
公益社団法人 日本医師会御中

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

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 0730 第 2 号

薬生安発 0730 第 2 号

令和 3年7月30日

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・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 W却という。)第超条
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

する冨H乍用等の報告をいう。ンの取扱い等にっいては、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)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)省印
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(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

'f

報告であって、盲検解除前で被

疑薬が被験'、又は対照薬のい

新

ずれか特定できない場合には、
被験薬の情報を記載すること。

記

また、盲検解除後に得られた情

報に基づき、追加報告を行うこ
と。

なお、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
げ幸艮告を行うこと。

(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、盲検解除前で被疑

薬がいずれの医薬品か特定され

旧

ていない場合には、弦疑楽上墾
定される治験使用薬を全て記載

すること。また、盲検解除後に得

られた情報に基づき、追加報告
を行うこと。

なお、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。

以上
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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3 1日

[一部改正]令和3年7月30日

＼

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145 号。以下Ⅳ釦という。)第卵条の 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「規貝リ」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とろです。

今般、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の

匪憂]

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長

(公 略)省印

生活衛生局医薬品審査管理課長

略)省印



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

告)

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

資すること等から、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

よる報告を行うととができるが、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

別添の呂1俳氏1及び呂1俳氏2に掲げる事項をE2B (R3)実装ガイド通知及び

別添の牙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1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XML 形式により記録したの一R(ROM)又はDVD-

R(ROM)(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

する場合は副本一音め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ういて」及び「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」の一部改正につ

記



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。)別紙様式又は「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」部及び

副本の返送を希望する場合は副本一音吟並びに別添の別紙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

X氾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

別添の呂1絲氏1及び呂嚇氏2に掲げる事項をE2B (R3)実装ガイド通知及び

別添の呂嚇氏3に対応したXⅧ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メーノレ報告

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絲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・化粧品局長通知呂1絲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め並び



に別添の呂1俳氏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(以下限部寺報告」という。)について、報告内容が別添の男1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、別添に留意するとと。

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)(規則第器8条の20第1項第1号イ、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aU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HU第228条の20第1項第1号口及びハ関

係)

AE士感染症研究報告(市販後)(規則第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)(櫛、り第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)(規則第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 q台験)(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 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)

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、廃棄等の措鮮&告(治験)(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」

報告に関する留意尊頁

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。

1



(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)の電子的伝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ッセ

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) Z棚リ番号

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「ACK.B.r.21也域報告番号」中に記載される。
r

(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"1j子」等を誤って報告した等の場

合に、「J2.1bi棚リ番号(番号)」に当該報告の識"1j番号を記素けるととも1.こ、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)するホ且織又は個人をいう。製造販売業者、

外国特例承認取1昌者、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1絲氏1及び呂1採氏2によること。

(1)文字コード及び入力種呂lj・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、旧付(最イ氏精度)」、「りスト」、「コードリス

ト」、鳴oolean」又は「EjulD」のいずれかであり、入力種呂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牙リ及ひ許容値は、別紙1及び別紙2の入力種三小許容値欄

に示すとおりとする。

なお、「<」、「>」、「&」を使用する場合は、X八IL ではそれぞれ「&1t;」、「&獣;」、「&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

整数又は浮動」数点数表示に使用する。「0~9,.,豆,+,・」の各文字のみ使用できる。

呂1採氏1及び呂1俳氏2の許容値欄の記載は、 X入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俳氏2の許容値欄の記載は、 X八fし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(最イ氏精度)

日付/時間型(CCYY八fNΦD血mmss.UUUU[+1・ZZZZDの形式で使用する。CCYY

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

し、f+1'ZZZZ1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十、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。

リストコニ

特定の値から選択し使用する。

呂1俳氏1及び牙1採氏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

(HealthLevelsevel)。以下「HL7」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fしを記述する際は、有=true、無=falseとする。

呂嚇氏1及び呂嚇氏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.τ川ID

τIUID形式のID を入力する。

呂嚇氏1及び呂嚇氏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。

ク.ヌノレフレーノ弌一(nUⅡ丑avor)

ヌル(nU11)値に一定の意味を持たせることのできるHL7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、別紙5に示すヌルフレーバー(nUⅡa.avor)から選

択して使用する。ヌルフレーバー(nUⅡ丑avor)は空欄の理由を示し、原貝ルして値が

記載されたとはみなさないが、例外もあるので、詳細は呂嚇氏1及び呂嚇氏2を参照する
、こと。
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(2)オブジェクト識呂リ子(objectlde址i6er:0ID)

J項目で使用する0IDにっいては、兄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石Π頁目
各項目は、呂嚇氏1及び呂1俳氏2の報告分類欄に示したとおり、以下のア.から工.まr

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(名前又はイニシャル)」にっいては、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(名前又はイニシャノレ)」、 rD.1.1.1 から D.1.1.4 患者の診療記録番
号及びその情報源」、「D2.1 生年月助、の2.2 副作用/有害事象発現時の年齢」、
「D.2.2.1a及びD.2.2.1b 胎児での昆11作用/有害事象発現時の力彩辰期間」、rD.23 患者の

年齢群(報告者の表現による)」及び「D.51甥山)のうち少なくとも一項目は入力す
ること。と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(会))

遵守項目は、記載されてぃない場合でも、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

記載されてぃ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(報告不可項目(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(nU11aavor)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1採氏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八丘を記述する。

4.個別症例安全性報告時の記載内容、記載方法 ル

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(報告分類のAB、 AD、 BA、 BB、 DB及びDD並びにこれらの取下)を行
う時は、男嚇氏1及び呂嚇氏2に定める項目を記市けること。項目の記載にあたっては、 J
項目は呂嚇氏4、E2B項目はE2B(R3)実装ガイド通知を参照したうえで、以下の点に注意
すること。

4



(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 識三1」番号(報告分類)」は、「AA」又はのA」を、

また、外国の症例については、「J2.1aる粥リ番号(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こと。

(3)承認日以降に外国治験副作用等報告の追力口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 C3.4.5 まで)に記市けること。

(5)市販後(医薬部外品副作用報告及びイ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」を記載すること。

報告期限は、情報入手時点において判断するため、i助n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(E項目)

(ア)副作用/有害事象(E.i2.1b)

副作用名に該当するMedDRAコードを記圭けるとと。

(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

篤性の基準佃.i32)

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項助

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1恒に記載するとと。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ファイルに測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.k2.5)

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"¥除前に報告すること。この場合、本項目を「tNe」と

して報告すること。

ご

ノ
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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.102b)/親への投与経路のID (G.k.4.τ.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・効果の通口、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「T11ΦN」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」を記圭§すること。

イ.副作用/有害事象(E項目)

(ア)副作用/有害事象(回.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(E.i3.1)及び有害事象ビとの重

篤性の差錐佃.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項勵

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(麻酉孕薬、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

いて記載すること。

報告区分DA及びDBにういては、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、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、上記の順に記載すること。

被疑薬以外については、被験薬、被験薬以外の治験使用薬、その他の医薬品の順は

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、盲検解除前で被疑薬が被験薬又は対照

薬のいずれか特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、i助n報告を行う.こと。

なお、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.ぞ.112b)

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(J2.26.i)

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。

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.副作用/有害事象(E.i.2.1b)

副作用名に該当する MedDRA コード又は呂1俳氏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IL7規格の使用

豆2B(R3)実装ガイド通知の別添に示すとおり、電子情報処理組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(1nternational orga,1ization for
Standardization:1SO)及びHL7が策定した規格であるIS0征・Ⅱ'727953-2:2011Health

i11formatics -1ndividualcase safe御 reports (1CSRS)血 Pharmacovi部lance - part 2
Humanpharm.aceuticalreport血牙requirementsforlcsR (以下「1S0征'1L727953-2 規

格」という。)を参照して報告の仕様が定められている。同様にゞ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、1S0征Ⅱ'7279認・2規格の著

作権は、鵄0 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t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 SE血CTION:POINTSTO

CONSIDERJ (PTC)を参考にすること。
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(1) MedDRA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MedDRA用語選択の階層は、E2B(R3)実装ガイ

ド通知を参照するとと。

(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/有害事象佃.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。

8

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、 DE及びDF並びにとれらの取下)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1採氏2に定める項目を記市けるとと。各項目の記載方法は、 J項目は呂1俳氏4、豆2B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(年月助では

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(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。

(3)市販後

ア.症例安全陛報告の詑賜リ(C、1項目)

(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(1ntemational

U



CommitteeofMedicalJ011τnalEditors)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易所、実施年等を

記素§すること。

なお、情報がウェブサX 卜に由来する場合は、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R告すること。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項助

報告対象となる医薬品等について記載すること。複数の自社品が対象となった場合

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師S 規格)及びイヒ

粧品製迦反売届書を提出した日を記載すること。承認番号を持っていた場合は、承

認された日を記載すること。

エ.症例概要及びその他の情報の記述値項目)

(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値.1)」

は「研究報告又は外国における措置の概要値.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

を記載すること。

2)外国措置報告

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とと。

(イ)遡言者の意見値④

遡言者の意見を記載すること。

9



(4)治験

ア.症例安全性報告の詑賜リ(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)」

と読み替えるこど。

1)研究報告

ヲ.1用文献を記載する場合は、医学雑誌編集者国際委員会(1ntemational

Com血tteeofMedicalJournalEditors)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験場所、、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、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つい

て追力畔&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R告の代表国に

おける公表状況を記載すること。当該追力口報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項助

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.k2.2)

4.(6)ウ.を準用すること。

(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ついて記載する

こと。

症例概要及びその他情報の記述(H項助コニ.

(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)」

ノ゛

J
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は、「研究報告又は外国における措置の概要値.1)」と読み替えること。

1)研究報告

試験/研究燃責等の概要、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とと。

2)外国措置報告

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。

イ

8.その他の治験副作用等報告に際しての注意事項

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ぃる等の理

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、当該被験薬の治験薬概要書に代わり、当桝皮験薬の最新

の科学的知見を記載した文書(淵寸文書、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とと。

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剰既要書又は最新の科

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とと。

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1こ把握

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。

被験薬については、承認申請中の品目で、別途、効能ミ助n等の承認事項の一部変更こf二、.

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、因果関係につ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、承認郭頁の一部変更等を

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)対象疾患の悪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三1」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、緊急報告対象

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U外国におけ

る開発状況等)

2)刻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害1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

の緊急報告の対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る。

イ
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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、機キ蒼審査マ

ネジメント部審査企画課に連絡すること。

1)当ヨ劾皮験薬の概要(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設定範囲の根拠

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、当す劾皮験薬について、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該被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該被験薬の開発を中止

する旨を機構審査マネジメント部審査企画課に書面(様式自由)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ととが予想される場合、又は申請中において、専門協議後

の照会事項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ことができる。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

すること。

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

る場合は事前に機構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総合機構理事長」とする。

(ウ)開発の再開時提出書塗頁

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採氏様式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ぎ丁部分又は対応部分
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1昌者以外の者が

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、承認取得者が外国

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1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佃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わ複
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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〒一,項目
IR3)

C4」ユ 含まれる賞

嚢厚【R3)

C.5

C.5.1.r

C.5.1.rユ

試騒の別

献駄の量峰惰報(必要にじ繰り返)

C.52

試験の窒録国

ムA

3

Ae

0.5.4

0.5.4ιV."

'

AO

▲

D.1

AD

'

副

副詐用ノ

AE

用,ノ

▲

販

ス、ン)の

D.1.1

盛者特性

ム

AF

害事魚が観察された質験の西甥

D.1.1.1

害亭諏が気寮された試験の猶如

者(名又はイニシヤル】

AO

.'

D.,.,.2

田A

'

者の診侵飴暑淺びモの鞍庫(記載
t o い

'

者の診檀記鋒唇号丑モの報源(開集
医診痩記蜂餐号】

D.1.1.3

BB

'

'

▲

D.1.1.4

'

BO

'

医

▲

の診
窪鄭

▲

'

eD

▲

Dユ

'

▲

'

記
譽

口

D.21

の診
血鍾

'

'

DA

'

口

'

者の診僚記録考号及モの源(試駿
Φ中での患者識別雪号)

雪号及びモΦ慣報源(専門

'

口

DB

記
号)

'

'

D.之.2

'

'

D.2五

'

口

肴号及亦モの源(病腕

口

抽

'

@

0.22b

00

個別症例安全性報告データ項目(E2B(R3)項目)

'

生年月日

口

'

'

0

口

DD

D221乳

'

口

'

副作用ノ

▲

D.2才.1b

0

口

'

口

OE

口

作用ノ

'

D.23

▲

0

口

D23{V.四

'

'

DF

署

胎児での

用ノ

口

口

▲

口

口

DO

0.3

▲

象見現時の年蛉

'

胎児での

口

▲

害

口

口

D.4

詠見現詩の年齢()

ム

AA

口

▲

作用ノ

'

口

'

口

▲

息宅の

口

身現時の年(単位)

AB

'

▲

'

'

口

休重{ 1

口

'

用ノ

D.6

口

'

島長(om)

口

群(報告者の慶現による)

齡騨ι報告者の表別4る】

AO

▲

@

'

口

'

'

象身現時の妊娠

'

口

口

D.フ

◎

口

口

'

AD

口

▲

ム

口

'

0.フ.1.「

▲

口

弗現時の妊蝿

口

口

最

▲

ムE

▲

医

'

口

D.フ.1.「.1.

'

月紐日

▲

口

AF

口

口

'

'

'

口

口

▲

口

0.フ.1.r.1b

'

口

AO

口

ずる抽療胆及

口

'

関連する恰食歴及

@

'

口

'

口

'

D.フ.1.r.ユ

口

▲

@

口

口

闘連する拾侵艮及び蝕伴症状のM.dDRA
J{ージョン

口

口

'

aA

'

'

口

'

口

口

'

D.フ.1.r.3

◎

口

口

口

口

'

'

日8

'

口

口

'

口

口

口

'

0

こ

口

口

開始日

'

口

'

BO

口

'

D.フ.1.r.4

る川僚民及び菰井症状{南ノ手桁

'

口

'

口

口

'

'

状(劃作用ノ

口

口

'

口

日0

'

'

経

口

口

▲

口

'

D.フ.1.f.5

口

'

口

'

口

'

口

D.フ.1.「.8

'

口

の化

OA

'

口

口

'

B

'

0.フ.2

'

口

'

口

▲

Da

口

口

'

口

'

▲

了日

'

口

口

口

'

口

'

'

口

ム

口

口

れ

口

口

治験

'

口

D.フ.3

DC

0

口

'

口

'

▲

D.8.r

'

口

0

OD

口

口

闘運る用療歴及随
害事象安畭0の証述情報

口

'

口

口

歴

口

0.■.「.1

'

'

▲

口

口

0

口

口

D.".r.?邑

口

口

'

DE

口

0.0.r^

口

口

▲

口

口

口

'

0

口

口

D■.T.3冨

口

闘追する過

'

口

DF

'

口

'

口

口

D.8.「.3b

口

口

口

'

'

口

'

口

取

口

D.8.r.4

DO

'

'

口

'

口

口

下

'

'

MPIDバ^'

口

口

'

'

口

口

口

品名(

市

医棄品製品腫別干(MPI0)

口

▲

'

'

の品用臣【必臭1=応じ

'

口

口

'

口

口

▲

PhplDバーJノヨン日付ノ暑号

'

口

'

状(副作用ノ

口

口

'

治

口

口

製剤識別子(phplD)

告された曇理)

口

口

'

口

'

'

'

開始日

口

ン日付ノ暑号

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

口

▲

口

'

'

口

口

'

'

'

口

口

▲

'

'

'

▲

口

口

'

口

口

'

口

'

'

口
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口

'
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'

'

'

口
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'
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'

'
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'
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▲
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口
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'

口

'

口

口

口

口
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口

口

ム
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0
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'
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口

口
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▲
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'
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'
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〒一,垣目
f肌)

D.8.r.5

0.色.r.6.

0■.r.6b

薯了日

0■ r.7●

袈鯉肌コ)

使用理由の冊dDRAJξージョン

0.8.「.7b

D.9

使用理由(M.dDRAコード)

到作用のM.dDRAJ{ーフョン

D.92r

副作用【M.doRAコード)

D.92r.1.

死 の場合

D●ユr.1b

D.9.2r.2

AA

D.03

報告された死因のM.dDRAJ{^ン

Ae

D.9.4.r

'

二死因(●要1一じり返)

D.9.4r.1.

報告された死因(ModDRAコード)

AO

'

口

D■.4.r.,b

ムD

検1ネ実算され

'

Da.4Jユ

口

割検1■る死因【

た死因(自由記騒)

0.10

口

剖擴1=よる死因のM.doRA゛{^ヨン

'E

'

D.10.1

口

口

口

AF

口

割検1=よる死周(M.d口RAコード)

口

冨力1?

口

口

ノー

D.10.ユ

AO

口

駅ーチノ胎児報告における.駅に関する情

口

D.10.21

蔓1=防じ韻り返す)

1こよる究因(由記敢)

口

親の嵐"1

口

BA

口

0.10.22

eB

0.10.22尋

口

口

D.1022b

口

BO

D.10.3

口

口

'

ヨ0

口

の

口

親の

D.10.4

'

口

齢

駅の年貯(単伽

D.10.5

DA

口

口

口

島(厳)

▲

駅の最共月軽日

口

DB

口

口

口

'

口

口

'

口

験の体霊(】

DO

個別症例安全性報告データ項目(E2B(R3)項目)

▲

口

D.10.フ

口

'

口

頗の身長(捌")

口

口

D.10.フ.1.『

DO

'

D.10.フ.1.r.1.

'

口

口

'

口

口

DE

'

'

'

口

口

D.10.フ.1.r.1b

口

口

の朋する,壷歴及び随伴症状

口

OF

凱の造化さた{必要1一じり返

'

'

D.10.フ.1.r.2

口

口

口

袈の闘連する治療註亙び貸
ModDRAJ(^フョン

OG

口

'

口

D.10.フ.1.,.3

口

親

ムA

口

口

関連する治燦歴及陣伴症状(疾病ノ

口

開

口

Ae

口

D.10.フ.1.t.4

口

0日

口

'

口

'

AO

口

口

'

D.10.フ.1.t.5

'

口

口

口

D.,0.フ.2

'

AD

口

口

'

'

口

口

D.10.8.T

'

'

'

口

口

'

口

▲

ムE

口

了日

'

'

販

D.,0.8.,.1

口

口

'

口

口

口

の

▲

▲

儒

'

口

口

'

AF

口

口

駅

口

D.10.B.r.2b

'

口

口

口

▲

'

関適る治捷歴及陸

競

AO

D.,ロ.8.f.3冨

口

'

口

口

口

関連る遇の医藁品使用証(●要に

0.10.8.「.3b

口

口

口

'

'

医藁品名(報告た竪理)

口

0.10.B.r.4

口

BA

口

'

口

口

口

'

口

eB

医藁品製品識別子{MPID】

口

0.10■.r.5

'

口

'

口

口

PhplDバーフヨン日付ノ魯号

'

口

製劃隷別子炉hplD)

口

BO

口

'

▲

'

口

D.10 ■.r.θ毛

冨始日

口

'

BD

口

'
口

'

'

口

▲

口

終了日

'

口

DA

の記

D.10.白.r.7症

口

口

'

口

口

'

▲

君

'

口

De

使用理由のModDRAJ{ー゛ノヨン

口

口

'

口

口

口

D.10■.r.7b

'

▲

口

口

口

'

'

'

DC

口

口

'

'

'

口

口

'

験

E. EI

'

口

口

'

口

劃作用のM督dD臥パ^ヨン

口

'

DD

'

▲

口

'

'

口

'

'

'

'

口

口

'

'

EU.1急

口

口

'

劃作用ιM.dDRAコート)

▲

DE

'

'

'

'

'

'

口

口

'

口

'

'

口

'

DF

口

EU.1b

'

'

'

'

口

篇一ま報辱1=より報

口

口

'

'

DO

取

口

'

▲

下

母国語で記藍された、
告された副作用ノ有

口

'

'

口

口

'

市

口

'

口

口

口

口

口

口

第一報輝1=より口
署亭象の言語

'

治

口

口

口

口

'

口

'

口

口

口

'

口

口

に彫じし

口

'

'

口

'

口

'

口

'

口

された副作用ノ有

'

'

口

口

口

'

口

'

'

口

'

口

'

口

'

'

'

口

口

口

'

'

口

口

'

'

▲

口

'

口

'

口

口

'

'

'

口

▲

'

'

'

▲

口

'

口

'

'

口

'

口

口

1=より

口

た副作用ノ

口

▲

'

'

'

0

'

'

口

'

口

▲

'

口

'

口

▲

口

'

口

'

口

'

口

▲

'

口

口

'

口

入力担副

'

'

口

口

口

'

'

'

'

口

'

口

'

口

'

■

口

▲

白"憬砥輔脚

'

白

'

'

口

'

'

口

▲

'

口

'

■

'

▲

'

'

▲

口

'

'

'

口

口

Txr

▲

'

許妻儘

'

口

口

口

'

'

'

'

許容

口

口

'

口

口

'

▲

'

値賓声

口

'

口

'

'

口

'

口

'

▲

CO'Y

'

▲

'

'

口

▲

口

'

"^

'

MJM

'

口

口

'

'

'

'

'

▲

白

口

口

▲

'

'

4

口

'

▲

'

、ロ

'

▲

'

'

AS川」」゛貞S

KMSK

口

'

'

口

'

'

口

'

口

4

'

▲

Txr

'

外国虚制【A0厶OD0■0)以外仕
MSKの剥用仕羊止゛毛

口

'

口

▲

口

'

.

枯昆

口

▲

口

口

^吋Y

M.doRA゛キ^ノヨン」入力る
{駒吊できるのは「敷学」rJのみ.}

'

口

口

口

'

BO01.闡

口

口

'

口

'

口

'

'

口

口

口

口

'

'

'

口

口

ム

口

M.dDRAJ ^ノヨン」
(制用できるの仕r魚字」「」のみ.)

Ixr

口

'

'

'

口

口

A^IN轟S

口

'

'

口

'

K^K

▲

口

MJM

口

'

'

'

口

'

別紙2

TRUE/FALSE

'

圭"

項回

口

▲

口

田

'

口

'

'

▲

MSκの駕用は禁止゛る

口

I×「

'

4

口

ACゆ一1、气と4

口

'

'

M.dDRN ^ノヨン」λ
【判用できるの仕「徽半」tJの".】

0゛ODODD)以外は

1'

▲

日付{最憾輔度}

口

'

'

'

口

踊序

'

'

'

口

'

号

0

闘

'

口

就

4

'

口

▲

▲

01 ■■

'

'

'

口

0

如

予

'

コートリスト

嵐

'

口

01,■

^

日付{景睡輔劇

'

4

'

0

M●DR"

(列用できる

幽

ム0尻補足割明

▲

口

'

'1

4

引,,

m

▲

'.

Oon

口

'

口

.

口

0

'

口

00

^ンヨン」
は1敷半」rJのみ.)

口

口

4

'

Ⅲ"

▲

リスト

白三OU'.

0

''

口

3

'

'

MSKA$柳
^

口

4■

'

'

'

伽

4

'

口

m

00ゞY

0

'

0

口

▲

'1

伽

01 ■● ^

01 ■, ^

01 " 000

報
. 4, 0 伽 卯

印 0 01 ●, m

4 0

01 "0 叫耻

0 01 ■■ ^羽卸X

加切酔
、

伽m卵

半
帥

切m5■報の

4 訂 0 伽 卯日月の

卯伽'.

5■ m伽

卯UMコード:10. 0 m伽鼠 卯

(A0●DDO.00】以外仕外屋 4 ●1 0A^IN轟工

剥用は紫止するKMきK 闘SKの

伽伽●史

●3 伽伽

■(AOAODOPD)以外け 卯伽弘1■問のD
山Kの判用は業止,る」゛罰^

κ

m叱

4 0 01 ■, ^

【判用でき暑の1=T量字」r」の".)

01 " ^4 " 0NU闇 8

M獣の利用は紫止するKMSK

国ιAO゛D円0.001以 . 元T則匠ノF'ι託 A5柳剖轟$B如1.動

M6Kの判用1含撃止するK凱5κUN
K

外国劃 A0厶D■0.001以外仕 " 01,■ m.日付慢低輔脚 A5肌1剖舶0OYY

MSKの刑用1含紫止するK鮎試

0 01 ,, 卯

4 1き 0 閲

01 .,門
π

πχT 里30▲ '
0 01 ,, 伽の

るの暫定 0 01 ,, 伽旧MPの仕 血 4 π卸' '
mMP の卸▲ '
旧MP加▲ ▲

日叢低赦脚 AS皿IN舶 A0厶ODCDD' 'X

判用は業止,るK^K MSκの

例 AO'ODODO)以外1 4 直1 0 01 ■■ ^外国日付【景低輔脚 AS叩,」゛A急^' '
利用は羊止,るM蹴のK^K

「M●DR轟,^ノヨン」入力る 0 01,, m. 闘4IX盲' '口 口
ι剰用できるのはr敷皐lrJの●.1

0 01,, m冨ユ''口 口 口
M●OR'J ーンヨン」をA力る m" m0鵬' '口 口 口 口
(馴用できるの仕r量宇」r.」Φみ.)

01 ., m4 ■5 0師川' '口 口 口 口
ノ

入力,る 01 ., ^報皆内でユ塁 01 0和1"」1D@ 0 口 口0 0
0念 0 01 ., ^

巳

01, ^' 伽 01'0M.dDRAでコ・^イン I×「' '口 口 口 口口
用語のみの1力でよ

^01,,6 伽JSO_闘,・圭臥ι●P,噛一ニードリストM.dD臥で二一丁インれ、口 ' '口 口 口
3)用廂のみの入力でよい

En.1.1=入力する場合駄入力
●須.
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〒ータ項目
(R3j

EΠユ

ELZI.

ニ、割一ま情報五により報告された
劃作用ノ有害事象

E.1.zlb

帳厘(圃)

E13.1

E口.,ιV."

副作用ノ有害事諏のM.dDRAバーノヨン

E乢32

E 13.h

副作用ノ有害事諏(M.dDRA=ード)

E.ι3.2b

報告者によって重要とされた副作用ノ有

Et3.20

報者によ0て重蔓された副作用ノ有害
Md■ 1●mV■ 0

E L32d

有害車象ごしの重篤性の差埠Uつ以上遍択

E.ι32.

死に至るの

E」3.2f

生を宥か

ムA

E」4

治療のため

AB

口

永的又は

EL5

先天具常を

AO

口

もの

モのの医

入院又は入院期間の延長

E ι6亀

副作用ノ署事象の興現日

ム0

口

ELn

著゛害

0

EL7

AE

副作用ノ有害事詠の了日

すの

口

EL7[V明

販

0

的1こ貫契な状誰

@

EW

副

ムF

0

口

@

E↓9

削
用ノ有害事魚の持続期間(敷)

口

AO

口

F.「

不にる

最

用ノ有

0

@

口

最
観察時の副作用ノ有害事象の転帰

口

BA

◎

楓寮肺の副作用ノ有害奉象の転帰

@

口

医

0

@

口

r

写門家1冨よる医学的認

日日

@

0

口

愚者の診斯に圏連する桧査及び処置の結果
(必婁1=佑じ輯り返す)

用ノ有害事叡力興現した国の堕別

の続間ι単)

0

◎

@

BO

F.r.2

@

0

0

F.「.21

0

0

0

eD

0

@

'

口

0

0

0

DA

◎

'

口

F.r.2h

0

@

'

口

DB

'

0

'

口

口

査名(由記載)

0

F r.?.?b

口

口

00

'

個別症例安全性報告データ項目(E2B(R3)項目)

'

口

験

口

検晝名のM.doRA゛{ーフョン

0

DD

口

口

0

'

F.r3

0

口

F.r.3.,

0

口

DE

口

'

検査名(M.dDRAコード】

0

口

@

@

'

'

0

口

DF

@

口

@

▲

F.rコ.11V."

0

口

DO

検査果

▲

口

0

0

▲

@

口

'

AA

'

口

F.r.3.2

'

'

@

口

果(コート)

@

'

AB

口

柚査結果ιコー冉一cod.sy.t.mv.mlon

@

@

@

'

口

口

F.r■3

@

@

AO

口

@

口

@

0

口

@

◎

@

AD

◎

@

口

@

F」3.4

◎

@

'

口

0

0

口

@

@

果1 限定チ)

@

AE

0

口

販

▲

口

@

0

査詰桑()

口

@

@

0

'

F.r.4

AF

口

口

'

◎

@

口

'

0

@

口

口

AO

口

口

唾)

口

'

@

'

@

F.「.41Un町

口

口

口

口

0

口

果にる,

口

eA

@

口

正囲低値

0

'

0

口

@

口

@

口

@

白白

口

口

F.r.5

@

口

@

'

@

口

@

口

'

口

◎

0

口

正常範囲低値{単伽

'

0

0

日0

口

0

▲

口

0

@

F.r.51Un可

0

0

0

口

'

化7ータι由記

0

0

eD

0

0

口

口

'

正範囲寓

'

口

0

6

0

口

▲

DA

口

0

'

F.r.θ

口

口

'

口

0

0

'

口

DB

口

口

正常範囲高倒単伽

'

0

口

'

口

口

口

0

F r.フ

口

胎験

口

DO

口

口

▲

▲

口

口

口

口

口

口

DO

@

口

口

口

0

'

0

0

口

口

口

口

G.k

DE

口

0

口

'

@

口

口

モのの情報

▲

0. G山

0

口

白

@

'

'

DF

'

0

口

口

0

口

口

口

@

'

0

DO

▲

口

取

'

口

口

'

0

下

@

口

置藁品報(必要に防じり返)

'

0

口

'

▲

市

▲

口

口

口

'

@

▲

口

'

▲

0

口

'

口

@

治

'

0

口

口

口

ム

@

0

ム

'

'

口

口

0

@

口

'

口

'

口

@

'

0

口

@

口

'

口

◎

0

0

@

口

'

0

M.doRAでコー「、イン
用語のみの入力でよい
f↓1.1b的Pπ.「埋又はnⅡn以外
は入力必瑛.

0

0

@

口

'

'

口

▲

'

@

口

口

照用m]

@

0

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

0

口

'

口

口

'

@

入力圃割

0

口

@

'

口

'

'

口

口

0

口

'

▲

'

口

'

0

口

0

'

'

口

'

口

'

'

◎

口

口

0

▲

口

'

0

'

Txr

'

'

口

'

0

'

'

0

'

▲

口

口

'

'

口

▲

'

口

'

酢宴恒

0

'

'

'

口

口

'

許宴

I×「

'

口

口

0

'

'

口

位皿達

口

'

口

'

▲

口

コー1:1」スト

全与0

0

'

口

'

口

▲

口

"^

口

'

▲

'

口

0

'

'

'

口

'

口

口

'

'

口

'

口

'

BO01.■"

@

口

'

4

且001.副1

▲

▲

'

ム

口

'

口

口

BO01.肌

@

'

'

E里B OLI0

口

▲

'

.

B"1^1

口

'

@

'

柏且

邑0".問

口

'

▲

'

日(暈憾楠度)

BO.1..n

口

@

'

▲

▲

口

'

口

'

日付(景低輔度)

@

「M.●RA'{ー.ノヨシ」を入る
【判用できるのは1曇字」rJの専.】

'

TRUE

口

口

TRUE

'

▲

▲

@

口

'

▲

1乳UE

口

'

コートリスト

TRUE

口

口

'

'

▲

別紙2

コードリスト

オRUE

窮目

口

'

'

0OYY

口

'

@

口

口

▲

'

'

'

^ドιU

0

目0.1.田ι

COYY

コードリスト

口

'

'

口

05

'

0

軍ヰ

轟割OJN閑

KM写K

口

口

'

EきB OL26.

嵩号

'

口

0

舌

日付【低輯)

0

E里日 OL"

頓

口

A51鵡IN舶
KMSK

▲

'

Ⅲ"

'

外国例4AO゛D円0■01以
Mヨκの剥用1含撃止゛る

口

0.

0

TRUEJFAL雪E

チ

▲

ム

^

口

鴨0コ1竜卑

0

外国塵 0厶DD0■の以
閉Sκの利用1含離止,る

▲

07

▲

貞C武袖昆■窮

▲

0.

01,■

Ixr

▲

@

'

0.

0

'

'

0

制限せ1牌U闡

01

▲

0

'

COYY

0

01

舶

I×「

'

'

01

"

'

0

m

0

は

'

,

'

m

'

0

01

0

伽

NIN

0

'

'

01

.. 伽

M ,, ^

01" ,, 伽

01叩 0 ,, 伽

" 0 01 " 伽

M 01 . 伽

抑 ^

0 m ., ^

' 1邑 0 m" 伽

m 伽" 与,

01 ,,幼

0 m ,. ^訂

0 01 ,, ^盤

01" 腎 卯

副 里4 01 .,

親〒゛-1 、'桁の,,,.帥

内下'柘晝r1こ柾村け
る

. 01 ,9,日 親〒{= 1 、■のUNK

内T4桁竃rに岨付叶
る.

査 01一■,0宅 m0

帆チ{思分、■柘の""0 ^ーm卸

内T4桁をrに抽付け
る.

覗子に分1、ヨ柘のM.doRムバ^'Bン」入力る4 . 叫 0 ^ー ,,"

(剥用できるの1含r敷字」r.」のみ.1 内下4桁をず1=紐付け
る.

覗干に分、ヨ柘の. 05 0 ^ー ■,閥.

内下●蛎安r仁紐付け
る

0 01,■ ^

覗引=分、■所のニードリスト 0 0^ー ,,,,E里0 OU乏

内下4桁在rl=紐付け
る.

帆引こ分. 0邑 0 ^ー ,," 晶の6I×「

内下4桁安rl^付け
る.

^記述砂式1=よつて特 引一 1 、しの眠定 . 0, 0 ^ー ,9,,NUM '0 皿'F1剖F
内下4怖安r1こ紐付け断する

軌子,ミ分、言桁の栂皐UOUMの形で記輯ず石こ "". 10 0 ^ーIxr EO

内T4桁を,に紐付け(●閑0助=里IU報1.11き■鳳UI
る.

" 0^ー ,," 急の1冨.' I×「 き0叩

内下4桁豊rl=蛙付け
る

子に分t 、■の壮 ^ー ,,".▲ NU鯆 EO'
内下4桁金rに組付け
る

干1=分「、ヨ柘のUΠ託駆は定と圭良い.キL . 13 0 ^ー ,,,,' ' I×「

内下4桁竃゛に紐付け楕建゛る場合は、F,ユ■ι伺じ単位を
入力,る. 石

キに分.■の■,酌. 14 0 ^~鵠' ' ' "UM

内下'桁をずに■什け
る.

帆子に分、E 巾Un赴輯性1 定し雌と且い. L 16 閲伽一 ■,朗.T灯 50' ' ' '
内T布をfに紐付け擢定゛る嶋合欣、F」20と掴じ単位を
る.入力,る.

