、追力畔&告において 15日報告か

ら30日報告に変わっても差し支えない。

ウ.岳11作用/有害事象佃.i2.1b)

副作用名に該当するMedDRAコード又は呂1採氏8 「医薬部外品等副作用コード」か

ら適切な用語を選択し、そのコードを記載すること。

エ.製品情報(G項目)

被疑製品について、副作用と最も関連性が疑われる自社の被疑製品を第一被疑製品

として最初に記載し、続いて、自社製品、他社製品を問わず副作用発現との関連性が

疑われる1慎に記載すること。

5.1S0征・1L7規格の使用

E2B(R3)実装ガイド通知の別添に示すとおり、電子情報処瑞且織による報告における

E2B 項目及びメッセージ仕様は、国際標準化機構(1nternationalorg雛lization for
Standardization:1SO)及び11L7が策定した規格である IS0侃L727953・2:2011Health

hlformatics -1ndividualcase safe切,reports (1CSRS)血 Pharmacovi牙j1如Ce - part 2:
Humanpharmaceuticalreport血曾req11irementsforlcsR (以下「1S0征Ⅱ.'727953・2 規

格」という。)を参照して報告の仕様が定められている。同様に、本規格を参照とするJ

項目についても、発行者の許可を得て使用している。なお、鵄0征IL7279認・2規格の著

作権は、1S0 と HL7 が共同で有するものであり、その無断複写・複重1・転載は禁じら

れている。

6. MedDRAの使用

MedDRAの提f北及び収載用語の維持管理等については、医薬品規制調和国際会議(以

下「1CH」という。)の合意に基づき、一般財団法人医薬品医療機器レギュラトリーサイ

エンス財団JM0事業部が実施している。また、 MedDRA用語選択に当たっては、1CH

活動の一環で取りまとめられている「MedDRATERM SELECTION:POINTSTO

CONSIDERJ (PTC)を参考にすること。
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(1) MedD弘用語を使用する項目及び用いる階層
MedDRA用語を使用する項目及びMedD弘用語選択の階層は、E2B(R3)実装ガイ

ド通知を参照すること。

(2) MedDRA用語の選択

MedDRA用語は、医学的判断から最も適切な用語を選択すること。

ア.副作用名

(ア)国内症例

英語版カレンシーフラグがYの用語を選択すること。

(イ)外国症例

外国から伝送された症例で、「母国語で記載された、第一次情報源により報告され

た副作用/有害事象(E.i.1.1a)」に記載されている場合は、記載された内容を残し

たまま報告することで差し支えない。

英語版カレンシーフラグがYの用語を選択すること。

フ.研究報告及び外国措置報告時の記載内容、記載方法等

研究報告倖&告分類のAE、 AF、 BC、 BD、 D豆及びDF並びにこれらの取下)及び

外国措置報告(報告分類のAG及びDG並びにこれらの取下)を行う時は、別紙1及び

呂嚇氏2に定める項目を記圭けること。各項目の記載方法は、 J項目は男1採氏4、 E2B項目

はE2B(R3)実装ガイド通知を参照したうえで、下記の点に注意すること。

(1)報告期限の設定

報告期限の設定にあたっては、情報入手日を0日として報告期限日を設定し、報告
期限日が機構営業外日に当たる場合は、その翌営業日を報告期限日とすること。なお、

外国における情報の場合は、第一次情報源の国(現地)での現地時間(年月日)では

なく、国内において当該情報を入手した日を情報入手日として報告期限を設定するこ

と。

(2)遡言者

遡言者が法人の場合、その代表者の氏名を「遡言者の名前(C3.33)」及び「遡言者

の姓(C33.5)」に記載するとともに、その主たる施設の所在地を「送信者の住所

(C3.4.1から C3.4.5 まで)に記圭けること。

(3)市販後

ア.症例安全性報告の識呂1」(C.1項助

(ア)報告の種類(C.1.3)

研究報告において、薬剤疫学の調査を報告する場合、「試験からの報告」と記載す

ること、また、文献調査論文等を報告する場合、「その他」と記載すること。

イ.引用文献(C.4項目)

(ア)引用文献(C.4.r.1)

「引用文献(C.4.r.1)」は、「研究幸晧又は外国における措置の公表状況(C.4.r.1)」

と読み替えること。

1)研究報告

引用文献を記載する場合は、医学雑誌編集者国際委員会(1ntemational
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CommitteeofMedicalJOUTnalE伍tors)によって提案されたバンクーバー規約(「バ

ンクーバー形式」として知られている。)に従って記載すること。なお、特殊な場合

も含めた規約形式が次の文献中に示されているので参照すること。

医学雑詣編集者国際委員会「医学雑誌掲載のための学術研究の実施、報告、編集、

および出版に関する勧告」情報が自社資料等で公表されていない場合は、その旨(「未

公表」等)を記載し、表題、報告者、報告者の所属機関又は試膨昜所、実施年等を

記圭§すること。

なお、情報がウェブサイトに由来する場合は、そのURL等を入力すること。情

報がその他に由来する場合は、その由来を具体的に記載すること。

2)外国措置報告

複数国の規制当局によって同一の措置がなされた場合、ーつの報告として報告し

て差し支えない。その際には代表国における公表状況を一番目に記載し、繰り返し

を利用して、二番目以降にその他の公表国における公表状況を記載すること。なお、

後日、同一の措置が他国でなされた場合には、当該公表国における公表状況にっい

て追力畔&告すること。その際には、前回報告の後に続けて当該追力口報告の代表国に

おける公表状況を記載するとと。当該追力畔&告の公表国が複数ある場合は、繰り返

しを利用してその他の公表国の公表状況を記載すること。

引用文献を記載する場合は、上記1)を参照すること。

ウ.・医薬品情報(G項勵

報告対象となる医薬品等について記載すること。複数の自社品が文豫となった場合

はすべて記載すること。

(ア)承認/申請番号(G.k3.1)

報告対象医薬品等の承認番号を記載すること。

化粧品研究報告においては、管轄都道府県の都道府県コード(JIS 規格)及びイヒ

粧品製造販売届書を提出した日を記載すること。承認番号を持ってぃた場合は、承

認された日を記載すること。

症例概要及びその他の情報の記述(H項目)

(ア)臨床経過、治療処置、転帰及びその他関連情報を含む症例の記述情報値.1)

「臨床経過、治療処置、転帰及びその他関連情報を含む症例の記述情報(H.1)」

は「研究報告又は外国における措置の概要(H.1)」と読み替えること。

1)研究報告

試験/研究成績等の概要、著者の見解等を簡潔にまとめて記載すること。発生傾

向の著変に関する報告は、発現頻度が関係している期間、分析方法、成績の角厭等

を記圭けること。

2)外国措置幸&告

当該措置の内容、規制当局の見解等を簡潔にまとめて記載すること。

(イ)遡言者の意見(H④

遡言者の意見を記載すること。

こ1二.
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(4)治験

ア..症例安全陛報告の識"1」(C.1項助

(ア)報告の種類(C.1.3)

研究報告において、薬剤疫学の調査を報告する場合、「試験からの報告」と記載す
ること、また、文献調査論文等を報告する場合、「その他」と記載すること。

イ.引用文献(C.4項目)

(ア)引用文献(C.4.r.1)

「引用文献(C.4.r.1)」は、「研究報告又は外国における措置の公表状況(C.4.r.1)」

と読み替えること。

1)研究報告

引用文献を記載する場合は、医学雑誌編集者国際委員会(1nternational
Com血tteeofMedicalJournalE伍tors)によって提案されたバンクーバー規約(「バ

ンクーバー形式」として知られている。)に従って記載するとと。なお、特殊な場合

も含めた規約形式が次の文献中に示されているので参照すること。

医学雑諸編集者国際委員会「医学雑誌掲載のための学術研究の実施、報告、編集、

および出版に関する勧告」情報が自社資料等で公表されていない場合は、その旨(「未

公表」等)を記載し、表題、報告者、報告者の所属機関又は試膨昜所、実施年等を

記市けること。

なお、情報がウェブサイトに由来する場合は、そのURL等を入力すること。情

報がその他に由来する場合は、その由来を具体的に記載すること。

2)外国措置報告

複数国の規制当局によって同一の措置がなされた場合、ーつの報告として報告し
て差し支えない。その際には代表国における公表状況を一番目に記載し、繰り返し

を利用してイニ番目以降にその他の公表国における公表状況を記載すること。なお、

後日、同一の措置が他国でなされた場合には、当該公表国における公表状況にっい

てi助n報告するとと。その際には、前回報告の後に続けて当該追力畔&告の代表国に

おける公表状況を記載すること。当該追力畔&告の公表国が複数ある場合は、繰り返

しを利用してその他の公表国の公表状況を記載すること。

引用文献を記載する場合は、上記1)を参照すること。

ウ.医薬品情報(G項目)

報告対象となる治験使用薬等について記載すること。

(ア)第一次情報源により報告された医薬品名(G.k.2.2)

4.(6)ウ,を準用するこど。

(イ)承認番号(G.k3.1)

国内にて承認番号を有する治験使用薬のうち少なくとも自社品にっいて記載する

こと。

症例概要及びその他情報の記述(H項目)二1二.

(ア)臨床経過、治療処置、転帰及びその他関連情報を含む症例の記述情報値.1)

「臨床経過、治療処置、転帰及びその他関連情報を含む症例の記述情報(H.1)」
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は、「研究報告又は外国における措置の概要(H.1)」と読み替えること。

1)研究報告

試験/研究成績等の概要、著者の見解等を簡潔にまとめて記載すること。発生傾

向の著変に関する報告は、発現頻度が関係している期間(開発の相)、分析方法、成

績の解釈等を記載すること。

2)外国措置幸艮告

当該措置の内容、規制当局の見解等を簡潔にまとめて記載すること。

(イ)遡言者の意見(H④

遡言者の意見を記載すること。

8.その他の治験副作用等報告に際しての注意亨頁

治験副作用等報告を行う場合には、以下の点にも留意すること。

(1)予測性の判断基準等

治験副作用等報告においては、以下に基づき予測性を判断すること。

ア.被験薬については最新の治験薬概要書に記載されている有害事象から判断する。た

だし、治験の依頼をしようとする者が、複数の被験薬を用いる治験を実施する場合で、

自らが製造販売する予定の被験薬と併用するものの、他社が製造販売している等の理

由で、治験薬概要書を準備出来ない場合は、本邦で既承認の有効成分であり、治験の

依頼をしようとする者が当該被験薬を治験に用いるにあたり被験者の安全性を担保

出来ると考える場合に限り、当該被験薬の治験鼻瀬要書に代わり、当調皮験薬の最新

の科学的知見を記載した文書(捌寸文書、インタビューフォーム又は学術論文等)に

基づき判断することで差し支えない。また、被験薬以外の治験使用薬については最新

の科学的知見を記載した文書に基づき判断する。

イ.「予測できる」とする時点は、最新の治験薬概要書又は最新の科学的知見を記載した

文書の作成日又は改訂日とすること。

ただし、実施医療機関へ副作用等症例を通知する文書を治験薬概要書又は最新の科

学的知見を記載した文書の別冊として保管することが治験依頼者の手順書で規定され

ている場合にあっては、当該通知文書の作成日を治験薬概要書又は最新の科学的知見

を記載した文書の改訂日とみなすことができること。

なお、治験依頼者は、副作用等症例の発生数、発生頻度等の発生傾向を十分に把握

し、その発生傾向が最新の治験薬概要書又は最新の科学的知見を記載した文書から予

測できるかどうかについて、誤りがないよう適切に判断すること。

ウ.最新の治験薬概要書又は最新の科学的知見を記載した文書に記載されていても、発

生数、発生頻度等の発生傾向が記載内容と一致しないものは「予測できない」ものと

する。

エ.被験薬については、承認申請中の品目で、別途、効能追力口等の承認事項の一部変更

等申請のための治験が実施されていない場合にあっては、申請資料概要に記載されて

いる有害事象から予測性を判断する。

オ.被験薬については、承認申請中の品目と同一成分の治験が実施されている場合の予

測性の判断は、申請資料概要及び治験薬概要書のうち、治験薬概要書に記載されてぃ
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る有害事象から判断する。

カ.被験薬にっいては、承認申請後においても長期投与試験等を継続しており、当該長
期投与試験等が承認前に終了した場合、.予測性の判断根拠は長期投与試験等の治験終
了届を提出した日をもって、治験薬概要書から申請資料概要に切り替える。

(2)因果関係

治験副作用等報告においては、因果関係にっいて以下のとおり取り扱うものとする。

ア.治験責任医師等及び治験の依頼をした者の両者が因果関係を否定するもの以外は、

報告対象となる。

イ.外国症例であって、患者又は患者の家族等の医療従事者以外からの情報に基づくも
のにっいては、治験の依頼をした者が因果関係を否定できると判断したものは報告対

＼

象としない。

(3)その他治験副作用等報告に関する事項

ア.既に国内で承認されている医薬品であって、かっ承認事項の一部変更等の申請のた
めの治験を実施中又は当該薬物に係る治験をすべて終了し、承認夢頁の」部変更等を

申請準備中若しくは申請中の場合において、治験又は申請の内容に影響を及ぽすと考
えられる措置等が国内で市販されている同一成分の医薬品に対してなされた場合、直

ちに、外国措置報告を報告期限内に報告すること。

イ.特殊な報告対象の取扱い

(ア)対象疾患の副ヒ等の場合の取扱い

①致死的又はその他何らかの重篤な転帰を有効性の評価指標とする治験においては、

重篤な有害事象のうち、対象疾患の副ヒ等との鑑"1」が医学的に困難な有害事象につ

いては、データモニタリング委員会が設置されている場合に限り、疾患に関連する

事象として取り扱い、通常の緊急報告の対象とはしない事象として、緊急報告刻象

外とする。ただし、そのような重篤な転帰に至るりスクを治験使用薬が高める可能

性があるとデータモニタリング委員会が集積されたデータに基づき判断した場合に

は、速やかに報告すること。

②治験計画届書を提出する際に以下の内容を含む文書を提出すること。なお、これ

らの事項にっいて治験実施計画書等に記載されている場合には、新たに文書を作成

する必要はない。

1)当該被験薬の概要(予定される効能又は効果、作用機序、国内及び外国におけ

る開発状況等)

2)対象となる治験計画の概要(国内で実施する治験の場合は、届出回数、届出日

又は届出予定日も記載する。)

3)疾患に関連する事象として取り扱う事象の範囲及ひ殷定範囲の根拠

4)外国の規制当局と同様の取決めをしている場合には、その内容

5)データモニタリング委員会の役割等

(イ)医療目的以外で使用された麻薬等による副作用の取扱い

①薬物乱用等の医療目的以外で麻薬等が使用さ才暁現した副作用にっいては、通常
の緊急報告の刻象とはしない事象としてあらかじめ治験の依頼をした者と機構審査
マネジメント部審査企画課との間で取り決めたものに限り、緊急報告対象外とす互
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ただし、国内未承認成分や予測できない事象が発生した場合は除く。

②取決めに関する提出書類として下記の内容を記載した文書を作成し、機構審査マ

ネジメント部審査企画課に連絡するとと。

1)'当謝皮験薬の概要(予定される効能又は効果、作用機序、国内及び外国におけ

る開発状況等)

2)対象となる治験計画の概要(国内で実施する治験の場合は、届出回数、届出日

又は届出予定日も記載する。)

3)薬物乱用等の医療目的以外で使用されている状況及び副作用の発現状況等に関

する資料

4)緊急報告の対象外として取り扱う事象の範囲及ひ殷定範囲の根拠

5)外国の規制当局と同様の取決めをしている場合には、その内容

ウ.報告義務期間の取扱い

(ア)報告義務期間

①被験薬に係る報告義務期間は、当謝皮験薬について、初めて届書を提出した日か

ら、承認を取得するまで又は開発中止届書を提出するまでのいずれかの期間とする。

なお、治験計画届書の提出を要しない場合は、当該被験薬の治験実施計画書に記載

している実施期間の開始日から、承認を取得するまで又は開発を中止する旨を機構

、審査マネジメント部審査企画課に書面(様式自由)により申し出るまでのいずれか

の期間とする。

②被験薬以外の治験使用薬に係る報告義務期間は、当該治験使用薬を用いる治験に

係る届書を提出した日から、当該治験に係る治験終了届書を提出するまで、当該治

験における被験薬が承認を取得するまで又は当i芽皮験薬の開発中止届書を提出する

までのいずれかの期間とする。なお、治験計画届書の提出を要しない場合は、当該

治験使用薬を用いる治験実施計画書に記載している実施期間の開始日から、終了日

まで、当該治験における被験薬が承認を取得するまで又は当謝皮験薬の開発を中止

する旨を機構審査マネジメント部審査企画課に書面(様式自剖により申し出るま

でのいずれかの期間とする。

(イ)開発を長期間中断する場合等

①開発を長期間中断することが予想される場合、又は申請中において、専門協議後

の照会亨頁の回答作成に長期間要することが予想される場合は、その旨を機構審査

マネジメント部審査企画課に書面により申し出て、開発が再開されるまで又は照会

事項の回答を提出するまでの間は報告を留保するととができる。なお、治験副作用

等報告(研究報告及び外国措置報告を除く。)を留保している期間中にあっても安全

性情報の収集に努め、開発再開時に当該情報を治験薬概要書等及び治験実施計画書

又は申請資料概要へ反映させる。また、開発の再開に伴い副作用等の報告を再開す

る際には必要な書類を機キ菁審査マネジメント部審査企画課に提出すること。

②留保申出書類

以下の内容を記載した文書を作成し、機構審査マネジメント部審査企画課に提出

司一ること。

1)標題は「治験薬副作用・感染症症例報告留保申出書」とする。
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2)治験成分記号を記載し、一般的名称も括弧書きする。

3)治験計画届書の届出回数及び治験計画初回届出年月日を記載する。

4)予定される効能又は効果を記載する。

5)中断する治験の開発相を記載する。

6)「報告を留保する理由」を具体的に記載する。

フ)「今後とも副作用等に係る情報収集に努める」、「開発を再開する場合には、開発

を中断してぃた時期に収集した副作用等について報告する」及び「開発を再開す

る場合は事前に機キ菁審査マネジメント部審査企画課に連絡する」旨等を記載する。

8)担当者名及び連絡先を記載する。

9)宛先は「独立行政法人医薬品医療機器紗'合樹蒼理事長」とする。

(ウ)開発の再開時提出書類

開発を再開する場合には、留保を解除し、副作用等報告を再開すること。その際に

は以下の内容を記載した文書を作成し、機構審査マネジメント部審査企画課に提出す

ること。

①標題は「治験薬副作用・感染症症例報告留保解除申出書」とし、留保した理由、

留保期間及び留保を解除する理由を記載すること。

②「治験副作用等症例の定期報告に係る留意事項について」(令和2年8月31日付

け薬生薬審発0831第14号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知)

の呂1俳氏様式1、呂嚇氏様式2及び治験安全性最新報告ΦSUR)を提出すること。

③留保期間中に収集した情報に基づいて作成された治験薬概要書等又は治験実施計

画書及び申請資料概要の改訂部分又は対応部分

エ.報告区分DA、 DB、 DC及びDDについては、複数の治験使用薬を使用する場合

であって、それぞれが被疑薬の場合も、全ての被疑薬の報告を1つの報告書により

1テうこと。

また、報告区分DE、 DF及びDGについては、主たる被験薬の治験成分記号ごと

に報告を行うこと。

オ.既に国内で承認されている医薬品について、当該医薬品の承認取イ昇者以外の者が

治験国内管理人となり効能・効果及び用法・用量の一部変更申請のための治験を実

施する場合であって、両者の間で適切に情報を共有するときは、承認取1昌者が外国

副作用等症例報告を届け出ることで差し支えないこと。ただし、あらかじめ治験依

頼者と承認取1昇者の間で、外国副作用等症例報告の報告及び情報共有に関する事項

にっいて取り決めた文書を作成し、機構審査マネジメント部審査企画課へ提出する

こと。

また、承認取イ昌者は当該医薬品について市販後副作用等報告を行う際に「G.k.11

医薬品に関するその他の情報」の欄に半角英字で「T11廻N」と入力すること。

カ.国内で当該被験薬にっいて異なる治験依頼者又は自ら治験を実施する者により複

数の治験が実施されている場合には、各々の治験に係る国内副作用等症例報告を規

制当局へ届け出ることで差し支えないこと。ただし、その場合にあっても、両者の

間で適切に情報を共有すること。
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@
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@
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◎
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0
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@

@

◎
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@

0

@

0
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@
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0

◎

@

@

0

0

0

0

C.1.B

@

AF

0

口

@

◎

◎

0

0
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@

@

0

@

0

@

0

0

C.1.8.2

口

@
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0

@
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口

@

◎

0

0

0

0

0

0

0

C.1■

0

口

0

召A

◎

@

0.1.9.1

世界

口

0

0

0

@

0

@

0

0

@

世界

口

■r

0

に固の崖別子

@

@

'

0

0

口

@

B甘

0

0

に固の例嵐別子

0

0

本症

0

0

口

▲

0

@

@

@

モの

@

0

◎

0
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の一送信者

0

0

の鰭一送信者.如d.

0

0

0

過去の伝で記藍されたモの

0

0

@

口

'

0

の症例版別子

@

0

0

@

@

0

@

eD

の

0

0

0

@

@

0

@

口

'

0

DA

0

@

口

@

@

@

,ー

0

0

0

心

卿

0

@

@

口

0

'

0

0■

0

し

口

@

@

@

0

@

@

@

@

@

0

0

@

@

IL、1 い

口

▲

0

0

@

@

抽

@

@

@

@

@

0

DO

@

@

る

0

@

@

@

6住mv01冒hn

@

=よてが=,

口

@

▲

@

DD

@

0

@

@

@

@

0

0

0

@

◎

0

◎

@

の謙男"

0

口

@

▲

0

0

0

@

@

0

@

0

0

DE

0

@

◎

0

0

0

0

@

口

0

'

0

0

@

0

@

@

@

0

0

0

0

0

DF

@

0

0

0

0

◎

0

0

口

0

'

0

DG

0

0

@

0

0

0

0

口

0

0

下

@

0

0

0

0

0

0

0

0

口

0

'

@

◎

0

0

市

0

0

0

0

0

口

0

0

0

@

@

0

0

@

0

0

口

0

治

'

@

0

L

0

0

0

0

0

0

口

0

0

0

0

0

0

0

0

0

0

@

口

0

@

'

@

'

0

0

@

0

0

0

@

0

0

0

0

0

'

0

◎

@

@

口

@

'

0

@

'

0

0

0

0

0

0

@

0

0

◎

0

@

'

@

0

0

@

口

@

'

0

@

0

0

0

0

◎

0

0

@

◎

0

0

0

0

0

@

0

口

@

0

'

◎

@

@

0

@

0

@

0

0

@

0

0

0

0

@

0

口

@

0

▲

@

@

0

0

◎

口

@

0

0

0

0

◎

@

口

0

▲

0

◎

@

◎

口

0

@

@

@

0

@

@

1力楚別

口

@

0

▲

0

@

@

口

@

卿

@

0

0

0

@

@

口

0

0

▲

@

0

0

0

@

0

@

@

@

0

0

@

@

@

口

@

◎

0

▲

0

◎

@

0

@

0

@

0

@

ニートリスト

0

0

@

@

口

0

'

0

0

0

@

口

0

0

@

0

@

許客値

I×「

0

別紙2

@

@

@

口

0

'

0

0

@

口

0

@

0

0

0

IX丁

0

@

0

口

@

豊関連

0

'

@

口 の

'

■

しと■
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A1蹴蛤昆鼠明
劇 チ
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る.

蓋信看嵐別干」庄入力tるI×「 子に分けず、宮桁の.0 0. 0 ^ー ■,帥

杓T4桁安r1こ岨付け
る
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〒ータ項目
(悶)

C.19.1.f.2

C.1.11.1

表畑肌3)

C.1.11.1.r

子

る噸の寅別子(●蔓に応じ

報告破棄ノ修正、伽d.S
ノ正理由

0ユ肌,

Cユr.,.,

^ AB

CユT.12

報告者の氏名

AO

口
'

C.2r.1.3

AD

者の駿名

口
'

色mV●1写hn

市阪徒

C.2.r.1.4

ムE

口
'

AF

の名前

報の中間名

口
'

Cユr21

AO

口
'

告雪の

0.2r.22

BA

口
'

日日

Cユr.23

口
'

園Φ組幟

BO

C.ユr24

報昏者の

aD

C.乞「25

告暑の住所【讐

DA

口
'

02,.28

報告者の(市

DB

口
'

報告者の住所(界道府曝等)

C.2r.?.フ

個別症例安全性報告データ項目(E2B(R3)項目)

DO

口
'

験

DD

口
'

Cユr.3

OE

口
'

の住所【邸便暑)

報告者Φ電号

鵠)

OF

口
'

報告看の国コード

DG

口
'

AA

C.2r.4

口
'

ムB

口

'

C.21.5

AO

口
'
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AD

C.3.1

口
'

規劇目的上の第

0.3.1 0

C.ヨユ

市販
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口
'

0.33

AF

口
'

量悟暑の租顕

AO

匙信者の粗類

憙信者の識

口
'

口 口
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口
'

躯顕

田B

口

口

'

C.33.5

閲d■
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口
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0

看

口
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DA

口

0
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DB
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口
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口
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口
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'

0

骸
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DD
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口
'

0

F厶X

@

0

DE

口
'
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◎

@

0

0

C.4.r

C.4.r.1

DF

口

'

0

0

DO

口

口
'

0

0

市

及び

口

口
'

'

引用文献【●要1=彫じ執り蓋)

1用文献

▲
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0

0

0
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口
'

0

0

'

0

0

口

0

'

'

0

'

0
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'

'

0

◎

0

口

0

0

0

'

◎

@

0

@

@

@

口

0

0

0

@

'

@

@

口

口

@

'

0

初回報告として、報皆オる場含
1*本デー,項目仕入力しないこ
と.

0

◎

0

0
'

'

@

@

0

口

@

0

0

1力曽別

0

@

@
'

'

0

0

@

口

@

0

0

口

0

0
ム

@

'

@

@

0

口

口

記可能な場合であ0て

0

0

場音には談明できるようにする
こと

翼

励

@

▲

.'

@

@

0

@

0

0

口

0

@

口

◎

0
'

@

0

0

@

0

'

0

口

0
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@

0

'

'
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0
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@
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@

0
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@

'

@

0

0
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0

'
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@

@

@
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@

0
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@

'

0

0
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@

0

0
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'

勺XT

0

0

'

'

@
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0

@

@

'

@

0

0
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▲

◎

'

'

@

0

@

0

@

0

口

0

口

'

0

柚昆

▲

▲

0

0

0

0

0

0

口

0

口

'

Txr

◎

'

'

0

0

里^

@

0

0

口

0

0

口

'

0

'

'

0

◎

◎

0

@

口

0

0

口

▲

0

'

'

0

0

0

@

0

0

0

0
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'

口

0
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'

@

@
'

0

@

@

@

@

唄目

0

0
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0

写0

口

'

@

0

'

0

@
'

0

0

@

@

@

0

0

口

@

0

口

記重する嶋合1=1ネ,'記航名蕗
カ,る

▲

0

'

'

0

0

@

@

@

口

'

@

0

0

口

■

'

0

'

▲

0

@

0

@

0

@
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0

@

口

胤

'

訟

'

'

0

@

0

@

@

@
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皆仏00ωの場合は下記1=注
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踊器縲綴マ帥帥
い

@

@

口

'

」゛$K

チ

'

'

0

0

0

@

0

0

@

0.

@

0

口
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0

▲

'

'

0

@

▲C賦轤昆曇明

」゛SK

@

,

0

@

0

0

@

口

@

'

'

'

.

0

0

^

0

0
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0

@

0

'

@

口

@

'

'

"

▲

@

0

0

@

'

0

@

口

◎

0

'

」゛きK

'

@

0

0

@

0

0

降り抵Lの、1回のみの利
用

0

@

口

@

'

@

@

^

.

0

」゛5K

@

0

@

0

0

口

0

▲

@

0

"

0

0

@

伽

0
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0

口

0

'
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@

0

'

0

0

0

口

N轟赤

'

0

'

@

0

0

@

0

0
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'
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▲

@

0

0

0
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0
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'
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'
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0
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0
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'

4/10

0

0

Eを目.CL'
6

0

口

▲

0

◎
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'
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▲
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^
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き
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師
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'1
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,

馳

る

0

m
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帥
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^
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伽
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Φ
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データ項目
(悶)

C.4.T.2 含まれる量料

衰岨(悶)

C.5

C.5.1.,

C.5.1.,.1

C.5.,.fユ

C52

の量像情報【必要に防じ繰り重すj

C.5.3

試駄の畳録国

AA AB

C.5.4

C.5.4【VO"

▲

名

AO

'

D.1

AD

怯朝者(スンリー)の看号

▲

副作用ノ

副作用

▲

AE

販

D.1.1

AF

'

害事象が慨寮された駄験の槌類

D.1.1.1

者ι前又はイニシャル)

署亭象が楓察された駄韻の桓額

AO

'

'

D.1.,.2

eA

'

者の診金記録肴号及ぴその
t ■ L、▲

'

'

者の診僚記詠養号及びモの
医診療記鼻暑号)

D.1.1.3

'

'

eB

'

'

の記
医診戚■蜂雪

'

D.1.1.4

'

日0

'

'

▲

'

'

BD

'

息者の診療記
茸療記録番号】

D.2

▲

'

口

0.21

'

'

DA

'

口

'

看号及びその

者の記録譽号及
の中での血者鳳別看号)

'

DB

'

'

0.22

口

'

▲

D.22幽

'

口

諏ι記章

妻号及モの

口

報諏ι開粂

◎

D.22b

'

DO

個別症例安全性報告データ項目(E2B(R3)項目)

'

口

峻

'

0

'

口

D二.ユ.1.

'

DD

報諏【専門

口

'

面

'

0

Dユ.2.1b

口

作用ノ有響事禄究現時の年酷

再

'

DE

口

作用ノ有革諏発現時の年酔{ 1

'

口

D.23

'

0

口

作用ノ有

ム

源(院

0.之3【V団

'

DF

の鼻【試験

口

口

'

児での副作用ノ

口

口

00

D.3

▲

'

口

胎児での

▲

口

日

0.4

口

'

ムA

廠者の

'

'

0

'

象弗訊時の年(位)

口

'

息者の

副作用ノ

口

AB

▲

'

'

'

口

口

休重1

'

齢辧(報告者の壷現による)

0.日

'

口

AO

身墨fom)

口

'

齢鳳報告者の壷親による)

'

0

口

'

'

'

口

口

@

D.フ

口

AD

口

身窺時の

'

口

'

▲

口

'

詠弗現時の

D.フ.1.r

'

口

口

AE

口

最終月日

'

'

販

'

口

'

D.フ.1.r.1尋

'

口

口

口

'

'

AF

'

闘する胎僚屋及び

口

口

'

口

'

0.フ.1.r.1b

口

0 -"

口

AO

口

'

'

腐連する治慶歴及び

@

口

'

口

'

口

0.フ.1.「.2

'

@

口

口

國連する治僚歴及び鮭伴症状のM.dDRA
パージョン

口

口

'

'

BA

'

口

'

口

'

口

D.フ.1.r.3

@

口

口

口

口

'

▲

関

eB

'

口

口

'

口

口

'コ

'

@

口

口

開始日

口

'

'

BO

口

'

る;痩厘及び随状{ノ衛

'

0.フ.1.r.4

口

'

口

伴症状の檎造化され

'

口

'

状ι副作用ノ有

口

口

BO

'

口

'

'

口

'

口

口

'

'

D.フ.1.r.5

口

口

'

口

{コ

'

D.フ.1.r6

口

'

▲

OA

口

口

'

口

▲

'

口

D.フユ

'

口

De

口

口

口

'

'

'

了日

'

口

口

口

'

口

'

口

▲

口

口

'

口

口

'

0.フ.3

口

DO

0

日

'

口

験

家族風

'

'

D.8.r

'

口

0

口

00

口

調連ずる治慢歴及伴
害事象を畭く)の如述情報

口

口

▲

口

D.日.r.1

口

'

'

▲

口

口

口

0

D.8.r.h

口

口

口

'

DE

D 8,.2b

口

'

口

口

併

口

口

▲

口

0

D 昇 r.3.

口

口

1コ

闘

'

口

'

DF

侠迭

口

0.尋 r.3b

'

口

口

口

口

'

口

口

D.8」.4

'

'

口

口

取

DO

'

'

'

口

る過去の医菓品使用匪【必蔓1=彫じ

0

'

口

下

'

闡PI

口

口

'

口

'

口

口

品名(報口された表璃)

市

'

医棄品製品陣別子(MPID)

口

'

Dバ^ヨン日付ノ響号

'

▲

'

口

口

口

口

'

PhplDバーフョン日付ノ譽号

'

口

'

口

口

'

治

口

口

製剤惚別子(phplDj

口

口

(副作用ノ

'

'

口

'

'

開始日

口

口

▲

口

▲

'

口

'

'

口

口

口

口

▲

'

口

@

'

口

'

▲

に

'

口

'

'

口

口

口

'

四

'

口

'

口

'

口

口

'

'

'

口

口

'

▲

'

口

'

'

口

口

口

'

'

口

口

'

口

'

'

口

'

'

口

'

'

'

口

口

口

'

'

ム

口

口

'

▲

▲

口

口

'

▲

'

'

口

'

口

'

口

口

'

口

▲

'

口

@

'

口

口

▲

'

口

'

口

'

0

口

口

'

'

口

'

口

'

口

口

'

口

'

入力檀訓

▲

'

口

口

0

口

口

口

口

'

'

口

口

口

'

口

口

口

ム

口

0

口

口

口

日

'

口

口

'

口

口

口

'

口

口

'

口

口

口

'

'

'

口

口

'

口

口

口

口

口

口

口

口

'

'

口

口

'

口

'

'

口

'

'

口

'

口

口

口

許宴値

口

▲

'

口

'

'

口

'
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データ項目
(悶)

0.日.r.5

D■.r.6●

0.8.r.6b

戟了日

D e.r.7■

嚢厘(M)

使尾理由のM.dDRA゛{ーノヨン

D.8.r.7b

D.9

使用理由(M.dDRAコード)

副作用のM.dDRAJξージヨン

D.0.2「

副祚用(M.dDRAコード)

0.9.2r.1血

死亡の場合

0.9.ユr.1b

DSユTユ

ムA

報告された死因のModDRA'ξージヨン

AB

D.9.4.「

'

=死因(●要1=克じ縁り返)

D.9.4 r.1邑

報告された死因{M.dDRAコード】

AC

'

告された死因【記履)

口

D円.4r.1b

AD

▲

D.9.4.rユ

口

市販

口

樹こよる死因(必蔓1ミ応じ縄り逗)

ムE

'

0.10.1

口

口

検1こよる死因のM.dDRA゛{ー.ノヨン

口

AF

口

割検1=よる死因ι胎doRAコード)

口

口

口

D.102

AG

口

口

1こよる死因(自由記航1

口

親の

口

BA

口

D.102?

eB

D.10ユ五

口

口

親の年醜報

D.1022b

口

日0

0.10.ヨ

口
'

口

eD

口

の年
駅の

0.10.4

DA

0.10.5

口

口

僻(敷)

D.10.8

DB

口

口

の

'

口

(単位)

口

釈の

DO

個別症例安全性報告データ項目(E2B(R3)項目)

'

口

D.10.フ

口

駄

月軽日

'

口

口

D.10.フ.1.f

OD

'

'

口

'

{)

口

口

DE

'

(cm)

'

▲

口

0.10.フ.1.r.1b

口

口

DF

の関,る治座歴及亦陪

駅の造ヒされた情報(必要
る'の

▲

'

口

口

口

DO

0.フ.1.「

M.doRAバ^ジョン

'

口

D.10.フ.1.r.ヨ

口

親の国適る;療旺及び貝伴症状(疾病ノ
ノの M.dDRAコー

AA

口

口

口

AB

口

D.10.フ.1.r.4

口

'

口

'

睡

AO

口

'

'

D.10.フ.1.r.5

口

口

口

'

AD

0.107.2

1-

口

状

'

口

'

口

▲

D.10.8.1

轄Te

じ繰り返
の

口

'

口

口

ム匠

▲

'

販鬢

'

口

口

D.10.8.1.1

'

口

'

'

口

愉

0.10.8.rユ.

AF

'

口

口

製の関適

口

口

'

▲

口

AG

口

'

口

口

口

'

'

口

D.10.8.『.4

医累品名ι

口

eA

口

口

MPIDパ^'

'

る

口

r.亀

'

口

eE

口

'

口

'

D.10.8.r.5

口

歴及随金状の記述

口

ec

ヨン

口

'

▲

口

口

D.10●.r.6.

朔始日

'

BD

た駿現)

口

'

口

'

口

D.10■.r

D.10■ r.フ.

DA

口

口

了日

口

'

'

De

口

使用理由の脆dDRAバーノヨン

口

▲

▲

.ロ

口

D.10●.r.7b

口

'

口

'

治験

巳1

DO

口

口

'

'

'

口

口

副作用のM.dDRAJ{ージョン

▲

口

'

口

口

'

DD

'

eu

口

'

'

'

'

口

'

'

'

口

'

口

口

'

E↓1.1.

副作用【M.dDRAコード)

'

DE

'

'

'

'

'

口

'

卸作用ノ有害事象(必要1=応じり

口

'

'

口

'

DF

'

EU.1b

'

'

'

口

葉一次源によι報告された副詐用ノ有

口

口

'

'

DO

取

'

'

口

'

母国語で詑さた一女情報譚1こより報
告された副作用ノ有害事象

'

口

口

'

市

'

口

口

口

'

報寡1写より報告さた副作用ノ有
害亭象の貫語

治

口

口

'

口

'

口

口

'

口

口

口

'

口

用ノ有害事象,照

'

'

口

口

口

口

'

口

'

'

口

口

'

'

口

口

'

口

'

口

口

'

▲

'

'

口

口

口

口

'

'

▲

'

'

口

'

口

'

口

口

口

'

▲

▲

'

@

▲

口

'

口

'

口

'

'

口

◎

'

口

'

口

口

'

'

口

0

口

'

入力圃別

'

'

口

口

'

口

'

口

'

0

'

口

口

口

■

日付ι最低軸屋」

▲

口

'

口

'

口

▲

■

'

口

'

▲

'

口

'

'

'

I×「

▲

口

許宅憧

'

口

▲

'

'

口

'

口

叩」M

'

'

'

口

▲

0

口

'

'

口

'

COYY

'

'

'

0

口

口

"●H^

'

'

NUM

'

'

口

'

'

'

口

'

'

口

'

4

口

'

'

口

'

▲

'

劉.捜'

口

'

口

'

度)

'

口

'

口

'

0

1票哥易台豊餐、、t;:!1以外は

口

'

口

@

'

口

捕昆

.

M」航

'

口

口

口

M.dDR厶J{ノヨン」
(駒月できるのは「敷字」

@

BMI.聞

'

口

'

口

'

0

口

口

口

'

口

口

'

(判用できるのはr數字」

口

AS柳^

口

'

'

口

KMSK

'

NUM

口

'

'

.

口

TRUモノFALSE
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入力
rJのみ.)

項目

口

口

外田ιAOAO0ODO)以外は

口

'

'

M試の剰用は繋止,る

口

I×「

'

.

口

口

'

'

@

「.」のみ.】

「

3邑

'

口

'

'

4

口

◎

(馴用できるのは「數宇」「.」の尋.】

鳳

'

'

'

直

口

▲

0

号

コ,

'

口

0

料

'

口

'

01,,

'

'

'

0

0

口

.0

〒

■

'

'1

口

01 ■,

'

卯

4

■

M武柚昆訳明

'

(剰用できるのはr量宇」「.」のみ.)

'

口

0

'

0OYY

'

心

01 ■

'

口

'

MJM

'

'

'

^

'

'

MSκ轟S叩」

@

口

4E

'

'

'

口

」鼠SK

0

01,,

口

'

口

'

口

口

01,,

Ixr

4

.

口

'

口

口

0

00

口

口

KM5其

01,,

4

口

0

0

口

'

M5質Φ剥用1ネ業止,る

^

01

01

馳

B叫1.吋'

'

口

口

」゛SKMS
K

"

.

'

4

口

E4

0

日{景低輔即

'

口

01

m

口

'

M$賦の判用巨繋止する

口

,,

'

口

m

T貝UWF厶ιエモ

口

TX『
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m

▲

4

口

'

MMDRN'ーフョン」を1力る

'卑

'

Txr

001'r

'

KNSK

0

ASゆ」゛$
KM5κUN

K

き^

4

M5Kの剥用仕繋止する

卯

日付【量即

'

外国症制(AOADDCDO)以は
M$Kの剥用は羊止する

AS叩」

KMSK

6里

'

伽

日付(暈屋j

'

伽0

M.●R▲でコーYイングされた

用語のみの入力でよい

OD0コDj以

0

'

国庇制ιAO'ODODO】以外は
聞6Kの剰用は業止,る

4

^

闡.●RAで旦一〒'ングされ,ニ
用語のみの入力でよい
Eι1.ね1こ入力する場合仕入力
●璃

Ixr

●E

4

は

^

訂

0

I×「

4

0ON

^

0 01,,

NUM

.,

.

00

mMPの

4

KMaK

mMPの暢が訣まる或での

00

0

70

m闘Pの

外酉塵例仏0厶DIODD 単外は
M$Kの判用1*紫止する.

肉」

武淵SK

01 θ■

4

Txr

0

駿まるまでの暫定

国庄制【A0厶DD0■01以外け
M5武の判吊吐紫止オる.

71

01,,

ニートリスト

帥

4

の

生る庄での

0

コ里

.

卯

「闡.dDRN{^ヨン」入力する
ι利用できるの仕「融宇」rJの".)

01 ■,

M

0

胃0.■コ,一之RAω.1叶
き)

01

宅'0

^

^

M.dDRA゛・.ノヨン」妄入力る
(馴用できるのは「敷宇」T」のみ.1

0

,,

01

^

0

0

,.

01

01

卯

鼎,

,,

0

0

4

m

0

01

01

0

■1

,

4

01 ■■

,

^

0

昂圭

^

01,■

^

0 01 晶,

卯

0

0

Ⅲ"

伽

01一■,

0

0

^

5

01

01

^

,,

"

6

伽

伽

0

0.

01 ■

0

^

m

伽

伽

伽"

m伽闘

伽

伽

帥
町

伽
卯

m
伽

邸

卵
訂

半

π

開

"

即

閑

M

鮎
伽

即

脚

脚

X

'

Xの駅

朗

の親
の親

ノ

町
゛



デー,項目
【R3)

Eιユ.1.

副咋用ノ有害事象

E.1.zlb

衰駆ιR3)

E上3.1

E↓3.11V.T】

副作用ノ有害峯叡のM.dDRAJ{ーノヨン

E.王3.2

E口.h

副作用ノ有害事叡(M.doRAコード)

Eι3.2b

鞍告看1』つて重要

EL3.20

報告考によ0て貫要 二副作用ノ
象.伽d.5伽mv.詫10Π

EL3.2d

有害事

E13.マ.

死1こ至る

ELヨユ1

生命を脅

ムA

EL4

ごしの重篤性の甚卑{1つ以上選択

喧の、

の

ム昂

永

か

EI.5

た副作用ノ

もの

め

天

AO

モの

の入院又は入

又は

Eι6.

AD

E L6b

景著な害・樋

の医

◎

Eι7

ノ

副作用ノ有害事象の終了日

E↓71V.d

0

AE

販

@

の

期間の延長力

に重要'

ムF

E↓8

副

0

口

0

Eι9

用ノ害亭象の持観期間【敷)

口

不に陥るも

の

口

AO

F.r

0

口

0

用ノ有象の持飢糊間【単

最

倍

慨候の副作用ノ事象の転俸

口

日

@

観索時の則作用ノ有害事象の転掃

eA

0

口

医

F.,.1

0

@

口

ヨ白

副作用ノ有害亭象■弗現した国の誰別

専門家1=よる医学的確認

0

0

口

愚の断に屬淳する検査及知健の軸果
(●抑二廊じ鼻リ逗す)

0

0

0

BO

F.r.2

0

0

0

F.r21

0

0

0

日付【検査)

0

ヨ0

0

'

口

@

@

0

'

0

口

OA

F.,.22.

◎

@

検査名

口

'

De

0

'

'

口

査名【由記叢)

0

F.r.22b

口

'

噛駄

00

個別症例安全性報告デ」夕項目(E2B(R3)項目)

'

口

口

棲査名のM.dDRA゛く-フョン

0

DD

口

'

◎

F.r.ヨ

◎

口

@

F.r■.1

@

口

@

DE

ム

検晝名(M.dDR轟コードj

0

口

@

'

'

0

口

@

DF

口

@

▲

0

F.r.3.11V."

口

口

'

DQ

0

@

口

@

▲

▲

査鮪果ιコード)

口

口

'

AA

F.r■.2

@

'

@

口

'

口

@

'

◎

口

AB

検査軸果{コー冉一伽d岳Sy#t.mv.信hh

@

@

'

口

口

F.t3.3

@

@

AO

@

@

口

@

検査結果(盟定子】

@

@

0

0

AD

@

◎

F.r.3.4

@

◎

口

0

'

0

0

@

@

口

◎

検査結果(.j

ムE

口

'

@

0

販

口

@

0

◎

'

F.r.4

AF

口

@

口

'

0

口

'

0

@

口

竃果にする,化丁ータ(由記
叢)

口

口

AO

口

口

'

0

口

'

F,r.叫U飢】

口

口

口

口

0

口

0

BA

口

正常範囲低

'

口

@

@

口

0

口

0

口

口

eB

F.r.5

0

口

◎

◎

'

口

園

口

◎

口

0

'

口

正常範囲低値(単位)

'

@

@

口

日0

◎

口

▲

0

@

F.r.51U"町

@

@

0

口

BD

'

0

@

◎

@

口

口

'

正紫範囲高

'

口

0

0

0

口

'

口

OA

0

'

F.,6

口

口

'

口

0

0

口

▲

De

口

口

正常範囲高使{単位j

0

'

'

口

口

口

0

F.,.フ

口

口

口

抽験

DO

'

'

口

口

口

口

口

伽身

口

0

OD

口

口

'

0

0

0

口

口

口

口

0

口

'

DE

0

口

その他の惰報

口

G. GI0

'

@

0

口

口

'

'

'

0

口

口

0

DF

口

口

口

0

'

0

'

口

口

'

口

DO

▲

0

0

口

医藁品報【必夏にじり抵す)

@

下

口

▲

'

'

'

口

口

口

'

@

'

口

'

口

0

'

'

口

@

0

'

口

口

口

'

治

@

0

口

'

▲

口

◎

0

口

'

口

'

口

@

@

口

@

口

'

口

@

0

0

@

口

'

@

0

コー^イ.J

用語のみの入力でよい
臥1.1bが卵,、.n'又1才,1'd1以外
は1力必須.

0

@

口

▲

口

'

廂用IDJ

'

口

@

'

0●●M

0

口

0

0

@

口

▲

0

'

'

口

口

'

口

0

0

'

'

口

'

口

口

'

▲

0

口

'

'

'

0

口

▲

'

口

▲

口

口

'

'

口

▲

'

口

口

口

口

'

口

@

口

'

口

口

'

@

◎

◎

口

'

A力■別

口

'

'

口

口

口

@

'

▲

口

'

0

▲

0

口

'

'

口

'

口

'

0

口

'

口

0

'

口

'

0

'

ム

'

口

'

0

'

▲

0

▲

口

'

口

'

'

'

口

▲

口

'

0

'

許専堕

'

'

口

口

'

Txr

'

口

許宴

口

0

'

'

口

値闘達

口

'

'

口

▲

口

NUM

コードリユト

0

'

口

'

口

'

口

口

陪"b如

'

'

'

口

0

▲

'

'

口

口

'

口

▲

'

口

'

口

0

目0州■●1

'

'

口

4

BO01.M

'

'

'

'

口

口

'

口

0

'

Eき80UO

▲

'

口

'

"001.亀n

口

'

@

'

息001.."

口

柚昆

'

'

▲

日付ι景低輯脚

且0●.問

口

@

'

'

'

'

口

口

'

日付(景

@

「M●OR轟'圭一フヨン」を入カサる
{利用できるのは「敷字」rJのみ.】

'

口

口

'

'

▲

@

口

'

▲

TRUE

口

'

度)

コードリス

@

TRUE

口

口

'

'

'

コートリスト

TRUE

別紙2

口

'

'

窮目

0

0OYY

口

'

ト

口

口

'

'

'

5

0

A^ードιヒ●

目001.問

C0冒Y

口

コードリスト

▲

'

口

'

05

@

口

ASゆ剖綿
KMSK

口

画

'

巳且OL之■.

'

口

号

0

6

0

日付1最怪輔度】

モきB OL"

穎

口

▲

AS皿,」゛S

KMSK

'

'

01 ■冒

口

外国虚制{貞0●DDO.OD1以は
MSKの判用吐羊止オる

0.

0

TRUE/FAL5E

'

チ

'

^

口

胎0,1●■

0

'

07

外皿例【AO゛ODOOD)以外は
開Sκの剰用は紫止オる

'

'

M冨柚足凱明

0.

01 ■ヨ

0

I×「

'

'

0,

0

'

'

0

01,,

m

制限ミ叩UM

'

0

10

'

0

COYY

01,,

I×「

"

'

'

01

@

00

'

1里

0

'

'

伽

如

'

0

01

0

伽

NUM

'

0

▲

01

"

14

'

0

Ⅲ

'

■,

@

伽

15

UNK

'

'

01

,

@

叩 伽

凹咋費 00

皿 9, m

肌 0 01 ,, 00

即 0 01 ., 伽

N 舶 0 01 .. 00

11 0 01 ■9 00

与 1皿 0 Ⅲ" 伽

0 訓 M

0 01即

0 01 ,, 00"

0 01 .,盟 00

り 閉 m

里● 01

帆子に分、ヨ桁の0 ^ .,,,伽

内下4桁をr1こ紐付け
る.

Ⅲ 帆予に分けず、'桁の. 0 ^ー ,,"

内下4桁安rl=柾付け
る

0里 0 01,■ m

子に分けず、■柘の0 ^ ■,■昏m脚

冉下●桁を,に紐付け
る.

M剣DRム゛{^フヨン」入る 軌キ{早分1、巨柘の4 . 04 0 ,,酌^ー

ι判用できるの1ネ「數字」「.」の".) 内下4桁をrl=紐付叶

親子1冨,,鳳 . 05 0 ^ー ,,,. 目の

内下'柘をず1ミ紐付け
る

果 0 01 ■9 00

コードリスト 帆チ{こ分、■怖のE乏包_OL他 0 ^~

冉下●〒竃ず仁紐付け
る.

帆にTxr " . 0昆 0 ^ー .," 昇の

内下4桁をrに題付け
る

しの記述弔式によ0τ料 子に分、急桁の阻チ1 . 0, 0 ^ー ""M川 EO NNF1副F

内下4桁竃゛に紐付け断する
る

●単UOUMの倦弐で記喉るこ 干」ニIxr '0 . 10 0 ^ー ,," ■の

【,預0Φ:工1'■●Ⅱt.11ヨ闘凱E●】 内T●柿をrに艦"け
る

干1=分、■桁のTxr 之0伽 . " 0 ^ー ,魯"

内下4怖をr1旦紐村廿
る

予に分1 、■の詑 ^ー ""' ' NUM 即 . 0

内下'桁症rに紐せけ

畠盡い. L 親引ミ分吋ず、昌柘のUr乱属 1 定' ' Txr 即 . Ⅱ ^ー ●日,■

相定,る場合は、F」闘ι伺じ単位を 内下●桁を11=紐付け
1力,る

硯子に分1' ' . 14 0 ^~ ,", ■のNUM 駒

内下●桁妄rに紐付け

U●k嶋性1 定しな(とい. L 〒+こ91 .E の' . 1匠 0 .,,,' ' I×「 50

内下4桁をr1こ岳付け
鯵lt,●は、h閣師岬粧

親子1=分如 0 ^ー ,日尋■ ■の' 2伽0 .' ' ' ' IKr

内下4怖生r1こ紐付1,
る.

親〒゛こ分けず.E の. 訂 0 ^ー ,,豊,' BO01.M T武UE/FAL=E' ▲ ' ' '

内下'桁症rに●付け

品 伽G 卯m

01-"0 01 0 伽

峽 品品 内でニニ^広値宙入,る0 自 @ 0 0 @ 0 0 0 @ 01 ■, 伽口 口 m」の 01如

フ/10



データ項目
(悶)

Gkl 醒系呈田与の位置付け

盛醒【悶)

G.k,●1

住k,1GID】

G.k?.1

懐秦品冨与の位置付け

G.kzl.1.

暫藁品関与の置付1,
皿】

G.k21.1b

G.k2,.h

G.k?.12b

G.k2

AA

MPIDバー'ノヨン日付ノ委号

品の固有憾別于ノ

医桑品興品嵐別子ιMPID】

A狂

PhplDバ^ヨン日付ノ曇号

0

製割識分」子(phplD)

AO

0

医栗品の覚別

ムD

0

G.k23.r

市販後

ム正

G.k23...1

0

の固別子

G.k23.'.h

A下

0.k23.,.2b

@

G.k23.r3.

戒分ノ特定成分の盗別子と含量f●要1-

AO

0

Qk23.T.ab

戒分ノ特定成分名

G.k24

戒分/特定成分のIDパーフョン日付ノ看号

BA

◎

G.k25

戒分ノ特定成分ΦID

Gk3

日日

◎

0

量【霊)

G.k32

量【単伽

日0

甚秦品を入手した国の謹卸」

0

治摂藁の盲檎況

G.k4.「

aD

医纂品の承認の愈

G.k4.r.1亀

G.k4.r.1b

DA

承認ノ申飲国

G.k4.,2

口

承記の取

G.k4.゛.3

De

投与量及

口

@

@

投与量(数)

G.k4T.4

@

DO

個別症例安全性報告データ項目(E2B(R3)項目)

投与量〔単

0

験

暑ノ申謂暑の名奪

投与間隅

関連(必要1一じ繰り返す】

亙承認ノ朗番

DO

G.k4.r.5

投与間隅の定巷

0

口 口

DE

@

Gk4r.6■

医藁品の投与開始日

G.k4 r.6b

口

口

DF

@

G.k4.r.フ

口

口

医藁品の投与笑了日

G.k4.r.8

口

'

DO

口

@

口

G.k4.,.9

'

▲

口

口

医藁品投与期間(制

AA

口

0

▲

口
'

口

G'k4」■.h

バ^ノロウト書号

AB

口

口

0

口

'

品

G.k4.r●.2b

投与量を表す記述

0

'

'

口

Gk4.r.,0

医藁品剤形

AO

口

'

0

'

期間(単位j

口

口

AD

口

Gk4.r.10^

眠栗品剤形のIDバー.ノヨン日付ノ暑号

口

'

0

口

口

医案品割廖のID

口

口

'

口

ムE

'

0

販後

口

口

G.k4.r.10?b

口

口

口

AF

口

'

口

口

'

0

投与鰻路のIDバ^ン日付ノ唇号

G.k4.,.11.1

口

口

口

'

AG

◎

口

'

口

'

投与軽践の旧

G.k4T.11.h

口

口

'

eA

@

口

'

'

叢〕

口

G.k4.T.1,.2b

'

0

口

日臼

'

'

口

口

駅への投与軽路(自由記叢)

@

口

口

口

駅^投与軽島ΦIDバーフヨン日付ノ妻号

80

口

GkEb

'

'

0

'

'

口

口

口

口

'

口

BO

口

口

'

口

口

'

口

'

駅への投与軽践の」D

口

口

'

'

口

口

'

口

口

'

口

'

DA

口

口

'

口

'

'

G k7.r

G.k7.'.1

口

'

口

口

'

'

OB

副作用ノ

口

'

'

口

@

'

0

'

G.k7.r.2直

口

'

'

'

@

DO

口

口

0

'

'

'

卑寛時の妊鰻期闇ι単位)

口

'

口

口

口

口

DD

口

口

口

0

口

'

'

'

口

第

G.k8

口

口

象禿訊での昂稜斡投与量

口

口

口

DE

口

使用理由のM.dDRAバージ日ン

0

口

'

'

口

口

口

口

DF

口

口

口

'

口

'

'

口

@

▲

口

G.k8【V.t】

口

口

により

DO

散

口

口

'

'

▲

口

'

@

口

口

口

'

口

'

'

口

品に封Lて取"れた処債

口

▲

口

口

市

口

'

G.ko.1.3.1

'

0

口

口

'

'

'

口

口

口

'

口

口

治

▲

口

'

◎

口

'

'

口

'

口

一用理由

口

口

口

'

口

口

'

品に対

口

口

医

口

口

'

'

'

'

'

口

品

口

口

口

口

'

口

【取下報告帥の特記亭項1

乱き含,券倉ぶ聖ゞ令貨:
時においても ok1が1討二は
3が設定されている、自牡医菓
品(JZ4kに入力が畠るもの)
が、最匡1回は使われているこ
と.

口

口

'

口

口

て取

品の投

▲

口

口

口

口

口

'

'

口

'れた処置

口

'

▲

'

用,ノ

口

口

開

口

口

口

'

口

'

ム

口

口

'

口

口

'

から副

口

'

口

口

口

口

'

'

'

口

口

口

'

▲

口

'

口

口

口

口

口

'

▲

口

口

'

'

'

口

トリッウ

ノ

気力葛割

口

口

口

'

口

口

'

ム

口

.'

口

口

口

口

口

'

'

コードリスト

口

'

口

'

口

口

0

究

口

'

'

'

口

口

口

口

口

'

'

口

口

'

口

口

口

'

口

口

'

'

'

口

口

▲

'

許宴憧

口

口

'

口

口

口

'

'

'

口

A0及 ADの場合で、例報

口

ム

ム

'

が昆散された資劇壱緬付して
報告,る堰含は、他牡品も言
めた被険栗のみ入力,ることで
差し支えない.

口

口

口

モ^CL抑

口

'

'

口

口

'

'

口

口

'

Ixr

""、"

口

口

口

口

口

'

'

▲

'

口

口

口

口

口

口

口

口

'

'

口

▲

'

口

口

口

口

口

'

口

口

口

'

'

'

口

口

口

口

'

口

'

'

'

口

口

巨

'

口

捕昆

口

口

口

口

'

'

'

'

口

口

口

口

'

口

▲

Txr

口

'

'

口

口

'

口

▲

口

口

口

'

▲

'

口

口

口

口

'

口

口

'

口

口

口

別紙2

口

ム

ム

垣且

'

里50

口

口

口

'

'

▲

口

'

口

▲

'

口

'

'

口

'

口

'

■序

口

口

口

'

口

'

'

口

号

臭

口

口

'

口

口

'

る

口

'

子

コードリスト

口

口

口

'

口

・ロ

7

の

AC武補足鋲明

'

口

口

▲

口

0与

口

'

'

'

口

口

口

0

'

'

口

01 ■旦

誌0,枯ト

25

'

口

日付^怪蒲度)

口

口

'

'

口

0

m

口

'

日付【暈低輔

口

1

0

01

口

'

鞭^欄戒と晶序

口

0

01

号1含敢侵で゛ない場合
が畠るので庄毒.

'

1里

'

口

01

,,

^

口

'

口

,

NUM

'

^

0

口

口

m

'

'

01

'

CO、'r

口

1

口

,,

'

口

口

'

0ON

口

'

^

10

口

I×「

口

'

口

AS肌1」'A3

KM3K

0

Ixr

口

5

▲

口

01

口

ι§艸e.^¥1.1伽M11

'

口

A魯扣」割綿

K開SK

帥

▲

Txr

外国住劉仏OAODODD 以外は
聞ヨKの判用1含業止する

'

'

01

8/10

口

'

I×「

■9

外国崖例(A0厶0二oooj以外は
閉SKの裂用1=禦止,る

'

帥

口

コートリスト

軌亀子寺を轟,

'

'

150

m

'

'

^叩」

0

TX丁

ム

'

0

01

'

Txr

01

6

,

eB OL14

自牡品U之4とに入力"
るもの)の場合、完了報告時は
必須0とする

.,

コードリスト

^

UNKASNJ

m帖Pの 6快まるまでの定

'

7

'

NUM

コー1h」スト

コ0

7

卯

ロードリスト

0

m開P馴用可飴1 るの暫

E舶 OL14のJξ一"ノヨ:J

5

21

1

Ⅲ酌

モ里且 CL14

UNKA9KU

0

10鮎P判用可 1=なるまでの暫
樟

ユ里

01 帥

01,,

0

1

凱キ午=

01

01 ■,

コー1h」スト

"^

^.CL乏■'

皿目 OLI'

,.

10MP利用0 1'

見,

,

訂

餌*子守を裏

01

与■

,,

仕

る)

,,

ID開P駒用可飽1
極

0

包50

7

01

親司、子寺表

01

,

4

1

Ixr

.,

41

01

01

るまでの暫

制凪付

m

口

口

註

伽

kG

口

朝、子寺表すⅢ .,

キ〒寺を表す01 0,昂,

,01 ,,

*〒寺.. 01 ,,0 01

軌*子寺虚畳t"0 m ,, 01卯

0 01 ■卦 01 ■,●1

弄L子=を表m" 01 ■,1 4コ 0

駅、子=0 01 ,0 01 ..斜

表覗*〒=" 01 ,,0 01貼

表*〒寺Ⅲ舶7 '' 0 01 ■,

る)
航亀手寺0,.るまでの暫定 0 01 ,1 41

m4邑 0 01 .,

卵 如ド:ιOFJ 4■ 0 m

0 01 ,.卯

0 01 ,,制霞付UO^ード:{ 与1

覗一も子守010 01 ,, ,,叩 1 閃

、子=01 ,, 01 ,,M側DRN ^ノヨン」安1
(剥用でき石のは「費字」「.」のみ.)

01'■日 凱宝子=0 01 ',T ''

E乏B OU'

如酔 0 01 ..76



デー,項目
ιM)

0.k0 ι3.1旧D】

G.k9.ι3.1.

封象と,る副作用ノ有害事諏卿作用ノ有
讐事象゛罷用ID】

G.k9↓3.1b

衰亜ιR3)

Gk竪↓32

医棄

医藁

の投与開

医藁

の投与囲

Gk9.ι3.h

用ノ

害事象●窮用ID】

の最磐投与から副作用ノ害事象究
ι'

から副用ノ宥署事

Gk9.ι3.ユh

から作用ノ署

AA

Gk9」4

Ae

医棄

口

G.k9.1.4ιEID】

医屎

の最
の

口

AO

,.

●t

象弗

再投

の最綻投与から副作用ノ有害事諏鼻

AD

口

象弗

口

倒作用ノ有

で副作用は再発しナ・、?

与から副作用ノ有害単詠鼻

封象とする劃作用ノ事象
害事象参照用Φ」

口

A匠

販

口

口

G.klo.1【V."

AF

口

口

G.k"

AQ

G.ko.1

口

口

口

BA

G.k9.ι1

口

口

口

品1
じ

Be

口

医藁品

関

品1

Gk9↓2r

口

BO

口

口

るモの

評価封象の副咋用ノ有害事象

作用ノ有

闘

BD

口

るモの

口

口

Gと9.ι2.但m

用ノ

の
OS

口

DA

口

口

医藁品と訓作用ノ有署事叡の因果闘係1
興1=広じ鼻り返,)

報{ロート化K必

の

口

Da

口

口

事諏のマトリッウス

口

口

報(由記賦)

評価対詠の医藁品倒作用ノ有事象参需
用Ⅲ]

口

口

DO

個別症例安全性報告データ項目(E2B(R3)項目)

Gと9ι24刷DJ

口

OD

口

口

口

口

口

DE

口

口

口

封象の副作用ノ有害象唾品情報
参罵用m]

'

G.k9.1.2r.1

OF

口

口

'

口

DG

口

口

口

口

'

口

G.ko」2r2

AA

口

口

口

口

'

評価の報源

口

口

AB

口

Gko.ι2r3

口

口

'

口

口

口

AO

口

口

▲

口

AD

口

口

法

口

口

'

評価鞘果

口

口

AE

口

口

口

販

口

口

口

口

口

口

口

口

AF

口

口

口

症例顧曼及モの他の報の記述

口

口

口

口

暗床軽過、,棟置、転帰及モのの関
連情報を含わ促例の記速情報

A口

口

口

口

Hユ

口

口

口

口

口

BA

口

口

口

BB

口

口

口

口

口

口

報告者の毒見

'

口

口

日0

H.3.r

口

'

口

口

H3.「.1.

口

▲

日0

口

口

口

'

口

口

口

'

口

DA

口

H.3.「.1b

口

口

'

口

'

口

OB

口

恒による診断(●要にじ繰リ返)

口

H4

送信看による珍断名ノ群及ノ又は
作用ノ有害事象の再分類の嶋dDRAI{ー
シヨン

口

口

口

口

▲

口

口

00

'

口

口

'

送信者に

OD

口

口

'

'

口

口

送信看の量見

口

H.5

口

口

OE

■

口

口

口

口

H.5 r.1.