親引こ分 ■の1■ 0 ^ー 卯畍6皇^' ' ム ' ▲ I×「'
内下●桁を門こ紐付叶

"馬の親チに" 00聞一 "". 0TRUE/FAt雪E▲ ' ' 日此「..n▲ ' ▲
内下'怖害rl=紐付け
る

伽m伽品B

011●01 ^0

皆内でユニ^晝入 tる醸 0之 0 m齢 m品晶 ◎ @ @ @ @ 0 0 0 @ 0 0 口 口 Uum 和
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〒一,項目
(悶)

G.k, 医系品闘与の位置付け

表厘ι悶)

G.kl .r

G.k21

医藁品関与の位置付け

G.k21.1尋

Gkzl.1b

m】

G.k21^

G.k之.12b

医秦品の固寺謙月"子ノ

Gk2

'A

MP】Dバー→ニョン日付/看号

医桑品塾品識別子(MPID】

ムヨ

Phplo,{ーフョン日付ノ雪号

0

製割誰別チ炉hplD)

AO

0

AD

品の鯵別

0

G.k23」

AE

0

G.k23」.1

販

の固別子

Gk23.T.2.

AF

G.k乞3.r.2b

二ι

@

G.k23.r.3.

成分ノ

AQ

0

0.k23.r3b

Gk24

BA

0

成分ノ特定成分の伯バーフヨン日付ノ妻号

G.k25

,

成分

Gka

日日

◎

分の陣別子と含量ι必要1-

G k3.1

0

量ι

含量(

G.k3.2

特定成分のID

尋0

医系

0

Gk3.3

G.k4.r

位)

口

eD

医秦

G.k4.「.1画

を

口

◎

口

承

G.k4.r.1b

手Lた国の隙別

口

認ノ申

DA

0

口

0.k4.r.2

の

口

口

承

G.k4.r.3

認の取僻者及承認ノ申請看

De

詔の取

0

口

@

養号

0

与量及闘連情報(●臭にじ繰り返】

0.k4.r.4

0

与量(数)

00

0

個別症例安全性報告データ項目(E2B(R3)項目)

@

宅ノ申詑者の名秤

駿

与量1

OD

G.k4r.5

0

0

投間窺の軸

口

隔の

口

DE

@

0

G.k4.r.伽

雷藁品の

位黄

G.牝4r.卵

口

口

DF

0

0

G.k4.r.フ

口

医品の

口

Gと.4.f.8

DO

口

'

@

口

与開日

口

0

G.k4.r.9

口

'

'

口

口

医藁品投

G.k4.r.9.1

ムA

@

口

'

口

口

0

医業品投

'

'

口

G k4.t.9 臣

J ウチノロウト譽号

舶

口

0

口

'

口

G.k4.t.92b

'

0

投量慶す記述

了日

0

ム

'

口

G.k4 r.10

与期

AO

口

'

ム

▲

0

聞【敷】

0

医系品割形(

口

晶剤"

口

問【単伽

AD

口

口

G.k4.1.102.

堰系品劃形のIDバージョン日付ノ譽号

'

.ロ

0

口

0

'

口

口

医藁品剤"のID

口

口

口

口

口

'

AE

'

'

0

投与軽路

口

口

口

販

@

口

口

口

口

口

AF

口

'

'

口

口

0

口

'

◎

記並)

0.k4 「."

投与軽路のIDバ^フョン日付ノ番号

口

口

口

G.k4.r.11.1

'

AO

0

口

'

'

口

@

'

G.k4.r.11.五

口

口

'

0

'

口

BA

'

'

0

口

G.k4r."^

'

BB

0

'

口

'

'

口

0

への与軽距(頗一子ノ。児

口

0

口

口

口

親への投与経略の10バーフョン日付ノ看号

BO

'

口

'

'

@

'

'

口

G.k5b

口

口

口

'

口

口

口

'

口

口

eD

口

'

'

口

'

親への投与軽銘のID

口

口

'

0

口

口

'

口

口

口

口

▲

口

口

口

'

'

口

DA

口

口

(自由^)

'

0

'

口

'

口

口

口

'

口

口

▲

口

口

口

G.k7.T.1

'

'

副

DB

口

'

'

@

'

口

口

@

'

@

用ノ有害事象弗現までの累額総投与量

'

G.k7.f.h

口

'

'

'

@

口

DO

口

0

'

0

'

'

'

口

▲

口

口

口

口

DO

口

口

口

0

'

口

'

'

0

'

口

0.k8

場

口

口

口

口

口

値

OE

口

@

ム

@

'

▲

口

口

理由のM.dDRAパ

口

口

口

報源1=より報告

DF

口

口

口

'

0

'

'

'

口

口

@

'

G.kBIV明

口

口

口

口

口

口

DQ

'

取

'

'

@

口

'

口

0

'

▲

口

口

'

口

'

品にして取られた処電

口

▲

口

口

口

口

市

'

Gk9↓ヨ.1

'

0

▲

口

'

0

'

'

口

口

口

口

れた使用理

口

口

'

口

治

口

'

▲

0

口

'

'

▲

@

口

'

口

口

口

口

'

口

口

'

0

品に封L

ヨ.ノ

口

口

口

口

'

'

'

血

'

'

'

医

口

'

口

口

口

口

口

▲

口

品の投

【取下報告時の特記事填】
梶告分類が厶A-AD、臥、君ヨ
DA-DDの場含は、敢下鞍告
時においても Qkl'"または
3が設定されている、自社畜棄
品(J2'とに入力があるもの)
が、最匠1回は使われているこ
と.

口

口

'

@

'

て取られた処債

口

'

口

'

口

口

口

口

口

口

'

口

▲

口

口

'

0

'

口

'

'

口

口

口

'

口

開始から副作用ノ宥害事叡晃

口

口

口

口

▲

'

'

口

口

0

口

'

'

口

口

口

'

口

'

口

口

口

▲

'

'

口

口

口

0

'

ム

'

口

口

'

口

口

口

口

口

口

▲

'

口

口

0

'

'

▲

口

'

口

口

1力■訓

口

▲

'

口

口

'

@

'

'

口

'

口

口

'

'

口

口

口

'

口

口

口

'

'

0

'

'

'

コードリスト

'

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

'

'

'

'

許宴仙

口

口

'

口

'

口

口

口

口

▲

'

口

'

許宴

口

'

口

'

▲

'

C及 A0の合で、症剖情報

'

違

'

口

,して

報告,る場合は、他牡晶も含
めた被疑藁の"入力することで
整L主えない

口

口

巳荘.捌.1コ

口

'

'

口

口

'

'

'

'

口

口

'

口

口

Txr

口

口

口

口

口

'

'

▲

'

口

口

'

口

口

口

口

別紙2

A^ー

額目 壕 号捕旦

肋K輔足断酬
韻 子

1 m 0 m ,■ 卯

Ⅲ" 伽0伽
那

'

と廟電達^しの0 01,■ ^

号巨取暢できない嶋合
が島るので庄量

1 0. 0 01 ,卑 卯

I×「

・
卸 01 伽, 1全 0 .,I×『

軌亀子寺m ,.7 12 0 01,,

駅キ子寺を衰0 01 ,, 01 ,9叩'名
山MPの の卸' '

卸' '

' 'X

日' '

コードリスト 玲' 'X

' '況
1

Txr' ' '' '

コートリスト ト口 口 口 ' '国承
NI×「 卯' ' ' ' ''

010 01 ,. .,"

"' ム口 口
01 "制霞村伽^ 1 0訂DFコートリスト 中'口 口 '

即' ▲口 口 口
1 ■冊制限付ι10UMコート:耐'帥" 1 0"コー1=1」スト口 口 口 ' '口

{閣"..罪"yl.{血WI

'
MSKの判用仕紫止するKMヨκ

'
^利月吐紫止寸るK"$K

親キ子寺7 0 01 ., .,冨豊口 ' '口 口 口
コードリスト ^ーE部_α"口 ' '口 口 口X

"0 ' ' ' ''

卿' '▲ ' ' ' ''

TX丁 卯' '' '' '

子寺を盛m開Pの力まるまでの暫寔 " 01 0., き■' '口 口
地' '口 口

一
帥

'
寓 験弐干寺安表,01 如7 ●1 0 01 鼻,U,ⅨA5叩」Ixr▲ '▲ ' ' '' ' '

凱*キ告を症OMP剥用可黄仁なる隼での暫宣仕 0 01 ■● 01,,

肌
闘

Ixr ''口 口 口 口 '口 口

住lecLMのバージョン岐する
駅キ〒寺01 " 01,,0

棚

的I×『▲ ▲' ' ▲ '投親 ' ▲ ' 'のヘ

裏オmΦ闘P刺用可 1=なるまでの暫 , 4■ 0 01 .,'TXT口 ' '口 口 口口 口 口 口
械
E乏昔 OU'のJ

耽*子寺をる゛での暫仕 Ⅲ" 01,■10UP肘用司儒1 1 ●1 0廿ードリスト 毛IB.OLt4' '口口 口 口口 口 口 口
憾

伽●尋 0 01 ,10MJM' '口
制限付t町UMコート:0冉 0 01 , ^゛コードリスト 巳且 CL乏''口 口 口 ▲口 口 口 口 口 口

m 帥0印Nミ開' ▲
01 .,制隈. WUMコート':{ 0引コードリスト モ仙_ct宅■'' '

執、子寺01 01 .,0

蝋キ子寺Ⅲ "0 01 ,,闘UNκ轟S制1」罰TX冨' '' ' ' '算 ' ' ▲ ' ▲ ' ' '

01, ,, キM-ORAJ ^ン密J」λ , 鼻 04IX冨' '口 口 口口口 口 口 口 口 口 口 口 (利尾できるのはr魚宇」TJの".】

子=晝壷すⅢ" 01 師65 0'NUM' ▲
Ⅲ" m'冒 0丑BCL妬牡医藁品W之4とに入があ コートリスト口 ' '口 口 口口 口 口 口 口 口 口 口 X

る亀の}の塀合、完了報告時は
●無@とする.

" 叩馬オ 0 0175T寓r'口 '口 口 口口 口 口 口 口 口口 口

01 ,, 伽石冨

キ〒"を表01 ., 01,,', 0
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デー,項目
(R3)

0.k9」3.1正ID】 封象とする創作用ノ有害事象仰作用ノ有
害事象●凧用DI

G.k9.ι3.1b

慶厘(悶)

品の 与開始から

害事象●風剛D】

G.k9.τ4

'A A三

口

G.ko.L叫EID】

用ノ布害事象充

口

AO

の

再投与で副作用は再鼻Lた●、?

AO

口

器綴航1予抄盲喜罪m磊可手

AE

G.kloT

口

販

口

G.klo.「1V.rl

AF

口

G.k"

AO

口

医藁品に関する

G.k9↓1

醒品に関する
1'

BA

口

00

白日

医藁品に闘,るモの他の情報(自由記叢)

G.ko.ι2r

の佳の報{コード化K

80

評価封諏の副詐用ノ害事象

の他の報(ロード化K必

aD

口

Gとヨロ4ED】

口

口

DA

品用ノ害畢象の因果闘(●
要1こ広じ繰り返す)

De

口

口

口

評価対叡の医軍品
用10」

口

口

口

DO

G.k,.ιh円1の

個別症例安全性報告データ項目(E2B(R3)項目)

峻

OD

口

口

口

口

口

口

DE

口

口

'

口

O k9.ι2r.1

DF

口

'

口

口

D口

用ノ亭象参冊

の作用ノ有象

口

ID

口

▲

口

G.k9」212

AA

口

口

罫価の報源

'

口

Ae

G.k9」之1.3

口

'

D

口

口

AO

口

口

'

口

H

AD

口

口

口

口

口

'

評価結果

AE

品報

口

口

口

口

販

口

口

口

口

口

AF

口

口

住例概要及モのの報の如述

口

口

口

口

口

口

AO

連1青報を含む龍例の記述情報

H.2

口

口

口

口

eA

口

口

口

口

口

Be

口

口

口

1コ

口

口

'

口

BO

H.3.T

口

者の毒見

▲

口

口

H 3.T.1.

口

eD

口

'

口

口

口

▲

口

口

'

口

DA

口

H3rlb

口

口

ム

'

匙信者にる断名(●要に広じ繰り五す)

Da

口

口

信雪にる診断名ノ 及ノ又は
作用ノ有害事象Φ再分類のM.dDRAバー
ジョン

H.4

口

口

'

胎騒

口

口

DO

▲

送惜者による診断名ノ惨酔亙t'ノ又は副

口

口

DD

'

口

口

送者の意見

口

H5

口

口

口

DE

口

口

口

H.5.f.1ヨ

口

口

▲

DF

H.5.r.1b

口

口

口

▲

'

口

口

口

DO

▲

口

下

口

母国語で艶駁さ

口

口

'

口

市

翻綴讃譜讓址翫^

口

口

巨

口

'

治

■

口

口

口

概要及び報■の意見の飽叢言語

▲

口

口

口

口

に

口

'

口

口

口

口

'

口

口

口

口

口

'

口

口

'

婁及び報告者の

'

口

口

口

口

'

口

▲

口

'

口

'

口

'

口

口

口

'

口

'

口

'

口

.

'

口

口

'

■

▲

口

口

入力"剛

口

口

'

口

口

口

口

▲

口

'

口

'

口

'

'

▲

'

口

υⅡ血

口

口

'

'

'

口

▲

'

'

口

口

'

▲

'

口

'

許妻個

'

口

'

口

'

'

NUM

ニードリ1ト

'

堕■連

口

▲

'

'0

口

"'"^

口

▲

'

'

口

口

口

▲

'

0

口

口

'

口

'

6

E1且.CL里'

@

口

口

'

0

@

NUM

報告内でニニ^な位を入力する

0

口

コードυスト

補足

0

■

ニードリスト

.0

口

0

■

口

口

口

口

口

0

口

@

口

口

口

眠付UOUM

5

口

'

モ曲.OL之'

0

@

口

口

口

口

口

口

別紙2

モ呈日 CL16

'

コー1hJスト

軍旨

0

報告内でユニ

@

口

口

口

▲

口

0

口

,

@

口

AC如ードιU

TX丁

@

'

■

▲

卯

@

@

Txr

口

軍序

'

暑号

0

0

制訊付UOUM

匡

堤

EキB_OL11

T

入力る

01 "

口

0

0

'

T

口

引

于

口

'

01 "

@

5

0

口

T

'里

@

口

0

貞C賦轤旦陵明

'

7

0

0

0

駅キ子●を豊す
張刈Lの犠虐上顕序唇
号仕取掲できない塙合
が畠るので娃毒

口

闘

01

'

0

口

,.

UⅡⅢ

叫

@

N/A

01

@

0

口

0

'

.,

01

'

0

,.

@

0

0

01

7

.,

軍、子制

01 "

口

0

01

'

7

●5

駅*子一

口

Ⅲ^

01,,

0

'

..

口

0

口

1

'0

亀チ●

ユが入力する項目で1含ない
た、X,."1が用宝さ皐ていな1、ため
チ出学ウ對叡外と,る

0

柚晶記戦可他寸る、報
期盟"匂0日の場合(「モの他の
訓作用」1こ記黛があることを根
拠に既知と料断Lた場合を栓
<.】又1献0、ADの瑛合に眠
る

覗亀乎=を嘉
叢^の欄慮と韻序
号1ネ敢柵できない嶋合
が畠るので注意

01

口

症す

口

●皿

..

0

褒

口

0

01

▲

Ixr

.,

0

01

,.

0

'

口

01

9,

駅*子=慶

,.

"

01

0

簡略記叙可とするが、報舎
期醒が即日の場合σモの他の
副作用」に記蛙が畠ることを糎
如冨既知と薯断Lた塔合を除
(.】又1*AC、ADの場合に限
る

Ixr

蛾、芋゛を表

報告内でユニ^な入力,る

01

,.

7

抑

口

0

..

栽キ〒●を表

口

航、〒一を骸

"

口

I×「

▲

0

0

7

口

肋

9/10

Ⅲ

▲

口

〒刷裏
纂刈^棚虐と鳳序看
号は取得できない場会
"あ石ので注毒

0

7

0

毒9

口

▲

01

01,

.0

74

Txr

"

'

口

'

01

01 ■,

7

■■

覗*子寺安甚

0

▲

,,

.0

^

01 盟■

覗*子=軽,

75

座略記可饒とるが、報告
期限がヨ0日の場合"モの他の
訓作用」に記腫があることを橿
拠に既知ι判断した培合症除
<.】又はAO、ADの場合に限

01 ■,

1

01日,

I×「

0

7■

01,■

、キ=表

覗*子一を

▲

▲

0

'

01 9,

01,,

▲

1

rほ駅*干=
A01悟ードでは我さな
L、.

η

里^

Txr

01 ■,

記軍゛'場合に仕、牽付寅斜
,罵'等と1力する

0

駅*キーを嚢,.rは
A0やードで1含壷さな
、.

擦刈tΦ撰慮上扇序蔓
号は取暢できない嶋合
があるので^

MJM

01 ■,

,

＼

Txr

舶

01,■

1

0

檎略記輩る場合1こ1*、'而付責斜
参応'捧と入力,る

"

01 ■

'C脚ードでは表さな
い.
饗刈Lの掃戒と噸序肴
号仕敢偶で゛ない堤含
があるので注掌

7

0

.

01,●

邑0

^

01 ■,

コードリスト

I×「

〒司寺塵す.rは
A凱コードでは裂さな
い.

0

m如

M.dDRA'ーション」を1.,る
ι馴用できるのは「殿字」「.」のみ.)

01 ■,

01

賦亀子司安裏す.rは
A^ードで1含慶さむ
い

01,,

四0_■3,一之臥{●011官一

10^

槽略記る場合1=」含.'逐貿
参襲"等と入力,る

.

航*子一暑.rは
A0如ードでは表き吐
い

吃 0 伽 m

0

.

0

m"

,

05

01,,

0.

^

0

^

01 ■

0

.

^

卯

01

^

0 01

0

.,

0

01

^

Ⅲ

"

"

m

訂

伽

伽

伽

卯

伽

叫

口口口口



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(販後)

AE

外国副作用症例報告(市販後)

AF

蚕入力条件記号

感染症研究報告(市販後)

AG

司作用研究報告(市販後)

BA

外国における製造等の中止、回収、廃棄等の1丑署

BB

医薬部外品副作用症例報告

BC

化粧品副作用症例報告

BD

DA

化粧品研究報告

DB

国内感染症症例報告(治験)

DC

外品研究報告

国内副作用症例報告(治験)

DD

外国感染症症例報告(治験)

DE

外国副作用症例報止(治験)

DF

感染症研究報告(治)

DG

副作用研究報告(治験)
外国における製造等の止、回収、廃棄等の措置報止(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
可能な限り記載する項目
日

してはいけない項目

ロムヒナ、

告(販後)

、
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<?血I vetsion="1.0卓 encodin宮='UTF-8"?>

くMCCI_1N2001001Ⅳ01' 1Tsvetsion='刈1、_1.0' lsi:schemal,OC3tion='utn:h17-0τ宮:V3 MCCI_1N2001001Ⅳ01. lsd'抑1力S='ur力:h17-01・g:V3'加lns:xsi="http:ノ/加W.可3. otg/
2001ノ温丘Sche血一instanoe'>

<id extension='N.1.2" toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.22'/>
<!- N.1.2: Betch N血bet ->

<CreatiohTi皿e value="20101214151617"/>
<!- N.1.5: Date of Betch T!・Bnsmission ->

<tesponseModecode code='D"ノ>
<intet丑Cti0訂ld extension='MCCI_1N20010011V01' to0土案"2.16.840.1.1玲883.1.6"/>

<訂抑e oode='N.1.1' codesyst日血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.1' codesystBmvetsion='2.0"ノ>
<!- N.1.1: T抑e of Messages in Batch ->
<!- Messege #1 ->
qoRklN0490161Ⅳ>

<id eltensi011='N.2. t.1"ユ'oot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.1"/>
<!- N.2.1'.1: Message ldentifieT ->
<Ct飴tionTime value="20101214151617'ノ>
<!- N.2. t.4: Date of Message cteation ->
<inteτヨCti0訂ld extension="PORklN04901611V" 1・oot="2.16.8如.1.113883.1.6'ノ'>
<PTocessingcode oode='P'/>
<PtocessinaModecode code="T'/>
<皐CceptAckcode code='A王"ノ>
<teceivet typecode=声RCVず>
<devioe clesscode="DEV声 detet血inetcode='1NSTANCE">

<id extension="N.2. t.3" toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.12"/>
<!- N.2. t.3: MesS皐ge ReceiveT !dentifieT ->

</device>

</τ日Ceivet>

<Sender typecode="SNDず>
<device cla'scode="DEV' deteτ血inercode=ガ1NSTANCE">

<id extensioh='N.2. t.2' 1・oot='2.16.840.1,113883.3.989.2.1.3.11*/>
<!- N.2.τ' 2: MesS且冒e sendet ldentifieT ->

</deviC6>

</sendeT>

<CODtTOIActpl.ocess classcode=州CACT'血oodcode="EVN">

<Code code="P0肌_TE04901611V' codesyste炉'2.16.840.1.113883.1.那'/>
<!-1Ⅱ、7 TTi宮宮eT Event lD ->
<eH印tiveTi皿e V皐Iue='20101214151617'ノ>
<!- C.1.2: Dete of cTeation ->

<Subject typecode='S卵J'>
<investigati0力Event clesscode="1NVSTG'皿oodcode="EVN'>
<id extensioh='C.1.1" toot="2.16.840,1.113883.3.989,2.1.3.1'/>
<!- C.1.1: sendeT' S (case) safety RepoTt unique lde力tifieT -ー>
<id extension="C.1.8.1' Toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.2'/>
<!- C.1.8.1: WOTldwide uniqTle case lde訂tification NU血bet ->
<id extension="J2.1b" 1・oot='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.3.1"/>
<!ー@艶J2.1b:識呂1」番号(番号)ー>

<Code code='PATIDV_EVNr* codesystem='2.16.840.1.113883.5.4'/>
<telt>質.1</teΣt>

<!- H.1: case N自辻日tive lnc]uding clinical coutse, Thetepeutio Measul・es, outcome and Additionel ReleV自nt lnf0如ation ->
<Statuscode oode="active'ノ>

<!ー@艶J2.フ.1 完了、末完了区分一>
<effectiveTi皿e>

<1醐 Va1山="20090101'ノ>

<!- C.1.4: Date Repott wes FiTst Received ft0血 Soutce ->
</effectiveTi皿e>

<availabilityTime V皐Iue="20090101"/>

<!- C.1.5: Date of Most Recent lnf0τ舶tion foT This Rep01・t -ー>
<τefeTence typecode='REFR">
<doC血ent classcode=削DOC' ooodcode=声EVN卓>

<Code code="1' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27' codesyste皿Vetsion='1.0' disP1乙yNヨ皿e="doC叩entsHeldBysehdet"/>
<title>C.1.6.1.ユ・.1</title>

<!- C.1.6.1. t.1: Document5 Held by sender (Tepeat 3S necessal・y)#1 ->
<text 皿edi丑Type='applicatiovpdf' 1'epresentetioh='B64">C.1.6.1.τ.2</text>
<!- C.1.6.1. t.2:1ncluded DOC血ents #1 ->

</doC血ent>

</Teference>

<τefeTeれ08 typecod8="郎FR'>
<doCⅡment classcode=#DOC" moodcode=声EVN">

<Code code="1' codesy5te皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27" codesyste皿VeTsion="1.0' displayNa皿e="doC血e訂t、HeldBysendeT'/>
<title>C.1.6.1. t.1</title>

<!- C.1.6.1. r.1: DOCU皿ents Held 、y sendet (Tepeat as necessaty)#2 ->
<text 如ediaType="ima宮e/jpe宮' teptesentation='B64" C0血PTessi0訂="DF">C.1.6.1.1・.2</telt>
<!- C.1.6.1.1'.2:1ncluded DOC血ents #2 ->

</doC山ヨent>

</reference>

<tefeTe力oe typecode="REFR'>
<doC血e訂t classcode="DOC' moodcode=削EVN'>

<Code code='2' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27' codesyste血VeTsion="1.0* displayN且血e='1itel、atul・eRefetence"/>
<title>J2.17.1、</title>

<!ー@能J2.17.τ試験/研究の分類枇一>

<text 皿ediaType="applicatiovpdf' TepTesentati0わ="B64">C.4.τ.2</telt>
<!- C.4.ユ'.2:1ncluded DOC血巳nts #1 ->

化ibliogl'3PhicDesi師且tionTelt>C.4.ユ'.1<ルibliogτ叩hicDesi即ヨtionT昨t>
<!- C.4.1'.1:1"itetatuTe Refetence (S)#1 ->
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<PatticiP自tion typecode=謝AⅡf削>
<assi部edE訂tity clesscode="ASSIG駕D">
<τ日Ptesehted01・ganiZ急tion clesscode='ORG" deteτ皿inercode=ガnlsTANCE">
<esLocatedEntity classcode=謝LOCE'>
<10cation classcode='CO{NIRY" dete血inel'code='1NST棚CE附>

<Code code='J2.15. t' codesyste呼'1.0.3166' 1.2.2'/>
<!ー@朗J2.15.r 公表国擢一>

</10伽tion>

</asLocetedEntity>

</teptesented01'ganization>
</assig畑dEntity>

</palticipetion>
</do0血ent>

<ノτefetence>

<1・ef巳τ巳nce t沖ecode=謝郎FR'>
<do0血ent C1丑Sscode=削DOC" moodcode=謝EVN'>

<C。de c。de="2' codesyste呼"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27" oodesyste血Vetsion="1.0" displayNa皿e="1itBt3t111'eRefel'ence'/>
<titlB>J2.17.τ</title>

<!一艶@J2.17.t試験/研究の分類#2,ー>、
<text mediaType='applioatiovpdr l'epTesent皐tioD='B64'>C 4.τ.2</text>
<1- C.4.τ.2:1ncluded DO0血e11ts #2 ->

<bibliogt即hicDesi帥且ti0力T肌t>C.4. t.1<ハ1北liogt即hicDesi師ationT飢t>
<!- C.4. t.1: LiteTat世e Refθτence(S)#2 ->

<Patticipeti011 typecode='A{↑!">
<assi師edEntity classcode=謝ASS1儲IED">
<teptesentedotaanization classcode='ORG" det日τ皿iれeTcode="1NSTANCE >
<asl,OC丑tedEntity classcode=謝LOCE'>
<10cation C1ヨ卵Code='COINTRY" deteτ血itletcode="1NST創CE"> '

<Code code='J2.15. t" codesystθ力F"1.0.3166.1.2.2'/>
<!一艶@J2.15't 公表国柁一>

</10cation>

</asLooatedEntity>

</tepl'esentedotganization>

</asS1即edEntity>

</P皐tticipation>
</doC如ent>

</tefe史ence>

<C0叩onent typBcode='C0Ⅷ">
<皐dvetseEventAssesS皿ent classcode="1NVSN' moodcode='EVN'>

<SU、j夕Ctl typecode="SBJ">
<PTi血ヨtyRole classcode="1NVSBr>
<Playerl classcode=がPSN' detetmihercode=#1NSTANCE'>
<n8me>D.1</n8皿B>

<!- D.1: patient (ha血B 0工' in北ials)ー>
<administτ且tiveGendeTcode code="D.5' codesy5te呼'1.0.5218"/>
<!- D.5 Sex ->

<、itthTim8 始Iue='20090101"/>

<!- D.2.J: Date of 酎tth ->
<deceasedTi皿e velue="20090101'/>
<!- D.9.1: Dete of Death ->

<asldent廿iedEn土ity C1皐5Scode="1DENT">
<id extension='D.1.1.1" Toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.フ"/>
<!- D.1.1.1: patient MediC81 RecoTd N山b白τ(S) end s0山Ce(S) of the Recotd N如bet (GP Medicel Recotd N如、et)

<Code code='1' codesy5te血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.4' codesystemvetsion="1.0" displayNヨ血e='GP'ノ>
</asldentifiedEntity>

<esldentifiedEntity olaS5Code='1D別「">
<id extension肯*D.1.1:2' Toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.8'/>
<!- D.1.1.2: patient Medicel Record NU皿、巳τ(S) aDd souTce(S) of the Reo01'd NU仙eT (specialist Rec01'd N血beT)

<Code code='2' oodesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.4' codesyste血Vetsion='1.0' disP1乙yName="specialist"/>

</asldentifiedE11τity>

<舶ldentifiedEntity clesscode='1DENr#>
<id extension='D.1.1.3' 1・oot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.9'/>
<!- D.1.1.3: patient Medical Rec01・d Num、el・(S) and soul'ce(S) of the RecoTd N血、et (Hospital RecoTd N如、eT)ー>

くCode code='3' oodesyste皿="2.16.840.1' 113883.3.989.2.1.1.4' codesyste皿Vetsio!1= 1. o displayName= Hospital

</asld肌tifiedEntity>

<asldentifiedEntity clesscode=謝IDENT'>
<id eltension='D.1.1.4' root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.10'/>
<!- D.1.1.4: petient Medical Recotd N如、er(S) end s011tce(S) of 士hB RecoTd N如bet (1nν郎ti宮ation N如、eT)ー>
くCode oode票'4' codesyst巳皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.4声 Codesyste血Version= 1. o dlspleyN且皿巳=

/

</asldentifiedEntity>

aole clesscode='PRS岸>

<CodB code="PRN' codosyste皿="2.16.840.1.113883.5,111'ノ'>
<associatedpeTson clesscode='PSN' det巳血ineTcode=声INSIANCE">

<na血e>D.10.1</n血e>

<!- D.10.1: P丑tent lden士ifioation ->

<日血inistτ日tiveGendeTcode code='D.10.6' codesyste血='1.0.5218'ノ'>
<!- D.10.6: sex of pal'ent ->

<biTthTi血e velue="20090101"ノ>

ー>

ー>

Recotd'/>

Investigetion />
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/>

18StMenstτⅡalpeTiodDate"/>

<!- D.10.2.1: D皐te of Bitth of pal'e11t ->

</essociatedperson>

<S仙jeot0豊 typecode="SBJ'>
<0、setV皐tion classcode='OBS'血oodcode='EVN">

くCode code='3" codesyste血="2.16.840.1.113883.3,989.2.1.1.19卓 oodesystemvBtsion='1.1当 displayNa皿巳="ege"

bodywei血t"/>

<Value xsi:type='PQ' value='10" unit='D.10.2.2b'ノ>
<!- D. io.2,2a: Age 0ξ Patent (nU血eT)ー>
<!- D.10.2.2、: Age of paTent (U!1it)ー>

</obseTvation>

</subjectof2>

<SⅡbjectof2 typecode='SBJ'>
<obseTvetioh C13Sscode='OBS卓血oodcode='EVN">

くoode code='22" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19謝 Codesyste血Vetsion="1.1" disP1乙yNa血e='

3

hei血t"/>

<Value xsi:type="TS' va1Ⅱe='20090101"/>
<!- D.10.3: L3St Menstτ山I petiod Dete of patent ->

</0、seTV3tioh>

</S此jectof2>
<SU、jeotof2 typecode='SBJ">
<obsetvation clesscode=甫OBS'血oodcode='EVN'>

くoode code="フ' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vel・sion="1.1# displayN且皿e='

televantMedioalHist02'yAtldconC1畍entconditions'ノ゛>

<Value lsi:type='PQ' va1Ⅱe='50' U11it="kg"/>
<!- D.10.4: Body weight (kg) of pel・ent ->

</北SeTvetioD>

</subjectof2>
<Subject0士2 typecode="SBJ">
<obsetvation classcode="OBS"血oodcode=声EVN'>

くoode code='17" codesyst8m='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvetsion='1.1' disP1皐yN日皿e=岸

Ia"ノ>

<Velue xsi:type='PQ' value='160" unit='Cイ/>
<!- D.10.5: HeiEht (C皿) of P皐tent ->

</obsetvation>

</S此jeotof2>
<S仙jectof2 typecode='SBJ">
<organiZ巳τ C1自Sscode="CATEGORY" moodcode=吋EVN謝>

くCode code='1" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20' codBsyste血Version=押1.0' displeyNeme='

displayName="C0血ent'/>

<C0叩onent typecode="C01佃'>
<obseTveti0れ Classcode="OBS"皿oodcode='EVN'>

くCode oode=声D.10.フ.1.τ.1b声 Codesyste炉が2.16.840.1.113883.6.163" codesystemversion='D.10.フ.1.τ

displayNヨ血e="continuin宮"ノ>

<!- D.10.フ.1.τ.1a: Me●RA version fot Medical Histoty #1 ->

<!- D.10.フ.1. t.1b: Me心Cal HistoTy (disease / S吐gical pl'oceduTe/ etc.)(MedDRA code)痢一>
<effectiveTi血e xsi:type='1Ⅶ_TS'>
<10w value='20090101'/>

<!- D.10.フ.1. r.2: statt Date #1 ->

<hi宮h value='20090101"ノ>
<!- D.10.フ.1. t.4: End Dヨ加#1 ->

</effectiveTi皿e>

<0Ⅱt、0山ldRelationshiP2 typecode=剛C01乎'>
<obsetvatioh classcode='OBS" moodcode="EVゞ'>

くCode code="10" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Version='1.1'

Ia'/>

<Value xsi:type="ED">D.10.フ.1. t.5</va111e>
<!- D.10.フ.1. t.5: C0血ents #1 ->

</obseTvation>

</outb0如dRelationshiP2>
<inb0ⅢldRelationship typecode='REFR'>
<obseTvetioh clesscode="OBS"血oodcode='EVN">

くoode code='13" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion=削1.1"

<Value xsi:type='BL' V皐Iue="tTue"/>
<!- D.10.フ.1. t.3: continui11g #1 ->

</obsetV3tion>

</i仙OundRelationship>
</obseTvation>

</C0叩onent>
<C0皿Ponent typecode="C01四">
<obsetvation clesscode='OBS' moodcode="EVN">

くCode code='D.10.フ.1.エ'.1bガ Codesyste皿="2.16.840.1.113883.6.163' codesystemverslon='D.10.フ.1. t.