▲

診断名ノ群及ノ又は副

DF

口

H 5.「.1b

口

巨

口

口

▲

▲

口

口

口

取

DQ

下

口

口

▲

0

口

母国晶で記重され

口

口

'

口

市

口

口

口

庄例要及報告者の

口

口

@

▲

口

位例糠要及び報皆者の意見の記叢言語

治

閏

口

口

口

@

■

口

口

口

'

口

口

口

口

口

'

に

口

'

口

,,

口

口

口

'

口

'

口

口

口

口

'

口

口

'

要及

口

▲

口

口

0

口

口

'

'

口

口

'

口

▲

口

口

に闘する記述桐

口

'

口

'

口

@

口

口

口

口

口

'

'

口

■

'

口

▲

口

口

'

口

口

口

亜

口

'

口

'

口

入力■別

口

口

口

'

口

'

口

口

口

'

口

'

口

口

'

口

'

'

▲

'

口

'

Uum

口

口

日

'

'

'

口

0

'

'

'

口

口

口

'

'

'

▲

口

許客慎

0

'

'

口

'

'

口

許塵

NUM

'

口

0

'

口

コードリスト

償鵬蓋

'

口

▲

'

0

如

口

口

'

▲

'

0

口

UU功

口

口

'

'

@

匪

口

口

'

口

'

5

巳月 CL里■

@

昌

口

口

'

口

0

NIN

@

報告杓でニニ^な催をA力,る

口

0

0

口

コートリスト

拭昆

@

口

@

コードリスト

■

'0

口

@

口

0

■

IX丁

口

口
口

口

口

'罰^

0

@

口

制処村110ⅡM

口

口

口

5

口

'

モ蛤.CL之■

0

@

口

口

口

口

口

別紙2

口

圧里ヨ 0LM

'

コードリスト

軍目

報告円でコニ^な入力る

0

口

口

口

'

口

0

口

,

口

轟Cやードι上■

I×「

口

'

@

0

和

即

'

■

口

@

Txr

0

口

■序脅号

▲

風

0

0

制鳳 UOUM

無

7

正即_OLIT

01一■,

口

0

0

'

■1

口

子

口

'

01-,,

E

@

7

0

口

●里

報告内で0二^な値安入する

0

0

口

MK袖足罰明

'

1

0

a3

0

執、子当寺表す
表瑚Lの物慮と厘序督
号仕取暢できない塙含
●t畠るので庄意

01

0

口

0

'

口

,,

"'

Ⅱ1

N/A

ⅡⅡ叩

0

0

0

0

口

01

▲

,.

01

..

0

'

@

01

0

0

"

1

凱*午dを異

01 ■■

口

01

@

'

1

訊*干司を最

"

朋

口

朋^

01 ■,

@

'

軌キキーを嚢

邑■

血

口

口

40

入力る項目で1 い.ま
た.丸.".が用童されていないた功
チエサウ封魚外とずる

^

覗、子凹を裏す
難X鮎Lの棚戒上厘序量
号1ネ取暢できない堰合
が畠るので住意

@

Ⅲ

口

記鼠可舵とるが、報
期隈が00日の場合σモの他の
訓作用」に如教があることを粗
拠に既知と判断Lた場合を除
ぐ.)又ほAO、'Dの場含に眼
る.

,

口

旦,

Ⅲ

0

0

口

01

.,

'

TX『

,,

0

01

,,

0

01

'

口

01

.,

40

覗亀子割哀

.,

7

01

0

襖略記鼠可能とするが、報告
期隈がヨ0日の塔合σモの他の
副作用」に向騒があることを捜
拠に既知と判断Lた場合を除
く.)又1土AO、ADの場合に匪
る

I×1

01-"

軌、キ幽を裏す

報告内で0二^な入力る

01

,,

,

10

口

◎

.,

凱、子一裏

01 ■■

口

"

口

朝凱寺一を慶甘

Txr

'

0

0

口

.0

9/10

7

01

'

*〒封を症す
纂脚Lの惰成と順序看
号は取暢できな1喝含
があるmで注童

口

0

0

.,

口

報内で二二な値を入オる

01

'

0

口

01,

1●

T訂

関

,

'

0

口

'

01 ■,

01

1

,冊

0

'

含,

m

帥

Ⅲ"

親*子=を表

"

チ才牲底

01 ■,

簡記魚可舵るが
期限が30日の場合dモの他の
副作用Ⅱこ詑騒が畠ることを担
奏{=既知と判断Lた場合を吟
<.】又1*AO、ADの場合に限
る

7

m帥

Txr

0

閥

亀キ司晝嚢オ

01 "

親゛、午司を駿,

'

'

0

01日,

'

01,,

1

'

帆キチ司妄妄す.rは
AC1中ードでは轟゛な
い

"

里伽叫

01,9

Txr

簡略記重る嶋含には.'牽付斜
●席"等と入力する

0

駅*亭司を嚢.゛は
貞C櫛ードでは壷さな
い.
襄瑚Lの輯膚と頃序
号仕敢偶できない珊含
郵島るので牲毒

MN

01,

1

T訂

1■

m ●■

,

0

簡記魚する嶋合には、牽付箕料
●馬"等と入力,る

*手一安息t.r仕
ACゆードで駄轟さな
い

叢刈Lの惰虐と順序肴
号仕取偶で゛な'噛合
が島るので陛童

"

01,,

7

0

.

伽

01 ■,

冊0

宝伽伽

01 的

コードリスト

*午=寺駿す.r
AC^ードでは壷さな
い

0

m"

M.dDRA゛^ンヨン」
(剥用できるの仕「歌字」r.」の".)

Ⅱ1,皿

01

ネ子一を駿サ.,は
A0幽ードで仕表さな
い.

01-"

臨0_■39,呈皿A{-P,■一

如^

梱略記卓,る嶋合には、'舶付賢斜
,窮"等と入力する

訊ネ子一を駿,.r仕
AC悶一lt"01含壷さな
い

急 0里 0 00

03

^

.

0

0

01 ヨ■

.

05

01,,

0.

00

0

^

01,0

0

^

^ 卯

0

0

m

01

陀

閲

卯

帥

卯

伽

伽

叫

H

H



記号及び留意事項

■報告分類

市販後

治験

AB

国内感染症症例報告(市販後)

AC

国内副作用症例報告(市販後)

AD

外国感染症症例報告(市販後)

AE

外国副作用症例報告(販後)

AF

■入

感染症研究

AG

副作用研究報告(市販後)

BA

外国における製造等の中止、回収、廃等の措置報告(市販後)

BB

医薬部外品副作用症例報告

BC

記号

化粧品副作用症例報告

BD

医薬部外品研究

DA

告(市販後)

化粧品研究報告

DB

国内感染症症例報告(治験)

DC

国内副作用症例報告(治験)

DD

外国感染症症例報告(治験)

DE

外国副作用症例報告(治験)

DF

感染症研究報告(治験)

DG

副作用研究報告(治験)
外国における"造等の中止、回収、廃棄等の措冒報告(治験)

必ず記載する項目
他の項目の記載内容によって入力が必要になる項目
可厶三な限り記載する項目

してはいけない項目

ロムヒナ、

10/10

告

飲

一
詩畔日

記

力
◎

口

▲

亜

X



<?血I vetsion="1.0" encodi!1宮=押υTF-8'?>
くMCCLIN20010OUV01 1TsveTsion=甫XⅥ._1.0' lsi:sche血1,ooation='11tn:h17-otg:V3 MCCLIN20010OUV01. xsd"抑1貼='UTn:h17-01、宮:V3'知1訂S:xsi="http://W卯W. W3.01・宮/
2001/】n丘Sche血a-instance">

<id extension='N.1.2市 toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.22'/>

<!- N.1.2: Betch N如、et ->

<CteatiohTime value="2010121り51617'/>

<!- N.1.5: Date of Betch Tτヨnsmission ->

<tesp0力SeModecode oode="D"/>
<inte主日otionld extension="MCCI_1N20010011V01' 1・oot="2.16.840.1.113883.1.6"/>
<na皿θ oode='N.1.1" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.1" codesyste血Vet5ion='2.0"/>
<!- N.1.1: Type of Messages in 丑atch ->
<!- MesS日宮e #1 ->
<PORklN049016W>

<id eltension='N.2.1・.1"土oot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.1'ノ'>

'<!- N.2.τ.1: Message ldentifiel.ー>
<Ct舶tionTime vBlue="20101214151617"/>

<!- N.2.1..4: Date of Messa宮e cl'eetion ->
<intetectionld extension="PORklN049016UV"主oot='2.16.840.1.113883.1.6゜ノ>

<Ptocessingcode code="P"ノ>
<Ptooessin宮Modecode code=*T'/>
<8CceptAckcode code='AI'"/>
<τeceiマeT typecode=#RCV">

<device classcode='DEV" detet皿inetcode='1NSTANCE'>

<id extension='N 2.1.3' toot='2.16.840' 1.113883.3.989.2.1.3.12'/>

<!- N.2. t' 3: Messege Receivel' 1dentifjet ->
</device>

</teceivet>

<Send巳τ typecode='SND'>
<device clesscode=ガDEV* dete血ineTcode='1NSTANCE'>

<id exteれSion="N.2. t.2' toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.11'ノ>

<!- N.2.τ.2: M8Ssege sendet ldentifiet ->
</device>

</sendeT>

<ContTOIActpl・ocess classcode='CACT"血oodcode="EVN'>

<Code code="P0肌_TE04901611V" codesystef"2.16.840.1.113883.1.18'ノ>
<!-1丑7 TtiEget Eve力t lD ->
<effectiveTi皿e V皐1四='20101214151617"/>

<!- C.1.2: Date of Cτ巳ation ->

<S11、jeot typecode='SUBJ'>
<investi且且ti01】Event classcode="1則STG'皿oodcode='EVN'>

<id exte訂Sion='C.1.1" toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.1'/>

<!^ C.1.1: sendeT' S (case) S皐fety RepoTt unique ldentitieT ^>
<id exte11Sion='C.1.8.1" Toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.2"ノ>

<!- C.1.8.1: W01'1dwide unique cese ldentificatioh N血bet ->
<id eχτension='J2.1b"エ・oot="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.3.1'ノ>
<!ー@能J2.1b:識三U番号(番号)ー>
<Code code="PAT゛DV_EVNT' codesyste皿='2.16.840.1.113883.5.4'ノ'>
<text>1ι 1</text>

<!- H.1: cese Natt自tive lnC111ding clinical coulse, Thel'epeutic Measutes, outcome and Additional Releυ且nt 111f0血日tion ->
<Stetuscode code="active'ノ>

<!一艶@J2.フ.1 完了、未完了区分一>
<effectiveT血巳>

<10W 始Iue='20090101'/>

<!- C.1.4: Date RepoTt was Fitst Reoeived ft0皿 SOUTce ->
</effectiveTi血e>

<evailabilityTi鵬 Va1山='20090101'ノ>
<!ーー C.1.5: Date of Most Reoent lM0加且tion for This RepoTt ->
<refeTence typecode="郎Fr>

<doC血ent classcode=卓DOC削皿oodcode='EVN">

<Code code='1' codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27".codesystemvetsion票"1.0" displzyNa血e="do0血entsHeldBysendet'ノ'>
<τitle>C.1.6.1. t.1</title>

<!- C.1.6.1.ユ..1: DO0血ents Held by sende主(Tepeat 2S necessaTy)#1 ->
<telt 血ediaT抑e='8Pplioation/pdf' teptesentation="B64">C.1.6.1. t.2</text>
<!- C.1.6.1. t.2:1れC111ded DOCU血ent5 #1 ->

</docum飢t>

</Teference>

<tefelence typecode='郎FR削>
<doC如巳nt clesscode="DOC' moodcode='EVN'>

<Code code="1' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27" codesyste皿Vetsion="1.0" displayNa血e="do0如entsHeldBysendet"/>
<titlB>C.1.6.1. t.1</title>

<!- C.1.6.1.1'.1: DOC血ents Held 、y sendeT (Tepeat as necessaTy)#2 ->
<text mediaType='i血ge/Jpe宮' tepresentation='B64' compression='DF'>C' 1.6.1.1" 2</tBlt>
<!- C.1.6.1. t.2:1ncluded DOC如ents #2 ->

</doC血飢t>

<ノ=efeTence>

<τefeTence typecode=*館FR早>
<doC血ent clesscode=声DOC' moodcode='EVN'>

<Code code='2' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27' codesystemvetsi0力='1.0' disP1皐yNa皿e="1itetatuteRefetence'ノ>
<title>J2.17. r</title>
<!ー@艶J2.17.エ、試験/研究の分類机一>
<text 血ediaType='applicatiovpdf' Teptesent8ti0力="B64">C.4. t.2<ノ'telt>
<!- C.4.1・.2:1ncluded DOC血ents #1 ->

<bi、1i0三r即hicDesi即且tionT飢t>C.4.τ.1<九ibli0宮r即hicD郎igneti0力Text>
<!- C.4. t.1:1'itetatute Ret吐ence (S)擢一>
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くPaTticipation typecode='AⅡT'>
<essi帥edEntity classcode=封ASSIGNED'>

<τBPTesentedotganiZ臼tion classcode="ORG' det日τmin巳τCode=#1NST脚CE謝>
<esl.ocatedEtltity classcode=声LOCE'>

<10oetion classcode='COUNTRY' dete血inetcode=" 1NST創CE">

<Code code="J2.15.1・' codesyste皿='1.0.3166.1.2.2'ノ'>
<!一能@J2.15.t 公表国机一>

</10cation>

</郎LocatedEhtity>

</1'eptesentedoTganization>

</assignedEntity>
</pattioipation>

</doC血θnt>

</teference>

<tefel'ence typecode='郎FR'>
<do0血en土 Clesscode=声DOC'皿oodcode='EVN'>

<Code code="2" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27" codesyste皿VeTsion='1.0" displayNa皿巳='1itetet皿eRefetence'/>
<title>J2.17.1・</title>
<!ー@@@J2.17.r 試験/研究の分類柁一>
<text 血ediaType='appliC3tiovpdf' 1.epTesentation="B64">C.4. t.2</telt>
<!- C.4.τ.2:1hcludBd DO0Ⅱmθ11tS 幌一>

<b北li0宮1・aphicDesi即且tionTBxt>C.4.1・.1</bibli0三t即hicDesi帥日tionT飢t>
<!- C.4. t.1:ιiterat11tB RBfBten0巳(S)#2 ->

<PaTticipetion typecode=押Aυ1'>
<aS5i師edEntity classcode=#ASSIGNED謝>

<tepTesentedor宮ani2etion clesscode="ORG" dete血inetcode="1NSTANCE">
<asEocatedEntity clesscode='LOCE'>

<10cation classcode='COINIRY' dBt日τ血ineTcode="1NST創CE'>

<Code code='J2.15.τ' codesystem='1.0.3166.1.2.2'ノ'>
<!ー@能J2.15.t 公表国地一>

</10cation>
、

</aSιooatedEntity>
</teptBsented01'ganiZ丑tion>

</郎Si帥edEhtity>

</P宜史tiC如丑tion>
</doC血飢t>

</refeTence>

<Component typBcode='C01四声>
<adveTseEvehtAssesS如ent classcode=削INVSTG剛 moodcode="EVN">

<Subjectl typecode="SBJ'>
<PTi血tyROIB clesscode='1則SBJ'>

<PlayeTl classcode=押PSN' deteτ血ineTcode="1NST創CE'>
<n如e>D.1</n日如θ>

<!- D.1: patient (始皿日 ot initiels)ー>
<administ主ativBGBndetcodo code='D.5' codesyste炉'1.0.5218"/>
<!- D.5 Sel ->

<、廿thTi皿8 Value='20090101'/>

<!- D.2.1: Date of Bil・th ->

<deceesedTimB νヨ1Ue="20090101"/>
<!- D.9.1: Date of Death ->

<8SldentifiedEntity classcode=#1DENt">
<id eltension="D.1.1.1' Toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.フ'/>

<!- D.1.1.1: patie力土 Medical Recotd N如bel・(S) and soutce(5) of the Recotd N1如bet (GP Medicel Record N叩bet)

<Code code="1' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.4' codesyste皿Vetsion='1.0' displayNヨ血巳="GP"/>
<ノ日SldentifiedEnt北y>
<asldentifiedEntity classcode="1DENT'>

<id e叉tension="D.1.1.2" toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.8"/>

<!- D.1.1.2: patient Medical Rec01・d N如、el、(S) a11d s011τoe(5) of the Rec01.d NU血et (speoielist Recotd N如bet)

,<CodB code='2' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.4' codesyste血VeTsion="1.0' displeyName="speoialist"/>

</郎ldentifiedEhtity>
<asldentifiedEntity clesscode="1DENT削>

<id eltension="D.1.1.3' toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.9'/>

<!- D.1.1.3: patie11t Medicel Rec01'd N如、eT(S) end soutce(S) of the Recotd N如ber (Hospital Recotd N11血et)ー>

くCode oode=声3' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.4' codesystemvel.sion="1.0" displayName="Hospital

</郎ld肌tifiBdEntity>

<asldentifiedEn土ity classcode='1DENT#>
<id eltension="D.1.1.4" Toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.10"/>

<!- D.1.1.4: petient Medical Rec02・d N如、et(S)日訂d s0Ⅱrce(S) of the Recotd N血bet (1nV郎tigation N如bet)ー>

くCode oode="4' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.4謝 Codesyste血Version=削1.0" displayNa皿巳='

<ノ郎ld飢tifiedEntity>

<τole olasscode="PRS'>

<Code code='P圈' codesyste皿='2.16.840.1.113883.5.111'/>
<associatedpetson classcode='PSN声 dete血ineTcode=剛!NSTANCE'>

<na皿e>D.10.1</h血e>

<!- D.10.1: P日τent ldBntification ->

<ad血inisttativeGendel.code code='D.10.6' codesystem='1.0.5218"/>
<!- D.10.6: sex of parent ->

<bilthT血e 兆Iue='20090101'/>ノ'

1

ー>

ー>

2

RecoTd'/>

Investi三ヨtion'/>



/>

IastMensttualpetiodDate'ノ>

<!- D.10.2.1: Date ot Bitth of P且τent ->

</assooiatedpeTson>

<S仙jectof2 tyP8Code="S三J">
<obse主Vation C18Sscode=削OBS謝皿oodcode='EVN耐>

くCode code="3" codesyS士e血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19剛 Codesyste皿Vel・sion='1.1削 disP13yN如e=削日三e"

面dyweigM'/>

<マalUθ工Si:type='PQ' value='10'如it='D.10.2.2b'/>
<!- D.10.2.28: A三e of pate訂t (n如beT)ー>
<!- D.10.2.2b: AEB of pateht (如it)ー>

</obsetvation>

</S此jectof2>
<S仙jectof2 typecode='SBJ">

<obseTvation classcode="OBS"如oodcode="EVN">

くoode code="22" codesyste如=#2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血VeTsion='1.1' displeyNヨ血巳="

hei血t"ノ>

<Value xsi:t抑e='TS' value='20090101"/>
<!- D.10.3:エヨSt Menstt11al petiod Dete of patent ->

</obseTvatioh>

</S此jeotof2>
<Subjectof2 typecode="SBJ">

<obsetvation classcode='OBS'血oodcod8='Evlr>
1

くCode code="フ' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion="1.1謝 displayN血e="

TeleV8htMedicalHistoryA11dcohouTre力tconditi011S'/>

<V皐Iue xsi:t丁Pe="PQ' V丑Iue='50" unit='k宮'/>
<!- D' 10.4: Body weight (kg) of paTent ->

</0、seTvation>

</S此jectof2>
<SU、jeotof2 typecode="SBJ">

<obsel'vetioh clBsscode='OBS'血oodcode='Evlr'>

くCode code='17' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Version=剛1.1' displayN日皿e=削

Ia"ノ>

<Ve111e xsi:type='PQ" velue="160'Ⅱnit='Cゞ/>
<!- D.10.5: Height (0田 of P且τBnt ->

</0、seTvatioh>

</subjectot2>
<Sub.jectof2 typecode="SBJ">

<OTg且訂izet classcode="CATEGORY師皿oodcode='EVN">

くCode code='1" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20' oodesystemveユ・sion="1.0" displeyN血e="

displByName="C0血eDt'/>

<C0皿Ponent t沌ecode=キC01四'>
<obsetV3tion classcode='OBS" moodcode=謝EVN'>

くCode code=削D.10.フ.1.τ.1b耐 oodesyste炉'2.16.840.1.113883.6.163謝 Codesyst巳皿Vel・sion='D.10.フ.1.1・.

disP18yNa血e="continuing"ノ>

<!- D.10.フ.1. t.'1日: MedD獣 Versi0虹 fot Medical Histoty #1 ->

<!- D.10.フ.1. t.1、: Medical Histoty (disease / sutgical pTooedUτ8/ etc.)(MedDRA code)#1 ->
<effectiveTi血e xsi:t抑e="1VLTS'>

<10w value='20090101'ノ>
<!- D.10.フ.1. t.2: stal・t Date #1 ->

<卜iah velue='20090101'ノ>
<!- D.10.フ.1. t.4: End Dete #1 ->

</effectiveTime>

<outboutldRelationshiP2 typecode="C0Ⅷガ>
<obseTva士ion clesscode=がOBS" moodcode='EVN'>

くCode code=゛10謝 Codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesystemversion=謝1.1謝

1且'/>

<Value xsi:t沌e="ED#>D.10.フ.1.ユ・.5</V31Ue>
<!- D.10.フ.1.1・.5: C0血ents #1 ->

</obseTVBtion>

</out、oundRelati0貼hiP2>
<inb0山ldRe1臼tionship t沖ecode="艶FR'>

<0、seTveti0力 Clesscode='OBS#血oodcode='EVN">

くCode code='13' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Version="1.1声

<Value xsi:type='BL' value="ttue'/>
<!- D.10.フ.1.τ.3: conti力11ing #1 ->

</北SeTvetion>

</inb0山dRelati0貼hip>
</obsetvation>

</C0叩oneDt>

<Comp0れent typecode="C01四'>
<obsetvation clesscode=声OBS' moodcode" EVN">

くCode code='D.10.フ.1.τ.1b畔 CodesyS士e血="2.16.840.1.113883.6.163' codesyste血Ve主Sion='D.10.フ.1. t.

3

<!- D.10.フ.1. r.1且: MedDRA veTsion foT Medical Histoty #2 ->
<!- D.10.フ.1. r、 1b: Medical Histoty (disease /' surEi0ヨ1 PtocBdure/ etc.)(MedDRA code)#2 ->
<eftectiveTi皿e xsi:type='1VI_TS">

<10w value='20090101'ノ>
<!- D.10.フ.1. t.2: stel、t Date #2 ->

<M血 VBlue='20090101'/>
<!- D.10.フ.1.τ.4: Ehd D8te #2 ->

</effectiveTi皿e>

<outb0血dReleti0力ShiP2 typecode='COMP">
<0卜S8tvation classcode="OBS謝血oodcode=*EVN'>

くoode code="10削 Codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion='1.1卓



displayNa血e='00血Bnt'/>

displeyN8血e="continⅡi虹宮'/>

displayNamB='histoTyAtldconcul.Teれtconditi0訂Text'ノ>

<Value xsi:type='ED'>D.10.フ.1.1'.5<ノ'value>
<!- D.10.フ.1.τ.5: C0血Bnts #2 ->

</obseTvati0訂>

</out、OU11dRelationshiP2>

<in、0血dRelatjonship typecode="REFR'>
<obS8τVation classcodB="OBsr 血oodcode='EVN">

くoode code=削13' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codeS丁Stθ皿V日τSion= 1.1

dlug鞭StoTy"/>

<マaluB lsi:type="BL" value='ttue'/>
<!- D.10.フ.1.τ.3: continui訂宮#2 ->

</obsetvetion>

</inb0血dRelati0貼hip>
</obse士Vati0力>

</C0如Ponent>

<00皿Ponent typecode='COMP">
<obsetvetion classcode=岸OBS"血oodcode='EVN'>

くCode code='18' codesyste炉削2.16.8401.113883.3.989.2.1.1.19" codesystBmveTsion= 1.1

<Value xsi:type='ED'>D.10.フ.2</value>
<!- D.10.フ.2: Telt f01・ Re1θVent Medicel Hist01'y and con011rtent conditions of P日τent ->

</obseTvetion>

</C0叩onent>
</0τ宮anizer>

</subjeotof2>
<Subjectof2 typecode="SBJ">

<otg丑nizeT classcode=がCATEGORY謝血oodcode="EVN">
くCode code='2" codesyste呼"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20' codesyste皿Vel'sion= 1. o displayNB皿e='

<00皿Ponent typecode=謝C01冊'>
<SubstanceAdmi訂isttetion classcode='SBADM'血oodcode="EVN">

<et士ectiveTime xsi:type="1Ⅶ_TS岸>
<10w valU8="20090101'/>

<!- D' 10.8.主.4: st壮t Dete #1 ->

<high value="20090101"/>
<!- D.10.8.τ.5: End D丑te #1 ->

</effeotiveTi血e>

<C0訂SU血ble t抑ecode='CSM">
<inst抑oeofKiれd 01色Sscode=岸INST">

<kindofpTod11C士 01色Sscode='1似AT' dete血i11巳1.code=謝K1即'>

<Code oode='D.10.8.τ.2、' codesyste血="TBD-1舮ID" codesystemveTsion="D.10.8.τ.2a'ノ>
<!- D.10.8. t.2a: MPID ve主Sion Date / NU血et #1 ->
<!- D' 10.8. t.2b: Medioinal pToduct ldentifieT (ⅧID)#1 ->
<na血e>D.10.8. t.1</れヨ如E>

<!- D.10.8.エ・.1: N且皿B of DI'ug as Rep01'ted #1 ->
<ハ【indofptoduct>

</instanceofKind>

</consU伽ble>

<out、0血dRelationshiP2 typecode='RSONが>
<obsetvation classcode=削OBS卓皿oodcode='EVN">

くoode code="19" codesyste血=剛2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿V8tsion票" 1.1'

displayN血e="indication'ノ>

Codesyste血VeTsion="D.10.8. r.6a"ノ>

..、

displayN日血e=声τeaction#ノ>

t.7a"/>Codesyste如Vel'sion= D 10.8

<!- D.10.8. t.6且: MedDRA vetsion f01、 1ndication #1 ->

<!- D.10.8. r.6b:1ndication (MedDRA oode)#1 ->

</obsetvation>

</outboundReletionshiP2>
<out、0血dRelationshiP2 typecode=削CAUS">

<0、setvetion classcode='OBS"皿oodcode="EVN'>

くCode code='29声 CodBsyste皿=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血V巳τSioh='1.1

士ype=声CE" code='D.10.8.τ.6b" codesyste血="2.16.840.1.113883.6.163'くValU白χSi

<!- D.10,8. T.7a: MedDRA veTsion f01' Reaction #1 ->

<!- D.10.8.τ.7b: Reactions (MedDRA code)#1 ->
</obsetva■ion>

</outbouhdRe13ti0貼hiP2>
</SU、stanoeAd皿inisttation>

</C0叩onent>
<C0皿Ponent typecode='C01舮">

<Substan6eA血inistration clesscode=剛SBADM' moodcode='EVN">

<θffectiveTi血e xsi:type=削1Ⅶ_TS'>
<10w velue='20090101'/>
<!- D.10.8. t.4: st皐tt D3te #2 ->

<high value="20090101'ノ>
<!- D.10.8.τ.5: End D8te #2 ->

</effectiveTi皿e>

<ConsU皿ble typecode='CSM'>
<ihstahceofKi訂d C1臼SscodB=剛INST">

<kindofptoduot clesscode="1NAT' deteτ血ineTcode='K1即押>

<Code oode="D.10.8.エ・.3b' codesystem='TBD-phplD' codesyste皿VBrsion='D.10.8.1..3日'/>
<!- D.10.8. t.3日: phplD vel、sion DetB / N如卜eT #2 ->

<!- D.10.8. t.3b: ph白τn】eceuticBl product ldentifieT (phplD)#2 ->

くV81Ue xsi:type='CE" code='D.10.8. t.7b" codesyS土em="2.16.840.1.113883.6.163"
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disP18yNa皿e='indiC丑tion"/>

Codesyste血Ve士Si011='D.10.8' 1'.6a'/>

displeyNa血e='Teection'/>

Codesyste血Vetsion="D.10.8.エ'.7a"/>

<n血e>D.10.8. t.1</name>

<!- D.10.8. T.1: N血8 0f DrU宮ヨS Repotted #2 ->
</kindofpToduct>

</i力StanceofKin●

</conS1血、1e>

<outb0血dRelationshiP2 typecode=声RSON">
<obserυ皐ti0力 Classcode=謝OBS'皿oodcode=削EVN'>

くCode code=#19謝 Codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesyS士e皿Veユ・sion="1.1"

<!- D.10.8. r.6ヨ: Me●RA version f01 1ndication #2 ->

<!- D.10.8. t.6b:1ndicati0力(MedDRA code)#2 ->
</obsetvation>

</OU北OundRelati0船hiP2>
<0此b0血dRelationshiP2 typecode="CAUS">

<obsel.V自tioD olesscode="OBS' moodcode='EVN">

くCode code=#29附 Codesyste炉声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Version="1.1'

<!- D.10.8.1・.7皐: MedDRA version for Reaction #2 ->

<!- D.10.8. r.7b: Reactions (MedDRA code)#2 ->
</obsetvetion>

</outboutldRe18ti0貼hiP2>
</subst8nceAdministl.etion>

</C0叩0訂enT>
</otg飢izeT>

</subjeotof2>
<ノτole>

</P18yetl>
<S此je此ofl typecode='SBJ'>

<tese壮Chstudy classcod8='CLNIRL' moodcode='Evlf>
<id elt巳力Sion="C.5.3'ユ・oot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.5'ノ'>
<!- C.5.3: sponsor study NumbeT ->
<Code code='C.5.4' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.8" codesyste血Vetsion='2.0'/>
<!- C.5.4: study TypB 肝hete Reection(S)/ Event(S) wete obseTved ->
<title>C.5.2<ノτitle>

<!- C.5.2: study Name ->
<auth0主iZ自tion typecode='AUTH">

<StudyRegisttation classcode=押Acr"血oodcode=削EVN'>
<id extensi0訂="C,5.1. r.1'エ、oot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.6'/>
<!- C.5.1. t.1: study Re宮isttation N11血eT #1 -ー>
<authot typecode="AUT">

<teTtitoTialAuthotity classcode=声TE肌'>
<宮Overnin宮Plaoe clesscode="COUN!RY" detet皿ine史Code='1NSTANCE">

<Code code='C.5.1.1・.2" codeS丁Ste如='1.0.3166.1.2.2'/>
<!- C.5.1. t.2: study Registtatioh couhtty #1 ->

</gove訂lingplace>
</te壮itotialAuthoTity>

</author>

</studyRegisttation>
</auth01'ization>

<auth01'ization t抑ecode='AurH">
<StudyRegistl.etlon olasscode='ACT謝皿oodcode="EVN'>

<id extensi011="C.5.1. t.1"ユ・oot='2.16.840' 1.113883.3.989.2.1.3.6"/>
<!- C.5.1.1'.1 Study Registtation N血、e文#2 ->
<authoT typecode="AUT#>

<tetTitotielAuthority classcode=謝TE肌削>
<ΞOvetni力gplace classcode='COUNTRY' det巳血inetcode=声INST創CE'>

<Code code='C.5.1.1、.2' codesyste皿='1.0.3166.1.2.2"/>
<!- C.5.1. t.2: study RegiS土主日tion couh士1・y #2 ->

</gove血ingplace>
</tetritorialAuthotity>

</authot>

</studyRegisttation>
</authoti2ation>

</teseaTchstudy>
</SU卜jeC士ofD

<S仙jectof2 typecode='SBJ">
<obseTvation classcode='OBS'皿oodcode="言VN">

<Code oode='3' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion="1.1' displayNa皿e="日宮e'/>
<Value xsi:type="PQ' value="10" unit=*D.2.託'ノ>
<!- D.2.2日: Age at Tim良 of onset of Reeotion / Eve11t (numbeT)ー>
<!- D.2.2b: Age at Ti皿e of onset of Reaction / Event (血it)ー>

</obserυヨtion>

</subjeotof2>

<S此jectof2't抑ecode="SBJ'>
<obseTvetion classcode=卓OBS"皿oodcode=謝EVN#>

くCode code="16" codesyste呼"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemversion="1.1' displayN3血e="

くV31Ue xsi:type='CE謝 Code=謝D.10.8. t.6、岸 Codesyste炉"2.16.840.1,113883.6.163'

くVelue xsi:type='CE声 Code='D.10.8.τ.7b" codesystem="2.16.840.1.113883.6.163'

.

gestauonpetiod'ノ>
<Value lsi:type="PQ' value='10"山lit="D.2.2.1b"ノ>
<!- D.2.2.1a: Gestation petiod wheれ Re8Ction / Event was obseTved in the 'FoetⅡS (numbeT)ー>
<!- D.2.2.1、: Gestation petiod when Reacti011 / Eve11t was obseTved in the FOBtus (1壮lit)ー>

5



</北SeTV8ti0力>

</subjeotof2>
<Subjectof2 typecode='SBJ'>

<0、servation classcode='OBS" moodcode='創N削> i

<Code oode='4' oodesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2' 1.1.19' codesystemvetsion="1.1" displayN8me='ageGTOUP'ノ>
<ValuB lsi:土抑e='CE" code="D.2.3" codesyste舮'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.9' cod9Syste血Vetsi011='2.0*ノ>
<!- D.2.3: patient Age GTOUP (as pe主 tepoltBt)ー>

</obserV8tion>

</SU切日Ctof2>

<Subjeotof2 typecode='SBJ'>
<obseTvation cla8Scode="OBS"血oodcode="EVN'>

くCode code="フ' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyste皿VeTsion='1.1' displayNヨ血e='bodyweig11t'/

<VelU巳工Si:type=声PQ謝 Value='48.2剛 Unit='kg'/>
<!- D.3: Body weight (kg)ー>

</0、seNBti011>

</SU、jeotof2>

<Subjectof2 typecode='SBJ'>
<0、setvation C1丑Sscode=削OBS声血oodcode='EVN'>

<Code code='17' codesyste炉*2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血VeTsion='1.1" displayNa皿e='height />
<Velue xsi:t沖e='PQ' value=ガ152' unit="C皿"/>
<!- D.4: Height (C甸一>

</obsetvetion>

</S此jectof2>
<S仙jectof2 t抑ecode='SBJ'>

<0、seTvation classcode='OBS声 moodcodB='EVN">

くCode code='22' codesysteザ'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' ood8Syste血VBtsion="1.1' displeyNヨ血θ="
IastMenstTuelpeTiodDate"/>

<V皐Iue xsi:type需'TS' VBlue="20四0101*/>
<!- D.6:工日St MenstN81 Petiod Dat8 ->

</0、seN3土ion>

</SU、jeotof2>

<Subjectof2 typecode='SBJ'>
<OTga虹i2et clesscode='CATEGORY'血oodcode=声EVN'>

くCode code="1' codesystem=剛2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20岸 Codesyste血Version= 1. o disP18yN血e=
releV8ntMedicalHistoTyA11dconouTtentconditions'ノ>

<Component typecode="C0Ⅷ謝>
<obse1勺ation classcode='OBS'血oodcode='Evlr>

<oode code='D.フ.1.1・.1b' codesyste炉'2.16.840.1.113883.6.'163' oodesyste血Veユ'sioh='D.フ.1.1'.1a"/>
<!- D.フ.1. t.1ヨ: MedDRA vel・sion foT Medical Histoty #1 ->
<!- D.フ.1.τ.1b: MBdical HistoTy (diseasB / S11τgical pTocedul'B / Btc.)(MedDRA code)#1 ->
<efteotiveTi血e xsi:type=岸IVL_TS謝>

<10w value='20090101'/>

<!- D.フ.1. t.2: st皐τt D8t巳批一>

<hi血始Iue='20090101'ノ>
<!- D.フ.1.エ.4: Ehd D丑te #1 ->

</e丘θCtiveTime>

<outb0山ldRelationshiP2 typecode="C0Ⅷ'>
<obseTvation clesscode='OBS"皿oodcode='EVN'>

くCode code='10' codesyste呼"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vel'sion= 1.1"

displayNBme='C0如皿ent"/>
<Va111e lsi:type='ED'>D.フ.1. t.5</value》
<!- D.フ.1. t.5: C0皿ents #1 ->

</0、setvation>

</0Ⅱ仙0山dRelationshiP2>

<0Ⅱ士、oundReletionshiP2 t抑ecode='E四L戸>
<obseTvetioD classcode="OBS'血oodcode=#EVN削>

くCode code='38" codesysteザ"2.16.840.1.113883.3.989.2.1' 1.19" codesystemversion=声1.1"

displayNemB="familyHist02'y'ノ>
<Value lsi:type="BL' vel{1e='trⅡe'/>
<!- D.フ.1. t.6: F血ily Histoty #1 ->

</obsetveti0れ>

</OU北0如dRelationshiP2>

<inb0如dR邑latioDship typecode='艶Fr>
<obsetvation classcode=声OBS岸 moodcode='EVN声>

くCodB code='13" codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyste血Vetsi0虹='1.1

displByNa血e='contihuing'/>
<Value lsi:type='BE' value='ttue"/>
<!- D.フ.1. t.3: continuing #1 ->

</obS8tvation>

</inboundReleti0貼hip>

</0、se主Vetion>

</C0皿Ponent>
<C0叩onent typecode="C01四">

<obseTvetion clesscode='OBS'皿oodcode='Evlr'>

<CodB code='D.フ.1. t.1b" codesyste呼'2.16.840.1.113883.6.163' codesyste皿Vetsion= D'フ.1.1'.18'/>
<!- D.フ.1.1・.1a: MedDRA vetsion f0文 Medical History #2 ->
<!ーー D.フ.1. t.1b: Medicel histoty (disease / surgical pTocedute / etc.)(Me●RA code)#2 ->
<e壬fectiveTi血e xsi:type=*1VLTS">

<10W V81Ue='20090101"ノ>

<!- D.フ.1.ユ・.2: statt D皐te #2 ->

<high 沌Iue='20090101'ノ>
<!- D.フ.1. t.4: End Dete #2 ->

</effBotiveTi血e>

>
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displayNa皿e='C0血eht'/>

displayNa皿e='fヨ血ilyHi5t0工.y'ノ>

<outboundRelationshiP2 typecode='COMP">
<0、seTveti0力 Clesscode=高OBS" moodcode=声EVN削>

くCode code早'10' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codeS丁StemveTsi0訂="1.1'

<マalue lsi:type="ED*>D.フ.1.1・.5</value>
<!- D.フ.1.文.5: C0血ents #2 ->

</北Setvation>

</outb0如dRelationshiP2>
<outboundRelationshiP2 typecode="E江L'>

<obseTvetion classcode=謝OBS昂 moodcode='EVN'>

くCode oode="38' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血V巳τSion='1.1"

<Value lsi:type='BI' value='tτ口e'ノ>
<!- D.フ.1.1・.6: F日血ily Histoty #2 ->

</obseTvation>

</outboU訂dRelationshiP2>
<inbowldReleti0力Ship t沖ecode='腿FR'>

<obseTV3tion classcode=#OBS甫血oodcode='EVN">

くCode code='13" codesyste皿=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19剛 Codesyste皿Vel・si011='1.1'

<Value xsi:type='BL' velue="ttue'/>
<!- D.フ.1.1・.3: continuing #2 ->

</obseTvation>

</in、0帥dRe13ti0加hip>
</obseTvati0訂>

</component>
<C0皿Pone力t typecode='C01佃削>

<obseNation clesscode="OBS謝血oodcode=゜EVN'>

くCod8 Code="18' codesyste炉島2.16,840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodBsyst8皿VetsioD=" 1.1' displeyNa皿e=゜

<Value xsi:type='ED">D.フ.2</value>

<!- D.フ.2: Text fot ReleV丑nt MediC色I Histoty and concuttent conditions (not includiれg teaction /

</0卜SetV乙tion>

</component>
<C0血Pone凱t typecode=声C01炉">

<obsetV3tion classcode='OBS耐 moodcode='EVN'>

くCodB code="11' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion='1.1謝 displayN8me="

<Value 叉Si:type='BL' value="ttue'/>
<!- D.フ.3: C0訂C0血itant TheTapies ->

く/0、setvatioh>

</00口Ponent>
</otg8れizeT>

</subjectof2>

<S此jectof2 typecode="SBI">
<OTgenizet c]asscode='CATEGORY"血oodcode="EVN'>

くCode oode="2' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20謝 Codesyste血VeTsion="1.0' disP18yNa血巳='dtugHistoty"

<C0叩onBnt typecode='C01佃声>
<SubstanceAdministr皐tion classcode="SBADM"血oodcode='EVN'>

<effeotiveTi皿e lsi:type="1VL丁S'>
<10W 沌Iue='20090101'/>

<!- D.8. t.4: statt D3te #1 ->
,

<M血 Velue="20090101'/>
<!- D.8. t.5: End DBte 枇一> .

</effectiveTi血e>

<ConS血able typecode=押CSM">
<instance0鼠ind classcode票声INST">

<kindofptoduct clesscode="1似AT" dete血inetcode='KINDガ>

<Code code='D.8.1'.2b' oodesyste炉"TBD-1冊ID゜ codesyste血VeTsion='D.8. t.2a'/>
<!- D.8.1・.2且:1四ID vel・sion Date / N血ber #1 ->

<!- D.8,1・.2b: Medici力al pToduct ldentifieT (1炉ID)枇一>
<name>D.8. t.1</na血e>

<!- D.8.τ.1: Na皿e of D如g as Rep01'ted #1 ->
</kindofpToduct>

</i力Stan080fKind>

</conS如日ble>

<0Ⅱtも0如dRelationshiP2 typecode='RSON謝>
<obsetvation classcode='OBS謝血oodcode='EVN">

くCode code='19" codesystem=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvel、sion='1.1ガ

くVelue lsi:type='CE' code=゜D.8. t.6b" codesystem=謝2.16.840.1.113883.6.163' codesyste血Veユ・sion='

<!- D.8.τ.6ヨ: MedDRA version fot lndication #1 ->

<!- D.8.堂.6b:1ndication 仏ledDRA code)#1 ->
</obsetvation>

</out、0山dReletion5hiP2>
<outb0血dRelati0れShiP2 typecode=声CAUS">

<0、selV日士ion classcode="OBS"皿oodcode='別N'>

くCode code=耐29" codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemversion='1.1'

くValue xsi:type="CE' code="D.8.τ.7b" codesyst巳血="2.16.840.1.113883.6.163" codesystemvel・sion="

displeyNa皿e='continui訂g'/>

histotyA!1dc0力CU壮entconditionTelt'/>

event)ー>

00力oomitantTheTapy'ノ>、

、

ノ>

4

disP13yName="indication"ノ>

D.8. t.6a'/>

displeyN皐皿e='Teection'/>

D.8.τ.7丑"ノ>
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<!- D.8. t.7日: Me●RA veユ'sion f01' RθヨCtion #1 ->
<!- D.8. t.7b: Reaction '1edDRA code)#1 ->

</obsetvation>

</OU北OutldRelati0畑hiP2>
</S仙St飢CeAd血ini5ttation>

</component>
<C0血Ponent typecode='C0Ⅷ">

<SubstenceA血inistl・ation classcode='SBADM"皿oodcode='EVN削>

<effectiveT血e lsi:type='1VL_TS">
<10w value='20090101'ノ>

<!- D.8. t.4: st8tt Date #2 ->

<hi帥 Value="20090101'ノ>
<!- D.8. r.5: E訂d Da土e #2 ->

</effectiveTi血e>

<ConsU血ble typecode="CSM">
<instenceofKind classcode=押INST'>

<kindofptoduct classcode='1伽AT" d6te血ineTcode='KIND'>

<Code code=謝D.8.τ.3b" cod8Syste呼'TBD-phplD' oodesyste血Vetsion='D.8.1..3a剛/>
<!- D.8.1・.3日: phplD vetsion Date /、 N血ber ->

<!- D.8.τ.3、: P11日1伽Ceutical pToduct ldentifier (phplD)#2 ->
<h如e>D.8' r.1</れヨ皿0>

<!- D.8.τ.1: N血巳 of DI・ug as Rep0工・ted #2 ->
</kindonToduct>

</instanceofKind>

</oonS血a、1e>

<outboundRelationshiP2 t夕Pecode='郎ON">
<obS日τVation classcode=゜OBS岸 moodcode=剛EVN削>

くCode code='19" codBsyste血=#2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion="1.1"

displeyName=がindicetion"/>

D.8.1・.6ヨ'/>

displayName='Te皐Ction'ノ>

D.8. t.7且'/>

<!- D.8.1・.6ヨ: MedDRA vel・sion fot lndi0皐tion #2 ->

<!- D.8. t.6b:1ndication 仏IBdDRA code)#2 ->

</obS巳τVation>

</OU仙0山dRelati0船hiP2>
<outb0ⅢldReletionshiP2 typecode="CAUS">

<0、se文Vation classcode=剛OBS' moodcode=4EVN削>

くCode code='29' codesyste血=#2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19# codesystemvetsi011="1.1"

tepottedcauseofDeath"/>

くValue xsi:type=削CE" code='D.8. t.6b岸 Codesyste皿=謝2.16' 840.1.113883.6.163" codesyst日血Vetsion='

<!- D.8.エ、.7a: MedDRA veTsion for Reection #2 ->

<!- D.8.1・.7b: Reaction (MedDRA code)#2 ->
<ノ北Setvation>

</out、0皿dRelationshiP2>
</subSτ日noeAd皿i訂istTation>

</C0皿Ponent>

</otgenizer>

</subjecwf2>

<S此jectof2 typecodド'SBJ'>
^」

<0、seTvetion classcode='OBS# moodcode="EVN'>

くoode oode='32" codesyste炉剛2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vel'sion="1.1" displayNa皿e='

<Value πSi:type="CE席 Code='D.9.2. r.1b謝 oodesystem=声2.16.840.1.113883.6.163" codesyst日皿Vetsion='D.9.2. t.1日">
<!- D.9.2.1・.1ヨ: MedDRA veTsion f0工・ Repotted cause(S) of D卵th #1 ->
<!- D.9.2. t.1b: R即OTted C3Use(S) of Death (MedDRA code)#1 ->
<otiginelTelt>D.9.2.エ・' 2</01・igi力日ITelt>

く!- D' 9.2'エ・.2: Repotted cause(S) of D白丑th (ftee telt)#1 ->
</value>

</obsetυ日tion>

</subjectof2>、
<Subjeotof2 typecode="SBJ'>

<obsetvation olasscode='OBS"皿oodcode=謝EVN">

くCode code='32" codesyste炉声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19削 Codesyste血VeTsion=謝1.1' disP1皐yN如e=押

8

くVa111e xsi:type=#CE剛 Code="D.8.エ・.7b' codesystem=#2.16.840.1.113883.6.163' oodesystemveユ'sion=声

teportedcauseotDeath"/>
<V皐Iue xsi:type=削CE" code=州D.9.2.τ.1b声 Codesyste血='2.16.840.1.113883.6.163謝 CodesystemveTsion="D.9.2.1'.1且'>

<!- D.9.2.1・.1a: MedDRA vet$ion f01・ RepoTted causB(S) of Death #2 ->
<!ーー D.9.2.τ.1、: Repotted cause(S) of Death (M巳●RA code)#2 ->
<OTiginalText>D.9.2. t.2</OTi宮inelTelt>
<!- D.9.2. t.2: Repotted cause(S) of Death (fTee telt)#2 ->

</V81Ue>

</observation>

</subjectof2>

<SU、jectof2 typecode='SBJ'>
<obseTvation clesscode='OBS声 moodcode='EVN'>

<Code code='5' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemversion='1.1' displayNa血e='autopsy"ノ>
<Value I5i:t沖巳='BL謝 Value=声t如e剛ノ>
<!- D.9.3 Was Autopsy D011e?ー>
<outb0仙dRe18tiohshiP2 typecode="DRIV耐>

<0、setvatioh classcode="OBS'血oodcode="EVN謝>

くoodB code="8州 Codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' ood.sy5t9皿Vel'sion='1.1が disP13yNamB='

くValue xsi:t抑e="CE'. oode=謝D.9' 4. t.1b" codesyste皿='2.16.840.1.113883.6.163' codesystemvetsion="D.9.4
OeusBofDeath'/>

τ.1ヨ>



CauseofDeatb*ノ>

丁.1且>

<!- D.9.4.τ.1丑: MedDRA VBtsion foT Autbpw-deteτ血ned cause(S) of DBath #1 ->
<!- D.9.4.τ.比 AutoP町一detB血i11ed ca山e(S) of De且血'(MedDRA oode)#1 ->
<0τ」ginalTelt>D.9.4.τ.2</origi1埠IText>
<!- D.9.4.t.2: Autopsy-dete血ined C且山e(S) ot Death (ftee text)#1 ->

</value>

</obseTvetioh>

</0此boundRe1乙tionshiP2>
<out加血dRe18tionshiP2 tyP9Code='DRlf>

<obseTvation classcode='OBS"皿oodcode="EV11'>

くCodB code='8" oodesyste皿=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vel'si0力='1.1" displayN丑me="

<!- D.9.4.1..1ヨ: MedDRA V.Tsion f01: A11topsy-dete血i訂Bd CヨⅡSe (S) of Doath #2 ->
<!- D.9.4.1・.1b A11topsy-det.血ined ceuse(S) of Death (MedDRA code)#2 ->
<otiginalText>D.9.4.τ.2</02・i三inalText>
<!- D.9.4.1'.2: Autopsy-dete血ined cause(S) ot Death (ftee telt)#2 ->

</value>

</obseTVBtion>

</OU北OundRelationsMP2>
<ノ北SeNation>

</subjectof2>

<S此jectof2 typecode='SBJ'>
<obseTvation classcode='OBS' moodcode='EVN'>

<id 如ot="154eb能9-958b-45f2-a02t-42"d6f4657f"/>

<Code code='29' oodesyste炉'2.16,840.1.113883' 3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion="1.1' displayN血e="Teaotion'/>

、くV31Ue lsi:type="CE" oode=謝D.9.4.1..1、' oodesyS土e血='2.16.840.1.113883.6.163# codesystemvetsion='D.9.4.

<effectiveTi血e χ5i:type='1Ⅶ_TS">
<10w value="20090101'/>
<!- E. i.4: Date of staユ・T of Reaction / Eマent #1 ->
<high velue='20090102"ノ>
<!- E. i.5: Date of End of Reaction /' Event #1 ->

</effectiveTime>

<Va111e xsi:type=高CE' code="E. i.2.1b' codesyste皿="2.16.840.1.113883.6.163謝 Code§yste血Version="E. i.2.1ヨ声>
<!- E. i.2.1皐: MedDRA vetsion foT Reaction / Event #1 ->
<!- E.i.2.1b: Reection / Event (Me●磁 Code)#1 ->
<otiai加IText langua宮F'E. i.1.1b'>E. i.1.1日<ノ'OTi宮i力21Telt>
<!- E. i.1.1且: Reection / Evont a5 Repotted by the ptiMTy s0山Ce in NatiVθ 1、angua宮e #1 ->
<!- E. i.1.1b: Reaction / Event as Rep01.ted by t11e hi血τy soutce L且力g11ヨ宮e #1 ->

</value>

<10ceti0Ⅱ typecode='LOC'>
<100丑tedEntity classcode=岸1,OCE'>

<10C8tedplece clesscode="C0Ⅷ↑RY" deteτⅡinetcode='1NST創CE">

<Code codB='E' i.9" codesyste血="1.0.3166.1' 2.2'ノ'>
<!- E. i.9:1dentification of the c0山tl'y §11ete the Reactlon / Event oocutted 拠一>

</10catedplace>

</10C皐tedEntity>

</10oation>

<OU比OU11dReletlonshiP2 士ypecode='PERTが>
<obseTV丑tion clesscodB='OBS" moodcod8='EVN">

くCode code="30' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血VeTsion=ガ1.1押 displayNa血e='
Teacti0訂FOTTt且力S13tion"ノ>

te1址{ighli血tedByR叩0土tet"/>

2.0'/>

tesultslnDeath'/>

<Value xsi:t抑e='ED'>E. i.1.2</value>
<!- E. i.1.2: Reaotion / Event as Rep01'ted by the pTimety souTce fot TI'anslation #1 ->

</obsel.vetion>

</outb0山ldRelati0れShiP2>
<OU土b0如dRelationshiP2 typecode='PERT剛>

<0、setvetioh classcode="OBS' moodcode=古EVN">

くoode code=謝37# codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989,2.1.1.19" oodesyste血Vetsion="1.1' displayName="

isLifeThteatehih宮"/>

<!ーー E. i.3.1: Te血 HighHghted by the Rep01'teT #1 ->
</obsetvatjon>

</outboundRelationS11iP2>

<outb0山ldRela士ionshiP2 typecode="PERT">
<obsetvetion clesscode="OBS'血oodcode="EVN">

くCode code='34' codesyste皿=*2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemversion="1.1' displayName="

くValue xsi:type='CE' code="E. i.3.1" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.10' codesyste皿Veユ・sion="

<Value xsi:type='BL' value='ttue'/>
<!- E. i.3.2ヨ: Results in Death #1 ->

</obsetvetion>

</outb0山dRelati0虹ShiP2>
<out、OU11dRelationshiP2 typecode='PERT">

<0、seτνヨtion classcode="OBS"皿oodcode="EVN">

くoode code=゜21' codesyst巳皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿VetsioD=ガ1.1' disP1皐yN臼皿e=謝

9

<Value xsi:type="BL' nUⅡFlav0τ='N!"/>
<!- E. i.3.2、: life T1止eatening 机一>

</0、seTvation>

</outboUれdRelati0畑hiP2>

<outboU11dRBlationshiP2 t抑ecode=声PERT謝>
<obseTV3tion classcode="OBS'皿oodcode="EVN">

くCode code='33ガ Codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesyste皿Vetsion="1.1' displeyNeme='



了equiτ日SlnpetientHospitelization'ノ>

t郎UltS1力PeTsist飢totsi師ifiC飢ゆiS北ility"ノ>

<ValuB xsi:type=卓Bι' value='tNe声ノ>
<!- E. i.3.2C: caused / pr010nged Hospitalisation #1 ->

</observatlon>

</outboundReletionshiP2>

<outb0山ldR91etionshiP2 typecode=謝PERT">
<0、setvation classcode='OBS'血oodcode='EVN#>

くCode code="35" codesystB血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystθ血V日τSion='1.1 disP1乙yName='

<ValUθ工5i:type='BL' nU11FlavoF'NI'/>
<!- E. i.3.2d: Disabling / 1ncapacit8ting #1->

</0、setvation>

</outb0抑dRelati0船hiP2>

<outb0如dRelationshiP2 typecode=謝PERr">
<obseTV自tion classcode="OBS' moodcode="EVN謝>

くCode cod8=声12" codesystem='2,16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Version= 1.1 displeyNa皿巳=

<Velue xsi:typB=*BL' nUⅡFlav0τ='NI'ノ>
<!- E. i.3.2e: C0力genitel A110鵬ly / Birth Defect #1 ->

</0、seTvation>

</outb0繊ldRelationshiP2>

<outb0如dRelationshiP2 typecode=削PERT">
<obse工刃日tion classcode='OBS' moodcode="Evr>

くCode code='26" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19 Codesystemvetsion= 1.1 displayNa血e=

<Value xsi:type='Bι' value=*tTue'ノ>
<!- E. i.3.2f: othet Medica11y lmpottant condition #1 ->

</obseTvation>

</outb0如dRelationshiP2>
<outbou!1dRelationshiP2 typecode='PERT'>

<obseTvation classcode='OBS'皿oodcode='EVN、'>

くCode code='27' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血VeTsion= 1.1 displayName=

くValue xsi:type="CE' code=謝E. i.フ" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11 0odesyst息皿Vetsion= 2

<!- E. i.フ:011tc0皿9 0f Reaction / Event et the Ti皿e of Last obseTvation #1 ->
<ノ'0、seTvation>

</outboUれdRelati0貼hiP2>

<outboU11dReletionshiP2 typecode='PERT">
<0、servation classcode=声OBS"皿oodcode='EVN">

くCode oode='24"、codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesyste皿Vetsion= 1.1 displayNemB=

<ValuB xsi:type='BL" value='ttⅡe'/>
<!- E.i.8: Medical confiτ血tion by HeelthC3te pl'ofessional #1 ->

</0、seTvation>

</outb0如dRelationshiP2>

<outb0如dRelationshiP2 typecode='PERT謝>
<obseTvetioh classcode='OBS" moodcodB="Evr>

くCodB code="11耐 Codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" codesy5土巳皿V巳τSion= 1. o displayN血e=

くValue xsi:type='CE' code="J2.14. i' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.8"

<!ー@艶J2.14.i 未知!既知枇一>
</0、seTvetion>

</outb0血dRelationshiP2>

</血Se1田3ti0れ>

</SU、jeotof2>

<SubjeC土of2 τypecode='SBJ">
<obsetuation classcode="OBS押血oodcode='EVN削>

<id loot='2bae28d6-C9e8-4巳6C-93e9-5b860b314220"/>

<Code code='29' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1,19" oodesyste血Ve文5i0力="1.1' displayN血e='teBction'ノ'>

<eff6CtiveTi如e xsi:type='1VLTS'>
<1酬 Value='20090101'ノ>

<!ー'E. i.4: Date of statt of Reaction / Event #2 ->

<Width value='24" U11it="E. i.6、'/>

<!- E.i.6日: Dutation of Reaction / Event (n血beT)#2 ->
<!- E.i.6b: D吐ation of Reaction / Euent (如it)#2 ->

</efξeotiveTi血e>

<V丑Iue lsi:type=岸CE# code='E. i.2.1b声 Codesyste血=謝2.16.840.1.113883.6.163" codesystemvetsion='E. i.2.1a >
<!- E. i.2.1a: MedDRA vetsion fot Reaction / Event #2 ->

<!- E. i.2' 1b: Reaction / Event (MedDRA code)#2 ->

<oti宮inalText lan宮Uage='E. i.1.北">E. i.1.1a</otiginalText>
<!- E. i.1.1a: Reaction / Eve11t 8S Repotted by thB pti血aTy soutce i訂 Native l、angU8三e #2 ->
<!- E. i.1.1、: ReactioD / Event a5 Repotted 、y the pti皿Bty soutce LanguagB #2 ->

</velue>

<10cetion typecode=声ιOC'>
<10catedEntity clesscode='ιOCE謝>

<10catedplace classcod邑='C0ⅧTRY' deter皿inel'code="1NSTANCE">

<Code cod8="E. i.9" codesyste血='1.0.3166.1.2.2"/>
<!- E. i.9:1dentifiC臼tion of the coU11tl'y whete the Re丑Ction / Event ocC11τ1'■d #2 ->

</10catedplace>

</10oatedEntity>
</10cetion>

CongenitalA110血ヨ1yBil't11Defect"/>

t

Oth吐MBdica11y1皿POTta力tcondition'/>

Outc0皿e'ノ>

0'ノ>

血edicalconfiτ鵬ti0力ByHealthpl'ofessioMI'ノ>

.

'未知・既知'ノ>

Codesyste如Ve主Sion='1.1"/>

10 -



teacti0力FotTτ日力Slatlon"/>

teヱカ迫ighlig址θdByRepottet'/>

2.0"/>

<out、OU11dReletionshiP2 typecode="PERT">
<observation clBS5Code='OBS'血oodcode='EVN'>

くCode oode署'30' codeS丁8te炉"2.16.840.1.113883' 3.989.2.1.1.19謝 ood8Syste血Ver5ion="1.1" displeyN日血e='

TesultslnDeath"/>

<ValuB xsi:type="即'>E. i.1.2<ノ、velue>
<!- E.i.1.2: R舶Ction / Event es RepoTted by the pti助且ty soutce foT Tτ皐力Sletion #2 ->

</obseTvation>

</outboundReletioMhiP2>
<OU比0山dRelationshiP2 typecode="PERT">

<obsetυ日ti0訂 Classcode="OBS声血oodcode='EVN'>

くoode code='37' codesyste血='2,16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystBmveTsion=謝1.1' displeyName='

くValue xsi:type='CE岸 Code=謝E. i.3.1' codesyste証."2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.10甫 Codesy5te皿Version=声

<!- E. i.3.1:Te血 Highlighted 、y the RepoTtet #2 ->
</obsetvation>

</outb0如dReletionsMP2>
<outb0如dRelatlonshiP2 typecode='PERT'>

<0、setV乙tion C18Sscode="OBS"如oodcode='Evr>

くCode code="34# codesysteDF#2.16.840.!.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿VeTsioh=剛1.1" displeyName='

<Value xsi:type='BL' velue='tヱUe"/>
<!- E. i.3.2日: Results in Death #2 ->

</0、setvatioh>

</outboundRelati0貼MP2>
<out、0如dRelationshiP2 typecode="PERT">

<observation classcode=声OBS" moodcode="EVN">

くCode code="21" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2;1.1.19' codesyste皿VeTsion=謝1.1削 displeyNa皿日='

<Value lsi:type='BI'訂UⅡFlav0τ='NI"/>
<!- E. i.3.2b:1.ife T11!・eatehin宮#2 ->

</obsetvetion>

く/out、oundRelationshiP2>
<outb0ⅢldRelationshiP2 typecode="PERT">

<0、seTvation classcode='OBS'血oodcode='EVN">

くoode oode='33" codesyste皿=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19謝 oodesyste皿Vetsi0訂="1.1キ disP13yName=削

<Va1ⅡB xsi:t,pe="BI' value="tTue'ノ>』

<!ーー E. i.3.2C: CB11Sed / PT010nged Hospitalisation #2 ->
</obS巳史V3tion>

</outboundReletionsMP2>
<outb0ⅢldRBIBtionshiP2 typecode="PERT削>

<obseNation c]8Sscode="OBS謝血oodcode='EVN">

くCode code='35" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesyste皿VeTsion="1.1' displayN日如B="

<Value xsi:type='BL" nⅡ11Flav0τ='NI'/>
<!- E. i.3.2d: Disabling / 1ncapacitating #2 ->

</0、setvation>

</outb0血dRelati0加hlP2>
<OU土b0如dRelationshiP2 typecode='PERT'>

<observati0力 Classcode="OBS"血oodcode="EVN">

くCode code='12" codesyste如=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vel・sion="1.1" displByN且血e=謝

<Value xsi:type='B工声力U11Flev0τ='NI'ノ>
<!- E. i.3.2e: congehital A110血ly / Birth Defect #2 ->

</obseTvation>

</OU北OundReletionsMP2>
<outb0ⅢldRelationshiP2 t沖ecode="PERT">

<obseTvation classcode='OBS'血oodcode='Evr>

くCode code='26謝 Codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19# cod邑Systemvetsion=ガ1.1' displayNa血e='

<Value xsi:t抑e="BL" value='t如e"/>
<!- E. i.3.2f: otheT Medica11y 1如Pottant condition #2 ->

</obseTvetion>

</outboundRelati0船hiP2>
<outb0伽dRelationshiP2 typecode="PERT">

<obsetvation classcode=削OBS' moodcod8="EVN'>

くCode code="27' codesystem=*2.16.840.1.113883' 3.989.2.1,1.19" codesyste血Vel・sion="1.1' displayName="

くValue xsi:type='CE" code="E. i.フ" codesyste血="2.16.840.1.113883.3' 989.2.1.1.11" oodesy5te皿VeTsioD="2

isLifeT1止eatenin宮"/>

TequiteS1訂PetientHospitalization削/>

t郎Ultslnpetsist飢toTsignifioantDiS北ility'/>

Con宮enitalA!10血ヨ1yBitthDefeot削/>

OthetMedica11y1血POTta址Condition'/>

Outc0血e"ノ>

0'/>

medicalconfil・皿ati0訂ByHealthpTofessional'/>

<!- E. i.フ:0Ⅱtc0皿e of Reaotion / Eve訂t et the Time of l"est observatioD #2 ->
</obsetvBtion>

</0ⅡtboundRelati0力ShiP2>
<outboU11dRelationshiP2 typecode='PERT">

<obse主V2tion classcode='OBS' moodcode="EVN">

くCode oode=#24昂 Codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvetsioh="1,1' displeyN日血e=が

<Value xsi:type='BL' value='tτⅡe"ノ>
<!- E. i.8: Medical confi血atjon by HealthC且τe ptofessiohal #2 ->

</0卜SeTvetion>

</OU仙OundReleti0加hiP2>
<outb0如dRelationshiP2 typecode='PERT声>

<0、seNation C13SscodF'OBS削血oodcode="EVN'>

Ⅱ



'未知・既知"ノ>

CodesystemveTsioh="1.1'/>

くCode code='11削 Codesyste血='2.16.8卯.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10# codesyS土e血Vetsioh='1.0市 displayNa血e=

くValUθπ5i:t沖e="CE' oode='J2.14. i" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.8"

<!ー@艶J2.14.i 末知・既知#2 ->
</obsetvation>

゛

</OU北OundRelatiohshiP2>

<ノ北Se1ヤation>

</gubjectof2>
<Subj8Ctof2 typecode='SBJ'>

<obseTvetion classcode='OBS'皿oodcode='EVN謝>

<id l・oot="3且8626Cb-9flb-4ee8-8ヨ0f-Boff3U30adf'ノ>

<Code code='29' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystB血Vetsion."1.1" displayN血e='teaction"/>
/

<effectiveTime xsi:type='1Ⅶ_TS剛>
<Width value='24'山it='E. i.6h'/>

<!- E.i.6a: D吐ation of Reaotion / Even士(n血beT)#3 ->
<!- E.i.6b: DUτ8tion of R卵Ction / Eve訂τ(山lit)#3 ->

<high value."20101201'ノ>
<!- E.i.5: DaTe of End of Re皐Ction / EVBnt #3 ->

</effBctiveTi皿e>

<ValuB lsi:type=岸CE' code="E. i.2.1b" codesystem='2.16.840.1.113883.6.163岸 oodesyste血VBTsion='E. i.2.1ヨ'>
<!- E. i.2.1日: M9dDRA vetsion foT Reaction / EVBhT #3 ->

<!- E. i.2.1b: REection / Event (MedDRA code)#3 ->

<OTi宮」nalText 1日11gua宮e="E. i.1.1b'>E. i.1.1a</OTi宮inalTelt>
<!- E. i.1.1a: Reection / Event 8S Repotted by thB himBTy souTce in Netive L飢宮Uage #3 ->
<!- E. i.1.1b: Reactioh / EVBht 3S Repotted by the pli皿aTy s01辻CB Lang【玲ge #3 ->

</value>

<10cati0れ t抑ecode=押LOC声>
<10oatedEntity classcode='LOCE'>

<10catedplace clesscodB=声COUNIRY謝 dBte血i訂eTcode='1NST心CE'>

<Code oodeゞE. i.9" codesyste呼'1.0.3166.1.2.2'ノ'>
<!- E.i.9:1dentiξication of the c0血tTy wheTe the Reaction / EV6nt occutred #3 ->

</10catedplaoe>

</10catedEnt北y>

</10cation>

<outb0血dRelationshiP2 typecode='PERT">
<obseτνation clesscode='OBS謝血oodcode=謝EVN'>

くoode oode='30' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19剛 oodesyste皿Vetsion="1.1声 displayName='

<Valu. xsi:type='ED">E. i.1.2</value>
<!- E. i.1.2: Reeoti0虹/ Event es Repotted b丁 the pl'i血1'y soutoe for Tt8nS1丑tion #3 ->

</北SerV3tion>

</outb0山ldRelationshiP2>
<OU比OU11dRelationshiP2 typecode='PERT">

<0、selvetion clesscode=謝OBS"皿oodcode="EVN">

くCodB code='37' codesystem="2.16.840,1.113883' 3.989.2.1.1.19' oodesyste皿Version=剛1.1謝 displayNa皿日='

くV皐Iue xsi:type='CE卓 oode='E. i.3.1岸 Codesyste皿='2.16.840.1.113883' 3.989.2.1.1.10剛 CodesyS士e皿Vel・sion=削
,

<!- E. i.3.1:Term Hi宮hlighted by the Rep0工'teT #3 ->
</obsetvation>

</0此boundRelati0貼hiP2>
<outb0血dReletionshiP2 typecode='PERT'>

<0、setvation clesscode='OBS' moodcode='Evr>

くCode code="34" codesystem=剛2.16.840.1.113883' 3.989.2.1.1.19" oodesystemvetsion=削1.1' displeyNeme='

<Value xsi:type='BL" value='trU色'ノ>
<!- E. i.3.28: Results in Death #3 ->

</obseTvetjon>

</outb0血dRelationshiP2>
<outb0血dRelationshiP2 typecode='PERT">

<0、setveti0れ Clesscode='OBS岸血oodcode=謝EVN削>

くCode codB='21# codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion="1.1卓 displayName=謝

<Value lsi:type='BL' nUⅡFlev01='NI'ノ>
<!- E. i.3.2b: Eife T11teatening #3 ->

</obsetvation>

</outb0ⅡndRelati0貼hiP2>

<outb0如dRe1乙tionshiP2 typecode='PERT">
<obseTvation classcode='OBS"皿oodcode=剛EVN'>

くCode oode='33声 CodBsyst巳血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyst巳血VeTsion="1.1" displayNa即e='

<Velue xsi:type='BL' value='ttue'/>
<!- E. i.3.2C: ceused / pt010nged HospiteH卵tion #3 ->

</obsetvatioD>

</outboundRe13tionshiP2>
<outb0如dRe18tionshiP2 typecode="PERT">

<obsetvation C13Sscode='OBS' moodcode='EVN'>

くCod8 0ode='35" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesystemveTsion=謝1.1' displeyNa血白="

<Velue xsi:type=*BL' nU11Flev0τ='NI'/>
<!- E' i.3.2d: Disebling / 1nceP2Citating #3 ->

</obsetV8tion>

teectionFOTTTanS1丑tion'/>

teτが{ighli血tBdByRepottet"/>

2.0*ノ>

12

TesultS1●eeth'/>

isufeThτ卵teni力g"ノ>

τθquiτθSlnpatientHospitalization'/>

t郎Ultslnpetsist飢totsignifiC如tDiS血ility"/>



Congenit81A110鵬lyBitthDefect"ノ>

OthetMedica11y1叩ot加ntconditioh"ノ>

.