<!- D.10.フ.1. r.1且: MedDRA veTsion fot Medical HistoTy #2 ->
<!- D.10.フ.1.1'.1b: Medical HistoTy (disease / S山gical ptocedute/ etc.)(M巳●RA oode)#2 ->
<et士ective了i血e xsi:type="1VL_TS'>
<10w value='20090101'/>
<!- D.10.フ.1'τ.2: stal・t Date #2 ->
<hi血沌Iue累'20090101"ノ>
<!- D.10.フ.1. t.4: End D8te #2 ->

</effectiveTi如e>

<outb0山dRelati0力ShiP2 typecode="C01舮謝>
<obseTVBtion classcode="OBS'血oodcode=*EVN">

くCode oode='10" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19ガ Codesyste血Vetsion累"1.1'



disP18yNa血e='C0血ent'/>

displayN如e='continui!蠣"/>

displayNa皿e="histotyA11dconcul.tentconditionText'ノ>

<Va111e xsi:type='ED">D.10.フ.1.ユ'.5</value>
<!- D.10.フ.1.エ.5: C0血ents #2 ->

</obseTvati0訂>

</outboundReletionshiP2>

<ihb0如dReleti0虹Ship typecode="距FR">
<obseTvetion clesscode=昂OBS' moodcode='EVN挿>

くCodB code='13' codesyste呼"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion= 1.1'

<Velue xsi:type='BL" value='tN8'ノ>
<!- D.10.フ.1.τ.3: continuing #2 ->

</0、setvation>

</inb0如dRelati0加hip>

</observation>

</C0叩onent>
<C0皿Ponent typecode=謝C0Ⅷ">
<obS巳τVation olasscode='OBS' moodcode="EVN削>

くCode ood8='18' codBsyste炉削2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvel'sion= 1.1

<Value lsi:type="ED">D.10.フ.2</value>
<!- D.10.フ.2: Telt for RBlevent Medical HisToty end concUユ'tent conditions 0士 P且τent ->

</observation>

</C0叩onent>
</0τ宮anizeT>

</subjectof2>
<SU、jeotof2 typecode="SBJ'>
<otEaniZ日τ Classcode="CATEGORY剛血oodcode="EVN声>
くCode oode='2" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20" codesyste血VeTsion= 1.0' displeyName=

<C0皿Ponent typecode='C01佃'>
<Subst且力CeAd血inisttation 01皐Sscode='SBADM"皿oodcode=削EVN">

<effectiveTime xsi:t沖e='1VL_TS">
<1酬沌IUB="20090101'ノ>

<!- D.10.8. t.4: STaTt Dete #1 ->

<hi血沌Iue="20090101"/>
<!- D.10.8. r.5: End Date #1 ->

</effe0力iveTi皿e>

<ConsU血ble typecodB="CSM耐>
<instanceofKind classcode="1NST'> /

<kindofFtod11Ct clesscode="1慨AT' det巳如inetcode="KIND'>

<Code code="D.10.8.1・.2b' codesyste炉"TBD-1舮ID' codesyste皿VeTsi0訂子D.10.8. t.2日"/>
<!- D.10.8.エ・.2a:1正ID ve主Sion Date / N血bel'#1 ->
<!- D.10.8.τ.2b: Medicihal pToduct lde訂titier (ⅧID)#1 ->
<n血e>D.10.8.τ.1</na血e>

<!- D.10.8.τ.1: N如e of DN宮丑S RepoTted #1 ->
ノ

</kindofpToduct>

</instanceofKind>

</conS如able>

<outb0山dReletioDshiP2 typecode=耐RSON">
<obseTvation classcode=#OBS謝口oodcode=#EVN謝>

くCode code="19" codesyste1炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemveTsion=声1.1"

くValue xsi:type='CE# code='D.10.8. t.6、" codesystem=耐2.16.840.1.113883.6.163'

<!- D.10.8.t.63: MedDRA ve=sion foT lndication #1 ->

<!- D.10.8.1・.6b:1ndicetion (MedDRA code)枇一>
<ノ'0、sel'vation>

</outboU11dRelatiohshiP2>
、

<outb0山dReletionshiP2 typecode="CAUS">
<0、setvetion classcode='OBS" moodcode='Evr>

くCode code=戸29井 Codesyst6m="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19吋 CodesystB血Vetsion="1.1'

くVelue lsi:type="CEガ 0ode="D.10.8. t.7b" codesysteザ謝2.16.840.1.113883.6.163"

<!- D.10.8. t.7丑: M8dD磁 Vetsion f02' Reaction #1 ->

<!- D.10.8.τ.7b: Reactions (MedDM code)#1 ->

</obseTV丑tioD>

</out、OU11dRelationshiP2>
<ノ'substanceAd印inistl'a力ion>

</C0血P0訂ent>
、

<C0皿Ponent typecode="C0Ⅷ">
<SⅡbstaDceAdministtetion clesscode='SBADM"血oodcode="EVN声>

<BffectiveTi血e xsi:type='1Ⅶ_TS卸>
<10w va1山='20090101'/>
<!- D.10.8.τ.4: start Dgte #2 ->

<M血 Value='20090101"/>
<!- D.10.8. t.5: End Date #2 ->

</effectiveTi血e>

<ConS血able typecode=剛CS麗'>
<inst日訂CBofKind claS8Code=謝INST卓>

<kindofptoduct C1丑Sscode="1NAT' dBteTmi!hel'code='KIND">

<Code oode='D.10.8. t.3b' codesyste呼"TBD-phplD' codesyste皿Vetsion='D.10.8.エ'.3a'ノ、>
<!- D.10' 8. t.3a: phplD velsion Date / N如beT #2 ->

<!- D.10.8.1.3b: phaτ血Ceutical pToduct ldentifiet (phP1功#2 ->

dτⅡgHistoTy"/>

displayNヨ皿e='indicetion'ノ>

Codesyste皿VeTsion='D.10.8. t.6且'/>

displayName='Teaotiot1押/>

CodeS丁Ste皿VeTsion='D.10.8. t.7且"/>

、
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/1

displayName="i虹dlcation*ノ>

Codesyste血VeTsi0力="D.10.8. t.6a'/>

displayNa皿巳=声τe丑Ction"ノ>

Codesystemvetsion='D.10.8. t.7a"/>

<訂a血e>D.10.8. t.1</nヨ血e>

<!- D.10.8. t.1: N血e of DrU宮日S Repotted #2 ->
</kindofptod山t>

</inst抑CeofKinD

</consU血ble>

<OU比OwldReletionshiP2 typecode="郎ON">
<obsetvatioD classcode="0■S" moodcode='EVN">

くoode code='19" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion="1.1'

<1- D.10.8. t.6且: MedDRA vel、si0力 for lndication #2 ->

<!- D.10.8.1・.6b:1ndication (MedDM cod8)#2 ->
</obsetvetion>

</outhoundRelatioDshiP2>
<outb0如dReletionshiP2 typecode="CAUS">
<obseTvation C1皐Sscode="OBS"血oodcode='Evr>

くCode code=削29が oodesyS士e血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion="1.1'

<!- D.10.8.1'.7且: MedDRA versjon foT Reaction #2 ->
<!- D.10.8.τ.7b: Reactions (MedDRA code)#2 ->

</obseTvation>

</outbouhdRelationshiP2>
</subst3nceAdministtation>

</compoheht>
</OTganizer>

</SⅡbjectof2>

<ノτole>

</PIByeτ1>
<Subjectofl t如ecode='SBJ'>
<τese日τChstudy clas$code=声CιNTRL'皿oodcode=謝EVN削>
<id elte11Sion='C.5.3' root='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.5*/>
<!- C.5.3: spohsot study 卜mmb巳τ一>

<Code code='C.5.4' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.8" codesystemvetsion="2.0'/>
<!- C.5.4: study Type whete R囲CtioD(S)/ Event(S) weユ・e obseNed ->
<title>C.5.2</title>

<!- C.5.2: stⅡdy Na血巳一>
<authoti乞且tion t沖ecode='AUTH">

、

<StudyRe宮istration classcode=剛ACT'皿oodcode="EVN声>
<id extension='C.5.1. t.1"エ、oot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.6*/>
<!- C.5.1.1'.1: study Registl'eti0訂 NU血eτ机一>
<euthot typecode=剛AUT">
<tettitolialAuthotity classcode="1E肌">
<goveヱ'ningplace C1丑Sscode=゜COUNTRY" det巳血ineTcode=゜1NSTANCE">
<CodB code='C.5.1. t.2" codesyste皿='1.0.3166.1.2.2*/>
<!- C.5.1. t.2: study Re宮istτ且tion coU11tTy #1 ->

<ノ且Ove血i1壌Place>
</teττ北otialAuthoTity>

</auth01'>

</studyRegist如tion>
</authoTization>

<authoTization typecode='AUIH'>
<StudyRegistTation olesscode='ACT" moodcode=゜EVN'>
<id extension='C.5.1. t.1" Toot='2.16.840.1.113883.3、 989.2.1.3.6'ノ'>
<!- C.5.1. r.1 Study Registrati0れ N如bet #2 ->
<euthot typecode="AUT">
<tertitoTialAuth01.ity classcode="TE眼'>
<宮Ovetningplace clesscode='COUNTRY# dete血inetcode="1NSTANCE'>
<Code code="C.5.1.1'.2' codesyste皿='1.0.3166.1.2.2"ノ>
<!- C.5.1.ユ'.2: study RegistTation c0血tTy #2 ->

</gove血ingP18Ce>
</teττitotialAuthoTity>

<ノ'aut1101'>

</studyRegistTation>
</authoTi2ation>

</teseatchstudy>
</subjectofl>

<S此jectof2 typecode='SBJ'>
<obseTvatioh classcode="OBS'血oodcode='EVN">

<Code code="3' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyst巳皿Vetsion='1.1' displayN且血e='ヨ宮e"/>
<Value lsi:type='PQ' value="10"如it='D.2.2b'/>
<!- D.2.2且: Age et Time of onset of R巳ヨCti0力/ Eveht (n血bet)ー>
<!- D.2.2、: Age at Ti皿e of onset of Reaction / Event (如it)ー>

</observation>

</SU、jectof2>
<S仙jectof2 typecode='SB丁'>
<obsetvation c]asscode="OBS挿皿oodcode='EVN'>

くCode code="16' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesystemvetsion="1.1' disP1且γNa血e='

くValue xsi:type=#CE声 Code='D.10.8. t.6b" codesystem='2.16.840' 1.113883.6.163'

くValue xsi:t沖e='CE' code='D.10.8.ユ・.7b' codesyS士e皿='2.16.840.1.113883.6.163'

5

EestatioDpeTiod"ノ>
<Va111e lsi:type=甫PQ' value=声10'山lit="D.2.2.1、'/>

<!- D.2.2.1且: Gestetion peTiod wheh Reection / Event wes obseTved in the Foetus (n如bet)ー>
<!- D.2.2.1b: Gestation petiod when R舶Ction /' Eve11t was obsetved i訂 the Foetus (unit)ー>



</0卜Setvetion>

</subjectof2>

<Subjectof2 typecode="SBJ">
<obsetuation olasscode='OBS'血oodcode='EVN'>

<Code code='4" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesyste皿Vetsion="1.1' disP18yNa皿eゞ日三e駐'OUP"ノ>ノ、

<V81Ue lsi:typeゞCE" code="D' 2.3" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.9' codesystemvetsion='2.0'/>
く!- D.2.3: patient Age Gtoup (as pBt τθPottet)ー>

</0、seTvation>

</subjeotof2>

<SubjBctof2 typecode='SBJ">
<observation C13SscodB='OBS"皿oodcode="EVN*>

くCode code="フ" codesyste皿='2.16.840.1.11訟83.3.989.21.1.19" oodesyste皿Vetsion="1.1" displayNa血e="bodyweight'/

<Value 郡i:type="PQ' valU8="48.2" unit="kg"/>
<!- D.3: Body weigM (k宮)ー>

</obseTvation>

</subjectof2>

<SubjecTof2 t抑ecode='SBJ'>
く0bseTvation classcode='OBS市皿oodcode=謝EVN'>
<Code oode='17' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemveTsion='1.1' disP1丑yN8皿e='height />
<V丑Iue lsi:type="PQ' value="152'山it='C血'/>
<← D.4: Height (C旬一>

</obse1勺日tion>

</SⅡbjectof2>
<Subjectof2 typecode='SBJ'>
<0、selTation C1丑Sscod日票'OBS# moodcode=ガEVN削>

くCode codB='22" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion='1.1' displayNa皿e='
IastMBnstrualpeTiodD3tB'ノ>

<Value xsi:type='TS' value='20090101"/>
<!- D.6: LaS土 M8nst主Uel P8tiod Date ->

</obsetvation>

</subjeotof2>

<Subjeotof2 typecode='SBJ'>
<otgahizeT clesscode='CATEGORY剛 moodcode="胞VN">
くCode code='1" codesy5tem=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20削 Codesystemversion="1.0' displeyNa皿e=

TelevantMedicalHist01.ykldcotlcutre訂tconditions'ノ> 1.

<C0叩onent 土ypecode=声C01四>
<obseNation clesscodB=謝OBS' moodcode=謝EVN">

<Code code="D.フ.1.エ・.1h' codesyste血='2.16.840.1.113883.6.163' codeS丁Ste血Ve主Sion='D.フ.1. t.1日'/>
<!- D.フ.1. t.1a: MedDRA version fot Medica1 質istoty 机一>
<!- D.フ.1.エ・.1b: Medical History (disease / S11rgical pl'oced吐e / etc.)(MedDRA code)#1 ->
<effectiveTi血B xsi:type="1Ⅶ_TS'>
<10w value='20090101ツ>

<!- D.フ.1. T.2: stett Date #1 ->

<M血 Value=*20090101"/>
<!- D.フ.1.τ.4: E!1d Dete #1 ->

</effectiveTi皿e>

<outboundRelationshiP2 typecode="C0Ⅷ'>
<obseTvation clesscode=声OBS'血oodcode="EVN卸>

くCode code=卓10謝 Codesystθ皿='2.16.840' 1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyS士e血Vel'sion= 1.1

di5PlayNa皿e='C0血ent'/>
<ValuB lsi:type='ED'>D.フ.1.1..5</valuB>
<!- D.フ.1.1・.5: C0血ents #1 ->

</obsetuati0虹>

</OU比9抑dRelationshiP2>・
<outboundRelationshiP2 typecode需'E江L削>
<obseTvation C1色Sscode='OBS" moodcode=謝EVN">

くCode oode='38' codesyste舮"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvetsion= 1.1

displeyName='fヨ血ilyHist01'y"ノ> ノ

<Velue xsi:typB="Bι' value='ttue'/>
<!- D.フ.1.τ.6: F飢ily 輩istoty #1 ->

』

</0、sel.V8tion>

</0Ⅱt、0如dRelationshiP2>

<inbou!1忽巳lationship typecode="郎FR'>
<obseTvation classcode="OBS"皿oodcode=声EVN剛>

くCode code票"13# codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血V8tsion="1.1"

displayName='C0れtinuing'ノ>
<Value lsi:t沖B="BI" valuB票'true'ノ'>
<!- D.フ.1. r.3: continuin三#1 ->

</obseTvetion>

</inboun眼91ati0那hip>
</obseTvation>

</C0血Ponent>
<C0皿Pone訂t typecode= C01佃'>
<0、seTvation classcode="OBS'皿oodcode='EVN">

<oode code='D.フ.1.1・.1b" codesystem='2.16.840.1.113883.6.163" codesyste血Vel'si0訂='D.フ.1. t.1a'ノ'>
<!- D.フ.1. T.1ヨ: Me●RA velsi0訂 fot Medical Histoty #2 ->
<!- D.フ.1.τ.1b: Medical histoty (dise8Se / SUτ宮icel ptocedul'B / etc.)(MedDRA code)#2 ->
<effectiveTi血e xsi:type='1Ⅶ_TS甫>
<10w value="20090101"ノ>

<!- D.フ.1.ユ、.2: stヨτt D丑te #2 ->

<high 沌Iue="20090101'/>
<!ーー D.フ.1.τ.4: End DetB #2 ->

</effeotiveTi皿e>

>
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disP1皐yName='C0血ent />

displeyName='fヨ血i1丁Histoty"ノ>

displayNヨ血e子Conti訂ⅡiM'/>

<outb0如dRelati0力ShiP2 t丁Pecode="C0Ⅷ">
<obseTvation olesscode=削OBS剛皿oodcode=謝EVN">

くCode code='10' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodBsyste血V巳τSion=削1.1謝

<Value xsi:type="ED゜>D.フ.1. t.5</value>
<!- D.フ.1. t.5: C0血ents #2 ->

</0卜Setvati0訂>

</outb0皿dRe1此ionshiP2>
<outb0Ⅱ11dReletionshiP2 typecode='E海L">
<0、seTvation classcode=#OBS#皿oodcode='別N'>

くCode code='38" codBsyste呼"2.16.840.1.113883.3.989.2.1' 1.19" codesyste皿Vetsion='1.1"

histotyAtldc0訂Cutl'entconditiohText'/>

event)ー>

<Value lsi:type='BL' velue='true'ノ>
<!- D.フ.1. t.6: Fヨ皿ily History #2 ->

</北SetV皐tion>

</outb0ⅢldRe1丑tionshiP2>
<inb0如dRelationship typecode='郎FR'>
<obsetva士ion classcode='OBS謝皿oodcode=謝EVN'>

くCode code="13# codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血V巳τSion=謝1.1'

<Value lsj:t抑9='BL' value=゜tNe'/>
<!- D.フ.1' 1・.3: C011tinui力g.#2 ->

<ノ北SeTvetion>

</inb0伽dRelationship>
</0、SBtvation>

</C0血P0力e訂t>
<C0ⅢPonent typecode="C01炉削>
<obseNation clesscode="OBS剛血oodcode='EVN声>

くCode code='18" codesyste血=古2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion="1.1声 displayNa血e='

CohoomitBntTheτ日Py'ノ>

/>

</obseTvation>

</C0血Ponent>
<Componeht typecode=附C01四">
<obsetvetion classcode='OBS'血oodcode="EVN'>

くCode code='11" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesystemveTsion='1.1ガ di5PlayNa如巳="

くValue

<!- D

<Value xsi:type='BL" VきIue='tTue'ノ>
<!- D.フ.3: conc0皿itant Thetapies ->

</observation>

</C0血PODent>
</0τ宮ヨhizeT>

</subjectof2>

<Subjectof2 typecode="SBJ'>
<OTgani乞et clesscode='CATEGORY" moodcode=ガEVN'>

くCode code='2' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20' codesystemversion="1.0" displayN皐皿e="dtugHistoty"

ISI

フ.2

t沖e="ED'>D.フ.2</value>

Histoty and conC1止tent conditions (not including 主eaction /Text foT Re18Vant Medicel

<Component typecode='C01舮">
<SubstanceAd皿inistt臼tion c]aS5Code="SBADM'Ⅱoodcode="EVN">

<effectiveTi血e xsi:type='1VI_TS謝>
<1酬 Value='20090101"/>
<!- D.8. r.4: staTt Date 机一>

<high va1Ⅱe="20090101'ノ>
<!- D.8. t.5: End Date #1 ->

</effectiveTime>

<ConsuMble typecode=ガCSM">
<instanceofKiれd C1皐Sscode="1NST声>

<kindofpl・odⅡCt classcode="1NAT謝 dete血inetcode='K1即'>

<Code code='D.8.1'.2b" codesystem="TBD-1冊ID" codesystemvetsion="D.8. t.2a"ノ>
<!ー'.8.1'.2日: WID vetsion Date / N山beT #1 ->
<!- D.8.1'.2b: MBdicinal pToduct ldentifieT (1炉ID)#1 ->
<name>D.8.τ.1</nヨ皿e>

<!- D.8.τ.1: N血e of DI'ug 35 Rep02'ted #1 ->
</kind0仟toduot>

</iDstanoBofKind>

</conS如able>

<outboundRelationshiP2 typecode=卓RSON">
<obseTvation C13SscodB=*OBS' moodcode="EVN謝>

くCode code="19" codesystelF'2.16.840.1.113883.3.989.2.1,1.19' codesystemvetsion="1.1"
disP1皐yName="indicationガノ>

D.8. r.6a'/>

displayNヨ皿e="teaction"/>

D.8.1・.フョ'/>

<!- D.8. t.63: MedDRA vetsion 士OT lndiC色tioli #1 ->
<!- D.8.τ.6b:!hdicati011 (MedDRA cod.)痢一>

</observation>

</OU比0山ldRelationshiP2>
<outboundReletionshiP2 t抑ecode='CAⅡS">
<0、seNBtio!1 C18Sscode='OBS"皿oodcode="EVN">

くCode code='29削 Codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesy5te皿Vetsion="1.1"

くValue xsi:type=謝CE' code='D.8.ユ" 6b゜ codesyste炉'2.16.840.1.113883.6.163岬 oodesyste血Vel・sion="

゛

くValue xsi:t沖e='CE' code="D.8. t.7b' codesyste血="2.16.840.1.113883.6.163' oodesystemversion="
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<!- D.8.τ.7a: MedDRA V岳tsion foT Reaction #1 ->
く!- D.8. t.7b: Reaction (MedDRA code)蜘一>

<ノ北Setvati0虹>

</OU仙0血dRe18tionshiP2>
</substanceAd血inist1丑tion>

</component>
<C0皿Ponent typecod巳冨'C0Ⅷ'>
<SⅡ、st飢CeAdministretion classcode='SBADr 血oodcode='EVN">

<effectiveTi皿e lsi:type='1VLTS">
<10w value="20090101'/>
<!- D.8.1・.4: staTt Date #2 ->

<hi血 Value='20090101'/>
<!- D.8. t.5: End Det8 #2 ->

</BffeotiveTi皿e>

<oonS如且ble t抑ecode='CSM'>
<instanoeotKind C1日5Scode=押INST市>

<kindofpl・oduct classcode='樹AT岸 dete地ineヱCode='KnΦ">

<Code code='D.8.τ.3b" codes,'stB血="TBD・php!D" codBsystθ皿VeTsion='D.8.τ.3且'/>
<!- D.8. t.3丑: phplD velsion Date /' N血bet ->
<!- D.8. t.3h: pha1血Ceutica1 アtoduct ldeDtifiet (P11PID)#2 ->
<n血e>D.8. t.1</始血e>

<!- D.8.t.1: N如e of Drug es Rep0工'ted #2 ->
</kihdofpToduot>

</iDstanceofKind>

</con5如ab1θ>

<outboU11dRe13tiohshiP2 t沖ecode="RSON'>
<obseTvation classcode='OBS' moodcode='EVN">

くCode oode="19" codesyst巳舮'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion="1.1'

くValue xsi:type='CE" code='D.8. t.6も剛 Codesyst白皿=戸2.16.840.1.113883.6.163声 Codesyste皿Vetsion='

<!- D.8. t.6且: MedDRA vetsion foT lndicetion #2 ->

<!- D.8. t.6b:1力diC8tion (M巳⑪RA code)#2 ->
</obsetveti0力>

</out、0血dRe1皐tionshiP2>
<out、0山dRelationshiP2 typecode=剛CAUS岸>
<ob5e討日tion classcode='OBS岸 moodcode='EVN'>

くCode code=謝29削 Codesyste炉声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemversion= 1.1

くValue lsj:type='CE' code='D.8. t.7b" codesystem="2.16.840.1.113883.6.163" oodesyste皿Version=声

<!- D.8.1・、 7a: MedD磁 Vetsion foT Reection #2 ->

<!- D.8. r.7bt R8action (Me●RA code)#2 ->r

</obse1ヤ日tion>

<ノ'out、out)dRelationshiP2>

</substanceAd血ihistl'ation>

</C0血Ponent>
</OTganizeT>

</subjectof2>

<Subjectof2 typecode="SBJ'>
<obseTvation classcod8=#OBS'血oodcode="EVN">

くCode code=削32声 Codesysteザ'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemveTsion='1.1 displayNa血e=

<V皐Iue lsi:土ype=謝CE削 Code="D.9.2. r.1、# oodesyste血="2.16.840.1.113883.6.163" codesyst巳皿Vetsion= D.9.2. t.1a >
<!- D.9.2. r.1且: MedDRA veTsion fol Repotted ceuse(S) of Doath #1 ->
<!- D.9.2.1・.1、: Repotted cause(S) 0士 Deeth (Me●RA code)机一>
<0工、i宮inalText>D.9.2.1'.2</oti宮inalTelt>
<!- D' 9.2.τ.2: Rep01'ted ceuse(S) of Death (ftee text)枇一>

</value>

</obserua力ion>

</subjBctof2>

<Subjectof2 typecode='SBJ'>
<obseTvation classcode="OBS'血oodcode=声EVN'>

くCode code='32" codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codBsyS士e皿VeTsi011="1.1謝 disP1皐yN如e=削

<Value xsi:type=#CE' code=#D.9.2. t.1b" codesyste血='2.16.840.1.113883.6.163' codesyS土e血Vel'sion=岸D.9.2.τ.1且">
<!- D.9.2' t.1a: MedDRA V6rsion foT Repotted どause(S) of Death #2 ->
<!- D.9.2. t.1b: RepoTted cause(S) of Death (M巳⑪RA code)#2 ->
<0主i宮iカヨ1Text>D.9.2. t.2</oti宮inelText>
<!- D.9.2. t.2: Repotted cause(S) of D舶th (tte8 telt)#2 ->

</velue>

</obseTvation>

</5Ubjectof2>

<S此jectof2 typecode='SBJ">
<obsetvetion olasscode="OBS削 moodcode="EVN'>

<Code code='5' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesyste皿Ve!.sion="1.1" displayNaⅢe="autopsy'/>
<V皐IU白工Si:t抑e="BL' value='true"/>
<!- D.9.3 Was Autopsy Done?ー>
<outb0伽dRelationshiP2 typecode="DRIV">
<0卜SeTV3tion classcode='OBS'血oodcode="EVN">

くCodB code="8" codBsyste皿冨'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyst.血Vetsion=削1.1謝 displByNeme="

くマalue lsi:type=耐CE" code=謝D.9.4.τ.1、' codesyste皿=謝2.16.840.1.113883' 6.163' oodesystemvetsion="D.9.4

displayNa如e='i力dication'/>

D.8.τ.6日'ノ>

displayNa皿e="Teaotion'ノ>

D.8.エ・.フョ'/>

y

TepoTtBdcauseofDeath'/>

.

ノ'

repottedC3Use0士Death"/>

8

CaⅡSeofDe3th'/>

τ.1a">



CeuseofDeath"/>

t.1且>

<!- D.9.4.τ.1a: MedDRA vel'sion foT Autop"-dete血itled cause(S) of De8th #1 ->
<!- D.9.4. t.1h AutoP町一deteTmined cause(S) of Death (Me●RA code)#1 ->
<otiEinalText>D.9.4.1'.2</ori宮inalText>
<!- D.9.4.t.2: AutoP町一dete工血ined cause(S) of D舶th (fl'ee telt)#1 ->

</沌Iue>

<ノ北Setvation>

</outboundRelati0貼MP2>
<outboundRelationshiP2 t沖ecode="DRIV">
<obsetvation clesscode="OBS" moodcode='EVN#>

くCode code=吋8' oodesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1,19' codesystemveユ、sion=謝1.1削 displeyName="

くValue xsi:type="CE" code='D.9.4.τ.1b" codesyste皿="2.16.840.1.113883.6.163" codesyste皿VeTsi0力=ガD.9.4

<!- D.9.4.1.1ヨ: ModDM vel'si011 foT Autopsy-dete血ined caU5e(S) of Degth #2 ->
<!- D.9.4. t.1b Autopsy-dete血ined cause(S) of Death 41edDRA code)#2 ->
<originalTelt>D.9.4. t.2</otigi始IText>
<!- D.9.4. t.2: Autopsy-dete血ined ceuse(S) of D舶th (ftee telt)#2 ->

</value>

</obsetvati0訂>

</outb0血dRelationshiP2> 1

</obsetvation>

</SU可ectof2>

<S仙jectof2 t抑ecode='SBJ'>
<obsetvation olasscode="OBSガ血oodcode=耐EVN'>

<id toot="154eb8的一9鶚b-45f2-a02f-42d4d6f4657f*/>

<Code oode='29' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsioh=*1.1' displayNa皿e='Teaction"/>

<effectiveTi皿e xsi:type="1V!、_TS謝>
<10W V皐Iue='20090101'ノ>
<!- E. i.4: Date of statt of ReectioD / Event #1 ->
<hig卜 Velue=*20四0102"/>
<!- E.1.5: Date of End of Reaction / Event #1 ->

</effectiV8Ti皿θ>

<Va111e lsi:type="CE" code="E. i.2.1、' codesyste皿='2.16.840.1.113883.6.163' codesyS土e血Vel・sion="E. i.2.1且">
<!- E. i.2.1a: Me●RA vel・sion fot Reaction /' Event #1 ->
<!- E. i.2.1b: Reaoti0訂ノ' Event (MedDRA code)#1 ->

<OTiginalText lzngⅡヨ宮e='E. i.1.1b'>E. i.1.1a</otiginalText>
<!- E. i.1.1且: Reactioh / Event es RepoTted 、y th亘 Pri血ary soutce in Native l'anguage #1 ->
<!- E. i.1.1b: Reaction / Event as RepoTted by the pri如ary s011τCe l,ang11aEe #1 ->

J

</value>

<10cation t沖ecode="[OC謝>
<10oatedEntity C1臼Sscode=謝LOCE'>
<10ca士edplace classcode='COUNTRY" deteTmineTcode="1NS1創CE'>

<Code oode="E. i.9' oodesystem='1.0.3166.1.2.2"ノ>
<!- E. i.9:1dentification of the c01111tty whel.e the Reaction / Event occutl・ed #1 ->
</10cate鯉lace>

</10C3tedEntity>
</10cetion>

<out、0山dRelationshiP2 t沖ecode="PERT'>
<obsetvation clesscode='OBS' moodcode='Evr>

くCode code='30' codesystem=゜2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Version=剛1.1" displeyNeme="
Te丑CtionF01'Ttanslation'/>

te文mHi宮hlightedByR即吐tet'/>

2.0"ノ>

TesultslnDeath'ノ>

<ValU8 Xsi:type='ED'>E. i.1.2<ノ'value>

<!- E. i.1.2: Reaction / Eveht as Reported by the Pユ'i■al'y soutoe for Ttanslation #1 -ー>
</obse卸ヨtion>

</out、0ⅡndRelationshiP2>
<outb0山dRelationshiP2 t沖巳Code='PERt'>
<obsetV8tion classcode="OBS"血oodcode='Evlr'>

くCode code=声37削 Codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Version="1.1' displayN日加巳='

i51'ifeT11τeaTening"/>

<!- E. i.3.1: TeTm Higblighted by the Rep01'teτ机一>
</0、5eTvati0訂>

</outb0ⅡndRelationshiP2>
<outb0山ldRe18tiohshiP2 typecode="PERt">
<obS8tvation clesscode='OBS"皿oodcode='EVH'>

くCode code="34' codesyste皿=ψ2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Version="1.1" displayName="

くVelue xsi:type=声CE" code='E. i.3.1" codesyst巳皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.10" codesyste皿Vetsion=#

<ValUθχSi:type='BL' value='tTue'/>
<!- E.i.3.2a: R郎Ults in Death 擢一>

<ノ'0、seTV串ti0訂>

</outboundRelationshiP2>
<outb0山dRelat,ODshiP2 typecode="PERT">
<observatioh clesscode="OBS'血oodcode=声EVN">

くoode cod▲=謝21声 Codesystem="2.16.840.1.Ⅱ3883.3.989.2.1.1.19' oodesyS士e血V巳τSi011='1.1* displayNa皿e='

9

<Value xsi:type='BL' nU11Flav01'='NI'ノ>
<!- E. i.3.2b: life T11teate址ng 擢一>

<ノ北SeTvation>

</outboundRe1皐tionshiP2>
<outb0山ldRBlationshiP2 typecode="PERT">
<obseTveti0訂 Classcode="OBS'皿oodcode='EVN">

くCode code='33声 Codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemveTsion="1.1" displeyN8皿e="

f'



TequiTeslnpatientHospitalization"/>

TesultslnpeTsistentotsi即ifiC如tDiS北ility"/>

Con宮enitalA110鵬lyBirthDefecT"ノ>

<ValUθχSi:type="BL" velue='true'ノ>
<!- E. i.3.2C: CBused / pt010nged Hospitalisation #1 ->

</obsetveli0訂>

</outboundRe18ti0貼MP2>
<outb0山dRelationshiP2 typecode="PERr'>
<obseTvetion classcode=謝OBS'皿oodcode='EVN'>

くCode code='35' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vel'sion=削1.1" displayNa血e="

OtheTMedica11y1皿Pottantcondition'/>

「

<VelU日工Si:type=*BL' nUⅡFlavot='NI'/>
<!- E. i.3.2d: DiS3bling / 1ncBpeoitating #1->

</obseTvati0力>

</outbouhdRelationshiP2>

<OU仙0血dRelationshiP2 typecode=削PERT">
<ob8elYation clesscode='OBS' moodcode=剛EVN'>

くCodB code='12謝 Codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemversion= 1.1 displayName=

<Velue xsi:type='BL" nU11Flav0τ="NI"/>
<!- E.i.3.2e: COMenitel Atl0血ly / Bir先h Defect #1 ->

</obsetvation>

</outboundRelationshiP2>

<outboundRelationshiP2 typecode='PERT'>
<obseTvatioh clesscode="OBS声 moodcode='EVN'>

くCode code='26' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿VeTsioh="1.1' disP18yNa皿e='

Outcome'ノ>

0'/>

medicalc011fiτ始tiobBy11eBlthprofessional'/>

<Value xsi:t沖e='BL' valuB='ttⅡe'/>
<!- E.1.3.2f: othet MBdica11y 1皿POTtant condition #1 ->

</0、seTvation>

</0Ⅱt、outldRelati0船hiP2>
<outboU11dRelationshiP乞 typecode='PERT#>
<obsetvation clesscode="OBS"皿oodcode="EVN'>

くCode code='27" codesysteず"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesyste皿VetSιon= 1.1 displeyN日血e=

くν且Iue lsi:type=謝CE岸 Code=耐E. i.フ' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11剛 Codesyste血Version= 2

<!- E. i.フ: outc0皿e of Reection / Event at the Time of Lest observation #1 ->
</obsetvetion>

</outb0Ⅱt1鹸elationshiP2>

<outboutldRe1乙tionshiP2 typecode='PERr'>
<0もServation clesscode='OBS' moodcode='EVN">

くCode code='24卓 Codosyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion='1.1謝 di5PlayN日血白=

<Value xsi:type="B上' value=*t凱16'/>
<!- E.i.8: MBdiC丑I confiτ血tion by HealthC且τe ptofessional #1 ->

</obsetvatjon>

</outboundRe18tionshiP2>
<OU士boutldRθ13tionshiP2 typecode="PERT'>
<obsetvation clesscode="OBS'血oodcode='EVN">

くCode oode=削11" codesyst巳呼'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" codesyste皿Version= 1. o displayName=

くValue xsi:type='CE" code="J2.14. i' codesyste血="2.16.840.1.1138B3.3.989.5.1.3.2.1.8"

<!ー@能J2.14.i 末知・既知擢一>
</北Setvation>

</OU北OundRelationshiP2>

</observati0力>

</S仙jeotof2>

<Subjectof2 t抑ecode="SBJ">
<obseTvation 01丑Sscode="OBS声 moodcode=削EVN">

<id l・oot="2b日日28d6-C9e8-4e60-93e9-5h860b314220"/>

<Code code='29' oodesysteず'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemveTsion="1.1" displayNB皿e='ユ'e臼Ction"ノ>

<effeC土iveTime xsi:t抑e=押1Ⅶ_TS">
<1醐 Value='20090101'/>

<!- E. i.4: Date of stal・t of Reaction /' Event #2 ->
、

<Widtb velue="24'山it="E. i.6b"/>

<!- E' i.6a: Dutetion of Reaction / Eve11t (n如bet)#2 ->
<!- E.i.6b: Duration of Reaction / Event (山it)#2 ->

</effectiveTi如e>

<V皐IUB xsi:type="CE" code='E. i.2.1b' codesystem=謝2.16.840.1.113883.6.163' oodesyste皿VeTsion='E. i.2.1a'>
<!- E. i.2.1日: MedDRA vetsion f02・ Reection / Event #2 ->

<!- E. i' 2.1b: Reection / Event (MedDRA code)#2 ->

<otigin81Text lahgua三e='E, i.1.1b'>E. i.1.1a</otigiDalText>
<!- E. i.1.1ヨ: Reactioh / Event a5 Rep02.ted by the ptimaTy s0山Ce i11 Netive l、anguege #2 ->
<!- E. i.1.1、: Reaction / Event as Reported by the pti皿aty s0111'C8 Lヨ訂g11Bge #2 ->

</value>

<10cation Typecode='LOC'>
<10cetedEntity clesscode='LOCE'>
<10catedplece classcode=声COUNIRY' det白τminel.code="1NST創CE'>

<Code code="E. i.9* cod8Syste皿="1.0.3166.1.2.2'/>
<!- E.i.9:1dBhtlfication of the c0血tTy wheTe the ReBction / EV巳力t oocuTted #2 ->

</10catedpleoe>

</10C8tedEnt北y>
</10cation>

'末知・既知"/>

Codesyste皿VeTsion='1.1"/>
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TeectionFOTTtanslation'/>

tet址{i三hlightedByRepotteT'ノ>

2.0'ノ>

<out、OU11dRelatjonshiP2 土γPecode="PERT">
<ohsetvati0れ 01皐Sscode='OBS声血oodcode="EVN岸>

くCode code="30" oodesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血VeTsion="1.1" displeyN色如e="

TesultslnDeath'ノ>

<Value lsi:type=゜即">E. i.1.2</value>
<!- E. i.1.2: Reection / Eve訂t as RepoTted by the pti包aty s011tce foT Ttanslation #2 ->

</0、seTvetion>

</outboU11dRelationshiP2>
<OU比0山dReletionshiP2 typecode=#PERT">
<obsetvation classcode="OBS謝 moodcode='EVN吋>

くCode code="37" codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyst白皿Vetsion="1.1' displayN血e='

くVelue xsi:type='CE' code='E. i.3.1' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.10謝 oodesyS土e血VeTsi0訂=押

<!- E.i.3.1:丁e如 Highlighted by the Rep0主ter #2 ->
</obsetvation>

</0ⅡtboundReleti0貼hiP2>
<OU仙OU11dReletion5hiP2 typecode="PERT">
<obsetV8tion classcode="OBS'皿oodcode="Evr>

くCode code='34謝 Codesyste血=ぎ2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyste血Vel・sion='1.1岸 disP1皐yNeme="

<Ve1Ⅱe xsi:type='BL' value='t如e'ノ>
<!- E. i.3.2日: R郎Ults itl D舶th #2 ->

</0、seTvetion>

</outboundRelati0力ShiP2>
<outb0血dRelati0わShiP2 typecode="PERT">
<obsetvation classcode="OBS#血oodcode="EVN謝>

くoode code="21" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemversion='1.1声 disP1乙yNa皿e="

<マalue xsi:type='BL"れU11Flav0τ='N1剛ノ>
<!- E' i.3.2b: Eife T111・eatening #2 ->

</obseTvetion>

</0此b0如dReletioDshiP2>
<outb0如dReletionshiP2 typecode=#PERT">
<obsetvetion classcode=剛OBS謝加oodcode='EVN">

くCode code='33" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion=謝1.1" displayNa血e='

<V皐Iue xsi:type='BL' V31Ue='tTue'ノ>
<!- E. i.3.2C: ceused / pr010nged Hospitali訟tioh #2 ->

</0、seTvetion>

</outboundRe1乙tionshiP2>
<outb0如dReletiohshiP2 t抑ecode='PERT'>
<obseTvation classcode="OBS謝血oodcode='EVN"> 、

くoode codB='35' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion="1、 1' displeyName="

<Value xsi:type='BI" D1111F18V0τ="NI*ノ>
<!- E. i.3.2d: Disa、1ing / 1hcapacitating #2 ->

</ob舶τυatioh>

</OU仙OundReleti0力SMP2>
<outboundRe1日士ionshiP2 typecode='PERT">

ノ<0卜SeTV3tion clesscode="OBS"血oodcode="EVN">
ノ

くCode code="12N codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesystemvel・sion="1.1謝 displeyN日皿e='

<Value xsi:t抑e='BL" nU11Flav0士='NI"ノ>
<!- E. i.3.2e: C0力宮enital kl0皿ヨ1y / BiTth Defect #2 ->

</北Setvetion>

</outboU力dRelationshiP2>
<outb0血dRe1臼tionshiP2 typecode='PERT">
<0、setvation classcode='OBS'皿oodcode="EVN">

くCode code=謝26" codesystem=卓2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19当 Codesyste皿Vetsion="1.1' displayName='

ぐ"

<Value xsi:type='Bι' V皐Iue='tTue"ノ>
<!- E. i.3.2f: othet Medica11y lmp01'tant condition #2 ->

</obsetvation>

</outb0山ldRelationshiP2>
<outb0ⅢldRe]etioDshiP2 typecode="PERT">
<obsetvation clesscode="OBS*血oodcode=*EVN">

くCode code="27' codesyste血='2.16.840.1.113883' 3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion='1.1' displayName='

くValue xsi:type="CE' code='E. i.フ" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11" codesyste皿Vetsion="2.

iS上ifeT11τ舶tenin宮"/>

Tequil'eslDpatientHospit31ization"/>

Tesultslnpetsistentotsi即ifiC飢tDiS合bility"/>

C0訂genitalA110ma]yBitthDefect'ノ>

、

Oth吐MedicaⅡy1叩OTtantcondition'/>

OUTcome"/>

0'/>

血edicalconfil'丘ヨtionByHealthptofessionel'/>

.

<!- E. i.フ:0Ⅱtc0皿e of Reaction / Event at the Ti血e of Last obsel・vati0訂#2 ->
</obsetvetion>

</outbouDdReleti0貼hiP2>
<0Ⅱtb0山ldReletionsMP2 typecode=謝PERT">
<0、setV白土i0力 Classcode="OBS"皿oodcode="EVN'>

くCode code="24削 Codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesyste血Vel、sion="1.1" displayNヨ如e='

<V31Ue xsi:type='Bι' value='tTue'ノ>
<!- E' i.8: Medical confi加ation by HealthCヨτe ptofessional #2 ->

</0、setV8tion>

</out、0山ldRelationshiP2>
<OU比0ⅢldReletionshiP2 typecode="PERT">
<obsel.VBtioh classcode=削OBS吋血oodcode='EVN声>

Ⅱ



"未知・既知"ノ>

Codesyste皿Vetsi0力="1.1"ノ>

くoode code=削11' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10剛 CodesyS士e血VeTsion= 1. o displayNヨ血巳=

くValuB xsi:type="CE" oode='J2.14. i' codesyste呼"2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.8

<!一能@J2.14.i 未知・既知地一>
</obseTvation>

</0ⅡtboundRelati0訂SMP2>

</obSθτυation> r

</subjectof2>

<Subjectof2 t如日Code='SBJ">
<obseTvetion clBsscodB='OBS' moodcode="EVN'>

<id loot='3ヨ8626Cb-9flb-4ea8-8a0士一eoff3"30adf'ノ>

<Code code='29' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿VeTsion.'1.1 displayNa血θ='TBaction"/>
、

<6ffectiveTime xsi:type="1VL_TS'>
<Width value='24' U11it="E. i.6、'/>

<!- E. i.6a: DUI・ation of Reaotion / Event (n血bet)#3 ->
<!- E. i.6b: DUτ8tion of Reaction / Event (utlit)#3 ->

<high vBlue="20101201'/>
<!- E. i.5: D3te of End of Re3Ction / Eve!1t #3:ー>

</effeotiveTi血e>

<Value lsi:type=削CE声 Code="E. i.2.1b謝 Codesystem="2.16.840.1.113883.6.163' oodesyste皿Version= E. i.2.1a >
<!- E. i.2.1a: MedDRA vetsion foT Reaotion / Event #3 ->
<!- E.i.2.1b: Reaotion / Event (Me●磁 Code)#3 ->

<otiginalText 1飢gU丑宮e票゜E. i.1.1、'>E. i.1.1a</01'i宮in丑IText>
<!- E.i.1.1日: Reaction / EVBnt es RepoTted by thB PTi血aTy s0山oe ih Native L日訂Euege #3 ->
<!- E. i.1.1b: RBaction / Event as Repotted by tha pl'i如ヨty soulce LangLlege #3 ->

</value>

<10cetion typecode="1,OC謝>
<10catedE虹tity clesscode=声1.OCE">
<10cetedplacB classcode=謝COUNTRY' deteτ血ineTcode="1NST愈CE#>

<Code code="E. i.9' codesyste血="1.0.3166.1.2.2"/>
<!- E. i.9:1dBntificatlon of the c0如tユ.y where the Reaction / Event occuTted #3 ->

</10catedplace>

</10catedEnt北y>

</10cation>

<out、0ⅢldRe1自tionshiP2 typecode='PERT">
<obseTvatlon classcode=声OBS削血oodcode=削別N'>

くCode codB='30岸 Codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvetsion= 1.1 displByNa血e=

<Velue lsi:type='ED">E. i.1.2<ノ'velue>
<!- E. i.1.2: Re皐Ction / Event 丑S Reported by the pTi皿壮y sourcB for TTanslation #3 ->

</obse工勺且ti0力>

</outboundRelati0加hiP2>
<out、0如dRelationshiP2 typecodB="PERT'>
<obS巳工Vati0訂 Clesscode='OBS' moodcode='EVゞ'>

くCode cod8="37謝 Codesyst巳血=卸2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19声 Codesyste皿VeTsion=" 1.1' displeyNeme='

くValU日χSi:type=削CE' oode="E. i.3.1' codesyste血='2.16.840.1.113883' 3.989.2.1.1.10声 oodesysteⅢVelsion="

<!- E. i.3.1:Te地 Hig卜H宮hted by the ReporteT #3 ->.

</obseTvation>

</outb0如dReleti0貼hiP2>

<outb0如dRe1且士ionshiP2 typecode=謝PERT'>
<obse1勺ヨtion classcode='OBS声 moodcode=岸EVN">

くCode code="34" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesystemveT'sion= 1.1" displayName='

<Value xsi:type='BL" value='tNe'/>
<!- E. i.3.2ヨ: Results in Death #3 ->

</obsetvation>

</outboutldRelationshiP2>

<0Ⅱtb0山dRelatjonshiP2 typecode=#PERT">
<0、seτν3tion classcode="OBS耐血oodcode="EVN'>

くCode oode='21" codesyste血='2.16.840.1.113883' 3.989.2.1.1.19謝 Codesystθ血VeTsion需゜1.1削 displayNa血e='

<Value xsi:type="B上' nU11Flav0τ='NI'ノ>
<!- E. i.3.2b: Life T11teateni11g #3 ->

</obsBtV8tion>

</0此hoUれdRelati0加hiP2>

<outb0山dRe1且土ionshiP2 typecode=剛PERT吋>
<obseNation classcode="OBS" moodcode=当EVN'>

くCode code='33剛 oodesystem=#2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvetsion='1.1' displayN3血e=

<Va1Ⅱe xsi:type=高BI" value="truB剛ノ>
<!- E. i.3.2C: caus.d /、 pr010nged Hospitalisation #3 ->

</obsetvatjon>

</outb0血dReleti0加hiP2>

<outb0如dR81atiohshiP2 typecode="PERT">
<obsetvation classcode='OBS' moodcode='Evlf>

くCode code=謝35' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codBsyste血Ve主Sion="1.1謝 displayNa皿e=謝

<Velue xsi:type='BL' nUⅡFlav0τ='NI'/>
<!- E. i.3.2d: Disablin宮ノ' 1nceP8Citeting #3 ->

</obsetvatioh>

.J

!eaotionFotTtanslation'ノ>

teTdighlightedByRepottet"ノ>

2.0'ノ>

TesultS1●eath'ノ>

isLi壬θT11τeatening'ノ>

.

TequiTeslnpatientHospitalization'/>
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TesultS1れPersi5t帥toTsignificentDisabi1北y"/>



CongenitalA110皿lyBitthDefect'/>

OthetMediC丑Ⅱy1叩OTtentcondition'/>

</OU北OU11dRelati0力ShiP2>
<outb0ⅢldRe1日土ionshiP2 typecode="PERT削>
<obseTvetion clesscode='OBS" moodcodF謝EVN">

くCode code='12' codesyste舮'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsioh=声1.1" disP1皐yName=剛

Outc0皿e'ノ>

0"ノ>

<V丑Iue xsi:t抑e='BL" nU11Flavot='NI"ノ>
<!- E. i.3.2e: congenital A110maly / Bitth Detect #3 ->

</obsetvetion>

</0Ⅱtb0ⅢldRelationshiP2>
<outbou!1dReletionshiP2 t如Bcode="PERT謝>
<obseTvati0訂 Classcode='OBS謝血oodcode=声EVN">

くoodB oode="26' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Versioh='1.1" displeyN日血e=削

皿edicalconfi如ヨti01正yHB31thptofeS5ion31"/>

<ValU日χSi:type='BL" velue='true'ノ>
<!- E. i.3.2f: othel・ Medica11y 1血P01、tant condition #3 ->
</obsetvauon>

</outboundReleti0加hlP2>
<0Ⅱtb0如dRe1皐tionshiP2 土ypecode="PERT'>
<obserV色tion olasscode="OBS謝皿oodcode="EVN">

くCodB code="27' codesyste舮'2.16.840.1.113883.3.989.2.1,1.19# codesystemversion="1.1剛 displeyN色皿e='

"末知・既知ツ>

Oodesyste血VeTsion='1.1"ノ>

<!- E. i.フ: outcome of Reection / Event at the Ti血e of Lest obsel・vatioh #3 ->
</0卜Setvati0力>

</outboundReletionshiP2>
<0Ⅱ北0如dRelati0船hiP2 typecode="PERT'>
<obsel,vation classcode='OBS'血oodcode="Evr>

くCode code="24' codesyste血='2.16.840.1.113883.3,989.2.1.1.19' codesyste血VeTsion="1.1声 displayNヨ皿巳=謝

くValU8 Xsi:type="CE" code='E. i.フ' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.Π' codesyste血VeTsion=剛2

<Value χ5i:type="B!"' value='ttue"/>
<!- E.i.8: Medicel confi加ヨtion もy Healthca=e ptofessional #3 ->

</obsBtveti0れ>

</outboU11dRelati0力ShiP2>
<outb0如dRelationshiP2 typBcode=謝PERT">
<0、servation classcode="OBS"皿oodcode='EVN">

くCode code=ガ11" codesyS土e血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" codesyst巳皿Vetsion="1.0" displeyN且血e=

<!ー@艶J2.14.i 未知・既知綿一>
</obsetV3tion>

</outb0血dRelati0貼hiP2>
</0、setvation>

</SU、jectof2>
<SubjeC加f2 t沖ecode='SBJ'>
<obsetvation classcode='OBS" moodcode='EVN声>

<id 士oot="2e99840f-08b4-499C-80丘一dd8415f4t8a5"ノ>

<Code code='29" codesyste舮'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Verslon="1.1" displayName="1・eaction'/>

くValue xsi:type='CE' code='J2.14. i" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.8'
」

.

<effectiveTi血θ Xsi:type="S}ΦkTS">
<C0皿P xsi:type="1VL_TS">
<10W 沌Iue="20090101"/>

<!- E. i.4: Date of st81't of Reaction / Event #4 ->
<Mgh velue="20101201"ノ>
<!- E. i.5: D3te of End of Reaotion / Event 桝一>

</comp>
<Comp xsi:type="1VL_TS" opelatot="A">
<Width value="24"伽it='E. i.6b'/>

<!- E.i.6a: DUI'ation of R巳且Ction / Event (n血bet)榊一>
<!ーー E.i.6b: Dutation of Reaction / Event (蹴lit)拠一>

</C0血P>
</effectiveTime>

<Value lsi:type=ガCE剛 Code="E. i.2.1b' codesystem="2.16.840.1.Ⅱ3883.6.163甫 Codesystemvetsjon='E. i.2.1且'>
<!- E. i.2.18: MedDRA vetsion fot Reaction / Even土桝一>
<!- E. i.2.1b: Reacti0れ/ Event (MedDRA code)#4 ->

<OTigi訂alText langua宮e='E. i.1.1、">E. i.1.1a</OTiginalText>
<!- E' i.1.1日: Reaction / Event as RepoTted by the pti鵬τy soul'ce in Native Language #4 ->
<!- E. i.1.1、: Reaction / Event e5 Rep01'ted by the pti血ty s0山Ce Lan宮11age 桝一>

</value>

<10C8ti0力 typecode=声LOC">
<10catedEntity classcode='上OCE謝>
<10catedplace classcode="COINTRY' detet皿in巳τCode=ガ1NSTANCE#>

<Code codB="E. i.9" codesyste血="1.0.3166.1.2.2'ノ'>
<!- E. i.9:1dentification of thB C0血tty whete the Reection / Event occutユ・ed #4 ->

</10catedP13Ce>

</10伽tedEhtity>

</10C皐tion>

<outb0仰dRelatiohshiP2 typecode="PERT">
<obsetvation classcode='OBS' moodcode='EVN'>

くCode code="30' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codBsyste皿Vel・sion="1.1州 displayNヨ血B='
TeaotionFotTTanslation"/>

13

<Value xsi:type='ED'>E. i.1.2</value>
<!- E. i、 1.2: Re3Cti0力/ EV8ht 皐S RepoTted by the Pユ'i血ユ.y souTce foT Ttenslation #4 ->



teτ址{ighli血tedByR叩ottet'/>

2.0゜ノ>

ι

TesultslnDeeth'/>

</obsetvation>

</OU仙OundRelati0加hiP2>
<outboutldReletionshiP2 typecode="PERT">
<obsetvetion classcode='OBS' moodcode='Evr>

くoode code=声37' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19 Codesyste皿Version= 1.1 displayN血日="

くVelU8 Xsi:土ype='CE声 Code=剛E. i.3.1' codesyste血=42.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.10 oodesyste皿VeTsion='

<!- E. i.3.1:Te血 Highlighted by the Repottθτ拠一>
</ob舶tvation>

</outbouDdRelati0那hiP2>
<out、0ⅢldRe1皐tionshiP2 typecode='PERT#>
<obsetvetion classcode="OBS'皿oodcode=*Evr>

くCode code='34" codesyste血=剛2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyS土e血Version= 1.1 displByNa皿e=

<Value lsi:type='BL' value='trⅡB'ノ>
<!- E. i.3.2且: Results in Death 拠一>

</0、SBTvetion>

</OU北0ⅡndRelationshiP2>

<out、0山dRelationshiP2 typecode=謝PERT">
<obseTveti0力 Classcode="OBS' moodcode='Evr>

くCodB code="21" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Version= 1.1 displayN臼me='

<Value 郡i:t抑e="BL謝 nU11Flev0文='NI"ノ>
<!- E. i.3.2b: LifB T11teete訂ing 桝一>

</obsetV8tion>

</outboundReleti0貼hiP2>

<outbowldReletionshiP2 typecodB=謝PERT">
<observBtion classcodB='OBS'血oodcode='Evr>

くCodB code="33" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vet8ion= 1.1 displayNa皿e=

<VelU8 Xsi:t丁Pe="BI" va1Ⅱe='tNB'ノ>
<!- E' i.3.2C: caused / PT010nged Hospitalisation #4 ->

</obsetV皐tion>

</outboundRelBtionsMP2>

<outb0ⅢldReletioDshiP2 typecode=削PERT謝>
<obsetvetion classcode='OBS'皿oodcode=押EVN">

くood岳 Code=削35' codesyste皿=剛2.16.8卯.1.113883,3.989.2.1.1.19席 CodBsystemV巳τSion=謝1.1 dlspleyN日血巳=

<Va111e xsi:type='BL" nU11F18VOF'NI'ノ>
<!- E. i.3.2d: Disa、1ing / 1hcapaciteti11g 拠一>

</obseTva土ioh>

</outb0如dReleti0貼hiP2>
<outb0如dRe13tionshiP2 typecodB='PERT'>
<obsetvation d1皐S5Code="OBS"皿oodcode="EVN'>

くoode code="12" codesyste皿=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion='1.1 displayNeme=

<Velue xsi:type='BL' nU11Flav01="NI"/>
<!- E. i.3.2e: con宮enital A110血ly / Bitth Defect 拠一>

</obsetvation>

</0Ⅱth0血dRelati0貼hiP2>

<out卜0血dRelationshiP2 typecode='PERT'>
<obsetvetion classcode='OBS' moodcode='EVN">

くCod8 0ode=謝26' codesystem=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Velsion="1.1" displayNeme=

<Value xsi;type=*BL' value='ttue'ノ>
<!- E. i.3.2f: other Medica11y lmpott皐n士 C011dition #4 ->

</obsetvati0力>

</outboundReletionsMP2>
<out、0山dReletionshiP2 typecode='PERT'>
<obseTvation classcode="OBS'血oodcode='Evr>

くCode code="27声 Codesyste血=剛2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesystemversioh=削1.1岸 displayNeme='

くVelue xsi:type='CE' code="E. i.フ" codesyste血=ガ2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11削 Codesystemvetsion='2

<!- E. i.フ: outcome of Reaction / Event at th8 Time of l'est obsetvation 拠一>

</obsetvati011>'

</OU北OundReletionshiP2>

<outboutldRelBtionshiP2 typecode="PERT">
<obseTvation C1且5ScodB="OBS'皿oodcode='EVN'>

くCode code='24' codesyst巳血=甜2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvetsion='1.1謝 displeyNa血e=声

<Va1Ⅱθ Xsi:type='肌' value='ttue"ノ>
<!- E. i.8: Medicel confit皿tion 、y H.ヨ1thcel'e pl'ofessiona1 拠一>

</obsetvation>

</0ⅡtboU力dRelati0貼hiP2>
<OU仙0山ldRelationshiP2 typecode="PERT">
<obseTVBtion classcode='OBS声皿oodcode="EVN'>

くCode code='11' codesyste血=声2.16.840.1.113883' 3.989.5.1.3.2.1.10' codesystemvel.si011='1.0削 displayNeme=

くValU6 Xsi:type="CE" code='J2.14. i' codBsyste血='2.16.840. L 113883.3.989.5.1.3.2.1.8"

<!ー@@@J2.14.i 未知・既知拠一>
、</ob8etvetioh>

isliξeThτ舶tenin宮"/>

tequiteslnpatientHospitalizetion'/>

'

TesultsldeTsistehtoTsignifiC8ntDisa、i11ty"ノ>、

CongenitalA110血alyBiTthDefect'ノ>

J

OthelMedica11y1皿Pott丑ntcondition'ノ>

Outcome'ノ>

0"ノ>

入

Ⅱedicalconfiτ皿ti01】ByHealthpl'ofessioMI'/>

、

"未知・既知"/>

Oodesystemvetsioh='1.1'ノ>
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</outb0山ldRelationshiP2>
</ob舶tvation>

</S此jeotof2>

<Subjectof2 typecode="SBJ'>
<obseτυ且tioD classcode='OBS'血oodcode="EVN謝>

<id Toot="1071064C-ctlo-4a託一部CI-34f9dd、7ea6d'ノ>

<Code code='29" codesyste呼"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codeS丁Ste皿Vetslon="1.1" displayN如e='1・eaotion"ノ>

<effectiveTi皿e 郡i:type="1V王_TS'>
<1酬始Iue="20090101'ノ>
<!- E. i.4: Date of st3tt of Reaction / Event #5 ->

</effectiマeTi皿e>

<ValU日工Si:type='CE' code="E. i.2.1b" codesyste皿='2.16.840.1.113883.6.163" oodesyste皿VeTsi0力='E. i.2.1日'>
<!- E. i.2.1日: MedDRA veTsion ξOT Reaction / Event #5 ->
<!- E. i.2.1b: R舶Ction / Evont (MedDRA code)#5 ->

<OTigi始IText 1且11宮Uage="E. i.1.1、">E. i.1.1且</OTigiカヨ1Text>
<!- E. i.1.1ヨ: Reaction /' Eve口t es Reported 、y the pl'imaty s011tce in Native l'抑guage #5 ->
<!- E. i.1.1b: Reaction / Eveれt as Reported by the pti皿aTy soutce l,angLlage #5 ->

<ノ沌1山>

<10CBtion typecode='LOC">
<10cetedEntity classcode='ιOCEず>
<10C乙tedplace classcode='CO{刑TRY' deteτ皿i力etcode="1NST創CE'>

<Code code="E. i.9" codesyste血="1.0.3166.1.2' 2'ノ>
<!- E. i.9:1dentification of the coutltTy whete the Re皐Ction / Event occl】Tted #5 ->

</10catedpleoe>

</10catedEntity>
</10cation>

<out加如dRelatiohshiP2 typecode='PERT">
<obselYation C13Sscode='OBS' moodcode=*Evlr>

くCode code=声30" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion="1.1' displayNa血e="

<Value xsi:type="ED'>E. i.1.2</value>
<!- E. i.1.2: Reaction / Event as Rep01'ted by the pli鵬ty soutoe foT Ttanslation #5 ->

</0、setvation>

</0Ⅱ仙0山ldRelati0貼hiP2>
<outb01111dReletionshiP2 typecode=#PERT'>
<obsetvetion classcode=削OBS" moodcode="EVN">

くCode code='37' codesyS土em="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血V巳τSion="1.1' displayN白血e="

くValue xsi:type="CE声 Code=削E. i.3.1" codeS丁Ste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.10" codesyste血Vetsion='

<!- E.i.3.1:Te地 Highlighted by the RBportet #5 ->
</0卜SeTvation>

</OU仙如ndRelati0加hiP2>
<outb0如dRelationshiP2 typecode='PERT'>
<obsetvation classcodFガ0BS' ooodcode="EVN">

くCode code='34' codesyste皿=岸2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19削 Codesystemvetsion="1.1' di5PlayNeme='

<Value xsi:type="BL謝 Value=謝tTue'/>
<!- E. i.3.2日: Results in De3th #5 ->

</obseTvation>

</OU比0如dRelati0船hiP2>
<outb0如dRe13tionshiP2 typecode=声PERT'>
<obseTvatioh classcode="OBS"血oodcode='EVN'>

くCode code="21" codesyste皿="2.16.840.1、 113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Version="1.1" displeyN日血巳="

<Value lsi:t沖e="BL' nⅡⅡFlavoT='NI"ノ>
く!- E. i.3.2b: Life T111、eatening #5 ->

</obseTvetion>

</OU北OundRe1丑tionshiP2>
<outb0血dRelatjonshiP2 typecode=声PERT剛>
<obsetvati0力 Classcode='OBS'血oodcode="Evr>

くCode code=声33' codesyste皿="2' 16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Version='1.1' displayN日血e=W

<Value xsi:type='BL" V31Ue='tTue'/>
<!- E. i.3.2C: C8Used / pt010n宮ed HOSP北aHsati011 #5 ->

</obsetveti0訂>

</OU北OundReleti0貼hiP2>
<out、0山dRelationshiP2 t沖ecode="PERT'>
<obseTvetion classcode='OBS'皿oodcode="Evlr'>

くCode code='35' codesyS土e皿=削2.16.840.1.113883.3,989.2.1.1.19" codesyste皿Vel・sion="1.1' displayName='

<V31Ue xsi:t沖6='BL"訂UⅡF13V01='NI'/>
<!- E. i.3.2d: Disabling / 1ncepeciteting #5 ->

</obseTvation>

</out加如dRe1臼ti0貼hlP2>
<outb0ⅢldReletionshiP2 typecode='PERTガ>
<0、sel'vati0れ Clesscode='OBS"血oodcode="Evr>

くCode code='12' oodesyste如='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemversion='1.1' displByN日血e='

<Value xsi:type="BI、' nU11FlavoF'NI'ノ>
<!- E. i.3.2e: cohgenitBl kl0血ly /酎rth Deteot #5 ->

</obseTV8tion>

</OU北0血dReleti0加hiP2>

、、

teactionFotTt8ns]ation"/>

tet址{ighlightedByRepottel"/>

2.0'ノ>

tesultslnDe3th'/>

isufe111t如tenin宮'ノ>

tequiTeslnpatieれtHospitelization'/>

resultslnpetsistentorsi宮nificantDisa、ility'ノ>
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Oongenit81kl0血alyBiTthDefect'ノ>



OthetMedica11y1皿POTtantcondition'ノ>

0Ⅱtc0皿e*/>

0"/>

<outb0山dRelationshiP2 typBcode="PERT">
<obsetvation classcode=声OBS'血oodcode=声EVN">

くCode oode='26" codesyst日皿="2' 16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemvetsion=謝1.1" displayNa血白='

<VelUθ工Si:type=*BL' veluB='tNe'/>
<!- E' i.3.2f: othet Medica11y 1即OTt即t condition #5 ->

</obsetvation>

</outboundRe18tionshiP2>
<outb0山ldRe18tionshiP2 typecode="PERT">
<obsetvation classcode="OBS声血oodcode=押EVN'>

くCodB oode='27' codBsystBm='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemveTsibn='1.1' displeyN血e='

くValU8 χSi:type='CE' code="E. i.フ' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11" codesyste皿VeTsion='2

<!- E.i.フ: outcomB of R曲Ction / Event aT the Time of Last obsetV8tion #5 ->
</0、setV乙tlon>

</outb0血dReleti0力S11iP2>

<outboU11dReletjonshiP2 typecode=剛PERT謝>
<0、setvetion clesscode=剛OBS剛 moodcode='EVN'>

くCode codB=声24押 Codesystem=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyste皿Vetsion=声1.1' displayNeme='

<Value xsi:t沖e='BL" V丑Iue="tNe'ノ>
<!- E.i.8: Medical confi血日tion by He日ⅡhoaTe pTofession皐1 #5 ->

</0、seTvatioD>

</outb0如dReletionshiP2>

<outboU11dReletionshiP2 typecode=#PERT謝>
<obsetvation clesscode=謝OBS' moodcode="EVN声>

くCode code=謝11' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyste皿V日里Sioh='1.0声 displayN乙me=

くValU日χSi:type='CE' codB="J2.14. i" codesyste跡"'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.8"

<!ー@艶J2.14.i 末知・既知妬一>
</obS8τVation>

</out、OUれdRelationshiP2>
</0、setvetion>

</subjectof2>

<Subjeotof2 typecode='SBJ*>
<obseTvation classcode="OBS' moodcode='EVN'>

<id l・oot='1t927283-10、6-4334-9d43-e925640fb18f"ノ>

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

<effeotiveTi血e xsi:type="1Ⅶ_TS削>
<high value="20090101"ノ>
<!- E. i.4: Date of staTt of Reaction / Event #6 ->

</effeC土iveTi皿e>

<Value lsi:type='CE' code="E. i.2.1b' codesystem="2.16.840.1.113883.6.1,63' coaesyste血Vel'sion='E. i.2.1日'>
<!- E. i.2.1日: MedDRA vetsion for R8ection / Event #6 ->

<!- E. i.2.1b: Reaction / Event (MedDRA code)#6 ->

<otiginalText 13n宮Ⅱヨge='E. i.1.1b'>E. i.1.1日</origiカヨ1Text>
<!- E. i.1.18: Reaotion / EVBht as Repotted by the pTi血aty soutce in Netive Lan宮τlage #6 ->
<!ーー E. i.1' 1b: Reaction / Event as Repotted by the pti血BTy soutce Eang11a宮B #6 ->

</va1Ⅱe>

<10cation typecode='LOC'>
<10oatedEれtity clesscode='ιOCE謝>
<10catedplece classcode="COUNTRY' detetmi!1etcode="1NST愈CE">

<oode code="E. i.9' codesyste血=*1.0.3166.1.2.2"ノ>
<!ーー E. i.9:1dentification of the c01Ⅱltty 卯hete the Reaction / Eマent oocurled #6 ->

</10catedP1印B>

</10catedEnt北y>

</10cation>

<outb0ⅢldReletionshiP2 typBcode=剛PERT謝>
<obsetvation classcode=#OBS'如oodcode='EVN'>

くCode code="30" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19剛 Codesystemvel.sion=謝1.1' displayN日皿e="

<Value xsi:type='ED*>E. i.1.2</value>
<!- E. i.1.2: Reaction /' Event as RepoTtBd 、y the pl'imaTy soutoe foT Tlanslation #6 -ー>

</0、seTvetion>

</outboundRe18ti0貼MP2>
<0Ⅱt、0血dRelationshiP2 t如ecode='PERT">
<obse1刃日tioh classcode=声OBS' moodcode="EVN">

くCode code="37' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19吋 CodesystemveTsion=ガ1.1" displeyN丑me='

くValue lsi:type='CE' code=謝E. i.3.1' codesyste血='2' 16.840.1.113883.3.989.2.1.1.10謝 Codesyste皿VeTsion="

<!ーー E. i.3.1:Te地 Hi宮hHghted by t11e RepotteT #6 ->
</obsetvetion>

</out卜OundRe1丑ti0貼hiP2>

<outb0如dRelationshiP2 typeC6de=声PERT">
<obse工勺ation clBsscode=キ0BS'血oodcodB=声EVN'>

くCode code="34' codesyste皿=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Version票'1.1' displayName=*

<Va1Ⅱθ Xsi:t沌e="BL' value='ttue'/>
<!一島 i.3.2a: Results in Dθ日th #6 ->

</0、seTvation>

血edicalc011fit鵬tionByHea1土hpTofessioMI"/>

"未知・既知"/>

Codesyste皿Vetsion="1.1"/>

,.、'

「/

teactionF01'TI'enslation"/>

ter址{i三hlightedByR郎吐teT'/>

2.0"ノ>

TesultS1●eath"ノ>
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isLife丁址eatening"/>

tequiteS1虹PatiB訂tHospitelization'/>

</outboU11dRelationshiP2>
<outb0血dReletionshゆ2 typecode=声PERT削>
<obseruation classcode="OBS"血oodcode="EVN'>

くoode code='21' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion='1.1謝 displayN血e="

resultslnpe玲istentoTsi即ificantDi5日、i1北y'ノ>

<V81Ue xsi:type="BI" nuuFlavoF*NI'ノ>
<!- E. i.3.2、: lifB T1止eatening #6 ->

</obsetvatioh>

</outb011ndRelationshiP2>
<0Ⅱt、oundRelationshiP2 typecode='PERT">
<obse工Υ且tion classcode='OBS'血oodcode='EVN'>

くCode code="33削 Codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19謝 Codesyste皿Vetsion='1.1" displayNa血e='

Con宮ehitalA110皿lyBirthDefectl/>

<Va1Ⅱe xsi:t丁Pe='BL" veluB="ttue'ノ>
<!- E. i.3.2C: caused / PT010nged Hospitalisation #6 ->

</obsetvation>

</out、0如dRelationshiP2>
<outb0血dRelationshiP2 t沖ecode="PERT">
<obsetvation clBsscode='OBS' moodcode='EVN声>

くoode code='35' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vel・sion="1.1" displayNgme='

OtheTMedica11ylmpoTtantcondition'/>

<V21Ue xsi:type="BI"' nU11FlavoF"NI'ノ>
<!- E. i.3.2d: DiS北lin宮/ 1ncepacitatihg #6 ->

</obsetvetion>

</OU北OundRθ13tionshiP2>
<outb0血dReletionshiP2 typecode='PERT">
<obsetvation classcode="OBS" moodcode='Evlr>

くCode code='12" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemversion="1.1* displayNa皿e='

Outc0血e"/>

0'/>

<Value xsi:type="BI" nU11Flavot="NI'ノ>
<!- E. i.3.2e: conge力ital A110血ly / BiTth Defect #6 ->

</obsetvetion>

</outhoundReletionsMP2>
<outb0ⅢldRelationshiP2 typecode='PERT'>
<obseTvation olasscod6="OBS'皿oodcode='EVN謝>

くoode code='26" codesyste血=耐2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion=謝1.1* displayNa皿e=謝

血edicalconfiτ血ationByHealthpTofessi0訂日1"ノ>

<Value xsi:type="BL" velue='ttue'ノ>
<!- E. i.3.2f: othet Medica11y lmpoTtent cond北ion #6 ->

</obsetvation>

</outboundRelati0加MP2>
<outboU11dReletionsMP2 typecode='PERT">
<obsetν3tion classcode='OBS謝血oodcode='EVN">

くCodB code="27" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codBsyste皿Version='1.1* displeyName=#

'未知.既知*ノ>

Codesyste皿VeTsion='1.1"/>

<!- E. i.フ: outcome of Reaction / Event at the Ti皿e of l.ast obsel・vati6n #6 ->
</obsetvation>

</outboU訂dRelati0貼hiP2>
<outbowldRelationshiP2 t抑ecode=削PERT">
<obselvation classcode=吋OBS'皿oodcode="EVN">

くCode code="24" codesystem="2.16.840' 1.113883.3' 989.2.1.1.19" codesyste血VeTsi0れ='1.1' disP1日γNa皿e="

くValue xsi:type='CE' code=#E. i'フ' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11" codesystemveTsion="2

<Velue xsi:type=*BI' value='t加e"/>
<!ーー E. i.8; Medical confiτ鵬tion by Healthcete professionel #6 ->

</obseTvation>

</outboundReleti0貼MP2>
<outb0山dRe1皐tionshiP2 typecode=#PERT'>
<0、seTvation C1乙Sscode="OBS'皿oodcode='EVN">

くCode code='11' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesystemveTsion="1.0ガ disP13yN日皿e='

17 ー

<!ー@能J2. N.i 末知・既知妬一>
</0、setvation>

</outboundReletionsMP2>
</obse1勺ation>

</sub.jectof2>

<Subjectof2 typecode='SBJ'>
<obseTvation classcode=*OBS"血oodcode='EVN">

<id toot="e0342969-38、e-423f-、6bb-CE14bC279d8e'/>

<Code code='29" codBsyste炉*2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Veユ・sion='1.1" displayN日皿e='teaction'/>

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

<effectiveTi血巳 Xsi:type='1Ⅶ_TS'>
<Width V31Ue='24゜仙it="E. i.6b"ノ>

<!- E. i.6且: D11ration of Reaction / Event (n血bet)#フー>
<!- E. i.6b: DUTation of Reaction / Event (如it)#フー>

</effectiveTi血e>

<Value lsi:type="CE" code="E. i.2.1、' codesystem=#2.16' 840.1.113883.6.163' codesyste血VeTsioh*Ξ'E. i.2.1且゜>
<!- E. i、 2.1a: MedDRA vel・sion foT Reection / Event #フー>
<!- E. i.2.1、: Reactioh / Event (MedDRA code)#フー>

<0ヱiginalText 1乙nguage="E. i.1.1、">E. i.1.1a</OTi宮i力alText>
<!- E. i.1.1a: Reecti0力/ Event es Repotted by the pTi皿τy soutce in Native La11guage #フー>

.