</0此b0血dReleti0加hiP2>
<outb0山dRelationshiP2 tyP邑Code='PERT'>

<obseTveti0訂 ClasscodeゞOBS'血oodcode="EVN">

くCode code='12声 Codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion="1.1剛 displeyNa血e票'

Outc0血e"/>

0"ノ>

<Value xsi:type="BL" nUⅡFlavoF'NI"/>
<!- E. i.3.2e: conge力ital A!10maly / Bitth D8fect #3 ->

</obseTvation>

</outboundRelBtionsMP2>
<0此b0如dRelatiohshiP2 typecode="PERT">

<obsetvetion classcode=挿OBS'血oodcode="EVN">

くCode oode='26耐 Codesyste即=#2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vel・sioD="1.1' displayNaⅢe='

姐8diC31ConfiTmati0訂ByHe丑lthptofessionel'ノ>

<Va1Ⅱe xsi:type="BL削 Value=謝t如e岸/>
<!- E. i.3.2f: otheT Medica11y 1如Pottant condltion #3 ->

</0、seTvation>

</outb0如dReleti0加hiP2>
<out、OU!1dRelationshiP2 t抑ecode="PERT">

<obseTvation clesscode='OBS"皿oodcode='Evr>

くCode code='27' codesyste皿=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Version=吋1.1" displayN自如巳='

'未知・既知'ノ>

Codesyste血Vetsion="1.1"ノ>

<!- E' i.フ: outoome of Reaction / Event et the Time of ιast obseTvation #3 ->
</obsetvation>

</outboundRelati0貼hiP2>
<outbowldReletionS11iP2 t沖ecodB="PERT謝>

<obsetvetion clesscode='OBS'血oodcode="EVN'>

くCode code="24耐 Codesyste血=が2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vel・sioh=ガ1.1" disP13yN皐me=剛

くValue xsi:type='CE削 Code=声E. i.7岸 oodesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1. U声 Codesystemvetsion="2
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<Value xsi:t抑e='BL' V81UB="tNe'ノ>
<!- E.i.8: Medical confilMtion 、y H卵lthcate ptofessiohal #3 ->

</0卜SeTvetioh>

</out、oundRelati0れShiP2>
くoutboU11dReletionshiP2 typecode="PERT')

<obsetvation classcode="OBS'血oodcode="EVN">

くCodB oode='11" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesysteⅢVetsion='1.0" displayN白皿e=

<!ー@艶J2.14.i 末知・既知船一>
</obsetvation>

</0此b0血dReletionshiP2>
</obsetvation>

</SU、jectof2>
<Subjectof2 typecode=*SBJ'>

<obsetvation classcode="OBS削皿oodcode="EVN声>

<id Toot="2e99840f-08b4-4990-80ff-dd8415f4f885'/>

<Code code="29' codesysteザ"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion='1.1" disP1丑yNeme='ユ・eaotion'/>

くValue xsi:type='CE剛 Code='J2.14. i" codesystem='2.16.840.1.Ⅱ3883.3.989.5.1.3.2.1.8'

<effectiveTi皿e xsi:type="S江kTS">
<C0血P lsi:type="1VL_TS'>

<1岬松]ue="20090101*ノ>

<!- E. i.4: Date of stalt of Reactioh / Event #4 ->
<high 始Iue='20101201'ノ>
<!- E.i.5: Date of End of ReBction / Event 拠一>

</C0皿P>
<Comp xsi: type=謝IVL_TS" opeユ'et02'="A">

<Width value="24" U!1it="E. i.6b'/>

<!- E.i.6日: Dur乙士ioh of Reaction / Event (n血b巳τ)拠一>
<!- E. i.6b: DUτヨtion of Reaction / Eveれt (U11it)#4 ->

</C0血P>
</effBctiveTime>

<ValuB xsi:t沖e='CE' code='E. i.2.1、' codesystem="2.16.840.1.113883.6.163' codesyS土巳皿VeTsion="E. i.2.1a'>
<!- E. i.2.1a: MedDRA veTsion fot Reaction / Event 桝一>
<!- E.i.2.1b: R舶Ction / Event (Me●RA code)拠一>

<OTigiれ且IText lan即a宮e="E. i.1' 1b*>E. i.1.1且<ノ'OTigi力alText>
<!- E. i.1.1a: R舶Ction / Event 郎 Repotted by t11e pTi血aty soutce in Native LBnguage #4 ->
<!- E. i.1.1b: Reection / Event as Repotted by the pti皿ヨty soutce Lang【玲宮e #4 ->

</value>

<10cation t沖ecode="LOC">
<10catedEntity classcode="LOCE">

<10catedplace clesscode='C0ⅧIRY声 dete地inetcode='1NST愈CE">

<Code code='E. i.9" codesystem='1.0.3166.1.2.2"ノ>
<!- E. i.9:1dentification of the c0山tty 即hete the Reaction / Event ooC11tled 拠一>

</10C8tedplace>

</10catedEntity>
</10cation>

<outb0ⅢldRelation5hiP2 typecode='PERT'>
<0、seTvetion classcode='OBS岸 moodcode="EVN#>

くCode code=*30' codesyste皿=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codBsyste血VeTsion=ガ1.1" displayN皐血巳="
t舶Ctio!】FOTTτ釦S1航ioh'ノ>

<Value xsi:type="即">E. i.1.2</value>
<!- E. i.1.2: ReaC土ion / Eマent as Repotted by the ア1'i配ty soutoe fot Tτ乙訂S1丑tion #4 ->



te1如Highli血tedByRepottet'ノ>

2.0'ノ>

teSⅡltalnDeath'/>

</obsetvetion>

く/outb0ⅢldRelationshiP2>
<0此b0如dRelationshiP2 typecode=#PERT">

<obseNation classcode='OBS"血oodcode='Evr>

くoode code='37' codesyste血=声2.16.84Q.1.113883.3.989.2.1.1.19# codesyste皿Vetsion= 1.1 displeyN3血巳='

くマalue xsi:type='CE' codB=岸E. i.3.1謝 Codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.10声 Cod8Syste血Vetsion='

<!- E. i.3.1:Te血 Highli宮hted by the RepoTteT #4 ->
</obsBtvatioh>

</outboundRelationshゆ2>
<outb0山dReleti0那hlP2 t沖ecode='PERT">

<obsetvetion C1ヨ55Code='OBS"皿oodcode=早EVN">

くCodB code='34" codBsyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvetsion= 1.1' displayNeme=

<Value xsi:type="BL'ヤalue='ttue'ノ>
<!- E. i.3.2日: Result6 in DeBth 拠一>

</obseTvation>

</outb0血dRelatiohshiP2>
<outb0血dReletionshiP2 typecode="PERT声>

<obsetvation classcode='OBS押 moodcode=謝EVN">

くCode code='21' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyS土emvel.sion=削1.1' displayName='

<VeluB xsi:type='BL'加11Flav0τ='N1削ノ>
<!- E.i.3.2b: ufe T11reateDi臨桝一>

</obsetvation>

</outboU11dRelati0加hiP2>
<OU生bouhdRe1日土ionshiP2 typecode="PERT'>

<obseTvetion C13Sscode='OBS'血oodcode=謝EVN">

くCode code='33" codesyste皿=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Version= 1.1 disP1乙yName=

<Value xsi:type="BL" value="tNe'ノ>
<!- E' i.3.2C: caused / pt010nged Hospitelisation 拠一>

</obsetvetion>

</0此b0抑dRelationshiP2>

<outb0如dRelationshiP2 typecode="PERT">
<obsetvetion olasscodF謝OBS"血oodcode="EVN#>

くCode code=ガ35' codesyS土e血='2.16.840.1.113883' 3.989.2.1.1.19ガ CodesystemveTsion= 1.1 displeyNヨ血巳=

<Velue xsi:type='BL' nU11Flavot='NI"ノ>
く!- E. i.3.2d: Disehlihg / 1noeP丑Citating 拠一>

</0、seTvation>

</outboundRelati0加hiP2>
<0Ⅱtb0ⅢldReletionshiP2 typBcode=岬PERT'>

<obsetvetion classcode="OBS"血oodcode='EVN">

くCod- code="12' codesyst日血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystB血Vetsion="1.1" disP1丑yNeme=岬

<ValuB xsi:type='BL' nU11F1部or='NI*ノ>
<!- E. i.3.2e: congen北且l klom皐ly / Birth Defeot 拠一>

</obseTvation>

</outb0口ndRelati0加hiP2>

<outb0如dRe1自士ionshiP2 t沖ecode='PERT削>
<observation classcode="OBS'皿oodcode='EV卜r>

くCodB oode=謝26" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion='1.1' displayNeme=岸

<Value xsi:type="B上' value='ttue'ノ>
<!- E. i.3.2f: other Medice11y 1血Potta訂t conditi0虹拠一>

</obsetvation>

</out比血dReleti0力ShiP2>
<outb0ⅢldRelationshiP2 typecode="PERT">

<obsetvation C13Sscode='OBS'血oodcode=謝EVN州>

くCode code='27卓 Codesyste血=剛2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion= 1.1 displayN3血e="

くVelue xsi:type='CE' codB='E. i.7岸 CodesyS土e炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11' codesystemveTsion=声2.

<!- E. i.フ: outcome of RBaction / EVBnt at the Time of Last obseTvati011 #4 ->
</obseTvation>

</outboundRelationshiP2>

<0Ⅱ士b0血dReletionshiP2 typecodB="PERT">
<obsetvation classcode=謝OBS削血oodcode=謝EVN">

くCode code="24声 CodesyS土e血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codBsyste皿V巳τSion='1.1' displayN日血e="

<Value xsi:type='BL" velue='tTue'/>
<!- E.i.8: Medical confi主血tion by Heelthcate professiona1 拠一>

</obseTvation>

</OU北0如dRelati0加hiP2>
<outb0仰dRelationshiP2 typecode="PERT'>

<obsetvati0訂 Classcode="OBS"血oodcode='EVN挿>

くCode code='11高 Codesyste血='2.16.840.1.113883' 3.989.5.1.3.2.1.10" oodeS丁Ste血V巳τSlon= 1.0" displeyN日血e=

くValU8 Xsi:type='CE' code="J2.14. i' codesyst巳血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1,3.2.1.8'

<!ー@艶J2.14.i 未知・既知纐一>
</obsetvetioh>

isufeTht舶tening"/>

゛

tequiTeslnpatientHospit乙lizetion'/>

Iesult51力Persist卵torsi師ifi0如tDiS北ility"/>

Congenitelkl0血alyBiTtl】Defect"/>

Oth吐Medice11y1皿P吐t3此Condition'/>

Outo0皿B'/>

0"ノ>

血ediC31Confi血ヨtionByHealthpT0壬essional"ノ>

'末知・既知"/>

Oodesystemvetsion='1.1'ノ>

H

ー
,
ノ



゛,

、

</outboundReleti0貼MP2>
</observation>

</subjectof2>
<SU、jectof2 f抑ecode='SBJ'>

<obsetvation classcode='OBS'皿oodcode='EVN'>

<id root='1071064C-cflo-4a3b-83CI-34f9ddb7ee6dツ>

<Code ood8='29' codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vel.sion='1.1' displeyNa血B='Te丑Cti011'ノ>

<effectiveTi皿e xsi:type='1Ⅶ_TS'>
<10W 沌Iue='20090101"/>

<!- E. i.4: D8te of st且τt of Reaction / Event #5 ->

</effectiveTime>

<Value xsi:typB=謝CE" code="E. i.2.1、" codesystem=声2.16.8如.1.113883.6.163' codesyste皿VeTsion="E. i.2.13">
<!- E. i.2' 1ヨ: MedDRA version fot Re3Ction / Event #5 ->

<!- E.i.2.1b: R卵Ction / Event (Me●RA code)#5 ->

<OTi三in81Teπt lahguage="E. i.1.1b'>E. i.1.1且</ori宮inalText>
<!- E. i.1.1a: Reaction / Event as RepoTted hy t11B pti如ヨty source iD Native l"anguage #5 ->
<!ーー E. i.1.1b: Reaction / Event as Rep02'ted hy the pti血aty souTce Lan宮ⅡBg8 #5 ->

了eaoti0力FotTlanS18tion"ノ>

<ノ始Iue>}"
<10cetion typecode="工OC">

<10oetBdEnt北y classcode=謝10CE'>
<10catedplace olasscode=削CoumRY岸 detet皿ineTcode="1NSTANCE">

<Code oode='E. i.9" codesyste血='1.0.3166.1.2.2'/>
<!- E. i.9:1dentificatlon of the c0如tty whete the Reaction / Event occutted #5 ->

</10catedplace>

</10catedEnt北y>

</100丑tion>

<OU北0如dReletionshiP2 typecode="PERT艸>
<obseTvation classcode=゜OBS'血oodcode='EVN謝>

くCode code='30声 Codes,'ste皿=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19削 CodesyS土B血Vetsion="1.1" displayNa血e=削

<Velue xsi:t了Pe="ED'>E. i.1.2<ノ'value>
<!- E. i.1.2: Reaction / Event as Repotted 、y the pl'imaTy s011τCe fot Ttan51etion #5 ->

</observetion>

</outboundRelationshiP2>
<OU北OU11dRelati0加hiP2 t抑巳Code="PERT">

<0、seTvation classcode='OBS'皿oodcode="EV,r'>

くCode codB='37' codesyste呼声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿VeTsion="1.1剛 displayName=謝

くVelU日χSi:type="CE' oode=岸E. i.3.1" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.10' codesystemversion='

<!- E. i.3.1:Te加豆ighlighted by the Rep01・ter #5 ->
</obsetvation>

</OU北OundRelBti0貼hiP2>
<outb0血dReleti0畑hiP2 typecode="PERT">

<obseTvetion classcode="OBSガ皿oodcode=#EVN'>

くCode code=謝34" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Version=声1.1" displeyNヨ血e=吋

<Value xsi:type="BI" velue='ttae'/>
<!- E. i.3.2a: R郎Ults in D日且th #5 ->

</observation>

</outboutldRelati0那hiP2>

<outb0如dRelationshiP2 typecode="PERT謝>
<0、setvation classcode='OBS州 moodcode="EVN'>

くCode code='21" oodesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19ψ Codesystemversion='1.1' displeyNeme='

<Value xsi:type='BI、" nU11FlavoF"NI'/>
<!- E. i.3.2b: Life T11teatening #5 ->

</obseTvati0訂>

</OU仙OundReletionshiP2>
<outbowldRelationshiP2 typecode="PERT">

<0、seTvation classcode='OBS' moodcode='EVN">

くCode code="33' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Version='1.1" displayN臼me=耐

<Value xsi:type="BL' value='ttue'/>
<!- E. i.3.20: caused / pt010nged HospitaliS3tion #5 ->

</obsetvation>

</outboundRelati0貼MP2>
<OU仙0山ldRelationshiP2 typecode=#PE即">

<0、seTvation classcode='OBS'皿oodcode=謝EVN削>

くCode oode="35" codesyste血='2.16.840' 1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste如V邑rsion='1.1" displayN日血e="

<Value χ5i:type='BL' nUⅡFlavoF'NI"ノ>
<!- E. i.3.2d: Disablin宮/ 1れCapaciteti訂宮#5 ->

</0、setvation>

</outboundRelationsh如2>
<OU北0如dRe1皐tionshiP2 typecode='PERT">

<obseτν日tion clesscode="OBS'血oodcode='Evr>

くCode oode='12' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' cod邑Syste血Vetsion="1.1' displayNa血e='

<Value xsi:type='BL" nU11Flev0τ='NI'ノ>
<!- E. i.3.2e: con宮enitel kl0血ly /' Bitth Defeot #5 ->

</obsetvati0訂>

</OU北OU11dRe1乙tionshiP2>

te血HighlightedByRep01'tel"/>

2.0'ノ>j

tesultslnDeath'/>

isLi士eThl.eatenin三'ノ>
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TequiTeslnpatientHospitelization"/>

τ郎UltslDpeTsistentotsignifjcentDiS北i1北y'/>

C0力genitalA110包alyBil'thDefect'/>



OthelMedica11y1血POTtantcondition'/>

Outc0皿e'ノ>

0"/>

<outb0血dRelationshiP2 typecode="PERT声>
<obserV丑tion olesscode="OBS' moodcode='EVN耐>

くCode code='26' codesystenF"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vet5ion='1.1' displayN3皿e=

丘BdicelcoMitmatioDByHeelthpTofessi0力81'ノ>

<Value xsi:type="Bι" value='tTU8'/>
<!- E. i.3.2f: otheT Medica11y 1血POTtant co!1dition #5 ->

</ob5Btvation>

</OU北OUDdRelati0力SMP2>
<0Ⅱtb0繊ldRelationshiP2 typBcode=謝PERT'>

<0卜SeTvation classcode=謝OBS"如oodcode="EVN削>

くCode code='27' codesyst日血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesyste皿Vetsion="1.1' displeyNa血e='

くValue xsi:type=4CE' cod8='E. i.フ' codBsy5t日皿="2.16.840.1. U3883.3.989.2.1.1.11剛 Cod8SyS土日mV日τSion='2.

'未知・既知"/>

CodesystemvBtsi0訂="1.κ'/>

<!ーー E.1.フ: outc0血巳 of Reaotion /' Event et the Ti皿e of Last observation #5 ->

</obseTvation>

</OU北OU11dRelationshiP2>
<outb0血dReletionshiP2 typecode=声PERT#>

<obsetvation cleS5Code=剛OBS削血oodcode='EVN耐>

くoode code='24" codesyste炉謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyste皿Vetsion="1.1" displayNa血e="

<Value lsi:type='BL" value='tTue'/>
<!- E. i.8: Medicel cotlfit皿日tion by HealthcaTe ptofessiohel #5 ->

</obseTvati0訂>

</outboundRelati0貼hiP2>

<outb0如dRelationshiP2 typecode="PERT当>
<obselTation classcode="OBS岸血oodcode='EVN剛>

くCode oode='11" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyste血Vetsion="1.0" displeyNヨ皿e=

<!ー@能J2.14.i 末知・既知妬一>
</obsetvetion>

</outb0山dRelati0貼hiP2>
</obsetvation>

</S仙jectof2>

<SⅡbjeotof2 t沖ecode="SBJ'>
<obsetvation C18Sscode=βOBS謝血oodcode='EVN'>

<id l・oot='1f927283-10b6-4334-9d43-e925640丘18f"ノ>

<Code code="29' codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vel'sion="1.1" displeyNa皿e="teaotion"ノ>

くマalue X5i:type='CE" ood8="J2.14. i' oodesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.8声

<effective丁imB lsi:type="1Ⅶ_TS">
<hi血松Iue='20090101'/>
<!- E' i.4: Date of statt of Reaction / Event #6 ->

</effBctiveTi血e>

<Value I5i:t沖e=#CE" code="E. i.2.1b" codesyst巳きF削2.16.840.1.113883.6.163' codesyste如Vetsion="E. i.2.1丑声>
<!- E. i.2.1ヨ: MedDRA vetsion fot Reaction / Event #6 ->

<!- E. i,2.1b: R8ection / Event (MedDRA code)#6 ->
<oti宮inalText langUヨ宮e="E. i.1.1、'>E. i.1.1且</0主iginalTelt>
<!- E. i.1.1ヨ: R舶CtioD / EVBnt 3S RBporTed 、y the ptimaty soutoe in Native Language #6 ->
<!- E. i.1.1、: Reaction / Event as Rep0ττed by t11e pTi血aTy soutce l"angUヨ三e #6 ->

</velue>

<10cation typecode='上OC'>
<10C丑tedEntity clesscode=声LOCE声>

<10oetedplece classcode=声COUNTRY' dete如ine士Code='1NSTANCE謝>

<CodB code="E. i.9' codesyste皿='1.0.3166.1.2.2"ノ>
<!- E.i.9:1dentitiC此ion of thB C0如tl、y whete thB R舶oti0力/ Evetlt ocC近red #6 ->

</10catedplace>

</10cetedEhtity>
</10C丑tion>

<OU仙0如dReletionshiP2 typecode=がPERT">
<obseNation classcode=剛OBS"血oodcode="EVN挿>

くCode code=声30" oodesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿VersioD='1.1" displayName="
te丑CtioDForlt日力Slation'/>

teτ血Highli血tedByR叩OTtet"/>

2.0'ノ>

tesultslnDeath'/>

<Value xsi:t丁Pe='ED'>E. i.1.2</valU8》
<!- E. i.1.2: Reaction / Event as Repotted by the pl'i伽1'y souTce f0τ丁1'a訂Slation #6 ->

</obsetvation>

</outboundReleti0加hiP2>
<outb0血dRelationshiP2 t沌ecode='PERT'>

<obsetV且土ion classcode='OBS謝血oodcode='EVN">

くCode code=声37' codesyste皿=が2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvetsion='1.1謝 displayNeme=声

くVelU日χSi:type='CE卸 Code="E. i.3.1" codesystBザ声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1,10" codesystemvet5ion='

<!- E. i.3.1:Te血 Highli三hted 卜y the Repotte士#6 ->
</observation>

</outboU11dReletionshiP2>
<outbou!1dRelationshiP2 typecode=#PERT声>

<obsetvation clesscode='OBS剛皿oodcode='EVN'>

くCode code=声34' codBsyst日血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion="1.1" displeyName='

ノ

<Value xsi:type='BL市 Va1Ⅱe='tNB'ノ>
<!- E. i.3' 2a: Results in D舶th #6 ->

</obsetvetion>
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isufeThteeteni11g"/>

TequiTes!npatientHospitelization'/>

</0ⅡtboundRe18tiohshiP2>
<out、0轡ldRelationshiP2 typecode=声PER「削>

<obsetveti0力 Classcode=謝OBS' moodcode='EVN">

くoode code='21声 Codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemveTsion="1.1" disP1丑yNeme=卓

tesultslnpe玲istentoTsi帥ifiC飢tDiS北ility'/>

<Value lsi:type='BL" nUⅡFlavot='NI'/>
<!- E. i.3.2b:1'ite T1止eeteDing #6 ->

</obseTV8tion>

</outboundRelati0加hiP2>
<0ⅡtboU11dRela土ionshiP2 t沖θCode="PERT謝>

<0、seTvation classcode="OBS*血oodcode="EVN">

くoode oode=#33' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemvetsion='1.1" displayName='

C0力genitalA!10血lyBitthDefect"/>

<Value xsi:type='BL' valuB='tTue'/>
<!- E. i.3.2C: caused / PT010nged Hospitalisation #6 ->

</0、setvation>

</OU北OundReleti0貼hiP2>
<outb0血dReleti0訂ShiP2 typecode="PERT">

<obseTvati0凱 Classcode=謝OBS"皿oodcode=岸EVN'>

くCode code=謝35が CodesyS土e皿=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion="1.1岸 dlsplayN色血巳='

OthetMedice11ylmP吠t且址Condition'/>

<マalue xsi;type=*Bι'力UHFlav0τ=tNI'ノ>
<!- E. i.3.2d: Disablin宮ノ 1nC皐Pacitatihg #6 ->

</0、setvetion>

</0此boundRelati0貼hiP2>
<outb0伽dRelationshiP2 typecode="PERT">

<obsetvetion classcode="OBS声皿oodcode='EVN耐>

くCode code="12" codesyste皿=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyste血V巳τSion=ガ1.1" displayN且皿e='

Outc0皿e"ノ>

<Value xsi:type='B上' nU11FlavoF'NI'ノ>
<!- E. i.3.2e: congen北al A110鵬ly /' Bil'th Detect #6 ->

</obse士Vation>

</outboundRelati0加MP2>
<out、0如dRelationshiP2 typecode='PERT削>

<obsetvetion C1丑Sscode='OBS" moodcode="EVN"'>

くCode code="26# codesyste舮声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemvel.sion=削1.1剛 displayNeme=岸

0'ノ>

血edicelconfi血ヨtio!1ByHee1τhpTofessiona]"/>

<V皐IU8 Xsi:type="BL' value=*ttuB'/>
<!- E. i.3.2f: othet Medica11y 1血Pottant conditioh #6 ->

</obseTVBtion>

</outboundReleti0船hiP2>
<OU比0山ldRe1皐tjonshiP2 typecode=押PERT吋>

<0、setvation classcode="OBS'血oodcode="EVN削>

くCode code=謝27" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19削 Codesystemvetsion="1.1謝 displayNa如e=削

'未知・既知'ノ>

Codesyste血Vetsion='1.1"/>

<!- E. i.フ: outc0血e of Reaction /' Event at thB Ti血e of l'ast o、seユ'vation #6 ->

</observation>

</outboundRelationshiP2>

<0此bouDdRelationshiP2 typecode=声PERT">
<obseτνation classcode='OBS'如oodcode="EVN">

くCode code='24# codesyste血=が2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿VeTsion='1.1" disP1乙yName=謝

くVelue xsi:type="CE謝 oode="E. i.フ" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11謝 Codesyste加Versi0れ="2

<Velue xsi:type='BI' valuB='tNe"/>
<!- E. i.8: Medical con丘τ血tion もy He丑lthCヨτe ptof郎Sional #6 ->

</北SeTvati0訂>

</outboUれ眼elati0加hiP2>
<outboU11dRelB土ionshiP2 typecode="PERr">

<obserV自tion classcode=謝OBS謝血oodcode="EVN岸>

くCode code='11" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10謝 oodesyste血Vetsi011="1.0" displeyN色me=

<!ー@能J2.14.i 未知・既知妬一>
</obseTvation>

</OU北OundReletionshiP2>

</obsetvation>

</subjectof2>

<Subjectof2 t抑ecode土'SBJ'>
<0、setvation cleS5Code="OBS"也oodcode="EVN'>

<id root='e0342969-38be-423f-b6bh-ce14bC279d8e"ノ>

<Code code='29' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste口Vetsion='1.1" displeyNa血e=*1eacti0訂'/>

くVelue xsi:type="CE' code='J2.14. i' codesyste皿="2,16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.8"

<effectiveTi皿e xsi:type='1Ⅶ_1S'>
<Width value='24" U11it="E. i.6b"/>

<!- E.i.6a: Duration of Reaction / Event (n血ber)#フー>
<!- E.i.6b: Dutation of Reaction / Eve力t (血it)#フー>

</etfectiveTi皿e>

<Value lsi:type="CE声 Code="E. i.2.1b' codesystem="2.16.840.1.113883.6.163" codesyste皿VeTsion="E. i.2.1a削>
<!- E. i.2.1a: MedDRA vel・slon foT RBBotion /' Event #フー>

<!- E. i.2.1、: Reacti0訂/ Eve力t (MedD磁 Code)#フー>

<OTi宮inalText langua三e='E. i.1.1b'>E. i.1.1a<ノ'OTi宮inalTelt>
<!- E. i.1.1a: Reaction / Even土 as Repotted by the pl'i鵬ty souTce in NBtive l、飢宮Uage #フー>
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TeactionForTtanslation'/>

<!- E. i.1.1b: RBaction / EVBnt as RepoTtBd by the pTi血aTy soutce Lang山宮e #フー>
</value>

<10oation t沖ecode="LOC謝>
<10C8tedEntity clesscode='LOCE削>

<10catBdplace classcode="COUNTRY" det日加inel'code="1NSTANCE'>

<oode code='E. i.9' codesyste炉'1.0.3166.1.2.2"/>
<!- E. i.9:1dentification of thB C0如tl.y whete the Reaction / Eve11t oocuT!ed #フー>

</10C3tedpleC8>

</10始tedEntity>
</10cation>

<outboU11dReletionS11iP2 t沖ecode=声PERT謝>
<0、S.史Vation classcode='OBS'血oodcode='Evr>

くCode codB=削30剛 Codesyst日如=剛2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesystemvel.5ion=謝1.1謝 displayN且血e=岸

teτ証{ighlightedByR即OTter"ノ>

2.0'/>

TesultslnDeath'/>

1

<Value xsi:type='ED">E. i.1.2</value>
<!- E. i.1.2: Reection / Event es RepoTted by the pTi血ty s0口τCe foT TranslBtion #フー>

</0、servation>

</outboundRelationshiP2>
<outb0如dRelationshiP2 t沖ecode="PERT">

<obsetvation classcode='OBS声 moodcode=がEVN">

くoode code=削37' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion='1.1削 di5PlayNamB='

くValue xsi:t了Pe="CE" code='E. i.3.1' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.10' codesyste皿VeTsion="

isLifeT1辻Batenihg"/>

<!- E.i.3.1:Te血 Highli三hted by the RepoTtet #フー>
</obseTvation>

</outb01111dRela土i0貼hiP2>
<outb0如dRelationS11iP2 typecode=声PERT">

<obsetvation C18Sscode='OBS'皿oodcode="EVN'>

くCode code=削34" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyste血Vet5i0力=声1.1" displayName=削

<Value xsi:type='BI" value="true'/>
く!- E. i.3.28: RBSU1τS in D88th #フー>

</observation>

</OU仙OuhdRelationsMP2>
<outb0ⅢldReletionshiP2 typecode="PERT">

<obserV皐tion classcode='OBS'血oodcode='Evr>

くCode code='21' oodesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemveTsion='1.1剛 dlsplayNa血e='

<V皐IU8 χSi:type=*肌'訂U11FlavoT="NI"/>
<!- E. i.3.2b: Lite T11τeatening #フー>

</obsetvztion>

</out、oundReleti0加MP2>
<outboU11dRelationshiP2 typecode=声PERT">

<0、setvetion clesscode=声OBS'皿oodcode='EVN'>

くCode code=岸33' codeS丁Ste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystBmversion=謝1.1押 displayNeme="

Tequil.eslnpetientHospitelization'/>

te部ltS11】petsist飢toTsi宮nifica虹tDJsability"/>

CongenitalA110皿日lyBiTthDefect"/>

<Velue lsi:type="BL' velue="tNe'/>
<!^ E. i.3.2C: ceused / pt010nged Hospitalisetion #フー>

</obS9tvati0訂>

</outboundRelationshiP2>
<out、0山dRelationshiP2 t如ecode='PERT謝>

<obsetvation classcode="OBS"血oodcode='EVN">

くCodB code='35押 CodesystB炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyS士e血Version="1.1" dlspleyN日血e="

OtheTMedica11ylmportantcondition'/>

.

<Velue xsi:type='BL" nU11Flav01.="NI'/>
<!- E. i.3.2d: Dise、1iれg / 1虹CapacitatinE #フー>

</obseTvati0わ>

</outboU11dRelati0加hiP2>
<outb0山1鯉elationshiP2 typecode='PERT'>

<0、seTvation classcode='OBS'血oodcode='EVN">

くCode code="12戸 Codesyste皿冨'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19耐 oodesyste如Version="1.1' disP1皐yNa血e='

Outo0血e'ノ>

<Velue ΣSi:type="BL" nUⅡFlavoF"NI'/>
<!- E. i.3.2e: COMe11itel A110maly / BiT'th Defect #フー>

</obsBTvetion>

</outboundRelati0畑hiP2>
<outb0山ldRelationshiP2 typecode="PERT削>

<0、setvetion clesscode='OBS' moodcode="Evr>

くCode code='26' codesyst日皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsjon='1.1' disP1丑yN日血e=押

<Velue xsi:type='BL' value='true'ノ>
<!- E. i.3.2f: oth8r Medica11y lmpottent condition #フー>

</obseTvation>

</out卜0ⅡDdRelati0貼hiP2>
<out、0皿dRe1日土ionshiP2 typecode=削PERT謝>

、<obsel・vation clesscode="OBS'血oodcode="EVN謝>

くoode code='27' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Version=#1.1" disP1乙yName=声
..

くValue lsi:type="CE' code=謝E. i.フ" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11謝 oodesystemveTsion="2
0'ノ>

<!- E. i.フ: outoome of Reaction / Event et the Ti血e of L丑St obsel.vation #フー>

</0、6etV肌ion>

</0Ⅱ北OU11dRe13ti0船hiP2>
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血edicalconfiτ伽tio!】By11ealtl】professionel'ノ>

'末知・既知"/>

Oodesystemvel・sion="1.1"ノ>

<OU比0山dRelationshiP2 t抑ecode='PERT">
<obse1ヤati0力 Classcode="OBS'血oodcode='Evr>

くCode code="24' codesyste皿票'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Ve主SJon="1.1' disP1皐yN如e='

<V81Ue xsi:type="BL' value='tlue'/>
<!- E. i.武 Medical confiTMtion by Healthcate pTof郎Sional #フー>

</0、seTvetion>

</OU仙OU11dReletionS卜iP2>
<outb0山dRelationshiP2 t抑日Code="PERT">

<obselTeti0訂 Classcode='OBS謝血oodcode=尉EVN">

くCode code='11' codes,'st8血=*2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10岸 Codesyste皿Vetsion="1.0' displeyN日血e=

<!ー@艶J2.14.i 末知・既知#フー>
</obsetvation>

</OU北0血dRe1乙tionS卜iP2>
</obseTvetioh>

</5Ubjectof2>
<SⅡbjectof2 typecode='SBJ'>

<obseTvation classcode='OBS'如oodcode='則N声>

<id Toot='ヨ15be092-8070-426d-af04一卵63263U3eo"/>

<Cod8 Code="29' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion="1.1' displayNヨ血e="teaction"/>

くValue xsi:type='CE' code="J2.14. i' codesystB皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.8'

<effectiveTime xsi:type='S海kTS'>
<C0皿P ヌSi:type='1VL_TS">

<1酬沌Iue="20090101'/>

<!- E.i.4: Date of stelt of Reaction / Event 畑一>

<Width value="24"山it="E. i.6b'/>

<!- E.i.6且: D11tgtion of R日日Ction / Event (n血beT)#8 ->
<!- E. i.6、: DutatioD of Reection / Event (wlit)#8 ->

</C0血P>
<Comp lsi:type='1VE_TS" opel'etot="A'>

<M血 Value="20101201"/>
<!- E.i.5: Date of End of Re印tion / Event #8 ->

</C0皿P>
</effectiveTi皿e>

<V皐Iue lsi:t沖e=゜CE卓 Code=ルE. i.2.1b削 Codesystem="2.16.840.1.113883.6.163' codesyste血Ve文Si011='E. i.2.1日'>
<!- E. i.2.1a: MedDRA versioh foT Reection / Event #8 ->

<!- E. i.2.1、: Reection / Event (Me●RA oode)#8 ->

<OTi宮in色IText 18ngua宮e='E. i.1.1b'>E. i.1.1a</OTigihBIT昨t>
<!- E. i.1.1a: Reaction / Event as RepoTted by the Pユ'」皿τy s0吐Ce in Native Language #8 ->
<!- E. i.1.1b: Reaction / Event as RepoTted by the pti血且ty souTce Lan宮U8ge #8 ->

</value>

<10cation typecode=〆LOC'>
<10cetedEntity clesscode='工OCE">

<10catedplace clesscod8="C0ⅧTRY削 detet血ineTcode="1NST棚CE謝>

<Code oode="E. i.9' codesystem="1.0.3166.1.2.2'ノ>
<!- E. i.9:1dentificatioD of the c0山ltty 卯hBte the Reaotion /、 Event oocurted #8 ->

</10CBteⅡlace>

</10catedEnt北y>

</10oation>

<outbowldRe1臼土ionshiP2 typecode='PERT">
<obsetvation clesscode='OBS'血oodcode="Evr>

くCode code='30" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion=声1.1' displayNeme="
TeactionFOTTτ且nslati011r/>

teτ址{i宮hligbtedByRepoTteT'/>

2.0'ノ>

TesultslnD舶th'/>

<Value xsi:type='ED">E. i.1.2</value>
<!- E. i.1.2: Reaction / EV6nt as Reported 、y Th8 Pti血ary soutoe foT TTanslation #8 -ー>

</ohseTvation>

</OU北0山ldRelati0那hiP2>
<outb0山dRelationshiP2 typecode="PERT#>

<obsetvetion clesscode="OBS"血oodcode="EVN">

くCode code="37' codesyst巳血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvel'slon=ガ1.1" displeyName='

isLifeT11τeet印ing"/>

<!- E. i.3.1:Te血 Highlighted by t11e RepoTteT #8 ->
</0、setvati0力>

</OU仙0ⅡndRelati0那hiP2>
<out、0血dReletionshiP2 typecode="PERT謝>

<obseTvati0力 Clesscode="OBS"皿oodcode=ガEVN">

くCode code='34' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyste血Vel'SJon='1.1" displayN色血e="

くValU巳χSi:type='CE" code="E. i.3.1" codesyS土e皿="2.16' 840.1.113883.3.989.2.1.1.10" codesyste皿Vel・sion='

<Value xsi:type="BL' velue="ttue'ノ>
<!ーー E. i.3.2日: ResU1土S in D巳且th #8 ->

</observation>

</outb0如dRelati0貼hiP2>
<outb0山dReletionshiP2 typecode="PERT声>

<0、seTvetion clesscode='OBS' moodcode="EVN">

くCode code='21' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Version=削1.1' displeyName='

くValue xsi

<!- E. i.3

</obsel.vation>

type='BL' nU11Flav0工、="NI'/>
2b: life T11tea土飢ing 船一>
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</outboundReleti0加hiP2>

<outb0血dRelationshiP2 typecode=声PERT#>
<0、setveti0訂 013Sscode='OBS" moodcode='EVH'>

くCodB oode=剛33" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19押 Codesystemvetsion= 1.1 displayNeme=昂

<Value xsi:type="BL' value='tTue'ノ>
<!- E. i.3.2C: caused / PT010nged Hospit皐lisation #8 ->

</0卜SetV8tion>

</OU仙0血dReleti0貼hiP2>
<outbou!1dRe1丑tionshiP2 typecode=謝PERT">

<obsBtvation C13Sscode='OBS' moodcode=*EVN">

くCode code="35" codesyste貯.'2.16.8如.1.113883.3.989.2.1.1.19削 Codesyste皿Vel'sion= 1.1 displayNヨ皿巳=

<Value xsi:type='BL"力UⅡFlev0τ="NI"/>
<!- E. i.3.2d: Disabling / 1ncapacitating #8 ->

</obse主Vation>

</0Ⅱ仙OundRelationshiP2>

<outb0如dRelationshiP2 typecode="PE訂">
<obseruation classcode='OBS'血oodcode='EVN謝>

くCode code='12謝 Codesyst巳ず.'2.16.840.1.113883.3.989.'2.1.1.19" codesystemV巳士Sion="1.1' displayNヨ血e="

<V色Iue xsi:type='BL'力UⅡFlav0τ='N1ガノ>
<!- E. i.3.2e: C0力宮en北日I A110血ly /' Bitth D8壬θCt #8 ->

</obsetvation>

</out加UndRe1丑ti0貼hiP2>
<outb0如dReletionshiP2 typecodee#PERT">

<obsBtvation olasscode=#OBS謝 moodcode=謝EVN">

くCode code=削26' codesystem=*2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codBsyste血Vel.sion=謝1.1" disP18yNa血e=削

<ValU日工Si:type='BL' velue='ttue'ノ>
<!- E. i.3.2f: otheT Medice11y lmpoTt血t condition #8 ->

</obsetvetion>

</outboundReletionshiP2>

<out、OU11dRelationshiP2 t沖巳C6de="PERI'>
<obsel・vetion classcode=声OBS高Ⅱoodcode='EVN">

くCod8 Code=声27岸 Codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19# oodesyste血Vetslon='1.1' displeyN血e='

くValue xsi:t抑e='CE声 Code=耐E. i.フ' codesystBm="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11' codesystemvetsioh=声2

<!- E. i.フ: outc0皿e of Reaction / Event at t11e Ti皿e of Last obseTvetion #8 ->

</obseTvation>

</OU北OundRelationsMP2>
<OU比0如dRe18tionshiP2 typecode=謝PERr">

<obsetvation C18SscodB='OBS'血oodcode='Evr>

くCode code='24" codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemversion= 1.1 disP1丑yN且血e=

<Value xsi:type='BL' velue='ttue'ノ>
<!- E. i.8: Medical confiTm3tion by He81thcaTe ptofessional #8 ->

</0、seTV乙tion>

</outboundReleti0貼hiP2>

<outboutldRe18tionshiP2 typecode="PERT">
<obS巳τνヨtion C18Sscode="OBS声如oodcode='EVN削>

くoode code=声11' codesyste血累'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyste皿Vel'sion="L O" displayName=

くV皐Iue xsi:type='CE' oode="J2.14. i' oodesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.8'

<!ー@鱒J2.14.i 未知・既知蜘一>
</obsetV2tion>

</OU北0如dRe1乙ti0加hiP2>
</obsetuation>

</subjeot吐2>

<SU、jectof2 typecode='SBJ'>
<OTganizeT classcode="CATEGORY'皿oodcode=謝EVN">

くCode code='3" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20' codesyS土e血Vetsion='1.0' displayName=
test5Atldpl'oced吐esRelevantTOThelnvestigation'/>

<Component 土ypecode="C01四">
<obsetvetion classcode="OBS'血oodcode='EVN">

<oode code='F.ユ・.2.2b' codesyste血="2.16' 840.1.113883.6.163' codesyste血Vel'sioh=#F.1'.2.2且'>
<!- F. t.2.2ヨ: MedDRA vel・sion fot lest N3皿e #1 ->

<!- F.τ.2.2も: Test Name (MedDRA code)#1 ->

<OTi冨inalText>F. t,2.1</OTigi加IText>
<!- F. t.2.1: Test Neme (flee text)#1 ->

</code>

<effectiveTi血 Value='20090101'/>

<!- F.1・.1: Test Date #1 ->

<Value xsi:type='1VL_PQ'>
<Centet value="10'山it=*血三ノdl"/>
<!- F.1'.3.2: Test Result (value /' qualifieT)#1 ->
<!- F.1・.3.3: Test .Result (繊lit)#1 ->巳

</V丑Iue>

くintetpTetationcod8 Code="F.1、.3.1' codesyste!炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.12" codeS丁Ste血Vetsion="2

0'/>
<!- F. r.3.1: Test Result (code)机一>

<tef8τehceRBnge typecode='郎FV声>

requireslnpatientHospitalizetion'/>

tesultslde加istent01'si即廿icantDiS北i1北y'ノ>
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CongenitalAtlomalyBiTt11DefBct'ノ、>

1

OtheTMBdicaⅡy1叩OTt日址Condition'ノ>

Outo0皿B'/>

0'/>

mBdicalcon「」τ那tionByH舶lthP士ofessi0始1"/>

'未知・既知"/>

CodesystemvBrsion='1.1"/>



亀

displayN日血e=剛C0血ent'/>

<obseTV乙tionR抑Ee classcode='OBS卓血oodcode="EVN. CRT'>
<Value xsi:type='PQ' value=声40" unit="N/dl'/>
<!- F.ユ・.4: Nor皿l bw value #1 ->

<i力teTpletationcode code='L' codesystem='2.16.840.1.113883.5.83"/>
</obsetvati0訂Range>

</TefeTenceR日力ge>
<τ日feτ巳nceRangB typecode='REFV謝>

<0、setvationRangB C18Sscode="OBS"皿oodcode="EVN. CRT'>
<V三IUB lsi:type="PQ' value='110' unit='血g/dl'ノ>
<!- F.τ.5: Not伽I High value #1->
<i11teTptetationcodB codB='r cod8Syste炉'2.16.840.1.113883.5.83'ノ'>

</北SetvatioDR日陀e>
</tefetenceRange>
<OU土b0山dRelationshiP2 typecode="P風T'>

<0、seTvation classcod8="OBS井 moodcode='EVN">

くCode codF削10" codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿VeTsion='1.1"

displayNa皿e='皿ote1訂t0τ血tioMvailable'/>

<Value xsi比ype="ED*>F.1..6</value>
<!- F.1・.6: C0脚e訂ts (fl・ee text)#1 ->

</0、seTvati0訂>

</OU北0仙dRelationshiP2>
<outbouhdRelati0力ShiP2 t抑ecode='館FR">

<obseTvetion classcode="OBS"皿oodcode='別N'>

くCode code='25" codesyste舮'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion="1.1"

<ValU日工Si:type="B工削 Value="土工Ue削/>
<!-F.t.フ: MotB lnf01血tion Available #1 ->

</obS皎Veti0訂>

</outboU力dRe18tjonshiP2>
</obseTvati0れ>

</C0血Ponent>
<C0叩oneDt typecode='CO}冊">

<0、seTvetion classcode="OBS"血oodcode='EVN'>

<Code code='F. r.2.2b謝 Codesyste皿="2.16.840.1.113883.6.163" codesyS士emvel.sion="F.1..2.2a#>
<!- F. r.2.2丑: MedDM veTsion foT Test N且血e #2 ->

<!- F.τ.2.2b: Test Name (MedDRA code)#2 ->
<oti☆inalTelt>F. r.2.1</0工.iginalTelt>
<!- F.τ.2.1: Test N血e (ftee telt)#2 ->

</code>

<effecTiveTime V皐Iue='20090101'ノ>
<!- F. t.1: Test Date 彬一>

<Value xsi:type='1VLJQ'>
<10w nU11F1乙VOF"NINF"/>

<high value='10" U11it="叫/dl' inclusive='false'ノ>
</value>

<!- F.τ.3.2: Test Result (value / qualifier)#2 ->
<!- F. t.3.3: T郎t RBsult (U11it)#2 ->

<!- LT lo m宮ノdl #2 ->
</obsetvation>

</C0皿Ponent>
<Component typecode='C01四#>

<obsetvetion classcode='OBS'皿oodcode='EVN'>

<Code code="F. t.2.2b' codesyste血='2.16.840.1.113883.6.163" codesyS士巳血VeTsion='F.τ.2.2a'>
<!- F. r.2.2a: MedDRA veTsioh fot Test Name #3 ->

<!- F.ユ・.2.2、: Test Na血e (MedDRA code)#3 ->

<OTigiれalTelt>F. t.2.1</otiginalTelt>
<!- F.史.2.1: Test Name (ftee text)#3 ->

</code>

<effectiveTi血e va111e="20090101'ノ>

<!- F. t.1: Test DatB #3 ->

<Velue xsi:type='1VLJQ">
<10W 力U11FlavoF"NINF'ノ>

<hi宮h value='10*Ⅲlit='血g/dl" inclusive="tNe"/>
</va1Ⅱe>

<!- F. t.3.2: Test Result (value / quelifieT)#3 ->
<!- F. t.3.3: Test Result (U11it)#3 ->

<!- LE I0 叫ノd1 梯一>
</obsetvation>

</C0血Pone訂t>
<Component typecode=卓C01炉声>

<0、setvation classcode="OB武皿oodcodeビ乍VN'>
<Code oode=声F. t.2.2b" codesystem=゜2.16.840.1.113883.6.163゜ codesystemvel、si0訂=#F.τ.2.2丑'>

<!ーー F. t.2.2a: MBdDRA veTsi0れ foT Test Neme #4 ->

<!- F.1・.2.2、: Test Nヨ皿e (MedDRA code)#4 ->

<otiginalTelt>F.τ.2.1</OTigin皐IText>
<!- F.t.2.1: Test N血e (free text)拠一>

</code>

<effeotiveTi血e value="20090101'ノ>

<!- F.τ.1: Test Date #4 ->

<Value xsi:type='1ⅦJQ">
<10w value="10"山1北="皿g/dl" inolusive='f81Se'ノ>
<hi宮h 訂U11Flav01="PINF'/>

</value>

<!- F.1・.3.2: Test Result (V81Ue / qualitieT)#4 ->

、
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<!- F. r.3.3: TBst RBsult (血it)拠一>
<!- G1 10 皿g/d1 桝一>

</0、setV日τi0虹>

</comp0力ent>
<C0血Ponent typBcode="C01佃">

<obse1Ψ3ti0力 C13Sscode='OBS岸血oodcode="EVN'>

<Code code='F. t.2.2b' codeS丁S土e皿="2.16.840.1.113883.6.163' codesyste血Vet6ion=削F. t.2.2a'>
<!- F.τ.2.2a: MedDM vetsioh for Test Na皿e #5 ->

<!- F.t.2.2b: Test N血B (M日⑪RA code)#5 ->

<OTigiれalText>F.τ.2.1</OTiginalText>
<!- F.t.2.1: Test N如B (fteB text)#5 ->

</oode>

<BffBctivBTi血θ Value="20090101'/>

<!- F.エ・.1: Test D皐tB #5 ->

<V丑Iue xsi:type='1ⅦJQ'>
<10w value='10' wlit='叫ノdl' ih0111Sive='t主Ue'/>
<11jgh nU11Flevot="P11乎'/>

</veluB>

<!- F' r.3.2: Test Result (value / qualifiet)#5 ->
<!- F.t.3.3: Test R郎Ⅱlt (山it)#5 ->

<!- GE I0 血g/d1 妬一>
</obseTvation>

</C0血Ponent>
<Compone力t typecode='C0Ⅷ'>

<obseTvation classcode="OBS'皿oodcode='EVN'>

<oodB oode=声F. t.2.2b' codBsyste炉'2.16.840.1.113883.6.163剛 Codesyste皿VeTsion="F. t.2.2a">
<!- F. t.2.2日: MedDRA vetsion fot Test Name #6 ->

<!- F.t.2.2、: Test NaⅢe (MBdDRA code)#6 ->

<OTigihalTelt>F.1'.2.1</OTigi力alTelt>
<!- F.τ.2.1: Test N血日(ftee text)#6 ->

</code>

<BffectiveTime value="20090101'/>
<!- F. r.1: T8St DatB #6 ->

<マヨ1Ue 又Si:t沖e='ED">F.1..3.4</value>
<!- F;τ.3.4: Result unsttuctuted Data (ftee text)#6 ->

<ノ'0卜Sel.vation>

</C0皿Ponent>
</otganizeT>

</SⅡ切eotof2>
<Subjectof2 typecode='SBJ'>

<otganizeT olasscode='CATEGORY' moodcode="EVN'>
くCode oode=剛4削 oodesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20削 Codesyste皿Vetsion='1.0' displayNa血e='

dTug1力f0如且tion"/>
<!- G.k DNa(S) 1nfoTMtion (tepeat 郎 necesS日主y)#1 ->
<C0血Ponent typecode="C01佃">

<SU、stanceAdministTation claS5Code=井SBADM' moodcode='EVN耐>

<id Toot='3C91b4d5-e039-4a7a-9C30-67671boef9e4,ノ>
'

<ConS血丑ble typecode="CSM#>
<i力StanceofKind classcode=削INST声>

<kindofpl・oduct classcode="ⅧAT' dete血inetcode='KnlD">

<Code code='G. k.2.1.1b" codesystθ皿="TBD-1佃ID" codesyS土emvel.sion="G. k 2.1.1日"/>
<!- G. k.2.1.1a:1伊ID veTsion Date /、 N血、el'#1 ->

<!- G. k.2.1.1b: Medioinal ptoduct ldentifieT (1炉ID)#1 ->

<訂ame>G. k.2.2</11ame>

<!- G. k.2.2: Medioinal ptoduct N如e as RepoTted by the pTi山1'y s0τ辻OB #1 ->
<asManufeot岻edptoduot claS5Code="MANⅡ謝>

<S仙jectof typecode="SBJ">
<apptoval clesscode="CNrRCT剛 moodcode="EVN'>

<id eltension='G. k.3.1' root='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.4'/>

<!- G.k.3.1: AⅡ士hoTisation / Application N血ber #1 ->
<holder typBcodB="1丘D">

<role clesscode='1ⅡD'>

<Playin宮0τ宮anizetion classcode='ORG' det日地ineTcode="1NSTANCE'>
<name>G. k.3.3</nemB>

<!- G. k.3.3: Na皿e of Holdet / Applicant 机一>
</playingot三anization>

</rolB>

</holdet>

<aⅡthot t抑ecode='AUT">
<tel・titotialAuthotity classcode='TE熊">

<teTtitoty classcodB累"11AT" dete地inetcode='1NSTANCE'>
<Code oode='G. k 3.2' codesyste如."1.0.3166.1.2.2'ノ>
<!- G. k 3.2: cowltty of Auth01'isation / Applioation 擢一>

</tehitけy>

</t02、titotialA此h吐ity>

<ノ且Uthot>

<Pettinentlnf0主血tion typecode='PERT岬>
<Policy clesscode='POLICY謝血oodcode="EVN">

くoodB oode='J2.5. k' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.4'

<!・」@艶J2.5.k:一般用医薬品等のりスク区分等枇一>
</policy>

</P矼tinentlnf0τ郎ti0れ>
</appToval>
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Ood.syst0皿VeT.ion="1.0" displayN血0*"新医薬品等の状況区分"ノ>

2.1.3' cod8Systθ皿VeTsion='1.1'ノ、>

</subjectoD
<Subjectof typecode='SBJ'>

<Ch日τ且oteTi5tic clesscode="OBS声皿oodcode="EVN'>

くCode code='1# codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10'

2日'/>

#1-1 ->

<!ー@艶J2.4.k:新医薬品等の状況区分枇一>
</chaTacteristic>

</S仙jectof>
<ノヨSM8nufactuTedptoduct>

<esspecializedKind classcode=謝G則#>
<宮enetalizedM日土el.ialKind clesscode="MAT' dete如ine文Code=声K1即削>

<Code>

<OTi卓加IText>J2.12</originalText>
<!一能J2.12:治験成分記号一>

</code>

</geneτ日liz.NateTialKind>
</asspeciBlizedKin心
<ih宮τedie虹t classcode=削ACTI'>

<quentity>
<n血Brat01. value="10'如it='G. k.2.3. r.3b'ノ'>

<!- G. k 2.3. t.3且: stTength (n山beT)擢一1 ->
<!- G. k 2.3. t.3b: stTength (U111t)#1-1 ->
<den0血inatot value=*1'/>

</qua此ity>
<i訂gTedientsu、stenoe classcode='1邑仏1" dete如inetcode="K1即謝>

くCode code="G. k 2.3.τ.2b' codesyste血='TBD-S11bstan0日' codesyste皿Vel'sion='G. k.2.3. t

くValue xsi:t抑e="CE' code="J2.4. k' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.

.

2日'ノ>

#1-2 ->

<!ーー G. k 2.3. t.2b: substance / SP邑Cified substatlce Te血ID #1-1 ->
<name>G. k.2.3.1'.1<ノ゛na皿e>

<!- G. k 2.3.τ.1: substence / specified substance Name #1-1 ->
</ingredie址Substence>

</ih宮tedie訂t>

<in宮τedient C1皐S5Code=甫ACTI#>
<q如ntity>

<n1血etatot ve111e='10'Ⅱ!1it='G. k 2.3. t.3b'/>

<!- G. k.2.3. t.3a: strength (n血bet)#1-2 ->
<!- G. k 2.3.τ.3b: stTe力Eth (U11it)#1-2 ->
<den0皿inatot value='1'/>

</q如れtity>
<ingl'edientsu、stance classcode='弧IAT' detet血inel'code="K1棚">

くCode oode=削G. k 2.3.τ.2b' codesyste皿="TBD-SUもStance' codesyste血Version='G. k.2.3. t.