、
、



reacti011ForTヱ日hsletioh'/>

/
、ノ

<!- E. i.1.1b: Re8Ction / EvenT as RepoTted by the ptimaTy soutce La11glmg8 #フー>
</value>

<10cetion typecode="LOC'>
<10catBdEntity classcode='LOCE'>
<10catedplace olesscode='COTNTRY" dete地inetcode=#1NSTANCE'>

<Code code='E.1.9' codesystem="1.0.3166.1.2.2'ノ>
<!- E. i.9:1dentification of th8 COU11tty whete the Reection / EVBnt occutユ'6d #フー>

</10C8tedplace>

</10catedEntity>

</10cati0れ>

<outb0如dRe1皐tionshiP2 typBcode='PERT'>
<obsetvation classcode="OBS'血oodcode='Evr>

くCode code=削30" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste廻Vel'sion= 1.1 displayNB血8=

<Value xsi:type='ED'>E. i.1.2</value>
<!- E. i.1.2: Reaction / EVBnt as RepoTted by the pri血τy sourcB foT TI'anslation 綱一>

</obsetvation>

</outboU11dReletionshiP2>
<outbou!1dRelationshiP2 t沖ecode="PERT高>
<observetion classcode='OBS'血oodcode="EVN挿>

くCode code=謝37附 Codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19 Codesyste皿Vetsion= 1.1 displayNヨ皿巳=

くValue xsi:type="CE' oode卑'E. i.3.1' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.10 codesyste皿Versioh="

<!- E. i.3.1:Te加 Highli宮hted by the RepoTteT #フー>
</obseTV8tion>

</out、oundRe18tionshiP2>

<outb0血dReletionshiP2 typecode=削PERT">
<0、selV丑tion classcode='OBS'皿oodcode="Evr>

くCode code="34' codesyst日皿=#2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1' 19' codesyste血Version= 1.1 displayNヨ皿巳='

<Value xsi:type="BL' V丑Iue='trⅡe'ノ>
<!- E. i.3.2且: Results in Death #フー>

</obsetvation>

</OU比OU11dRelati0那hiP2>

<outbou!1dRe1乙tionshiP2 t沖ecode=謝PERT">
<observation C1自Sscode=吋OBS謝 moodcode='EVN'>

くoode code=剛21声 Codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codBsyste血VeTsion= 1.1 disP18yNeme=

<V色Iue xsi:type='肌" nU11Flevot='NI"ノ>
<!- E. i.3.2、:1,ife T1止eatB訂ing #フー>

</obsetV3tion>

</outboU11dRelatioDshiP2>
<outboutldRelationshiP2 typecode=謝PERT吋>
<obseTvation C1皐Sscode=謝OBS'皿oodcode='EVN声> ゛

くoode code="33' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2' 1.1.19" codesyste皿Vetsion="1.1" displayNa血e='

<Value xsi:type="肌' value='tTue"/>
<!ーー E. i.3.2C: caused / pr010nged Hospitelisation #フー>

</obsBtvation>

</outb0山ldRelationshiP2>

<outb0如dRelation5biP2 t沖ecode=声PERT#>
<obsetvation clesscode="OBS"皿oodcode='Evr>

くCode code='35' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion= 1.1 displeyN日血e=

<マ且Iue xsi:type='BI' DU11Flavot='N1声/>
<!- E. i.3.2d: DiS丑bling / 1nceP30itatit1宮#フー>

</obsBTvation>

</outb0山ldRelationshiP2>

<outb0血dRelationshiP2 typecode="PERT削>
<0、SBTvation clesscode='OBS' moodcode='Evr>

くCode code=削12" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyste加Ver5ion= 1.1 disP1乙yName=

<Value xsi:type='BL' nU11F13VOF'NI'/>
<!- E. i.3.2e: conge力ital A110血ヨ1y / Bitth De壬Bot #フー>

</obsetvation>

</outboundRelati0貼hiP2>

<outb0如dRela土ionshiP2 typecode="PERT">
<obsetvetion clesscode="OBS岸皿oodcode=謝EVN">

くCode code='26' codesyst日血卓"2.16,840.1.113883.3.989.2.1.1.19声 Codesyst8mvetsion=声1' 1' displayNa皿e=削

<マa1ⅡO xsi:type="BL' V皐Iue='true'/>
<!ー・ E. i.3.2f: othet Medica11y 1印Pottant conditi011 #フー>

</obsetvation>

</0Ⅱt、oundRelationshiP2>

<outb0血dRe1皐tionshiP2 typecode=声PERT">
<obsetvation classcode=謝OBS' moodcode='EVN">

くoode code="27' codesyst巳血='2.16.840.1.113883.3,989.2.1.1.19耐 Codesystemvet6ion="1.1" displayNeme=吋

くValue xsi:type='CE" code="E. i.フ' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11" codesyS土emversion=声2

<!- E. i.フ: outcomB of Reeotion / Event at the Time of Last obsetvation #フーー>
</obsetvatioh>

</0此boundRelati0加hiP2>

teτ址{ighlightedByRepotter"/>

2.0'/>

TesultS1●eeth'ノ>

isufeT11τ舶tening"ノ>

TequiTeslnpatientHospitalization'/>

IesultslnpetsistentotsignificantDisa、ility"/>

CongenitalA110皿alyBitthDefect"ノ>

弌

OthBTMedicalb1叩OTtantcondition'ノ>

Outc0如e'/>

0'/>

18

入

'

、、



medicalc011fit血tionByl{eelthptofesEi0始1'/>

'末知.既知*ノ>

CodeS丁Ste血VeTsioh='1.1'ノ>

.

<out、0山ldReletionshiP2 typecode='PERT">
<observgtion classcode='OBS'血oodcode="EVN">

くCode code='24' codesyste血=削2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesysTe血Vel、sion=ガ1.1' displayNa血e="

<ValuB lsi:type="BL' value="tTue'/>
<!- E. i.8: Medical confit血tion 、y He31thcate ptofessional #フー>

<ノ北SeTvati0訂>

</outboundRelati0貼hiP2>
<outb0如dRelationshiP2 typecode="PERT'>
<obsetV皐tion clesscode='OBS"皿oodcode='Evr>

くoode code='11' codesyste皿="2.16.8卯.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10謝 oodesyste皿Version=声1.0謝 displayNa皿巳=

<!ー@艶J2.14.i 未知・既知#フー>
</oh5erV皐ti0訂>

</outb0山眼e1此i0貼hiP2>
</0、seTvation>

</SU、jBotof2>

<S此jBctof2 typecodeゞSBJ">
<obsetvati0力 ClesscodB="OBS' moodcode="EVN'>

<id Toot=謝且1品巳092-8070-426d-ef04一能63263443eo'ノ>

<Code code="29" cod8Syste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vel・sion="1.1" displayN如e=*1・eectjon"/>

くValue xsi:type='CE" code="J2,14. i' codesy5te血='2.16.840.1.Ⅱ3883.3.989.5.1.3.2.1.8"

<effectiveTi也e xsi:t了Pe='S江kTS">
<Comp lsi:type=ガ1VL_TS">
<1醐 ValuB='20090101"/>
<!- E.i.4: Date of statt of Reacti0カノ Event 畑一>
<Width velue=*24"山it='E. i.6b'/>

<!- E. i.6a: DUユ'ation of Re3Ction /' Event (n如bet)#8 ->
<!- E. i.6b: DUTation of Re8Ction /' Event (山it)#8 ->

</C0皿P>
<C0皿P lsi:type='1VL_TS" opeTat0τ="A">
<high velue票'20101201"/>
<!- E. i.5: Date of End of Reaotion /' Event 紹一>

</comp>
</effeotiveTi血e>

<Ve111e lsi:type='CE" code=謝E. i.2.1b井 Cod8Syst巳皿="2.16.840.1.113883.6.163声 CodesystemveTsioh="E. i.2.1且'>
<!- E. i.2.1a: Me●RA vetsi0力 foT Reaction / Event #8 ->

<!- E. i.2.1、: Reaction /' Euent (M巳⑪RA code)#8 ->

<OTi宮ih皐IText 18訂gua宮e="E. i.1.1b">E. i.1.1日</oti宮inBIText>
<!- E. i.1.1ヨ: Reactlon / Event es Rep01.ted. by the pri血ry s011tce in Netive La力guage #8 ->
<!- E. i.1' 1b: Reaction / Event 丑S Rep01'ted by th9 PTi皿τy so{1τCe l、an目Uヨ宮e #8 ->

</V自Iue>

<10cation t丁Pecode='LOC">
<10cetedE力tity clesscode="LOCE'>
<10catedplace classcode='COINIRY' dete血in巳τCode="1NST脚CE'>

<Code code='E. i.9' codesyste皿="1.0.3166.1.2.2'ノ>
<!- E. i.9:1dentification of the c0如tly wheTe the Reaction / Event ocC1辻1・ed #8 ->

</10catedplace>

</10catedEntity>
</10cation>

<outboundReletionshiP2 typecode='PERT">
<obserυヨtion classcode='OBS' moodcode="Evr>

くCode code='30' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19謝 Codesyste血VeTsi011='1.1" displayN日血e='
teaotionForTTanslation"/>

teτ址{ighlightedByRepoTteT"/>

2.0"/>

TesultslDD舶th"/>

<Value lsi:type="ED">E. i.1.2</velue>
<!- E. i.1.2: Reaotioh / Event es RepoTted by the pti皿aTy s011τCe foT TTanslation 糊一>

</6bseTvetion>

</outb0山dRelati0船hiP2>
<outb0血dRelationshiP2 typecode="PERT">
<observation classcode="OBS' moodcode="EVN">

くCode code="37' codesyste血='2,16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvetsion=削1.1' displayN3血巳='

<Ve1ⅡB xsi:type=*BL" nU11Flavot='NI'ノ>
<!- E. i.3.2b: Life T11τeateれin三#8 ->

</obsetvetion>

isLifeT11τeatening'γ>

<!- E. i.3.1:Te加 Highlight8d by the RepoTteT #8 ->
</obsetvation>

</out、oundRelati0貼hiP2>
<outbolmdRelati0船hiP2 typecode='PERT">
<obsetvation classcode='OBS声 moodcode=#EVN">

くCode code='34' codesyste皿=削2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion=ガ1.1' displayN臼me=#

くV皐Iue xsi:type='CE声 Code="E. i.3.1' codesyste皿=*2' 16.840.1.Ⅱ3883.3.989.2.1.1.10声 Codesystemvetsion="

<Value xsi:t沖e="BI' value='ttⅡe'ノ>
<!- E. i.3.2a: ReS111ts in DBath #8 ->

</obseTvation>

</outboundRelati0貼hiP2>
<outboutldRelationshiP2 typecode="PERT">
<observatioh classcode=謝OBS'皿oodcode=耐EVN">

くCode code="21" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyst8mveTsion=剛1.1' displayN3me="

91



</outboundRe1皐tionshiP2>
<0Ⅱtb0血dReletionshiP2 typecode=声P駅T#>
<obselveti0訂 Clesscode=削OBS' moodcode=謝EVN'>

くCode code=岸33" codesystB皿=岸2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19 Codesyste血Vel'sion= 1.1 displayNa血e=

<Value xsi:type='BL' velue='tNe#/>
<!- E、 i.3.2C: caused / pt010nged 輩Ospitalisation #8 ->

</obseTvation>

</outb0蹴ldReletionshiP2>

<outb0如dRelationshiP2 t抑巳Code='PERT">
<obseTV8tion C13Sscode="OBS"皿oodcode=卑EVN">

、

くC6de code='35" codesyst巳皿=#2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion= 1.1 displayName=

J

<Value xsi:type='肌' nU11Flav0τ='NI'/>
<!- E. i.3.2d: Disa、1ing / 1ncapaciteting #8 ->

</observati0訂>
ノ

</0Ⅱtb0血dRe1乙tionshiP2>

<outb0血dR61etionshiP2 typecode='PERf">
<observation classcodB='OBS' moodcode="EVN">

くCode code='12' codesyst巳皿='2.16.840.1.113883' 3.989.2.1.1.19" codesystemvetsion= 1.1 displayName=

<Value lsi:type='BI' nU11Flavor='NI'ノ>
<!- E. i.3.2e: con宮e力ital A!10皿aly / BiTth Defeot #8 ->

</ob5ervation>

</outboU11dRelationshiP2>

<outb0山ldRelati0訂S11iP2 tyP8Code=吋PERT">
<observation classcode="OBS'皿oodcode="Evlr>

くCode oode='26# codesyste皿=削2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19謝 CodesystemveTsion="1.1' displayN日血日=

<Value xsi:t沌e='BI" velue='tTUB'/>
<!- E. i.3.2f: other Medica11y lmpott丑tlt condition #8 ->

</ob5etvati0力>

</outb0山dReletionshiP2>

<out、0血dRelationshiP2 typecode='PERr">
<0、setvation classcode='OBS声血oodcode=謝EVN'>

くoodB code="27' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19謝 Codesyste皿VeTsion= 1.1" displayN皐血e='

くValue xsi:type=岸CE' code='E. i.フ' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11' codesystemV日τSion= 2

<!- E' i.フ:011tc0血e of Reaotion / Event at the Ti皿B of Last obsel'vaTion 榔一>
</obsetV8ti0れ>

</outb0ⅢldRelationshiP2> t

<outb0山dRe18tionshiP2 typecode='PERT">
<0、sel・vetion classcodB='OBS'血oodcode="Evlr>

くCodB code="24" codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion="1.1 displayNa皿e=声

<Value I5i:type='BL' velue="t如日'/>
<!- E. i.8: Medicel conξiτ皿tion by H卵lthcate ptofessional #8 ->

</obsetV皐tion>

</outb0血dRelati0訂ShiP2>

<out、0如dRe1皐tionshiP2 typecode="PERT">
<0、setvetion clesscode="OBS'血oodcode='Evr>

くCode code='11' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1' 10' codesyste皿Vetsion= 1. o displeyNa皿e=

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

<!ー@能J2.14.i 未知・既知蜘一>
</obsetvation>

</outb0伽dRe18tionshiP2>

</obsetvation>

</subjBctof2>

<S此jectof2 τypecode='SBJ'>
<organizeT olasscode='CATEGORY"血Podcode="EVN">
くCode code=耐3" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20' oodesystemveTsion=声1.0' displayNeme="

testsA!1dptoced山esRelevantTOThe1力Vestig8tion"ノ>
<Component typBcode='C01伊'>
<obsetvation C1郎5Code='OBS'血oodcod6='EVN">

<Code code="F. t.2.2b' codesystem="2.16.840.1.113883.6.163' codesyst巳血Vel'sioh=謝F. t.2.2且">
<!- F.1・.2.2皐: MedDRA vetsion foT Test N皐皿e #1 ->

<!- F. t.2.2b: Test Name (MedDRA code)#1 ->

<OTigiれBIText>F.τ.2.1</0τ」Ei畑IT肌t>
<!ーー F. t.2.1: Test N如日(ftee text)#1 ->

</code>

<efξectiveTi血e velue='20090101'ノ>

<!- F.τ.1: Test Date #1 ->

<Value xsi:t沖e="1VL_PQ'>
<Centet value="10'山it='血g/dl"/>
<!- F.τ.3.2: Test R舶Ult (V3111e / quelifiet)#1 ->
<!- F.τ.3.3: Test R郎Ult (U11it)#1 ->

</value>

くintel・ptetationcode code="F.1・.3.1" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.12声 Codesystemvetsioh="2

0"/>
<!- F. t.3.1: Test Result (code)枇一>

<τ巳feユ、enceR皐力ge typecode=剛R即V月>

tequiteslnpatientHospitalization'ノ>

resultslnpetsiste址0!si即ificantDiS北iⅡty'/>

Outc0皿e'/>

0'/>

CongenitalA110血lyBiTthDefect"/>

medicelconfit伽tionByHealthptbfessioMI"ノ>

OthBrMedica11y1血Pottantcondition'/>
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'末知・既知"/>

Oodesyste皿Veユ.sion="1.1'/>



ヘ

,

displayN日皿e='C0血ent'ノ>

<obsetvationRenge clesscode=*OBS"血oodcode='EVN. CRT'>
<Velue xsi:type='PQ'ν日Iue='40' unit='m宮/dl'ノ>
<!- F. T.4: Not血且I Low value #1 ->

<intetpl'etati0れCode code=1' oodesyste皿ゞ2.16.840.1.113883.6:83*/>
</obsel'vationRange>

</τθfetenceRenge>
<tefel'enceRange typecode='REFV">
<0、seτυatiohRa昭e classcode='OBS'皿oodcode='EVN. CRT">
<Velue lsi:type="PQ' value="110" unit='mg/dl"/>
<!- F.T.5: Not血I Hi宮h value #1->
<intetpTetati011Code code='H' codesyste炉"2.16.840.1. U3883.5.83"ノ>

</observationRa11ge>
</tefetenceRange>
<outb0山】dRe1皐tionshiP2 t沖ecode='PERT">
<obsetvation c]asscode='OBS" moodcode='EVN押>

くCode code="10' codesyste炉謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19岸 Codesyste血Vetsion="1.1'

disP13yNa皿e="皿ote1訂f0血ヨtioMvailable'ノ>

<V皐Iue xsi:type="ED'>F.τ.6</value>
<!- F.エ'.6: C0血ents (fl・ee text)#1 ->

</0、setvation>

</OU比0血dRe18ti血ShiP2>
<outboun忽巳lationshiP2 typecode="郎FR">
<obseTvetion classcode="OBS" moodcode="EVN'>

くoode code=剛25' codesyste炉謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿VeTsion=#1.1'

<V皐IUB lsi:type="BL' value="ttⅡe'ノ>
<!-F.1'.フ: Mote lnt0捻ation Avei1皐ble #1 ->
</obsetvation>

</0Ⅱtb0山dRelationshiP2>
</0、setvation>

</C0皿Pone訂t>
<C0血Ponent typecode=声C01四'>
<obsetvati011 Classcode='OBS'皿oodcode="Evr>

<oode codB=剛F.1・.2.2b" codesyste皿=謝2.16.840.1.113883.6.163声 Codesystemvetsion=ガF. t.2.2a">
<!- F.1..2.2日: MedDRA veTsion foT Test N3me #2 ->
<!- F.τ.2.2b: T郎t N日血e (MedDRA codB)#2 ->
<oti三inalTelt>F. t.2.1</otigina)Telt>
<!- F.1'.2.1: Test N血e (fτ邑e telt)#2 ->

</code>

<effectiveTi血e value='20090101"ノ>
<!- F.1'.1: Test Date #2 ->

<Value xsi:t抑e='1Vι_PQ'>
<10w nⅡ11Flav0τ='NINF'/>

<high value='10"如it="皿g/dl' inclusive='false"ノ>
</value>

<!- F. t.3.2: Test Result (value / qualifieT)#2 ->
<!- F. t.3.3: Test RBSⅡlt (如it)#2 ->
<!- LT I0 血宮/dl #2 ->

</obsetvation>

</C0血Ponent>
<C0皿Ponent typecode=剛C01佃">
<0、serυヨtion classcode=謝OBS" moodcode='EVN剛>

<Code code='F. t.2.2b" codesysTe血="2.16.840.1.113883.6.163' oodesystemvetsion=ガF. t' 2.2a'>
<!- F. t.2.2ヨ: MedDRA vel・si0訂 fot Test Neme #3 ->

<!- F. t.2.2b: Test Nヨ皿B (MedD磁 Code)#3 ->

<OTigi始IT飢t>F.τ.2.1</OTi冨i始IT肌t>
<!- F.r.2、 1: Test Name (fl'ee telt)#3 ->

</code>

<effectiveTi血e value="20090101'ノ>

<!- F. t.1: Test Da士e #3 ->

<Value xsi:t抑e="1V王JQ'>
<10w nU11Flavor='NINF"ノ>

<hi血 Value雫"10' U11it='血g/dl* inclusive='ttue"ノ>
</value>

<!- F.τ.3.2: Test Result (value / q山lifie主)#3 ->
<!- F. T.3.3: Test Result (山lit)#3 ->
<!一岱 10 皿宮/d1 蜘一>

</obseTvation>

</C0血Ponent>
<ComponBnt typecode='C01炉'>
<obseτυation classcode="OBS耐皿oodcode='創N">

<Code code='F.1'.2.2b' codBsyste皿='2.16.840.1.113883.6.163押 Codesyste皿Vetsi011=声F. t.2.2且'>
<!- F. t.2.2a: MedDM veTsi0訂 foT Test Name #4 ->
<!- F.t.2.2b: Test Name (Me●RA code)#4 ->
<0工'iginalText>F.1'.2.1</01・iginalText>

<!- F.1.2.1: Test Name (tτ巳e text)#4 ->
</oode>

<effectiveli血B value="20090101"ノ>

<!- F.1'.1: Test Date #4 ->

<Value xsi:type="1ⅦナQ">
<10W V丑Iue="10"血it" mE/dl゜ ihclusive="false"/>
<high nU11Flavor='PINF'/>

</value>

<!- F. t.3.2: Test Result (V81Ue / qualifieT)#4 ->
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<!- F. t.3.3: Test R郎Ult (如it)拠一>

<!- G1 10 mg/dl #4 ->
</0、seTvation>

"</comp0れent>
<C0皿PODent typecode=岸C0Ⅷ削>
<0、seTvation classcode="OBS'血oodcode="EVN">

<Code codB='F. t.2.2b' codesyste皿="2.16.840.1.113883.6.163' codesyste皿Veτ5ion="F.τ.2.2a'>
<!- F.τ.2.28: MBdDRA votsion foT Test Neme #5 ->

<!- F. t.2.2b: TBst N日皿e (MBdDRA oode)#5 ->

<otigihalText>F. t.2.1<ノ'01'iginalTelt>
Υ!- F.τ.2.1: Test N如e (fl'ee text)妬一>
</code>

<effectiV8T血B マBlue="20090101'/>

<!- F. t.1: Test Dete #5 ->

<Va1Ⅱe xsi:type='1VLJQ'>
<10w valuB="10"如it='皿g/dl' i力olusive='tNe'/>
<hi宮h nU11Flav0τ="P11運'/>

</value>

<!- F.1・.3.2: Test Result (value / qualifieT)#5 ->
<!- F.史.3.3: Test Result (utlit)妬'ー>

<'!一臣 10 mg/d1 妬一>
</0、seTvation>

</component>
<C0血Ponent typecode='C01舮'>
<0、seTvetion classcode='OBS"丘oodcode票*EVN">
<Code code=謝F. r.2.2b' codesystem='2.16.840.1.113883.6.163' codesyste血Vetsion="F.τ.2.2且>
<!- F. t.2.2a: MedDRA vetsion foT Test Nヨ皿e #6 ->
<!- F'主.2.2b: Test Name (M日即RA oode)#6 ->

<OTiainelText>F.1..2.1</OTiginalTe又t>
<!ーー F. t.2.1: Test N如θ(fτ白日 text)#6 ->

</code>

<effectiveTi皿e value='20090101"/>

<!- F. t.1: Test Dete #6 ->

<マalue xsi:type='ED">F.ユ..3.4</value>
<!- F.t.3.4: Result unst如Ctuted Data (ftee text)#6 ->

</obse1ヤatioh>

</00血Ponent>
</OTganizeT>

</subjectof2>

<Subjectof2 typecode='SBJ">
<ot宮日nizet classcode=卓CATEGORY'血oodcode=謝EVN'>
くCode code=声4" oodesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20# codBsyste即Version= 1. o displayN且皿e=

dTuglnfotmation'ノ>

.

ノ

<!- G.k Dt11g(S) 1訂fot血且tion (Tepeat as necessary)#1 ->
<Componen士 typecode='C01四'>
<SⅡbstanceAd皿inistration classcode="SBADM'血oodcode='EVN封>
<id toot='3C9北4d5-e039-4aフョー9030-6767北oef9e4'/>

<ConS如8b1θ t抑ecode='CSM">
<instenceofKind classcode='1NST'>
<kitldofpl・oduct classcodB="1NAT" detet血inetcode='KnΦ">

<Code code="G. k.2.1.1b' codesyste皿="TBD・1中ID' codesystemvetsion="G.1L 2.1.1a"/>
<!- G. k.2.1.1皐:1四ID version DatB / N1如beヱ'#1 ->

<!- G. k.2.1.1b: Medicihal pToduct ldentifiet (ⅧID)机一>

価血命0.".■.■VM"命 L _<!- G. k.2.2: Medicinal pl・od11Ct N如e as Repotted by the pl'i皿ヨ1y s011roe #1 ->

Codesyste血VeTsion='1.1"/>

<asM日虹Utectutedpl.oduct classcode="MANU'>

<SU、ject0王 t沖ecode='SBJ'>
<apptoV丑I clesscode="CNTRCT"皿oodcode='EVN">
<jd eltension="G. k 3.1' root="2.16.840.1、 113883.3.989.2.1.3.4'/>

<!- G. k.3.1: AuthoTisation /' AppliC3tion N如beユ'#1 ->
<holdeT typecode=#1丑D">
<role classcode="1ⅡD">

<Playin宮OTga11izetion classcode="ORG# detB地ineTcode='1NST脚CE'>
<n血e>G. k 3.3</n且皿e>

<!- G. k.3.3: N且血θ of 質oldet /' Applicant #1 ->

</pleying0τ宮anization>
</tole>

/、

</holdet>

<euthot typecode='AUT">
<tetTitotialAuthoTity classcode="TE肌'>
<te壮itoTy classcode=謝NAT' dete血ineTcode="1NSTANCE">
<oode oode='G. k.3.2' codesysteザ'1.0.3166.1.2.2"/>
<!- G. k.3.2: coutltTy of Auth01'isation / Applicati0訂枇一>

</te辻itoty>

</teTtit0亘alAuthotity>

</authot>

<P巳τtinentlnfor皿tion t抑巳Code=謝PERT">
<Policy classcode="POLICY'血oodcode='EVN*>
くCode code='J2.5. k" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.4戸
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<!ー@能J2.5.k:一般用医薬品等のりスク区分等#1 ->
</policy>

</pettinehtlnf0τ鵬tion>
</apptovel>



Codesyste皿Vot.ion""1.0" diミPlayN8皿..'新医薬品等の状況区分'ノ>

2.1.3' cod8SystB皿Vel'sion='1.1'/>

</SU、jeotof>
<Subjectof typecode='SBJ'>
<Ch且τ且CteTistic classcode=削OBS'血oodcode="EVN'>

くCode codF剛1' oodesyS士em='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10'

くValue lsi:type="CE' code="J2.4. k' codesyste証='2.16.840' 1.113883.3.989.5.1.3.

<!ー@@@J2.4.k:新医薬品等の状況区分#1 ->
</chetacteTistic>

</5UbjBctof>
</asMahU壬日CtuTedpToduct>

<asspecielizedKind C1丑Sscode='僅N削>
<genetalizedMetel.ielKind classcode=遅蹴T' deteTminetcode='KIND">
<Code>

<ori宮ina11ext>J2.12</OH宮iMIText>
<!一鱒J2.12:治験成分記号一>
</code>

</gene玲lizedMateTielKind> 」

く/asspeoiaⅡZedKinの
<ingユ'edient classcode="ACTI">
<qⅡ日ntity>

<n血eτ且tor V31Ue='10'Ⅱ!1it=*G. k 2.3. t.3、'/>

<!- G. k 2.3.τ.3a: stTength (n如、eT)#1-1 ->
<!- G. k 2.3. t.3b: stTenEth (山lit)#1-1 ->
<den0皿inatot value='1"/>

</q山ntity>
<ingtedientsu、st3noe classcode="1NAT' detB如inetcode="K1即'>
くCode code=" G. k.2.3.τ.2b' codesystem="TBD-substanCθ削 Codesyste皿Vel'sioh="G. k.2.3.τ

<!- G. k 2.3. t.2a: substance / specified substBnce Te1皿ID vetsion Date / N如、et

<!- G. k.2.3. t.2b: SU、stance / specified substance Te血ID #1-1 ->
<na血8>G. k.2.3.1'.1</name>

<!- G. k 2.3. t.1: substance / specified su、stanoe Name #1-1 ->
</ingtedie址Substance>

</inEI'edient>
<ingl'edient classcode='ACTI">
<Quantity>

<n血eτヨtor V3111e="10' U11it="G. k 2.3,τ.3b'/>

<!- G. k 2.3. r.3且: stTength (n叩b.t)#1-2 ->
<!- G. k 2.3. r.3b: stTength (山it)#1-2 ->
<denominetot value="1"/>

</qua訂tity>
<ingTedientsu、stahce clesscode='1NAT' dete血i力el'code='KIND'>
くCode oode="G. k 2.3. t.2b矗 Codesystem="TBD-SU、stance' codesyste血Vetsion='G. k.2.3.1・.

<!- G. k 2.3.1'.2ヨ: SU、stence /' specifled substance Te如ID vetsion Date / N如bet

<!- G. k 2.3. t.2b: substence /、 specified substence Te血ID #1-2 ->
<na血e>G. k.2.3. t.1</name>

<!ーー G. k 2.3.1.1: substence / specified su、stance Name #1-2 ->
</in三tBdientsu、stance>

</ingtedient>
</kihdofP主oduct>

<Subjectof typecode="SBJ'>
<PtodⅡCtEvent classcode="ACT' moodcode="EVN">
くCode code=謝1' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.18' codesyste血VeTsion="1.0"

<PetfotmeT typecode=昂P即声>
<essi即edEntity classcode=謝ASSIGNED'>
<τepTesentedoTganizaTion C1乙Sscode='ORGが deteTmineTcode="1NSTANCE">
<addr>

<COU!1tty>G. k.2.4</COU11tユ.y>

<!- G. k.2.4:1de!1tification of the c0如tty wheTe the Dtug was

く/addT>

</Teptesented0τ宮抑ization> ＼
<ノ日Ssi師edE訂t北y>

</pelf0地eT>
</P主oductEve訂t>

</S仙jectof>

<S仙jeotof typecode='SBJ">
<obsetvationEven土 Classcode='OBS謝血oodcode="EVN耐>

くCode code="2' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyste血VeTsion="1

くValue xsi:type='CE" code='J2.6. k' codesyste呼*2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.5'

<!一朗@J2.6.k:一般用医薬品の入手経路痢一>
</0、sel.vati0力Event>

</S此jectof>
</inSτ丑nceofKjnd>

<ノ'consU血、1e>

<outboundRelau0貼hipl typecode='SAS'>
<PauseQuantity value='10'山it='G. k.9. i.3.1h'ノ>

2a"/>

#1-1 ->

2a"/>

#1-2 ->

,

disP18yName="tetヨⅡSupply'ノ>

Obtained 机一>
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0' displayName='一般用医薬品のi入手経路'ノ>

Codesyste血Vetsion='1.1"ノ>



Event (n山bet) Dr11g #1, Reaction #1 ->

Event (伽it) DNg #1, Reaction #1 ->

D加宮#1, Reaction #1 ->

DNg #1, Reaotioh #1 ->

,

イ

<!- G. k 9. i.3.1ヨ: Time lnte主V81 between Be三i虹ni訂g of Dtug Ad皿inistTation Bnd stヨτt of Re30ti0訂ノ

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti血8 1ntel・val between Beainning of DNg Mministtヨτion 8nd staTt of Re8Ctioh /

<actRefel・ence classcode="OBS卸 moodcodB=謝EVN押>

<id toot="154eb889-958b-45f2-a02f-42d4d6f4657f"/>

<ノ丑CtRefeTence>

</outb0如dReletionshipl>
<outboundRe18土ionshipl typecode="S旭'>
<PaU5BQ山れtity value='10'如it="G. k.9. i.3.2b'ノ>
<!- G. k 9.i.3.2a: Ti血e lntetval between LBst Dose of DτⅡ宮ヨnd st痴t of Reaction / Event (n如b巳τ)

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti如日 lntel・val b8tWθ日h l.est Dose of DtuE e11d stetヒ 0f R日且Ction / EV日訂士(山lit)

<aotRefel・ence C18Sscode='OBS" moodcode='EVN'>
<id root='154北889-958b-45f2-802f-42d4d6f4657f'ノ>

</eotRefetenoe>

</out、0山dRe18tionshipl>
<outboU11dRelationshipl typecode=削SAS'>
<PguseQ山ntity velue='10'血it="G. k.9. i.3.1b'/>
<!- G. k 9. i.3.1ヨ: Ti皿θ lnteNal between BeginれinE 0里 Dtug Ad皿inistt皐tion 8nd statt of Reaction /

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti血e lnterval bBtween Beginning of DNg Ad血inisttatio!1 ahd start of Reaotion /

<actRef日τ巳nce classcode=謝OBS" moodcode='EVN'>
<id Toot='2b舶28d6-09e8-4e6之>・93e9-5b860卜314220"ノ>

<ノ日CtRefθτence>

</out、outldRBlationshipl>

<outb0ⅢldRelationshipl typecode='SAE声>
<PauseQ山ntity velue="10'如it='G. k.9. i.3.2b'ノ>
<!- G. k 9. i.3.2a: Time lnterval betwee11 L乙St DOSB of DI,ug end statt of Reection / Event (n血beT)

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti血日 lntetval between L丑St Dose of DTug and st故士 of Reaction / Event (utlit)

<actRefetence classcode=謝OBS' moodcode='EVN削>

<id Toot='2baa28d6-C9e8-4巳6C-93e9-5b860b314220'ノ>

</actRefeTence>

</outb0山ldRelationshipl>
<outboU11dRelationshipl typecode=声SAS">

1

<PauS8Q山訂tity value='10'伽it='G. k.9. i.3.1b'ノ>
<!- G. k.9. i.3.1a: Ti血e lntel・val betW舶n Be宮ilming of Dtug Ad血inistl'etion a11d staTt of Reaction /

<!- G. k 9. i.3.1b: Tim9 1ntelV81 between Be宮i血inE of DI'ug Ad皿inisttation 8nd statt of Re3Ction /

<actRefelencB cla5Scode="OBS"血oodcodB='EVN'>
<id toot='3a8626Cb-9士lb-4ea8-8aof-eoff3U30edf"ノ>

</ectR8feTence>

</outboutldRelationshipl>

<outb0山dRelationS11ipl typecode='SAE岸>
<PgusBQ伽ntity velue='10'山it="G. k 9. i.3.2b'/>
<!- G. k 9. i.3.2日: Ti皿e lntel,val between Lest Dose of DTug end stal't of Re皐Ctiotl / Event (n如、eT)

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti皿e lnteTval betwBeれ Last Dose of Dtug and st壮t of Reaction /' Event (unit)

<actRefetenoe classcode=押OBS謝皿oodcode=声EVN'>

<id l・oot="3a8626Cb-9flb-4ea8-880t-eotf3U30adf'/>

<ノヨdtRefetence>

</out、0山dRe18tionshipl>
<outb0繊ldReletionshipl typecode='SAS'>
<PauseQ11antity value='10'山it='G. k 9. i.3.1b'/>
<!- G. k.9. i.3.1B: Ti皿e lnteNa] bBtwee11 Begi血in宮 of DTug A血inistl'丑tion 3nd staTt of Reection /

<!- G. R.9. i.3.1b: Time lnteTval bBtween Begi抑iDg ot Dtug Ad皿inistl'etion and start of R9ection /

<aotRefBI・ence classcode='OBS"血oodcode="EVN'>
<id l・oot="2e99840f-08b4-4990-80ff-dd8415f4f8a5"/>

</actRefeTencB>

</out卜OU!1dRelationshipl>

<OU士、0血dReletionshipl typecode="SAE'>
<PeuseQuantity value='10" utlit='G. k.9. i.3.2b'/>
<!- G. k 9. i.3' 2a: Ti皿e lntetval between l.ast Dose of DrU宮 and S土且tt of Re3Ction / Event (n血、et)

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti血日 lntetvel betweBn l'ast Dose of DI'UE end stett of R日日Ction / Event (unit)

<皐0土RefeTe訂oe classcode='OBS岸血oodcode="EVN'>

<id Toot='2e99840f-08b4-499C-80ff-dd8415f4f8日5'/>

</actRefetencB>

</out、0山ldRelationshipl>
<out卜OundRelationshipl typecode='SAS">
<PeuseQ山htity velue=*10" U!1it='G. k.9. i.3.1b*ノ>
<!- G. k 9. i.3.1a: Ti血B lntetvBl between Be宮i抑ing of Dtug Administtetion end Sτ呂tt of Reactioh /

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti血e lntetV31 between Be三i血ing of Dtug Administration end st日τ't of RBaction /

Event (n如beT) DrU宮#1, Reaction #2 ->

Event (血it) DN三#1, R巳日Ction #2 ->

Dtug #1, Reaction #2 ->

DtⅡg #1, Reection #2 ->

Event (n如bel) DTU宮#1, Reaotion #3 ->

Event (山it) Dt11g #1, Reaction #3 ->

)

.

DrU宮#1, R巳白Ction #3 ->

DtU宮#1, Re8Ction #3 ->

J

Event (n如、er) Dtug #1, Re皐Ction 拠一>

Event (utlit) D加g #1, Re8Ction #4 ->

DτⅡg #1, ReaC土ion 拠一>

Dtug #1, Reaction 拠一>
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Event (n如、er) DtU宮#1, Reaotion #5 ->

EVB虹t (醐it) DTug #1, Reaction #5 ->



DTU宮#1, Reaction #5 ->

DNg #1, Reaction #5 ->

Even土(n山、eT) Dtug #1, Reaction #6 ->

Event (山it) Dtug #1, R巳呂Ction #6 ->

<ectRBfe丁ence classcodB="OBS' moodcode='EVN'>

<id toot='1071064C-cflo-4且3b-83CI-34f9d凸7e色6r/>

</actRefeTence>

</OU北0如dRe1皐ti0貼hipl>
<outb0山ldRelationshipl typecode=声SAE'>
<PalweQuentity velue='10"如it='G. k.9. i.3.2b'/>
<!- G. k 9. i.3.2a: Ti皿B lntel'val between Last Dose of DNg and statt of Reaction / Event (n血、et)

、

Drug #1, Re3Ction #6 ->

DTug #1, Reaction #6 ->

<!- G. k 9. i.3.2b: Time lnteTval between Last Dose of DTug a訂d st3tt of Reaction / Event (山lit)

<actRefel・enoe clesscode="OBS" moodcode=*Evr>

<id Toot="107106k-cflo-4且3b-8301-34f9d凸7ea6r/>
</actR9fetence>

</OU北OU11dRelationshipl>
<OU北OwldRelatioDSMpl typecode=声SAS'>
<PauseQ11entity V乙Iue='10' U!1it=*G. k 9. i.3.1ト'ノ'>
<!- G. k 9. i.3.1且: Ti血e 1力terval hetwBen Be宮i抑in宮 of DtU三 Ad皿inisttation and st且τt of Reection /

Event (n如b巳τ) DNg #1, Reaction #フー>

Event (山it) DNg #1, Reaction #フー>

<!- G. k 9. i.3.1b: Time lntetval betweeh Begi血ing ot Dtug Administユ'8tion and stal・t of Reaction /

<actRefetence classcode="OBS"血oodcode=ψEVN古>

<id root="1四27283-10b6-4334-9"3-e925640北18f"ノ>

</actRefeTence>

</OU北0血dReletionshipl>
<outboundRe1乙ti0力Shipl typecode='SAE'>
<PauseQuentity velue゛10'山lit="G. k.9. i.3.2b"/>

<!- G. k 9. i.3.2a: Ti皿e lnt巳τVal 、etW日巳n l,3St Dose of Dtug end stel't of Reaction /' Event Q1血、et)

DtU宮#1, Reaction #フー>

Dτ昭#1, ReeC目on #フー>

<!- G. k.9. i.3.2b: Ti血e lntel'val between Last Dose of DTug ahd statt of ReBction / Eve力t (如it)

<乙otRefeTence clesscode=声OBS'血oodcode='EVN謝>

<id ユ・oot="1f927283】10b6-4334-9d43一巳925640丘18f"ノ>
</actRefetence>

</OU北OU11dRelationshlpD
<OU士boundRelationS11ipl typecode='SAS謝>
<PauseQ11皐ntity value='10' wlit='G. k.9. i.3.1b"/>
<!- G. k.9. i.3.1a: Ti■e lntetval between Be宮i血ing of DI・ug Ad皿inistl、ation and statt of Reaction /'

Event (numbet) DI'ug #1, R舶Ction #8 ->

Event (血it) DI'ug 机, Reoction #8 ->

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti皿e lntetvel between Be宮itming of Dτ1!g Administユ、ation and statt of Reaotion /

<ectRefeTence C13Sscode='OBS削血oodcode='EVN">

<id toot='e0342969-38he-423f-b6b、-ce14、C279d8e"ノ>

<ノ日CtRefeTence>

</OU北0山dRelati0訂Shipl>
<0Ⅱtb0ⅡndRelationshipl typecode="SAE謝>
<PauseQ山ntity value='10"血it=*G. k.9. i.3.2b"/>

<!- G. k 9. i.3.2a: TimB 111士日tval between Last Dose of Dtug end st壮土 of Reaction / Event (n血、et)

DtU宮#1, Reaction #8 ->

Dtug #1, Reaction #8 ->

<!- G. L 9. i.3.2h: Time lntetval between L3St Dose of DI'U三 a力d sta土t of Reaction /' Eveht (unit)

<aotRefeTence classcode='OBS削血oodcode=*EVN当>

くid Toot='e0342969-38be-423f-b6bb-oe14b0279d86'/>
<ノヨCtRefetence>

</OU北OU11dRelationshipl>
<0Ⅱtb0ⅢldReletionsMpl typecode='SAS'>
<P3UseQuahtity va111e='10' 1Ⅱlit='G. k.9. i.3.1b'ノ>

<!- G. k 9. i.3.1且: Time lnteTval between Beginnl!1g of DNg A●ninistrきtion 8nd staT・t of Reaotion /'

displeyName="blinded"ノ>

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti皿e !nteユ'vel between Be宮i血iれg of DTU宮 Ad皿inisttetion and staTt of RB乙Ction /
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<8CtRefeTence clesscode='OBS声血oodcode=声EVN">

<id ル0t='且15be092-8070-426d-af04一能63263443eo"/>
</ectRefeTence>

</OU仙OutldRelationshipl>
<outboundReleti0力Shipl t了Pecode='SAE謝>
<PauseQue11tity value='10" 11tlit="G. k.9. i.3.2b'ノ、>

<!- G. k.9. i.3.2a; Ti血e lnteTval 、etween l'ast Dose ot DI'ug and stal't of Reaction /' Event (n如、eT)

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti血e lntetval between l,Bst Dose of Drug and stal・t of Reaction /、 Event (如it)

<actRefetence cla5Scode="OBS"也oodcode=剛三VN">

<id Toot="a15be092-8070-426d-af04一能63263"3eo"/>
<ノ日CtRefetencB>

</outb0山ldRelationshipl>
<outboundRelationshiP2 t沖ecode=声PERT">
<obsetvation classcode='OBS' moodcode="EVN謝>

くCode code="6" oodesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyS士emveTsion='1.1"

<Va111e lsi:t抑e="BL" value='tNe'/>
<!- G. k.2.5:1nvestigati0力al ptoduct Blinded #1 ->

</observatioh>

</outboutldRelationshiP2>
<outb0山dRe18tionsMP2 t了Pecode=声COMP'>
<!- G. k 4.τ: DOS8宮e and ReleV8nt lhf0文Mtion (τ巳Peat as necesS日τy)#1-1 ->

ξ



予

<SⅡbstanceAd血」nisttation classcode='SBADM"皿oodcode='EVN'>
<text>G. k.4.1・.8</text>

<!- G. k.4. t.8: Dosa宮B Telt #1-1 ->
くeftectivelimB lsi:type='S灯kTS'>
<C0叩工Si:type="PIVI_TS'>
<Petiod value='10' wlit='G. k.4.エ.3'ノ'>
<!- G. k 4. t.2: NU址et of un北S in th8 111tel'val #1-1 ->

<!- G. k.4. r' 3: DBfinition 0王 the TimB lnt日ユ'V自I unit #1-1 ->

</C0血P>
<Comp lsi:tylB='1VI_TS" opetet0τ='A卓>
<10w value="20090101'/>
<1- G. k 4. t.4: Date 皐nd Ti皿巳 of statt of D主Ⅱ宮#1-1 ->

<M血 ValuB='20090101'/>
<!- G. k 4.1・.5: Dete and Ti血e of Last Ad皿inistl'ation #1-1 ->

</comp>
<C0血P 叉Si:type=岸IVI_TS卓 Operet0τ="A">
<Widt11 Va111e="4"山it="G. k.4.1..6b'ノ'>
<!- G' k.4.1・.6ヨ: D11τ乙tion of DN三 Ad皿i熟istτ日tion (n血bet)#1-1 ->
<!- G. k.4.1・.6b: Dut3tion of DrU宮 Ad皿inisttetjon (血it)#1-1 ->

</C0皿P>
</effectiveTi皿e>

くtoutecode code=削G. k 4. t.10.2、' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1' 14

<!- G. k.4.1・.10.2且: R011te of Ad皿ini6tt3tioh Teτ皿ID vetsion Dete / N如beT #1-1 ->
<!- G. k.4. r.10.2h: Route of Ad血iniS↓ration Te如ID #1-1 ->

<oti宮in註IT8Xt>G. k.4.τ.10.1</OTiginalText>
<!- G. k.4. t.10.1: R011te of Ad皿inistTation (fteB text)#1-1 ->

</toutecode>

<doseQuantity value="10'血it="G. k.4.τ.1、"/>
〔_、

<!- G. k' 4. t.1e Dose (numbel)#1-1 ->
<!- G. k.4.ユ・.1b: Dose (U11it)#1-1 ->
<ConS1血ble typecode=声CSMガ>
<instenceofKind clesscode=謝INST'>

<PtodⅡCt1虹Stancelnstence classcode='挑IAT" dete血inetcode="1NST脚CE">
<10tN如betText>G. k.4. t.フ</10tN血、etTelt>

<!- G. k 4. t.フ: Batch / Lot NU血er #1-1 ->

</PToduotlnstanC81nst3nce>
<kindofptoduct classcode='弧IAT' dete血in巳τCode='KIND謝>

く里0地Code code='G. k.4. r.9.2b剛 oodesysteザ声TBD-DoseF0血' codesy5te血VeTsion=削G. k 4

Codesyste血Versi0訂='G. k.4. t.10.2a'>
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t.9.2日>

乢

displeyN日血e='patentRouteofAdministtetion'ノ>

14' codesystemvel・sion='G. k.4.τ.11.2ヨ">

#1-1 ->

<!- G. k.4. t.9.2b: phat鵬Ceutical Dose F01'皿 Teτ血ID #1-1 ->

<oti宮inalText>G. k.4.τ.9.1</OTiginalText>
<!- G. k.4. t.9.1: P11aτ血Ceutical Dose F0地(f!.ee text)#1-1 ->

</foTmcode>

<ハ【indofhoduot>

</inst抑CeofKind>

</oonsU鵬ble>

<i北OundReletiohsMp typecode=謝REFR'>
<0、seTvation classcode="OBS' moodcode='Evr>

くCode code=削28削 Codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿VeTsion='1.1"

くV丑IU巳χSi:type="CE" code="G. k.4. t.11.2b' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k.4. t.9.2日: ph日地aceuticel Dose F0τ血 TeTmlD veTsion Date / N血bel'#1-1

<!- G.1L 4.τ.11.2、: pat6nt Route of A血ihistτ且tion Te血ID #1-1 ->
<oti宮iMIText>G. k.4. t.11.1</otigi始IText>
<!- G. k 4.ユ・.11.1: PBTent Route of Ad皿inisttation (ftee text)#1-1 ->

</value>

</observation>

</inboundReletion8hip>
</SⅡbstanceAd血inistτ日ti0力>

</OU北0山ldRelationshiP2>
<outboU11dRelationshiP2 typecode='C01四'>
<!- G. k 4. t: Dosage and Releva訂t lnf01血ation (tepeat as necessaty)#1-2 ->
<SubstenceAd血inistτ且tion clesscode=謝SBADM"皿oodcodB=井EVN謝>

<text>G. k.4.1・.8<ノ、text>

ぐ!- G. k.4.1、.8:.Dosege Text #1】2 ->
<effectiueTi血e xsi:type='S江kTS'>

<C0叩 Xsi:tyアe=声PIVL_TS声>
<PeTiod velue='10' unit='G. k.4. r.3'ノ>
<!- G. k.4. r.2: N如bel・ of units in the lntetuel #1-2 ->

<!- G. k.4.エ、.3: Definiti0力 of the Time lnterval unit #1-2 ->

</C0血P>
<C0血P xsi:t沌e=甫IVL_TS" operatot='A'>
<10W 沌Iue='20090101"/>
<!- G. k.4. r.4: Date end Time of stBtt of DI・ug #1-2 ->
<hi血ヤalue='20090101ツ>
<!- G. k.4.1・.5: Dete end Ti血θ of l,asT Ad血inistτヨtion #1-2 ->

</C0血P>
</effectiveTi皿e>

くtoutecode code="G. k.4.τ.10.2b' codesyste皿='2.16.840.1.113883,3.989.2.1.1.14'

1

<!- G. k 4.ユ・.11.2且: paTent Route of AdministTation TB血工D veTsion Date / N血ber

>



CodeS丁Ste血Vetsion='G. k.4. t.10.2a'>

t.9.2日>

<!- G. k.4.τ.10.2a: Route of Administtation Te血ID vetsion Date / N血、er #1-2 ->
<!- G. k.4.τ.10.2b: Route of Ad皿inisttetion TetmlD #1-2 ->

<OTigi力丑IText>G. k.4 主.10.1</OTi宮inalText>
<!- G. k.4.τ.10.1: Route of Ad皿inisttation (ftee text)#1-2 ->

</1'outecode>

<doseQuantity value='10" U11it="G. k.4.τ.1b'ノ'>
<!- G.k.4. t.1a Dose (num、el・)#1-2 ->
<!- G.k.4.エ・.1b: Dose (unit)#1-2 ->
<ConS1血ble t抑ecode='CSM">
<instance0士Ki力d classcode='1NST岸>

<P主oductlnstanoelnstance C1丑Sscode="1NAT岸 dete血iheTcode="1NST創CE'>
<10tNU血eTText>G,1L 4.τ.フ</10tN如betText>

<!- G. k 4. T.フ: Batch / Lot N如もet #1-2 ->
</ptoductlnstancelnstance>
<kindofpToduot classcode='ⅧAT声 dete血inetcode=岸KIND">

くf0加Code code=削G. k.4.1..9.2b" codesystem="TBD-DoseF0血' codesyste血Version=挿G.1L 4

displayNa血B='P8rentRouteofAd皿inistτヨtion"/>

14" codesyste皿Vetsion='G. k.4.1'.11.2ヨが>

#1-2 ->

<!- G. k.4.ヱ'.9.2b: ph日τ血aceutiC81 Dose F01・皿 Teτ如ID #1-2 ->

<ori宮inalText>G. k 4. t.9.1</oti宮i訂ヨ1Text>

<!- G. k.4.t.9.1: pha如日Ceuti0日I Dose F0血(free text)#1-2 ->
</fot如Code>

</kindofptoduct>

</i力StanceofKind>

</conS血able>

<in卜0如dRelationship t沖ecode="賠FR">
<obseτν乙tion clesscode=削OBS"皿oodcode雫'EVN">

くCodB code='28" codesyste血='2.!6.840.1、 113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion="1.1"

くVa1Ⅱe xsi:type="CE" code=謝G. k.4. r.11.2、削 Codesyste血=謝2.16.840.1. i13883.3.989.2.1.1

<!- G. k.4.1..9.2日: plmτ血Ceutical Dose F0血 Te地ID vel.sioh Date / N11血et #1-2

<!- G.1L 4.1..11.2、: parent Route of Administtation Te血ID #1-2 ->

<01'i宮inalTelt>G. k.4.τ.11.1</oti宮i訂alText>

<!- G. k 4. t.11.1: pateht Route of Ad皿i11istteti0力(ftee text)#1-2 ->
</value> 、、J

</obseTvation>

</in面UndRe13tionship>
</SU、stanceAd血ini$tTation>

</0此boundRelati0船hiP2>
<outb0山ldRelationsMP2 typecode='C01舮'>
<!- G. k 4.τ: Dosage gnd Relevaht lnf02'皿ation (tepeet as necessaty)#1-3 ->
<SubstenceA血i11istτヨtion clesscode="SBADM"血oodcode="EVN">

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k,4'1・.8: Dosage Text #1-3 ->
<effectiveTime xsi:t沖e=*S江kTS'>
<Comp lsi:type='PIV王_TS">
<PeTiod V丑Iue="10' unit="G. k.4. t.3'/>
<!- G. k.4.1..2: N血bet of units in the lntetval #1-3 ->
<!- G. k' 4.τ.3: Defi訂ition of the Time 111tetvel unit #ト3 ->

</C0血P>
<Comp xsi:type=ガ1VL_TS" opetat0τ="A'>
<10W ヤalue='20090101'ノ>

<!- G. k 4. t.4: D8te and Ti皿e of statt of Dtug #1-3 ->
<Width velue="4" U11it="G. k.4. t.6b'/>

<!- G. k.4. r.6ヨ: D山ヨtion of Dtug Ad血inistl'ation (n血bet)#1-3 -ー>
<!- G. k.4. r.6、: DUTation o' Dtug Ad血inistτヨtion (山lit)#1-3 ->

</C0口P>
</effeotiveTime>

くτOutecode oode="G. k.4. r.10.2b' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14"

<!- G. k 4. T.11.2a: pare11t Route of A血i11isttation Te血ID veTsion Dete /' NU血、et

Codesystemversioh="G. k 4.1'.10.2日">
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.

<!- G. k.4. t.10.2a: Route of A血inisttatioh Te血ID vetsi0訂 Date / N血bet #1-3 ->
<!- G. k.4.1'.10.2b: Route of Ad皿ini5trati0れ Tet皿!D #1-3 ->

<otigiカヨ1Text>G. k 4. t.10.1</otiginalText>
<!- G. k.4' t' 10.1: Route of AdⅢinistτ日tion (fτ舶 text)#1-3 ->

</toutecode>

<doseQuantity value="10' U11it="G. k.4'、r.1b゜/>
<!- G. k.4.1',1a Dose (n如bel)#1-3 ->
<!- G. k.4.τ.1b: Dose (如it)#1-3 ->

<ConS血able typecode="CSM">
<inS土日力oeofKind clesscode='1NST'>

<PI'od11Ctlnstancelnstance classcode='1ⅡIAT" dete地ineTcode="1NSTANCE'>
<10tNumbetText>G. k.4. t.フ</10tN血berTelt>

<!- G. k 4.1・.フ: Batch /' Lot N如bet #1-3 ->

</ptoductlnstancelnstance>
<kindonToduct classcode='WIAT声 detetmlnercode票"KIND'>

くf0如Code code=謝G. k.4.τ.9.2b" codesyste皿="TBD-DoseF0血' codesystemvetsion="G. k 4

<!- G. k.4. t.9.2且: phat血aceutical Dose F0血 Te血ID vetsi011 Date / N血ber #1-3

<!- G. k.4.1'.9.2b: phal'鵬Ceutical Dose F0τ血 Tθτ皿ID #1-3 ->

>

>



displeyN日血e='patentR0此eofAd皿inistr8tion'/>

14' codesystemvetsion='G. k.4. t.11.2ヨ'>

#1-3 ->

<OTiginelTBxt>G. k 4.τ.9.1</OTiginelText>
<!- G. k.4.エ・.9.1: phaτ叫CeⅡti0且I Dose F0血(fTee te又t)#1-3 ->

</fotmcode>

</kihdofprod山t>

</instanceofKind>

</C0加Umable>

<inb0血飯eletionship typecode=謝REFR'>
<0、sel,vation C1日5Scode="OBS'血oodcode="Evr>

くCodB code=岸28' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesystomV巳τSion="1.1謝

くVelue xsi:type='CE岸 oode=岸G' k.4. t.11.2b" oodesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k 4.τ.11.2a: patent Route of Admi11istTation T8如ID vetsion D8te / NU皿bet

<!- G. k 4.1・.11.2b: pate力t Route of Administl'etion Te血ID #1-3 ->

<oriEinelText>G. k.4. r.11.1<ノ'otigin丑ITelt>
<!- G. k.4.τ.11.1: P壮ent Route of Administtetion (fTee telt)#1-3 ->

</valuB>

</obseNation>

</in、0血dRelati0加hip>
</substahceAdministτ丑tion>

</out卜OwldRelationshiP2>

<outbowldRelati0訂ShiP2 typecode="C0Ⅷ'>
<!- G.k 4.が DOS且三e and Relevant 111toT皿ation (Tepeat as necessaty)#1-4 ->
<S此StanoeAd血inist加tioh classcode轟'SBADM岬血oodcode="EVN">
<text>G. k.4.1・.8</text>

<!- G. k.4. t.8: Dosage Telt #1・14 ->
<effectiveTi皿B lsi:type='S期kTS">
<Comp lsi:t沖B='PIVI_TS謝>
<PeTiod value=剛10' U11it='G. k.4.τ.3"/>
<!- G. k.4. t.2: N如、el' of units in thθ 1!1teTval #1-4 ->

<1- G. k.4.エ・.3: Definition of the Time lnte1勺al unit #1-4 ->

</C0ⅢP>

<C0叩工Si:type=#1Ⅶ_TS' opetet0文=謝A">
<Width va111e="4" wlit="G. k.4. r.6、"ノ>

<!- G. k 4.1・.6且: D11tation of Drug Administration (nU血beT)#1-4 ->
<!- G' k.4. T.6b: D{1tation of DrU宮 Administユ'ation (血it)#1-4 ->

<hi宮b velue='20090101"/>
<!- G. k.4.τ.5: Date 血d Ti皿B of Lest Administtation #1-4 ->

</C0血P>
</effectiveTi血e> "

くtoutecodB code="G. k.4.エ・.10.2h" codesy5te血=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14

<!- G. k.4.1・.10.2a: Route of A血inistt8tion Teτ血ID vel'sion Dat8 / N血、et #1-4 ->
<!- G. k.4. t.10.2b: Route of Ad皿ihistretion Te血ID #1-4 ->

<otiginalTeπt>G. k.4.τ' 10.1<ノ'oti宮inalText>
<!- G. k.4. t.10.1: Route of Adm1丸istl・ation (ftee telt)擢一4 ->

</τOutecode>

<doseQuantity value='10' 1紅lit='G. k.4. t.1ト'ノ>
<!- G. k.4. t.1a Dose (n如bel)#1-4 ->

<!ー' G. k.4.1・.1b: Dose (unit)#1-4 ->
<ConS血a、1e t抑ecode=謝CSM">
<instanceofKind classcode="1NST岸>

<Ptoduot111Stancelnstance olasscode='1心IAT声 det巳加itlercode=#1NST創CE'>
<10tN如beTText>G. k.4.τ.フ</10tNumbeTTelt>

<!- G. k 4. t.フ: Batch / Lot N血bel・#1-4 ->

</PI'odⅡCtlhstancelnst抑Ce>
<kindofpl・oduct clesscode="ⅧAT" detelmiれ白主Code='KIND">

くfotmcode code='G. k.4. t.9.2b" codesyste血=剛TBD-DoseF0血' oodesystemVθτSion='G. k.4

<!- G. k.4. t.9.2a: phat皿aceutical Dose FOTm Te血ID veTsion DatB / N血beT #1-4

<!- G. k.4.エ・.9.2b: phar血Ceutical Dose Fot皿 TB血ID #1-4 ->

<01・iginalTelt>G. k 4.1・.9.1</otigi始IText>
<!- G. k.4.1・.9.1: ph壮皿CeutiC81 Dose F0血(ftee text)#1-4 ->

</f0τ皿Code>

<ハ【ihdofptoduct>

</instenceofKind>

</oonsU山ble>

<inb0如dRelationship t沖ecode="郎FR'>
<obsetvation clesscodB='OBS*血oodcode="EVN,>

くCodB oode=剛28' codesyS士e血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetslon=謝1.1"

くVelue xsi:type="CE' code="G. k.4. r.11.2b削 Codesystem=謝2.16.840.1. U3883.3.989.2.1.1.