<!- G. k.2.3.τ.2臼: SU、stance / SPBcified sub5tance Te血ID vetsion Date /' N血、et

displByN血e="TetailS中Ply'/>

'

Obtained #1 ->

<!- G. k 2.3.τ.2b: SU、st8力Ce / speoified subst抑Ce Te血ID 机一2 ->
<naⅢe>G. k.2.3. t.1</namB>

<!- G. k.2.3. t.1: SU、staれCe / specified su、stance Neme #1-2 ->
</ingedientsu、stanoe>

</ingTedient>
</kindofproduct>

<Subjectof typecode="SBJ'>
<ProductEvent classcode=剛ACT"皿oodcode=剛EVN">

くCode code="1" codesyste血=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.18" codesyst巳皿Vetsion="1.0謝

<!- G. k 2.3. t.2ヨ: SU分Sten0θ/ specified substBhce Teユ⑪ID vetsion Date /' Numbel・

0" displayN日鵬='一般用医薬品の入手経路"/>

Codesyste皿Ve史Sion="1.1'/>

<P巳τfot皿eT typecode='P郎'>
<essi師edE訂土ity classcode="ASSIGNED'>

<τ巳Ptesentedorgenization classcode='ORG' detetmineTcode="1NST愈CE">
<addユ・>

<Countty>G. k.2.4</C0如tl'y>
<!- G. k.2.4:1dentitication of the coU11try whel'e the DN宮 Was

</addT>
</tepTesentedorgenization>

</assignedEDtity>
</peH0如叱>

</PToductEvent>
</subjectof>
<S仙」ectof typecode='SBJ'>

<obseTvationEvent clesscodB="OBS" moodcode='EVN">

くoode code='2' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' oodesyste血Vetsion="1

<!ー@能J2.6.k:一般用医薬品の入手経路#1 ->
</0、servetionEve力t>

</SU、jectof>

</instanceofKind>

</conS血a卜le>

<outboundRe1臼tionshipl typecode='SAS">
<PauseQuantity V皐Iue='10'血it='G. k.9. i.3.1b'ノ>

くVelue xsi:t抑e="CE" oode='J2.6. k" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.5'
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Eveht (n血bet) DrU宮#1, Reaction #1 ->

Event (山it) DNE #1, Re3Ction #1 ->

DtⅡg #1, Reaction #1 ->

Dtug #1, Reaotion #1 ->

Eve力t (n血beT) Drug #1, Reaction #2 ->

<!- G. k 9. i.3.1a: Ti血B I!1teTval between Be宮i血ing of DI'ug Administt8tion and staTt of Reaction /

Event (血it) DtuE #1, Reaction #2 ->

<!- G. k.9. i.3.1、: Ti如日 lntetV81 between Beginning of Dt11g Administtgtion end stett of Re臼Ction /

<actRefetence classcode='OBS'血oodcode='EVN'>

<id ヱ0ot='154此889-958b-45f2-a02f-42"d6f4657r/>

</actRefeTenC8>

</out、oundRBlati0訂Sh如1>
<outb0ⅡndRelationS11ipl typecodeヂ'SAE">

<PausBQ山ntity value='10" 1111it="G. k.9' i.3.2b'ノ'>
<!- G. k 9. i.3.2a: Ti血日 1!1teTval be土Ween Lest Dose of DtU宮日れd staTt of Reaction / Event (れU血et)

゛

D加宮#1, Reaction #2 ->

DNg #1, Reectloh #2 ->

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti皿e 1力tetval betW日日n Lest DOSB of Dtug end S加1't of Reection / Event (山lit)

<aotRe王erence clesscode=剛OBS'血oodcode='EVN'>

<id toot='154此認9【95幼一45f2-a02f-42d4d6f4657f'/>
</actRefeTence>

</OU北0山ldRelationshipl>
<outboutldRelati011Shipl t抑ecode="SAS">

<PauseQ山ntity va111e='10'山lit='G. k.9. i.3.1b'ノ>
<!- G. k 9. i.3.1日: Ti血e lnteN31 bBtwBe訂 BB宮i血ing of Dtug Ad皿inistl'etion Bhd stal't of Reaction /

Event (n如bet) DTug #1, Reection #3 ->

Event (山it) DruE #1, Reaction #3 ->

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti血B lntetval 、etween Begi脚ing of DI'ug Ad皿inistl'atjoh Bnd start of RBaction /

<ectRBfeτ巳nce classcode=岸OBS'如oodcode='EVN'>

<id toot="2、aa28d6-C9e8-4e6C-93e9-5b860b314220'ノ>
</actR9fetBhC8>

</outb0山dR81ationshipl>
<outboU11dR81丑tionshipl typecode="S旭">

<PaU5eQ山ntity value='10'血it='G. k.9. i.3.2b'/>
<!- G.1L 9. i.3.2日: Time 1訂土erV81 卜日tween l,ast Dose of Dユ'U宮飢d statt of Reection /' Event (n1血、eT)

DI・Ⅱ宮#1, Reection #3 ->

DtU宮#1, Reection 船一>

<!- G. k 9. i.3.2b: Time lnterual betW日日n Last Dose of Dtug and statt of R日日Cti0訂ノ Event (unit)

<ヨ0tRef.teno. classcode=剛OBS謝皿oodcode="EVN'>

<id loot="2もae28d6-C9e8-4B60-93e9-5b860b314220'/>

</皐otRefetence>

</OU北0如dRelationshipl>
<outh0山ldRelatioDshipl t沖ecode=声SAS声>

<PauseQuantity value='10' U11it='G. k.9. i.3.1、"ノ>
<!- G. k 9. i.3.1a: Ti血θ!ntel、val betwBen Begilmi力E of DI'ug Ad皿inistl'ation and staTt of Reaction /

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti皿e lntel・val betweeD Beginnin宮 of DtU宮 Ad皿inistTation and starヒ 0f Reection /

<丑CtRefeTence clesscode='OBS'皿oodcode="EVN'>

<id toot="3日8626Cb-9flb-4ea8-8aof-Boff3U30adf'ノ>
<ノ且otRe士eTence>

</out、OU11dReletiohshipl>
<outb0血dReletionshipl typecode=剛SAE'>

<P丑11SeQ山ntity value='10' 11tlit='G. k.9. i.3.2b'/>
<!- G. k 9. i.3.2a: Ti皿θ 111tel'val between l.ast Dose of Drug and S加1't of Reaction / EVBnt (nU血et)

Event (n如ber) DNg #1, Reaction 拠一>

Euent (utlit) DNg #1, Reaction 拠一>

DtU宮#1, Reectlon 拠一>

Drug #1, Reacti0力拠一>

<!- G. k 9. i.3.2b: Time lhtetval betWθθn Last Dose of Dtug and stヨτt of Reaction / EV飢t (UDit)

<皐CtR8fe士ence classcode='OBS岸皿oodcode="EVN岸>

<id root='3B8626Cb-9fl、-4ee8-8aof-eoff3M30adf'/>

<ノ且otRefetence>

</OU北0山dRelationshipl>
<outboU11鯉elationshipl typecode器'SAS'>

<PauseQ山訂tity va111e='10'山lit="G. k.9. i.3.1b'/>
<!- G. k 9. i.3.1a: Ti皿e lnteTval betweBn Be宮i1111ing of DtⅡg A血inistl'etioh and stett of Reection /

Event (n如b巳τ) DI'ug #1, Reecti0力#5 ->

Event (山it) DNE #1, Reaction #5 ->

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti皿e lnteTval between Beginni訂g of Drug Administtatioh and statt of Re3Ction /'

<actRefel'ence classcode=謝OBS' moodcode="EVN'>

<id Toot='2e99840f-08b4-499C-80ff-dd8415f4f8a5"/>

</aotRefel'ence>

</OU北0如dRelationshipD
<outboU11dReletionshipl typecode='SAE'>

<PauseQuantity velue="10" unit="G. k.9. i.3.2b'/>
<!- G. k 9. i.3.2日: Ti皿巳 lnteヱ'vel between Last Dose of DTug and statt of Re3Ction / Eve力t (n血、eT)

<!- G. k 9. i.3.2b: TimB lnt82.val betW日θh l'ast Dose of DI'ug and statt of Re3Ction / Event (unit)

<ectRefeユ・enoe classcode="OBS'皿oodcode=声EVN'>

<id loot=剛2e99840f-08b4-4990-80ff-dd8415f4f8Z5"/>

<ノ且CtRefeTence>

</out加UndRe1肌ionshipl>
<outb0山ldRe13tiohshipl typecode='SAS謝>

<PauseQuantity V81Ue='10*如iT="G. k.9. i.3.1b"ノ> 、

<!- G. k.9. i.3.1且: Ti血B lntetval between Begi血i力g of Dtug Administτ且tion and statt of Reection /

<!- G. k 9. i.3.1、: Ti血e lnterval betW8en Be宮inhihg of DI.UE Administτ且tion and statt of R9action /

i
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DTU宮#1, Reaction #5 ->

DI'ug #1, Reactioh #5 ->

Eve訂t (n血beT) Dtug #1, Reection #6 ->

Event (山it) DtU宮#1, Reaction #6 ->

<乙CtRefeTence clesscode=゛OBS剛血oodcode='EVN'>

<id Toot="1071064C-cflo-4日3b-83CI-34士9ddb7ea6d'ノ>

</actRefeTence>

</OU北0山dRelationshipl>
<outb0血dReletionshipl typecode="SAE">

_<Pa11SeQ如ntity value="10'山it='G. k.9. i.3' 2b'ノ、>
<!- G. k 9. i.3.2a: Ti皿日 lntetva1 卜日tween l.gst Dose of DI'ug and stal't of R6action /' Event 611】mbeT)

DTug #1, Reaction #6 ->

DTug #1, Reaction #6 ->

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti血e lntel'val between l'est Dose ot DI'U宮ヨnd st且τt of Reaction / Event (U11it)

<actRefetence classcode=声OBS' moodcode="EVN*>

<id toot="10710640-cflo-4a3b-83CI-3"9dd、7舶6"/>
</actRefeTe力CB>

</0Ⅱ北0山dReletionshipD
<outb0山dRelationshipl typecode='SAS謝>

<PauseQuantity value='10'皿it='G. k.9. i.3.1b'/>
<!- G. k 9. i.3.1a: Ti血巳 lntetval 、etween Be宮i如ing of DTug Admlnisttation a力d stett of ReaotioD /

Eveht (n山beT) DruE #1, Reaction #フー>

Event (山lit) Drばg #1, Reaction #フー>

<!,- G. k 9. i.3.1b: Ti皿e lnteTval 、etween Be宮i訂ning of DI.ug Admihisttation and statt of Re色Ction /

<ectRefeτ巳nce classcode='OBS'助odcode='EVN声>

<id l・oot="1f927283-10b6-4334-9"3-e925640丘18f"ノ>
<ノ日CtR9feTence>

</OU仙01ⅡldRe13tionsh如1>
<OU土boundRelati0力Shipl t抑ecode='S旭">

<P且ⅡSeQ伽ntity valueゞ10" 1111it="G. k.9. i.3.2b"/>
<!- G. k 9. i.3.2a: Ti血日 lntervel 、e土Ween L2St Dose of DtⅡg end starL of Reaction / Eve訂t (nU血et)

DN宮#1,'Reaction #フー>

DI'ug #1, Reaction #フー>

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti皿e 1訂tel'val between l、ast Dose of DNg and statt of Reacti0虹/ Event (unit)

i/

<actRefetence classcode='OBS"皿oodcode="EVN'>

<id Toot="1f927283-10b6-4334-9"3-e925640fb18f"ノ>

</actRefetence>

</OU比OU11dRelationshipl>
<out、0山dRelationshipl t抑ecode=謝SAS謝>

<PauseQ山ntity value='10'血it="G. k.9. i.3.1b'ノ>
<!- G. k 9. i.3.1日: Ti血B lnterval 、etween Begi抑i訂g of Dtug Ad皿inisttetion and statt of Rezction /

Event (n1山beT) DTug #1, Reaction #8 ->

Event (伽it) Dt口g #1, Reaction #8 ->

<!- G. k.9. i.3.1b: Ti血e lnterve1 卜etween Begi血ihg of Drug Ad皿inistl'3tion Bnd statt of Re3Ction /

<actRefeTence classcode="OBS" moodcode='EVN削>

<id Toot='e0342969-38be-423f-b6比」Ce14bC279d8e"ノ>

</ectRefeTence>

</OU仙0ⅢldRelationshipl>
<outb0山ldRelationshipl typecode='SAE">

<P皐UseQuantity value="10"血it='G. k.9. i.3.2、*/>
<!- G.1L 9. i.3.2a: TimB lntetval 、etwBen Last Dose of DTug and staユ't of Reaction / Event (h1岫eT)

Dtug #1, Reection #8 ->

DTug #1, Re丑Ction #8 ->

<!- G. k.9. i.3.2b: Ti血e 1虹te主Val 、e士Ween l、皐St Dose of DTUE and st日τ土 of ReactioD /' Event (山lit)

<actRefeTenoe classcode="OBS'血oodcode='EVN">

<id Toot=゜e0342969-38be-423f一も6bb-ce14bC279d8e'ノ>

<ノ日CtRefeTence>

</outboU11dRelationshipl>
<0ⅡtboundRelationshipl typecode="SAS">

<PauseQuantity velue='10'皿it='G. k.9. i.3.1b'/>

<!- G. k 9. i.3.1a: Ti血e lhteTval between Begi力ning of DTUE Ad血inisttation and statt of Reaction /

'

displayNa皿e='blinded'/>

<!- G. k 9. i.3.1b: Time lhtel'val 、etween Be宮i血ing of Dtug AdministtBtion and staTt of Reaction /

<ectRefelence classcode="OBS' moodcode="EVN">

<id 如ot/a15be092-8070-426d-af04一能63263443eo'/>

</actRefeTence>

</outb0ⅢldReletionshipl>
<out、oundReleti0力Shipl typecode="SAE'>

<PeuseQuantity value="10"伽it="G. k.9. i.3.2b'ノ>

<!- G. k.9. i.3.2ヨ: Ti皿e lnteTval 、etween Last Dose of Dtug a11d stal'土 of Reaction / Event (nU仙et)
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<!ーー G. k.9. i.3.2b: Ti血e lntel'val between Last Dose of DTU宮 and stel't of R巳日Ction / Event (unit)

<actReference classcode="OBS"血oodcode="EVN'>

<id Toot="a15be092-8070-426dーaf04-6863263443eo'/>

<ノ且CtRefete力Ce>

</outb0山dRelationshipl>
<outboundRelationsMP2 typecode='P風T">

<obseTvetion classcode='OBS' moodcode="EVN">

くCode code="6# codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyst巳血Vetsi011='1.1'

<Value lsi:t抑e='BL" velue='ttue"/>
<!- G. k.2.5:1hvestigati0力日I PToduct Blinded #1 ->

</obsETvation>

</OU北011!1dRelationshiP2>
<outb0山ldReletlonshiP2 typecode='C0Ⅷ">

<!- G. k 4.t: Dosag日乙nd Relevant lnf0τ皿ヨti011 (Tepeat as hecessety)#1-1 ->



<SubstenoBAdmi!1istteti0れ Clesscode='SBADM"血oodcode="Evr>

<text>G. k.4.τ.8</text>

<!- G. k.4'τ.8: DOSBge Telt #1-1 ->
<effectiveTi血e lsi:type='S江klS昂>

<C0叩 Xsi:type='PIVI_TS">
<Pel・iod velue="10'山it="G. k.4.1'.3"/>
<!- G. k.4. t.2: NU仙θt of units in the lntetval #1-1 ->

<!- G. k.4.1・.3: Definition of the Time 1力tel'val unit #1-1 ->

</C0血P>
<C0皿P xsi:type='1VI._TS' opeユ'atot=謝A'>

<10w value='20090101'/>

<!- G. k.4.エ・.4: Date 皐nd Ti血e of stel・t of DT11宮#1-1 ->

<high 物Iue='20090101'/>
<!- G. k 4. t.5: Date 血d Ti皿e of Last Ad皿ihisttetion #1-1 ->

</C0血P>
<C0叩叉Si:type=剛IVL_TS' operat01.=剛A岸>

<Width velue='4声山it='G. k.4. t.6も"/>

<!- G. k.4. t.6a: D吐ation of DI'11g Ad血inistユ'ation (n如beT)枇一1 ->
<!- G. k.4.エ・.6b: Dutation 0士 DI・U宮 Ad血ihistTatlon (11tlit)#1-1 ->

</oomp>
</effectiveTi血e>

<1・outecode code=押G. k 4.1・.10.2b甫 Codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

<!- G. k.4.1、.10.2且: Route of Ad血i虹istretion Te地ID vetsion Date /' N如、eT #1-1 ->
<!- G. k.4.τ.10.2b: Rout8 0f A血inisttation Te地ID #1-1 ->

<oti宮inalText>G. k.4.τ.10.1</OTi三inalText>
<1- G. k.4.1・.10.1: Route of Administl・ation (f丁ee Text)#1-1 ->

</toutecode>

<doseQuantity valuB="10' U11it="G. k.4.τ.1b"/>
<!- G. k,4. t.1a Dose (n血ber)#1-1 ->

<!- G.k.4.τ.1b: Dose (如it)#1-1 ->

<C0訂S1血、1e typecode="CSM声>
<inst丑n0θ0士Ki訂d classcode=*1NST'>

<PTodu0士lnstence111Stanoe classcode="肌ιAT剛 dete加ineTcode="1NST創CE'>
<10tN如、etText>G. k.4.τ.フ</10tN如、etTelt>

<!- G. k 4.τ.フ: Batch / Lot NU血er #1-1 ->

</PI'oduotlnstencelnstanoe>
<kind0王Product clesscode="ⅥιAT' dBte血ineTcode=謝KIND">

くfoT皿Code code=附G. k.4.1、.9.2b押 Codesyste炉'TBD-DoseF0如". codesyste皿Vel.sion=剛G. k.4

Codesyste皿Vetsion='G. k.4.τ.10.2a'>

.

τ.9.2且>

displayNamB="P8tentRoute0王Admi訂istτヨtion'/>

14' codesyste皿VBI、sion='G. k.4.1'.11.2日">

#1-1 ->

<!- G. k.4.τ.9.2b: phet皿日oeuticBI Dose Fotm Te1皿ID #1-1 ->

<01・iginalText>G. k 4.τ.9.1<ノ'OTiEin丑ITe叉t>
<!- G. k.4.1・.9.1: phaτ血Ceutical Dose F0血(ftee text)#1-1 ->

</foTmcode>

</kindofpToduct>

く/inst8nceofKin●

</oonS1血ble>

<iれ、outldReletionship typecod8=#距殿">
<0、seTvetion cla5Scode='OBS声皿oodcode="EVN#>

くCode code='28卓 Codesyst白皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyste皿Version='1.1"

くマ日Iue xsi:type='CE' code=岸G. k.4.1・.11.2b剛 oodesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.

<!- G. k.4.ユ・.9.2a: phaτ鵬CButical Dose FOTm Teτ血ID veTsi011 Dete / N血、et #1-1

ず

<!- G. k 4.τ.11.2b: P8τe力t Route of Administtation Te血ID 机一1 ->

<otiginalText>G. k.4. t.11.1</01'igina]Telt>
<!- G. k 4.エ・.11.1: patent Route of Administtetion (ftee telt)#1-1 ->

</VBIUB>

</ohsetV2tioh>

</inb0山dRelati0貼hip>
</SU、stenceAd皿inistτ且tion>

</OU比OU!1dReletionshiP2>

<OU北OundRelationshiP2 typecode=剛COMP">
<!- G.k 4.t: Dosage end Relevent ln壬0如日tion (teP8at as necessaty)#1-2 ->
<SU、stanoeAd皿iniS土ration classcode='SBADM"皿oodcode="EVN削>

<text>G. k.4.τ、 8</text>

<!- G. k.4.1、.8: Dosage TexT #1-2 ->
<effectiveTi血e lsi:type='S語kTS">

<Comp xsi:t了Pe='P1Ⅶ_TS剛>
<Pel・iod velue='10' unit='G. k,4. r.3"/>
<!- G. k.4. r.2: NU血et of units in the lnteエヤ且1 枇一2 ->

<!- G. k.4.1・.3: Definition of the Time lntetval unit #1-2 ->

</00叩> ノ

<C0血P lsi:t沖巳=声IVι_TS" opel.etor=謝A岸>
<10w velue='20090101'/>

<!- G. k.4.エ・.4: Date 抑d Ti皿e of start of DI・ug #1-2 ->

<hi帥 Value="20090t01*/>
<!- G. k.4. r.5: Date end Time of l"ast Ad血inisttation #1-2 ->

</C0皿P>
</effectiveTi皿9>

くtoutecode code=削G. k 4.τ.10.2b昂 CodesystB如='2.16.840.1.113883.3.989.2.1,1,14"

<!- G. k.4. T.11.2a: paTent Route of Administl'ati0れ Te血ID ve主Sio!1 Date / N血ber
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Codesystemvetsion='G. k.4.τ.10.2且'>

τ.9.23ψ>

<!- G. k.4. r.10.2且: RoutB of Ad血i力istτ日tion TeTmlD vetsi011 Date /' N1血et #1-2 ->

<!- G. k.4.τ.10.2b: Route of Ad血i力istration Teユ・血ID #1-2 ->

<otigi力日IText>G. k 4. t.10.1</OTiainalText>
<!- G. k.4.ユ・.10.1: Route of Ad皿inistユ、ation (fl・ee te叉t)#1-2 ->

</t0Ⅱtecode>

<doseQuantity velue='10"血it='G. k.4. t.1、'/>
<!- G. k.4.1・.1a Dose (n血、et)#1-2 ->
<!- G. k.4. t.1b: Dose (unit)#1-2 ->
<ConS血able typecode="csr>

<instanoeofKind classcode="1NST">

<PTodⅡCtlnstancelDstanoe olasscode=挿INAT' dete血ine之Code="1NSIANCE剛>
<10tN血betText>G. k.4. t.フ</10tNumbetText>

<!- G. k.4. t.フ: Batch / Lot NU仙el・#1-2 ->

</PTodⅡotlnstancelnstance>
<kindofpToduct classcode=削ⅧAT岸 dete血iheTcode="KIND'>

くf0血Code code="G. k.4.エ..9.2b" codesyste皿='TBD-DoseFot皿削 Codesyste血Version='G. k.4.

<!- G. k.4.1..9.2a: phat血oeuticBI DOSB Fot皿 Te如ID version Date /、 NU血、eT #1-2

displayName='P8τe力tRouteofAdmiれisttatioD"/>

14' codesystemversion="G. k.4.1'.11.2a'>

#1-2 ->

<!- G. k.4. t.9.2h: phatmaceutical Dose F0血 Te如ID #1-2 ->

<0堂iginalText>G. k.4. r.9.1<ノ'OTi宮inalText>
<!- G. k.4. t.9.1: phaτ皿ヨCeuti0日I Dose F0τ血(ftee telt)#1-2 ->

</f0血Code>

</kindofpToduct>

</insta訂CeofKind>

</conS1山ble>

<inb0山dRelationsMp typecode="REFR当>
<obseTvation C13Sscode='OBS'皿oodcode='Evr>

くCode code="28削 Codesystom='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesy6土e血Vetsion="1.1"

くVelue xsi:type='CE' code='G. k.4.τ.11.2b' codesyS土em='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!一】 G. k 4. t.11.2a: parent R0Ⅱte of A血i訂isttation Te加ID vetsion Date / N血bet

<!- G. k 4.1、.11.2h: patent Route of Administl・ation Te血ID 擢一2 ->

く0Ti宮in31Te叉t>G.1L 4.τ.11.1</OTiginalTelt>

<!- G. k 4.τ.11.1: patent Route ot A血i訂isttation (ftee text)#1-2 ->
<ノⅧ1伽>

</obseTvation>

</ih加UndRelationship>
</S11、st抑CeAdministration>

</outb0山dRelati0加hiP2>
<outbou!1dReletionshiP2 typecode='C0Ⅷ">

<!- G.k4'τ: Dosage and Relevant lnf0地ation (repeat 3S hecessaty)#1-3 ->
<5UbstanceAd血inisttation classcode='SB肋M"血oodcode="EVNが>

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k.4.史.8: Dosege Telt #1-3 ->
<effectiveTime lsi:type='S海kTS'>

<Comp xsi:type='PIVL_TS'>
<Pel.iod valueゞ10' unit="G. k.4.ユ..3'/>
<!- G' k.4. T.2: N1血et of units in the lntetval #1-3 ->

<!- G. k.4.エ'.3: D巳ξinition of the Ti血日 lntel'val unit #1-3 ->

</00血P>
<C0叩 Xsi:type='1VL_TS' opetat0τ="A">

<10w value="20090101*ノ>

<!- G. k.4.1・.4: Date and Ti皿B of stett of DIU三#1-3 ->
<Width valuB="ず Utlit="G. k.4.τ.6、"/>
<!- G. k.4.1'.6a: DⅡτation of Dtug Administl'ation (nU皿beT)#1-3 ->
<!- G. k.4.1'.6、: Dutation of DtU三 Ad皿inisttation (U11it)#1-3 ->

</C0血P>
</effectiveTi血e>

くtout6Code code=声G. k.4.1・,10.2b謝 Codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

<!- G. k.4,1.10.2a: Route of Ad皿ini5ttation Tet皿ID vetsion Date / N如bet #1-3 ->
<!- G. k.4'τ.10.2b: Route of Administtation Ter血ID #1-3 ->

<OTi宮inelText>G. k.4.1'.10.1<ノ'oti宮inalText>

<!- G. k.4. t.10.1: Route of Admi力isttation (free 加Xt)#1-3 ->
</toutecode>

<doseQuantity value='10'如it="G. k.4.τ.1b"/>
<!- G. k.4.ユ・.1a Dose (n如beT)#1-3 ->
<!- G. k.4. t.1、: Dose (血it)#1-3 ->
<ConS血able typecod6="CSM'>

<instenceofKind 01臼Sscode="1NST'>

<PToductlnstancelnstence classcode=謝1Ⅱ仏T" dete如i真eTcode=#1NS丁ANCE謝>
<10tNU血eTText>G. k.4.1、.フ</10tN如betTelt>

<!- G. k.4. t.フ: Batch / Lot N11血et #1-3 ->

</PToductlnst釦Ce1訂Stance>
<kindofproduct clesscode='ぬIAI' d邑teτ血inetcode='KIND'>

くfoTmcode oode="G. k.4.エ'.9.2b' codesyst巳血="TBD-DoseF01'm" codesyste血Vetsioh='G. k.4

<!- G. k.4.1..9.2ヨ: phat血CeutiC丑I Dose F0血 Teτ皿ID version Date / N11m、eT #1-3
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Codesyste皿Veユ'sion='G. k.4.1'.10.2日">

τ.9.2a >

ー>

<!- G. k.4.1・' 9.2b: phar血Ceutical Dose Fot血 Te地ID #1-3 ->

>



displayNeme="P日τentRouteofAdⅢinisttation'/>

14' codesyste血Vel・5ion=謝G. k.4. r.11.2a'>

#1-3 ->

<oti宮inalText>G. k 4. t.9.1</OTigiMIText>
<!- G. k.4.τ.9.1: ph丑t血Ce11tical Dose FOTm (freB telt)#1-3 ->

</f0血Code>

</kindofpToduct>

</inst帥Ce0鼠ind>

</C0力S如able>

<i加0如dRelati0力Ship typecode='郎FR'>
<0卜Sel・vation clBsscode=*OBS"皿oodcode="Evr>

くCodB code='28' codesyst巳呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion="1.1"

<!- G. k 4.1・.11.2b: paTent R0Ⅱte of A血inlsttation Te血ID #1-3 ->

<OTigiカヨ1T飢t>G. k.4.τ.11.1</otigiMIT飢t>
<!- G. k 4.1・.11.1: P日τent Route of A血inistration (fTee text)#1-3 ->

</V丑Iue>

</obseTvation>

</inb0血dRelati0船hip>

</substa11CeAd血nisttetion>

</outb0山ldRelationshiP2>

<OU北OundRe13tionshiP2 t抑ecode='C0Ⅷ#>
<!- G. k 4.τ: DOS且宮e end Releva!1t 111f0τ血tiotl (teP巳呂t 8S necessaty)#1-4 ->
<SU卜St丑訂CeAd皿inistl・ation C18S5Code=謝SBADM"皿oodcode=州EVN">

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k.4. t.8: Dosage Text #1-4 ->
<effectiveTi血e lsi:type="S双R_TS">

<C0血P lsi:type='P1Ⅶ_TS声>
<Pel・iod value='10' 1111it='G. k.4.エ'.3'/>
<!- G. k.4. r.2: NU血et of units ih the l!1tθ工'val #1-4 ->

<!- G. k.4.τ.3: Definiti0力 of the Ti皿e lDtθ1刃ヨ1 Unit #1-4 ->

</C0血P>
<C0叩工Si:type=卓IVL_TS昂 Ope主且士0τ="A謝>

<Width value='4' UI)it="G. k 4. t.6b'/>

<!- G. k.4. t.6B: DUτ3ti0れ of DN宮 Ad血inisttation (h血beT)#1-4 ->
<!- G. k 4. t.6、: Dulotion of DTug Ad血inistt.tion (血it)#1-4 ->
<high va1Ⅱe="20090101"/>
<!- G. k.4.τ.5: Date end Ti血e of 工乙St A血inisttation #1-4 ->

</C0皿P>
</e士feotiveTime>

くroutecode oode=謝G. k 4.1・.10.2b削 Codesyst.炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14"

くValue xsi:type=附CE' code='G. k.4. t.11.2b' oodesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.

<!- G. k.4.1・.11.2a: pat8nt Route of Administユ.ation Te血ID vetsioh Date / NU皿bel'

Codesyste皿Vel'sion="G. k 4.τ.10.2a'>

t.9.2且>

く!- G. k.4. T.10.2a: Route of A血inistτ日tion Te血ID vetsion Date / N11血et #1-4 ->
<!- G. k.4. t.10.2、: RoutB of Admi力isttation Te血ID #1-4 ->

<02・iginelText>G. k 4.τ.10.1</otigi力alText>
<!- G. k.4.1・.10.1: Route of A血injstTation (ftee telt)#1-4 ->

</toutecode>

<doseQuantity value=*10'血it="G. k.4. t.1、"/>
<!- G. k.4' t.1a Dose (n如ber)#1-4 ->
<!- G. k.4.τ.1b: Dose (unit)#1-4 ->

<ConsU血ble typecode='CSM">
<instenceofKind classcode="1NST'>

<PToductlnst抑oelhS士且noe clesscode='ⅧAT' det日血in巳τCode=がINST創CE'>
<10tN山betText>G.1L 4. t.フ</10tNum、etText>

<!- G. k 4.τ.フ: Batch / Lot N血bel・#1-4 ->

</PToduotlnsta11Celnst即Ce>
<kindofpTod11Ct classcode="1伽AT' detBτ皿ineTcode="KINDW>

くfoT皿Code code="G. k 4. t.9.2b' codesyste炉"TBD-DoseForm' oodesyste皿Ver5ion='G、 k 4

displeyName='pateれtRoutBofAd血inistTation'ノ>

14' codesyste皿Vetsion=#G. k 4. r.11.2日'>

#1-4 ->

<!- G. k.4.1・.9.2b: phaτ血Ceuti0日I Dose FOTm Te血ID #1-4 ->

<ori宮inalText>G. k.4. r.9.1</01'iginelTe掌t>
<!- G. k.4.1・.9.'1: phat血Ceutical DOSB F0地(fTee text)#1-4 ->

</f0τ皿Code>

<AindofpToduct>

</inst8nceofKind>

</consU鵬ble>

<inboU11dRe1皐土ionship typBcode=剛郎FR">
<obseruation classcode="OBS'血oodcode=井EVN声>

くCode code='28' codesyste皿=削2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19謝 Codesyste皿Vetsj0訂=声1.1剛

<!- G. k.4.エ.9.2a: phat血ヨCeutioal Dose Fot皿 T8τ血ID veTsion Date / N血bel.#1-4

<!- G. k.4. t.11.2b: paTent Route of Ad血inistTation Te如ID #1-4 ->

<oriainalTelt>G. k.4.1'.11.1</OTiginalText>
<!- G. k 4. t.11.1: P故Bnt Route of Ad皿inistr8tion (fTee text)#1-4 ->

</Ⅷ1鴨>

</0、setvation>

</inboundRe13ti0船hip>

</SⅡbst日力CeAd血ini8tTa土ion>

.

くVelue xsi:士ype='CE' oode='G. k.4.史.11.2、謝 Codesyste血=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k.4.1・.11.2日: patent Route of Administl、etion Te血ID version Dat日ノ' N如ber

28

>



Codesystemvel.sion='G. k.4. t.10.2a'>

</outboundRelati0力ShiP2>
<outboutldRelationshiP2 士ypecode="C01炉">

<!- G. k 4. t: DOSBge 田ld Relevant 111f0τ血ti0虹(Tepeヨτ as necessaty)#1-5 ->
<SU、st且力oeAd皿inistl.Btion clesscode="SBADM'血oodcode=謝EVN'>

<tBχ■>G. k.4.ユ・.8<ノ'text>

<!- G. k.4. t.8: Dosa宮巳 Telt #1-5 ->
<effeC伍VeTi皿e xsi:type='S江kTS">

<C0皿P lsi:type="1Vι_TS'>
<10w value="20090101'/>

<!- G. k 4.t.4: Dete and Ti皿θ of slaτ土 of DTug #1-5 ->
<high valuB="20090101"ノ>
<!- G. k 4.1'.5: Dete 抑d Ti血e of l"est Administration #1-5 ->

</C0血P>
<C0叩工Si:t抑巳="1Vι_TS" operetot='A岸>

<Wjdth value="4" utlit='G. k.4. r.6b'ノ>

<!- G. k 4.1..6ヨ: DⅡτ且tion of DI.ug Ad皿inisttation (h如bet)#1-5 ->
<!- G. k 4.1・.6b: D山ヨtion of DIU宮 Ad血inistユ・ation (U11it)#1-5 ->

</C0血P>
</effectiveTi皿e>

くτOutecode oode="G. k 4.1・.10.2、' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14#

τ.9.2aガ>

<!- G. k.4. t.10.2a: Route ot Ad口inisttation Tel・mlD version Date / NU励er #1-5 ->
<!- G. k.4. t.10.2b: Route of Admi!1isttetion Tel・mn #1-5 ->

<OTi宮i訂日IText>G. k.4. t.10.1</otigi力日IText>
<!- G. k.4. t.10.1: Route of A血i力istlatioh (hee text)#1-5 ->

</主Outecode>

<doseQuaDtity value='10' U11it='G. k.4. t.1も'/>
<!- G.k.4.1.1a Dose (numbeT)#1-5 ->
<!- G. k.4.τ.1b: Dose (山it)#1-5 ->
<Con5如皐ble typecode=謝CSM">

<instanceofKind clesscode="1NST'>

<PToductlnstanoelnstanoe C1皐Sscode=声ⅧAT' dete血inetcode='1NS丁ANCE'>
<10tN如berText>G. k.4. t.フ<ノ'10tN血betTelt>

<!- G. k 4. T.フ: Batch /' Lot NU血et #1-5 ->
</ploductlhstancelnstance>
<kindofpl.oduct classcode='ⅧAT' dete血ihetcode=謝KIND声>

くf0血Code code='G. k.4. t.9.2h" codesyste炉"TBD-DoseFor皿" codesystemvel・sion="G. k.4

displayNヨ皿e="P8tentRouteofAdministt8tion*/>

14" codesyste血Vetsion='G. k.4.1..11.2a'>

#1-5 ->

<!- G. k.4.t.9.2b: ph故血Ceuticel Dose F0τ血 T8血ID #1-5 ->

<01'i宮ina11e又t>G. k.4. r.9.1</OTiginalTelt>
<!- G.k.4.τ.9.1: phaτ皿Bceutical Dose F0τ皿(ftee text)#1-5 ->

</foTmcode>

くハ【indofpToduct>

</ihstanceofKi訂d>

</oonS如日ble>

<inb0如dRelationship typecode="郎FR">
<obsetuati0力 Classcode="OBS'皿oodcode="EVN謝>

くoodB oode='28" codeS丁Stem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1,19" codesyste皿Vetsion=剛1.1"

<!- G. k.4.ユ'.9.2臼: phaτ血Ceutical Dose F0τ血 Te加ID veTsion Dete /' N岨bet #1-5

、

<!- G. k 4.1'.11.2b: paTent Route of Ad皿inisttation Te地ID #1-5 ->
<otiginalTelt>G. k.4. t.11.1</otiEinalText>

<!- G. k 4.τ.11.1: paTent Route of Admi11istration (ftee telt)#1-5 ->
</沌Iue>

</obsetvation>

</in、oundRelationship>
</substanoeA血ihistr3tion>

</OU北0血dRelati0那hiP2>
<outb0血dRelationshiP2 typecode='COMP">

<!- G.k 4.τ: Dosage ahd ReleV皐nt lnf0τ血ti011 (TepBat as necesS臼ty)#1-6 -ー>
<SubstanceAd皿inistration classcode="SBADM"血oodcode="EVN岬>

<text>G. k、 4.τ.8</text>

<!- G. k.4. t.8: Dosage Telt #1-6 ->
<effeC土iveTi皿e xsi:type='S期kTS謝>

<C0如工Si:tyP8='PIV王_TS">
<Petiod value="10" unit='G. k.4. t.3"/>
<!- G. k 4.1.2: N血ber of U訂its in the lntetval #1-6 ->
<!- G. k.4.ユ・.3: Defiれition of the Ti皿e !ntetυ日I unit #1-6 ->

</comp>
<Comp lsi:type="1VI,_TS" opetat01・='A'>

<1酬ヤ且Iue='20090101'ノ>

<!- G. k 4. t.4: Dete end Ti血e of start of DtU宮#1-6 ->
<Width value="4" U11it="G. k.4.τ.6b'/>

<!- G. k.4.τ.6a: D11τヨtion ot Drug AdminiSττation (力山bet)#1-6 ->
<!- G. k.4.τ.6b: Duration of Dtug Ad血inisttation (山lit)#1-6 ->

</C0血P>
<Comp lsi:typB='1VL_TS' opetator="A">

<hi血 Vzlue="20090101'/>
<!- G. k.4.ユ'.5: Date and T」皿e of l、ast Ad皿inisttation #1-6 ->

くValue X5i;type='CE剛 Code='G. k.4. r.11.2b' codesyste炉声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k 4.t.11.2a: parent R0Ⅱte of Administtation Te如ID version Date / N血beユ・
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>



CodBsystemveTsion="G. k.4.τ.10.2a'>

τ.9.2日>

ー>

</C0血P>
</effBotiveTi皿e>

くtoutecodB cod日署#G. k 4. t.10.2b" codesystθ舮"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

<!- G. k.4.τ.10.28: Route of Administl・ation Te如ID veTsion Date / N如、eT #1-6 ->
<!- G. k.4. t.10.2b: RoutB of A血i力Isttation Te血ID #1-6 ->

<otiEiれalText>G. k.4.主.10.1</otiEin81TBxt>
<!- G. k.4. r.10.1: Route of Admi!1isttetion (fユ'ee text)#1-6 ->

</routecode>

<doseQuahtity value='10' U11it="G. k.4. t.1b'/>
<!- G.k.4. r.1a Dose (n血beT)#1-1 ->
<!- G.k.4. t.1、: Dose (也lit)#1-1 ->

<ConS血且ble typecode="CSM剛>
<instanceofKind clesscode="1NST">

<PToductlnstgncelnstenoe classcode="1心IAT' deter皿ine宝Code=削INST愈CE'>
<10tNU血erText>G. k.4. t.フ</10tN口mbetText>

<!- G. k 4.τ.フ: Betch / Lot N血ber #1-1 ->

</ptoduct1力Statlcelnstence>
<kindofptoduot classcode=謝ⅧAT' dete血ineTcode=岸KIND'>

くf0血Code code=声G. k.4. r.9.2b' codesyste皿=#TBD-DoseFot皿" codesystemvetsion=岸G. k.4.

<!- G. k.4.ユ、.9,2ヨ: phaτ血Ceutical Dose F0血 Te血ID vetsion Date / NⅡ血er #1-6

displeyName='P壮entRouteofAd皿inistTetion'ノ>

14早 Codesyste皿Versi011="G. k.4. t.11.2ヨ'>

#1-6 ->

<!- G.k.4. t.9.2b: ph且τ血ヨCeutical Dose Fotm Te血ID #1-6 ->

<otiginalText>G. k.4. t.9.1</otiginalT肌t>
<!- G. k.4. t.9.1: phaτ血Ce11tical DOS8 F0血(ftee text)#1-6 ->

</里0如CodB>

</ki力dofproduct>

</ihst3nceofKinD

</conS如a卜le>

<inb0山ldRelBtionship t抑ecode='距FR">
<obseTvation classcode="OBS剛皿oodcode=声EVN">

くCode codB='28' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesystB血Vel'sion="1.1'

くV自Iue xsi:type='CE' code=声G. k.4. t.11.2、" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1'

<!- G. k.4.1.11.2a: patent Route of Administ史ation Te如ID V.rsi0訂 Date / Numbet

<!- G. k 4.τ.11.2b: parent Route of Ad皿i力istretion Te血ID #1+ー>

<otiginalText>G. k 4.主.11.1</otiginalTe又t>
<!- G. k 4.!.11.1: pat8nt Route of Ad皿i11istTation (ftee text)#1-6 ->

</va1口e>

</obseTvation>

</inboundRelationship>
</S仙St抑CeAd皿inistτ3ti0力>

</OU比0如dRBlati0加hiP2>
<out加UndRelati0力ShiP2 typecod8=削C01冊">

<!- G. k 4.τ: Dosage and Relevent lnf0如atioh (tBpeet 8S necessal'y)#1-フー>
<SU、stanoeAd皿inistration classcode='SBADM声 moodcode="EVN'>

<text>G. k.4. t.8</Text>

<!- G. k.4.τ.8: Dosa宮e Text #1-フー>
<effectiveTimB xsi:type='S江kls">

<C0皿P lsi:typB='1Vι_TS剛>
<10w veluB='20090101"/>
<!- G. k.4.τ.4: Date 血d Ti皿e of statt of Dlug #1-フー>
<Width V皐Iue='4"如it="G. k.4.τ.6b'ノ>

<!- G. k.4.1・.6ヨ: Dutatjon of Drug Ad皿i力isttatioh (虹血ber)#1-フー>
<!- G. k.4. t.6b: Dutation of DTug Administtation (如it)#1-フー>

</C0血P>
<Comp xsi:type='1VI_TS" opel'日土OF削A">

<hi血 Value="20090101'/>
<!- G. k.4.τ.5: Date Bnd Timo of LBst Adlninistユ'ation #1-フー>

</C0血P>
</BffBotlvBTime>

くtoutecode code="G. k 4. t.10.2b' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14"

<!- G. k.4. t.10.2a: Route of Ad皿inistTation Te主皿ID vetsion Date / N血、eτ机一フー>

<!- G. k.4.1・.10.2b: Route of A血inistτ且tion Te血ID #1-フー>

<ori宮inalText>G. k.4.ユ'.10.1</0主iginalText>
<!- G. k.4. T.10.1: Route of AdministTation (fTee telt)#1-フー>

</toutecodB>

<doseQuantity value='10"山lit="G. k.4.τ.1、"/>
<!- G. k.4、ユ、.1a DOS8 (n如、et)#1-フー>
<!- G. k.4.ユ・.1、: Dose (伽it)#1-フー>

<C0力SU血b1巳τypecode='CSM'>
くinstanceofKi虹d clesscode=削INST">

<PToductlnstence111Stance clesscode=゜1州AT' dete血inercode='1NST愈CE謝>
<10tN如beTText>G. k.4.τ.フ</10tN血、etTe又t>

<!- G. k 4.1、.フ: Batch / Lot N血beT・#1-フー>

</PTodⅡCtlnst帥Celnstance>
<kihdotprodⅡCt clesscode='1ⅡιAT' deteτ皿ineTcodB='KIND謝>

くf01・血Code code=がG. k.4. t.9.2b' codesyste血='TBD-DoseF01'皿謝 Codesyste皿Vetsioh='G. k 4

OodesysteⅡVet5ion=謝G. k.4.τ.10.2a#>
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t.9.2a >

<!- G. k.4.1・.9.2日: phet血Ceuticel Dose F0血 Te血ID VBtsion Date / NU血eT #1-フ



ー>

displayName="pal.entRouteofAdmiDistτヨti0力'/>

14" codesyste血Vel・si0虹="G. k.4.τ.11.2ヨ声>

#1-フー>

<!- G. k.4. t.9.2、: phat脚oeutioal Dose F0主皿 Te血ID #1-フー>

<otigi虹a1丁elt>G. k.4.1'.9.1</OTigihBIText>
<!- G. k.4.τ.9.1:,hat血Ceutical Dose F0地(fTee text)#1-フー>

</f0如Code>

</kindotpToducT>

</instanceofKind>

</consU血ble>

<i仙OwldRelationship typecode=謝REFR">
<obsetvation classcode='OBS' moodcode='EVN'>

くCode code='28' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemvetsion="1.1'

displByName='C如UlativeDoseTOReaction"/>

displayName=削宮estationpetiod'ノ>

<!- G. k 4.t.11.2b: paTent Route of Administtation Te如ID #1-フー>

<01'i宮in81Text>G. k.4.τ.11.1<ノ'01'i宮inalTelt>
<!- G. k 4. r.11.1: paTent Route of A血inistTation (ftee text)#1-フー>

</value>

</0、setvation>

</inb0山眼elati伽Ship>
</SU、stヨ虹CeA血inistl'8τi0力>

</outb0山dReletionshiP2>
<OU北0ⅡndRelationshiP2 typecode=#SU1似">

<0、setvetion clesscode="OBS"卸oodcode="EVN">

くCode code='14" codesystem=が2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' cod8SyS土e皿Vel・sion="1.1'

くValue xsi:type="CE剛 Code=#G. k.4. t.11.2b声 Codesystem=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.

<!- G. k 4. T.11.2日: petent Route of Adminjsttation Te血ID vel'sion Date /、 N血、e主

displeyNa皿e='Tecutt臼nceofReactiolf/>

Codesyste皿Vetsi0力="2.0"/>

<Va1Ⅱe lsi:type="PQ' velue='10"山it=" G' k.5b'/>
<!- G.k.5B: cumulative Dose to FiTst Reaction (nU仙et)#1 ->

<!- G.k.5b: C如Ulative DO.o to FiT.t Roaction (1Ulit)#1 ->
</0、setvation>

</outb0山dRelationshiP2>

<OU比0山ldRelationshiP2 士ypecode='PERT'>
<ohseTvation clesscod.='OBS'皿oodcode='EVN剛>

くCode code=削16" codesyste呼卓2.16.840.1.113883,3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vel・sion=声1.1削

<Value xsi:type="PQ' V丑Iue="10' U11iT="G. k.6b"/>
<!- G.k.6a: Gestation period at Time of E抑OS11te (n血beT)#1 ->
<!- G.k.6h: Gestetion peヱ・iod at Ti皿e of Eコ中OS山e (血it)#1 ->

<×obsetV8tion>

</OU比0血dRelation血iP2>
<0Ⅱtb0山dRelationS11iP2 typecode=声PERT">

<obsetvetion classcode="OBS削 moodcode=ガEVN">

くCode code='31# cod8Syste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste包Vetsion=#1.1声

displeyNヨ皿巳=剛teC11τraDceofReection"/>

Codesyste皿Ver5ion=t2.0'/>

<!- G. k.9. i.4: Did Reaction ReC11t on Re-edmi11isttation? Dtug #1, Reaction #1 ->
<OU北0山dRelati0訂Shipl typecode="艶FR'>

<ectRefeTence olesscode='OBS"皿oodcode="EVN'>

<id Toot=島154此訟9-958b-45f2一日02f-42"d6f4657f'/>

</eotRefete力Ce>

</outb0ⅢldRelatiohshipl>

</observation>

</outb0伽dRelationshiP2>
<outb0如dRelationshiP2 typecode="P肌T">

<obseTva士ion classcode=゜OBS' moodcode="EVN声>

くCode code=声31' codesyste炉剛2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Veユ、sion="1.1耐

くV31Ue xsi:士ype='CE' code="G. k.9. i.4# codBsyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16"

displayNa血e="codedDN宮111f0τ血tion'/>

Oodesyste如Veユ'sioh='2.0'ノ>

<!- G. k.9. i.4: Did R巳日Ction RecuT on Re-ad血inistration? Dtug #1, Reaction #2 ->
<outb0如dRelationshipl typecode='郎Fr>

<ectRefetence C1之Sscode='OBS'血oodcode="EVN'>

<id Toot="2b臼a28d6-C9e8-4e6C-93e9-5b860b314220"/>

</aotRetetence>

</outboundRe18tiohshipl>

</obsetvation>

</OU北OwldReletionshiP2>
<outboundReletionshiP2 typecode="艶FR'>

<0、serV白士ion classcode='OBSガ皿oodcode="EVN'>

くCode code="9" codesyst日血="2.16.840,1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyS土e血Vetsi011='1.1'

displayNamB="code●N三lnf0τ鵬ti011"/>

くV丑Iue xsi:type="CE劇 Code='G. k.9. i.4" codesyS土e皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16"

<!- G. k.10. t: Additiona1 1nf0如日tion on DfU宮(coded)(1epea士日S !1ecessety)#1-1 ->
</observetioD>

</out、0ⅢldRelationshiP2>
<out卜OundRelationshiP2 typecode='郎FR">

<obsetvgtion classcode="OBS'血oodcode='EVN">
'1

くCode oode='9' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19岸 oodesyste皿Vetsioh宅'1.1"

くVa111e xsi:type='CE' code='G. k.10.τ" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.17謝

くVeluB 工吾i:type="CE' code='G. k lo.τ謝 Codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.17'
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CodBsyste血Vetsi0力="2.0'/>

disP18yN如e="additioM11nf0τ血ation"/>

di即leyNa血e='indication'/>

削G. k.フ. t.2且>

<!- G. k.10.τ: Addltiona1 1nf0τ血日tion oh DtU宮(ooded)(tepeat as neoessaTy)#1-2 ->
</obsetvation>

</OU比011!1dReleti0加hiP2>
<outb0山ldRelationshiP2 typBcode="R郡R">

<obseTvation olesscode="OBS' moodcode="EVN削>

くCode code="2' oodesystB皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion= 1.1

<ValUθ工Si:type="ST'>G. k.11<ノ'va111e>
<!- G.k.11: Additiona1 1nf0血ation on DTug (ftee text)#1 ->

</observation>

</OU比0如鯉81ationshiP2>
<inb0血dRBlationship typecodB=謝RSON声>

<obsetvetion clesscode="OBS'血oodcode="EVN">

くCode code="19" codesyste炉削2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19ず CodesystemvBtsion= 1.1

くVa111白工Si:t如巳="CE' code="G. k.フ. t.2h# codesyste炉削2.16.840.1.113883.6.163' codesystemvetsi0訂=ゞ

<!- G. k.フ. r.2a: MedDRA vetsion for lndication #1-1 ->

<!- G. k.フ. t.2、:・ 1ndioetion (MedDRA code)#1-1 ->

<01'i三in色IText>G. k.フ. r.1<ノ'otigi力alTelt>
<!- G. k.フ.1.1:111djoetion es RepoTted by the pti血τy s011tce #1-1 ->

</value>

<Petf0血et typecode='PRF'>
<assi即edEntity classcode='ASSIGNED'>

くCode code='3# codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' oodesystB皿Vel'sion='1.0削

</assignedE力t北y>
</peTf0加eT>

</observation>

</inb0如dReletionship>

<i力b0山aR81etionship typecode="Rsor>
<obseTvation classcode=謝OBS附 moodcode=謝EVN'>

くCode code='19' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Ve主Sion="1.1"

くValue lsi:type=声CE' code='G. k.フ.τ.2b声 Codesystem='2.16.840.1.113883.6.163' codesystemvetsioh=

<!- G. k.フ. t.2a: MBdDRA ve!'si0れ fot lndication #1-2 ->
<!- G.k.フ.r.2b:1ndioation (Me"RA code)痢一2 ->
<oti宮inalText>G. k.フ. r.1</otiginalText>

<!- G. k.フ. t.1:1ndication as Rep01'ted by thB PTi伽ry souTce #1-2 ->
</velue>

<PeTf0血eT typecode='PRF'>
<essi即edEntity classcodo='ASSIGNED'>

くCode code="B高 Codesysteず.謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' oodesyst巳血Vetsion="1.0"

</assi即edEntity>
</petf0加eT>

</0、SBtV色ti0れ>

</inb0如dRelationship>
<inbouTldRe1乙tionship t沖ecode=謝CAUS">

<aot classcode=声ACT"血oodcode="EVN">

<Code code='G. k.8' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.15' codesyste皿VBtsion='2.0'ノ>
<!- G.k.8: Action(S) Taken with DNg #1 ->

</act>

</inb0如dReletionship>
</substanceAd皿i訂istTation>

</C0皿Ponent>
<!- G.k D如三(S) 1nfot皿tion (Tepeat as necesS丑ry)#2 ->
<00血Ponent typecode='C01四">

<SU、st8nceAdministtation classcode='SBADM'血oodcode="EVN耐>

<id toot票'68d6f5Ce-3、3b-45C7-92dd-69e06730C3a9剛/>

<ConsU血ble typecode='CSM">
<instenceofKi力d clesscode="1NST">

<ki11dofpl・oduct classcode=声INAT' dete血i11etcode='K1即削>

<Cod8 Code="G. k.2.1.2、' codesystem=*TBD-phplD' codesyste血Vetsion="G. k.2.1.2a'/>
<!- G. k.2.1.2a: P11PID vetsion DatB / N如bet #2 ->

<!- G. k.2.1.2b: pharmaC8UticBl ptoduot ldentifieT (phplD)#2 ->

<n血e>G. k.2.2</na皿e>

<!- G. k.2.2: Medicinal ptoduct N血e es RepoTted by the Pユ'i皿al'y sourC8 #2 ->
<esM8nufactutedpl・oduct classcode=謝11ANU'>

<SU、jBctof typecode='SBJ'>
<epproval olasscode='CNrRCT'血oodcode='EVN削>

<id exte力Si011='G. k.3:1'エ・oot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.4"ノ>

<!- G.k.3.1: AuthotiS8tion / Application N如もet #2 ->
<holdel・ typecode='1Ⅱ,D声>

<role classcode='1丘D'>

<PleyingoTgeniZ8tion C18Sscode=声ORG" dete血i虹eTcode='1NSTANCE'>
<n血e>G. k 3.3</na皿e>

<!- G. k.3.3: Name of Holdel・/ Applica訂t 棉一>
</playihgot部hization>

<ノτ01巳>

</holdeT>

<authoT t抑ecode='AUT削>

.

disP12yName='soutcBReportel'"/>

<

、

displayName='indicetion'/>

"G. k.フ.1・.2且>

di5PleyN8皿e='SOUI'ceRepoTtet"/>
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Codesyste皿Vetsion="1.1"ノ>

Ood.systomv.τ.ion"'1.0" displayNa皿e='新医薬品等の状況区分'ノ>

2.1.3' oodesystemveTsion='1.1'ノ'>

<tetユ・itotielAuthoTity classcode=ガTE餓">
<tehitoty olasscode="NAT' dete血ineTcode='1NST創CE#>

<Code code='G. k 3.2' codesyste舮'1.0.3166.1.2.2"/>
<!- G. k 3.2: C0血tl'y of AuthoTisation / Application #2 ->

</te1τ北oty>
</teττitoTialAuthotity>

<ノ且Uth02・>

<P肱ti加ntlnfot血tion typecode="PERT">
<Policy classcode='P01'1CY#即oodcode='EVN'>

くCode code='J2.5. k' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.4'

2a'/>

#2-1 ->

<!ー@@@J2.5.k:一般用医薬品等のりスク区分等柁一>
</P01」cy>

</petti力entlnfot伽tion>
</apptoval>

</SⅡbjectof>
<SU、jeotof typecode="SBJ">

<ChaTacteristic classcode='OBS"Ⅲoodcode="EVN">

くCode code='1" codesystem累声2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10謝

33 -

くValue lsi:type='CE' code='J2.4. k" codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3

<!ー@閥J2.4.k:新医薬品等の状況区分#2 ->
</ch壮actetistio>

</S仙jeotof>
</asManufact口tedptoduct>

<ingTedient clesscod8='ACTI'>
<quantity>

<h如etatot value="10'如it="G. k.2.3.τ.3b"/>

<!- G. k 2.3.τ.33: stten三th (h血bet)#2-1 ->
<!- G. k 2.3.τ.3、: strength (U11it)#2-1 ->
<denomi始t01. value=岸1'/>

</q山ntity>
<ingredientsu、stヨカCe classcode='1Ⅱ仏T' dete血inetcode="KIND">

くCode oode='G. k 2.3. t.2b' codesyS士e血='TBD-S11、stance' codesyste血Vetsion=*G. k.2.3. T.

2ヨ'/>

<!- G. k 2.3. r.2b subst皐nce / specified su、stance Te血ID #2-1 ->
<nヨ血e>G. k 2.3. t.1</n師e>

<!- G. k 2.3.τ.1: substance /' specified su、stance N日血e #2-1 ->
</inEtedientsubstance>

</inEtedienサ

<ing了edient classcode='ACTI'>
<qU色ntity>

<n血etatoT va]ue="10"血it='G. k.2.3.τ.3b'/>

<!- G. k 2.3. t.3a: stTB力三th (訂如、er)#2-2 ->
<!- G. k.2.3. t.3b: stTength (1111it)#2-2 ->
<den0血iMtoT value='1'/>

</q如ntity>
<iD宮tedientsubstance classcode='ⅧAT" dete血ineTcode='KIND">

くCode code=削G. k 2.3. t.2b' oodesyst巳皿="TBD-SU、stanoe' oodesyste血Vetsion="G. k.2.3' 1・.

<!- G. k 2.3.1'.2a: S11卜St皐nce / specified substenoe Te如ID version Dete / NU皿、et

di5PlayN肌e='Tetailsupply"/>

Obtained #2 ->

<!- G. k 2.3.τ.2b su、stanoe / specified substa訂Ce Teτ皿ID #2-2 ->
<n血e>G. k.2.3.1..1</h皐皿e>

<!- G. k 2.3. t.1: SU、stance /' specified substance Nヨ血e #2-2 ->
</ingredi肌tS仙St抑Ce>

</ingl.edient>

</kindotptoduct>

<Subject吐 typecode="SBJ">
<PI'oductEvent C1臼Sscode='Acr' moodcode='EVN">

くCode code=謝1' codesyste血='2' 16.840.1.113883.3.989.2.1.1.18' oodesystB皿Vel、sion='1.0'

<!- G. k 2.3. t.2且: substenoe / specified substance Te血ID veTsion Date/NU血et #2-

0' displayName='一般用医薬品の入手経路'ノ>

CodesystemveTsionゞ1.1'/>

<PeTf0τ血eT typecode='PRF">
<assi即edEntity classcode='ASSIGNED高>

<tepl'esentedotg日力ization clesscode="ORG" dete血inetcode="1NSTANCE">
<addt>

<Countty>G. k.2.4</COU11tty>

<!- G. k.2.4:1den土ifiC乙tion of the coU11tTy whel'e the DNg was

</addt>

</1'epTesentedorgetlizati0力>
</assi師edEhtity>

</petf0如er>
</prodⅡCtEvent>

</S此jectof>
<Subjectot typecode="SBJ'>

<0、seTvatioDEvent olasscode="OBS"皿oodcode=*EVN'>

くCode code="2" codesyste皿=謝2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesy5te皿Vetsion='1

くValue xsi:type=*CE' code='J2.6. k' codesyste舮'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.5"
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Event (nU皿、er) Dt昭#2, Reaction #1->

Event (山it) mug #2, Re8Cti0訂#1 ->

Drug #2, Re丑Ction #1 ->

<!ー@能J2.6.k:一般用医薬品の入手経路#2 ->
く/obseTvationEvent>

</S此jectof>
</instenceofKind>

</conS如able>

<outb0ⅢldRe13ti0訂Shipl typecode="SAS">
<PauseQuentity value='10' unit='G. k 9. i.3.1b'ノ'>
<!- G.1L 9. i.3.1a: Ti血θ lntBTvel betwBen Be三i血ing of DNg Administl'etion and statt of Reaction /'

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti皿B lntetval betW舶n Begi血ing of Dユ'UE Administtation and statt of R9action /

DtU宮#2, Reaction #1 ->

Evont (n血、eT) DrU三#2, R0ヨ0tion #2 ->

Eve虹t (血it) Drug #2, Reection #2 ->

<actRetoTence clesscode=削OBS剛血oodcode=声EVN'>

<id toot〒"154θb8釣一958、-45f2-a02f-42d4d6f4657t"/>
<ノ日CtRefeTence>

</0Ⅱt、0山dRelati0船hipl>
<outb0山dRelationshipl typecode='SAE'>

<Pa11SeQ山ntity value='10'山it="G. k.9. i.3.2h"/>
<!- G. k 9. i.3.2且: Ti皿日 lntetval betweBn East Dbse of D如E end staTt of R巳日otion / Event (n如bet)

、

DτⅡ宮#2, RBactlon #2 ->

Dtug #2, Reaction #2 ->

<!- G. k 9. i.3.2、: Ti皿白 ln士ervel between l,est Dose of Dtug and statt of Reection / Event (山it)

<ectRefeTencB classcode='OBS" moodcode=謝EVN">

<id Toot="154e、889-958b-45f2一日02f-42d4d6f4657f"ノ>

</actRefetence>

</OU比OTU1眼elationshipl>
<outboU11dReletionshipl typecode='SAS'>

<PauseQ山訂tity velue='10'伽it='G. k.9. i.3.1b'ノ>
<!- G. k 9. i.3.18: Ti皿B lnterval betweeれ Be宮inning of DtU宮 AdninistTation and statt of Reactioh /

Event (num、et) Dtug #2, Re丑Ction #3 ->

EVBnT (山it) Drug #2, Re8Ction 細一>

<!- G. k.9. i.3.1b: Ti血θ lnteTval bBtwBen Begi抑ing of D血g AdⅢinisttation and stal't of Reaction /

<actRefetence cla5Scode='OBS'皿oodcode='EVN'>

<id l・oot=耐2、ea28d6-C9日8-4日6C-93e9-5b860b314220'/>

</actR邑fetenC9>

</OU北0Ⅲ血Reletionshipl>

<outboU11dRelationshipl typecode='SAE">
<PauseQ伽ntity va111e='10' U11it="G.1L 9. i.3.2b"/>
<!- G. k 9. i.3.2a: TimB 1訂tetV81 、etwBen Last Dose of DTug 8nd statt of Reactjon / Event (h1址eT)

Dtug #2, Reection #3 ->

DNg #2, Reaction #3 ->

<!- G. k 9. i.3,2、: Time lntetval between Lest Dose of DrⅡg and stett of Re皐Ction / Event (血it)

<eotReference classcode='OBS'釦oodcode=岸EVN岸>

<id Toot="2baa28d6-C9e8-4日60-93e9-5b860b314220"/>

<ノ日CtRefetence>

</OU仙oluldRelati0加hipl>
<outboutldRelationshipl typecode='SAS">

<Pa山eQuantity value='10'如it='G. k.9. i.3.1b'/>
<!- G. k 9'i.3' 18: Ti皿e lntetυヨ1 、etwBen Be宮i抑ing of DTug AdⅢinisttation and stett of R舶otion /

酬

Event (n如bet) DtU宮#2, R巳日Ction 桝一>

Event (血it) DN三#2, Reaction 拠一>

<!- G. k.9. i.3.1b: Ti血θ lnteTV81 betW8en Begi抑ing of Dtug Ad皿inisttation end S士日tt of R8action /

<actRBξetence clesscode='OBS' moodcode='EVN">

<id toot='3日8626北一9flb-4叱8-8aof-eoft3U30adf"/>

<ノ且CtRefeTe訂Ce>

</OU比OU11dRelati0那hipl>

<outb0如dRelationshipl t沖ecode='SAE卓>
<PauseQ11antity value='10"血it='G. k.9. i.3.2b'/>
<!- G. k 9. i.3.2a: Ti皿9 1力teTval between Last Dose of DI'U宮 and start of Reaction / Event (n1血beT)

Drug #2, Reaction 拠一>

Dtug #2, Reaction #4 ->

<!- G. k.9. i.3.2ト: Ti皿e lnte"ヨ1 between l,ast DOS8 0f DrU宮ヨnd statt of Reaction /' Event (unit)

<aC土Reference classcode='OBS削血oodcode='EVN謝>

<id toot="3a8626Cb-9flb-4θa8-8eof-eotf34430edf"/>

<ノ日CtRefetence>

</OU北OU11dRe1丑tionshipl>

<out卜0Ⅱ11dReleti0訂Shipl t了Pecode="SAS">
<PauseQuantity valuB="10' U!1it="G. k.9. i.3.1b'/>
<!- G. k 9. i.3.1a: Time lnterval between Begi血ing of DN宮 Ad皿inisttation a11d statt of R卵otion /

'

<!- G. k.9. i.3.1b: Ti皿B lnteTval betW舶n Begi1血ing of Dtug Administlation and statt of R舶Ction /'

<aC士Refetenoe clesscode=劇OBS剛血oodcode=声EVN'>

<id toot="2e99840f-08b4-4的C-80丘一dd8415f4f8a5"ノ>

</actRefetence>

</outb0山dRe13tionshipl>
<out、OU11dRe1丑tionshipl typecode票"SAE">

<PヨⅡSeQ山ntity velue="10'血it="G. k.9. i.3.2b'ノ'>
<!- G. k 9. i.3.2a: Time lntetval between Last Dose ot Dtug and st皐tt of Reectlon / Event (n血、eT)

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti血e lntelTal betweeh Last Dose of Dtug end statt ot R舶Ction / Event (1Ⅱlit)

<30tRefeTenoe clesscode=謝OBS"血oodcode='EVN'>

<id !oot='2e99840f-08b4一四90-80ff-dd8415f4f8a5"/>

</ectRefetencB>
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Event (n如b巳τ) Dτ口g #2, Reection 妬一>

Event (U11it) Dtug #2, Reaction #5 ->

DTug #2, Reectlon #5 ->

DtⅡg #2, Reaction #5 ->

</OU北0山dRB1丑tionshipl>
<outb0山ldRelatiohshipl t抑ecode='SAS'>

<PauseQuantity value="10"皿it=*G. k.9. i.3.1b'/>
<!- G. k.9. i.3.1a: Time lntel'val betwee訂 Begi血ing of DrU三 A面inistl'ation 8nd Sτヨtt of Reaction /

Event (h如もeT) Dτ口g #2, Reaction #6 ->

EV帥t (山it) Dtug #2, Reeotion #6 ->

<!ーー G. k 9. i.3.1盲: Time 1訂teTvel between Begi血in宮 of Drug A血i訂istTa土i0訂 a虹d st日τt of Reection /

<ectRefetenoe classcode='OBS卸 moodcode='EVN">

<id Toot="1071064C-cflo-4a3、-83CI-34f9d凸7ea6ずノ>

</actRefeTence>、

</OU北0伽dRelationshipl>
<outboun眼elati0那hipl typecode="SAE'>

<PauseQ11antity valueゞ10' utlit='G. k.9. i.3.2b'/>
<!- G. k 9. i.3.2日: Ti血e lnteTvel between l,est DOS8 0f Drug and st且士t of Reaction / Event (n如、et)

D如g #2, Reaction #6 ->

Dtug #2, Reaction #6 ->

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti如e lnteTval 、etween l"est Dose of DI'ug and st乙tt of ReBctioh / Event (unit)

<actRefeユ・ence classcode="OBS声皿oodcodB='EVN'>

<id Toot='10710640-cflo-4a託一83CI-34f9d凸7ee6ずノ>

</actRefete訂Ce>

</OU北0血dRelati0加hipl>
<outb0山dRelati011Shipl typecode=謝SAS">

<PauseQ1玲nt北y value='10" unit="G. k 9. i.3.1b"ノ>
<!- G. k 9. i.3.1a: Ti血e lnteTval between BegiNling of Dユ'U宮 Ad皿inisttetion and statt of Re3Ction /

Event (n如beT) DtⅡ宮#2, Reaotion #フー>

Event (U11it) DI'UE #2, R舶Ction #フー>

<!- G. k 9. i.3.1、: Ti血θ!nteTvel between Begi血ing of DTU宮 Ad皿inistユ'ation and stett ot R卵Ction /

<ectRefetence classcode=卓OBS' moodcode=謝EVN'>

<id Toot='1f927283-10b6-4開4-9d43-e925640fb18f"/>

</actRe王eTenoe>

</OU比0如dRelation5hipl>
<outboundRelati0訂Shipl typecode=声SAE'>

<PeuseQTlantity V31Ue='10'山lit='G. k.9. i.3.2b'ノ、>
<!- G. k.9. i.3.2a: Ti加e ln士白tval 、etween l.est Dose of Drug ehd st丑rt of Reactioh / Event (n如、eT)

DtⅡ三#2, Reaction #フー>

DrU宮#2, Reaction #フー>

<!- G.1L 9. i.3.2b: Ti皿e ln土eTvel betwee11 L丑St Dose of Dtug and stert of Reaction / Event (血it)

<actRefeTenoe classcode='OBS削血oodcode="EVN">

<id toot=声lf927283-10、6-4334-9d43-e925640fb18f'/>

</actRe王etence>

</OU比OutldRelationshipl>
<0Ⅱtbou!1dRelati0力5Mpl typecode="SAS">

<Pa11SeQUBntity va111e='10'山it='G. k.9. i.3.1b'/>
<!- G. k 9. i.3.1且: Ti皿B lnteTval between Begi血in宮 of DTug Ad血inistretion Bnd stett ot Reaction /

Event (nU皿bet) DI'ug #2, Reaction #8 ->

Eve11t (如it) DTug #2, Reaction #8 ->

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti血e lnteTve] betwee!1 Begi血ing of DI'ua Ad■inistτ3tion 8nd staTt of Reaction /

<3CtRefel・ence clesscode='OBS"血oodcode="EVN'>

<id ユ・oot="e0342969-38be-423f-b6bb-ce14bC279d8e'/>
</3CtRefetence>

</OU北0血眼elati0加hipl>
<0Ⅱ士、0血dRelationshipl typecode="SAE削>

<PauseQua11tity vBlue='10' unit='G. k.9. i.3.2b'/>
<!- G. k 9. i.3' 2a: Ti皿B ln土el.val between l,ast Dose of DI'U宮 and stel't of R巳日Ction / Even士(n如beT)

D如宮#2, Reection #8 ->

D文Ug #2, Reaction #8 ->

<!ーー G. k 9. i.3.2b: Ti皿e lnteユ、val between LaS土 Dose of DI.Ⅱ宮 ahd st且Υt of Re3Ction / Event (Ⅱ11it)

<actRefeTence clesscode='OBS' moodcode="EVN">

<id l・oot='e0342969-38、e-423f-b6bb-ce14卜C279d8e'/>

</丑CtRe里ere力Ce>

</out、0如dRelationshipl>
<OU北0山ldReletionshipl typecode="SAS'>

<PauseQ1稔ntity value='10゜ utlit='G. k.9. i.3.1、"/>
<!- G. k 9. i.3.1a: Time 111teTvel betweeh Be宮i血ing of DtⅡg Administl'ati0力 and statt of R舶Ction /

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti血B lntel'vel betwee力 Begi血in宮 of DTug Ad皿inistration and stal・t of Reaction /

<臼CtRefetence classcode="OBS'血oodcode='EVN">

<id 如ot="a1品e092-8070-426d-af04-6863263443eo'/>

</aC土Re士etence>

</OU北0山dRelationshipl>
<outb0山dReletionshipl t丁Pecode="S朋">

<P丑UseQuentity velue='10"山it='G. k.9. i.3.2b'/>
<!- G. k 9. i.3' 2皐: Ti血e lntetual between Lest Dose of DtU宮且nd S士日tt of R巳日Ction / Even士(n口即beT)

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti血e lntetval betW舶n L郎t Dose of DI'ug a力d stal't of R卵Ction / Event (如lt)

<臼CtRefeTehce classcode='OBS声血oodcode='EVN'>

<id loot="a15be092-8070-426d-af04-6863263M3eo'ノ>

<ノ日CtRefetehC8>

</OU仙OU11dRelationshipl>
<outb0ⅢldRelati0加hiP2 typecode="PERT">

<0、seτマation classcode=#OBS' moodcode="EVN">

くCode code=ガ6" oodesyst8血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1,1.19' codesystemvetsion='1.1削
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displeyNa血B="blinded'/>

Codesyste皿Vel'sion="G. k 4.エ'.10.2a'>

<Value lsi:t抑e="BL' veluB='true"ノ>
<!- G. k.2.5:1nvestigational ptoduct Blihded #2 ->

</0卜Setvation>

</OU北OundRe18ti0加hiP2>
<outboU11dReletionshiP2 t抑ecode="C01冊">

<!- G.k4.τ: DosagB end Relevant lnf0血ation (tBpeet as nBcessety)#2-1 ->
<SubstanceA血i訂istτヨtion classcode='SBADM謝血oodcode="EVN">

<telt>G. k' 4.ユ・.8</Text>

<!- G. k.4'τ.8: Dosage Tθ工t #2-1 ->
<effectiveTi皿巳 Xsi:type='1Ⅶ_TS'>

<10w value='20090101'/>
<!- G. k.4. t.4: Dat8 and Ti皿o of st日τt of DtⅡg #2-1 ->
<high 沌Iue="20090101'ノ>
<!- G. k.4'1・,5: Dat8 and li血θ of Last Administτ日tion #2-1 ->

</effectiveTimB>

くroutecode oode='G. k 4. t.10.2b" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

τ.9.2日'>

<!- G. k.4. r.10.2ヨ: Route of A血inisttation Te地ID vetsion DBte /' N血、et #2-1 ->
<!- G. k.4. t.10.2b: RoutB of A血inisttation Te血ID #2-1 一で・>

<oti宮inelText>G. k.4.τ.10.1</ori宮iカヨ1Text>

<!- G. k.4.1.10.1: Route of AdmihistTation (tl・ee telt)#2-1 ->

</toutBcode>

<doseQuantity value='10' U11it='G. k.4. t.1b"/>
<!- G. k.4.ユ、.1a Dose (n如bet)#2-1 ->
<!- G. k.4.ユ・.1b: Dose (unit)#2-1 ->

<ConS血able typecode=謝CSM'>
<inst田IceofKind C13Sscode="1NST謝>

<PI.oductlnstancelnstanC8 Classcode='ⅧAT" deteTminetcode="1NST鯲CEガ>
<10tNumbeTText>G. k.4. t.フ</10tN血b9rTBlt>

<!- G. k 4.1、.フ: Batch / Lot NU血et #2-1 ->

</ptoductlnstanoelnst血oe>
<kindofptoduC土 Classcode=岸川仏T削 dete血inelcode="KIND">

くf0地Code code='G. k.4. t.9.2b岸 oodesyste皿='TBD-DoseFot皿' codesyste血VeTsi011='G. k 4

displeyNemeゞPヨτentRouteofAd皿inistτ日tion'/>

14' oodesyste皿Vetsi011=削G. k.'4. t.11.2a声>

<!- G. k.4.1・.10.2a: R011te ot Ad皿inisttation Te加ID version Date / NU血el・#2-2 ->
<!- G. k.4.ユ・.10.2、: Route of A血inistTation Te血ID #2-2 ->

<otiginalText>G. k.4. T.10.1</OTigihalText>
<!- G. k.4. r.10.1: Route of Ad皿inistユ・atio!1 (fteB text)#2-2 ->

</t0ⅡtecodB>

<doseQuantity value="10'如it="G. k.4. t.1、"/>
<!- G. k.4.1・.1a Dose (n血、eT)#2-2 ->
<!- G. k.4.,1・.1b: Dose (unit)#2-2 ->

<00力S1血、1e typecode='CSM">
<instehoeofKind clesscodB='1NST'>

#2-1 ->

<!- G. k.4.1・.9.2、: ph故maoButiC丑I Dose Fot皿 Te地ID #2-1 ->

<otiginalTelt>G. k.4.主.9.1</otiginalText>
<!- G. k.4. r.9.1: ph日τ血Ceutical Dose F0血(ftee text)#2-1 ->

</f0如Code>

<九【indofptoduct>

</instanceofKind>

</C0畑U血ble>

<inb0伽dRelationship typecode="REFR'>
<0、setvetion classcode='OBS'血oodcode=#EVN剛>

くCode code='28削 Codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemversion='1.1謝

ー、

<!- G.k.4.τ.9.2且: pheT血oeutical Dose F0加 Te血ID veTsi0訂 Date /' NU如bet #2-1

<!- G. k 4.1'.11.2b: petent Route of Ad皿inisttation Te血ID #2-1 ->

<OTi宮i力alText>G. k.4. r.11.1<ノ'01・igi訂alText>
<!- G. k.4.1・.11.1: patent Route of A血inistl・ation (ftee text)#2-1 ->

</value>

</obseTV乙tion>

</inb0口ndRBlati0貼hip>
</sub5tanceAdministratiotl>

</0Ⅱt、0血dRe18tionshiP2>
<outb01111dRelationS11iP2 t抑白Code='C0Ⅷ押>

<!- G. k 4. T: Dosage and Relevant ltlf0τ血tion (tBpeBt as necessal'y)#2-2 ->
<SubstenceAd皿inistTation classcode=剛SBADM"皿oodcode="EVN'>

<力ext>G. k.4. t.8<ノ、text>

<!- G. k.4'ユ'.8: Dosage Text #2-2 ->
<effective丁i皿巳 Xsi:type="1Ⅶ_TS剛>

<10w value="20090101'/>
<!- G. k.4. t.4: Date and Ti皿e of staユ・t of Dtug #2-2 ->
<Width V皐Iue='4"如it='G. k.・4.τ.6、'/>

<!- G. k.4.τ.6a: DUTation of,Dtug Ad皿inistl'ation (n如、et)#2-2 ->
<!- G' k.4.τ.6b: DUTation of mU宮 Ad皿inistratioD (如it)#2-2 ->

</effectiveTi血e>

くroutecode code=謝G. k.4.1・.10.2b" codeSタ・ste皿=削2.16,840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

Codesyste血Version='G. k 4. r.10.2日尉>

くVelue xsi:t如e='CE' code=削G. k 4.エ・.11.2b' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1' 1

<!- G. k 4.1..11.28: paTent Route ot Administl・ation Te血ID vetsion Date / N如、et
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.