<!- G. k 4. t.11.2且: pal・ent Route of Admi!1istl、ation Te血ID vetsion Date / Numb巳τ

<!- G. k 4.1・.11.2、: P日τent Route of Administτ且tion Te血ID #1-4 ->

<otigin31Text>G. k.4.τ.11.1<ノ、origiカヨ1Text>
<!- G. k 4.エ・.11.1: paTent Route of Administration (fTeB t岳Xt)#1-4 ->

</veluB>

</observeti0訂>

</i力加血dRe]ati0船hip>
</SUも5tBnceAd皿inistTation>

、

止

ノ

CodesysteⅢVersioh='G. k.4 τ.10.2a">

、

'カ

t.9.2自>

ー>

、

ノ

displayNa血巳='patentRouteofAdministtati0訂'ノ>

14' codesystemvetsion=謝G. R.4.史.11.2a">

#1-4 ->

1
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Codesyst巳血Vel、sion='G, k.4. t.10.2a'>

</OU比OU11dRelationshiP2>
<out、ouh銀elationshiP2 typecode="COMP#>
<!- G. k 4.τ: Dosage and Relevant lnf01血tion (Tepeat as necesS日τy)#1-5 ->
<SubstahceAd皿i訂isttation classcode='SBADM"如oodcode="EVN">

<telt>G. k.4. t.8<ノ'text>

<!- G. k,4.ユ..8: Dosa宮e Text #1】5 ->
<θffectiveTlme xsi:type='S迎kTS'>
<C0血P xsi:type='1Ⅶ_TS*>
<10w value='20090101*ノ>

<!- G. k.4.1・.4: Date and Ti皿e of st日τt of DNg #1-5 ->
<M血 Value='20090101'/>
<!- G. k.4.1・.5: Date and Ti皿e of l、ast Administτヨtion #1-5 ->

</comp>
<C0皿P lsi:type="1Vι_TS' opelat0τ="A">
<Width va111e='4'山lit='G. k.4. t.6b"/>

<!- G. k 4. t.6皐: Dutation of DrU宮 Admini5tl.ation (n血、el.)#1-5 -ー>
<!- G. k.4.t.6b: D11tetion ot DN三 AdministtatioD (山lit)#1-5 ->

</C0血P>
</effBctiveTi血e>

くtoutecode code='G. k.4. t.10.2b' codesyste血=ψ2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

t.9.2且>

<!- G. k.4.1..10.2且: Route of Ad口inisttation Te地ID vel'sion Dat巳ノ、 N血beT #1-5 ->

<!- G. k.4. t.10.2b: Route of Administτ日tion Te血ID #1-5 ->

<OTi宮inalText>G. k.4. t.10.1<ノ'OTiginalTelt>
<!- G. k.4. r.10.1: Route of Ad皿inisttation (ftee telt)#1-5 -ー>

</toutecode>

<doseQuantity va111e='10'如it='G, k.41.1b*ノ>
<!- G. k.4. r.1a DOSB (nU皿ber)#1-5 ->
<!- G. k.4. r.1b: Dose (U!1it)#1-5 ->
<ConS如aもle 士ypecode="CSM'>
<inst抑CBofKind classcode需'1NST">

<PToductlnstancelnstence classcode="1ⅡIAT' dete如ine文Code='1NSTANCE'>
<10tN如beTText>G. k.4. t.フ</10tN如bel・Telt>

<!- G. k 4.1・.フ: BatC11 / Lot N如、et #1-5 ->
</ptoductlnstanoelnstance>
<Mndofproduct olasscode=#協IAT' dete血ineTcode=*KIND'>

くf0地Code code="G. k.4. r.9.2b" codesyste炉"TBD-DoseF0血' codesystemvetsion='G. k 4

displayNeme='P且τentRouteofAd血inistτヨtion'ノ>

14" codesyste皿Vel、sion='G. k.4.τ.11.2ヨ'>

〆

#1-5 ->

<!- G. k 4. t.9.2b: pha血aceⅡtical Dose F0τ皿 Te血ID #1-5 ->

<originalText>G. k.4. t.9.1</oti宮inalTelt>
<!- G. k.4.1'.9.1: ph8tmaceutical Dose F0血(ftee text)#1-5 ->

</f0加Code>

</kindofptod山t>

</inst肌oeofKind>

</C0訂S如able>

<inboU11dRe18tionship typecode='REFR">
<obsetV8tion classcode='OBS謝 moodcode="EVN'>

くCode code=謝28' codesyst8呼"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19削 Codesyste血Vel・sion=謝1.1"

<!- G. k.4. r.9.2a: phaτ血oeⅡtical Dose F0血 Te如ID veTsi0力 DetB / N山nber #1-5

<!- G. k.4.τ、 11.2b: P日τent Route of A血inistτ且tion TeTmlD #1-5 ->

<originelTelt>G. k.4.τ.11.1</otigiれヨ1Text>

<!- G. k.4.ユ、.11.1: paTent Rout6 0f A血ihistτヨtion (fTee text)#1-5 ->
</V皐Iue>

</0、setvation>

</i血OundRBlationship>
</substenoeA血inistτ日tion>

</out、0如dRelationsh如2>
<OU土boundRe1丑tiohshiP2 typecode=剛C01炉">
<!- G.k.4.τ: DOS3ge and RelBvent lnf0血且tion (tepeat as necessaty)#1-6 ->
<Subst丑nceA血inistτ且tion clesscode=*SBADM"血oodcode="EVN">

<text>G. k' 4.ユ・.8<ノ、text>

<!- G. k.4. t,8: DOS3宮e Text #1-6 ->
<effectiveTi血e xsi:type="S纓kTS">
<Comp xsi:type=声PIVL_TS剛>
<Pel.iod value='10" unit冨"G. k.4. r.3"/>
<!- G. k 4.1・.2: N11血et of U11its in the lntetval #1-6 ->

<!- G. k.4. t.3: Definitioh of the Ti皿e lntetval U11it #1-6 ->

</C0叩>
<Comp lsi:type=声IVL_TS' opel'at01'="A'>
<10w value='20090101'/>

<!- G. k.4. t.4: Dete and Ti皿e of stBrt of DtⅡ宮#1-6 ->
<WidTh value="4"山it="G. k.4.τ.6b"/>

<!- G. k.4.1・.6日: D111・ation of DTug Ad皿inisttetion (n血beT)#1-6 -ー>
<!- G. k.4.τ.6b: Dut6tion ot DI'ug Ad皿inistτ8ti0力(wlit)#1-6 ->

</C0血P>
<C0皿 Xsi:type="1VL_TS謝 Opeτ且t0τ="A">
<hi三h value="20090101'ノ>
<!- G. k.4.τ.5: Date and Ti皿e ot Last Ad血inistl'ation #1-6 ->

くVa1Ⅱe xsi:type='CE卸 Code='G. k,4.史.11.2b# oodesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k.4.ユ'.11.2a: patent Route of Ad皿inistl'ation Te血ID vel.sion Date / NU血bel・
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Codesyste血Vetsion=早G. k.4、 1'.10.2且'>

t.9.2日謝>

</comp>
</effectiveTimB>

くτ011tecodB code="G. k.4. T.10.2b# codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

<!- G. k.4.ユ・.10.2a: Route of Ad皿inist加tion Te血ID vetsion Date / Num、et #1-6 ->

<!- G. k.4. t.10.2b: Route of Ad皿inistτ且tion Te血ID #1-6 ->

<OTiginalTθ工t>G. k.4. t.10.1</otiginalText>
<!- G. k.4.エ・.10.1: Route of Administτ此ion (ftee text)#1-6 ->

く/τ0此ecodB>

<doseQua力tity value=*10耐 Wlit="G. k.4、τ.1、'ノ'>
<!- G. k.4.1・.18 Dose (n血beT)#1-1 ->
<!- G.k.4. t.1、: Dose (unit)#1-1 ->

<ConsU鵬ble typecode="CSM謝>
<inS土日noeofKihd C1皐Sscode=剛INST'>

<Ptoductlnstancelnstance claS5Code='ⅧAT' dete血inetcode='1NST腿CE">
<10tN1血etText>G. k.4. t.フ</10tN血berText>

<!- G. k 4.1・.フ: Batch / Lot NU血et #1-1 ->

<ノ'P文oductlnst抑Ce1訂St田ICB>
<kindofproduct classcode='ⅧAT" dete血ihelcode="KIND'>

くfotmcode codB='G. k.4. t.9.2b' codesyS土巳皿="TBD-DoseF0如' codesystemversion='G. k.4

displeyNeme="parentR0ⅡteofAdⅢinistratioh'/>

14削 Codesyste皿Version=謝G. k 4.τ.11.2B'>

#1-6 ->

<!- G. k.4.t.9.2b: phaτ血aceuticel Dose FOTm Te血ID #1-6 ->

<oti宮inalText>G. k 4.τ.9.1</otiginalText>
<!- G.k.4. r.9.1: phaτ皿日Ceutical Dose F0地(ftθ日 text)#1-6 ->

</f0如Code>

</MndofpToduct>

</inst8nceofKind>

</C0加U如b1θ>

<inbourldRelationship typecod8="館FR">
<ohselTBtion classcode='OBS"血oodcode="Evlr'>

くCode code="28" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion='1.1"

くValue xsi:type="CE' code=謝G. k.4. t.11.2b' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k.4. t.9.2皐: phaT血Ceutical Dose F0地 Teτ皿ID vel'sion Date / N血bet #1-6

<!- G. k.4. t.11.2b: paTent Route of Ad血i11istτ日tion Te血ID #1+ー>

<01'iginelTelt>G. k.4. t.11.1</ori宮inalText>
<!- G. k 4.1・.11.1: patent Route of Ad口linistl.ation (ftee text)#1-6 ->

</velue>

</observation>

</inboundRelati0加hip>
</substanoeAd皿inisttati0れ>

</OU比0山ldRelationshiP2>
<outboun眼elationshiP2 typBcode='C01炉'>
<!- G.k 4.t: Dosege and RBlevant lhf0地日tion (tepeet as neceS8aTy)#1-フー>
<Substa力CeAd血inisttati0訂 C1皐Sscode="SBADM"皿oodcode="EVN">

<text>G. k.4.1'.8<ノ'text>

<!- G. k.4. t.8: Dosa宮e Telt #1-フー>
<effectiveTi血e xsi:type='S江kTS'>
<C0叩工Si:type=ガ1VI_TS'>
<10w value='20090101'ノ>
<!- G. k.4. t.4: Date and Time of st日τt of Dtug #1-フー>
<Width value='4" unit='G. k 4.τ.6b'ノ>

<!- G. k.4.1.6a: Duration 0士 DTug Ad血inistTation (n血beT)#1-フー>
<!- G' k.4.τ.6b: DUユ・ati0れ of DTU三 AdministTatlon (血it)#1-フー>

</comp>
<C0血P πSi:type=声IVI,_TS' opelet0土="A謝>
<high value='20090101"/>
<!- G. k.4. t.5: Date 皐nd Ti血e of LBst Ad皿inistl.ation #1-フー>

</C0血P>
</effectiveTi血e>

くτOutecode codeヒ"G. k.4. t.10.2b' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

<!- G. k 4.τ.11.2ヨ: parent Route of A血ini8ttation Te如ID version Date / N血bet

Codesyste血Vetsion="G. k.4.τ.10.2日'>

3

τ.9.2B >

<!- G. k.4. r.10.28: Route of Ad皿inisttation Te血ID vetsion Dat合/ N如、eT #1-フー>

<!- G. k.4.1・.10.2b: Route of Ad皿inisttation Te血ID #1-フーー>

<oti宮iDalText>G. k.4. r.10.1</origi力日IText>

<!- G、 k.4. r.10.1: Route of Admi訂isttation (ftee telt)#1-フー>

</τOutecode>

<doseQU8ntity value="10*山lit="G. k.4.τ.1b"/>
<!- G. k.4.1・.1a Dose (n如、er)#1-フー>
<!- G. k.4.ユ、.1h: Dose (血it)#1-フー>

<C0力S11皿もle typecode=声CSM'>
<insta11CeofKind clesscode=削INST'>

<PTod11Ctlnstance1訂Stahce clesscode="1伽AT' dete血inetcode='1NSTANCE豈>
<10tN如bel・Text>G. k.4.τ.フ<ノ、10tN血、eTText>

<!- G. k 4.1、.フ: Batch / Lot Num、eT #1-フー>

</ptoduct1訂St血Celnst血Ce>
<kindofptod11Ct classcode=がW仏1" dBt日τmi!1eTcode=謝KIND">

くf0血Code codB=押G. k.4. r.9.2b岸 oodesystem=削TBD-DoseFot皿" oodesyst巳血VeTsi0力="G. k.4

、

<!- G. k.4.t.9.2日: pbaτ血aceutical Dose Fotm Te血ID veTsion Date / N血bel'#1-フ
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ー>

displayNa血e='parentR0ⅡteofAd皿inistτ日tioh'ノ>

14' oodesyste血Vel・sion='G. k 4.文. U.2日'>

#1-フー>

<!- G. k.4.τ.9.2b: ph且τ血CeuticBI Dose Form Te地ID #1-フー>

<OTi宮ihalTelt>G. k 4.τ.9.1</OTiginalTelt>
<!- G.k.4.τ.9.1: phat血Ceutical Dose F0血(ftee text)#1-フー>

</fotmcode>

</kihdofptod如t>

</inst帥CeofKind>

</C0力S如able>

<inboU11dRelationship typecode='郎FR'>
<obseTveti011 Classcode='OBS' moodcode="Evr>

くoode code='28' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血VeTsion="1.1"

displayNa皿e="cumulatiマeDoseTOReaction*ノ>

displayNa也e='gestationpeユ'iod"/>

<!- G. k 4.τ.11.2、: paTent Route of AdminiEttetion Te血ID #1-フー>

<otiginalTelt>G. k 4. t.11.1</01'igihelText>

<!- G. k 4. T.11.1: P壮ent Route of Administτ日ti0虹(fl・ee text)#1-フー>
</value>

</0、setvati6n>

</in比伽dRelationship>
'</substanceAd皿inistTation>

</OU比0山dReletionshiP2>
<outboundRelationshiP2 typecode='S{乃似">
<obseNation C18Sscode='OBS" moodcode=岬EVN">

くCode code=削14" codesyst日呼'2.16.840.1.113883,3.989.2,1.1.19' codesyste皿Vetsion="1.1"

くValU日χSi:type=謝CE声 Code=岸G. k.4.1・.11.2b" codesystem=#2.16.840.1.113883.3.989.2.1' 1

<!- G. k 4. t. H.2a: P皐τent Route of Administユ.ation Te如ID vetsion Date / Num卜eT

displayNa血e='Te011τtanceofRe皐Ction"ノ>

Codesyste皿VeTsion='2.0"ノ>

<Value xsi:type="PQ" value='10" 1111it="G. k.5b"ノ>
<!- G.k.5a: C如U13tive Dose to Fitst R卵Ction (訂1岫et)#1 ->
<!- G. k.5b: C如Ulative Dose to FiTst R舶Ction (U!1it)#1 ->

</obsetvation>

</OU北OutldRelationshiP2>
<out、0ⅢldRelationshiP2 typecode="PERT謝>
<0、se文Vation classcode="OBS# moodcode=謝EVN">

くCode code='16' codesyste舮戸2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿VeTsion='1.1"

<Value X5i:t沖e="PQ' value="10" 1mit="G. k.6b'/>
<!- G.k.6a: Gestati0れ Petiod 3t Ti血e ot EゆOS11te (n血beT)枇一>
<!- G. k.6h: Gestation petiod at Ti皿e of E抑Osute (wlit)#1 ->

</0、setvati0訂>

</OU北0皿dRelationshiP2>
<outboutldRe1皐tionshiP2 typecode='PERT'>
<obsetV3tion classcode='OBS' moodcode='EVN'>

くCode code="31" codesyste呼"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesy旦te血Vetsion=謝1.1"

くValue xsi:type='CE' code="G. k.9. i.4' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16声

disP1皐yNヨ血e='reC世tance0王Reaction剛/>

Codesy5temveTsion='2.0'ノ>

<!- G. k.9. i.4: Did Reaction ReC11t on Re-admihistr3tion? DtⅡ宮#1, Reaction #1 ->
<outboU11dReletionshipl typecode="郎FR'>
<actRefetence classcode='OBS# moodcode="EVN">

<id l・oot='154eb889-958b-45f2ーヨ02f-42d4d6f4657f'ノ>
<ノヨCtReference>

</0ⅡtboundRelati0貼hipl>
</obsetvation>

</OU仙0山dRelationshiP2>
<0ⅡtboU力鹸elationshiP2 typecode="PERT謝>
<obsetV8ti0力 Classcode='OBS" moodcode="EVN">

くCode oode=卓31" codesyste呼"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemveTsion=謝1.1剛

displayNa皿e='codedDTU宮lnf0血ation"/>

Codesystemvetsion='2.0'/>

-31

<!- G. k.9. i.4: Dld Reaction Recur on Re-ad皿inistTation? Dtug #1, Reaction #2 ->
<outb0血dReletionshipl typecode="郎FR'>
<actRefel・ence classcode="OBS# moodcode="EVN">

<id Toot="2b舶28d6-C9e8-4e6C-93e9-5b860b314220"ノ>
</actRefetence>

</OU北OU11dReletionshipl>
</0、setvation>

</OU比0如dRelationshiP2> ι

<OU比0山dRelati0れShiP2 t沖ecode='郎FR">
<0、setvation classcode='OBS" moodcode="EVN封>

くCode code='9' codesyste皿=謝2.16.840,1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Version=謝1.1"

displayName="code●τUglnf0血ation"/>

くVa111e xsi:type=ガCE" code='G. k.9. i.4" codesyst巳血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16'

<!- G. k.10.τ: Additiona1 1nf0血ヨtion on DI'ug (coded)(Tepeat as necesS故y)#1-1 ->
</obsetvation>

</OU北0ⅢldRelationshiP2>
<outboundRelationshiP2 typecode="郎FR">

U

<obseTvation classcode累"OBS' moodcode='EVN'>

くCode code='9" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2,1.1.19' codesyste血Vel・sioh="1.1"

くValU巳工Si:type=謝CE州 Code="G. k.10.τ" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.17"

くValU巳工Si:type='CE" code="G. k.10. t" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.17'



CodesystemveTsion="2.0"/>

displayN血e="additi0加11nf0τ血tion"/>

disP18yN且血e='indication"/>

声G. k.フ.τ.2日">

<!- G.k.10. t: Additione1 1nf0地ation oh DN宮(coded)(tepeat 郎 necesS丑1'y)#1-2 ->
</obseTV8tion>

</outb0ⅢldRelatiohshiP2>
<outb0如dRelati011ShiP2 typecode='郎Fr>
<obsetvation clesscode='OBS' moodcode="EVN">

くCode code=削2" codesyste血=高2,16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyst白血Vel'5ion= 1.1

<ValuB I6i:t抑e="ST'>G. k.11</valuB>
<!- G. k.11: Additi0訂丑1 1nf0血ati0訂 on Dtug (ftee telt)#1 ->

</obseTvetion>

</OU比0山ldRelati0力ShiP2>
<inboutldReletionship t抑日Code=早RSON'>
<obseτυ日tion C1臼Sscode='OBS"血oodcode='EVN謝>

くCode code='19削 Codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesy5temvetsion='1.1"

くValue lsi:t沖e=剛CE" code='G. k.フ. r.2b" codesyste庄.'2.16.840.1.113883.6.163' codesyste皿Vetsion=

<!- G. k.フ.1・.2a: Me●弘 VeTsion f01・ 1ndication #1-1 ->

<!- G. k'フ' t.2b:1ndication (MBdDRA code)机一1 ->

<otiginalText>G. k.フ.主.1</0工'i宮inelTelt>
<!- G. k.フ.1・.1:1ndication as RepoTted by t11e pl'i血1'y soutce #1-1 ->

</velue>

<PeTf0加et typecode='PRF'>
<assi即edEntity classcode='ASSIGNED">
くCode code="3" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21声 Codesyste皿VeTsion='1.0"

<ノヨSsig舶dEntity>
</PBlf01皿er>

</obsel'vation>

</inboundRelati0船hip>
<jn卜0血dRelationship tyP8Code='RSON卓>
<ohseTvation classcode='OBS'皿oodcode=剛EVN'>

くCode code=#19" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19岸 Codesyste血Version="1.1"

くValue lsi:t抑白="CE' code=岸G. k.フ. r.2b' oodesyste舮"2.16.840.1.113883.6.163削 Codesystemversion=

<!- G. k.フ.1・.2a: MedDRA veTsion f0工' 1ndiC丑tion #1-2 ->

<!- G. k.フ.1・.2、:1ndication (Me●RA code)#1-2 ->

<02・i三inalText>G. k.フ. r.1<ノ'OTigin61Text>
<!- G. k.フ.τ.1:1ndicetion as Repotted by the pTi血τy souTce #1-2 ->

<ノ沌Iue>

<Petf0血BT typecode="PRF">
<essi即edEntity classcode='ASSIG地D'>
くCodB oode="3" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' cod6S,'ste皿Ve文Sion='1.0'

<ノヨSsi三加dEntity>
</petf0如et>

<ノ北Setvation>

</inboundRelationship>
<inboW1鯉eletion5hip typecode="CAUS'>
<aot classcode=謝ACT"如oodcode='EVN'>

<CodB code='G. k.8' codesyste珂='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.15* codesystθ皿VeTsion='2.0'/>
<!- G.k.8: Action(S) Taken W北h DNg #1 ->

</3Ct>

</inb0血眼elati0加hip>
</SU、st自nceAd血inistration>

く/component>
<!- G.k DtU宮(S) 1hf0τ血且tion (tepeat as necessaty)#2 ->
<Component typecode="C01炉'>
<Subst飢CeAdministTatioh C1皐Sscode='SBADM'Ⅱoodcode="EVN削>

<id Toot='68d6f5Ce-3b3、-45C7-92dd-69e06730C3a9'/>

<ConS如8、1e typecode="CSM">
<i五StenceofKind olesscode="!NST">

<ki力dofpl・oduct C13Sscode='1似AT' dete血inetcode='K1卜m">

<Cod8 Code='G. k,2.1.2b' codesyste皿="TBD-phplD' codesystemvel'sion='G. k.2.1.2日'ノ>
<!- G. k.2.1.2a: phplD VBtsion Date / NU如bel'#2 -> ^

<!- G' k.2.1.2b: ph壮血ace11tiC31 PToduct lde力tifieT (phplD)#2 ->
<name>G. k.2.2</name>

<!- G. k.2.2: Medicinel ptoduct Na皿e 舶 Repotted by thB PI'imal'y soul'CB #2 ->
<asMヨれUfectutedpl'oduct clesscode="MANⅡ">

<SⅡbjectof typecode='SBJ'>
<apptoval classcode='CNrRCT' moodcode=削EVN声>
<id eltension="G. k.3.1' toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.4'/>

<!- G.k.3.1: Authotisation / AppliC皐tion N血ber #2 ->
<holdeT typecode='1北D">
<role olasscode='1丘D'>

<Playin宮OTganization classcode="ORG' detB血inBrcode=押INSTANCE'>
<n如e>G. k.3.3</na血e>

<!- G. k 3.3: NamB of Holdet / Applicant #2 ->
</playingorg抑ization>

</tole>

</holdeT>

<euthor typecode='AUT">

displayNa血F"SOUI'ceRepottet謝ノ>

displayNa皿e="indication'/>

#G. k.フ.τ.2日'>

」

、

displayN日血e="S011tC9RepoTteT'/>
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Codesyste血Vetsion="1.1"ノ>

Codesyste皿Ve士Sion='1.0" displayNヨ皿e='新医薬品等の状況区分'ノ>

2.1.3' codesyste血Vetsion='1.1"ノ>

<tetti土otialAuthori土y classcode="TE肌">
<tel.titory classcode="11AT" dete血ihe主Code='1NSTANCE">
<Code code='G' k 3.2" codosyste炉'1.0.3166.1.2' 2'/>
<!- G. k 3.2: C0血tl'丁 of Auth02・isation / Application #2 ->
</te壮HOTy>

</teττ北otialAuthotity>
</auTbot>

<PeTtinent1訂f0τ伽tion typecode='PERT'>
<Policy classcode='POLICY'皿oodcode="EVN">
くCode code='J2.5. k' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.4謝

2a'ノ>

<!ー@能丁2.5.k:一般用医薬品等のりスク区分等#2 ->
</policy>

</pettinentlnf01如3ti0訂>

</皐Pptoval>
</SU、jectof>
<Subjectof typecode="SBJ'>
<ChBtaoteTistic clesscode='OBS'血oodcode="EVN'>

くCode code="1" codesyste舮声2.16.840.1' 113883.3.989.5.1.3.2.1.10'

くValue xsi:type='CE' code='J2.4. k" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3

<!ー@能J2.4.k:新医薬品等の状況区分#2 ->
</ch故actetistic>

</subjeotof>
</asMa11UfectuTedpToduct>

<inatedient classcode=謝ACTI">
<quaDtity>

<れ如etatoT velue="10" utlit="G. k 2.3.エ..3b"/>

<!- G. k.2.3.τ.3a: stl・ength (nU皿beT)#2-1 ->
<!- G. k.2.3. r.3b: stTength (如it)#2-1 ->
<den0皿iMtor value="1'/>

</quentity>
<ihgredie訂tsu、sta110e clesscode="1NAT' dete加inetcode="KIND">

くCode code="G. k.2.3. t.2b' codesyste血="TBD-SU、S土ance" codesystemversion累"G. k.2.3. t.

#2-1 ->

2a"/>

<!- G.1L 2.3.1'.2、 SⅡbstance / specified substanoe Teτ血ID #2-1 ->
<name>G. k 2.3.1.1</name>

<!- G. k 2.3.τ.1: substence / speoified suhste11Ce Na血e #2-1 ->
</ingtedie力tsubstance>

</i力gTedient>
<ingTedient classcode需'ACTI">
<quantity>

<n如etatoT velue='10"山it="G. k 2.3. t.3b"/>

<!ーー G. k.2.3. t.3ヨ: stTength (n血bet)#2-2 ->
<!- G. k 2.3. t.3b: stTength (如it)#2-2 ->
<denominator value='1'ノ>

</q如址ity>
<ingTedientsu、stance olesscode="1Ⅱ仏T' dete血inetcode=#KIND">

くCode code='G. k 2.3.τ.2、' codesyste血="TBD-SU、stance' codesystemvetsion="G. k.2.3.τ

<!- G.1L 2.3、τ.2且: sub$tance / specified substance Te血ID version Date/Num、et #2-

<!- G. k 2.3.τ.2b subst3nce / specified substan'召 Te主mlD #2-2 ->
<nヨ皿e>G. k.2.3. t.1<ノ'ha血e>

<!ーー G. k 2.3.τ.1: suhstance / specified substahce Na皿e #2-2 ->
</in宮redientS此St血oe>

</inETedient>

</kihdofpToduct>

<Subjectof typecode='SBJ'>
<PToductEvent classcode='ACI" moodcode="EVN">

くCode code='1" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.18" codesyste皿Vetsion='1.0当

<P日τfot血et typecode="PRF#>
<assi即edEntity classcode="ASSIGNED">
<τepTesentedorgBnization classcode="ORG" detet皿ineユ'code='1NSTANCE'>
<addt>

<COU11try>G. k.2.4</COU11tty>

<!- G. k.2.4:1dentificetion of the c0如tTy whel'e the DTug was

<ノヨddt>

<ノτeptesentedotga力ization>
</assi即edEhtity>

</peTf0如eT>
</PI.oductEvent>

</SU吋ectof>
<S仙jectof typecode='SBJ'>
<obseTvationEvent C1臼Sscode=#OBS゜皿oodcode="EVN'>

くCode code='2" codesyste血='2.16.840、 1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesystemversio!1="1、

くV丑Iue xsi:type="CE" code='J2.6, kが oodesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.5"

<!- G. k 2.3. t.2a: SU、stanoe / specified substance Te主血ID vetsion Date / N1如、eユ・

disP13yN釦e="之etailS叩Ply'ノ>

Obtai力巳d #2 ->

0" displeyN如e='一般用医薬晶の入手経路'/>

Codesyste皿VeTsion='1.1'/>
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^

X

EVBnt (n血bet) Dtug #2, Reection #1->

Event (如it) DI'口g #2, Reaction #1 ->

DN宮#2, Reection #1 ->

DtⅡg #2, Reaotion #1 ->

<!ー@艶J2.6.k:一般用医薬品の入手経路#2 ->
</obS巳τVationEvent>

</subjectof>

</iηSt如CeofKiれd>
<ノ'conS1血ble>

<outboundRelationshipl typecode="SAS">
<PausBQ山ntity value='10'伽it='G. k.9. i.3.1b'/>
<!- G. k 9. i.3.18: Ti血B lnterV81 between BeEiDning of DTQg Ad皿inistl'ation and st丑tt of Re8Ction /

<!- G. k 9. i.3.1b: Time lntBTval bBtwBen Begi血ing of DNg Administteti0訂 and st日τt of Rθ日Ction /

<aotReferenC8 Classcode=声OBS" moodcode='EVN卓>

<id l・oot="154θb889-958b-45f2-802f-42d4d6f4657f'/>

<ノ日otRefeTence>

</OU比0仙dRelationshipl>
<out、oundReletionshipl t抑ecode=岸SAE'>
<PauseQ山ntity value='10'山it="G. k.9. i.3.2力'/>
<!- G. k 9. i.3.2日: Ti血e lntBlval bす'ヒWeen !,色St Dose of DTug and start of ReBction / Event (nU血eT)

<!- G.1L 9. i.3.2h: T」皿e lntel・ual 、etween Lest Dose of DrⅡg and st皐τt of Reaction /' Event (unit)

<actRefetence olesscode="OBS"皿oodcodB=キEVN岸>

<id l・oot='154e、8即四58b-45f2-a02f-42d4d6f4657f'/>

<ノヨCtRefeTence>

</OU北0山dRBlationshipl>

<out、oun鹸BIBti0訂Shipl typecode=削SAS'>
<PauseQ山ntity value="10'山lit="G. k.9. i.3.,1b'/>
<!- G. k 9. i.3.1且: Ti皿B lnteTval between Beginning of Drug Ad血inisttation end staTt of Reaction /

<!- G.1【.9. i.3.1、: Time lntetval between Be宮ilmiれg of DtU宮 Administteti0Πヨnd stett of Reaction /

<actRefel・ence C13Sscode='OBS'皿oodcode='EVN卓>

<id Toot="2b日日28d6-C9B8-4e6C-93e9-5b860b314220"ノ>

<ノヨCtRefetence>

</OU仙0血dRelationshipl>

<outb0山1眼elationshlpl typecode累'SAE'>
<PauseQ11antity value="10' utlit='G. k.9. i.3.2b'/>
<!- G. k 9. i.3' 2a: Tim岳 lnte1勺日l betwBe11 Lest Dose of DN宮 and statt of Reacti011 / Event (n11血eT)

<!- G. k 9. i.3.2b: Tjme lntetV乙l between Last Dose of DI'ug and statt of Re色CtioD / Event (血it)

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

<id root='2、ae28d6-C9e8-4B6C-93e9-5b860b314220*/>

</actRefeTence>

</OU北0山dRelationshipl>

<outboundRelationshipl'typecode='SAS'>
<PauseQ如ntity velue='10'血it="G. k.9. i.3.1b'/>
<!- G.1L 9. i.3.1a: Ti血e lntel、val between Beginning 0士 DN宮 Ad皿inisttation and statt of Reection /

<!- G. k 9. i.3.1h: Ti血日 lnt8tual betW舶n Be宮inning of Dtug AdⅢinisttation and stett of Reaction /

<eotRefetence clesscode='OBS岸 moodcode="EVN声>

<id rootゞ3日8626Cb-9flb-4θ日8-8eof-eoff3"30adf'/>

</actRe王erence>

</叫tb0血dReletionshipl>

<outb0山ldReletjonshipl typecode=声SAE卓>
<P皐11SeQ山ntity value='10'山lit="G. k.9. i.3.2b'/>
<!- G. k 9. i.3.2a: Ti血巳 lntetval between l'ast Dose of Dt11g and st且τt of Re臼Ction / Event (n血bet)

<!- G. k 9.1.3.2b: Time lntetV皐l between Lest Dose of DN宮皐nd S士且τt of R巳日Ction / Event (如it)

<actRefetenoe olasscode="OBS"皿oodcode='EVN">

<id ユ・oot='3B8626Cb-9flb-4e38-8aof-eoff3"30edf"ノ>

</actRefetence>

</OU北0山dRelationshipl>

<outboun眼eleti0力Shipl typecode="SAS">
<PauseQuantity value='10'抑it='G. k.9. i.3.1b'/>
<!- G. k 9. i.3.1a: Time ltltetval betwBen Be宮inning of DI.ug Ad皿inistTation and statt of R舶Ction /

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti皿e lntel.val between Beginniれg of Dtug Administl'丑ti011 and statt of Reaction /

<eC士RefeTeDce classcode=*OBS'血oodcode='EVN'>

<id toot='2e99840f-08b4-4990-80ff-dd8415f4f8a5'/>
、、

</actRefe主ence>

</OU仙0山ldRelationshipl>

<OU土boundRelationshipl t沖ecode="SAE">
<PauseQ如ntity valueゞ10"山it="G k.9. i.3.2b'/>

<!- G. k 9. i.3.2且: Ti血e lnteTV皐l between l"est Dose of Drug and st且τt of R巳日Cti0凡/ Event (n山bet)
<!- G. k 9. i.3.2b: Ti如e l!1tervel between L臼St Dose of DI'U宮日nd statt of Reaction / Event (山it)

<actRefeτ日nce C1乙Sscode='OBSキ血oodcode=*EVN削>

<id toot="2e99840f-08b4-4990-80ff-dd8415f4f8a5'/>

</actRefeTe力CB>

EvenT (n如beT) DNg #2, Re丑Ction #2 ->

Eve訂t (山it) Drug 柁, Reaction #2 ->

Drug #2, Reactjon #2 ->

DτⅡg #2, Reaction #2 ->

Even土(n如b白τ) Dtug #2, Reaction #3 ->

Event (如it) DTug #2, Reaction #3 ->

DTU宮#2, Reection #3 ->

DrⅡg #2, Reaction #3 ->

Event (n血heT) DτⅡ宮#2, Reaction 拠一>

Event (如it) DTug #2, Reaction 継一>

、

Dtug #2, Reection #4 ->

DTug #2, Reeotion 拠一>
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Event (n如bet) DtU宮#2, Reaction #5 ->

Event (unit) Dtug #2, Reaction #5 ->

DtU宮#2, Reaction #5 ->

DtU三#2, Reaction #5 ->

</0Ⅱ北0血dRBlationshipl>
<0Ⅱt、OU11dRe1丑tionshipl typecode='SAS'>
<PeuseQuentity valueゞ10"伽itゞG. k.9. i.3.1b'ノ'>
<!- G. k 9. i.3.1B: Ti血e lntel、vel between Begi血iれg of DtⅡ宮 A血inisttation and starヒ 0f Reaction /

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti血e lntetval between Begi脚ing 0王 Dヱ'U宮 Ad血inistユ'此ion and statt of Reection /

<actRefel.ence clesscode='OBS' moodcode="Evr>

<id Toot='1071064C-C士10-4且3b-8301-34f9ddb7ea6d"ノ>

</actRefeTence>

</OU北0伽dRelationshipl>
<out、0如dReletionshipl typecode=声SAE'>
<PeuseQ山ntity velue='10" U11it='G. k.9. i.3.2b'ノ>
<!- G. k 9. i.3.2ヨ: Ti皿B lntelval between Last Dose 0壬 DTUE ahd stal't of Reactjon /' Event (n如、eT)

Euent (hU如beユ.) Dt口g #2, R8acti0訂#6 ->

Event (伽it) DNg #2, Reacti0Π#6 ->

DtU宮#2, Re皐Ction #6 ->

Dtug #2, Reaotion #6 ->

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti皿e lntel、ual between Lest Dose of DTU宮 and st故t of ReBction / Event (UDit)

<actRefetence classcode='OBS岸血oodcode=謝EVN'>

<id l・oot="1071064C-cflo-483b-83CI-34f9ddb7ea6d"ノ>

</actRefetence>

</outb0如dRelati0貼hipl>
<outboU11dRelationshipl typecode=声SAS声>
<PauseQ山ntity value='10'如it=*G. k.9. i.3.1、"/>
<!- G. k 9. i.3.1a: Ti皿e ltltetval between Begi如in宮 of DI'τ1宮 Administtation and statt of Reactj011 /

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti皿e lntetval between Beginning of DT[瑪 Administtation and statt of Reection /

Event (n如beT) DNg #2, Reaction #フー>

Event (U11it) DNg #2, Reaction #フー>

- G.k

<actRefeTence classcode="OBS' moodcode="EVN'>

<id loot='1f927283-10b6-4334-9d43-e925640fb18f'/>

</actRefeTence>

</OU北0如dRelationshipl>
<outbowldReletionshipl typecode="S旭'>
<PauseQ1稔ntity value='10'如it="G. k.9. i.3.2b"/>
<!- G. k 9. i.3.2a: Time lnterval between Last Dose of DtU宮 and staTt of Reaction / Event (n山ber)

DTU三#2, Reaction #フーー>

Dtug #2, Reaction #フー>

<!- G. k 9. i.3.2b: Time lnteTval 、etween Lest Dose of Drug end stert of Reaction / Event (U11it)

<actRefeTence classcode=謝OBS'皿oodcode='EVN">

<id root="1f927283-10b6-4334-9d43-e9256如丘18f"ノ>

</actRefeTence>

</outb01ⅡldRe]ationshipl>
<outboundReleti011Shipl typecode=謝SAS謝>
<PauseQLlantity value='10' utlit='G. k.9. i.3.1b'/>
<!ーー G. k.9.1.3.1a: Ti血B lnteTval between Begi血i訂宮 of Dtug Ad血inistTation and statt of Reaction /'

Event (n如beT) DtU宮#2, Reaction 榔一>

Event (U11it) DI'ug #2. R伽Ction #8 ->

<!- G. k.9. i.3.1b: Ti血e lntetval between Be宮i加inE of Dユ'ug Ad皿inistTation ahd stert of Reecti0カノ

<actRefel'ehce C18Sscode="OBS"血oodcode='EVN">

<id l・oot='e0342969-38be-423f-b6bb-ce14bC279d8e"ノ>

</actRefeTencB>

</OU比0ⅢldReletionshipl>
<out、0血dRelationshiP1 士ypecode="SAE'>
<P8UseQ山ntity value="10'伽it="G. k.9. i.3' 2b"/>
<!- G. k 9. i.3.2日: Ti血e ln士el'val between L丑St Dose of DTug end statt of Reaction /' Event (n如、eT)

DrU宮#2, Reaction 榔一>

DtⅡg #2, Reaction #8 ->

<ectRetetence classcode=削OBS" moodcode="EVN'>

<id toot="e0342969-38be-423f-b6比一ce14bC279d8e"/>

<ノヨCtRefe土ence>

<ノ'outb01111dRe1丑tionshipl>
<out、oundRe1臼tiohshipl typecode="SAS">
<PauseQ山11tity value="10'如it='G. k.9, i.3.1b"ノ>
<!- G. k 9. i.3.1且: Ti皿e lnteN31 betwBen Begi血in宮 of DTug Ad皿inistTation and statt of Reaction /

9. i.3.2b Ti血e lhterval bet可een Last Dose of Drug and st且τt of Reaction / Event (unit)