τ.9.2且'>

ー>

displayNa如e='petentRouteofA血inistτ丑tion'ノ>

14岸 C0註esyste血Version="G. k 4.τ.11.2丑'>

#2-2 ->

<Ptod11Ctlnstanoelnstance claS5Code=削ⅧAT剛 dete血ineTcode=声INST創CE'>
<10tN血、etText>G. k 4.τ.フ</10tN血betTelt>

<!- G. k.4.τ.フ: Batch / Lot NU皿、et #2-2 ->

</PToductlnstancelDste11Ce>
<kindofpToduct clesscode='^T" deteτ如inetcode='KIND">

くf0如Code code='G. k 4. t.9.2b* codesyste血="TBD-DoseF0τ皿' oodesyS土e皿Vetsion='G. k.4.

<!- G. k.4. t.9.2b: pha如aceutical Dose F0地 Te血ID #2-2 ->

<originalText>G. k 4.1'.9' 1</otiginalTelt>
<!- G. k.4.1・.9.1: ph且工血日Ceutical Dose F0血(fTee text)#2-2 ->

</f0血Code>

</kindofptodⅡCt>

く/instanceofKin●

</consU血blB>

<inb0血眼elationship typecode=#艶FR">
<0、servation classcode='OBS'血oodcode="Evr>

くCode code="28' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Version=" 1.1剛

くVelue xsi:type='CE削 oodB='G. k 4. t.11.2b" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.

<!- G. k 4.1・.11.2a: parent Route of A血ihisttatioh Te血ID version D8te / N血、et

<!- G.k.4.τ.9.2a: phaτ皿CeU土ical Dose Fot皿 Te血ID veTsion Date / N血bet #2-2

<!- G. k 4. r.11.2b: patent Route of A血inistτ丑tion Te血ID #2-2 ->

<otiginalTelt>G. k.4.τ.11.1</otiginalText>
<!- G. k 4. t.11.1: P吐ent Route ot AdⅢinistTation (fTee text)#2-2 ->

</沌Iue>

</obsetvetion>

</inb0如dRelati0貼MP>
</SU、stenceAdministration>

</OU仙0山dRelationshiP2>
<outb0山ldRelati0力ShiP2 typBcode=岸C01冊謝>

<!- G. k 4.丁: Dosa三e and Relevant lnfo!血tion (Tepeet as necessal'y)#2-3 ->
<SubstanoeAd皿」niS士τ色tion classcode="SBADM" moodcode='EVN'>

<text>G. k 4.1、.8</text>

<!- G. k.4. t.8: Dosa宮e Text #2-3 ->
<effectiveTi血θ Xsi:type=削1Ⅶ_1S">

<Width value='4' wlit三*'G. k.4. t.6b#/>

<!- G. k.4.ユ・.6a: Dutation of D地' Admi力istτ日tion (n如、et)#2-3 ->
<!- G. k.4.τ.6、: D11tation of Dtug Administteti0れ(unit)#2-3 ->
<Mgh 沌Iue="20090101'ノ>

、

<!- G. k.4.1・.5: Date and Ti皿e of Last A血inistt3tion #2-3 ->

</effectiveTi血B>

くτOutecode code=#G. k 4. t.10.2b" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14"

<!- G. k.4.t.10.2a: RoutB of A血inistTation Te血ID vetsion DBte / N如、et #2-3 ->

<!- G. k.4.1・.10.2b: Route of Admi111StTation Tet血ID #2-3 ->

<otiginalText>G. k 4.1・.10.1</0主i宮inalText>
<!- G. k.4.τ.10.1: Route of Ad皿inistt8tion 仕τθe te叉t)#2-3 ->

</τOutecode>

<doseQuentity value='10"如it=州G. k.4. t.1、'/>
<!- G. k.4. t.1a Dose (n如bet)#2-3 ->
<!- G. k.4.エ、.1、: Dose (血it)#2-3 ->

<C0訂S如自、1e typecode='CSM謝>
<inst飢oeofKi力d classcode="1NST'>

<PToductlnst皐nce1力Stance classcode="ⅧAT" dete地inetcode='1NSTANCE'>
く10tN血beTText>G. k.4.τ.フ</10tN血beTText>

<!- G. k.4. r.フ: Batch / 1,ot N血、e主#2-3 ->

</PToductlnst抑Celnstence>
<kindofpToduct classcode='1NAT声 dete如ineTcode="KIND卓>

くfot血Code oode=剛G. k.4. t.9.2b削 Codesyste血='TBD-DoseFor血" oodesyste皿Vetsion=#G. k.4

Codesyste口Vel.si011="G. k.4.τ.10.2且市>

τ.9.2a >

displeyNa皿e='P皐re訂tR0ⅡteofA血inisttetion'ノ>

14" codesystemvel'sion="G. k.4. t.11.28昂>

#2-3 ->

<!- G. k.4. t.9.2b: phaτ鵬Ceuticel Dose F0如 Teτ血ID #2-3 ->

<01・igi訂alText>G. k.4,τ.9.1</OTiginalTelt>
<!- G. k.4. t.9.1: pha如8Ceutical Dose F0血(fTee text)#2-3 ->

<ノ士0血Code>

</kindotpToduct>

く/ihstanceofKih鹸

</conS1山hle>

<inb0如dRelati0那hip typecode='REFR'>
<observation clesscode="OBS'皿oodcode='Evr>

くCode code='28" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion='1.1"

くマ日Iue lsi:type票'CE" code="G. k 4'史. U.2b" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1
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<!L G. k.4.1、.9.2丑: phatMceutical Dose FOTm Tet血ID veTsion Date / N1址eT #2-3

<!- G. k 4.τ.11.2ヨ: petent Route of Administtation Teτ血ID version Date / N血ber

<!- G. k 4.τ.11.2b: patent R0Ⅱte ot A血iれistl'etion TetmlD #2-3 ->

<0τ・iginalText>G. k.4.士..11.1</01'i宮ih丑ITelt>
<!- G. k 4.1・.11.1: P8τent Route of Administtation (fl'ee te工り#2-3 ->

</value>

>



</obseTvetion>

</inboundRe1丑ti0貼hip>
</SU、stanceAd皿inisttation>

</outh0山dRelationshiP2>
<out、0山dRelationshiP2 typecode=声C01四'>

<!- G. k 4.τ: Dosage and Re1θV日訂t lnf0τ血tion 仕epeat a5 necessBTy)#2-4 ->
<SubstanceAd血inistt3tion classcode='SBADM"血oodcode=謝EVN">

<text>G. k.4. t.8<ノ't8It>

<!- G. k.4. r.8: DOS3宮e Te叉t #2-4 ->
くeξfeotive丁i皿e xsi:type='S江kTS'>

<Comp lsi:type='PIVLTS'>
<Petiod value="10"血it="G. k.4.1・.3'/>
<!- G. k.4.τ.2: NU血θt of units i訂 the 1虹tel・val #2-4 ->

<!- G. k.4. t.3: DBfi力ition of the Time lnteTval unit #2-4 ->

</C0血P>
<C0血P lsi:type="1Ⅶ_TS' opeτ日tot="A'>

<1岬 Velue票'20090101"ノ>

<!- G. k.4. t.4: Date 日力d Ti血B of stel・t of DN宮#2-4 ->
</00血P>

</effeotiveTi皿e>

くtoutBcode code='G. k 4. t.10.2b' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

<!- G. k.4. t.10.2a: Route of Ad血inisttation Te血ID vetsion DetB / NU血eT #2-4 ->
<!- G. k.4. t.10.2b: Rout. of Ad血inisttatioh Te血ID #2-4 ->

<oti宮inalText>G. k.4. t.10.1</otigin丑ITθχf>
<!- G. k.4.τ.10.1: Route of AdministTation (fTee telt)#2-4 ->

</toutecodB>

<doseQuant北y velue='10'如it='G. k 4.τ.1b"/>
<!- G. k 4.τ.1a Dose (n如ber)#2-4 ->
<!- G. k.4. T.1b: Dose (如it)#2-4 ->

<Consl】叫、1B typecode=岸CSM'>
<inst抑Ce0士Kind classcode="1NST謝>

<Ptoduotlnstancelnstence classcodB='1叫T声 dete地inetcode="1NSTANCE謝>
<10tNU血etText>G. k.4. t.フ</10tN血、eTText>

<!- G. k 4. t.フ: Batch / 1.ot N血、er #2-4 ->
</Pユ'oductlhstancelnstance>
<kindofproduct clesscode='1伽AT' dete血i訂eTcode="K1即'>

くf0血CodB code='G. k.4. t.9.2b' codesyste血="TBD-DoseF0血' codesyste皿VeTsion='G. k.4

<!- G. k.4.t.9.2且: phat如aoeuticel Dose F0血 Te血ID vel.sion Date /' N如beT #2-4

<!- G. k.4. t.9.2b: phetMce11士ical Dose F0血 Te血ID #2-4 ->

<ori三inalText>G. k 4. t.9.1</OTigiれ且ITelt>
<!- G. k.4. r.9.1: phat血Ceutical Dose F0血(tt日日 text)#2-4 ->

</f0血Code>

</ki訂dotpToduct>

</iDstancBofKind>

</consU血、1e>

<inb0山ldRelationship t丁Pecode=剛REFR岸>
<obsetvation classcode="OBS'血oodcode="EVN耐>

くCode code=削28' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血VeTsion="1.1'

くValuB xsi:type="CE" code="G. k 4.1・.11.2b' cod8Syste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.

<!- G. k 4.τ.11.2ヨ: paTent Route of AdⅢinisttation Te血ID veTsion Date / N血bet

<!- G. k.4.1・.11.2b: patBnt Route of Administtation Te血ID #2-4 ->

<01'iginalText>G. k.4.τ.11.1</OTiginalTelt>
<!- G. k 4.1'.11.1: paTent Route of Administτ日tio!1 (ftee text)#2-4 ->

<ノ始Iue>

</0、seTvetion>

</inb0磁ldRelatiohship>
</substenceA血ihistTation>

</outboU11dRelati0力ShiP2>
<outboundRelationshiP2 typecode="C0Ⅷ'>

<!- G. k.4.τ: Dosage end Relevent lnfotmetion (repe3t a5 necessal.y)#2-5 ->
<SU、stanceA血inisttation classcode='SBADr 皿oodcode="EVN">

<text>G. k.4.1・.8</text>

<!- G. k.4. r.8: DosagB Text #2-5 ->
<etfectivBTi血e xsi:type='S海kTS">

<Comp lsi:type='P1Ⅶ_TS">
<Pel・iod value='10"山lit='G. k.4. t.3'/>
<!- G. k.4.τ.2: N1址θ1・ of units in the lnlel・val #2-5 ->
<!- G. k.4.r.3: Defih北ion of the Ti血e lntetvel unit #2-5 ->

</C0皿P>
<Comp lsi:type=声IVE_TS' opeτ日tot="A'>

<high V31Ue='20090101'/>
<!- G. k.4. t.5: Dete and Ti皿B of l"est Ad皿inistl'etion #2-5 ->

</C0血P>
</effectivBTi皿e>

くroutecode code="G. k.4.τ.10.2b" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

<!- G. k.4.τ.10.2日: ROU加 of Ad血inistTation Te血ID veTsion D31e / NU血et #2-5 ->
<!- G. k.4.τ.10.2b: Route of Ad血inisttetion Teτ血ID #2-5 ->

OodesystemveTsion='G. k.4.1..10.2且'>

t.9.2ヨ>

.

displayName=謝P日τentRouteofAd皿inisttation'ノ>

14" codesyste血Versi011='G. k.4. t.11.2日謝>

枇一4 ->

1

.
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Codesystemversi011=削G. k.4. t.10.2a声>

.

>



r.9.2日>

<01'igi始IText>G. k.4.1・.10.1</OTi宮inalText>
<!- G. k.4.τ.10.1: Route of Ad皿inistTation (fl・ee te叉t)#2-5 ->

</toutecode>

<doseQⅡa力tity value='10謝 1111it='G. k.4. t.1b"ノ>
<!- G. k.4.τ.18 DOS8 (n血ber)#2-5 ->
<!- G. k.4.τ.1b: Dose (蹴lit)#2-5 ->

<ConS11血b]e typecode='CSM">
<instance0士Kihd classcode="1NST'>

<Ptoductlnst皐noelhstance C13Sscode="1ⅢAT' dete地ineTcode" 1NSTANCE'>
<10tN11血eTText>G. k.4. t.フ</10tN血betText>

<!- G. k 4.1・.フ: Batch /' Lot NU血et #2-5 ->

</ptodⅡCt1力Stancelnstence>
<kindofpToduct C1丑Sscode=謝1似AT声 detet血inetcode=剛KIND剛>

くf0加Code code='G. k.4. t.9.2、" codesyste釦='TBD-DoseF0τ皿" codesyste皿VeTsion=ガG. k.4

displayNeme='perentRouteofAdministτ日tion'/>

14' codesystemversi0訂='G. k.4.τ.11.2ヨ'>

#2-5 ->

<!- G. k.4. t.9.2b: pha如aceuticel Dose Fot皿 Tet皿ID #2-5 ->

<otiginalTelt>G. k 4. r.9.1</otigin81T駅t>
<!- G. k.4.1'.9.1: phet血Ceuticel Dose Fot皿(ftee t巳χt)#2-5 ->

</f0血Code>

</kindonTodⅡCt>

</i11Sta!1CeofKind>

</conSτ血ble>

<i血OU!1dRe]ati0貼hip typecode=削郎FR'>
<0、seTvati0力 Classcode=挿OBS' ooodcode='EVN'>

くCode code="28卸 Codesyste皿=#2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyst巳皿VeTsion=謝1.1"

くValU巳χSi:type='CE' ood岳="G. k.4.τ.11.2b" codesyste炉"2.'16.840.1.113883.3.989.2.1.1.

<!- G. k.4. t.9.2且: phヨτ伽Ceutical Dose F01・皿 Teτ血ID ve加ion Date /' N血ber #2-5

<!- G. k 4.1・.11.2b: patent Route of Administτ日tion Te血ID #2-5 ->

<oti宮i力日ITelt>G. k.4. t.11.1</oti宮inalTelt>
<!- G. k 4.土.11.1: P日τent Route.of Administl'ation (fTee text)#2-5 ->

</value>

</0、setvation>

</in加血dRe]ationship>
</substBnceAd血inistl.etion>

</OU比011rldRelati0加hiP2>
<outb0如dRe1丑tionshiP2 typecode='C0Ⅷ">

<!- G.k 4.1: Dosage and ReleV血t lnf01血tion (repeat as tlecessaty)#2-6 ->
<SU、stanceAd皿inisttation classcode="SBADM"如oodcode="EVN'>

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k.4、 t.8: Dosa宮e Telt #2-6 ->
<ef士ectiveTi血e xsi:type='S】ΦkTS">

<C0皿P lsi;t抑e='PIVE_TS">
<Petiod value="10' unit="G. k.4. t.3'/>
<!- G. k.4. t.2: NU血et of units in the lnteTval #2-6 ->

<!- G. k.4.1'.3: Definition of the TimB !ntetual un北#2-6 ->

</C0皿P>
<C0血P lsi:type='1VI"_TS' opel'at01'='A'>

<Width value="4謝 U11it='G. k.4. t.6b"/>

<!- G. k.4. r.6ヨ: DUI・皐tion of D111宮 Administt日土ion (n如b巳τ)#2-6 ->
<!- G. k 4. T.6、: DUTation of DTn三 Ad如inistユ'ation (U11it)#2-6 ->

</00皿P>
</e丘巳CtiveTime>

くτOutecode code="G. k.4.τ.10.2b" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

<!- G. k.4. t.11.2日: paTent Route of Ad皿inistτ皐tion Te地ID veTsi011 Date / N如、et

Codesystemvetsion=削G. k.4.1'.10.2a">

t.9.2日>

<!- G. k.4. r.10.2a: Route of Administr8tion Te加ID version Date / N如、et #2-6 ->
<!- G. k.4.1・.10.2b: Route of Ad皿inisttation Teτ皿ID #2-6 ->

<OTi宮inalText>G. k.4. t.10.1</oti宮iカヨ1Text>
<!- G. k' 4.エ'.10.1: Route of Ad皿inisttation (fl'ee te叉t)#2-6 ->

</τOutecode>

<doseQuantity value="10' U11it="G. k.4. t.1、'/>
<!- G. k.4.τ.1a Dose (n血beT)#2-6 ->
<!- G. k.4.t.1b: Dose (unit)#2-6 ->

<ConS如able typecode="CSM">
<instanoeofKind clesscode=削INST'>

<PI.oductlnstanoeln5土aれCe classcode='1心IAT押 dete血ineTcode='1NSTANCE">
<10tNU血erText>G. k.4.1'.フ<ノ'10tN如、eTText>

<!- G. k 4.1・.フ: Betch / Lot N血bet #2-6 ->

</ptoductlnstancelnstence>
<kindofprodⅡot classcode='1丘仏T' dete血i訂ercode="KIND">

くf0血Code oode="G. k.4. t.9.2、' codesyste皿=謝TBD-DoseF0τ皿" oodesystemveTsion='G. k.4
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ノ

<!- G. k.4. t.9.2、: phat血oeutiC31 Dose F0血 Teτ血ID #2-6 ->

<otiginalText>G. k.4.τ.9.1</oti宮inalTelt>
<!- G. k.4. t.9.1: phat血aceutical Dose F0τ血(fTee text)#2-6 ->

</f0如Code>

<Aindofproduct>

</instanceofKind>

<!- G. k.4. t.9.2且: pha!maoeutiC皐I Dose F0地 Te加ID veTsion Date / N血beT #2-6

>

>



disP18yNa皿e='patentRouteofAdministtation"/>

14" codesyste血Vetsion='G. k.4.τ.11.2日'>

#2-6 ->

</C0加U血、1e>

<i力b0山ldRelati0加hip typecode=声REFR">
<obseTvetioh classcode='OBS'血oodcode='EVN">

くCode code="28' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion='1.1'

Codesystemversion="G. k.4.1'.10.2a">

<!- G. k 4. r.11.2b: patent Route of A血i訂isttetion Te血ID #2-6 ->

<OTigimlT飢t>G. k.4.τ.11.1</otigi加IT肱t>
<!- G. k 4.1.11.1: patent Route of AdmiDisttetion (fTee text)#2-6 ->

</value>

</obse宝Vetion>

</inboundRelati0伽hip>

</substanceA血inisttation>

</out、0山dRelationshiP2>
<outb0Ⅱ11dReletio!1ShiP2 t了Pecode=卓C0Ⅷ'>

<!ーー G.k4.t: Dosege end ReleV帥t 111f0τ血tion (tepeet as neceS5ヨτy)#2-フー>
<SⅡ、stanoeAd皿ihist主ヨtion clesscode='SBADM'血oodcode="EVN">

<text>G. k 4. t.8</text>

<!- G. k.4.1・.8: D05乙且e Text #2-フー>
<effBctiveTi如日工Si:type='P1Ⅶ_TS">

<Pel.iod マa1Ⅱe=" 10"血it='G. k 4. T.3'ノ>
<!- G. k.4.ユ・.2: N如beT of units ih the lh土etval #2-フー>

<!- G. k.4.1・.3: Definition of the Ti血日 1!1tetval unit #2-フー>

</effectiveTi血e>

くtoutecodB code="G. k.4.エ・.10.2b" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14キ

くValue xsi:t了Pe='CE' code='G. k.4.1・.11.2b" oodesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k 4.1・.11.28: patent Route of Ad血inistTation Te血ID vetsion Date / N如ber

τ.9.2日>

ー>

<!- G. k.4. t.10.2ヨ: Route of Admi訂istl・ation Te加ID V8史Sion Date /' NU血et #2-フー>

<!- G. k.4. r.10.2b: Route 0壬 Ad血inistl・ation Te血ID #2-フー>

<0工・iginelText>G. k.4.1'.10.1</otiainelText>
<!- G. k.4. t.10.1: Route of AdⅢinisttation (fTeB text)#2-フー>

</τOutecode>

<doseQuantity value='10" 1111it="G. k.4'τ.1、'/>
<!- G. k.4.1・.1a Dose (n如beT)#2-フー>

<!- G. k.4. t.1、: Dose (山lit)#2-フー>

<oohS血日ble typecode=謝CSM">
<1nst血CeofKi力d classcode='1NST'>

<Ptoduotlnstancelnstence clzsscode='ⅧAT' dete加inetcode="1NST脳CE">
<10tNum、eTText>G. k 4. t.フ</10tN血beTText>

<!- G. k 4. T.フ: Batch / Lot N如beT #2-フー>

</PI'oductlnstahoelnstance>
<kindofpTodTlct classcode='Ⅶ仏T' dete血i11巳τCode=削K11Φ削>

く士ot皿Code code=謝G. k 4.τ.9.2b' codesyste皿=削TBD-DoseFot皿' oodesystemversi011="G. k.4.

disP1皐yNa血e='parehtRouteofAd血inistτヨtion'/>

14" codesystemvel'5i0力=謝G. k.4. t.11.2ヨ'>

#2-フー>

、

<!- G. k.4. r.9.2h: phat血CeⅡtiC色I Dose F0血 Te血ID #2-フー>

<otiginalText>G. k 4. r.9.1</OTigiDBIText>
<!- G. k.4.エ、.9.1: ph紅血CButiC81 Dose F01如(fre8 text)#2-フー>

</f0如Code>

</kindofpToduct>

</inst抑Ce0鼠ind>

</oonS1伽ble>

<in、OU11dRelati0力Ship typecode=削館FR古>
<obseTvation clesscode="OBS'血oodcode="EVN">

くoodB code="28' codesyste血=古2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19押 Codesystemvetsi011='1.1'

くヤ日Iue xsi:type=剛CE" oode="G. k.4.1・.11.2b剛 Codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.

<!- G. k.4.τ.9.2日: ph壮那Ceutical Dose F0如 T日血ID vetsion Date /' NU血el'#2-フ

Codesyst巳皿Vel.sion='G. k.4. t.10.2且'>

<!- G. k 4.文.11.2b: pel・ent Route of Administteti0訂 Te如ID #2-フー>

<otiginelText>G. k.4. t.11.1</otigihalTelt>
<!- G. k 4. t.11.1: paTent Route of A血inistl、ation (ftee text)#2-フー>

</value>

</obsetV3tion>

</in、0血dRelationship>

</subst肌CeAd皿inisttatjon>

</OU北OU11dRelati0畑hiP2>
<outboundRelationshiP2 typecode=卓C01四">

<!ーー G.k.4.τ: Dosage and Relevant lnfot伽tion 仕epeat as necessaTy)#2-8 ->
<SubstanoBAdmi虹istretion clesscode='SBADM"血oodcode="EVN'>

<tBxt>G. k.4. r.8</text>

<!- G. k.4. t.8: DOS且宮e Text #2-8 ->
<effectiveTi皿巳χSi:type=声IVL_TS'>

<1岬沌Iue='20090101"/>

<!- G. k.4.1・.4卜Dete and Ti皿B of stel・t of Drua #2-8 ->
</effectiveTime>

くtoutecode code='G. k.4.1、.10.2b' codesyste皿士'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

<!- G. k 4.ユ、.11.2a: Pヨτ・ent Route of Ad血inistl・atioh Te地ID version Dete / N血bel

<!- G. k.4.τ.10.2日: Route of Admi訂istl'ation Tet皿ID version Dato / N11血eT #2-8 ->

<!- G. k.4.τ.10.2b: Route of Administτ日tion Te血ID #2-8 ->
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r.9.2日">

<01'igiMIText>G. k.4. t.10.1</otigihelText>
<!- G. k.4. t.10.1: Route ot A血inistl・ation (ftee telt)#2-8 ->

</toutecode>

くdoseQⅡantity velue="10' U11it="G. k 4.τ.1h'ノ>
<!- G. k.4.τ.1a D05e (n如beT)#2-8 ->
<!- G. k.4. r.1b: Dose (山lit)#2-8 ->

<ConsU鵬ble typecode='CSM'>
<inst飢CeofKi力d clesscode="1NST'>

<PToductlnstanoelnstance clesscode="1伽AT" dete血inetcode='1NSTANCE'>
<10tNU血eTText>G. k.4.τ.フ</10tN血、日1'Text>

<!- G. k 4. t.フ: Betch / Eot N血、et #2-8 ->

</ptoduct1訂St帥Celnstance>
<ki11dofpl.od11Ct classcode='1嵒IAT" dete如inBI.code='KIND'>

くf0地Code oode=声G. k 4. t.9.2b' codesyste皿='TBD-DoseF0血岸 Codesyst巳皿Vetsion="G. k.4

displayName='pete力tRouteofAd血inisttation*/>

14' codesyste如V日τSion=岬G. k.4.τ.11.2B'>

#2-8 ->

<!- G. k.4.τ.9.2h: PMt血ヨ0eutical Dose Fot皿 Te血ID #2-8 ->

<0τ・iginalText>G. k.4. t.9.1</otjginalTelt>
<!- G. k.4.1・.9.1: phatmeceuticel Dose F0血(ftee text)#2-8 ->

</foTmcode>

</kindofproduct>

</instanceofKind>

</conS血8、1e>

<in、OU11dRelationship typecode='REFR'>
<obseTvati0訂 Clesscode='OBS岬 moodcode='別N'>

くoode code='28卓 Codesyst0呼'2.16.840' 1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion=謝1.1'

<!- G. k.4.1・.9.2a: phat皿oeutical Dose Fot皿 Te地ID veTsion Date / NU血ber #2-8

1、

Oodesystemvetsion="G. k.4.1'.10.2日剛>

<!- G. k.4.τ.11.2も: patent Route of Administtetion Te血ID #2-8 ->

<OTi宮inelTelt>G. k 4. t.11.1</0工'iginalText>
<!- G. k 4. t.11.1: patent Route of Ad血inisttation (ftee text)#2-8 ->

</value>

</obsetuation>

</i力b0山dRelatj0畑hip>
</substanceAd皿inisttati011>

</OU北OU11dRelationshiP2>
<outb0ⅢldRelationshiP2 士ypecode='C01炉'>

<!- G.k 4.T: Dosege and Relevent lnfoT血tion (reP巳ヨt as necesSヨτy)#2四一>
<SU、stancBA血ihistl.ation C1皐Sscode="SBADM"皿oodcode="EVN'>

<text>G. k.4.τ.8</tBxt>

<!- G. k.4. r.8: Dosa宮e Telt #2-9 ->
<effectiveTime xsi:type='!Ⅶ_TS剛>

<hi血 Value='20090101'/>
<!- G. k.4. t.5: Date and Ti血e ot l、ast Ad皿inisttation #2四一>

</ef王ectiveTime>

くτOutecode code='G. k.4. t.10.2、削 Codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14声

くVe111e xsi:type='CE゜ code="G. k.4. r.11.2bガ Codesy5te血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.

<!- G. k 4.ユ'.11.2a: peteDt Route of A血inisttetioD Teτ血ID version D3te /' N如bet

t.9.2a >

<!- G. k.4. t.10.2a: R011te of Ad血inistτヨti0力 Te加ID version Date / N山、et #2-9 ->
<!- G. k.4. t.10.2、: RoutB of Ad血inistTation Te如ID #2-9 ->

<ori宮inalText>G. k.4.1・.10.1</ori宮inalText>

<!- G. k.4. t.10.1: Route of AdministTati0訂(free telt)#2-9 ->
<ノτOutecode>

<doseQuantity value='10'山lit='G. k.4.τ.北'/>
<!- G.k.4. t.1a Dose (n如b巳τ)#2-9 ->
<!- G.k.4. t.1、: Dose (如it)#2-9 ->

<ConS1皿日ble t沖ecode="CSM">
<instenceotKi訂d clesscode="1NSTψ>

<PToductlnstヨカCelhstanoe classcode=声1Ⅱ仏T' det巳地ineTcode=ガ1NSTANCE">
<10TN如betText>G. k.4.τ.フ</10tN血beTText>

<!- G. k.4.1、.フ: Batch / Lot N山bet #2-9 ->

</PToductlnst血Celnst丑nce>
<kindofpToduct olesscode='1NAT' dete地ineユ・code='KIND'>

くf02'mcode code='G. k.4' t.9.2b' codesysteザ゜TBD-DoseF0血" codesystemveTsion='G. k.4.

displayNヨ皿e='P且τentRouteofA血iれisttation"/>

14" codesyste皿Vetsiotl="G. k.4. r.11.2a">

<!- G. k.4. t.9.2、: phal'mace11tical Dose F0τ皿 Te血ID #2-9 ->

<02'i宮inalText>G. k.4.ヱ'.9.1</otiginelTelt>
<!- G. k.4.1'.9.1: ph日血日Ceuticel DOS8 F0τ血(ftee text)#2-9 -ー>

</f0加Code> 、

</kindofptod山t>

</instanceofKind>

</consU血、1e>

<inb0山ldRe1急tionship typecode="艶FR#>
<obsetυ且tion clesscode=削OBS'血oodcode=#EVN'>

くCode code="28" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsioh=当1.1削

<!- G. k.4. t.9.2a: phaτ血Ceuticel Dose F0τ皿 Te血ID veTsion Date /' N叩bet #2-9
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くマ日Iue xsi:土ype='CE# oode="G. k.4.1..11.2、' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k 4. T.11.2a: pat8れt Route ot Ad皿inistユ'皐tioh Te血ID version Date / N血bel・

>

>



#2-9 ->

Codesyste皿Version=削G. k.4.1'.10.2且'>

<!- G. L 4.1・.11.2b: parent Route of Administtation Te地ID #2-9 ->

<originalText>G. k.4. t.11.1</otigi始IT昨t>
<!- G.1L 4.τ.11.1: paTent Route of Ad皿inisttBtion (fTee telt)#2-9 ->

</沌Iue>

</obsetvation>

</in加此dRelationsMP>

</SU卜St8nceAd皿inisttation>

</out卜OutldRelati0訂ShiP2>
<outboundRelati0貼hiP2 typecode票"COMP削>

<!- G. k 4. t: DOS8ge and ReleΥ且nt 111f0如ation (1'epe8t es necessaty)#2-10 ->
<SⅡ、st自nceAdministl・ation clesscode='SBADM岸 moodcode="EVN削>

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k.4. t.8: Dosa宮B Text #2-10 ->
<effectiveTim白χSi:type='1Ⅶ_TS'>

<Width velue='4'如it='G.1L 4. t.6b"ノ>

<!- G. k.4.1・.6a: D岻且tion of Drug Ad血inisttation (n血bet)#2-10 ->
<!- G. k.4.τ.6b: D11τation of DN三 Administt丑tion (unit)#2-10 ->

</effBctiveTi血e>

くτOutecodB code="G. k 4.ユ・.10.2b削 Codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14声

<!- G. k.4 T.10.2a: Route of Ad皿inisttation Te如ID veTsion Dete / N血、et 柁一10 ->

<!- G. k.4.1・.10.2b: Route of Ad皿ihistTation Teユ・皿ID #2-10 ->

<OTi宮inelText>G. k 4. t.10.1</otiginalText>
<!- G. k.4.1・.10.1: RoutB of Ad皿lnisttation (fTee telt)#2-10 ->

</toutecode>

<doseQuantity value='10" 1111it="G. k.4. t.1b"/>
<!- G. k 4. t.1a Dose (numbeT)#2-10 ->
<!- G. k.4. t.1b: Dose (U!1it)#2-10 ->

<ConS血able typecode='CSM'>
・<iれStenceofKind classcode='1NST'>

<Ptoductlnstancelnst且訂CB classcode='1NAT' detet皿ineTcode=謝INST創CE'>
<10tNU血eTText>G. k.4.τ.フ</10tN如bel・Text>

<!- G. k 4,1・.フ: Batoh / 1.ot N11血et #2-10 ->

</productln5tancelnstanoe>
<kindofptoduct classcode='1NAT早 dete血ihetcode="KIND削>

くf0如Code oode=卓G. k.4. t.9.2b声 CodesyS士巳皿=削TBD-DoseF0τ皿" oodesyste血Vetsion='G. k.4

<!- G. k.4. t.9.2ヨ: pha主伽Ceutical Dose F0血 Te如ID version D三te / NU血もel.#2-

<!- G. k.4.1・.9.2b: phat伽CeuticBI Dose For血 Te地ID #2-10 ->

<ori宮inalText>G. k 4. t.9.1</OTiginelTeπt>
<!- G.k.4.τ.9.1: ph日τ血oeutical Dose F0血(ftee te叉t)#2-10 ->

</f0血Code>

</kindofPヱ0duct>

</instanceofKind>

</conS1血ble>

<i力、0血dReletion5hip t沖8Code=#郎FR">
<0、setvetion C1皐Sscode="OBS'血oodcode=削EVN剛>

くoodB code=゜28' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyst日血Ve!sion="1.1"

くValue xsi:type='CE' code='G. k; 4. r.11.2、' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k.4. t.11.2a: patent Route of Administtetion Te土皿ID version D乙te / N血、eT

<1- G.1L 4.r.11.2b: paTent Route of A血inistretion Te血ID #2-10 ->

<otiginalText>G. k.4. t.11.1<ノ'otiginalTelt>
.<!- G. k.4.τ.11.1: paTent Route of Admihistτ丑tion (ftee text)#2-10 ->

</va1Ⅱe>

</obsetvation>

</i血0如dRe18tionship>

</SU、st3nceAdministretion>

</0此、0山dRelationshiP2>
<outboU11dRelationshiP2 typecode='SUⅧ">

<obsetV3ti0力 Classcode='OBS"皿oodcode" EVN'>

くCode code='14削 Codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1' 19謝 CodBS,'ste皿Vetsioh="1.1"

<Value lsi:t沖B="PQ' value=*10"山it="G. k.5b"/>
<!- G.k.5a: C血Ulative Dose to FiTst Reaction (n如、eT)#2 ->
<!- G. k.5b: C如Ulative Dose to Fil・st R日ヨCtion (山lit)#2 ->

</obseTV8土ion>

</OU北0血dRelationshiP2>
<outboU11dRe18tionshiP2 typecode=声PERT">

<0、setV臼ti0力 Classcode="OBS削 moodcode="EVN謝> 魯

くCode code=声16耐 Codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Ve文Sion='1.1謝

<Value xsi:type='PQ' velue='10'如it='G. k.6b'ノ>
<!- G.k.6且: Gestation petiod at Ti血日 of E抑Osute (nU仙θt)#2 ->
<!- G.k.6b: Gestetion petiod at Ti血e of EXPOS吐e (山it)#2 ->

</北SetV8tion>

</OU北OutldRelatl0畑hiP2>
<0Ⅱtb0如dRelationshiP2 typecode='PERT'>

<obseTvetion C1丑Sscode=削OBS"皿oodcode='EVN謝>

くCode code="31" codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vel.sion='1.1"

r.9.2日>

10 ->

displayNamB='P日τentRouteofA血inistration'/>

14' oodesyste皿VeTsion=声G. k.4.τ.11.2a">

#2-10 ->

displayName='C如UlatiV8DoseTOReaction"/>

displayName='gestati0訂Peτ10d'/>

ノ
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displayName='tecuTtahce0銀ea0土ion'ノ>

Codesyste血Vetsion="2.0"/>

displeyNヨ皿e="tecuTranceofReactioゞノ>

Codesyste皿VeTsi0力='2.0'/>

<!- G. k.9. i.4: Did Reaotion R岳Cut on Re-ad血inisttation? DI、【蠣#2, Reaction #1 ->
<outb0如dRelationshipl typBcode="郎Fr>

<actRe士etence classcode='OBS" moodcode='EVN'>

<id toot='154日玲89-9卵b-45t2-a02f-42"d6f4657f'ノ>

</actRefeTence>

</outb0仙dRelati0貼hipl>
</北Se1Ψヨti0訂>

</OU北0山dRe1此ionshiP2>
<outb0血dReleti0力ShiP2 士抑ecode='PERT'>

<obsetvation cla55Code="OBS' moodcode="EVN">

くoode code=卸31' oodesyste舮卓2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19岸 Codesyste血Vetsion='1.1'

くVa111e lsi:type=剛CE" code=声G. k.9. i.4' oodesyste血=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16'

displayNヨ血e="codedDN宮lnf0加日tion"/>

Codesyste血Vel'sion="2.0"/>

displeyNa血e='codedDN宮1訂f0主血tion"/>

Codesyste血Veユ'si0訂='2.0謝ノ>

<!- G.k.9. i.4: Did R8丑Ction Recl】T on Re-administτ日tjon? DTug 地, Reactioh 棚一>
<outb0血dReletionshipl typecode=謝館FR">

<ectRetetehce clesscodF"OBS声皿oodcode=削EVN">

<id l'0醜='2b日日28d6-C9e8-4e6C-93e9-5b860、314220'/>

<ノヨCtRefBtence>

</outboundReletionshipl>
</obselTatioh>

</OU比OU11dRelationshiP2>
<out、OU11dRelationshiP2 typecode=謝REFR'>

<obsetvati0Ⅱ Classcode="OBS剛皿oodcode="EVN'>

くCode code='9" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vel、si011=剛1.1南

ノ
くValue xsj:type='CE" code='G. k lo. t" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.17削

<!- G.k.10. t: Additi0訂a1 1nfot伽tion on Dtug (coded)(t叩eat aS 訂e0郎舶ry)#2-1 ->
</0、setvation>

</OU北0血dRelationshiP2>
<out、oundReletionshiP2 typecode=謝郎FR剛>

<obseTV3tion C1丑Sscode='OBS'如oodcode=ガEVN'>

くCode oode="9" codesyst巳炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19謝 Codesyste皿Vetsion=声1.1"

くValue lsi:type=声CE" code="G. k.9. i.4' codesyste皿=削2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16"

displayNヨ血e="3ddiTiona11nf0τ血日tion'ノ>
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displayNヨ皿巳='i力dicetion'/>

'G. k.フ.τ.2乙'>

くVa111巳又Si:type=謝CE' code=声G. k lo.1・岸 Codesyste皿=剛2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.17月

<!- G.k.10.t: Additiona1 1nf0τ血atio!1 0虹 DNg (coded)(Tepeat as he0郎訟ty)#2-2 ->
</北Setvation>

</OU比0伽dRelationshiP2>
<outboundRelatiohshiP2 typecode='郎FR">

<obseTvetion C1臼Sscode="OBS#Ⅲoodcode="EVN謝>

くCode code='2声 Codesyste血="2.16.840.1.113883.3' 989.2.1.1.19" codesyste血Vel、si011='1.1゜

displayName='S0位CeRepoTter'/>

<V丑Iue xsi:type='ST*>G. k.11</value>
<!- G.k.11: Additiona1 111王0τ皿tion 0れ D如g 仕tee telt)#2 ->

</obse1ヤ日tion>

</outb0山dRelationshiP2>
<inb0山dRelationship typecode='RSON'>

<obseTV皐tion classcode='OBS'皿oodcode='EVN'>

くCode oode="19" codesyste炉耐2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste如Vetsi011='1.1'

ノ

displeyNa血e="i力dication'ノ>

'G. k.フ.τ.2且>

<!- G. k.フ.1・.2且: MedDRA vetsion f01・ 1ndication #2-1 ->

<!- G. k.フ.1・.2、:1ndicatioD (MedDRA code)#2-1 ->
<01・i宮inalText>G. k.フ.ユ・.1</originalText>

<!- G. k.フ. t.1:1ndication as Rep02'ted by the pTi皿ty souTce #2-1 ->
<ノυalue>

<PeTfo!血eT typecode="PRF">
<assi即edE訂tity classcode=謝ASSIGNED">

くCode code='3" codesyste皿=" 2.16.840.1.113883.3.989.2' 1.1.21' codesysteⅢVersion="1.0'

</assignBdEntity>
</PBtfoTmeT>

</obsetvation>

</inboundRelati0貼hip>
<i加0如dRelationship typecode="RSON">

<obseτ寸ation classcode='OBS'血oodcode="EVN'>

くCode code="19" codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemveTsion="1.1'

くValue lsi:type='CE" code="G.1L 7.τ.2b' codesyste血=謝2.16.840.1.113883.6.163昂 Codesyste血Vetsion=

くValue xsi:士ype=削CE' code="G. k 7.τ.2b" codesyste血=削2.16.840.1.113883.6.163謝 Codesyste血Vetsion=

」

<!- G. k.フ.ユ・.2a: MedD磁 Vetsion fot ltldication #2-2 ->

<!- G. k.フ.τ.2b:1ndicetion (Me●RA code)#2-2 ->
<OTigi力alText>G. k 7.1・.1</01・igina1丁elt>
<!- G' k.フ'τ.1:1ndicetion es Repotted by the Pユ'i皿ty s0112'ce #2-2 ->

<ノ沌1山>

<Pel'士0血巳r typecode="PRF">
<essi即edEntity classcode='ASS1側ED*>

くCode oode='3謝 Codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21卓 Codesyste血VeTsion=謝1.0#



displayNB皿e='S011rceRepoTtet'ノ>
<ノ日SsighedEntity>

</peTf0地吐>
</obseTvetion>

</inboundRelati0貼hip>
<i血OU11dReleti0貼hip typecodB="CAUS'>

<aot classcode=甫ACT削血oodcode=謝EVN'>

<CodB codB="G. k.8' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.15' codesyste血Vel'sion='2.0'/>
<!- G. k.8: Aotion(S) Taken with DN宮#2 ->

</act>

</inboundRe13tioDship>
</substanceAd皿inisttation>

</C0皿Ponent>
</otg自nizet>

</subjeot0ξ2>
<Subjectof2 t沌ecode="SBJ'>

<or宮日nizeT classcode="CATEGORY'皿oodcode='EVN">
くoodo ood.='1' codosyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.11' oodosystomvot.ion"'1.0' disployNヨ血e="治験の概

<C0皿Ponent typecode='C01四">
<0、setvetion classcode="OBS剛 moodcode=削EVN">

くoodB code="7謝 Codesystem=剛2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" codesyste皿Vetsion=謝1.0" displayN血e=昂

<ValUθχSi:t抑e="1NI' velue='1"/>
<!一艶@J2.13. t.1:届出回数#1 ->

</obsetvatjoh>

</C0血Ponent>
<C0皿Ponent typecode='C01四'>

<obsetυ日tion classcode="OBS'血oodcode='EVN">

くCodB code='8' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3,2.1.10" codesyste皿Vet5ion="1.0' djspleyNa血日=剛

<Value xsi:type='ED">J2.13. t.2</valU8>
<!ー@@@J2.13.τ.2:対象疾患#1 ->

</0もSeTvati0力>

</C0皿PonenT>
<Component typecode="C01企'>

<obsetvation clesscode="OBS" ooodcode='EVN剛>

くCod岳 oode='9" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" cod8Systemvetsion="1.0' disP1臼yN如e=剛

くVelue xsi:type="CE" code="J2.13. t.3' codesysTe皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.フ'

<!ー@@@J2.13. r.3:開発相#1 ->
</0、5eTvation>

</component>
<C0皿Pone力t typecode早'C01四">

<0、sel,vation classcode='OBS'血oodcode="Evlr>

くoode codB="10声 Codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' cod8SyS土e血Vel.sion='1.0" displeyNa血白=

<V皐Iue xsi:type='BI" value='t主Ⅱe"/>
<!ー@能J2.13.t.4:投薬中の症例の有無机一>

</obseTvation>

</C0血Ponent>
</OTga力izeT>

</subjectof2>

<SⅡ、jectof2 typecode='SBJ'>
<OTgeni乞eT 01丑Sscode='CATEGORY' moodcode=謝EVN削>

くCode code='1" codesyst巳皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.11' codesyste血Vetsion='1.0' disP1且丁N且血e='治験の概

<C0叩011eht typecode=声C01舮">
.

.

<0、setvetion C1乙Sscode='OBS"血oodcode="EVN">

くoodB oode='7削 Codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" oodesyste皿V巳τSion=ガ1.0謝 displeyN血e="

<Velue xsi:typB=゜1Nr' value=*1"ノ>
<!ー@能J2.13.t.1:届出回数#2 ->

</0、seTvation>

</00皿Ponent>
<Compon巳訂t typecode="C01卯削>

<obS8tvetion classcode=*OBS謝血oodcode="EVN">

くCode oode='8' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyste血VeTsion=声1.0' displayN且皿e=謝

<Velue xsi:type="ED'>J2.13. t.2</velue>
<!ー@@@J2.13. t.2:対象疾患#2 -> C

</obseTvati0れ>

</C0如Pone力t>
<C0叩onent t如日Code="C01住削>

<obseTvation classcode=当OBS卓 moodcode=押苫VN岸>

くoode code='9戸 oodesyst巳血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" codesyste如Versi0力=声1.0声 displayN血e='

くValue xsi:type='CE' code='J2.13.1、.3' codesysTe皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.フ'

<!ー@鱒J2.13. t.3:開発相#2 ->
</obsetvation>

</C0血Ponent>
<C0皿Ponent typecode='C01冊'>

要'/>

届出回数ツ>

対象疾患'/>

開発相ツ>

Codesyste血VeTsion='1.1'ノ>

'投薬中の症例の有無'/>

要'/>

届出回数'/>

対象疾患'/>

開発相'ノ>

Codesyste血Vel'sion="1.1"/>

"



'投薬中の症例の有無'ノ>
<Value xsi:type='BL' value='false"/>
<!ー@能J2.13.t.4:投薬中の症例の有無棉一>

</obsetuation>

</C0皿Ponent>
</ot宮anizet>

</suuectof2>
</PTi皿τyRole>

</subjectl>
<Component typecode=゜C01佃'>

<CauselityAssesS血Bnt classcode="OBS'血oodcode='EVN">
くCode code=削20削 Codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyst巳皿Vetsion= 1.1 displayN乙血巳=

intel・ventionchatactetization剛/>

<obsetvetion classcode='OBS'血oodcode='EVN'>

くoode code='10# codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyste皿VersioD="1. o displeyN臼皿e=

<Value xsi:type='CE" code="G. k.1' oodesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.13' codesyste皿Ve主Sion='2.0'ノ>
<!- G. k.1: chataotetisetion of DrⅡE RO]e D如g #1 ->

<Subject2 t抑θCode="SUBJ'>
<PtoductⅡSeRefetence classcode=戸SBADM'血oodcode="EVN">

<id 如ot="3C91b4d5-e039-4a7皐一9C30-6767北oef9e4'/>

</ptoduotuseRefeTence>
</SU、ject2>

</causelityAssesS血ent>

</C0血Ponent>
<00皿Ponent t抑ecode='C01四">

<CausalityAssesS血ent classcode='OBS謝 moodcode=声EVN">
くCode codB=#20" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19謝 Codesystemvetsion= 1.1 displeyN日皿e=

intetventionchaTacterization"/>

/
<Va1Ⅱθ父Si:type="CE" code='G. k.1' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.13" codesystemvetsi0訂='2.0"/>
<!- G. k l: ch日τactetisation of Drug ROIB DNg #2 ->

<SU、ject2 t抑θCode="SUBJ">
<PTod11CtuseRe壬erence clBsscode=謝SBADM'皿oodcode='EVN'>

<id toot='68d6f5Ce-3b3b-45C7-92dd-69e06730C3a9'/>

</Pユ'oductuseRefetence>
</5Ubject2>

</causalityAssesS皿eht>
</00血Ponent>
<C0皿P0れ巳ht typecode=削C01四'>

<CausalityAssesS血ent classcode="OBS'血oodcode="EVN卓>
<Code code='39' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesyste印Vetsion='1.1' displayNa血e='cauS皐lity"/>
<V皐Iue xsi:土ype="ST">G. k 9. i.2.τ.3<ノ'value>
<!- G' k 9. i.2.1、.3: Result of A5SesS皿ent DN宮#1, Reaction #1, AssesS皿ent #1 ->
<血ethodcode>

<ori宮inalTelt>G. k 9. i.2. r.2</oti宮in81Text>
<!- G. k 9. i.2.1・.2: Method 0士 AssesS皿ent Dtug #1, Reaction #1, AssesS皿ent #1 ->

</血ethodcode>

<authoT typecode=謝AUT'>
<8Ssi即edE11tity classcode="ASSIGNED">

<Code>

<otiginalText>G. k.9. i.2.τ.1</otiginalText>
<!- G. k.9. i.2. t.1: soutce of Assessme訂t DI'ug #1, R8action #1, AssesS血ent #1 ->

</code>

<ノ郎Si即edEntity>

</auth01'>

<Subjectl typecode='S卵J">
<adverseEffeotRefe主ence clesscode=#OBS" moodcode="EVN削>

<id toot='15●b8即一958b-45f2一且02f-42d4d6f4657f"/>

<ノ且dveTseEffectRefeTen0巳>

</subjectl>
<Subject2 t沖ecode='SUBJ'>

<ProductuseRefetence clesscode='SBADM削血oodcode='EVN">
<id root="309北4d5-e039-4且花一9C30-67671boef9e4'/>

</ptoductuseRetetence>
</5Ubject2>

</causalityAssesS皿ent>

</C0丘Ponent>
<C0血Ponent typecode='C01正">

<CausalityAsseS5皿ent clesscode='OBS"皿oodcode='EVN">
<Code code="39" codesyste1炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Version="1.1' displayName="causality'ノ、>
<Value xsi:t抑e="ST">G. k 9. i.2. r.3<ノ'value>
<!-G. k.9. i.2.τ.3: Result of AS5θSS血ent DTug #1, Re3Ction #2, AssesS皿ent #1 ->
<血e土hodcode>

<0!・iginalTelt>G. k.9. i.2. t.2</OTigi訂ヨ1Text>
<!→}. k.9. i.2. r.2: Method of AssesS血ent DNg #1, R巳ヨCtion #2, AssesS口ent #1 ->

</methodcode>

<BⅡthoT typecode=声AUT声>
<丑Ssi即edEntity classcode="ASSIGNED'>

<Code>

<oti宮inBIText>G. k.9. i.2.τ.1</OTiginalText>
<!- G' k.9. i.2.1・.1: SOUToe of AssesS皿ent DrⅡ宮#1, Reaction #2, AssesS血ent #1 ->

</code>

</assi即edEnt北y>

</authot>

<SⅡbjectl t抑ecode="SUBr>
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<adveTseEffectRefetence clesscodB=謝OBS'血oodcode=剛EVN謝>

<id toot='2b日且28d6-C9e8-4e6C-93e9-5b860b314220謝ノ>

</advetS8EffectRefeユ'ence>

</SU可ectl>
<SU、ject2 typecode='SUBJ">

<PToductuseRefetence C1乙Sscode="SBADM"血oodcode="EVN">
<id toot='3C91b4d5-e039-4a7a-9C30-67671boef9e4"ノ>

</ptoductuseRefeTence>
</SU、jBct2>

</causa1北yAssesS如Bnl>
</C0血Ponent>
<Compon8nt typecode='C01炉">

<CausalityAssesS皿白nt classcode='OBS' moodcode=声EVN声>
<Code code="39" codesystelF'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Version='1.1" displayNa血e='causality"ノ>
<V81Ue xsi:type="ST'>G. k 9. i.2.1..3</value>
<!→}. k.9. i.2.τ.3: ReS111t of A5SesS血ent DTU宮#2, Reactio"#2, AssesS皿ent #1 ->
<血Bthodcode>

<OTi宮iれ日ITelt>G. k.9. i.2. r.2</OTiginelText>
<!→;. k.9. i.2' r.2: Method of AssesS皿ent Dtug #2, Reection #2, AssesS皿e!1t #1 ->

</皿ethodcode>

<euth0τ土ypecode=削AUT岸>
<assi宮nedEhtity classcode="ASSIGNED謝>

<Code>

<otiainalText>G. k.9. i.2.1'.1</OTi宮inalTelt>
<!- G. k.9. i.2. t.1: SOUI.CB of AssesS血ent Drug #2, Reaction #2, AssesS皿ent #1 ->

</codB>

</assi師edEntity>
</authot>

<Subjeotl typecode="SUBJ">
<edveTseEffectRefetence classcodド'OBS"血oodcode" EVN声>

<id toot="2b3ヨ28d6-C9巳8-4e6小93e9-5b860b314220'/>
<ノヨdveTseEffectRefeTeDoe>

</SⅡ、jectl>
<Subjeot2 typecode='S卵J'>

<PI.oductuseReferenoe C1丑Sscode="SBADM'皿oodcode='EVN'>
<id toot='68d6f5Ce-3b3b-45C7-92dd-69e0673003a9'/>

</productuseReference>
</subject2>

</causalityAssessment>
</C0叩onent>
<Component typecode='C01佃">

<CausalityAssesS皿ent olasscode="OBS甫血oodcode='EVN">

<Code oode="39" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion='1.1" disP1乙yNa皿e="C乙UsaliTy'/>
<Value xsi:type="ST'>G. k 9. i.2.τ.3</va1Ⅱe>
<!-G. k.9. i.2.τ.3: Result of AssesS血e訂t hug #2, Reaction #2, Assessment #2 ->
<methodcode>

<01'iginalText>G. k.9. i.2.1・.2</otiginalText>
<!→}. k.9. i.2. t.2: Method of AssesS血ent DNg #2, Reection #2, Asse'S皿巳nt #2 ->

</血ethodcode>

<authot typecode=削AUT剛> 、

<essi即edEntity clesscode="ASSIGNED削>
<Code>

<OTiginelTeπt>G. k、 9. i.2.1・.1</otigi訂alText>
<!- G. k.9. i.2.r.1: S0112'ce 0ξ AssesS皿ent Dtag #2, Re乙otion #2, AssesS血ent #2 ->

</oode>

<ノ且SsignedE訂tity>
</author>

<SUもj8Ctl t抑9Code='S卵J'>
<edver5eEffectRefetence classcode="OBS削血oodcode=削EVN'>

<id root=ガ2b日ヨ28d6-C9e8-4e60-93e9-5b860b314220"ノ>
</advetseEftectRefele力Ce>

</sub.jeotD

<S仙ject2 t沖ecode='SUBJ">
<ProduC土UseRefetence classcode="SB肋M削血oodcode='EVN">

<id l・oot='68d6f50e-3、3b-45C7-92dd-69e06730C3a9"/>
</ptoductuseRefetence>

</SU、ject2>
</cauS81ityAssesS皿ent>

</00血P0訂ent>
<C0皿Pone訂tl typecode=島C01庄'>

<obseTvati0力Event clesscode="OBS" moodcode='EVN">

<Code oode="10' codesyste皿='2.16.840,1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyste血VeTsion='1.1' displayNa血e='C0血e11t'/>
<V81Ue xsi:type="ED">H.2</va1Ⅱe>
<!- H.2: RepoHer'S C0如e訂ts ->
<且Ⅱthot t如ecode="AUT島>

<assi即edEntity classcode="ASSIGNED'>

くCode code='3剛 oodesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' codBsystemvetsion='1.0* displayNeme="
S011τCeRepotteT"/>
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<ノ且Ssi即edEhtity>
</author>

</obseTV8ti0力E沌nt>

</00皿Ponentl>
<C0皿Poh白訂tl t抑ecode="C0Ⅷ">

<observatioDEvent clesscode='OBS#血oodcode='EVN">



<CodB code='15' codesystem=゜2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemversion='1.1' displeyNa皿e="dia且力Osis"/>
<Value xsi:type='CE" oode='H.3.1・.1b' codesyste炉'2.16.840.1.113883.6.163' oodesyste皿VeTsion="H.3. r.1丑"/>
<!- H.3. t.1a: Me●RA vetsion f02・ se!1det' S Diagnosis / S抑dt0血e and / 0工' Reclassification of Reaction / Event #1 ->
<!- H.3.t.1b: sendeT' S Di且即Osis / syndT0皿巳 and / OT Reclessification of R舶Cti011 / Eveht (MedDRA code)#1 ->
<eU士hot typecoae='AUT'>

<assi即edEれtity classcode='ASSIGNED'>
<Code code='1' codesysteザ'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21" codesyste血Version='1.0' displayName='sendet"/>

</essi師edE力t北y>
<ノ且11t110τ>

</0もSetveti0訂Event>

</oomponeDtl>
<C0血P0力entl typecode="COMP">

<ohsetvationEvent classcode="OBS'皿oodcode=剛EVN'>

<Code code='15' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codes,'ste如Vetsion="1.1' displayNヨ血e='dia師Osis'/>
<V81Ue xsi:type="CE' code='且 3. t.1b" codesyste舮'2.16.840.1.113883.6.163" codesystemvetsion='H 3. r.1自'/>
<!- H.3.τ.1a: MedDRA version fot sendet' S Diagnosis /' S抑dt0皿e Bnd / ot Reclassification of Reaction /! Event #2 ->
<!- H.3.t.1b: sendet' S Di且即Osis / S抑dtome end /' OT ReC1丑Ssification of Reection / Event (MedDRA code)#2 ^>
<eU土hot typecode="AUT'>

<assi冒nedEntity classcode='ASSIGNED声>
<Code code="1' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' codesyste血Vetsi0訂='1.0' displayNヨ皿e='sendet"/>

</assi即edEntity>

</authot>

</0、seTvetjonEvent>

</componentl>
<C0皿Ponentl typecode="C01冊'>

<obsel・vati01】Event classcode=剛OBS' moodcode='EVN'>

<Code code="10' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvetsion='1.1' displayName='C0血ent"/>
<Value xsi:type="ED">H.4</value>
<!- H' 4: sendet' S C0血ents ->

<authot typecode=謝AUT声>
<essignedEntity classcode="ASSIGNED'>

<Code code='1' oodesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' oodesyste皿Vetsion="1.0' displeyNa血e='sendel"/>
</assi即edEntity>

</authot>

</obsetV色tionEvent>

</C0血Ponentl>
<CompoDentl typecode=謝C01四'>

<obsetV日士i011Event classcode=卸OBS" moodcode="EVN南>

くCode code='3" codesystenF"2.16.840.1.1138部.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyste血VeTsion="1.0' displayN日血e='未完了に対するコ
メント'/>

'ノ>

<Value xsi:type='即'>J2.フ.2</velue>
<!一艶@J2.フ.2:未完了に対,、る=メントー>

</obseTvetiobEvent>

</C0皿Ponentl>
<C0皿Ponentl typecode="C0Ⅷ>

<observati01】Event classcode='OBS削 moodcode累"EVN">

くCodB code="4' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' oodesystemveTsion='1.0' di5PlayN如B='感染症の遡及調査

<Value lsi:type='ED'>J2.9</マalue>
<!ー@艶J2.9:感染症の遡及調査一>

</obseTV肌ionEvent>

</00皿Ponentl>
<C0叩0訂entl typecode=島C01仔謝>

<obsetvati0力Event C1皐Sscode=がOBS'皿oodcode='EVN岸>

<Code code="5" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyste皿Vetsi0訂='1.0* displayN血e="今後の対応"/>
<Value xsi:type="即'>J2.10</va1Ⅱe>
<!ー@能J2.10:今後の対応一>

</obseTvationEvent>

</00血Ponentl>
<C0皿Ponen土l typecode=#C01舮剛>

<obseTvationEvent classcode='OBS"血oodcode='EVN'>

くCode code="6" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesystemvetsion='1.0" displeyN血e="その他参考事項等
'ノ>

/>

<Value xsi:type="即'>J2.11</value>
<!一艶@J2.11:その他参考事項等一>

</0、SBTvgtionEvent>

</componentl>
<Componehtl typecode= C0Ⅷ>

<0、se1Ψ日ti01】Event clesscode=声OBS"皿oodcode="EVN">

くCode code="12' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyste皿VeTsion='1.0" displeyNa血e='報告内容の要点'

<Value lsi:tゆe='ED'>J2.16</va1Ⅱe>
<!ー@艶J2.16:報告内容の要点一>

<ノ北ServatjonEvent>

</oomponentl>

<C0皿Ponentl typecode=#C0Ⅷ">
<observztiot】Event classcode=削OBS'血oodcode="EVN">

<CodB code="13' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesystemveTsion='1.0" displayName="備考1"/>
<V丑Iue xsi:t了Pe="ED">J2.19</value>
<!一艶@J2.19:備考1 ->

</0、seTvetionEマeht>

</C0血Ponentl>
<Componentl typecode=剛C01Ⅱ>

<0、seTVBti0力EVBnt clesscode='OBS" moodcode='EVN'>
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<Code code="14' codesystom."2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' oodBsy"te皿VeTsi011='1.0" di.ployName."備考2'/>
<Value xsi:t抑e='即">J2.20</value>
<!ー@能J2.20:備考2 ->

</obsetvationEvent>

</C0皿Pone力tl>
<C0叩0力entltypecode='C0Ⅷ'>

<obsel・vatiot】EV8nt classcode='OBS' moodcodB=#EVN削>

<Code code="15' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyste血Vetsion="1.0" displayNa血e="備考3'ノ>
<Velue lsi:type="即">J2.21</V81Ue>
<!ー@能J2.21:備考3 ->

<ノ'0、seTvationEvent>

</C0血Ponentl>
<Componentl t抑ecode="C01舮謝>

<obsetvationEveht classcode="OBS'皿oodcode="EVN謝>

<ood. code='16' ood.sy.tom.'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' cod.syst.皿V.tsion='1.0' displ.yN血0."備考4'ノ>
<Value xsi:type='ED">J2.22</value>
<!ー@朗J2.22:備考4 ->

</obsetvationEvent>

</C0血Ponentl>
</advetseEventAssesS血e力t>

</compohent>
<C0叩onent typBcode='C01炉'>

<observationEven土 Classcode=剛OBS声血oodcode='EVN声>

くCode code='1' codesyste舮"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vel、sion='1.1' displeyName=削
additi0訂alDO0血e力tsAvailab1日"/>

<Value xsi:type="BI' V81Ue='tNe"/>
<!- C.1.6.1: AI'e Addition自I DO0血ents Availeble?ー>

</obsetuati0訂Event>

</C0皿Ponent>
<C0叩onent typecode=声COW'>

<0、seTvationEvent olasscode=剛OBS削血oodcode="EVN">

くoode code='23" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codeS夕StemveTsion='1.1" displayN血e='10calctitetiaFotE抑edited"/
>

<Ve111e xsi:t沖e="BI," velue=耐true'/>
<!- C.1.フ: Does Thls czse Fulfil the LO0且I critetia f02・ an E即edited RepoH?ー>

</obseTvetionEvent>

</C0皿Ponent>
<C0叩onent typecode=*COMP謝>

<0、setvati0わEVBnt classcode='OBS' moodcode=削EVN削>

<Code code='36" oodesyste炉謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvel・sion="1.1' displayN且皿e="S11皿血tyA11dc0血ent'ノ、>
<νaluB lsi:type="ED' 1抑gua宮e='1ι 5.1'.1b'>H.5. t.1a</value>
<!一且 5.1" 1日: casB SU血皐1'y a訂d RepoTteT'S C0血e訂ts Text #1 ->
<!- H.5. t.1b: case S11血al'y and RepoTtet' S C0血Bnts La!1宮Ua宮B #1 ->
くeuthot typecode=声AⅡt'>

<assi師edEntity classcode="ASSIGNED">

<Code code=忙2" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' codeS丁Stemvetsion="1.0' disP1丑yN血θ='tBportet"/>
</assignedEntity>

</auth01・>

</obsetvati011Event>

</C0皿Ponent>
<C0皿Ponent typecode="C01冊謝>

<obseTveti011Event C1皐Sscode='OBS削 moodcode="EVN'>

<Code code="36' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesystemvel・sion='1.1' displayNa皿e='S1血aTyA11dc0血B訂t"ノ>
<Value lsi:type="ED" 1an宮U8ge='H.5. r.1b">1ι 5. t.1a</velue>
<!- H 5.r.1日: cese S如Mty end ReporteT'S C0血ents Text #2 ->
<!- H.5. r.1b: case S11血mal'y end RBpottet' S C0血Bnts La11guage #2 ->
<authot typecode='AⅡr謝>

<essignedE11tity classcode="ASS1引IED'>

<Code code='2' codesyste血ゞ2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' oodesyste皿Vel・sion='1.0' displayN血e='rBP02、tel・'/>
</assi即edEntity>

<ノ皐Uth0τ>

</obseTvationEvent>

</C0皿Pon8nt>
<outboU訂dRelati0訂Ship t抑OcodB='SPRT剛>

<te]8ted1力Vestigation classcode='1卜ⅣSTG'皿oodcode='EVN'>

<Code code='1" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.22' codesyste皿Vetsio!1='1.0' displayNa血e='initi81Repott'/>
<S仙」ectof2 typecode="S卵r>

<CODtrolActEvent classcod8='CACT削 moodcode='EVN">

<euthor t如ecode='AUT'>
<essi師日dE力ti土y cla5Scode="ASSIGNED削>

<Code code="C.1.8.2' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.3" codesyste血Version="2.0"/>
<!- C.1.8.2: Fitst sender of This cese -ー>

</assi即edE訂tity>
</aut1101.>

</conttolActEvent>

</subjectof2>
<ノ加latedlnvesti部tioh>

</0此b0皿dRelati0加hjp>
<outb0Ⅱ11dRelati0加hip typecode=#SPRT岸>

<τ巳latBdlnvestigation classcode='1則STG'皿oodcode=声EVN'>
<Code nU11F18V0工='NA'/>

<SU、jectof2 typecode='SUBJ'>
<ContTOIActEvent classcode="CACT"皿oodcode='EVN">

<id extensi011='C.1.10. t' toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.2'/>
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<!- C.1.10.τ:1dentification Num、er of t11e Repott which lS ι」nked to This Rep01't (t叩eat as necessety)#1 ->
</C0訂tTOMctEvent>

</SU切ectof2>

<ノτeletedlnvestigeti0訂>

</0此、0如dRelati0貼hip>

<outboutldRelationship typecode='SPRT'>
<τelatBd1訂Vesti宮ation clesscode='1NVSTG'皿oodcode="EVN">

<Code nU11Flavot='11A'/>

<SU、ject0壬2 typecode="SUBJ">
<ConttolActEvent clesscode='CACT" moodcode='EVN'>

<id extension='C.1.10.τ" toot=゜2.16.840.1.113883.3.989' 2.1.3.2"ノ>
<!- C.1.10.t:1dentificetion N血、et of t11e Repott W互」oh ls Linked to this Repott (tepeet 皐S necessaTy)#2 ->

</conttoMctEvent>

</S仙」ectof2>

</TelatedlnvestiEation>

</0此b0山dRelati0畑hip>

<0ⅡtboU11dRe1丑tionship typecode="SPRT謝>

<PTiotityN口血et velue="1'/>
<!- C.2. t.5: pri鵬ty source f01. Re宮UIBtoty P位Poses #1 ->
<teletedlnvestigetion C1ヨ5Scode'"1NVSTG声 moodcode="EVN削>

<Code cod8="2" codesyste出."2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.22" oodesystemveTsion='1.0' displayN血e="SOUTceRepoTt'/>
<Subjectof2 typecode=吋SUBf>

<ContTOIActEve力t classcode="CACT削皿oodcode='EVN昂>

<euth0主 typecode="AUT'>
<assi即edEntity claS5Code=削ASSIGNED'>

<eddt>

<Stl・eetAddTessl、ine>C.2.τ.2.3</stl'eetAddTessl'ine>

<!- C.2. r.2.3: RepoTteT' s stteet #1 ->
<City>C.2. t.2.4</city>
<!- C.2.1、.2.4: Rep01'tet' s city 机一>
<St乙te>C.2. t.2.5<ノ'stgte>

<1-- C.2. t.2.5: RepotteT' s state 01' PTovinoe #1 ->
<Postelcode>C.2. t.2.6</postalcode>
<!- C.2.1・.2.6: Rep01・teゞ s postcode #1 ->

</addT>

<teleoom V丑Iue="tel:C.2. r.2.フ"/>

<!- C.2. t.2.フ: Repotte士' S Telephone #1 ->
<assignedpeTson classcode="PSN' deteTminetcode="1NST創CE">
<n臼血e>

<Prefix>C.2.τ.1.1</prefil>
<!- C.2. r.1.1: RepoTteT' S Title #1 ->
<宮」ven>C.2.τ.1.2</宮iven>
<!- C.2.τ.1.2: ReporteT' S Given N8皿e #1 ->
<given>C.2.τ.1.3</宮iven>
<!- C.2.τ.1.3: Repottet' S Middle Nヨ皿e #1 ->
<f血ily>C' 2.1.1.4</fa血ily>
<!- C.2. t.1.4: RBpottet' S F日皿ily Name #1 ->

</na皿e>

<asQuelifiedEntity 01色5Scode="QUAL">
<Cod8 Code='C.2. t.4" codesyste下'2.16.840.1. U3883.3.989.2.1.1.6' codesystemveTsion='2,0'/>
<!- C.2.τ.4: QueHficetion #1 ->

</asQualifiedEnt北y>

<asLocetedEn土ity classcode='LOCE'>
<10cetion classcode="COUNrRY謝 dete血inelcode='1NSTANCE'>

<Code oode='C.2. t.3" oodesyste血='1.0.3166.1.2.2"/>
<!- C.2.1・.3: RepoTteT' S COU!1tTy code #1 ->

</10cetion>

</asLocatedEn力ity>
</assi即edpeTsoh>

<tePユ・esentedoraaniZ丑tion classcode="ORd' det巳地iDetcode='1NST脚CE">
<力血e>C.2. t.2.2</na血e>

<!- C.2.τ.2.2: RepotteT' S Depart血ent #1 ->
<essi即edEn卞ity clesscode="ASS1側ED">

<teptesentedoTganization C1皐Sscode='ORG' deteτ皿i力白1'code=削INSTANCEガ>
<n血e>C.2. t.2.1</na皿e>

<!- C.2.τ.2.1: Rep0主teT' S OTganiS日土ion #1 ->
</tepl'esented01'ganization>

</assignedE址ity>
</teptesentedotg且力iZヨ目on>

</assi三nedE此北y>

</都thot>

</contTOIActEve訂t>

</5此jectof2>
<ノτelatedlnマesti三ati0訂>

</0ⅡtboundRelati0船hip>

<outbouhdRelati0れShip typecode='SPRT*>
<tela士edlnvestigation olesscode="1卜ⅣSTG'血oodcode='EVN">.

<Code code="2' codesyste血="2.16.840.1' U3883.3.989.2.1.1.22' codesyste血Vetsion='1.0" displayName="soutceRepoTt />
<S此」ectof2 typecode='SUBr>

<ContTOIActEvent classcode="CACT"皿oodcode=゜EVN">

<author t沖ecode=゜AUT'>
<aS5ignedEntity clesscode=謝ASSIGNED声>

<addt>

<Stl・eetAddtessl'ine>C.2.τ.2.3<ノ、stteetAddtessLine>
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<!- C.2.1.2.3: Rep02'teT' s stTeet #2 ->
<City>C.2.1、.2.4</city>
<!- C.2.τ.2.4: ReporteT' s city #2 ->
<State>C.2.1'.2.5</statB>

<!- C.2.ユ'.2.5: Repoltet' s stat8 0t pTovince 地一>
<POSτ且Icode>C.2.1'.2.6<ノ'postalcode>
<!- C' 2. t.2.6: RepotteT' s postcode '#2 ->

</addt>

<telBcom value='tel:C.2. t.2.フ"ノ>

<!- C.2.1'.2.フ: R8Pottef s TBIBphone #2 ->
<essi即edpelson C18Sscode="PSN' dete如ineTcode〒"1NSTANCE'>

<n如e>

<Ptefix>C.2. t.1.1</ptefil>
<!- C' 2.τ.1.1: RepoTter' S TitlB #2 ->
<宮iven>C.2.1・.1.2</given>
<!- C.2. r.1.2: RepotteT' S Given Name #2 ->
<give11>C.2.1..1.3<ノ'Eiマen>

<!- C' 2. r.1.3: RBP01・teT' S Middle N日皿e #2 ->
<f血ily>C.2.1・.1.4</f血ily>
<!- C.2.τ.1.4: RepotteT' S F日血ily Name #2 ->

</n血e>

<esQuelifiedE訂tity classcode=岸QUAL">

<Code code="C.2.1'.4' oodesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.6" codesyste血VeTsion=*2.0'ノ>
<!- C.2.τ.4: Qualifioetion #2 ->

</郎QualifiedE址ity>
<aslocatedEntity classcode=声LOCE'>

<10cation clesscode=削COUNrRY' detB血inetcode='1NST創CE">

<Code code='C.2. r.3' codesyste舮'1.0.3166.1.2.2"/>
<!- C.2.τ.3: Repottet' S C0如tTy code #2 ->

</10cetion>

</asl,ocatedE!1tity>
<ノ皐Ssi師edpets0力>
<τepl'esented01'ganiZ3tion classcode='ORG' dete血iDetcode=岸INST創CE謝>

<n血e>C.2. t.2.2</n血e>

<!- C.2.1..2.2: Reporter' S D.P丑1・tment #2 ->
<assi三訂edEntity clesscode='ASSIGNED卓>

<tepl'eseDtedotgenization classcode="ORG' det巳τmineNode=謝INST脚CE'>
<neme>C.2.τ.2.1</n血e>

<!- C.2. r.2.1: Rep0τ.teT' s orgenisetion #2 ->
<ノτepl'esentedoTganizetion>

<ノ日Ssi宮畑dEhtity>
</tepTesentedorganization>

</assignedEntify>
</euthot>

</C0訂tTOMctEvent>

</subjectof2>
</telatedlnvestigation>

</0此bouhdRelati0力Ship>

<Subjectofl typecode='SUBJ'>
<C0訂tTOIActEvent classcode=岸CACT' moodcode=削EVN'>

<author t夕PecodB=*AⅡT謝>
<郎Si師edEntity olasscode=剛ASSIGNED#>

<Cod8 Cod8='C.3.1' oodesyst8血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.フ' codes,,stemvetsi0力='2.0'ノ、>
<!- C' 3.1: sendet Type ->
<addt>

<StteetAddtessLine>C.3.4.1</streetAddtesSιine>

<!- C.3.4.1: sendet' s st史eet Addtess ->

<City>C.3.4.2</city>
<!- C.3.4.2: sendeT' s city ->
<StatB>C.3.4.3</state>

<!- C.3.4.3: sendet' s state 01. ptovince ->

<Postalcode>C.3.4.4</post丑Icode>
!- C.3.4.4: se!1der' s postoode ->

<ノ丑ddt>

<telBC0血 Value="tel:C.3.4.6'/>

<!- C.3.4.6: sendeT' S Telephotle ->
<telBC0皿 Value="f且又:C.3.4.フ'ノ>
<!- C.3.4.フ: send巳τ' S F且χ一>

<telecom value="血ailto:C、 3.48"ノ>
<!- C.3.4.8: send巳τ' S E一丘ail Addtess ->

<assi即edpeTson clesscode='PSN" det巳τmineTcode="1NSTANCE">
<n皐皿e>

<Pt8al>C.3.3.2</ptetil>
<!- C.3.3.2: sendet' s litle ->

<Eive訂>C.3.3.3</given>
<!- C.3.3.3: sendeT' S Given N血θ一>

<given>C.3.3.4</giヤen>
<!- C.3.3.4: sendeT' S Middle Na血e ->

<f血ily>C.3.3.5</f日皿ily>
<!- C.3.3.5: sendeT' S F血ily N8血日一>

<ノカ日me>

<esLocetedEれtity classcode="LOCE'>
<10cation olesscode="C0ⅧTRY' detB如inetcode=謝INSTANCE">

<Code code='C.3.4.5' oodesystem='1.0.3166.1.2.2'ノ>
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<!- C.3.4.5: sendeT' S COU11tTy code ->
く/10cation>

</asLocatedE訂tity>

</8Ssi即edpeTson>
<teptesentedotgaDi2atlon classcode="ORG' deteτ皿inetcode="1NSTANCE゜>

<h血e>C.3.3.1</name>

<!- C.3.3.1: sendeT' S Depattment ->
<essi即edEntity clesscode='ASSIGNED">

<teptesentedoTgenization clesscode='ORG' dete地ineTcode='1NSTANCE">
<訂血8>C.3.2</na血e>

<!- C' 3.2: sendeT' S 0τ宮且nisati011 ->

</reptesentedotganizat'i0訂>
</郎Si師edEnt北y>

</teptesentedot宮anization>

</郎Si三nedEntity>
</authot>

<Pti血且tylnf0血ati01】Recipient typecode=#PRCP謝>
<丑SsignedEntity classcode="ASSIGNED">

<assi即edpeTson classcode=削PSN削 deteτ血in巳τCode='1NSTANCE'>
<n自me>

<Ptefix>J2.18.2</PTefib
<!ー@艶J2.18.2:受信者肩書きー>
<f如ily>J2.18.3</f丑血ily>
<!ー@能J2.18.3:受信者姓一>
く宮iven>J2.18.4</give訂>
<!ー@能J2.18.4:受信名名一>

</nヨ皿e>

</assignedpeTson>
、

<tepTesentedorganization clesscode="ORG' deteτ皿ineTcode=謝INSTANCE'>
<n即e>J2.18.1</加皿B>
<!ー@艶J2.18.1:受信者赤旦織名一>

</TepTe5entedotganization>

</essi即edE力tity>

</pti血ユ'y1訂f01加ationRecipient>
</oonττ0IActEvent>

く/subjectofD
<Subjectofl typecode="SUBJ'>

<ContTOIActEve力t C18Sscode='CAcr謝血oodcode="EVN'>

<id assignin宮AuthotityName="C.1.9.1.1・.1' exte力Sion=*C.1.9.1. t.2' toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.3"/>
<!- C.1.9.1. t.1: S0吐oe(S) of the case ld'ntifier (reP巳日t es necesS故y)#1 ->
<!- C.1.9.1. t.2 Case ldentifieT(S)#1 ->

</contTOIActEvent>

</S仙」eotofl>

<SU、jeotofl typecode='S四J">
<C0訂tTOIActEvent classcode='CAd'皿oodcode="EVN'>

<id assi即in宮Aut110TityName="C.1.9.1.1'.1' elte力Sion='C.1.9.1. r.2' toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.3'/>
<!- C.1.9.1.ユ・.1: soutce(S) of 土he case ldentifi日τ(teP巳乙t as necessaty)#2 ->
<!- C.1.9.1. T.2 Case !dentifiel(S)#2 ->

</CODtrolActEvent>

</S仙jectofl>
<SU、jectof2 typecode='SUBJ'>

<investi宮皐ti0力ChetacteTistic clesscode="OBS"血oodcode=声EVN耐>
<Code code='1' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.23" codesyste皿VeTsion="1.0' displayName='iC凪epoTtType'/>
<Value lsi:type='CE" code='C.1.3" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.2' codesyste皿VeTsion='2.0'/>
<!- C.1.3 Type of Rep01't ->

</investiEationchatacteTistic>

</SUもjectof2>

<S仙jectot2 t抑ecode='SUBJ'>
<investigetionC1埠τacteristic C1丑Sscode='OBS' moodcode=削EVN">

<Code code='2' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.23' codesyste皿Velsion="1.0' displayName="otheユ'caselds"/>
<Value I5i:type='BL' value='trⅡe'ノ>
<!- C.1.9.1 0theT case ldentifieTs in ptevious Tra11Smissions ->

</investigationchetacteTistic>
</SⅡbjectof2>

<S此jectof2 typecode="SUBJ">
<investi宮ationchetactetistic classcode=当OBS謝皿oodcode〒'EVN#>

くCode code='3' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.23' codesyste血VeTsion='1.0' di5PlayNa皿e="nU11ificati011Amend皿e訂tcode'ノ

1

>

<Va1τle xsi:type="CE" code='C.1.11.1' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.5' oodesy5temvel'sion="2.0"/>
<!- C.1.11.1: RepoTt NU11廿ication / A皿en血ent ->

</investigationch3τヨ0teTistic>
</subjectof2>

<S此jectof2 t如ecode='SUBJ">
<investigati0訂Ch故日Ctetistic classcode="OBS声 moodcode='EVN">

くCode code="4岸 Codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.23削 Codesyst巳皿Vetsion= 1. o displayN3血e=
N11i壬icationA血endmentR舶Son'/>

<Value lsi:type= CE >

<OTi宮inalT航t>C.1.11.2</OTigi加IText>
<1- C.1.11.2: Reeson 王or NU11ificBti0カノ A皿end血ent ->

</value>

</investigationchヨτヨCteTistic>
</subjectof2>

<S仙jectot2 typecode='SUBJ">
<investi宮ationchetectetistic clesscode=市OBS謝血oodcode="EVN">
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<CodB code="1' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12' codesyste皿VBtsi0が='1.0' displayN血e="1朗1」番号(報告分類)'ノ'>
<V81Ue lsi:tyP肝'CE耐 Code='J2.1a' codesyste呼"2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.1" oodesystemvetsi0訂="1.1'ノ>
<!一鮑@J2.1a:識別番号(報告分類)ー>

</iれVestigetiohcMtactetistic>
</subjectof2>
<Subjθρtof2 typecode='SUBJ'>

<investigationchヨτ日Cteristic classcode='OBS岸皿oodcode='EVN岸>
<Code code='2' codesyste血."2.16.840.1.113883; 3.989.5.1.3.2.1.12' codosy.t.血Votsion."1.0' displayN抑e="報告起算日"/>
<ValuB xsi:type='TS' value='20130107"ノ>
<!一閥@J2.2.1:報告起算日一>

</investigationC1旧τ日CteTistic>
</subjectof2>
<SU、jectof2 typecod'='S卵J">

<investi宮且tlonchatactetistic clesscode='OBS'血oodcode='EVN">
くoodo oodo='3" cod.syst.皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12' oodosy.tomvor.ion="1.0' displayNヨ皿0='報告起算日に関するコメン

ド/>

<Value lsi:type="ED">J2.2.2</value>
,

<!ー@艶J2.2.2:報告起算日に関するコメントー>
</investiaationchaτ日Ctetistic>

</subjectof2>
<S此jectof2 typecode='SUBJ'>

<investigationchal・acteTistic classcode='OBS'血oodcode='EVN削>
<Code code="4' codesysTem゛2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12' codesystemvetsion="1.0" displayNa血eゞ旦P時報告ウラグ"/>
<Velue lsi:type='CE' code='J2.3' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.2" codesyste皿VeTsion='1.1'ノ>
<!一朗@J2.3:即時報告フラグー>

</investigationchaTactetistic>
</SU、jBctof2>
<Subjeotof2 t沌8Code="S囲J'>

<investigationchetactel.iS土io classcode='OBS'皿oodcodee'EVN'>
<Code cod.゛5' oodosyste炉'2.16.840.1.11詣83.3.989.5.1.3.2.1.12' cod8Systemvet.ion.'1.0' di.PI.yN.血0"'報告対象外フラグ'ノ>
<ValUθ工Si:t抑e="CE" code="J2.8.1" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3,2.1.6' codesyst巳血VeTsi011='1.1'ノ>
<!ー@閲J2.8.1:報告対象外フラグー>

</investigationcMt8Ct日τistic>
</subjectof2>

<SU、jectof2 typecode='S1田J">
<investi宮日tioncheractetlstic classcode=謝OBS附血oodcode="EVN'>

<Code code='6" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12' codesyste皿Vetsion='1.0'. displayNB血e='報告対象外の理由'/>
<ValU日工Si:typerED">J2.8.2</va1ⅡB>
<!一鮠@J2.8.2:報告対象外の理由一>

</investigetionC1旧t30teristic>

</subjectof2>
</investigationEvent>

</subject>
</conttolActpTocess>

</PORR_1N04901611V>

<!- Message #1 ->
<!- MBSS乙ge #2 ->
<!- PORklN04901611V ->
<!ー/PORR_1N049016UV ->
<!- MesS3ge #2 ->
<teceiver t沖ecode="RCV'>

<device classcode='DEV' dete血lnetcode="1NSTANCE'>

<id eχτe訂Sion='N.1.4' to0τ="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.14'/>

<!- N.1.4: Batch Receivet ldenti王iet ->

</device>

</Teceivet>

<Sendet typecode="SND'>
<device clesscode="DEV" det巳τ血ineTcode="1NSTANCE">

,

<id extension='N.1.3' toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.13"ノ>

<!- N.1.3: Betch sendet ldeDt廿iet ->

</device>

</sendBT>

</MCCI_1N200100{Ⅳ01>
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<?抑I vetsion="1.0削 encoding="UTF-8"?>
くMCCI_1N200100{1V01 1TsveTsion=*×1Ⅱ'_1.0' xsi:sche血Locetion="U如:h17-0主g:V3 MCCI_1N20010011V01. xsd'血lns=*Ⅱ如:h17-otg:V3'知lns:lsi='http:ノ/可四. W3. otg/'
2001ノ脚"sche血一inst丑nce">

<id extension="N.1.2" toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3; 22'ノ>
<!- N.1.2: Betch NU血et ->

<Cτθ日tionTi血θ Value='20101214151617'/>

<!- N.1.5: Da士e ot Betoh Ttensmission ->

<ユ.esponseModecode code="D'/>
<intel、gctionld extension="MCCI_1N2001001Ⅳ01剛 1・oot=#2.16.840.1.113883.1.6'/>
<name code='N.1.1' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.1' oodesystemveTsion="2.0"ノ>
<!- N.1.1: Type of MesS日宮θS in Bgtch ->
<!- Message #1 ->
<PORklN049016UV>

<id exten5ion='N.2. t.1" toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.1'ノ'>

<!- N.2. r.1: Message lde!1tifieT ->
<Ct舶ti伽Ti血e velue=*20101214151617"ノ>

<!- N.2.1..4: Date of Message cteetion ->
<intel・丑Ctionld extension='PORklN049016{1V' 10ot='2.16.840.1.113883.1.6"ノ>

<PTocessit鳩Code code="P"/>
<Prooe5SingModecode code='T'/>
<ecceptAckcode oode="AL'/>
<teceiver typecode=謝RCV削>

<device clesscode='DEV' dete血ineTcode='1NSTANCE">

<id elte力Sion="N.2.主.3' toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.12'ノ>
<!- N.2. t.3: MesS丑ge ReceiveT ldentifiet ->

</devicB>

</teceiveT>

<SendeT typecode='SND謝>
<device olesscode='DEV" dete地i力etcode=削INSTANCE'>

<id extensi0訂="N.2.τ.2' toot="2.16.840.1.113883.3.989.2' 1.3.11"/>
<!- N.2.τ.2: MesS皐宮e sendeT ldentifieT ->

</device>

</sender>

<ConttolActptocess classcode='CACT'皿oodcode='EVN">

<Code code='PORkT助490161Ⅳ' codesyste炉'2.16.840.1.11開83.1.18'ノ>
<!一肌7 Ttigger Event lD ->
<effectiveT1血 Value='20101214151617'/>

<!- C.1.2: Date of Cユ'eation ->

<Subject t沖ecode='S卵J">
<iDvestigati0力Event clesscode='1NVSTG'皿oodcode=削EVN">

<id extehsion="C.1.1" Toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.1'/>
<!- C.1.1: sehdet' S (case) safety RepoH unique ldentiξier ->
<id extension=*C.1.8.1' toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.2"/>

<!- C.1.8.1: W011dwide uniq11e case ldentification NU如beT ->
<id extension='J2.1b* Toot='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.3.1'/>
<!ー@能J2.1b:1糊リ番号(番号)ー>
<Code code='PATメDVJVNI" codBsystem='2.16.840.1.113883.5.4"/>
<teえt>H.1</t8Xt>

<!- H.1: case NaTtative 1力Cludihg cliniC皐I COUユ'se, Thel.apeutio MeaS11τes, outc0血e and Additional Relevant lnfot血日tion ->
<Statuscode oode='active'/>

<!一艶@J2.フ.1 完了、末完了区分一>
<effectiveTime>

<10w velue='20090101*/>

<!- C.1.4: Date Repott was Fitst Received fl'0Ⅲ Source ->
</effecTiveTi皿e>

<avai1北ilityTi鵬 Value='20090101'/>
<!- C.1.5: D皐te of Most Recent lnfoTMti0力 fot This Repott ->
<tefeTence typecode='艶FR'>

<do0血ent classcode="DOC"皿oodcode="EVN">

<Cod9 Code="1' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27' codesystemvetsion='1.0' displayN且皿e="doC如entsHe1●ysendeT'ノ'>
<title>C.1.6.1.τ.1<ノ'title>

<!- C.1.6.1. r.1: Doouments Held 、y sendet (TBP.at Bs necessaty)#1 ->
<text 皿edialype='epplicatiovpdf" teptesentation="B64'>C.1.6.1. t.2</telt>
<!- C.1.6.1.τ.2:1ncluded DOC血ents #1 ->

</doC血ent>

</tefetBhce>

<tefetenoe t抑ecode="詑FR謝>
<do0山ent c]asscode=吋DOC" moodcode='EVN'>

<Code code="1' oodesystem="2.16.840,1.113883.3.989.2.1.1.27" codesyste皿Vetsion='1.0' displeyName='doC血e訂tsHeldBysendel・'/>
<title>C.1.6.1.1、.1<ノ、title>

<!- C.1.6.1.τ.1: DOC血e訂ts Held 、y se11deT (repeat aS 11ecessaty)#2 ->
<text 血ediaType='i血ge/jpB三' Tepre5e訂tation='B64' 00皿PTession="DF">C.1.6.1.τ.2</telt>
<!- C.1.6.1.τ.2:1ncluded DOC血ents #2 ->

</doC血釦t>

</tefeTeれCe>

<t8fetehce typecode='REFR押>
<doC血ent classcode='DOC#血oodcode="EVN'>

<Code code'勿' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989' 2.1.1.27' codesyste皿Vetsion=が1.0* displayN如e="1itetatl】TeRefel・e虹Ce"ノ>
<title>J2.17. t</title>
<!ー@@@J2.17.1・試験/研究の分類#1 ->
<text medi8Type="applicatiovpdf' Teptesent8tion='B64'>C.4. t.2</telt>
<!- C.4. t.2:1ncluded DOC如ents #1 ->

<、ibliog!aphicDesi即ationTelt>C.4. t.1<九ibljogt叩hicDesi師ationT肱t>
<!- C、 4. t.1: Literatute Refetence (S)#1 ->

XM工参照インスタンス(医薬部外品・化粧品用)
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<PaTticipetion typecode='A1↑1">
<assi即edEntity classcode='ASSIGNED声>

<τθPTeS日れtedotg血iZ乙tion classcode=謝ORG" dete血inetcode='1NST創CE'>
<aSιOcatedEntity classcode='ιOCE">

<10cation olasscodB='COINTRY' det白τ皿ineNode="nlsT創CE">

<Code codB='J2.15. r' codesystB炉'1.0.3166.1.2.2"/>
<!一艶@J2.15.τι§表国枇一>

</10cation>

</舶ιOcatedEnt北y>
</TepteS●ntedotgenization>

</essi即edEnt北y> .

</patticipation>
</doC血肌t>

</tefeTence>

<τefeTenoe typBcode='臨Fr>
<doC如ent classcode='DOC"血oodcode="EVN'>

<Code code='2' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27' codesy5te血Version=剛1.0' displayN血e需"1i土el'atl】TeRefeTence'/>
<t北le>J2.17.τ</title>

<!一朗@J2.17.t 試験/研究の分類#2 ->
<text 皿BdiaT抑θ='applicatiovpdf' Tepl'esentation="B64'>C.4.τ.2</text>
<!- C.4. t.2:1ncluded DOC血ents #2 ->

<bibliogτヨPhicDesig畑ti伽Text>C.4. t.1</b北liogfaphicDesig11ationText>
<!- C.4.τ.1: Lit日τat吐日 Refel'e11Ce(S)#2 ->

<P皐τticipatioh typecode=剛AU1岸>
<assi師日dEntit夕 Classcode='ASSIGN即">

<τ日PteS日訂tedotg丑nizetion classcode='ORr det日τmin日τCode=謝ⅡIST脚CE">
<自SlocatedEntity classcode='LOCE">

<10oation classcode=削CO{NTRY' detet皿inetcode="1NST脚CE">

<Code code='J2.15.τ" codesyste呼'1.0.3166.1.2.2'/>
<!ー@@@J2.15.τι^表国#2 ->

</10cation>

</asLooatedE訂tity>

</tepTesentBdorganizeti0れ>
<ノ且SsignedEnt北y>

</pattioipation>

</doC血ent>

</tefeTence>

<C0叩onent typecode="C0Ⅷ'>
<advetseEventAssesS皿ent clesscode=剛INVSTG卓血oodcode="EVN">

<Subjectl typecode="SBJ">
<PtimatyRole C1乙部Code='1NVSBJ">

<Playe文I classcode=削PSN削 dete血inetcode="1NSTANCE声>
<nヨ血e>D.1</n8me>

<!- D.1: petient (na皿e ot initiels)ー>
<Bd皿inisttativeGendeTcode code='D.5" codesyste皿='1.0.5218'ノ>
<!- D,5 Sex ->

<τole clesscode='PRS'>

<Code code累"P則" codesyste力戸'2.16.840.1.11能83.5.111'/>
<eS50ciatedpeTson clesscode=声PSN' deteτ旭inetcode="1NSTANCE'>

</essocietedperson>

<S此jBotof2 typBcode='SB丁'>
<organizeT 01日5Scode=*CATEGORY'皿oodcode='EVN'>

くCode code='2謝 Codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20" cod8Systemvel.sion="1.0' displayName='
dNgHistoTy'/>

</OTganizet>
</subjectof2>

<ノτole>

</playeτ1>
<SⅡbjectofl typBcodB="SBJ'>

<teseatohstudゾ Classcode='CWTRI"' moodcode="EVN">
<id extension="C.5.3' toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.5'ノ'>

<!- C.5.3: sponsot study N血bet ->
<Code code='C.5.4' codesystθ皿='2.16.840.1.113883.3.989.2,1.1.8" codesyst9血Versioh='2.0"/>
<!- C.5.4: study Type whete Reection(S)/ Event(S) were obsel.ved ->
<title>C.5.2</title>

<!- C.5.2: study N日皿日一>
<8Uthotization t沖ecode=吋AUIH">

<StⅡdyRegistτ且tion classcode="ACT卓血oodcode='EVN'>
<id eltension='C.5.1. t.1' Toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.6"/>

<!- C.5.1. t.1: study Re宮istl・ation N如beユ・#1 ->
<euthoT typecode='AUT'>

<tetTitoTialAuthoTity C1乙Sscode='TE賠">
<gove如ihgplacB clesscode="coumRY" deteτ皿inel.code="1NSTANCE">

<Code code='C.5.1. t.2' codesystem='1.0.3166.1.2.2'/>
<!- C.5.1.1'.2: study Registtation c011tltTy #1 ->

</goveTningplace>
</tettitoTialAuthoTity>

</auth0τ>

</studyRe宮isttatioh>
</authotization>

<8Uthotization typecode='AUTH">
<StudyRegistl.etion clesscode="ACT'血oodcode='EVN'>

<id eltBnsion="C.5.1. t.1' Toot=*2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.6'/>
<!- C.5.1. r.1 Study ReEistretjon N如、et #2 ->
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<authot typecode="AUT">
<tetTitoTialAuthoTit丁 Classcode="TE肌">

<gove血in宮Place C1日5Scode='COUNrRY" dete地inetcode="1NSTANCE'>
<Code code="C.5.1. t.2' codesystemゞ1.0.3166.1.2.2"ノ>
<!- C.5.1.1'.2: stⅡdy Re宮iS士!atioD C0山ltry #2 ->

<ノ宮Ove訂li力宮Place>

</te廿北otialAuthotity>
</authot>

</studyRegistMtion>
<ノヨUthotization>

</TeseaT016t11dy>
</S此jectofl>

<Subjectot2 typecode='SBJ">
<obsetvetion classcode=ガ0BS' moodcode='EVN'>

<Code code='3' codesystemゞ2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemvetsion='1.1" displeyNa皿e="age'ノ>
<VelU日工Si:type="PQ" value="10"山it='D.2.2b'ノ>
<!- D.2.2a: A三e at 'Ti血e of onset of Reaction / Event (h血beT)ー>
<!- D.2.2b: Age at Time of 0訂Set of Reaction / Event (如it)ー>

</ohsetvation>

</subjectof2>
<Subjectof2 t抑ecode='SBJ*>

<obsetvation C13Sscode='OBS'血oodcode='EVN'>

くCode code='16' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19謝 Codesyste血Vetsion='1.1声 displayNeme=謝

gestationpeTiod'/>
<Velue lsi:type="PQ" value='10'如it='D.2.2.1、'ノ>
<!- D.2.2.1ヨ: Gestation pel・iod when Reaotion / EVBnt was ob舶1,ved in the Foetus (n如beT)'ー>
<!- D.2.2.1b: Gestetion petiod when Reeoti011 / Event was obsBtved in 士he Foetus (山it)ー>

</0、setvation>

</subjectof2>

<Subjectof2 typecode="SBJ'>
<0、setvation clesscode=剛OBS"皿oodcode=岬EVN削>

<Code oode="4" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemveTsion='1.1' displayN血e="ageGI・OUP'/>
<V皐IU8 Xsi:type='CE' code='D.2.3' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.9" codesyste血Vetsi0訂="2.0'ノ>
<!- D.2.3: patient AEe Gtoup (丑S pet l'ep02'tet)ー>

</0、sel.vation>

</SU、jectof2>
<Subjectof2 typecode="SBJ">

<obsel・vation classcod8='OBS' moodcode=" EVN'>

くCode code='フ' codBsyste炉'2.16.840.1. U3883.3.989; 2.1.1.19' codesystemveTsioh='1.1' displayN血e="bodyweight'ノ
>
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<ValuB xsi:type='PQ' value='48.2' wlit="k宮'ノ>
<!- D.3: Body weight (kg)ー>

</obseTvation>

</S此jBctof2>

<S仙jectof2 typecode='SBJ'>
<0、setveti0訂 Classcode='OBS"血oodcode=戸EVN">

<Code code="17' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystB皿Version='1.1' dlsplayNき血e="hei宮ht'/>
<Va]ue lsi:type='PQ" velue='152"如it="0血'/>
<!- D.4: HeiEht (C甸一>

</obsetvation>

</S此jectof2>

<Subjectof2 typecode='SBJ'>
<obseτνati0力 Classcode="OBS'皿oodcode="EVN'>

<Code code='17" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1' 10' displayName='1astMenstTualpeユ.iodDate'/>
<ValuB lsi:type="CE' code="J2.28' codesyste皿VeTsion='1.0' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.16"/>

<!ー@艶J2.28:妊娠の有無一>
</obsetvation>

</S此jectof2>
<Subjectof2 typecode='SBJ'>

<OTganizeT classcode='CATEGORY'丘oodcode='EVN声>
くCode code='1' codesystem='2.16.840.1' 113883.3.989' 2.1.1.20' codesystemveTsioh='1.0" displayN丑Ⅲe='

TeleventMedicelHistotyA11dconC11ttentconditions'/>
<Comp0力ent t沖ecode="COMP#>

<0、seTvation C13Sscode="OBS" moodcode="EVN謝>

<Code code='D.フ.1. r.1b' codesyste皿="2.16.840.1.113883.6.163' codesyste皿Veτ5ion='D.フ.11.1a'/>
<!- D.フ.1. t.1a: MedDRA V巳ヱSion fot Medical HiS士ory #1 ->
<!- D.フ.1. t.1b: Medical Histoty (disease / sut宮ical pl.oceduTe / etc.)(M巳⑪RA code)#1 ->

displayN血e='C飢ti即iれg"/>

<i訂、0山dRe1ヨ士ionship typecode="腿FR">
<obseTV臼土ion classcode="OBS押血oodcode="EVN耐>

くCode code="13声 Codesyste如=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19削 Codesyste血VeTsion="1.1"

<Va1Ⅱe xsi:type='BL" velue="tτⅡe'ノ>
<!- D'フ.1. t.3: continuin宮#1 ->

</0、seTvation>

</inb0血dRelationship>

</obseエヤation>

</componenT>
<Component typBcode='COMP声>

<obsetvation C13Sscode='OBS" moodcode="EVN">

<Code code='D.フ.1.1・.1b' codesyste炉"2.16.840.1.113883.6.163" codesyste皿Vetsion='D.フ.11.1日"ノ>
<!- D.フ.1.ユ・' 1ヨ: MedDRA vel・sion fot Medical Histoty #2 ->
<!- D.フ.1.τ.1・ト: Medical histoty (disease / sutgical ptocedul'e / etc.)(MedDRA oode)#2 ->



displeyN如e="continui力宮'/>

histotyA11dconcuttentconditionText'/>

event)ー>

<in、011t)dReletionS11ip typecodB="REFR'>
<obsetvatioD clesscode='OBS'血oodcode="EVN削>

くCode code='13' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19剛 Codesyst白血Vetsion写'1.1'

<Value xsi:t丁Pe="Bι' value="tτ口e'/>
<!- D.フ.1.1・.3: continuing 柁一>

</obseTvation>

</inboundRelati0貼hip> 1

</obseTveti0力>

</C0皿Ponent>
<Component typecode=謝C01四'>

<0、seruation classcodB="OBS"血oodcode=岸EVN削>

くCode codB='18' codBsyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyst巳皿Version='1.1" displayNa血e='

/>

</0、seTvation>

</component>
</otganizeT>

</S此jectof2>

<S仙jectof2 typecode='SBJ'>
<otgeniZ日τ Classcode='CATEGORY謝皿oodcode='EVN'>

くoode oode="2謝 Codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20' codesyste如Ve文Sion="1.0削 displayN血e='dTU宮Histoly#

<Value lsi:type='ED'>D.フ.2</value>
<!- D.フ.2: Text fot Relevent' Medioal Hist0τγ日nd concuTrent conditio!1S (not inoluding teaction /

displayNB血θ="1'e丑Ctj0虹'/>

D.8.1、.7日'/>

<C0皿Ponent typecode="COMP">
<SU、sta力oeAdministl.ation classcode='SBADM'血oodcode="EVN'>

<ConS血able typecode='CSM'>
<instenoeofKind classcode=謝INST謝>

<kindofpl・oduct olaS5Code='ⅧAT" deteτ血inetcode="KIND'>

<n血e>D.8.τ.1<ノ'neme>

<!- D.8.1..1: N且血e of DNg as RepoTted #1 ->
</kindofprod伽t>

</i訂StaηCBofKi力心
</consU血、1e>

<outbowldRe1皐ti0訂ShiP2 t沖ecode" CAUS">
<obseruation classcode=卓OBS押如oodcode=#EVN'>

くCode code="29" codesyS土e皿=#2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion='1.1'

<!- D.8. t.7日: MedDRA vetsion fot Reeotion #1 ->

<!- D.8. t.7b: Reaction (MedDRA codB)#1 ->
</obsetvation>

</OU北0如dReletionshiP2>
</subS土anceAd皿inisTtatioh>

</C0血Ponent>

<C0血Pohent typecode="C01舮">
<SubstenceAd皿inistration classcode=岸SBADM剛皿oodcode=岸EVN削>

<ConS如且ble t沌ecode="CSM">
<instenoeofKi訂d classcode='1NST">

<kindonrod11Ct olesscode=押1伽AT' dete血inetcode=挿KIND">

<n8me>D.8.τ.1</na皿e>

<!- D.8.τ.1: N日如e of DtU宮 as Reporヒed #2 ->
</kind0冊τoduct>

</instanceofKind>

</00力5血ヨ、1e>

<outboU11dRelationshiP2 typecode=削CAUS">
<obse加a土ion classcode="OBS'皿oodcode="EVN声>

くCode oode="29' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsi0訂='1.1'

displeyN如e='reaction'ノ>

D.8.1・' 78"ノ>

Xsi:type='CE謝 Code=謝D' 8. t.7b' codesyste皿='2.16.840.1.113883.6.163' codBsyst巳如Vetsion='くValue

<!- D.8. t.7a: Me●RA vetsion for Reaction #2 ->

<!- D.8. t.7b: Reaction (MedDRA code)#2 ->
</0、setvation>

</out加血dRelati0力ShiP2>

</substenceAd血inistration>

</component>
</01.宮anizet>

</SU、jectof2>

<Subjeotof2 typecode='SBJ'>
<0、setvation classcode='OBS謝 moodcodB="EVN">

<id 如ot='154eb889-9鶚b-45f2-a02王一42"d6f4657f'ノ>

<Code code='29' codesystenF'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codBsyste血Vetsion='1.1' displeyN皐血θ='teactioh'ノ、>

くV自Iue xsi:type=声CE削 Code="D.8. t.7b剛 Codesyste舮'2.16.840.1.113883' 6.163" codesyste皿Vetsion="

<effectiveTi血e lsi:type=声1Ⅶ_TS甫>
<10w va1山='20090101"ノ>

<!- E. i.4: Dete of statt of Reection / Event #1 ->

<high マaluB='20090102'/>
<!- E. i.5: Date of End of Reaction / Event #1 ->

</effectiveTime>

<マaluB lsi:tyP8="CE削 Code='E. i.2.1b" codesy5t白皿='2.16.840.1.113883.6.163" codesyste皿VBI.5ioh=謝E. i,2.1日謝>
<!ーー E.」.2.1日: MBdDRA vetsioh for Reaction / Event #1 ->

4-



Outcome'/>

0"ノ>

"未知・既知'/>

<!- E. i.2.1b: R舶Ction / Event (MedDRA code)#1 ->

<01・i三inalTelt>E. i.1.1Z</OTiEiれalTelt>
<!- E.i.1..1a: R卵Ction / Event as Repolted by th8 Pti皿ty soutce in Native l'anguage 擢一>

</value>

<0Ⅱtb0血dReletionshiP2 t如ecode="PERT剛>
<obsetuation classcode="OBS'皿oodcode=削EVN声>

くCode oode="27' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿V巳τSion= 1.1 displeyN血e="

2.1.14"/>

<!- E. i.フ: outc0血e of Reaction / Event et the Ti血e of !'asT O、setvation #1 ->
<ノ北Setvation>

</out比山眼eletionshiP2>
<outb0血dRelationshiP2 t了Pecode=◆PERT'>

<obsetvetion classcode=#OBS"血odcode="EVN">

くCodB code="11" oodesystem=" 2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" codesyste皿Vel'sion=井1.0' displeyNa皿e=

くValue lsi:type=*CE' code="J2.26. i' codesyste皿VeTsion='1.0" codesyste皿=で2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.

<!一能@J2.26.i 重篤性等#1 ->
</obsetvation>

</outboundRelati0貼hiP2>
</obsetvation>

</subjeotof2>

<Subjectof2 typecode='SBJ">
<obsetvetion classcode="OBS' moodcode="EVN">

<id toot='2、aa28d6-C9e8-4e6C-93e9-5、860b314220'ノ>

<Code code='29' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1,19' codesyste皿Vetsion="1.1" displayNa皿e='teaction'/>

くVa111日叉Si:type累'CE' code=#E. i.フ' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11' codesyste皿Vet5i011='2.

Outc0如e'/>

0"/>

<e王fectiveTi皿B lsi:type="1VL_TS'>
<10W 沌Iue=ガ20090101"/>

<!- E. i.4: Dete of stett of Reection / Event #2 ->

</effectiveTi血e>

<Value xsi:t抑B=゜CE' code='E. i.2.1b卓 CodesystenF声2.16.840.1.113883.6.163声 CodesystemveTsion= E. i.2.1a岸>
<!- E. i.2.1a: MedDRA veTsi0訂 f0工' Reaction / Eveht #2 ->

<!- E. i.2.1、: R舶Ction / Event (MedDRA code)#2 ->

<OTiginalTelt>E. i' 1.1a</OTigin81T肱t>
<!- E. i.1' 1a: R舶Ction / Event as RepoTted by the pTimaty s0112'oe in Native Language #2 ->

</沌Iue>

<outbowldRelationshiP2 typecode=*PERT声>
<obseTvation classcode="OBS'血oodcode=謝EVN声>

くCode code=ぎ27" codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste伽VeTsi0訂= 1.1 displayNヨ皿e=声

くVa1118 Isi:type="CE' code="E. i.フ' oodesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11剛 Codesyste皿Vel'si011="2

'未知・既知'ノ>

2.1.14'/>

<!- E. i.フ: outc0血e of Reaction / Event at the Time of l.ast o、seTvetion #2 ->
</北Se1勺ヨtion>

</OU北0山dRelatioDshiP2>
<outb0山dReletionshiP2 typecode=#PERT'>

<obseTvation classcode="OBS'皿oodcode="EVN声>

くCode code票削11' codeS夕Ste炉"2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10 codesyste血Vetsi0力= 1.0' displayN日血e=

くVa111e xsi:type="CE" code='J2.26. i謝 Codesystemvetsion='1.0' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3

<!一能@J2.26.i 重篤性等#2 ->
</observation>

</OU北0山dRelationshiP2>

</obSθτVation>

</S'jectof2>
<SU、jectof2 typecode='SBJ">

<obseTvation classcode='OBS"血oodcode=声EVN'>

<id 如ot="3a8626Cb-9f北一4ea8-8aof-eoff34430edf"/>

<Code code='29' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemveTsion='1.1* displayNヨ如e='teection'ノ>

<e士fectiveTi血e xsi:type='1Ⅶ_TS">
<high va1山='20101201'ノ>
<!- E. i.5: Date of End of Reaction /' Event #3 ->

</effectiveTime>

<Velue xsi:type="CE' code="E. i.2.1b剛 oodesyste呼'2.16.840.1.113883.6.163が oodesyste皿Vetsion="E、 i.2.1a">
<!- E. i,2.1ヨ: MedDRA veTsion foT Reection / Eve11t #3 ->
<!- E.i.2.1b: R伽Ction / Event (M白●RA code)#3 ->

<otiginalTelt>E. i.1.1且</OTiEinalTezt>
<!- E.」.1.1日: R舶Ction / Event es RepoTted by the pTimaty soUユ'ce in Native l'enguage #3 ->

</value>

<outbolmdRelationshiP2 t抑ecode=ガ陀RT'>
<0、setvati0れ Clesscode="OBS'皿oodcode="EVN">

くCode code=謝27' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1、 19声 Codesy5temvetsioh="1.1' displayName='

くValue xsi:士沖e=謝CE" code="E. i.フ" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11" codesyste皿Vel・sion=謝2.
Outoome'/>

0"ノ>
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<!- E. i.フ:0Ⅱto0皿e of Reacti0力/ Event at the Ti血e of l、ast obsetvation #3 ->
</北SB1ヤation>

</OU北0如dRe1此i0加hiP2>



</obseTvatioh>

</S仙jectof2>
<SubjBctof2 typecodB="SBJ'>

<0卜Setvation C1皐Sscode=声OBS'皿oodcode="EVN">

<id toot='2e99840f-08、4-4990-80ff-dd8415f4f8ヨ5'ノ>
<CodB oode='29' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemvetsion='1.1' displayNa皿e="teaction'/>

<effectiveTi血e lsi:type='S江kTS">
<C0皿P xsi:type='1Ⅶ_TS">

<10w value='20090101'/>

<!- E.i.4: DatB of stヨτt of Reection / Event #4 ->

<high value='20101201'/>
<!- E.i.5: Date of End of R舶Ction / Eve力t 櫻一>

</comp>
<oomp lsi:type='1V王_TS" OP巳τat01.=卓A'>
</00血P>

</effectiveT加e>

<Value lsi:type="CE" code="E. i.2.1h' codesyste炉卓2.16.840.1.113883.6.163" codesyste血Vetsion=削E. i.2.1a">
<!- E. i.2.1a: MBdDRA veTsion fot Reaction / Event #4 ->
<!- E. i.2.1b: Reaction / Event (MBdDRA code)拠一>

<OTiginalTelt>E. i.1.1日</otiginelText>
<!- E. i.1.1a: Reaotion / Event as RepoTted 、y t11e pti皿且τy souT08 in Netive Le1蠣Ⅱ皐ge 拠一>

</valuB>

<outb0ⅢldRe1丑ti0れShiP2 typecode='PERT'>
<ob5etvation classcode='OBS' moodcode="EVN#>

くCode code='27' cod8Syste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesy5te血Ve主Sion='1.1' displeyN如e=河

くValue xsi:type=声CE" code=謝E. i'フ' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11' codesystemvel・slon=謝2.

Outc0皿e'ノ>

0'ノ>

<!- E. i.フ:0Ⅱto0皿e of Reaction / Event at the Ti血e of Last o、seNation #4 ->
</obseNation>

</0ⅡtもOutldRelationshiP2>
</obseTvation>

</S仙jectof2>
<Subjectof2 typecode='SBJ'>

<obseTvation clesscod8="OBS声皿oodcode=#EVN岸>

<id Toot='1071064C-cflo-4ヨ3b-83CI-34f9ddb7ea6d"ノ>

<CodB oode='29" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion='1.1' displeyName="1・eaction"/>

<effectiveTi血θ Xsi:t抑日=謝1Ⅶ_TS">
<10W V81Ue="20090101"/>
<!- E.i.4: Dato 0王 Stert of Reaction / Event #5 ->

</effeotiveTi血e>

<Value lsi:t抑B=削CE' code='E. i.2.1b' codesyste炉"2.16.840.1.113883.6.163' codesyste皿Vetsioh='E. i.2.1日命>
<!- E. i.2.1ヨ: Me●RA veTsion f02・ Reaction / Event #5 ->
<!- E. i.2.1b: Reaction / Event (Me⑪RA code)#5 ->
<0工'1gi始IText>E. i.1、 1a<ノ'0工・igi力alText>
<!- E. i.1.1a: Reaotion / Event 丑S Repotted by the prim丑τy soutce in Native l.anguagB #5 ->

</value>

<0Ⅱtb0如dRe18tionshiP2 typecode累'PERT声>
<observation C13Sscode=削OBS" moodcode="EVN'>

くCode code='27' oodesyste血=#2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Version=声1.1' displeyN血e="

くValuB lsi:type=削CE声 Code="E. i.フ' oodesyste皿=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11声 Codesyste血Version="2
Outo0皿6'/>

0'/>

<!- E. i.フ: outc0血e of Reaction / Event at the Ti皿e of l.ast obsetvation #5 ->
</北SeNation>

</out、0如dRelationshiP2>
</obseTvati0訂>

</subj80tof2>

<SU、j8Ctof2 typecode='SBJ">
<obsel,V8tion clesscode="OBS'血oodcode='Evr>

<id Toot='1f927283-10玲一4334-9d43-e925640fb18f'/>

<Code code='29' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemversion='1.1" disP1互yName='1Baction'/>

Outo0血e"ノ>

0'/>

<effectiV8Ti釦日工Si:t沖巳='1Ⅶ_TS'>
<M血 Va1Ⅱe='20090101'ノ>
<!- E. i.4: D3te of statt of Reaction / Event #6 ->

</e丘ectiveTi皿e>

<Value lsi:type='CE" code=#E. i.2.1、' codeS丁Stem零謝2.16.840.1.113883.6.163" codesyste皿Version='E. i.2.1ヨ">
<!- E. i.2.1ヨ: MBdDRA vel、sion foT Reaction / Evehキ#6 ->
<!- E. i.2.1b: R舶Ction / Event (MBdDRA code)#6 ->
<OTigi力alTelt>E. i.1.1a</OTi宮inalTelt>
<!- E. i.1.18: Reaction / Event es RepottBd もy the pTimaty souTce in Native L且力guege #6 ->

</value>

<out、0如dRBlationshiP2 typBcode='PERT">
<0、setvation C1日5ScodB='OBS'血oodcode="EVN'>

くCodB code='27' codesyste炉声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vel・sion="1.1' disP1臼yN血e=岸

くValue xsi:type="CE' code=謝E. i.フ' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11' codesyste皿Vel、sion='2

-6 -

<!- E. i.フ: outoome of Reaction / Event at the Time of Lgst obsetvati6n #6 ->
</北Sθ1ヤatioh>

</outb0山dRelati0力ShiP2>



</obseTvation>

</S仙jeotof2>
<S此jectof2 tyP8CodB="SBJ'>

<obS巳ユΨation classcode='OBS'血oodcode=謝EVN">

<id toot=*巳03429的一3肌e-423f-b6比一ce14bC279d8B'ノ>

<CodB code='29' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste如VBtsion='1.1' displayNa皿B=*1'eaction'ノ'>

Outcome'ノ>

0'ノ>

<Velue xsi:type='CE' code=謝E. i.2.1b剛 Codesyste呼島2.16.840.1.113883.6.163" codesyste皿Vetsion="E. i.2.1ヨ">
<!- E. i.2.1a: MedDRA version for Re8Ction / Eve11t #フー>
<!- E.i.2.1b: R卵CtioD / Event (MedDRA code)#フー>

<otigi訂alTelt>E. i.1.1a</OTiginalText>
<!- E. i.1.1ヨ: R伽Ction /' Event as Repotted by the pTi血ヨ1'y s0111'ce in Native l'an三U丑ge #フー>

</value>

<outb0山ldRelationshiP2 typecode='PERT'>
<0、setvatioh clesscode="OBS'血oodcode="EVN声>

くCode code='27' codesystem=#2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血VeTsion="1.1 disP1臼yNa皿e='

<!- E. i.フ: outc0血θ of Reaction / Event at the Ti皿e of LaS土 0、se主Vation #フー>
</0、5etvation>

</OU北0山dRe13ti0加hiP2>
</obsetvation>

</S此jectof2>

<S11bjectof2 typecode='SBJ'>
<obsetvation clesscode="OBS"血oodcode='EVN'>

<id 如ot="a15加092-8070-U6dーaf04-6863263U3eo'ノ>

<Code code='29' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion='1.1' displayName='Teacti0力'/>

くValue xsi:type="CE" code="E. i.フ' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11ぎ Codesystemvetsioh='2.

<effectiveTi血巳 Xsi:type='S)中kTS謝>
<C0即工Si:type=がIVL_TS謝>

<1酬始Iue='20090101"/>

<!- E. i.4: Date of st3τt of Re皐Ction /' Event #8 ->

</C0血P>
<C0血P 叉Si:type="1VL_TS' opetet0τ='A卓>

<hi血 Velue=*20101201"/>
く!- E. i.5: D3te of End ot Reactlon / Event 榔一>

</C0皿P>
</eξfectivelime>

<Value xsi:type='CE削 Code="E. i.2.1、' codesyste呼'2.16.840.1.113883.6.163" codBsyste皿Vetsion=声E. i.2.1a">
<!- E' i.2.1a: Me●RA veTsion foT Reaction / EV▲ht #8 ->
<!- E. i.2.1b: R巳皐Ction / Event (MedDRA code)#8 ->

<otiginalText>E. i.1.1ヨ</otigi力alTelt>
<!- E. i.1.1ヨ: Reaction /、 Eve11t as Reported 、y the pTi如aTy soutce in Native l"ヨカguage #8 ->

</value>

<outboU訂dReleti0貼MP2 typecode='PERT">
<0、serV3tioh C1丑Sscode="OBS卓 moodcode='EVN'>

くCode code=謝27" codes,・ste舮'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvetsion= 1.1 displeyN日皿e="

Outc0血e"/>

0'/>

dtuglnf0血ヨtion'/>

<!- E. i.フ: outc0皿e of Reection / Event Bt the Ti皿e of l'皐St obseTvation #8 ->
</obSθ1ヤation>

</out面UndRelati0訂ShiP2>

</obseTVBTion>

</S此jectof2>
<S血jectof2 typecode='SBJ'>

<otg3niユeT classcode='CATEGORY"皿oodcode='EVN'>
くCode code=#4" codesyst白血=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20' cod8SyS士emvetsion="1' 0' displayName=吋

くValue lsi:t沖巳="CE" code='E、i.フ' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11 CodesyS士e皿Version='2.

Codesyste皿VeTsion="1.0'/>

<!- G.k Drug(S) 1nf0τ皿tion (tepeat as neoessel'y)#1 ->
<C0皿Ponent typecode='COMP">

<SubstanceAdministtetion classcode='SBADM"胆oodcode票"EVN'>
<id toot='3C91、4d5-e039-4且7a-9C30-67671、oe士9e4'ノ>

<ConS如日卜le t抑ecode="CSM">
<instanceofKind clesscode="1NST">

<kindofpl・oduot clesscode='1曇IAT' de土eゆi11etcode=ガK11Φ#>

<n血e>G. k.2.2</name>

<!- G. k.2.2: Medicinal pToduot Na血e 郎 R即orted by the pti口且τy soutce
くf0如Code oode="J2.24. k' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1

<!ー@艶J2.24.k 製品種ヨU 机一>
<esManufactuTedpl・oduct classcode=州MANU">

<Subjectof typecode='SBJ'>
<appTOVBl clesscode='CNTRCT'血oodcode="EVN">

<id extensi0訂='G. k.3.1' Toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.4"/>

<!- G. k 3.1: AuthoTisati0力/ Application N血bet #1 ->
<holdet 士ypecode="1丘D'>

<tole clesscode="1Ⅱ'D'>

<PlayingoTgenization classcode=岸ORG" dete血inetcode='1NSTANCE#>
<力日mB>G. k.3.3<ノ'nヨ血e>

<!- G. k.3.3: N血e of Holdet / Applicant #1 ->
</playingot宮anization>

</tole>
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Oodesyste血V0τ.ion='1.0" di.PI.yN0血0="新医薬品等の状況区分"/>

2.1.3" codesystemvetsi0訂='1.1'/>

<九10ldeT>

<euthot typecode=岸Aur#>
<te11itorialAuthotity 01臼Sscode="TE肌'>

<tetユ・it01・y clesscode="11AT岸 dete地ineTcode=声INSTANCE声>
<Code code='G. k.3.2" codesystem='1.0.3166.1.2.2'ノ'>
<!- G. k.3.2: COU11tユ・y of Authotisation / Application #1 ->

</tertit01丁>
</tetTitoTialA此hotity>

<ノヨUth0τ>

</appToval>
</S仙jBctof>
<SU、jectot typecode='SBJ'>

<Ch日τaotetistio claS8CodB="OBS'血oodcode="Evr>

くCode code='1" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10削

J

CodesystemveTsion='1.0'/>

<!ー@@@J2.4.k:新医薬品等の状況区分痢一>
</chatacteTistic>

</SりbjBctoD

</esManufactutedproduct>

<皐SN臼medEntity>

<n血θ血1:1ang="j乙が>J2.23. k</n如e>
<!ー@艶J2.23.k 愛称枇一>
<assi宮ningTeTtit01'y>

<Code codB='JP' oodesyste血='1.0.3166.1.2.2'/>
</assianingTeTrit0汀>

</asN血edE址ity>
<in宮tedient C1丑Sscode='ACTI'>

<q山ntity>

<n血et8t0τ/>

<den0皿inatoT value='1'/>

</q如ntity>
<i訂EI'edientsu、st臼nce clesscode='ⅧAT' dete血ineTcode=ガKIND'>

<れ日血e>G. k.2.3. r.1<ノ'n日血e>

<!- G. k.2.3.τ.1: SU、stenC8 / specified substance Neme #1-1 ->
<asspecializedKind olesscode=声G則声>

<genel'eHzedMetetjalKind clesscode=声MAT" deteTmiheユ・code="KIND">
くCode code="J2.25. k T" codesyste舮'2.16.840.1' 113883.3.989.5.1.3.2.1.17"

くValuB xsi:type='CE" oode='J2.4. k" codesysTe呼'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.

8

Codesyste血Version="1.0'/>

^

<!ー@@@J2.25.k.τ成分の区分#1-1 ->
</geneτヨ1izedMatetialKind>

</assP9Ci81izedKind>
</ingTedientsu、stgnce>

</1力gtedient>
<in詐edie訂t 01丑Sscode=耐ACTI">

<quentity>

<n如etetor/>

<denomihator value='1'ノ>

</quentity>
<i力gl'Bdie虹tsubstence classcode=倖1Ⅱ仏T' dete血in日τCode=吋K1即'>

<!ゆe>G. k.2.3. t.1</n乙血e>

<!- G. k.2.3.τ.1: SU、stance /' specified su、stehcB Na血B #1-2 ->
<esspeci81izedKind claS5Code='G則謝>

<宮enetalizedMatetialKi訂d clesscode="嵐T吋 deteτ皿i力elcodB=謝KIND'>
くCode oodB="J2.25. k. t" codesyste血="2.16.840,1.113883.3.989.5.1.3.2.1.17'

<!ー@@@J2.25.k.τ成分の区分#1-2 ->
</ge配玲lizedMeteTie1聯nd>

</esspeoi丑ⅡZedKind>
</iDgl'edientsubstence>

</iDgtedient>

</kind0庁toduct>

</instanceofKind>

</C0貼血able>

<OU仙0仰dRelationshiP2 typecodB="COMP#>

<!- G. k.4. t: DOS且三e a11d ReleV五nt lnf0τ血tion (tepeat as neoessaty)#1-1 ->
<SubstenceAd血inistτヨ士ion clesscode="SBADM岸Ⅲoodcode=声EVN'>

<text>G. k.4. t.8</telt>

<!- G. k 4、 r.8: Dosage Telt #1-1 ->
<ef「ectiveTi皿e I8」:type='S江kTS">

<C0皿P lsi:type="PIVL_TS'>
<Petiod valueゞ10'血it='G. k.4. t.3"/>
<!- G. k.4.1.2: N血bet 0士 Units in the lnteTvel #1-1 ->
<!- G. k.4.1'.3: D8finition ot thB Ti皿8 111tetval・un北#1-1 ->

</00皿P>
<C0叩工Si:type=甫IVL_TS' opeTatot='A岸>

<10w velue="20090101'ノ>

<!- G. k.4. t.4: Date and 丁imB of st日τt of DI・ug #1-1 ->
<high valuB='20090101'/>
<!- G. k.4. T.5: Date and Ti皿B ot Last Ad皿inistτ日tion #1-1 ->

</oomp>
</effeotiveTi皿e>

<ユ'outecode codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14">



<otiginalText>G. k 4.τ.10.1</originalText>
<!- G. k.4.ユ・.10.1: Route of Ad皿inisttation (fTee text)#1-1 ->

<ノτOutecode>

<doseQU8ntity value='10'血it="G. k.4. r.1h'ノ>
<!- G. k 4.1・.1a Dose (n血beT)#1-1 ->
<!- G. k 4.τ.1b: D058 (U11it)#1-1 ->

</substanceAd血inistτ且tion>

</out、oundRelationshiP2>

<outb0山dReletionshiP2 t抑ecode='C01舮">
<!- G. k.4.t: Dosege and ReleV皐nt 1力f0τ皿tion (1'epeat eS 11ecess=y)#1-2 ->
<SubstanoeAdministtation clesscode="SBADr 皿oodcode=声EVN岸>

<text>G. k.4. t.8<ノ'text>

<!- G. k 4.1・.8: DOSヨ宮e Telt #1-2 ->
<effectiveTi血e lsi:t抑B='S江kTS">

くC0血P lsi:type='P1Ⅶ_TS">
<PeTiod value=゜10' U11it='G. k.4.主.3'/>
<!- G.k.4.τ.2: N血bet of units in the lntel'val #1-2 -ー>
<!- G.k.4. t.3: Definition of the Ti即e lntetval un北#1-2 ->

</C0皿P>
<C0叩 Xsi:type=がIVL_TS謝 Opet3tot='A'>

<1岬 Value="20090101"/>

<!- G.k.4. t.4: Date end Ti皿巳 of stett of DrⅡg #1-2 ->

<M血 Value='20090101'/>
<!- G. k.4. t.5: Date and Ti皿e of Last Ad皿inisttation #1-2 ->

</C0血P>

</effectiveTi血e>

<ユ・outecod8 CodesyS土e皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14 >
<01・igi力alTelt>G. k.4. r.10.1<ノ'0工'1ginalText>
<!- G. k.4.t.10.1: Route of Ad皿inist定且tion (壬工・ee text)#1-2 ->

</τ0此ecode>

<doseQuantity value="10' wlit="G. k.4. r.1b'/>
<!- G. k 4. r.1a Dose (n如、eT)#1-2 ->
<!- G. k 4.τ.1、: Dose (山it)#1-2 ->

</substanoeAdministl'3ti0力>

</0ⅡtboundRe1肌i0畑hiP2>

<outb0ⅢldRe1色tionshiP2 typecode="C01舮謝>
<!- G.k.4.t: Dosa宮e and Relevant lnfotMtion (repeat as necessaTy)#1-3 ->
<SubstanceAd皿inisttation classcode="SBADM'皿oodcode="EVN'>

<text>G. k.4. t.8</telt>

<!- G. k.4. t.8: DosagB Text #1-3 ->
<effectiveTimB xsi:t沖e='S語kTS*>

<C0ゆ工Si:type=声PIVL_TS">
<Petiod valU8='10'血it='G. k.4. r.3"ノ>
<!- G. k.4.τ.2: N血bel・ of units in the lntel.vel #1-3 ->
<!- G.k.4. t.3: Definition of the Ti血巳 lntetval unit #1-3 ->

</00皿P>

<C0叩工Si:t沖e=卸IVL_TS吋 Ope主at01'='A">
<10可胎Iue="20090101'/>
<!- G. k.4'τ.4: Date atld Ti皿B of start of Drug #1-3 ->

</C0皿P>
</eftectiveTi血e>

<τOutecode codesyste血=剛2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14 >
<01・iginalText>G. k' 4. t.10.1<ノ'OTigiDelTelt>
<!- G.k.4.1・.10.1: Route of A血inistTation (ftee text)#1-3 ->

</toutecode>

<doseQuantity value="10' U11it="G. k.4.τ.1b'/>
<!- G. k 4. t.1a Dose (n血、eT)#1-3 ->
<!- G. k 4.τ.1b: Dose (皿it)#1-3 ->

</SU、st日訂CeAd血inist了ati0力>

</outbouDdRelationsMP2>

<out卜0如dRelationshiP2 typecode="C0Ⅷ">
<!- G. k.4.1、: Dosage and Relevant lnf0τ血tioD (tepeat as nBce5Sヨτy)#1-4 ->
<SU、st如CeAdminiS土tation cla5Scode=謝SBADM"血oodcode='EVN'>

<text>G. k.4.1.8</telt>

<!- G. k 4. t.8: Dosage Telt #1-4 ->
<effectiveTi血e lsi:type="S江kTS'>

<C0血P lsi:type='PIVL_TS'>
<PeTiod value="10'τⅡlit="G. k.4.1'.3"ノ>
<!- G. k.4. t.2: N血、eT of units in the 111tetval #1-4 ->
<!- G. k.4. r.3: Definition of th8 Ti皿e lnte主Val unit #1-4 ->

</oomp>
<C0血P 又Si:t抑巳=剛IVL_TS" opeτ2tot='A*>

<hi宮h value='20090101"ノ>
<!- G. k.4.1・.5: Date and Ti皿θ of LasT Administ主日tion #1-4 ->

</C0皿P>
</etfecti鴨Time>

<τOutecode codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<OTiginalTelt>G. k.4.τ.10.1</otigihalTelt>
<!- G. k.4.τ.10.1: ROU加 of AdministTation (free text)#1-4 ->

<ノτOutecode>

<doseQuantity value='10"山it='G. k.4. r.1b'/>
く!- G. k 4. t.1e Dose (n血、et)#1-4 ->
<!- G. k 4. t.1b: Dose (如it)#1-4 ->

</subst皐nceA血inistτ日tioh>
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</outboundReleti0貼hiP2>
<outbowldReletionshiP2 typecode='COMP">

<!- G. k.4.1: Doseg日丑nd Relevant lnf0血乙tion (tepeat es necessaty)#1-5 ->
<SⅡbstanceAd血iniS土tation classcode='SBADM" moodcode='EVN謝>

<text>G. k.4.1、.8</text>

<!- G. k 4.r.8: Dosege Telt #1-5 ->
<effectiveli皿e lsi:type="S江kTS'>

<C0叩工Si:type=声1Ⅶ_TS">
<1酬 Velue="20090101'/>

<!- G. k.4.エ・.4: Dete and 丁i皿e of ster土 of Dtug #1-5 ->
<M血 Value='20090101"/>
<!- G. k.4.τ.5: Date end Time of kast Administration #1-5 ->

</C0皿P>
<C0脚工Si:typB='1Vι_TS' opeτヨt0τ='A'>
</C0皿P>

</effectiveTi血e>

<t011tecodB codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14謝>
<otigin81Text>G. k 4.ユ・.10.1</origin81Text>
<!- G. k 4. t.10.1: Route of A血inisttation (ftee tBxt)#1-5 ->

</toutecode>

<doseQuantity value='10"山it='G. k.4.τ.1b"/>
<!- G. k 4. t.1e Dose (n血、巳τ)#1-5 ->
<!- G. k.4. t.1b: Dose (山it)#1-5 ->

</substanoeA血inistTati0力>

</0此b0此dRelati0貼hiP2>
<outb0山ldReletionshiP2 typecode="C0Ⅷ'>

<!^ G. k.4.1': DOS日且e and Relevant lnfot血tion (tepeat as heoesS且τy)#1+ー>
<SubstanoeAd皿inisttation C13Sscode='SBADM' moodcode='EVN'>

<text>G. k.4.1・.8</text>

<!- G. k 4.エ・.8: DOS日宮e Telt #1-6 ->
<effectiveTi血巳 Xsi:typB='S)四kTS'>

<C0血P lsi:t抑e='PIVLTS'>
<Pel・iod valueゞ10'如it="G. k.4.エ・.3'/>
<!- G. k.4. t.2: N血ber of units in thB lnteTval #1-6 ->

<!- G. k.4. r.3: Definition of the Ti血白 lntel・V丑I unit #1-6 ->

</oomp>
<C0血P xsi:type=声IVL_TS' opet3tor='A声>

<10W 沌Iue='20090101"ノ>

<!- G. k.4. t.4: Date 抑d TimB of statT of Drug #1-6 ->
</comp>
<C0血P lsi:type="1Ⅶ_TS" opetgtot='A'>

<high value='20090101'ノ>
<!- G. k.4.1・.5: Dete ・end Ti皿B of Lest A血iDistration #1-6 ->

</oomp>
</effectiveTi血e>

<1・outecode codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<otiginalText>G. k.4. t.10.1</01・igi力alText>
<!- G. k.4. t.10.1: Route of Ad皿inisttetion (fTee text)#1-6 ->

</toutecode>

<doseQuantity value='10'血it='G. k.4. t.1b'/>
<!- G.1L 4.τ.1a Dose (n血heT)#1-1 ->
<!- G. k 4.τ.1b: D0託(U!1it)#1-1 ->

</subst日訂CeAdmiれistl.etion>

</outb0血dRelationshiP2>
<outb011!1dRelationshiP2 typecode='C01舮">

<!- G. k.4.1: DosagB and Relevant lnf01'皿tion (τ白Pe臼t as necessaty)#1-フー>
<SubstanceAdministτ日tion clesscode=押SBADM'血oodcode='EVN">

<text>G. k.4.1・.8</text>

<!- G. k 4.1・.8: Dosage Text #1-フー>
<effeotiveTi血θ工Si:type="S江kTS'>

<C0皿P lsi:type='1Ⅶ_TS">
<10w value="20090101'/>

<!- G. k.4. t.4: Date and Ti皿B of stel't of DI'ug #1-フー>
</comp>
<C0叩工Si:type=削IVL_TS" opel・ator=岸A削>

<M血 Value='20090101"/>
<!- G. k.4. t.5: Date and Ti血θ of l、ast Administt3tion #1-フー>

</C0血P>
</BffBctiveTi血e>

aoutecode codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<01'iginalTelt>G. k.4. t.10.1</OTiginalText>
<!- G. k.4.1・.10.1: Route of Ad皿inist主且tion (fTee text)#1-フー>

</t0此ecode>

<doseQuahTity value="10' wlit='G' k.4.1、.1、'/>
<!- G. k 4. t.1a Dose (n如beT)#1-フー>
<!- G. k.4. r.1b: Dose (山it)#1-フー>

く/substanceAd皿inisttation>

</OU北OundRelationshiP2>
<0Ⅱtb0如dReletiohS11iP2 t抑日Code='PERT">

<obsetvation clesscode="OBS'皿oodcode="EVN'>

くCode oode='31' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemversion='1.1'

くVelue xsi:type='CE剛 CodB=剛G. k.9. i.4# codesy・ste皿=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16卓
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displayN血e='tecuttance0ιReaction"/>

OodesystemveTsion='2.0'/>



displayN血巳=削TeC11ττance0士Reaction'ノ>

Codesystemvetsioh="2.0'/>

<!- G.1L 9. i.4: Did ReactioD RecuT on Re-ad皿inistration? DN宮#1, Reaction #1 ->

<OU北OU!1dReletionsMpl typecode='郎Fr>
<actRefeτθnce classcode="OBS" moodcode='EVN削>

<id 如ot="154此朋9-95趾一45f2一且02f-42"d6f4657f"ノ>

</actRefetence>

</OU加0ⅢldRelationshipl>
</0、seTvation>

</outboundRelati0力Sh如2>
<outboU11dRe1日土ionshiP2 typecode=剛PERT'>

<0、S81・vetion classcode=岸OBS声血oodcode="EVN'>

くCode code='31' codBsyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyste皿VBtsion='1.1謝

<!- G. k 9.」.4: Did Reaotion Recur on Reーad血inistr3tion? DN宮#1, Reection #2 ->

<OU士b0血dReletionshipl typecode='REFr>
<actRefel・e力Ce classcode='OBS"血oodcode='EVI『'>

<id toot='2b飴28d6-C9e8-4B6C-93e9-5b86仙314220"/>

</actRefel'8nce>

</OU北0伽dRelati0貼hipl>

</北SeTvation>

</OU仙OundReletiohshiP2>
</substanceA血i虹istt丑tion>

</C0叩ohent>

<!- G.k DtⅡg(S) 1力f0τ血tion (teP巳日t as neoessety)#2 ->
<Component t沖日Code="C01冊'>

<SU、S士且11CeAd皿inistl・色tion classcode='SBADM"血oodcode="EVN'>

<id toot='68d6f5Ce一北3b-45C7-92dd-69e06730C389"ノ>

<ConS如且b1巳土ypecodB="csr>
<instanceofKihd olesscode=岸INST'>

<kindofptod110t c)asscode='1似AT' det0血ineTcode="K1↑Φ'>

<n血e>G. k 2.2</nヨ血e>

<!- G. k.2.2: M.dicinal pl.oduct N8me as Repotted by the pti血aty s011tce #2 ->
くf0τ皿Code code='J2.24. k' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.13'

Codesyste皿Version='1.0'/>

くValue xsi:t丁Pe=声CE' cod8="G. k 9. i.4' codesystem=#2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16'

.

<!ー@能J2.24.k 製品^1」柁一>
<皐S1仏nufect岻edpToduct clesscode='MANU">

<Subjectof typecode="SBJ'>
<appToval clesscode="CNrRCT"血oodcode=*EVN">

<id eltension="G. k.3.1" Toot="2.16.840.1.113883' 3.989.2.1.3.4"ノ>

<!- G. k.3.1: Authotisation / Application NU血et #2 ->
<holdet typecode="HLD削>

<τ01θ Cla5Scode='1丑D謝>

くDIByi虹宮01・ganizetion classcode=岸ORG岸 dete血inetcode="1NST鯲CE岸>
<力血e>G.1L 3.3</M血e>

<!- G. k.3.3: N如B of Holdet / Applicant #2 ->

</pla丁ingotg3nization>
</Tole>

</holdeT>

<authot typecode=謝AUT">
<teTtitoTielAuthotity classcode='TE肌">

<teTtitoty clesscode='11AT" dete血inetcode=削INSIANCE岸>
<Code code="G. k.3.2" codBsyste皿="1.0.3166.1.2.2'/>
<!- G. k.3.2: COU11tTy of A11thoTisation / ApplioBtion #2 ->

</tettitoTy>
</tehitotialAuthoTity>

</euthot>

</a即t0如1>
</S此jectof>

<SU、jectof t沖ecode="SBJ">
<Chatactel・istic classcode="OBS削血oodcode="EVN古>

くCode code='1謝 Codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10'

Ⅱ

Codesystemvetsion="1.0' displayName="新医薬品等の状況区分'ノ>

2.1.3' codesyste皿VeTsion="1.1'ノ'>
<!ー@艶J2.4.k:新医薬品等の状況区分#2 ->

</chat皐CteTistic>

</S仙jectof>

</皐S11anufactutedpToduct>

<esN日皿edEntity>

<訂血e 血1:1ang="je">J2.23. k</name>
<!ー@能J2.23.k 愛称#2 ->
<essi宮ni力宮TerTitoTy>

<Code code='JP" codesyste皿='1.0.3166.1.2.2"/>
</assigningTe辻itoTy>

<ノ日SNamedE11tity>

<ih宮redienT classcode='ACTI'>
<quantity>

<n血etaT0τノ>

<dehominatot value="1'/>

</quantity>
<i11宮tedientS仙St丑noe clesscode=ガ1似AT' dete血inercode="KIND'>

<na皿e>G. k.2.3. t.1<ノ'nam8>

<!- G. k.2.3. t.1: substenoe / speoified substance Na皿e #2-1 ->

、

くValue xsi:type='CE' oode='J2.4. k" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3



Codesyste血Vetsion='1.0'/>

Codesyste血VeTsion=削1.0'ノ>

<asspecializedKind classcode="GEN">
<generalize副且teTialKind classcode='磁T岸 deteτ皿ine文Code="KIND">

くCode oode='J2.25. k. t' codesystem='2.16.840,1.113883.3.989.5.1.3.2.1.17'

<!ー@関J2.25.k.τ成分の区分柁一1 ->
</genetalizEd地tetialKind>

</asspeC玲lizedKind>
</ingTedientsubst3nce>

</ingTedient>
<in三redient classcode="ACTI'>

<quentity>

<n如BI'at01'/>

<den0皿inat01. va111Bゞ1'ノ>
</quantity>
<ingredientsu、sta110e classcode="1NAT削 det巳如inel・code=#KIND声>

<訂ame>G. k.2.3.1..1</n血e>

<!- G. k.2.3.τ.1: substBnce / specified su、stence N2皿e #2-2 ->
<asspecializedKind clesscode="GEN">

<gBnetalizedMatθτialKind clesscode='MAT' deteTminetcode="KIND">
くCode cod岬'J2.25. k. t' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.17'

<!ー@能J2.25.kτ成分の区分#2-2 ->
</genetalizedMatetialKjnd>

く/asspeci皐lizedKin●
</ingtedien士SU、stance>

</i力gTBdiθ訂t>
</klndofprodⅡCt>

</instanceofKind>

</oonsU血ble>

<outb0山dRelationshiP2 typecode='C01舮">
<!"'- G. k.4.エ': Dosege 帥d Re]evant 111f0τ血tion (tBpeat as necessaTy)#2-1 ->
<Subst即CeAdmi11istτ日tion classcode="SBADM岸 moodcode='EVN">

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k 4.τ.8: DOS8gB Te叉t #2-1 ->
<effectivBTi血e xsi:type='1VLTS">

<10w value="20090101'/>

<!- G. k.4.1'.4: Date and Ti皿9 0f stett of DtU宮#2-1 ->
<Mgh 兆Iue='20090101'/>
<!- G. k.4. t.5: Datθ日nd TiⅢB of Last Ad皿inistl・ation #2-1 ->

</effectiveTimB>

<10utecode codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14剛>
<01'iEinalText>G. k 4. t' 10.1</otiginelText>
<!- G. k 4.1'.10.1: Route bf A血inisttati0訂(fl・ee text)#2-1 ->

</τOutecode>

<doseQuantity V31Ue='10'山it="G. k.4. t.1、'j'>
<!- G. k 4. t.1a Dose (n如b8τ)#2-1 ->
<!- G. k 4.τ.1b: DOS8 (山lit)#2-1 ->

</substanceAd血inistretion>

</0Ⅱtb0血dReleti0れShiP2>
<outbowldReletionshiP2 typecode器"C0Ⅷ'>

<!- G. k.4. t: Dosage and Relevant lnf0τ血tion (1、epeat 丑S neoessety)#2-2 ->
<SubstahceAd血inistτ皐tion classcode=削SB即M削血oodcode=謝EVN'>

<text>G. k.4.τ.8</text>

<!- G. k 4.t.8: Dosaae Text #2-2 ->
<effectiveTi血e xsi:type=剛1Ⅶ_TS">

<10w valueゞ20090101'/>

<!- G. k 4.τ.4: Dat日日hd Time of staTt of Dユ・ug #2-2 ->
</effectiveTi皿e>

<routecode oodBsyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>

<otigi始ITBxt>G. k.4.1'.10.1<ノ'01'iEinalTelt>
<!- G. k.4.τ.10.1: Route of Ad皿inistτ日tion (ft舶 text)#2-2 ->

</t0此ecode>

<doseQuantity velue='10'如it='G. k.4.1・.1b'/>
<!一」 G. k.4.τ.1a Dose (n如もet)#2-2 ->
<!- G.1L 4. r.1b: D05e (如it)#2-2 ->

</substanceA血i訂i5tl.ation>

</outb0血dRelati0加hiP2>
<outb0如dRe1日士ionshiP2 typecode='C01四">

<!- G. k.4.t: Dosege and Releva11t lnf0τ伽tion (tepeat as necessaty)#2-3 ->
<Subst抑CeAdⅢinisttation C12Sscode="SBADM"皿oodcode='靈VN'>

<telt>G. k.4.1'.8</tBxt>

<!- G. k 4.τ.8: Dosage Telt #2-3 ->
<effectiveTi皿B lsi:type=#1VL_TS'>

<high value='20090101'ノ>
<!- G. k.4.1',5: Dete a力d Time of Last Admi訂isttation #2-3 ->

</e丘ectiveTime>

<toutecode oodesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14">

<otiginalText>G. k.4.生.10.1</otigi力alT飢t>
<!- G. k.4.1'.10.1: Route of AdministTation (fl・ee text)#2-3 ->

</toutecode>

<doseQUBntity value=*10'血it="G. k.4. t.1b"/>
<!- G. k 4.r.1a Dose (訂Umbet)#2-3 ->
<!- G. k 4.1・.1b: Dose (如it)#2-3 ->

</SU、5tanceAdministletion>
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</outboundRelBtionshiP2>
<outb0ⅢldRe1乙tionshiP2 typecode=卸C01舮'>

<!- G. k.4. t: Dosagθヨnd Releva訂t lnf0血ati011 (エ'epeat aS 力ecesS2了y)#2-4 ->
<SU、st日力CeAd皿i力istτ皐tion classcode=#SBADM" moodcode="EVN'>

<te叉t>G. k.4. r.8</text>

<!- G. k 4.t.8: Dosage Telt #2-4 ->
<effectiveTi皿e xsi:type="S江LTS'>

<C0叩工Si:typF"PIVLTS'>
<PeTiod velue='10' 1Ⅱlit="G. k.4. t.3'ノ'>
<!- G.k.4.r.2: N血beT of units in the lntel'val #2-4 ->

<!- G.k.4.ユ・.3: Definition of t11e Ti血e lnteTval unit #2-4 ->

</comp>
<00皿P lsi:type='1Ⅶ_TS' opel'at0τ="A謝>

<10w value='20090101'/>

<!- G. k.4. r.4: Date a11d Tlme of statt 0ξ Dr11宮#2-4 ->

</oomp>
</effectiveTime>

<toutecode codesyste即=#2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<otigihalTelt>G. k 4.1・.10.1</OTiginalTelt>
<!- G. k.4. t.10.1: Route of AdministTation (ft舶 text)#2-4 ->

</τOutBcode>

<doseQ11antity value案'10'山lit="G. k 4. t.1b'/>
<!- G. k 4.t.1a Dose (nU丘、eT)#2-4 ->
<!- G. k 4.t.1、: Dose (山it)#2-4 ->

</substanoeAd皿inist始tion>

</OU北Oun忽elati0訂ShiP2>

<0Ⅱ仙0血dRelationshiP2 t抑ecode=剛COMP">
<!- G. k.4.1・: Dosage and Relevant lnf0τ皿日tion (1'epe2t as necessaty)#2-5 ->
<Subst血CeAd皿inisttation classcode=声SBADM'皿oodcode='EVN'>

<text>G. k.4.士.8</teえt>

<!- G. k 4.r.8: DOSヨ宮B Telt #2-5 ->
<effectiveTi血e xsi比ype='S語kTS'>

<C0血P lsi:t了Pe="PIV[_TS'>
<Petiod va111e="10" U11it='G. k.4.エ'.3"/>
<!- G.k.4. r.2: N11皿beT of units in the lntetval #2-5 ->

<!- G.k.4.1、.3: Definition of the Ti血B lntetval unit #2-5 ->

</00血P>
<Comp xsi:type="1Ⅶ_TS' oper8tot='A声>

<hig、 value='20090101'ノ>
<!- G. k.4.1・.5: Date and Ti皿8 0f l'ast Ad皿inisttation #2-5 ->

</comp>
</effectiveli皿e>

<τOutecode oodesyste皿='2.16.840.1.113883.3.9釣.2.1.1.14">
<oti宮inalTelt>G. k 4.エ・.10.1</otigi始ITelt>
<!- G. k.4.τ.10.1: Route of Ad皿inis、主ヨtion (ftee text)#2-5 ->

<ノτOutecode>

<doseQuantity value='10"血it='G. k 4. r.1b'/>
<!- G. k 41.1a Dose (n血beT)#2-5 ->
<!- G. k 4.r.1、: DOSB (皿it)#2-5 ->

</substanceAd血inistTation>

</0此boundRelationshiP2>

<outb0山dRelationshiP2 typecode=削C0Ⅶ'>
<!- G. k.4'τ: Dosa宮e end Relevant lnf0血且ti011 (Tepeet 乙S necessaty)#2-6 ->
<SubstanceAd血i力istτ丑tion classcode="SBADM" moodcode="EVN">

<text>G. k.4.1・.8</text>

<!- G. k 4.τ.8: Dosage Telt #2-6 ->
<effectiveTi血e lsi:type='S江kTS">

<C0血P xsi:type=命PIVL_TS謝>
<Pel・iod value="10' U11it='G. k.4.τ.3"/>
<!- G. k.4.τ.2: N如、et of units in the lnteユ勺al #2-6 ->

<!- G.k.4. T.3: Definition of 土he TimB lnteユ'val un北#2-6 ->

</C0血P>
<C0皿P xsi:type='1VL_TS' opelatot="A'>
</comp>

</effectiveTi血巳>

<ユ・outecode codesyste呼゜2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14">
<originalTelt>G. k.4.τ.10.1</0工'iEinelTelt>
<!- G. k.4.1、.10.1: Route of Adlninistration (ftee text)#2-6 ->

<ノ如Utecode>

<doseQⅡヨntity value=*10'山it=当G. k.4.1'.1b'/>
<!- G. k 4. t.1a Dose (n血bet)#2-6 ->
<!- G. k 4. r.1b: Dose (山it)#2-6 ->

</substanceAd血inistτ日tion>

</OU北OundRelati0加hiP2>

<OU比OwldRelationshiP2 t抑日Code="C0Ⅷ">
<!- G. k.4.τ: Dosage end R81evant lnf0τ鵡tion (tBpeat as necessaユ'y)#2-フー>
<SubS土anceAdministTation C13Sscode="SBADM'皿oodcode='EVN'>

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k.4.1'.8: Dosege Telt #2-フー>
<etfectiveli血e lsi:type=謝PIVL_TS'>

<Petiod velue="10' U!1it='G. k.4.1'.3"/>
<!- G. k 4.ユ・.2: N如beT of units in the lntetval #2-フー>

<!- G. k.4. t.3: Defi11ition of the TimB lntetval unit #2-フー>

</effectiveTi皿e>

哩
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aoutecode codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<otiginalTelt>G. k 4. t.10.1</originalText>
<!- G. k.4.τ.10.1: Route of Ad血i11iSτ1、ati0Π(ftee text)#2-フー>

</toutecode>

<doseQuantity value='10'血it="G. k 4. r.北'ノ'>
<!- G. k 4.t.1a Dose (n血b日τ)#2-フー>
<!- G. k 4.r.1、: DOSB (血it)#2-フー>

</SU、stanceAd皿inisTtation>

</out面ⅡndRelationsh如2>
<outb0山ldReletionshiP2 typecode="COMP">

<!- G. k.4.τ: Dosage 抑d Relevant lnf0τ血tion (tepeat as necessaty)#2-8 ->
<SubstanceAd皿inistτ日tion olesscode=岸SBADM岸 moodcode="EVN'>

<text>G. k.4.τ.8</tBxt>

<!- G. k 4.1・.8: DOS日宮B Text #2-8 ->
<eff.ctiveTimB 叉Si:typB='1VLTS'>

<10w value='20090101"ノ>

<!- G. k.4. t.4: Date 8nd Time of staTt of D如g #2-8 -.・・>
</effeotiveT加θ>

<toutecode codesyste血=吋2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.144>
<otiginalTelt>G. k.4. t.10.1</otiginalTelt>
<!- G. k.4.1・.10.1: RontB of Ad皿inistτ8tion (fTee text)#2-8 ->

</toutecode>

<doseQuant北y V81Ue='10' U11it='G. k.4..t.1b"/>
<!- G. k 4.t.1a Dose (力如b巳τ)#2-8 ->
<!- G. k 4. t.1ト: Dose (11!1it)#2-8 ->

</substancBAd皿inisttation>

</outb0山dRe1此i0貼hiP2>
<outb0如dRelationshiP2 typecode="COMP謝>

<!- G. k.4.τ: DOS日宮e and Relevant lnf0τ血tion (Tepeat Bs nece5SaTy)#2-9 ->
<SubstenceAd皿inistTation classcode=謝SBADM謝血oodcode='EVN'>

<text>G. k.4 τ.8</tB又t>

<!- G. k 4.t.8: Dosa宮e Text #2-9 ->
<effectiveTi血日工Si:type=ξ1Ⅶ_TS">

<hlgh ve1山='20090101'/>
<!- G.k.4.1・.5: D乙te end Ti皿e of l,est Administl、etion #2-9 ->

</effeC板VeTi皿e>

<τ011tecode oodesyste呼"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<oti宮inalText>G. k.4.1・.10.1</OTigi訂alText>
<!- G. k.4. t.10.1: Route ot Ad皿inisttation (fl'ee text)#2-9 ->

</toutecode>

<doseQ11ahtity value='10' utlit='G. k.4.エ・.1b"/>
<!- G. k 4. t.1a Dose (n如、巳τ)#2-9 ->
<!- G. k 4. t.1ト: Dose (如it)#2-9 ->

</substanceAdministτ且ti0力>

</0Ⅱ北0仰dRelati0貼hiP2>
<outb0抑dRelationshiP2 typecode='C0Ⅷ">

<!^ G' k.4' t: DOS皐宮e and Relevant lnfot血tio!1 (!.epeat eS 11eoesS且工、y)#2-10 ->
<SU、stanceA血inistTation classcode=謝SBADM"血oodcode='EVN'>

<telt>G. k.4.1・.8</telt>

<!- G. k 4.τ'.8: Dosage Telt #2-10 ->
<effectiveTi也e lsi:type='1VLTS'>
</eftectiveli皿巳>

<τOutecode codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<OTiginalTelt>G. k.4.τ.10.1</oti宮inalText>
<!- G. k.4.ユ・.10.1: RoutB of Ad皿inisttation (ftee text)#2-10 ->

</τOutecode>

<doseQuentity value=*10' U!1it="G. k.4. t.1b"ノ>
<!- G. k 4.1・.1a Dose (h如bet)#2-10 ->
<!- G. k 4.エ・.1b: Dose (U!1it)#2-10 ->

</substanceAd皿i訂istl・ation>

</outbou!1dReletioDshiP2>
<0Ⅱt卜0血dRelationshiP2 typecode='PERT声>

<obseTvation C1日5Scode='OBS声皿oodcode="EVN削>

くCode code='31' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19謝 Codesyst巳皿Vetsion='1.1謝
displayN血e='Tecuttenoe0銀eaction'ノ>

Codesyste皿Vetsion='2.0"ノ>

disP13yN血e='1'ecutrance0最eaction"/>

Codesyste皿VeTsi0訂="2.0'ノ> 」

<!- G. k 9. i.4: Did Reaction Recut on Reーadministtation? DNg #2, Reaction #1 ->
<0Ⅱtb0血dRelationshipl typecode='郎FR">

<aotRef白文白nce classcode='OBS'血oodcode='EVN甫>

<id loot="154eb8即四58b-45f2一日02f-42"d6f4657t"ノ>

<ノ日CtRefetence>

</0Ⅱ北OU11dRe18tionshipl>
</obseTvatユ0n>

</OU北OundRelationshiP2>
<outbou!1dReletionshiP2 typecode="PERT">

<ohsBrvati0力 olasscode="OBS謝皿oodcode=謝EVN'>

くCode code='31" codesyst日呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystθ皿Vel・sion="1.1'

くVeluB xsi:type='CE4 Code=剛G. k.9. i.4" oodesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16'

くValue xsi:type='CE声 Code='G. k.9. i.4削 Codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16"

<!- G. k 9. i.4: Did Reecti0力 ReC吐 0訂 ReーadⅢinistTation? DtU三#2, ReactioD #2 ->
<0此b0血dRelati0貼MP1 土ypecode='郎FR">

<eotRefelence classcodB='OBS'血oodcode="EVN">
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<id toot="2、8a28d6-C9e8-4e6C-93e9-5b860b314220'ノ>

</actRefeTence>

</out加UndReleti0畑、ipl>
</obsetvation>

</0Ⅱtb0ⅡndRelati0貼hiP2>

</sub5tanceAd血inisttetion>

</compoDent>
</otgenizeT>

</S此jectof2>
</pri血tyRole>

</SU、jectl>
<Component typecode="C01炉'>

<CeuselityAsseS5血ent clesscodBゞOBS"血oodcode="EVN'>
くCode code=卓20' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1' 19卓 Codesyste血Vetsion=声1.1' displayNa皿e='

<ValuB 又Si:type='CE" code="G. k l' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.13" codesystemvetsion='2.0"/>
<!- G. k.1: chaτ日Cterisation of DTug Role DI'ug #1 ->
<Subject2 tyP8Code='S卵J'>

<PtodⅡCtuseRefeTence classcode="SBADM' moodcode='EVN'>
<id toot='3C91卜4d5-e039-4日7a-9C30-67671boef9e4'ノ>

</PToductuseRefelence>
</subjeot2>

</causalityAssesS皿ent>

</C0血Poneht>
<C0皿Ponent typecode=謝C01四'>

<CausalityAssesS血ent classcode="OBS' moodcode=剛EVN'>
くCode code='20" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesyste血Veユ.sion="1.1' displayN且如e="

<Value xsi:type="CE" code="G. k.1' codesyste炉'2、 16.840.1.113883.3.989.2.1.1.13" codesystemversion='2.0'ノ>
<!- G. k.1: ch日τ日oteユ・isation of Dtug ROIB DI.ug #2 ->

<Subject2 typBcode='SUBJ">
<PTodⅡCtuseRefeTehce clesscode="SBADM'皿oodcode='EVN'>

<id Toot='68d6f5Ce-3、3b-45C7-92dd-69e06730C3且9'/>

</PToductuseRefeTence>
</subject2>

</cauS31ityAsseS5ment>
</componenT>
<C0皿Ponentl typecode="C01伯">

<ob5eTvetionEvent classcode="OBS押 moodcode="EVN">

<Code code='10" oodesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' cod6Syste血VeTsion='1.1' displeyNa皿8="00血e訂t'/>
<沌IUB xsi:type="ED">且 2</velue>

<!- H 2: RepotteT'S C0血巳nts ->
<authoT typecode='AUT声> 、

<窒Ssi師edEn士it丁 Clesscode="ASSIG朋D'>
くCode code="3岸 Codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' codesystemvetsion='1.0" disP1色yN日血e="

</assi師BdEntity>

</auth0τ>

</obsetvetionEvent>

</C0血PODe力tl>

<C0皿onentl typecode='COMP">
<observetionEvent classcode=削OBS"血oodcode='EVN">

<Code code='10' codesyste炉'2' 16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesy5te血Vel'sion='1.1' displayN如B='C0血ent'/>
<Value xsi:type='ED">H 4</V皐Iue>
<!- H 4: seれdBT' S C0血e11ts ->

<authoT typecode='Aur'>
<assi即edEntity clesscode="ASSIGNED'>

<Code code="1' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' codesyste皿Vetsion='1.0" displayN如e="sendet"/>
</assi師edEntity>

</authot>

</obsetV丑ti0力Event>

</C0血Ponentl>
<Componentl typecode="COMP削>

<0、se1勺ati011Event classcode="OBS'皿oodcode="EVN高>

くCode code='3' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesystemveTsion='1.0' displeyName="未完了に対する=

<Value lsi:type='ED'>J2.フ.2</value>
<!ー@@@J2.フ.2:末完了に対司、るニメントー>

</obseTvati01正Veht>

</C0皿Pohe力tl>
<C0血Ponentl typecode=岸C0Ⅷガ>

<obseNati0れEvent clesscode='OBS'血oodcode='EVN'>

<Code code='5' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" codesyste皿Vetsion='1.0' disP18yNa皿e="今後の対応'/>
<Value lsi:type=*ED'>J2.10</value>
<!ー@能J2.10:今後の対応一>

<ノ北Setvati0力Eveht>

</C0血Pohe力tl>
<C0血Ponentl t了Pecode="C01冊゜>

<obseNatio!1Eveht classcode=がOBS'皿oodcode="EVN謝>

くoode code・"6' codesy.t0皿""2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' oodosyste皿Vetsi0れ"'1.0' displayName.'その他参考事項等

<Value xsl:type="ED">J2.11</value>
<!ー@@@J2.11:その他参考事項等一>

</0、sel'vati01】Event>

inteTveれtioncharectetiZ丑tion"ノ>

"/>

intetventionchetactetization'/>

SoutceRepottet"/>

メント'ノ>
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ノ>

<Velue lsi:type="ED">J2.16</value>
<!ー@艶J2.16:報告内容の要点一>

</obselTeti011Event>

</componehtl>
<ノ日dvetseEventAssessmeDt>

</component>
<Component typecode="C01四">

<obsel・vati0力Event clesscode="OBS'血oodcode='EVN">

くCodB code="1削 CodesyS土em='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19削 Codosyste皿Vetsion='1.1' displeyN血e="
edditi0畑ゆ00血血tsAveilable"/>

<Value lsi:type='BL' velue='ttue"/>
<!- C.1.6.1: AI・e Additional DO0血ents Aveila、1e?ーー>

</obseTvationEvent>

</C0血PonBnt>
<C0皿Ponent typecode="C01佃声>

<obsetvationEvent classcode='OBS' moodcode累'Evr>

くCode code='23' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion='1.1" displayName='100ヨ1Cユ'iteTiaFOTExpedited'/

</componeれtl>
<00皿Ponentl typecode=高C01正卓>

<obsetマ日tionEvent classcode=謝OBS" moodcode=矗EVN剛>

くood. ood.""12" oodosy.t.血*'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" oodosy.t0皿V.t.ion"'1.0' displayNa血e"'報告内容の要点"

>

<Value lsi:t沖e='BI" value='ttue"ノ>
<!- C.1.フ: Does Tbis cese Fulfil the l,ocal cl.itel.ia f0τ色n Elpedited Repott?ー>

</obseTvationEV8nt>

</C0叩onent>
<outb0如眼巳lationship typecode=#SPRT'>

<τ巳letedlnvestigation classcode='1}ⅣSTG剛皿oodcode" EVN">
<oode codeゞ1' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.22' codesyste皿Version="1.0謝 displayN血e='initiBIRepoTt'/>
<SU、ject0里2 typecode='SUBJ">

<C0力tTOIActEvent clesscode=岸CACT' moodcode="EVN削>

<euthoT typecode='AUT">
<essi帥edEntity classcode='ASSIGN即'>

<Code oode="C.1.8.2" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.3' codesyste血Vel.sion='2.0'ノ>
<!- C.1.8.2: FiTst sehdel・ of This case ->

</assi即BdEれtity>
</auth0τ>

</contTOIActEvent>
、

</SU切ectof2>

<ノτelet8dlnvestigetion>

</OU仙0血dRelati0那hip>
<outboU11dReletionship typecode='SPRT'>

<1・e1乙ted1力Vestiga士ion classcode=#1NVSTG岸皿oodcode=謝EVN'>
<oode nU11Flav01="NA"/>

<S仙jectof2 t了PBcode='SUBJ'>
<ContlolActEvent olesscode='CACT謝 moodcode=卓EVNが>

<id extension='C.1.10. t" toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.2"/>

<!- C.1.10.τ:1dentiflcetioD N血bet ot the RepoTt whioh ls l'inked to This Repott (1、epeat es !1ecesS且主y)#1 ->
</conttolActEvent>

</SU、jectot2>
<ノτeletedlnvesti宮ati0訂>

</outb0如dRe18ti0貼hip>
<out、0血dRe1丑tionship typecode='SPRT声>

<τθ1日土edlnヤestigetion classcode=声INVSTG"如oodcode="EVN声>
<Code nU11Flav0τ='NA'ノ>

<Subjectof2 typecode='S卵J">
<Con士τ0IActEvent classcode="CACT' moodcode="EVN'>

<id eltension='C.1.10.τ' 1・oot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1' 3.2"/>

<!- C,1.10.t:1dentification N如ber of the R8POTt 肌ioh ls Linked to this RBpor土(tepeat as necessaTy)#2 ->
</contTOIActEvent>

</subjectof2>

<ノτelated1則esug丑tion>
</OU仙01ⅡldRelati0加hip>

<0Ⅱtb0如dRelationship typecode=声SPRT声>
<teletedlnvestigati0訂 C18Sscode=#11ⅣSTG声皿oodcode='EVN押>

<Code code='2' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.22' codesyste皿Vetsion='1.0' displayN如e='S011rceRep01't'/>
<S此jectof2 typecode='SUBJ">

<C0訂trolActEveht claS5Code='CACT" moodcode='EVN">

<euthot typecode="Aur剛>
<assi宮nedEntity classcode="ASSIGNED'>

<assi帥edperson classcode=今PSN押 deteτ如inetcode=声INSTANCE">
<asldentifiedEntity clesscode="1DENT'>

<CodB code='J2.27.τ' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.15" oodesyste血Veユ、sion='1.0"/>
<!ー@閲J2.27.t 旧付フラグ枇一>

</舶ld飢tifiedEntity>
<asldentifiedEntity clBsscode="1D則T'>

<oodB code='J2.29.1・' codesyste皿='2.16.840' 1.113883' 3.989.5.1.3.2.1.9' oodesy5te皿Vetsion='1.0'ノ'>
<!ー@艶J2.29.τ情報入手元痢一>

</且51de訂tifiedEnt北y>
<esLocatedEntity chsscode='LOCE'>

<10cetion classcode='COUMRY' dete如inel・code='1NSTANCE'>

<Code code='C.2. t.3' cod8Syste血='1.0.'3166.1.2,2'/>
<!- C.2.τ.3: RepoTtet' S C0山tty code #1 ->
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</10cation>

<ノ且SLocatedEnt北y>
</essignedpets0訂>

</舶Si即edEntity>
<ノヨUth0τ>

</oonttolActEVBnt>

</SU切ectof2>
</telatedlnvestigation>

</out卜OU!1dRelati0貼hip>

<outb0山ldRelationship typecode='SPRT">
くtelatedlnvestigation classcode='1NVSTG"血oodcode="EVN'>

<Code oode='2' codesyste血='2.16.840.1. U3883.3.989.2.1.1.22' codBsyste血Vetsion='1.0' displayNa皿e="S011tceRepott'ノ>
<S此jectof2 typecode="S卵J">

<ContTOIAct駐Vent clesscode="CAC「岸佃oodcode=吋EVN'>

<authot typecode='AⅡT">
<assi宮hedEntity classcode="ASSIGN即゜>

<assi宮nedpeTson clesscode" PSN早 detetmineTcode="1NSTANCE'>
<舶ldentifiedEnt北y classcode="1DENT">

<Code code='J2.27.1・" codesystem=*2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.15" codesyste皿Vetsion='1.0'/>
<!ー@能J2.27.t 日付フラグ#2->

</asldent廿iedEntity>

<esldentifiedEntity classcode='1DENT剛>
<Code code='J2.29. t" codesyS力e舮"2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.9' codesyste血Vetsion="1.0"/>
<!ー@@@J2.29.t 情報入手元#2 ->

<ノ丑51dentifiedEnt北y>

<asLocatedEntity classcodF削工OCE謝>
<10cation C1乙Sscode="COINTRY" de士e血inetcode='1NST憩CE'>

<Code code='C.2.τ.3' codesystem='1.0.3166.1.2.2'/>
<!- C.2. t、 3: RBPOTter' S COU11t!.y code #2 ->

</10cation>

<ノ郎LocatedEntity>

</assi帥edpBt50訂>

</assignedEnt北y>
く/3Uth0τ>

</oonttolActEvent>

</SU吋Bctof2>
</Telatedlnvesti宮且tion>

</0此加UDdRe13ti0貼hip>

<Subjectofl typecode="S卵J'>
<ContTOIActEvent classcode='CACT'皿oodcode='Evlr>

<auth01・ typecode="AUT卓>
<essi宮nedEntity classcode='ASSIGNED">

<Cod8 Code='C.3' 1' oodesyste皿="2.16.840.1. H3883.3.989.2.1' 1.フ' codesyst8mvel'sion="2.0'ノ>
<!- C.3.1: sendet TypB ->
<addt>

<Stl・eetAddtesSιinB>C.3.4.1</stteetAddtesSιine>

<1- C.3.4.1: seれdet' s street Addτ巳SS ->

<Ci土y>C.3.4.2</city>
<!- C.3.4.2: sender' s city ->
<State>C.3.4.3</st且τe>

<!- C.3.4.3: sendet' s state ot provinoe ->

<Postalcode>C.3.4.4</postalcode>
<!- C.3.4.4: sehdeT' s postcode ->

</3ddt>

<τelecom value='tBI:C.3.4.6'ノ>

<!- C.3.4.6: sendeT' S TeleP110ne ->
<telecom ヤalue="fal:C.3.4.フ"/>

<!- C.3.4,7t sendet' S F皐X ->

<assi即edpeTson olasscode器"PSN' dote血inetcode="1NST創CE'>
<na皿e>

<Ptefil>C.3.3.2<ノ'ptefix>
<!- C.3.3.2: seDdet' S Title ->

<given>C.3.3.3</give命
<!- C.3.3.3: sender' S Give11 N邑皿e ->

<given>C.3.3.4<ノ宮iven>
<!- C.3.3.4: sendet' S Middle N且如e ->

<王a皿ily>C.3.3.5</fa皿ily>
<!- C.3.3.5: sendeT' S F日血i1丁 N皐Ⅲe ->

</name>

<皐SlocatedEntity classcode="LOCE">
<10cetion clesscode='C0ⅧTRY' detetminercode=NINST棚CE'>

<Code code='C.3.4.5' codesyste皿='1.0.3166.1.2.2声/>
<!- C.3.4.5: se11deT' S COU!1tl'y code ->

</10cati0訂>

</aSιOcatedEntity>

</assi師edpeTson>

<tepTBsentedotg丑hizatioh clesscode=謝ORG" dete血ineTcode=声INSTANCE">
<essi帥edEntity classcode="ASS!GNED声>

<tepresentedoTg且力iZ臼tion classcode='ORG" dete血in巳τCode='1NSTANCE">,

<ha皿e>C.3.2</n血e>

<!- C.3.2: sendeT' S OTga11isBtion ->

</t即tesentedor部nizetion>
</assi即edEntity>

</t叩tese力tedotg釦iZ乙ti0力>
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</assi即edEht北y>
</aⅡthot>

<Pti鵬ty111f0τ血tionRBcipient t抑ecode="PRCP'>
<essignedEntity clesscode="ASSIGNED岸>

<essi即edpel・son classcode=謝PSN剛 dete加ine!・code=謝INSTANCE'>
<name>

<PTefix>J2.18.2</ptefix>
<!ー@能J2.18.2:受信者肩書きー>
<f抑ily>J2.18.3</f如ily>
<!ー@@@J2.18.3:受信者姓一>
<give力>J2.18.4</given>
<!ー@艶J2.18.4:受信名名一>

</namB>

</assi即θdpeTsoh>
<representedorga11izeti0訂 Clesscode='ORG" deteTminetcode='1NST創CE剛>

<n如e>J2.18.1<ノ'na皿e>
<!ー@艶J2'18.1:受信者*且^ー>

</TepTesented01'g8nizetion>
<ノ丑Ssi即edEntity>

</PTi血tyltlf0血ationRecipient>
</conttolActEvent>

</subjectoa>
<Subjectofl typBcode='SUBJ'>

<ConttolActEvent classcod.='CACT'血oodcode=声EVN'>

<id assi師ingAuthotityN卸B="C.1.9.1. t.1" exte貼i0力="C.1.9.1. t.2' Toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.3'ノ'>
<!- C.1.9.1. t.1: sout0θ(S) of thB case ldentifiel'(tepeat as neoB5Saty)#1 ->
<!- C.1.9.1. t.2 Cヨ舶 ldentifieT(S)#1 ->

</contTOIActEvent>

</subjectofl>
<Subjectofl typecode="SUBJ">

<ContTOIActEvent classcode="CACT'血oodcode='EVN">

<id assi師ih宮AuthoTityN如e='C.1.9.1.1・.1' eltension="C.1.9.1.τ.2"エ・oot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.3"/>
<!- C.1.9.1. r.1: S011tce(S) of the case ldentifiet (tepeat as necesS日τy)#2 ->
<!- C.1.9.1.τ.2 Cese ldentifieT(S)#2 ->

</cont主0IActEvent>

</S仙jeotofl>
<Subjectof2 typecode='SUBJ'>

<investigetionch丑tectetistic classcodB=#OBS'血oodcode="EVN'>
<CodB code="1' codesystem="2.16.840.1.1138倉3' 3.989.2.1.1.23' codes,,stemvetsion="1.0' displayNa皿e="ichRepottTypB"ノ>
<Velue Σ5i:type='CE' code=謝C.1.3' oodesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.2' oodesyste皿VeTsion='2.0'/>
<!- C.1.3 T沖白 of Report ->

</inV郎ti宮皐ti醐Ch此acteristio>

</S仙jectof2>
<Sub.jectof2 typecode='S卵J'>

<investigationch色主且Cte主istic clesscode=声OBS' moodcode="EVN'>
<Code codB="2' codBsystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.23' codesyste皿Vetsion='1.0' displeyN血e='othetcaselds'/>
<Value lsi:type="Bι' velue="t如B'/>
<!- C' 1.9.1 0ther cese ldentifiets in pl・evious Ttansmjssion5 ->

</investigationC1埠rectel'istio>
</SU、ject吐2>
<S11bjectof2 typecode="SUBJ">

<investigatiohchBTaoteTistic classcode="OBS'血oodcode="EVN">
くCode oode="3" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.23* codBsystemversion゛1.0* displayN如e="nU11ificati01゛皿end血entcod8'/
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>

<Value 父Si:土ype='CE' oode='C.1.11.1' codesyst8m='2.16.840.1.113883.3.989.2' 1.1.5' codesyste血VeTsion='2.0"/>
<!- C.1.11.1: RepoTt NU11ifiC三tioh / A血e!1血eht ->

</investi三ationch肱acteTistic>

</subjBotof2>

<SU、jectof2 typecode="SUBJ'>
<investi宮日tionchetectetistic classcode=削OBS声皿oodcode='EVN'>

くCodB code="4' codesyste也='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.23' codesyste皿Vetsion="1.0" displayN血e=耐
nⅡ11ifiC自ti01゛皿endmentReeson'/>

<Value xsi:type= CE >

<otigi加ITelt>C.1.11,2</OTigihalTeπt>

<!- C.1.11.2: RBason for NU11ification / A皿end皿ent ->
</value>

</investi且且tionchatactel'istio>
</subjeot0士2>

<Subjectof2 t抑ecode="SUBJ'>
<ihマestigationcharecteTistic clesscode='OBS"血oodcode='EVN'>

<CodB code="1' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12" codesyste血Vetsion='1.0' displayNヨ血B="識呂1」番号(報告分類)"ノ>
<Value xsi:t沖e='CE' oode='J2.1a' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.1' codesyste血VeTsion='1.1'/>
<!一能@J2.1a:識呂リ番号(報告分類)ー>

</investi宮日tionchaTactetistic>
</S此jBctof2>
<Subjectof2 typecode="SUBJ">

<investi宮8tionch日τ且otetistio classcode='OBS4 moodcode=ガEVN゜>

<Code oodo='2' oodosyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12' codesyste皿VeTsjon="1.0' di.ployN血.='報告起算日'ノ>
<Velue xsi:type="TS' value="20130107"/>
<!一艶@J2,2.1:報告起算日一>

</investigetionchetecteTistic>

</S仙jectof2>

<S仙jectof2 typecode='SUBJ'>
<i訂Vestigationcheta0土eTistic clesscode=謝OBS"血oodcode='EVN#>



くCode code="3" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12' oodesyste皿Vel'sioh='1.0" displayN如e='報告起算日に関するニメン
ト'/>

<Value xsi:type='ED'>J2.2.2</velue>
く!ー@艶J2.2.2:報告起算日に関するコメントー>

</inve5τi部ti0力C11皐tacteristic>

</subjectof2>
<SU、jeotof2 typecode="SUBJ">

<i訂Vesti宮ati0れCh日τ且CteTistic classcode="OBS" moodcode="EVN'>
<Code code="5" codesyste血票'2.16.840.1. U3883.3.989.5.1.3.'2.1.12' codesy5te血Vetsion='1.0" displayN血e="報告交橡外フラグ'/>
<Value lsi:type='CE' code='J2.8.1' oodesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.6' codesystemvel'sion='1.1'/>
<!ー@@@J2.8.1:報告対象外フラグー>

</i11V郎ti宮ationchatactel'iS力ic>
</subjectof2>
<SU、jectof2 typBcode="SUBJ'>

<investigati0訂Chaτ且otetistic clesscode=謝OBS' moodcode='EVN'>
<Code code='6" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12' codesyste血Vetsion="1.0' displeyN丑皿巳="報告対象外の理由'ノ'>
<Value lsi:t沖e='ED">J2.8.2<ノν且Iue>
<!ー@能J2.8.2:報告対象外の理由一>

</investigationch丑τacteTistic>

</SU切Bctot2>

</i訂VestigationEve力t>

</subject>

</contTOIAotpl'ocess>

</PORklN049016UV>

<!ーー Message #1 ->
<!- MBssaEe #2 ->
<!- PORklN049016UV ->
<!ーノ'PORklN049016UV ->
<!- Message #2 ->
<1・eceiver typecode="RCV">

<device classcode='DEV謝 dete血ineTcode='1NST創CE'>
<id extension='N.1.4附 1・oot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.14'ノ'>
<!- N.1.4: Batoh ReceiveT ldentitieT ->

</device>

</teceiveユ'>

<Sendet typecode='SND謝>
<devjce classcode='D別" deteτ血inetcode='1NSTANCE'>

<id extension='N.1.3" root='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.13"/>
<!- N.1.3: Betch sendet ldentifier ->

</device>

</se力deT>

くAICCI_1N200100τⅣOD
゛
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^U番号1.'(報告分類)J2.1a

項目説明

記載方法

厚生労働省システム管理用データ項目(J項助の属性

データ巷!

許容値

本通知別添の「1.報告分類」に基づく報告分類を示す。

Xpath

別紙5より該当する報告分類を選択して記載する。

2A

別紙5参照

/MCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'1[@xsi:schemaLocation='urn:h17'

Or客:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N049016{.Ⅳ[r]/controlActproC郎S[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJ][1]/invest喰ationEvent

[@classcode='11、ⅣSTG']1@moodcode='EVN']/subject0包[@typecode='SUBJHinve

Sti宮ationcharacteristic/code[@code='1'][@codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.

13.2.1.12'11[11/investigationcharacteristic{@classcode='OBS'H@血oodcode='EVN'

]/value[@xsi:type='CE'][@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.1'1/@code

Xpath

(codesystem

Version)

NCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Org:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016モ.Ⅳlrl/controMctprocess[@classcod

e='CACTI[@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJ'][1]/invest喰ationEvent

[@classcode='1トハフSTG'][@moodcode='EVN'1/subjectof2[@typecode='SUBJ11inve

Sti今ationcbaracteristic/code[@code='1'1[@codesysteln='2.16.840.1.113883.3.989.5.

13.2.1.12']][1]/investigationcharacteristic[@classcode='OBS'1[@moodcode='EVN'

1/value[@xsi:t沖e='CE']1@codesyste血='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.1'1/@code
「

Systemversion

.1

゛、ー

別紙4

:、:、ゞ;

J2.1b 識別番号(番号)

項目説明

記載方法

機構が付与した識別番号を示す。

データ雪!

第一報については、完了報告・未完了報告の如何に関わらず、空欄とする。この場合、

機構による識別番号の付与をもって受付完了となる。

第二報以降については、機構が付与した識別番号を記載する。

許容値

Xpath

8N

該当なし

NCCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'Ⅱ@xsi:schemaLocation='urn:h17・

01'曾:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N049016{.Ⅳ[rl/controlActprocess[@classcod

e='CACT'1[@皿oodcode='EVN'1/subject[@t沖ecode='SUBJHI]/investigationEvent

[@classcode='1NVSTG'H@moodcode='EVN'1/idl@root='2.16.840.1.1138833.989.5.

132.3.1'1[11/@extension

報告起算日J2.2.1

1

、



項目説明

記載方法

データ雪!

当該報告にっいて、報告の起算となる日を示す。通常、規則第228条の20第1項若

しくは第5項又は第273条第1項若しくは第2項に定める事項を知った日となる。

言午容イ直

Xpath

最低限CCYYMMDDまで記載すること。

CCYYMMDDhhmmss.UUUU[+1・ZZZZI

日付

MCCI_1N200100モⅣ01{@1Tsversion='XML_1.0']1@xsi:schemaLocation='urn:h17'

01'曾:V3

MCCI_1N200100{Ⅳ01.xsd'1/PORR_1N049016UV[r】/controlActprocess[@classcod

e='CACT'1[@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ'HI]/investi曾ation豆Vent

[@classcode='11、ⅣSTG'1[@m.oodcode='EVN']/subjectof2[@typecode='SUBJ][inve

Sti曾ationcharacteristic/code[@code='2']1@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.

1.3.2.1.12']][1]ノ血Vesti宮ationcharacteristic【@classcode='OBS'][@moodcode='EVN'

]/value[@xsi:type='TS'】ノ@value

Jユ.2念'.報告起算、日に関生るマメン、ト
項目説明 「J2.2.1報告起算日」にっいて、以下に示す場合等、説明が必要な場合に記載する。

・第一報において、「c.1.4情報源から最初に報告が入手された日」と「」2.2.1報告起

算日」が異なる場合

・規則第228条の20第1項若しくは第5項又は第273条第1項若しくは第2項に定

める報告期限を超過していることを、製造販売業者又は外国特例承認取得者が把握し

てし、る場合

・30 (又は 15)日以内の報告対象であると考えていたところ、第1報を報告する前

に追加情報により15(又は7)日以内の報告の対象であることが判明した場合

記載方法

ブータ埀!

許容値

Xpath

なし

1000OAN

自由記載

NCCI_1N200100〔Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:sche皿aLocation='urn:h17'

Or宮:V3

MCCI_1N200100〔Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N049016{Ⅳ[τ1/controlActprocessl@classcod

e='CACT'1[@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ][U/investi部tionEvent

f@classcode='11、ⅣSTG'1[@moodcode='EVN']/subjecto{21@typecode='SUBJ'Ⅱ血Ve

Sti号ationcharacteristic/code{@code='3'Ⅱ@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.

1.3.2.1.12']]111/investi宮ationcharacteristic[@classcode='OBS'][@moodcode='EVN'

]/value[@xsi:type宗'ED'1/texto

,、 J3 」 i" iL"、カ
Ii

丁'士」、1 1 ・、

即時報告フラグJ23

項目説明

゛,

記載方法

データ雪!

副作用症例報告、感染症症例報告及び外国措置報告において、即時報告の場合、本項

目を記載する。

該当する場合のみ「1=即時報告」を記載すること。

IN

2



許容値

Xpath

1=即時報告

瓜ICCI_1N200100モⅣ01[@1Tsversion='XML_1.0'1[@xsi:schemaLocation='UTn:h17・

Or宮:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']疋ORR_1N049016〔Ⅳlr]/controlActprocessf@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']/subjectl@t沖ecode='SUBJ'Ⅱ11/investi宮ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'H@moodcode='EVN']/subjectof2{@typecode='SUBJ'Ⅱinve

Sti宮ationcharacteristic/code[@code吊'4'Ⅱ@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.

13.2.1.12'Ⅱ[1]/investi今atiσncharacteristicl@classcode='OBS'1[@moodcode='EVN'

]/valuel@xsi:type='CE'Ⅱ@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.2'1/@code

Xpath

(codesystem

＼7ersion)

瓜ICCI_1N200100{.Ⅳ01[@1TS＼1brsion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='urn:h17、

Or牙:V3

MCCI_1N200100{Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N0490161.Ⅳ[r]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'H@皿oodcode='EVN']/subject[@t沖ecode='SUBJ'1[1]/investigationEvent

[@classcode='1NVSTG'][@moodcode='EVN']/subjectof2[@typecode='SUBJ'][inve

Sti容ationcharacteristic/code[@code='4']【@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.

13.2.1.12'1H11/investi宮ationcharacteristicl@classcode='OBS'】[@moodcode='EVN'

]/value{@xsi:type='CE'Ⅱ@codesystem='2.16.840.1.Ⅱ38833.989.5.1.3.2.1.2']/@

Codesyste皿Version

'J乞.4.藍・、新医薬品等の状況区分

項目説明

記載方法

自社被疑薬、治験使用薬のうちの被疑薬又は自社被疑製品について区分を示す。

別紙5より適切なコード値を選択して記載する。

・医療用医薬品の場合は、「1=市販直後調査中」、「2=承認2年以内」又は「5=該当な

し」の中から選択し記載すること。

・被験薬の場合は「3=未承認」、「4=一変治験中」、被験薬を除く治験使用薬の場合は
.、

「8=国内既承認(被験薬除く)」又は「9=国内未承認(被験薬除く)」から選択し記載

すること。

・要指導医薬品の場合は「5=該当なし」、「6=再審査期間中(要指導)」又は「フ=PMS

期間中(要指導)」の中から選択し記載すること。

・一般用医薬品、医薬部外品又は化粧品の場合は「5=該当なし」を選択し記載するこ

と。

ト

データ雪!

許容値

IN

別紙5参照
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Xpath 瓜ICCI_1N200100τⅣ011@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemal,ocation需'urn:h17・

Or宮:V3

MCCI_1N200100τⅣ01.xsd'1ΦORR_1N0490161.Ⅳ[r]/controlActprocessl@classcod

e='CACT'Ⅱ@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ'HI]/investigationEvent

f@classcode='1トハフSTG'H@moodcode='EVN']/component[@typecode='COMP'1[adv

el'seEventAssessm.enu[11/adverseEventAssessmentl@classcode='11、ⅣSTG'H@mo

Odcode='EVN']/subjectl[@typecode='SBJ'Ⅱ11/pr血aTyRole[@classcode='11、ⅣSBJ

]/subjectof2[@t沖ecode='SBJ]10Tganizer/code【@code='4'1[@codesystenl='2.16.840.

1.1138833.989.2.1.1.20'Ⅲ1]/or宮anizer[@classcode='CATEGORY][@moodcode='E

VN'1/component{@typecode='COMP'HsubstanceAd皿inistration/id][k]/substanceA

dministrationl@classcode='SBADM'1[@moodcode='EVN'1/consU血.ablel@typecode

='CSM']11]/instance0豊ind[@classcode='1NST'1小ind0佃τoduct[@classcode='MM

AT'][@determinercode='1<11qD']/asManufacturedproduct[@classcode='八IANU'1/SU

bjectof[@typecode='SBJ】[characteristic]fl]/chal,acteristiclcode[@code='1'H@code

Syste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10']][1]1@classcode='OBS'][@moodcod

e='EVN']/value[@xsi:type='CE'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.

3'1/@code

Xpath

(codesystem

＼7ersion)

瓜ICCI_1N200100〔Ⅳ011@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or宮:V3

MCCI_1N200100{Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N049016Uvlrl/controlActprocessf@classcod

e='CACT'Ⅱ@moodcode='EVN']/subject[@t沖ecode='SUBJ]{1]/investi宮ationEvent

[@classcode='1M7STG'Ⅱ@moodcode='EVN']/C0皿Ponent[@typecode='COMP'Ⅱadv

erseEventAssessmenu[11/adverseEventAssessmentl@classcode='1卜ⅣSTG'][@mo

Odcode='EVN'】/subjectl{@typecode='SBJ']11]/pr血aryRole{@classcode='1NVSBJ

]/subjectof2[@typecode需'SBJ'][or曾anizer/code[@code='4'][@codesyste皿='2.16.840.

1.1138833.989.2.1.1.20'Ⅱ11]/or宮anizer[@classcode='CATEGORY][@moodcode='E

VN']/component[@typecode='COMP'ⅡSubstanceAdm血istratioD/id][k]/substanceA

dministration{@classcode='SBADM'11@moodcode='EVN']/consumable[@typecode

='CSM'][1]/instance0丑くind[@classcode='1NST'1永indofproduct[@classcode='MM

AT'1[@determinercode='KIND']/asManufacturedproduct[@dasscode='八IANU']/SU

bjeρtof[@typecode='SBJ][characteTistic][11/characteristic[code[@code='1']1@code

System冨'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10'1】nH@classcode='OBS'H@moodcod

e='EVN']/value[@xsi:type='CE'1[@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.32.1.

3'】/@codesystemversion

f

J2.5.k一般用医薬品等のりスク区分等

項目説明

記載方法

全ての被疑薬のうち、自社医薬品が一般用医薬品又は要指導医薬品の場合、一般用医

薬品のりスク区分又は要指導医薬品若しくは薬局製造販売医薬品であることを示す。

別紙5より適切なコード値を選択して記載すること。

4



・報告時点において一般用医薬品の場合は、「01=第一類医薬品」、「02=第二類医薬

品」、「2S=指定第二類医薬品」又は「03=第三類医薬品」の中から選択し記載すると

と。

・報告時点において要指導医薬品の場合は、「04=要指導医薬品」を選択し記載するこ

と。

・報告時点において薬局製造販売医薬品の場合は、「05=薬局製造販売医薬品」を記載

すること。

データ雪嬰

許容値

Xpath

2AN

別紙5参照

艇CCI_1N2001001_Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'】1@xsi:sche血aLocation='urn:h17・

Or今:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016{Ⅳ[rl/controlActprocess{@classcod

e='CACTI[@moodcode='回VN'1/subject[@t沖ecode='SUBJ'1[1]/investi曾ationEvent

f@classcode='1卜ⅣSTG'][@moodcode='EVN'1/component[@typecode='COMP']fadv

erseEventAssessmenu[1]/adverseEventAssessment[@classcode='11、ⅣSTG'][@mo

Odcode='EVN']/subjectl[@typecode='SBJ'HI]/primaryRolef@classcode='1NVSBJ'

]/subjectof2[@typecode='SBJ'Hor部nizer/code【@cbde='4'】1@codesystem='2.16.840.

1.1138833.989.2.1.1.20']HI]/organizer[@classcode='CATEGORY'][@moodcode='E

VN'1/component[@typecode='COMP'][substanceAdministration/id][k]/substanceA

dmi11isttation[@classcode='SBADM'1[@moodcode='EVN'1/consumablef@typecode

='CSM'][1]/instance0丑【ind[@classcode='1NST']/kindo{productl@classcode='MM

ATI[@determinel.code='K11qD'1/asManufacturedproduct{@classcode='入IANU'1/SU

bjectof[@t沖ecode='SBJ][apP即VaⅡ[1]/approval[@classcode='CNTRCT'][@mood

Code='EVN'】/pertinen矼nfor皿ation[@typecode='P豆RT'][11/poliw・[@classcode需'PO

LICΥ1[@皿oodcode='EVN'1/code[@codesystem='2.16.840.1.Ⅱ3883.3.989.5.13.2.1.

4'1/@code

Xpath

(codesystem

叉7ersion)

IMCCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:sche皿aLocation='urn:h17・

OTg:V3

MCCI_1N200100{Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N049016{Ⅳ[rl/controlActptocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ'ⅡU/investi曾ationEvent

[@classcode='1NVSTG'][@moodcode='EVN'1/component[@t沖ecode='COMP'][adv

erseEventAssessment]111/adverseEventAssessment{@classcode='11、ⅣSTG'][@m.0

Odcode='EVN'1/subjectl[@t沖ecode='SBJ]11]/PTimaryRole[@classcode='1卜ⅣSBJ

】/subjecto{2[@t沖ecode='SBJ]10r牙anizer/code[@code='4'Ⅱ@codesystem='2.16.840.

1.113883.3.989.2.1.1.20']][1]/or牙anizerl@classcode='CATEGORΥⅡ@moodcode='E

VN']/component[@typecode='COMP'][substanceAdministration/id][k]/substanceA

dministration[@classcode='SBADM'][@血oodcode='EVN']/consumable[@t沖ecode

='CSM']fl]/instance0鰯ndl@classcode='1NST']広ind0冊roduct[@classcode='MM

5



AT'][@determ.inercode='KIND']/asManufacturedproduct{@classcode='八仏NU']/SU

bjectof[@t沖ecode='SBJ][approvaⅡ[1]/approval{@classcode='CNTRCT'】[@mood

Code='EVN']/pertinen矼nformation[@t沖ecode='PERT'】[1]/policyl@classcode='PO

UCY]1@皿oodcode='豆VN']/code[@codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.

4'1/@codesyste皿Version

⑫β●襲姦般用医薬品等の太手経路途"n、ι之、、にゞ.辻X゛翻、驫.
項目説明

記載方法

データ型

全ての被疑薬のうち、自社医薬品が一般用医薬品又は要指導医薬品の場合の入手経路

を示す。

許容値

Xpath

(value)

別紙5より適切なコード値を選択して記載すること。

IA

別紙5参照

IMCCI_1N200100〔Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:sche皿aLocation='urn:h17・

Org:V3

MCCI_1N200100{Ⅳ01.xsd']疋ORR_1N049016モⅣ[rl/controlActprocess[@classcod

e='CACT'Ⅱ@moodcode='EVN'1/subject{@typecode='SUBJI[1]/investi套ationEvent

[@classcode='1NVSTG'1[@moodcode出'EVN']/component[@typecode='COMP'Ⅱadv

erse豆VentAssesS皿enu[1]/adverseEventAssessment[@classcode='11、JVSTG'1[@mo

Odcode='EVN']/subject11@t沖ecode='SBJ'][1]/pr血aryRole[@classcode='1卜ⅣSBJ

1/subje、cto{2[@t沖ecode='SBJ'][or曾anizer/code[@code='4'][@codesystenl='2.16.840.

1.113883.3.989.2.1.1.20'1]{1]/or三a11izerl@classcode='CATEGORY'][@moodcode='E

VN'】/C0血Ponent[@typecode='COMP'ⅡSubstanceAdministration/id]1kl/substanceA

dministration[@classcode='SBADM'Ⅱ@moodcode='EVN']/consumable[@t沖ecode

='CSM'H11/instance0皿nd[@classcode='1NST'】/subjectof[@t沖ecode='SBJ]/obse

rvationEvent[code[@code='2'H@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.13.2.1.10'

Ⅱ[11[@classcode='OBS'Ⅱ@moodcode='EVN'1/value[@xsi:t即e='CE'H@codesystem

='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.5']ノ@code

Xpath

(nUⅡ

丑avor)

、ゞ J I、見一二門、・ー!,事エノ1

NCCI_1N200100〔Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='urn:h17・

01'曾:V3

MCCI_1N200100モ.Ⅳ01.xsd'1/PORR_1N0490161.Ⅳ[r]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN'1/subject[@typecode=SUBJI[1]/investi宮ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'】[@moodcode='EVN'1/component[@typecode='COMP'Ⅱadv

erseEventAssessmentl【11/adverseEventAssessm.ent[@classcode='1卜1＼7STG'1[@mo

Odcode='EVN']/subject11@typecode='SBJ'][U/primaryRole[@classcode='1卜ⅣSBJ

]/subjectof21@typecode='SBJ'][or三anizer/code{@code='4']f@codesystem='2.16.840.

1.113883.3.989.2.1.1.20']HI]/or三anizer[@classcode='CATEGORY'】[@moodcode='E

VN']/C0皿Ponent[@t沖ecode='COMP'HsubstanceAdm血istration/id]["/substanceA

dmi11istration[@classcode='SBADM']{@moodcode='EVN'1/consumable[@typecode

='CSM'1[1]/instance0鰯nd[@classcode='1NST']/subjectof[@typecode='SBJ'1/obse

6
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Xpatb

(codesystem

＼7ersion)

NationEvent[codef@code='2'H@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.13.2.1.10'

Ⅱ[1】[@classC6de='OBS'][@moodcode='EVN'1/value[@xsi:type='CE'][@codesyste皿

='2.16.840.1.1138833.989.5.132.1.5'1/@nU11Flavor

NCCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'1[@xsi:schemal.ocation='urn:h17'

Or曾:V3

MCCI_1N200100〔Ⅳ01.xsd']炉ORR_1N049016{.Ⅳ[r]/controlActprocessf@classcod

e需'CACT'】[@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ']{1]/invest嬉ationEvent

[@classcode='11、ⅣSTG'11@moodcode='EVN'1/com.ponent[@t即ecode='COMP'Hadv

erseEventAssesS血.ent][1]/adverse図VentAssessm.ent[@classcode='1卜ⅣSTG'Ⅱ@皿0

Odcode='EVN'1/subjectl[@typecode='SBJI[1]/primaryRole[@classcode='1卜ⅣSBJ

1/subjectof2[@typecode='SBJ'Ⅱor今anizer/code[@code='4'][@codesystem='2.16.840.

1.1138833.989.2.1.1.20']][1]/or曾anizer[@classcode='CATEGORΥ1[@moodcode='E

VN']/component[@typecode='COMP'][substanceAdministratiolvidHk]/substanceA

dministration[@classcode='SBADM'Ⅱ@moodcode='EVN']/consU皿able[@typecode

='CSM']["/instance0鰯nd[@classcode='1NST'1/subjectoa@t沖ecode='SBJ]/obse

NationEvent[codel@code='2'1[@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.13.2.1.10'

]]{1H@classcode='OBS'1[@血oodcode='EVN']/value[@xsi:t沖e='CE'Ⅱ@codesystem

='2.16.840.1.113883.3.989.5.132.1.5']/@codesystemversion

、'完了、、未完了区分,J2.フ'1

項目説明

記載方法

7

当該報告について、未完了報告又は完了報告の区分を示す。

データ雪旦

報告すべき事項の調査が完了していない場合は、未完了報告として報告すること。な

お、完了報告後に新たな情報を入手した場合は、改めて完了報告として報告する。HL7

により定義されたコードを用いて記載すること。

許容値

Xpath

HLフコード

active=未完了

C0皿Pleted=元了

瓜ICCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'11@xsi:schemaLocation='urn:h17'

Or宮:V3

MCCI_1N200100〔Ⅳ01.xsd']疋ORR_1N049016{Ⅳ【r】/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']/subject[@t沖ecode='SUBJ'HU/investigationEvent

1@classcode='1卜ⅣSTG'][@moodcode='EVN'】/statuscode/@code

10A

未完了に関するコメントJ2.フ.2

項目説明

、プ

記載方法

データ雪嬰

許容値

未完了報告の場合は、未完了報告の理由を示す。

迎

なし

1000OAN

自由記載

゛
、



Xpath 瓜ICCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:sche皿aLocation='urn:h17・

Or曾:V3

MCCI_1N200100τⅣ01.xsd']ΦORR_1N049016{.Ⅳ[τ1/controlActprocess[@classcod

e='CACT'Ⅱ@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJHI]/investi牙ationEvent

[@classcode='11、ⅣSTG'H@moodcode='EVN']/component[@typecode='COMP'】[adv

erseEventAssessment][1]/adverse回VentAssessment[@classcode='11、ⅣSTG'][@mo

Odcode='EVN'1/componentl[@typecode='COMP'1{obseNation豆Vent[code[@code='

3'][@codesyste皿='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.10']]][1]/obseTvationEvent{@C

Iasscode='OBS'][@moodcode='EVN']/value[@xsi:type='ED']/texto

J乞β11描報告対象外クラ1%念泌郷'゛遍卜蔀・'゛、ー・、ム、゛.§t、・寺4'矯一C誠、詠Xゞ腎芽'遍曝k輯U駈が・点黙、1,'、>
項目説明

記載方法

テ'^タ雪!

副作用症例報告又は感染症症例報告において、報告対象外の追加報告の場合に記載す

る。

許容値

Xpath

該当する場合のみ「1=報告対象外」を記載すること。

IN

1=報告対象外

瓜ICCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or牙:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']疋ORR_1N0490161.Ⅳ[r]/controlActprocess[@C1▲.sscod

e='CACT'H@血oodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ'1[1]/investi今ationEvent

【@classcode='1卜ⅣSTG'11@moodcode='EVN']/subjectof2[@typecode='SUBJ'1【inve

StigationcharacteTistic/code[@code='5'Ⅱ@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.

1.3.2.1.12'1]111/investi曾ationcbaracteristic[@classcode='OBS'][@moodcode='EVN,

]/value【@xsi:type='CE'H@codesyste皿='2.16.840.1.1138833.989.5.1.32.1.6']/@code

Xpath

(codesystem

＼7ersion)

NCCI_1N200100τⅣ01【@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:scbemaLocation='urn:h17・

Org:V3

MCCI_1N200100{_Ⅳ01.xsd'1/PORR_1N049016{Ⅳ【r]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'Ⅱ@moodcode='EVN'1/subject[@t沖ecode='SUBJHI】/investi曾ationEvent

【@classcode='11、ⅣSTG'][@moodcode='EVN']/subjectof2[@typecode='SUBJ'][血Ve

Stigationcharacteristic/code[@code='5']1@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.

1.32.1.12']]111/investi今ationcharacteristic[@classcode='OBS'][@m.oodcode='EVN,

】/value[@xsi:type='CE'][@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.13.2.1.6']/@

Codesystemversion

8

報告対象外の理由J2.8.2

項目説明

記載方法

データ雪!

副作用症例報告又は感染症症例報告において、報告対象外の追加報告を行う場合に報

告対象外である理由を記載する。

許容値

なし

1000OAN

自由記載
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Xpath 瓜ICCI_1N200100{.Ⅳ01{@1Tsversion='XML_1.0'1{@xsi:schemaLocation='urn:b17"

Or今:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd']/PORR_1N049016{_Ⅳ[r]/controlActprocessf@classcod

e='CACT']{@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJ][11/investigationEvent

1@classcode='1卜氏7STG'][@moodcode='EVN']/subjectof21@切Pecode='SUBJ'][inve

Sti牙ationchaTacteristic/code[@code='6'][@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.

1.3.2.1.12']1[1]/investigationcharacteTistic{@classcode='OBS'Ⅱ@moodcode='EVN'

]/value[@xsi:type='ED'1/texto

J2.9、、感染症の遡及調査!

項目説明

記載方法

感染症症例報告ゐ場合は、平成24年3月6日付け薬食発0306号厚生労働省医薬食品

局長通知「「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」の一部改正について」の別添

「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」により示された調査内容を記載する。

データ雪旦

許容値

Xpath

なし

1000OAN

自由記載

瓜4CCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17'

Or今:V3

MCCI_1N200100{Ⅳ01.xsd']疋ORR_1N049016{Ⅳlr]/controlActprocessf@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']/subject【@t沖ecode='SUBJ][1]/investigationEvent

[@classcode='11、ⅣSTG'][@moodcode='EVN']/componentl@typecode='COMP'][adv

erseEventAssessmenu[1]/adverseEventAssessment[@classcode='11、1＼7STG'1[@mo

Odcode='EVN']/C0皿Ponentl[@t沖ecode='COMP'110bseNationEvent[codef@code='

4']1@codesyste皿冨'2.16.840.1.1138833.989.5.13.2.1.10'Ⅱ1[11/observation翻Ventf@C

Iasscode='OBS'Ⅱ@moodcode='EVN']/value[@xsi:type='ED'1/texto

3 、

9

1

今後の対応J2.10

「「

項目説明

記載方法

テ'ータ雪!

当該報告の副作用等に対する送信者の評価に基づく処置と今後の対応について記載

する。

言午容イ直

1八

なし

1000OAN

自由記載



Xpath 瓜ICCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'11@xsi:schemaLocation='urn:N7・

Or留:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']疋ORR_1N049016{Ⅳlr]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'H@皿oodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ'][1]/investi宮ationEvent

[@classcode='1NVSTG'][@moodcode='EVN']/component【@typecode='COMP'][adv

erseEventAssessmentl[1]/adve玲eEventAssessment[@classcode='1卜ⅣSTG'Ⅱ@mo

Odcode='翻VN'1/componentl[@t沖ecode='COMP'HobservationEvent[code[@code='

5'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.10'】]HI]/obseTvationEvent[@C

Iasscode='OBS'H@moodcode='豆VN']/value[@xsi:type='ED'1/texto

項目説明

記載方法

デ^タ雪旦

許容値

その他参考となる事項を記載する。

Xpath

なし

1000OAN

自由記載

NCCI_1N200100〔Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'11@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or今:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N049016{Ⅳ{r]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'1[@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ][11/investigationEvent

[@classcode='1NVSTG'1[@moodcode='EVN'1/com.ponent[@typecode='COMP']1adv

erseEventAssessmenu[11/adverseEventAssessment[@classcode='1卜J＼7STG'][@皿0

Odcode='EVN']/componentl[@typecode='COMP'][obseNationEvent[code[@code='

6'H@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.132.1.10'Ⅲ[1]/observationEvent[@C

Iasscode='OBS'H@moodcode='EVN'1/value[@xsi:type='ED']/texto

.

广

コ",J之11二その

治験成分記号J2.12

項目説明

記載方法

デ^タ雪!

治験計画届書に記載している主たる被験薬の治験成分記号を示す。

許容値

治験計画届書を提出していない場合には、治験実施計画書に記載している開発コード

を記載すること。

Xpath

70AN

自由記載

亀 1」.風.、、〒

J气町"王.・1i、.ι、、゛、,ー,、.

'鳳゛

爪ICCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemal.'ocation='urn:h17・

Otg:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'】ΦORR_1N049016{Ⅳ[τ1/controlActprocess[@classcod

e='CACT'H@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJ'HI】/investi宮ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'Ⅱ@moodcode='EVN']/component{@typecode='COMP'1【adv

erseEventAssessmenu[11/adverseEventAssessment[@classcode='1NVSTG'][@mo

Odcode='EVN']/subjectl[@typecode='SBJ】[11/pr血aryRole[@classcode='1卜ⅣSBJ'

1/subjectof2[@typecode='SBJ']【or曾anizer/code[@code='4'][@codesystem='2.16.840.

1.1138833.989.2.1.1.20'Ⅱ[11/or宮anizer[@classcode='CATEGORY][@moodcode=,E
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VN']/component[@t沖ecode='COMP'HsubstanceAdministration/i田/substanceAd
ministration[@classcode='SBADM'][@m.oodcode='豆VN'][consumable/instanceof

Kind/ki11d0佃1・oducvasspeciaHzedKind/曾eneralizedMaterialKind/code/ori宮inalTe

XU{11/consumable[@typecode='CSM']{1]/instance0皿ndl@classcode='1NST'1小in

dofproduct[@classcode='八nlAT'H@determ.inercode='K11qD']/asspecialized王くind[

@classcode='GEN'Ⅱ11信eneralizedMateria11and[@classcode='入仏T'H@determiner

Code='NND']/code/originalText/texto

J乞江鼠Et1届出回数・1

項目説明

記載方法

デ^タ雪旦

、

許容値

治験ごとに、主たる被験薬の治験計画届書の届出回数を記載する。

Xpatb

治験計画届書を提出していない場合には、空欄とすること。

2N

該当なし

NCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:sche皿aLocation='urn:b17

Or今:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016{Ⅳ[r】/controlActprocessf@classcod

e=,CACT'][@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJHI]/investigationEvent

[@classcode〒'11、ⅣSTG'Ⅱ@moodcode='EVN'1/C0皿Ponent[@typecode='COMP'][adv
erseEventAssessm.enu[1]/adverseEventAssessment[@classcodel='11、1VSTG']1@m.0

Odcode='EVN']/subjectl[@typecode='SBJ'HI]1PTimaTyRole[@classcode='11、ⅣSBJ'

]/subjectof2{@typecode='SBJI[or宮anizer/code[@code='1'1[@codesystem='2.16.840.

1.113883.3.989.5.13.2.1.11']1丘】/or客anizer[@classcode='CATEGORYH@moodcode

=,EVN']/component[@t沖ecode='COMP'1/obsel.vationf@classcode='OBS'Ⅱ@m.ood

Code=,EVN'1[code[@code='フ'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.132.1.10'

]]/value[@xsi:t沖e='1NT']/@value

一告

Ⅱ

J2.13.r.2 '、対象疾患

項目説明

記載方法

治験ごとに、主たる被験薬の治験計画届書に記載されている対象疾患を記載する。

工

治験計画届出書を提出している場合には、記載を省略することができる。治験計画届

書を提出していない場合には、'治験実施計画書に記載している対象疾患を記載するこ

と。同一の治験実施計画書で複数の疾患を対象とする場合は、カンマで区切って記載

すること。

データ雪旦

許容値

Xpath

100OAN

自由記載

瓜ICCI_1N200100(Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0']1@xsi:schemaLocation='urn:h17'

Org:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']/PORR_1N049016{.TV[rl/controlActprocess[@classcod

e=,CACT'】[@皿oodcode='EVN']/subject{@typecode='SUBJ][11/investi宮ationEvent

{@classcode='1NVSTG'][@moodcode='EVN'1/com.ponentl@t沖ecode='COMP'][adv

erseEventAssessment]{1】/adverseEventAssessment[@classcode='1卜IVSTG'H@mo

ι
¥

〔
き

'
一'

『
十

゛

、
割
1

ー
'
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Odcode='EVN']/subjectl[@typecode='SBJI[1]加r血aryRole[@classcode='1卜氏7SBJ

1/subjectof2[@typecode='SBJ][organizer/code[@code='1'][@codesystem='2.16.840.

1.1138833.989.5.13.2.1.Ⅱ'Ⅱ[r]/or牙anizer[@classcode='CATEGORY][@moodcode

='EVN'1/component[@typecode='COMP'1/obseNation[@classcode='OBS']{@mood

Code='EVN']1Code[@code='8'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.13.2.1.10'

]1/value[@xsi:type='ED']/texto

項目説明

記載方法

主たる被験薬の治験計画届書に記載されている開発相を示す。

データ雪旦

主たる被験薬の治験計画届出書を提出している場合には、記載を省略することができ

る。治験計画届書を提出していない場合には、呂1俳氏5より適切なコード値を選択して

記載すること。

言午容イ直

」具、
ユ'

Xpath

IN

別紙5参照

NCCI_1N200100{Ⅳ01{@1Tsversion士'XML_1.0'Ⅱ@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or套:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016{Ⅳ[rl/controlActprocess{@classcod

e='CACT'H@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJHU/investi宮ationEvent

[@classcode='11、ⅣSTG'][@m.oodcode='EVN']/component[@typecode='COMP'][adv

erseEvenfAssessmenu[11/adverseEventAssessm.ent[@classcode='1卜ⅣSTG']1@mo

Odcode='EVN']/subjectl[@typecode='SBJ'][11/primaryRole[@classcode='1M7SBJ

]/subjectof2[@typecode='SBJ']10r宮anizer/code[@code需'1'H@codesystem='2.16.840.

1.113883.3.989.5.1.3.2.1.11']1[rl/orEanizer[@classcode='CATEGORYH@血oodcode

='EVN'1/component[@typecode='COMP'1/observation[@classcode='OBS'1[@mood

Code='EVN']1Code[@code='9'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.13.2.1.10'

Ⅱ/valuef@xsi:t沖e='CE'][@codesyste皿='2.16.840.1.1138833.989.5.13.2.1.フ'1/@cod

Xpath

(codesystem

＼7ersion)

イ

e

"ト】→

瓜4CCI_1N200100〔Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'11@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or留:V3

MCCI_1N200100〔Ⅳ01.xsd'1/PORR_1N049016{Jvlr]/contTOIActprocess[@classcod

e='CACT']【@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ'][1]/investi牙ationEvent

1@classcode='1卜ⅣSTG'H@moodcode=皿VN'1/component[@t即ecode='COMP']1adv
早

erseEventAssessmenu[1]/adverseEventAssessmentl@classcode='11、ⅣSTG'][@mo

Odcode='EVN']/subjectl[@typecode='SBJ][1】ゆrim.aryRole{@classcode='1卜ⅣSBJ

1/subjectof2[@typecode='SBJHor宮anizer/code[@code='1'1[@codesystem='2.16.840.

1.1138833.989.5.1.3.2.1.11'Ⅱ[rl/or宮anizer[@classcode='CATEGORΥ1[@moodcode

='EVN']/component【@typecode='COMP'1/observationl@classcode='OBS'][@mood

Code='EVN'】{code[@code='9'][@codesystem='2.i6.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10,

]1/valuel@xsi:t沖e='CE']1@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.132.1.フ']ノ@cod
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J乞江3上41投薬中の症例の有無

項目説明

記載方法

esystemversion

データ雪!

当該報告の治験使用薬を投薬中の被験者の有無を示す。

許容値

コード値ではなく Booleanで該当者がいる場合は「true=有」を、いない場合は「false=

無」を選択するこど。

Xpath

Boolean

true^羊手

false=無

^よ_、Ξ

10A

IMCCI_1N200100{.Ⅳ01【@1Tsvetsion='XML_1.0'Ⅱ@xsi:schemaLocation='urn:h17'

Or宮:V3

MCCI_1N200100〔Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N0490161.Ⅳ[rl/controlActpTocess{@classcod

e='CACT'][@moodcode需'EVN']/subject[@typecode='SUBJ'1[11/investigationEvent

{@classcode='1卜ⅣSTG']【@moodcode='EVN']/component[@切Pecode='COMP'][adv

erseEventAssessmenu[1]/adverseEventAssessment[@classcode='1卜1＼7STG'][@mo

Odcode='EVN']/subjectl[@typecode='SBJ'][1]/primaryRole[@dasscode='1NVSBJ

1/subjectof21@t即ecode='SBJ'HOTganizer/code[@code='1'][@codesyste皿='2.16.840.

1.113883.3.989.5.132.1.11']][rl/or宮anizeT[@classcode='CATEGORY][@moodcode

='豆VN'1/component[@typecode='COMP']/obseNationl@classcode='OBS'1[@mood

Code='EVN'ⅡCode[@code='10'1[@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.132.1.1

0']]/value[@xsi:type='BL']/@value

{ ン゛、ー, 1 ]一 」 、

J2.i4.i 未知・既知

項目説明 本項目は、 E2B項目のE.i.2.1b副作用/有害事象(MedDRA コード)と関連づけら

れているため、副作用等ごとに未知・既知を付与すること。

当該報告において報告対象の被疑薬が1つの場合、岳Ⅲ乍用等について、予測できない

場合は未知、.予測できる場合は既知と入力する。当該報告において報告対象の被疑薬

が複数ある場合は、本項目を空欄とする。

上記の対応ができない場合、被疑薬が1つの場合であっても複数の場合であっても、

J2.H.iは空欄とし、 J2.Ⅱに全ての被疑薬の未知・既知に関する情報を入力する。

副作用等の予測性については、被疑薬が被験薬である場合には最新の治験薬概要書

等、被験薬以外の治験使用薬である場合には最新の科学的知見を記載した文書から予

測できるかを判断すること。なお、予担叶生の判断基準は、本通知別添の「8.その他

の治験副作用等報告に際しての注意事項」の(1)を参照すること。

記載方法

データ雪!

許容値

コード値から選択して記載するとと。

IN

1=未知

2=既知

13
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Xpath NCCI_1N200100〔Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h.17・

Org:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016UV【rl/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN'】/subject[@typecode='SUBJ][1]/investi宮ationEvent

[@classcode='1卜氏7STG']【@moodcode='EVN']/component【@typecode='COMP'][adv

erseEventAssessmentHI]/adverse回VentAssessment[@classcode='1卜ⅣSTG'H@mo

Odcode='EVN'1/subjectl[@typecode='SBJH11/primaryRole[@classcode='1卜氏7SBJ'

]/subjectof2{@t沖ecode='SBJ][obseNation[id][code[@code='29'Ⅱ@codesystem='2.

16.840.1.1138833.989.2.1.1.19'11Hi]/observation[@dasscode需'OBS'Ⅱ@moodcode=

'EVN']/OU北OundRelationshiP2[@typecode='PERT'][observatioD/codel@code='11'H

@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.32.1.10']][1]/obseNationf@classcode=

'OBS'Ⅱ@moodcode='EVN']/value[@xsi:t沖e='CE'][@codesystem='2.16.840.1.11388

3.3.989.5.13.2.1.8'】/@code

Xpath

(codesystem

＼7eTsion)

瓜ICCI_1N200100{Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:sche皿aLocation='urn:h17・

Org:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016〔Ⅳ[r]/controlActpTocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='回VN'1/subject[@typecode='SUBJ'Ⅱ1]/investi今ationEvent

{@classcode='1トハフSTG'1[@moodcode='EVN']/component[@typecode='COMP'Hadv

erseEventAssessmentHI]/adverseEventAssessment[@classcode='1卜ⅣSTG'][@mo

Odcode='EVN'1/subjectl[@t沖ecode='SBJ'Ⅱ1]/pr血aryRole[@classcode='1卜ⅣSBJ

]/subjectof2[@typecode宗'SBJ][observationnd11Code[@code='29'][@codesystem='2.

16.840.1.1138833.989.2.1.1.19']Ⅱ[Ⅱ/observation[@classcode='OBS'1[@moodcode=

'EVN']/outboundRelationshiP2f@typecode='PERT'Hobservatiowcode[@code='11'][

@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.10'1]11]/observation[@classcode=

'OBS'][@moodcode='EVN']/valuel@xsi:type='CE'1[@codesystem='2.16.840.1.11388

3.3.989.5.13.2.1.8'1/@codesystem.version

ノ

J2,15.τι§表国

項目.説明

記載方法

研究報告及び外国措置報告において、外国において報告内容が公表されている場合、

公表国を示す。

国コードから適切なコードを選択して記載すること。

研究報告の場合、報告者/文献著者等の所属又は、試験実施場所の国を記載すること。

また、外国措置報告の場合、措置を行った国を記載すること。

措置報告において、複数国の規制当局によって同一の措置がなされた場合、1つの報

告として報告して差し支えない。その際には代表国を1番目に記載し、繰り返しを利

用して、 2番目以降にその他の公表国を記載すること。

後日、同一の措置が他国でなされた場合に,は、当該公表国について追加報告する。そ

の際には、前回報告の後に続けて当該追力口報告の代表国を記載すること。当該報告の

公表国が複数ある場合は繰り返しを利用すること。

14



プ'ータ雪!・

許容値

Xpath

なお、各国の措置内容が異なる場合は、別報告とすること。

2A

IS03166-1 アノレファ・2 の国コード、 EU

瓜ICCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversioh='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17

Ot宮:V3

MCCI_1N200100〔Ⅳ01.xsd']/PORR_1N049016{.Ⅳ[r]/controlActprocessl@classcod

e='CACT']f@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJⅡ11/investi今ationEvent

1@classcode='1NVSTG'][@moodcode='EVN'1/reference[@typecode='REFR'Hdocu

皿ent/code[@code='2'][@codesystem='2.16.840.1.113883.3.9892.1.1.27'11[r]/docum

ent[@classcode='DOC'][@moodcode='EVN']/participation[@t沖ecode='AUT']/assi

今nedEnt北y[@classcode='ASSIGNED']/representedorganizationf@classcode='OR

G,H@deter皿inercode='1NSTANCE']/asLocatedEntity[@classcode='LOCE'1nocatio

n[@classcode='COUNTRY][@deter皿inercode='1NSTANCE']/code[@codesystem=

'1.0.3166.1.22']/@code

報告内容の要点J2.16

項目説明

記載方法

研究報告及び外国措置報告において、「研究報告又は外国における措置の概要(H.1)」

に記載した内容の要点を本項目に示す。

研究報告においては、臨床試験/研究の場合には、試験デザイン(分析方法)、対象、

比較対照、医薬品等の名称、発生するおそれのあるりスクを含めて記載し、非臨床試

験/研究の場合には、動物種又は細胞の名称、血匝VO/血V此r0の別を含めて記載す

ること。

外国措置報告においては、措置を講じた国/地域、規制当局名、措置の種類(効能・

効果又は用法・用量の変更、使用上の注意の改訂、製造・輸入・販売の中止、製品の

回収・廃棄、治験の中断、治験中の安全措置の強化等)、措置の内容(使用上の注意

の改訂の場合は該当項目名も記載すること)を含めて記載すること。

研究報告の場合、「臨床試験/研究」又は「非臨床試験/研究」の別を示す。

15

データ雪!

許容値

Xpath

50OAN

自由記載

瓜ICCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'Ⅱ@xsi:schemaLocation='urn:h17

Or曾:V3

MCCI_1N200100モⅣ01.xsd'1ΦORR_1N049016{.Ⅳ[rl/controlActprocess[@classcod

e='CACT'11@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJⅡ11/investi牙ationEvent

[@classcode='11、ⅣSTG'H@moodcode='回VN']/component[@typecode='COMP'][adv

erseEventAssessmenuf11/adverseEventAssessment【@classcode需'11、ⅣSTG']{@mo

Odcode='回VN'1/componentl[@typecode='COMP'ⅡobseNationEvent[codel@code='

12'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.32.1.10']Ⅱ11]/observationEvent[@

Classcode='OBS'][@m.oodcode='EVN'1/value[@xsi:type='ED']/texto

J2.17.r 試験/研究の分類・

項目説明

"
A



記載方法

ブータ雪!

許容値

なし

Xpath

IN

1=臨床試験/研究

2=非臨床試験/研究

MCCI_1N200100モⅣ01[@1Tsversion='XML_1.0'Ⅱ@xsi:schem.aLocation='urn:h17・

Or宮:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd']/PORR_1N049016{.Ⅳ[r]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'H@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJ'][11/investigationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'][@m.oodcode='EVN']んe走rence[@typecode='REFR'Ⅱdocu

ment/code[@code='2'H@codesyste皿='2.16.840.1.1138833.9892.1.1.27']Ⅱrl/docum

ent[@classcode='DOC'][@moodcode='EVN']/title允exto

受信者組^壽ぷ二に●辻.1
1

J2il&11

項目説明

ヘ

記載方法

データ雪!

許容値

ICSRの受信者の組織名を示す。

Xpath

独立行政法人医薬品医療機器総合機構と記載する。

10OAN

自由記載

IMCCI_1N200100〔Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'11@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Org:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']疋ORR_1N0490161.Ⅳ[r]/eontrolActprocessl@classcod

e='CACT'H@moodcode='EVN'1/subject[@t沖ecode='SUBJⅡ1]ノ加Vest電ationEvent

[@classcode='11、ⅣSTG'Ⅱ@皿oodcode='EVN']/subjectofl[@typecode='SUBJ][cont

τ0IActEvent/primarylnformationRecipient][1】/controlAdEvent[@classcode='CAC

T'H@moodcode='EVN']/primaTylnformationRecipient[@typecode='PRCP']/assi曾n

edEnt北y[@classcode='ASSIGNED']/representedorganization[@classcode='ORG']

[@deter皿inercode='1NSTANCE']/name允exto

1、、三

受信者職名J2.18.2

、

項目説明

記載方法

ラ窒'^タ巷!

許容値

ICSRの受信者の肩書きを示す。

Xpath

理事長と記載する。

ι凡」

10OAN

ヤ

自由記載

ξ

NCCI_1N200100{Ⅳ011@1Tsversion写'XML_1.0'1[@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or宮:V3

MCCI_1N2001001"Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N049016{.Ⅳ【rl/controlActptocess[@classcod

e='CACT'][@血oodcode='EVN']/subjectl@typecode='SUBJ'H11/investi牙ationEvent

[@classcode='1NVSTG'][@moodcode='EVN'】/subjectofl[@typecode='SUBJ]{cont

rolActEvent/primarylnformationRecipient][11/contl'0IActEventl@classcode='CAC

T'H@moodcode士'EVN'1/primarylnformationRecipient[@typecode='PRCP'1/assi套n

edEntity[@classcode='ASSIGNED'1/assi宮nedperson{@classcode='PSN'1[@determ

16
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受信者姓J2.183

項目説明

記載方法

inercode='1NSTANCE']/name/prefiX11]/texto

デ^タ雪旦

許容値

ICSRの受信者の姓を示す。

Xpath

機構の理事長の姓を記載する。

10OAN

自由記載

爪ICCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'1【@xsi:schemaLocation='urn:h17'

Or今:V3

MCCI_1N200100〔Ⅳ01.xsd']/PORR_1N0490161.Ⅳ[r]/controlActprocess[@classcod

e=,CACT,][@moodcode='EVN']/subject[@typecode=SUBJ'H11/investi宮ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG']{@moodcode='EVN']/subjectofl[@typecode='SUBJHcont

rolActEvent/primarylnformationRecipientl[1]/controlActEvent[@classcode='CAC

T,H@moodcode='EVN']/primarylnformationRecipient[@t沖ecode='PRCP'1/assi曾n

edEntity[@classcode='ASSIGNED']/assignedperson[@classcode='PSN'H@determ

in艇Code='1NSTANCE'1/name/family[1]允exto

J2.18.4.受信者名

項目説明

記載方法

ラ='^タ巷!

許容値

ICSRの受信者の名を示す。

Xpath

機構の理事長の名を記載する。

10OAN

自由記載

IMCCI_1N200100{Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17'

Or今:V3

MCCI_1N200100{Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N049016〔Ⅳ[r】/controMctprocess[@classcod

e=,CACT][@moodcode='EVN'】/subjectl@typecode='SUBJ]{U/investi牙ationEvent

[@classcode='1NVSTG'Ⅱ@moodcode='EVN']/subjectofl[@t沖ecode='SUBJHcont

rolActEvent/primarylnformationRecipientl[11/controlActEvent[@classcode='CAC

T'1{@moodcode='EVN']/pr血arylnfor血ationRecipient[@切Pecode='PRCP']/assi号n

ed豆ntityf@classcode士'ASSIGNED']/assi曾nedpersonf@classcode='PSN'Ⅱ@determ

inercode='1NSTANCE'1/na皿e信iven[11/texto

、゛'、デ↓' 1

備考1J2.19

項目説明

記載方法

デ^タ雪!

許容イ直

予備項目

Xpath

なし

1000OAN

自由記載

爪ICCI_1N200100τⅣ01[@1Tsversion='XML_1.0'1[@xsi:schemaLocation='urn:h17

Or今:V3

MCCI_1N200100{Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N049016{Ⅳ[rl/controlActprocessl@classcod

e='CACT'】[@moodcode冨'EVN']/subject[@typecode='SUBJHI]/investi宮ationEvent

17
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[@classcode='1卜ⅣSTG'][@moodcode='EVN']/component{@typecode='COMP'Hadv

erseEventAssessmentⅡ1]/adverseEventAssessment[@classcode='1卜J＼7STG'H@mo

Odcode='EVN']/componentl[@typecode='COMP'HobseNationEvent[code[@code='

13'][@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10']]]11]/obseNationEvent[@

Classcode='OBS'][@moodcode='EVN'1/value[@xsi:t沖e='ED'1/texto

J含■0"備考②1
項目説明

記載方法

データ雪嬰

許容値

予備項目

Xpath

なし

キ

/

1000OAN

自由記載

艇CCI_1N200100〔Ⅳ011@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or宮:V3
゛

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016{.Ⅳ[rl/controlActprocess{@classcod

e='CACT'H@moodcode='豆VN'1/subject[@typecode='SUBJ'Ⅱ1]/investi曾ationEvent

[@classcode='1卜氏7STG'Ⅱ@m.oodcode='EVN'1/com.ponent[@typecode='COMP'Hadv

erseEventAssessmenu[11/adverseEventAssessmentl@classcode='1トハフSTG'][@mo

Odcode='EVN']/componentl[@t沖ecode='C0入佃'][obseTvationEvent【codel@code='

14'1[@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.32.1.10']]][1]/obseTvationEvent[@

Classcode='OBS'1@moodcode='EVN']/value[@xsi:type='ED'】/texto

コ」、
゛L」旦 J

寸"',Y

J21乞1ゞ・,備考3

六f'

項目説明

記載方法

データ雪!

許容値

仁 1;

予備項目

、_1,、

Xpath

なし

、丑 J、,fl、

1000OAN

1、下

自由記載

NCCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schem.aLocation='urn:h17・

Org:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1/PORR_1N0490161.Ⅳ[r】/controlActprocessl@classcod

e='CACT][@moodcode='EVN']/subject[@t沖ecode='SUBJⅡU/investi宮ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'][@moodcode='EVN']/component[@typecode='COMP'】[adv

erseEventAssessmentl[1]/adverseEventAssessment[@classcode='1卜J＼7STG']{@mo

Odcode='EVN']/componentl[@typecode='COMP'ⅡobservationEvent[code[@code='

15'][@codesyste皿='2.16.840.1.1138833.989.5.13.2.1.10']Ⅱ[1】/obseNationEvent[@

Classcode='OBS'1【@血oodcode需'EVN']/value[@xsi:type='ED']允exto

、

ヨ
1、゛

J2念2 備考4

項目説明

記載方法

データ雪!

許容値

18

予備項目

J I、..凡

なし

1000OAN

自由記載
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Xpath IMCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1TsveTsion='XML_1.0'][@xsi:schem.aLocation='UTn:h17'

Or曾:V3

MCCI_1N200100〔Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N0490161.1V[rl/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ'HI]/investigationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'Ⅱ@皿oodcode='EVN']/componentf@typecode='COMP'Hadv

erseEventAssessment111]/adverseEventAssessment[@classcode='11、JVSTG'H@mo

Odcode='EVN']/componentl[@typecode='COMP'][obseNationEventfcode【@code='

16'H@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.13.2.1.10']1][11/observation豆Vent[@

Classcode='OBS'H@moodcode='EVN'1/value[@xsi:type='ED']/texto

J2.23.k .愛称

項目説明

記載方法

データ雪旦

許容値

医薬部外品副作用報告及び化粧品副作用報告において、被疑製品の愛称を示す。

Xpath

被疑製品の愛称を記載する。

10OAN

自由記載

IMCCI_1N200100τⅣ01[@1Tsversion='XML_1.0']1@xsi:sche皿aLocation='urn:h17'

Org:V3

MCCI_1N200100{Ⅳ01.xsd'1/PORR_1N049016{.Ⅳ[r]/contTOIActP即Cessf@classcod

e='CACT'H@皿oodcode='EVN']/subject[@t沖ecode='SUBJ'HU/investi曾ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG']{@皿oodcode='EVN'1/component[@typecode='COMP'Hadv

erse翻VentAssessmenu[1】/adverseEventAssessment[@classcode需'11、ⅣSTG'][@mo

Odcode='回VN']/subjectl[@typecode='SBJ][1]/pr血aryRole【@classcode='11、ⅣSBJ'

]/subjectof2[@typecode='SBJ][otganizer/code[@code='4']f@codesyste皿='2.16.840.

1.1138833.989.2.1.1.20']】[11/or今a11izer[@classcode='CATEGORY'][@moodcode='E

VN']/component[@typecode='COMP'][substanceAdministration/id][kl/substanceA

dministTation[@classcode='SBADM']1@皿oodcode='EVN'1/consum.ablel@typecode
ノーノ

='CSM'][11/instance0丑くind[@classcode='1NST'1小indofproduct[@classcode='MM

AT'][@deter皿血ercode='NND'1/asNamedEntity[1]/na血el@xmNan宮='ja'Ⅱ11允exto

J2念4.k 製品種三1」

項目説明

記載方法

'1

データ雪旦

許容値

医薬部外品副作用報告及び化粧品副作用報告において、被疑製品の種別を示す。

Xpath

被疑製品ごとに別紙5より該当する製品種別を選択して記載する。

3AN

1、ー

別紙5参照

NCCI_1N200100〔Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemal'ocation='urn:h17'

Org:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N0490161.1V[r]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'Ⅱ@moodcode='EVN']/subject[@t沖ecode='SUBJH11/investi曾ationEvent

1@classcode='1NVSTG'1f@moodcode='EVN'1/componentl@t沖ecode='COMP'Ⅱadv

erseEventAssessmentl[1]/adverseEventAssessmentl@classcode='1卜J＼7STG'H@mo
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Odcode='EVN'】/subjectl[@t沖ecode='SBJ][11/primaryRole[@classcode='11、ⅣSBJ'

1/subjectof2[@t沖ecode=SBJ]【organizer/code[@code='4'Ⅱ@codesystem='2.16.840.

1.113883.3.989.2.1.1.20'】][1]/or部11izeT[@classcode='CATEGORY]{@moodcode='E

VN']/com.ponentl@typecode='COMP'HsubstanceAdministration/idl[k]/substanceA

dministration[@classcode='SBADM'H@moodcode='EVN']/consum.able[@typecode

需'CSM'][1]/instance0鰯nd[@classcode='1NST'1小血dofproduct[@classcode='MM

AT'][@deter皿inercode='NND']/for血Code[@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989

.5.132.1.13'][1]/@code >

J乞26澄i"成分の区分'都武j
項目説明

記載方法

医薬部外品副作用報告、化粧品副作用報告、医薬部外品研究報告及び化粧品研究報告

において、成分の区分を示す。

デ^タ雪!

必,、 E2B 項目の G.k.2.3.r.1 成分/特定成分名と併せて記載する。 G.k.2.3.r.1 に記載

した成分について、有効成分に該当する場合は本項目を「1=有効成分」とし、有効成

分以外に該当する場合は本項目を「2=その他の成分」とすること。

言午容イ直

Xpat五

、'q
C-^、

IN

呂1採氏5参照

20

NCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Org:V3

MCCI_1N200100{Ⅳ01.xsd'1疋ORR_1N049016{Ⅳ[n】/conttolActpTocess【@classcod

e='CACT'H@皿oodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ'][1]/investi宮ationEvent

[@classcode='1NVSTG']1@moodcode='EVN']/componentl@t沖ecode='COMP'Hadv

erseEventAssessmenu{11/adverseEventAssessment[@classcode='11、JVSTG'Ⅱ@皿0

Odcode='EVN']/subjectlf@typecode='SBJ'][1]ゆr血aTyRole[@classcode='1卜ⅣSBJ

]/subjectof2[@typecode='SBJ'Hor宮aniZ吐/code{@code='4'1[@codesystem='2.16.840.

1.113883.3.989.2.1.1.20']1[11/or部nizer[@classcode='CATEGORY]f@moodcode=,E

VN']/component[@typecode='COMP'HsubstanceAdministration/id][k]/substanceA

d皿inistration[@classcode='SBADM'11@moodcode='EVN'】/consum.able[@typecode

='CSM']11]/血Stance0鰯ndf@classcode='1NST'】小i11dofproductl@classcode='MM

AT'H@det艇皿血ercode='KIND'1/血gredient[@classcode='ACTI']1rl/in今redientsubs

tance[@classcode='M八仏T'1[@determinercode='NND']/asspecializedKi11d[@class

Code='GEN'1[1]/曾eneralizedMateTia11and[@classcode='入IAT'Ⅱ@deter皿i11el・code='

NND'1/codel@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.17']/@code

!

J2念6.i,重篤性等

項目説明

記載方法

医薬部外品副作用報告及び化粧品副作用報告において、副作用の重篤性を示す。

必ずE2B項目のE.i.1.1a母国語で記載された、第一次情報源により報告された副作

用/有害事象又は豆.i.2.1b副作用/有害事象(MedDRAコード)と併せて記載する。

E.i.1.1a又はE.i.2.1b に記載した副作用について、重篤性を男1採氏5 より選択して記載

すること。
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ブ'^タ雪!

許容値

Xpath

2N

別紙5参照

NCCI_1N200100〔Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'Ⅱ@xsi:schemaLocation='urn:b17

01'g:V3

MCCI_1N200100〔Ⅳ01.xsd']/PORR_1N049016{.Ⅳ[r]/controlActprocess[@classcod
-1

e='CACT'H@moodcode='EVN']/subject{@typecode='SUBJ'111]/investigationEvent

【@classcode='1NVSTG'1[@moodcode='EVN']/com.ponent[@typecode='COMP'][adv

erseEventAssessmentl[11/adverseEventAssessment[@classcode='1NVSTG']1@m.0

Odcode='EVN'1/subjectl[@typecode='SBJ1111/primaryRole[@classcode='1NVSBJ

]/subjectof2[@typecode='SBJ][obseNation[id11Code[@code='29'1[@codesystem='2.
16.840.1.1138833.989.2.1.1.19']]1[Ⅱ/observation[@classcode='OBS'][@moodcode=

'EVN'1/outboundRelationshiP2[@typecode='P翻RT'][observation/code[@code='11'][

@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10'Ⅱf1νobservationl@classcode=

'OBS'][@moodcode='EVN']/value[@xsi:type='CE'][@codesystem='2.16.840.1.11388

3.3.989.5.13.2.1.14'1/@code .

乢

日付フラグJ2.27、t

項目説明

記載方法

医薬部外品副作用報告及び化粧品副作用報告において、第一報入手日又は最新報入手

日の別を示す。

データ雪旦

必ずJ2.29.r情報入手元と併せて記載する。J2.29.rで選択した情報入手元が、第一報

入手日に関する場合は、「1=第一報入手日」とし、最新情報入手日に関する場合は「2=

最新報入手日」を記載すること。

許容値

Xpath

IN

別紙5参照

NCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17'

Org:V3

MCCI_1N200100{.jv01.xsd'1ΦORR_1N049016UV[τ1/controlAct"ocessl@classcod

e='CACT'H@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJI[1]/investi牙ationEvent

[@classcode='1NVSTG'1[@moodcode需'EVN']/outboundRelationship[@typecode='

SPRT'1[relatedlnvesti曾atiowcode[@code='2'H@codesystem需'2.16.840.1.1138833.9

89.2.1.122']】[rl/relatedlnvesti宮ation[@classcode='11、ⅣSTG'][@moodcode='EVN'】/

Subjectof21@typecode='SUBJ']/controlActEvent[@classcode='CACT'][@moodcod

e='EVN']/authorl@typecode='AUT']/assi宮nedEnt北yf@classcode='ASSIGNED']/as

Signedperson[@classcode='PSN'Ⅱ@determinercode='1NSTANCE']/asldenti丘edE

ntity[@classcode='1DENT'][1]/code{@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.

2.1.15']/@code

J2念8 妊娠の有無

項目説明

CI

記載方法

21

f

医薬部外品副作用報告及び化粧品副作用報告において、患者の妊娠の有無を示す。

、、.、1 、」

患者が女性の場合、副作用発現時の妊娠の有無を選択する。
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データ雪旦

許容値

Xpath

IN

別紙5参照

IMCCI_1N200100{.Ⅳ011@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or今:V3 、

MCCI_1N2001001_Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016〔Ⅳ[rl/controlActP如Cess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJ'H"/investi宮ationEvent

【@classcode='1卜ⅣSTG'Ⅱ@moodcode='回VN']/component[@typecode='COMP,1【adv

erseEventAssessmenu[1]/adverseEventAssessm.ent[@classcode='11、ⅣSTG'11@mo

Odcode='EVN'1/subjectl【@typecode='SBJ'HI]/PTimaryRole[@classcode='1NVSBJ

1/subjectof2[@typecode='SBJ'][observatiowcode{@code='17'][@codesystem='2.16.

840.1.1138833.989.5.13.2.1.10']][1]/observationl@classcode='OBS'1[@皿oodcode=

'EVN']/valuel@xsi:type='CE'1[@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.13.2.1.16,

HI]ノ@code

J2念g.t'.情キR入手元 ー.ニ

項目説明

記載方法

データ雪旦

医薬部外品副作用報告及び化粧品副作用報告において、情報の入手元を示す。

許容値

情報の入手元について、卿俳氏5より適切なものを選択し、必ずJ2.27.r日付フラグと

併せて記載する。繰り返しを利用し、該当するもの全てを選択するとと。

Xpath

IN

呂1俳氏5参照

IMCCI_1N200100{Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'】【@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or今:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd'1/PORR_1N0490161.Ⅳ{rl/controMctprocess[@classcod

e需'CACT'1[@moodcode='EVN'】/subject[@typecode='SUBJ'][U/investigationEvent

1@classcode='1卜ⅣSTG'Ⅱ@moodcode='EVN'】/outboundRelationship[@typecode=,

SPRT'][Telatedlnvesti宮atiowcode[@code土'2'][@codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.9

89.2.1.1念2']][r]んelatedlnvestigation[@classcode='1卜ⅣSTG'][@moodcode=,EVN,]/

Subjectof2[@t沖ecode='SUBJ]/contTOIActEvent[@classcode出'CACT']1@moodcod

e='EVN']/auth0τ[@t沖ecode='AUT']/assianedEntityl@classcode='ASSIGNED'1/as

Signedperson[@classcode='PSN'Ⅱ@deterlninercode='1NSTANCE'1/asldent遁edE

ntity[@classcode='1DENT'][21/code[@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.13.

2.1.9'1/@codesystemversion

り
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治遵ド値

厚生労働省システム管理用データ項目(J項目)の二ード値

、

AA

AB

Jえ1会顎識"U番号1'(報告分類)咲念N雉§t

AC

国内感染症症例報告(市販後)

AD

'、,'

国内副作用症例報告(市販後)

、三瑞

AE

外国感染症症例報告(市販後)

.ー 、゛、
モユ」

AF

'i'、

外国副作用症例報告(市販後)

AG

感染症研究報告(市販後)

BA

副作用研究報告(市販後)

BB

外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置報告(市販後)

BC

医薬部外品副作用報告(市販後)

BD

化粧品副作用報告(市販後)

DA

医薬部外品研究報告

DB

化粧品研究報告

DC

国内感染症症例報告 q台験)

別紙5

DD

国内副作用症例報告(治験)

D回

外国感染症症例報告 q台験)

DF

外国副作用症例報告(治験)

DG

.

感染症研究報告(治験)

,市販後/
」」1 上">

治験

副作用研究報告(治験)

治験

」"

外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置報告(治験)

コード値

市販後

市販後

1

J2.4.k'新医薬品等の状況区分

2

市販後

3

市販後

市販直後調査中

4

市販後

承認2年以内

5

市販後

未承認

6

市販後

一変治験中

7

市販後

該当なし

8

市販後

再審査期間中(要指導)

9

市販後

PMS期間中(要指導)

市販後

国内既承認(被験薬除く)

治験

国内未承認(被験薬除く)

治験

治験

治験

治験

治験

治験

市販・後

/治験

市販後

市販後

1

治験

治験

市販後

市販後

市販後

治験

ン一
.
、
十



ヨード値

.,.、'、

fl,↓'C5"、1乳「'六工

01

02

2S

第一類医薬品

03

第二類医薬品

04

指定第二類医薬品

05

第三類医薬品

要指導医薬品

薬局製造販売医薬品

S

区分等'1
美入二.

H

、:、';ゞ'ーー,

1

T

"ー、J..、.J;」"1、

nU11Flavor=ASKU

nU11Flavor=UNK

薬局等の店頭での販売の場合

市販後

配置販売の場合

別紙5

市販後

ヨ斗ド値

インターネットによる通信販売の場合

1市販後%
ι竺、、X.、、武t、1、ミ,、ー、

治験瓢y

その他の通信販売(電話等)の場合

0

確認を行ったが、情報が入手できなかった場合

治験

2

市販後

J2」31'3一開発相

1

やむを得ない理由により確認不能で、不明の場合

市販後/

治験

市販後

2

マイクロドーズ試験等

市販後

3

第1相

市販後

4

第Ⅱ相

市販後

5

第Ⅲ相

市販後

7

第 1/Ⅱ相

市販後

8

第ⅢⅢ相

申請中

1市販後藩
毛"、、L,、、゛,・".、",'、

t浴験1,111,"

・コード値

その他

医薬部外品a:

市販後

J2念4.k 製品種別

a01

市販後

市販後

a02

a03

市販後

口中清涼剤

市販後

肢臭防止剤

市販後

てんか粉類

、市販後必
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a04

a05

a06

育毛剤(養毛剤)

a07

除毛剤

a08

染毛剤(脱色剤、脱染剤)

a09

パーマネント・ウェーブ用剤

alo

衛生綿類

a11

生理処理用品

a12

清浄用綿類

a13

薬用歯磨き類

a14

忌避剤

a15

殺虫剤

a16

殺そ剤

a17

シャンプー

a18

り,ンス

化粧水

a19

クリーム、乳液、ハンドクリーム、化粧用油(りツプクリーム等を

含む)

a20

別紙5

a21

ひげそり用剤

a22

日やけ止め剤

a23

市販後

ノくツク

a24

市販後

薬用石けん(洗顔料を含む)

a25

市販後

浴用剤

a26

市販後

ソフトコンタクトレンズ用消毒剤

a27

市販後

外皮消毒剤

a28

市販後

きず消毒保護剤

a29

市販後

ひび・あかぎれ用剤

a30

市販後

あせも・ただれ用剤

a31

市販後

うぉのめ・たこ用剤

a32

市販後

かさつき .

a33

市販後

のど清涼剤

a34

健胃清涼剤

市販後

a35

市販後

ビタミン剤(ビタミンC剤)

れ用剤

a36

市販後

ビタミン剤(ビタミンE剤)

a37

市販後

ビタミン剤(ビタミンEC斉D

カルシウム剤

市販後

ビタミン含有保健剤

市販後

市販後

市販後

市販後

市販後

市販後

市販後

市販後

市販後

市販後

3

市販後

市販後

市販後

市販後

市販後

市販後

市販後

市販後



a38

a39

a40

いびき防止薬

a41

カルシウムを主たる有効成分とする保健薬

a42

含嫩薬

a43

健胃薬

a44

口腔咽喉薬

a45

コンタクトレンズ装着薬

a46

殺菌消毒薬

a47

しもやけ・あかぎれ用薬

a48

瀉下薬

a49

消化薬

a50

生薬を主たる有効成分とする保健薬

a51

整腸薬

a52

鼻づまり改善薬(外用剤に限る。)

bi'イヒ粧品

ビタミンを含有する保健薬

b01

健胃薬、整腸薬又は消化薬のうち、いずれか二以上に該当するもの

b02

別紙5

b03

整髪料

b04

養毛料

b05

市販後

頭皮料

b06

、ノ

市販後

毛髪着色料

b07

市販後

洗髪料

b08

市販後

ヘアリンス

b09

市販後

化粧水

blo

市販後

化粧液

b11

市販後

クリーム

b12

市販後

乳液

b13

市販後

日やけ止め

b14

市販後

洗浄料

b15

市販後

ひげそり、むだ毛そり

b16

市販後

フェイシャノレリンス

、

b17

市販後

ノξツク

b18

市販後

化粧用油

b19

市販後

ボディリンス

マッサージ料

市販後

ファンデーション

市販後

耻

市販後

市販後

市販後

市販後

市販後

市販後

市販後

市販後

市販後

4

市販後

市販後

市販後

市販後

市販後

市販後

市販後

市販後



b20

b21

b22

化粧下地

b23

おしろい

b24

口紅

b25

アイメークアップ

b26

頬化粧料

b27

ボデ%メークアップ

b28

香水

b29

オ、^デコロン

b30

浴用化粧料

ぞの他C':

爪化粧料

C01

ボディパウダー

}

C02

製品種別が不明な医薬部外品、複数の製品種別の医薬部外品で構成

されたシリーズ又は医薬部外品、化粧品ともに含むシリーズ

C03

製品種呂!」が不明な化粧品又は複数の製品種別の化粧品で構成された

シリーズ

別紙5

コード値

不明

1

市販後

J2.25,k.r七成分の区分

2

市販後

市販後

有効成分

コード値

市販後

その他の成分

市販後

1

市販後

J2念6.i 重篤性等

2

市販後

3

死亡

市販後

4

障害

市販後

5

死亡につながるおそれ

市販後

6

障害につながるおそれ

市販後

7

治療のために入院又は入院期間の延長

8

上記に準じて重篤である

市販後

治療に要する期間が30日以上

コード値

後世代における先天性の疾病又は異常

市販後

J2.27.r 日付フラグ

市販後

市販,後/

治験_

市販後

市販後

市販後/

市販後

市販後

市販後/

治験

市販後

市販後

5

市販後

市販後

市販後

市販後

し
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個別症例安全性報告等確認応答(ACK)メッセージデータ項目

全報告分類共通

記載項目における記号の解説
◎=必ず記載する項目
◇=エラー等が発生した場合に記載される項目

,、,゛""ム、、ー

項目蕃号恐

ACK. M.1

ACK. M.2

確認応答バッチ番号

ACK. M.3

確認応答バッチ送信

者識別子

ACK. M.4

確認応答バッチ受信

者識別子

、?

ACK. A.1

L {

バッチ伝送の確認応

依日

ACK. A.2

ACK. A.3

ICSRバッチ番号

◎

確認応答地域メッセ

^ジ^^

ACK. A.4

TXT

◎

ACK. A.5

ICSRバッチ伝送日

TXT

◎

呂1絲氏 6

伝送確認応答コード

ACK. B. r.1

100

T灯

◎

バッチバリデーショ

ACK. B. r.2

60

◎

日付

ACK. B. r.3

ICSRメッセージ番号

60

TXT

◎

/

CCYⅧMDDhhmmss

十0900

地域報告番号

ACK. B. r.4

◎

TXT

ICSRメッセージ確認

応答受信者

日付(最

低精度)

N.1.4

ACK. B. r.5

100

◎

ICSRメッセージ確認

応答送信者

N.1.3

ACK. B. r.6

100

◇

リスト

ICSRメッセージ作成

日

ACK. B. r.フ

CCYΥⅧDDhhmmss

◎

TXT

ICSRメッセージの確

認応答コード

N.1.2

AA, AE, AR

◎

TXT

エラー/警告メッセ

ージ又は意見

250

T灯

◎

N.1.5

100

T灯

◎

100

◎

TXT

日付(最

低精度)

60

◎

N.2. r.1, C.1.1

60

◇

リスト

CCYⅧMDDhhmmss

TXT

N.2. r.2

CA, CR

N.2. r.3

250

N.2. r.4, C.1.2
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分類

経口剤

記載する

文字

TAB

CAP

GRA

錠剤(通常の剤皮を施した錠剤、糖衣錠、舌下錠、口腔錠を含む。ただし、

徐放錠「SRT」、膝錠「tN四」は含まない)

投与剤形一覧

POW

カプセル(ただし、徐放性カプセル「SRC」は含まない)

FGR

穎粒

SYR

散剤(ただし、外用剤の撒布粉剤「ダステイングパウダーゆPO」は含ま

ない」

ENT

SRC

細粒

説明

CTS

シロップ(ドライシロップを含む)

CTB

腸溶剤

DRO

徐放性カプセル

別紙7

PIL

(オブラート嚢を含む)カシュー

SOL

阻嘱錠

ドロップ

LOZ

丸剤(錠剤は含まない)

SRT

内用液剤(経口投与される液体剤形のものはすべて含むがシロップ「SYR」

を除く)

SRG

POR

菓子錠剤(トローチ、飴類等)

注射剤

徐放錠

外用剤

徐放性穎粒

INJ

剤形の明確でない経口剤(*)

*経口剤として、錠剤、穎粒剤等複数の剤形が市販されており、そのいず

れか不明の場合は「XXX」ではなく、「poR」となることに注意すること。

DPO

LOT

0IT

注射剤(用時溶解のものを含む。また、経中心静脈栄養剤も含む)

撒布粉剤(ダスティングパウダー)

SHP

SPR

(眼科用口ーションを除く)ロ^ション

軟膏・クリーム

LIQ

TAP

シャンプー

AER

スプレー(吸入剤を除く)

外用液剤(りニメントを含む)

EDR

テープ剤(パップ剤を含む)

EED

エアゾーノレ(吸入用定量噴霧式エアゾーノレに限る。外皮用のエアゾーノレは

「spR」とすること)

点耳剤

点眼剤



E01

NDR

IN亘

点眼軟膏

INS

点鼻剤(点鼻スプレーを含む)

SPC

MWH

吸入剤(吸入麻酔剤、吸入用スプレーを含む)

SUP

ガス吸入剤(亜酸化窒素等)

IN佃

スピンキャップ

含そう剤

ENM

その他

JEL

雁門坐剤

挿入剤(膝坐剤、膝錠等)

EXT

INF

浣腸剤

XXX

ゼリー

剤形の明確でない外用剤

注入剤(腹膜漕流液等)

不明

ノ

、



.含一督値1

800001

800002

800003

医薬部外品等副作用コード

800004

800005

適用部位発赤

800006

適用部位発疹

800007

適用部位ざ癒

800008

適用部位そう庠感

800009

適用部位刺激感

800010

適用部位腫脹

800011

適用部位乾燥

800012

適用部位落屑

800013

適用部位瘻痛

800014

適用部位水萢

別紙8

800015

適用部位色素沈着変化

800016

適用部位白斑

900001

適用部位皮膚炎

900002

適用部位脱毛

900003

適用部位熱感

900004

適用部位冷感

900005

毛髪の変色

900006

毛髪障害

900007

眼の発赤

900008

眼刺激

900009

眼の異常

900010

発赤

900011

発疹

900012

そう庠感

900013

腫脹

900014

浮腫

900015

疹痛

900016

水萢

変色

白斑

熱咸

冷感
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900017

900018

900019

900020

900021

亜D,'ン、,L

900022

嘔吐

肝機能障害

900023

900024

胃痛

900025

腹痛

900026

下痢

900027

便秘

ノ

900028

息詰まり感

頭痛

900029

900030

めまい感

900031

俗怠感

900032

アナフィラキシー

別紙8

900033

動怪

900034

発熱

900035

血圧低下

食物アレノレギー

鼻汁

ノ

鼻詰まり

接触性皮膚炎

1