<!- G. k.9. i.3.1b: TlmB lnteTvel betweeれ Be宮i血itlg of DI'ug A血i訂istTation and start of Reaction /

<actRefeTence classcode='OBS'皿oodcode="EVN'>

<id toot='日15be092-8070-426d-af04-6863263443eo"/>

</actRefetence>

</outb0如dRelatioDshipl>
<outboundReletionshipl typecode='SAE声>
<PauseQ山ntity value="10" 1Ulit="G. k.9. i.3.2b'/>

<!- G. k.9. i.3.2皐: Ti皿e lnterυ且l hetween Last Dose of Dtug and st且τt of Reaction /' Event (n血beT)

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti皿巳 111terval between l"ast Dose of DI'ug and stalt of R巳日Ction / Eveht (unit)

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

<id l・oot="且15be092-8070-426d-af04-6863263U3eo"ノ>

</actRefeTence>

</OU北OU11dRelationshipl>
<outb0如dRelationshiP2 typecode='PERT">
<obseτヤ8ti0訂 Clesscode='OBS剛血oodcode='EVN">

くCode code="6# codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿VeTsion='1.1"

、
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displeyN且血e="blinded"/>

Codesyste皿VeTsi0訂='G. k 4.1'.10.2臼'>

<Value lsi:type='BI' velue='trⅡe"/>
<!- G. k 2.5:1nvestigati0始I PToduct Bli!1ded #2 ->

</obseTvation>

</OU北0如dRelati0船hiP2>
<outboundRelatiohshiP2 t了PBcode=声COMP">
<!- G.k4.1.: Dosag日且nd Relevant lnf0如日ti011 (tepeat as necessaty)#2-1 ->
<Substa力CeA血inisttati0訂 Classcode='SBADM' moodcode="EVN">

<text>G. k.4.1・.8</text>

<!- G. k.4.1・.8: Dosag9 Text #2-1 ->
<effectiveTi血θ Xsi:type='1VLTS'>
<10w value="20090101'ノ>

<!- G. k.4.1・.4: Datθ即d Ti皿e of start of'Dtug #2-1 ->
<high valuB="20090101"ノ>
<!- G. k.4. t.5: D皐tθヨ11d Time of Last Ad血inisttation #2-1 ->

</effectiveTi皿e>

くroutecod8 Code='G. k 4. t.10.2b" codesyste呼謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

τ.9.2皐>

ー>

<!- G k.4.1・.10.2且: R0Ⅱte of Ad皿inistrBtion Te地ID veTsion D3te / N血、eT #2-1 ->
<!- G. k.4.τ.10.2b: R0Ⅱte of Ad皿inisttation Te加ID #2-1 ->

<oti宮inelText>G. k 4.τ.10、 1</OTi宮in31Text>
<!- G. k.4' r.10.1: Route of Ad皿i11istτヨtion (fTee text)#2-1 ->

<ノτOutecode>

<doseQuentity velue="10' 11tlit='G. k.4. t.1b"ノ>
<!- G. k 4.1・.1a Dose (n如bet)#2-1 ->
<!- G. k.4. r.1b: Dose (U11it)#2-1 ->

<ConS11鵬ble typecode='CSM剛>
<instanceofKind classcode="1NST'>

<PToductlnst8ncelnst8nce classcode="冊ιAT" dete地inetcode="1NSTANCE'>
<10tN如もetText>G. k.4. t.フ</10tN血beTText>

<!- G.1L 4.1.フ: Batch / Lot NU血eT #2-1.ー>

</ptoductlnstencelnst皐nce>
<kindofptoduct olasscode="1弧仏T" deteτ血n日τCode="K1即'>

くf0血Code code=声G. k 4. t.9.2b' codesyste皿="TBD-DoseFot口# codesyste皿VeTsion=耐G. k.4

displayName="petentRouteofAdministtation"/>

14" codesyste血Vel・sion=声G. k.4.τ.11.2a'>

#2-1 ->

一

<!- G. k.4.1・.9,2b: ph丑t血ヨCeutical Dose FOTm Teτ血ID #2-1 ->

<otigine11ext>G. k.4.τ.9.1</OTiEi訂alText>
<!- G. k.4. t.9.1: phet皿日Ceuti0日I Dose F0血(hee text)#2-1 ->

</f0血Code>

</kindofアτoduct>

</inst血Ce0鼠」nd>

</oonS血Bble>

<ihbourldRelati0虹Ship typecode=声REFR'>
<obsetvation classcode='OBS"皿oodcode="Evr>

くCode code="28削 CodesystenF"2.16.840.1.113883' 3.989.2.1.1.19謝 CodesystemveTsion=謝1.1"

くValue xsi:士ype='CE' code='G. k.4.エ・.11.2b削 oodesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k.4.τ.9.2a: phat血oeutical Dose FOTm Te血ID vetsion Date / NU如ber #2-1

<!- G. k 4. t.11.2b: patent RoutB of A血inistt8tion Te血ID #2-1 ->

<originalText>G. k.4. t.11.1</OTigin皐ITelt>
<!ーー G. k 4. t.11.1: paTent Roufe of AdministTatioD (ftee text)#2-1 ->

</va1Ⅱe>

</observation>

</inboundRelati0加hip>
</subSτ且nceAd皿inistτ且tion>

<ノ'out卜OU11dRelationshiP2>
<outboundRelationshiP2 typecode='C0Ⅷ'>
<!- G. k 4.τ: DOS3ge end Relevant lnfoTmetion (TBpeet es necessal'y)#2-2 ->
<SubstanoeAd血inistτ日tion classcode="SBADM"血oodcode="EVN">

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k.4. r.8: Dosage Text #2-2 ->
<effectiveTi血日 Xsi:type='1Ⅶ_TS">
<10w value='20090101'ノ>

<!- G' k.4.τ.4: Dete and Time of st8tt of Dtug #2-2 ->
<Width value="4'山it="G. k.4. t.6b"/>

<!- G. k.4.1・.6且: DUτ乙tion of D地g Ad皿inistt乙tion (n如、et)#2-2 ->
<!- G. k.4. r.6b: Dutation of DI'口g Ad皿inistTati0力(unit)#2-2 ->

</etf息otiveTime>

くτOutecode code='G. k.4.1・.10.2b' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

Codesystemvetsion='G..k.4.τ.10.2a'>

<!- G. k 4. t.11.2且: patent R011te of A血inisttetion Te血ID vetsion Date / N如beユ'

<!- G. k.4.エ・.10.2a: Route of'Ad血inisttation Te地ID vetsion Date / NU此eT #2-2 ->

<!- G. k.4. t.10.2b: Route of Ad血itlisttation Te地ID #2-2 ->

<OTiginalText>G. k.4.τ.10.1<ノ'OTiginelText>
<!- G. k.4.1・.10.1: Route of Admihistτ且tion (fTee telt)#2-2 -:ー>

</r0Ⅱtecode>

<doseQU8ntity value="10'如it="G. k.4. r.1b"/>
<!- G. k.4. t.1e Dose (numb巳τ)#2-2 ->
<!- G. k.4.1・.1b: Dose (山it)#2-2 ->

<C0力S如able typecode="csr>
<inS土帥Ce0鼠ind C1丑SscodB='1NST*>

ナ

、、
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t.9.2a >

ー>

displayName="patentRouteofAdministretion'ノ>

14押 Codesystemvel・sion=謝G. k.4.1'.11.2ヨ'>

#2-2 ->

<PToductlnstancelnstance clesscode=削1似AT" detetmineTcode='1NSTANCE'>
<10tN血、eTText>G. k 4. t.フ</10tN如、e主Text>

<!- G. k 4.1・.フ: Batch / Lot N血ber #2-2 ->

</ptoductlnstehcelnst丑11Ce>
<kindofptoduct claS5Code=#1似AT' dete血inetcode='K1即当>
くf0血Code code='G. k.4.τ.9.2、' codesyste血='TBD-DoseFOTm codesyste皿VeTsion='G. k.4

<!- G. k.4. t.9.2日: phaτ皿oeutical Dose F0如 Te血ID veTsion Date / N1址eT #2-2

<!- G. k.4.1・.9.2b: phat血Ceutical Dose F0血 Te如ID #2-2 ->

<OTiginalText>G. k.4. t.9.1</otiginalTelt>
<!- G. k.4. t.9.1: pha血自Ce{1tical Dose F0地(ftee text)#2-2 ->

く/f0血Code>

</k」力dofpTodⅡCt>

</inst飢CeofKind>

</C0加U血ble>

<inboU11dRelationsMp typecode='REFR'> 、、

<obseTvation C13Sscode='OBS' moodcode='Evr>

くCode code="28岸 oodesystem=卸2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19 0odesyste血Vetsion= 1.1

くV丑Iue xsi:type="CE" code='G. k.4.τ.11.2b' codesyste血=ガ2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k.4.τ.11.2日: patent Route of Ad皿inistTation Te血ID vetsion Date /' NU如beT

<!- G. k 4. t.11.2b: patent Route of A血inistration Te血ID #2-2 ->

<01・i宮inalText>G. k.4.τ.11.1</otiginalTelt>
<!- G. k 4.t.11.1: patent Route of Administtation (fTee text)#2-2 ->

</value>

</obseTvation>

</inboundReletionship>

</substanceAd皿inistTation>

</OU仙0血dRelatioDshiP2>

<outb0血dRelationshiP2 typecode=謝C0Ⅷ'>
<!- G.k 4.1: Dosage and Relevgnt lnf0文血tion (TeP巳且t 8S necesS白オy)#2-3 ->
<SubstanoeAd皿inisttBtion classcode='SBADr moodcode="EVN">
<text>G. k.4.τ.8</text>

<!- G. k.4.1・.8: Dosa宮e Telt #2-3 ->
<effectivelime xsi:typB='1Ⅶ_TS'>
<Width value="4' wlit=*G. k.4. r.6b'/>

<!- G. k.4.エ・.6且: Dutati0力 of Dt口g Ad血inistτ日tion (n血bet)#2-3 ->
<!- G. k.4.1・.6、: Dutation of Dtug Ad皿ihistl'ation (如it)#2-3 ->
<M血 Value='20090101'/>
<!- G. k.4.τ.5: D8te and Ti血e of l.ast Ad皿inistτ且tion #2-3 ->

</effeotiveTi皿e>

くτOutecode code="G. k.4. t.10.2bガ Codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

<!- G. k.4.τ.10.2a: Route of Administt3tion Te地ID vel'sion Date / N如、et #2-3 ->
<!- G. k' 4. t.10.2h: Route of A血i力istTation TetmlD #2-3 ->

<oti宮i訂alText>G. k 4 t.10.1</origlnalText>
<!- G. k.4.1.10.1: Route of Administtetion (free text)#2-3 ->

</toutecode>

<doseQuantity value='10'山it="G. k.4'主.1b"ノ>
<!- G. k.4. tla Dose (訂如bel')#2-3 ->

<!- G. k.4. r.1b: Dose (1111it)#2-3 ->

<ConS山ヨ、1e typecode="CSM'>
<instanceofKind C1丑Sscode=削INST'>

<PToductlnstヨカCelnstaDce classcode=ガ洲AT" det巳血inetcod巳モ"1NST愈CE'>
<10tNU血berText>G. k.4.τ.フ</10tN血betText>

<!- G. k 4.ユ・.フ: Batch / lot N血beT #2-3 ->

</ptoductlnstancelnstance>
<kindofptoduct classcode="1伽AT謝 deteTmineTcode="KIND">
く壬0如Code code=#G. k 4. r.9.2b" codesyste血="TBD-DoseF0τ皿' codesystemveTsion="G. k.4

<!- G.k.4.t.9.28: pha工血Ceutical Dose F0血 Teτ血ID veTsion Date /' N血bel'#2-3

Codesyste皿Vetsion=#G. k' 4.τ.10.2a">

τ.9.2a >

37

displByNa血e='P3τentRouteofAdministτ日tioh"ノ>

14声 CodesyS土巳血Vel'sion="G. k.4. t.11.2a">

#2-3 ->

ノヘ

<!- G. k.4. t.9.2b: pha如aceutiC31 Dose FOTm Te地ID #2-3 ->

<oti宮inalText>G. k.4.τ.9.1</otiginalTelt>
<!- G. k.4.ユ・.9.1: phaTmaceutical Dose Fot皿(ftee text)#2-3 ->

</f0血Code>

</kindofptod山t>

</jnstenceofKind>

</consU鵬ble>

<inboundRelationship typecode='REFR'>
<obsetνヨtion clesscode="OBS"血oodcode='EVN">

くCode code=謝28' codesyS士e呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyste皿Version='1.1声

くマalue xsi:type=卓CE" code=井G. k 4.1・.11.2b" codesystem=#2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k 4. t.11.2ヨ: P皐te訂t Route of Ad皿iゑistτヨti0訂 Te血ID vel'si0訂 Date / N血beT

<!- G. k 4.τ.11.2b: pal・e力t Route of Admlaistl'ation TB血ID #2-3 ->

<origi力alText>G. k.4.τ.11.1</otiginalTelt>
<!- G. k 4.1・.11.1: P8tent Route of Administl'ati011 (fTee text)#2-3 ->

<ノνalue>

、

>
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.

<ノ曲Setvation>

</iれ面UndReletlonship> し

</substanceAdministτ日tion>

</outb0山dRelationshiP2>
<outboU力dRBlationshiP2 typecode="COMP">
<!- G. k 4.丁: Dosege a!1d Relevant 111fot血tion (tepeat as necessaTy)#2-4 ->
<SubstanoeA血inistTati0れ Classcode=謝SBADM" moodcodB=謝EVN戸>

J

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k.4. t.8: Dosage Tθ又t #2-4 -> う
<θffectiV8Ti血B lsi:type='S鞭kTS'>
<C0叩 Xsi:type='PIVLTS'>
<PBtiod ve1Ⅱe="10'如it="G. k.4. t.3"/>
<!- G' k 4.ユ'.2: N如b8r of un北S in th9 1htetval #2-4 ->
<!- G. k 4.τ.3: Defiれ北i0力 of thB Ti皿e lhtetval U11it #2-4 ->

</C0血P>
<C0叩 Xsi:t抑e='1VL_TS岸 Opeτ8t0τ="A謝>
<10w va1如='20090101"/>
<!- G. k 4. t.4: DetB 抑d TimB of start of DI・U宮#2-4 ->

</oomp>

</effectiveTi血e>
くτOutocode code冨"G. k.4. t.10.2b削 Codesyste皿=剛2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14甫

<!- G. k.4.エ'.10.2a: ROUTe of Ad血inisttation Te血ID vel'si0れ Date / N1岫eT #2-4 ->
<!- G. k.4.1'.10.2b: R0Ⅱte of Adm1れisttation Teτ血ID #2-4 ->

<oti宮inalTelt>G. k.4.τ.10.1</otigi力alText>
<!- G. k.4. t.10.1: Route of Ad血inistl・ation (fteB text)#2-4 ->

</toutecode>

<doseQuantity velue='10'山lit="G. k 4.1..1b"ノ>
<!- G. k.4. t.1e Dose (numbeT)#2-4 ->
<!- G. k.4. t.1b: Dose (如it)#2-4 ->
<C011SU伽ble typecode="CSM">
<inst皐訂CeofKind 01丑Sscode=剛INST'>

<Ptoductlnstence1訂Stance classcode='ⅧAT' dete血ineTcode=声INST創CE'>
<10tN如もetText>G. k.4.τ.フ</10tN血bBtText>

<!- G. k 4.1.フ: Batcb /[ot NU如bet #2-4 ->
</ptoductlnstenoelnstance>
<kind0壬Ptoduct olasscode='ⅧAT卓 detetminel・code='K11Φ">

くf0加Code code='G. k.4.τ.9.2b" codesyS土e血=削TBD-DoseF0加' codesystemveTsion="G. k.4

Codesystemvel、sion='G. k.4. t.10.2丑'>

τ.9.2且>

displayNamB="patentRouteofAd皿inistτヨtion'/>

14" codesyste皿Vetsion="G. k.4. t.11.2a'>

#2-4 ->

-38 -

Codesyste血Vel.sion=削G. k.4.τ.10.2日">

<!- G. k.4.1'.11.2a: P且τent Route of Ad皿inistユ.ation Te如ID veTsion D且τe / N如ber

<!- G. k.4.1・.19.2b: ph丑τ血CeuticBI Dose FOTm TemlD #2-4 ->

<otiginalText>G. k 4.τ.9.1</otiginalTelt>
<!- G. k.4.1'.9.1: phat血Ceutical Dose F0如(free t日χt)#2-4 ->

</f0血CodB>

<ハ【indofpToduct>

</instanceofKind>

</conS血able>
1<in、0山dRBlationship typecode="郎FR'>

<obseTvation classcode=声OBS声血oodcod8='EVN'>

くCodB code="28' oodesyst巳皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vθ1、sion="1.1'

くValU白工Si:type="CE" code=剛G. k 4. t.11.2b' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k.4. t.9.2a: phet血CeutiC丑I Dose F0如 Te如ID vetsion Date / N11血et #2-4

Route of Ad血inistl'8tion Te血ID version Date / N血bet #2-5 ->

Roufe ot Administτヨti011 Tet血ID #2-5 ->

<!- G. k 4.1'.11.2b: pate力t Route of A血ihisttetion TB1皿ID #2-4 ->

<OTigihalText>G. k 4. t.11.1</01'iginalTelt>
<!- G. k.4, t.11.1: patent Route of A血inisttation (free text)#2-4 ->

</V丑Iue>

</obseTvation>

</inboundRelati0貼hip>
</SⅡbstahceAd皿ihistτ日tion>

</outb0血dReletionshiP2>
<outboundRelationshiP2 typecode=声COMP'>

<!- G. k 4.t: Dosage atld RBlevant lnfot血8土ioh (tepeet es necesS日τy)#2-5 ->
<SubstanceA血inistration classcod6=*SBADM'血oodcode="Evr>

<text>G. k.4. t.8</telt>

<!- G. k.4. t.8: Dosage Text #2-5 ->
<effectiveTi皿e xsi:type='S江R_TS'>
<Comp lsi:type="P1Ⅶ_TS'>
<PeTiod value='10' U!1it='G. k.4. r.3'/>
<!- G. k.4.1'.2: NU血el・ of units in the lnteτマ日1 #2-5 ->
<!- G. k.4.τ.3: Definition of the Time 1力te宝Val unit #2-5 ->

</C0皿P>

<Comp lsi;type='1Vι_TS剛 Opel・丑t0τ='A津>
<hi宮h value="20090101"/>
<!- G. k.4.τ.5: Date and Ti皿e of l.8St AdministTation #2-5 ->

</00血P>
</effectiveTi包e>

くroutecode code="G. k 4.τ.10.2b' codesyste血=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

<!- G. k.4.τ.10.2a:

<!- G. k.4. r.10.2b

>



t.9.2且>

<OTiginalTelt>G. k 4. t.10.1</OTigln81Text>
<!- G. k.4. t.10.1: Route 0王 Ad血inistτ日tion (ftee text)#2-5 ->

</toutecode>

<doseQ山ntity V丑111e="10' U11it='G. k 4. t.1、"ノ>
<!- G. k.4. t.1a Dose (n血bel・)#2-5 ->
<!- G.k.4.ユ・.1b: D帖e (U!1it)#2-5 ->

<ConS1血丑ble t抑ecode="CSM謝>
<inst血CeofKi力d classcode="1NST">

<PTodⅡCt1力Stehcelnstence classcode="ⅧAT" dete血ineTcode='1NSTANC霊'>
<10tN血betText>G. k.4. t.フ</10tN血betText>

<!- G. k 4.τ.フ: Batch / 1,ot N如bel・#2-5 ->

</ploductlnsta!1Celnst抑Ce>
<kindofptoduct classcode='1NAT# dete血in巳τCode='KWD'>

くf0地Code code="G. k 4. r.9.2b' codesyste血="TBD-DoseFot皿" codesyste血Vetsioh='G. k.4

disP13yNa皿e='PヨτentRouteofA血inistτ8tion*/>

14# codesystemvetsion=*G. k.4. t.11.2且'>

#2-5 ->

<!- G.k.4.1・.9.2b: ph日τMceutical Dose For皿 Te如ID #2-5 ->

<otiginelText>G. k.4.τ.9.1</otiginalText>
<!- G. k.4. t.9.1:アhal'皿日Ceutical Dose F0血(ftee text)#2-5 ->

</f0如Code>

<ハ【indofpTodⅡot>

</instance0訊ind>

</consuMble>

<inboU11dRelatiohship typecode="REFR">
<obseTveti0力 Clesscode="OBS謝昆oodcode="EVN">

くCod8 CodB='28" oodesyste炉謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血VeTsion="1.1"

<!- G.k.4. t.9.2a: phBτ血3CeⅡtjcal Dose F0血 TeTmlD veTsion Date / N1血bel・#2-5

<!- G. k.4. t.11.2、: paten土 Route of Ad血inisttation TB如ID #2-5 ->

<otigihalText>G. k 4. t.11.1</oti宮inalTelt>

<!- G. k 4.1'.11.1: petent Route of Ad口linisttation (ftee text)#2-5 ->
</value>

</observation>

</il】b0山dReleti0加hip>
</SU、stanceAdministτ丑tion>

</0Ⅱ仙0山ldRelati0那hiP2>
<outboundRelationshiP2 typecode='C0Ⅷ">
<!- G. k.4. t: Dosage end Relevant lnfot皿tion (tepeat as necessaTy)#2-6 ->
<SubstanceAd血i力istτ日ti0訂 Clesscode="SB即M'血oodcode="EVN">

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k.4.1'.8: DOS且宮e T8Xt #2-6 ->
<effectiveTi粒e xsi:t沖e='S灯kTS'>
<Comp xsi:type="PIVι_TS'>
<Petiod value='10' unit="G. k.4.τ.3"/>
<!- G. k.4. t.2: N如bet of units in the lntetvel #2-6 ->

<!- G. k.4.1'.3: Definition of t11e Ti皿e lntetvel unit #2-6 ->

</C0皿P>
<00血P xsi:type=古IVI._TS" opel.etot="A">
<Width value='4' utlit='G. k.4.1・.6b"ノ>

<!ーー G. k.4. t.6ヨ: D11tation of Dtug Administtation (nU血bet)#2-6 ->
<!- G. k.4.1.6b: DⅡτヨtion of Dtug Administtation (田lit)#2-6 ->

</comp>
</e墜ectiveTime>

くτOutecode code='G. k.4.τ.10.2b' cod6System='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1' 14'

くValue xsi:t沖e='CE謝 Code='G. k.4. t.11.2b" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k 4.エ..11.28: par8nt R011te ot A血inistTation Te血ID vetsion Date / Numbet

Codesystemvetsion="G. k.4.τ.10.2且'>

.

τ.9.2a >

<!- G. k.4.1..10.2a: ROTlte of Ad如inisttation Te如ID vetsion D皐te / N血、eT #2-6 ->
<!- G. k.4.ユ・.10.2b: Route of Ad皿inistτ臼tion TetmlD #2-6 ->

<OTi宮inalText>G. k.4. t.10.1</OTiginalText>
<!- G. k.4.1'.10.1: Route of AdmiDistτ且tion (fτ巳e telt)#2-6 ->

</t0此ecode>

<doseQuantity value='10"如it="G. k.4.1・.1、'/>
<!- G. k.4.τ.1a Dose (n如beT)#2-6 ->
<!- G. k.4.τ.1、: Dose (unit)#2-6 ->
<ConS血able typecode="CSM'>
<instanceofKind clesscode='1NST">

<PToduotlnstヨ訂Ce1訂Stance classcode='1似AT" dete如inetcode='1NSTANCE">
<10tNU血etText>G. k.4.'t.フ<ノ'10tN如betText>

<!- G. k 4.1.フ: Batch / Lot N如、et #2-6 ->

</PToductlnstancelDstance>
<kindofproduct classcode='ル血仏T' de士e加inetcode="KIND'>

くfor皿Code code='G. k.4. r.9.2、' codesyste皿="TBD-DoseF0τ皿謝 Codesyste皿Vetsion=謝G. k 4

<!- G. k.4. t.9.2b: ph日τ山Ceutical Dose F01・m TetmlD #2-6 ->

<oti宮inalText>G. k.4.エ・.9.1</ori宮inalText>

<!- G. k.4. t.9.1: phaTmaceutical Dose FOTm (fTee text)#2-6 ->
</t0地Code>

く/kindofptoducD

</instenceofKind>

<!- G. k.4.1..9.2a: ph且τ血Ceutical Dose F0加 Te加ID veTsion Date / N11血el・#2-6
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displayN日血e='pal・entRouteofAdministtation'/>

14削 Codesyste皿VeTsion='G. k.4.1'.11.2日">

#2-6 ->

゛

<ノ'consU皿ble>

<inb0ⅢldRe1臼tionship typecodB="艶肌剛>
<0、setvation classcode="OBS'皿oodcode='Evr>

くCode code='28削 Codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19 Codesyste血VeTsion= 1.1

CodesyS士e血Veユ'sion="G. k.4. t.10.2a'>

<!- G. k 4. t. U.2b: patent Route of Administtation T日血ID #2-6 ->

<OTiginalTelt>G. k.4.τ.11.1</01'iginalText>
<!- G. k 4.了.11.1: P8tent Rout8 0f Ad皿inisttation (ftee tBxt)#2-6 ->

</valuB>

</0、seTvation>

</,血0如dRelati0貼hip>
</S仙StahceAd血inistTatioh>

</OU仙0山ldRelationshiP2>

<outboU11dRelationshiP2 typecode='C0Ⅷ'>
<!- G. k 4.τ: Dosage and ReleV8nt lnf0τ血tioh (Tepeet as necessety)#2-フーー>
<SubstanceAd如inisttation classcode="SBADM昂如oodcode="EVN#>

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k.4. r.8: DOSヨ宮e TBxt #2-フー>
<BffectiveTi血B lsi:type="PIVL_TS謝>
<Petiod velue='10"山lit='G. k.4.1'.3'ノ'>
<!- G. k.4. T.2: N血bet of uhits in thB lntetval #2-フー>

<!- G. k.4.1・.3: Definition of the Ti血e lntetval unit #2-フー>

</efteotiveTime>

くτOutecode code='G. k.4.τ.10.2b声 Codesyste皿='2.16,840.1.113883.3.989.2.1.1' 14'

くVelue xsi:type='CE' code="G. k 4.τ.11.2b" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.

<!- G. k 4.エ、.11.2且: pel・ent Route bf Ad血inistユ.ation Te血ID vetsion DaTe / N血beT

τ.9.2a >

ー>

<!- G. k.4. t.10.2a: Route of Ad血inisttation Te血ID VθτSion Date / NU】止et #2-フー>
<!- G' k.4.エ・.10.2b: Route of Administtation Tel'皿ID #2-フー>

<0主iginelText>G. k.4. t.10.1</0主iginalText>
<!- G. k.4.1・.10.1: Route of Administl'ation (ftee telt)#2-フー>

</r0Ⅱtecode>

<doseQuantity velue="10'山11t='G. k.4.1..1b'ノ>
<!- G. k.4. r.1e Dose (n如、et)#2-フー>
<!- G. k.4. r.1b: Dose (unit)#2-フー>

<ConsU血ble typBcodB=耐CSM">
<inst皐ncBofKind classcode=声INST剛>

<P史oductlnstanoelnstence classcode=謝ⅧAT' dete血inetcode='1NST創CE'>
<10tN如betText>G. k.4.τ.フ</10tN血betTexT>

<!- G. k 4.ユ・.フ: Batch / Lot NU血el・#2-フー>

</PToductlnstancelnst抑Ce>
<kindofptoduct classcode='狐仏T' dete如inetcode='K11Φ'>

くf0血Code code="G. k.4. r.9.2b' codeS丁Ste呼"TBD-DoseF01、皿" codesyste皿Vetsion=甫G. k.4

displayName="P且τentRouteofAd皿inisttetion'/>

14" codesyste皿Vetsion='G. k.4. t.11.2ヨ">

#2-フー>

<!- G. k.4. r.9.2b: phat皿Ceutical Dose F0血 Te血ID #2-フー>

<otigin丑IText>G. k 4.τ.9.1</OTiginalText>
<!- G. k.4.τ.9.1: ph.τ血CButioal Dose F0血(froo toxt)#2-フー>

</f0血Code>

<ハ【indofptoduct>

</instanceofKind>

</consumahle>

<in、0山dRe1丑tionshjp typecode="郎FR'>
<0、servatlon clesscode='OBS' moodcode='EVN*>

くCode code=*28" codesyst日皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19声 Codesystemvetsion="1.1"

Dat日ノ N血、et #2-8 ->

゛ー＼

<!- G. k.4.1・.9.2ヨ: pha文皿CeutiC丑I Dose F0加 Tθ血ID vetsion Date / N山bet #2-フ

Oodesyst巳血Versi0訂=削G. k.4. t.10.2且">

<!- G. k 4. t.11.2b: pat6nt R0Ⅱte of AdministTation Te血ID #2-フー>

<01・igiれ日IText>G. k.4. t.11.1<ノ'otigin81Telt>
<!- G. k 4. t.11.1: P8tent Route of Ad皿inistrati0丸(ftee text)#2-フー>

</VBIUB>

</obsetvatioD>

</in加血dRe1乙ti0船hip>

</substanceAdministtation>

</OU比0山dRelati0訂ShiP2>
<outb0ⅢldRe18tioDshiP2 t丁Pecode="C0Ⅷ'>
<!- G. k 4.t: Dosage and ReleV3ht lnf0加ヨtion (tepeat as necessaty)#2-8 ->
<SⅡbS士且nceAdministtation clesscode='SBADM'如oodcode=謝EVN">

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k.4.1・.8: Dosage Te父t #2-8 ->
<effectiveTi皿e xsi:type='1Ⅶ_丁S尉>
<10w velue=*20090101"/>

<!- G. k.4. r.4: Date 抑d Ti血e of stBTt of DI'ug #2-8 ->
</effectiマeTimB>

くτOutecode code="G. k.4.ユ、.10.2b' codesyS士em='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

くVelue xsi:type="CE謝 Code='G. k.4. r.11.2b' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k.4.1・.11.2日: patent Route of AdⅢinisttation Te血ID vetsion Dete / N如beT

<!- G. k.4.1・.10.2日

<!- G. k.4. r.10.2b

Route of Ad皿inistl'ation Teτ血ID vel'sioh

R011te of Ad血inisttetion Teτ血ID #2-8 ->

40



τ.9.2且>

<otigihalText>G.1L 4. t.10.1</OTigi力日IText>
<!- G. k.4.τ.10.1: Route ot Ad皿inistTation (ftee telt)#2-8 ->

</t0此ecode>

<doseQuantity value='10' U11it='G. k.4.τ.1、'ノ>
<!- G. k.4. t.1a Dose (n11血beT)#2-8 ->
<!- G. k.4. t.1b: Dose (山lit)#2-8 ->

<ConsU血ble typecode="CSM押>
<instatlceofKind C1臼Sscode="1NSI*>

<Ptoductlnstencelnst3nce clesscode=*畍IAT" dete血ineTcode=" 1NST鯲CE">
<10tN如betText>G.1L 4. t.フ</10tN如betTBxt>

<!- G. k 4.1・.フ: Batch / Lot N如ber #2-8 ->

</PToduotlnst抑Celnst抑Ce>
<kindofptoduct classcode='凪IAT' deteτ血inetcode='KIND'>

くf0地Code code='G. k.4. r.9.2b剛 Codesyste皿=#TBD-DoseF0τ血" cod8Syste血Vel、sion="G. k.4

disP18yName="patentRouteofAd皿inisttatioh"ノ>

14' codesystemvotsion='G. k.4. t.11.2a声>

、

#2-8 ->

<!- G. k.4. t.9.2b: ph且τ血Ceutical Dose Fot皿 Te地ID #2-8 ->

<oti宮inalText>G. k.4.τ.9.1</OTiginalTBxt>
<!- G. k.4. t.9.1: phat皿ヨCeuticel Dose F0血(ftee text)#2-8 ->

</f0血CodB>

</kindofP如dⅡCt>

</ihst抑Ce0王κind>

</00船山able>

<i訂b0山dRelati0力Ship typecode="艶FR'>
<0、selvati0力 Classcode="OBS"血oodcode='EVN">

くCode code="28剛 Codesystem=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion=謝1.1謝

<!- G. k.4.ユ..9.2a: phヨτ皿30eutical Dose F0如 Te地ID ve主Sion Date / N血、er #2-8

CodesyS土emveTsion="G. k.4. t.10.2a">

<!- G. k.4.1.11.2b: patent Route of Ad皿inistt皐tion Te血ID #2-8 ->

<OTiginalTelt>G. k.4.τ.11.1</otiEinalText>
<!ーー G. k 4. t.11.1: paTent Route of Ad皿inistTation (ftee text)#2-8 ->

</沌Iue>

</obsetvation>

</inb0皿dRelationship>
</substahoeA血inistration>

</OU北0山dRelati0加hiP2>
<0Ⅱtb0山1眼eletionshiP2 typecode累'C01炉ガ>
<!- G. k.4.τ: DOS3ge and ReleV皐nt lnfot血白tion 、'epeat as necessaty)#2-9 ->
<SubstanceAd皿inistτ日tion classcode=*SBADM' moodcode="EVN">

<t8Xt>G. k.4. t.8<ノ'text>

<!- G. k.4. t.8: DOS3宮e Text #2-9 ->
<effective丁ime xsi:type='1Ⅶ_丁S卓>
<hi血沌Iue='20090101'/>
<!- G' k.4.1、.5: Date and Ti皿e of Last Ad皿inistTation #2-9 ->

</effeotiveTime>

<1'outecode code="G. k.4.!.10.2b" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

くValue xsi:type="CE月 Code="G. k.4.1・.11.2b" codesyste血=削2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.

<!- G. k 4.1'.11.2且: pal.ent R011te of A血itlistr丑tion Te如ID veTsion Date / N血、el・

τ.9.2ヨ>

<!- G. k.4.1..10.2日; Route of Ad血inistration Te史mlD version Date / N血、et #2-9 ->
<!- G. k.4. t.10.2b: ROU加 of A血inisttation Te血ID #2-9 ->

<01'igiDalText>G. k.4.1'.10.1</oti宮inalText>

<!- G. k.4.1・.10.1: Roufe of Ad宜,inistl・etion (fユ・ee telt)#2-9 ->
</如Ⅱtecode>

<doseQuantity va111e="10" U11it="G. k.4. t.1b'/>
<!- G.k.4.τ.1e DOS6 (n血beT)#2-9 ->
<!- G. k.4.τ.1b: Dose (uhit)#2-9 ->
<C0力SUM、1e typecode="CSM">
<instahceofKind classcode=ガ1NST">

<PI'oduct1力Stancelnstance clesscode='1似AT声 dete血inetcode='1NSTANCE剛>
<10tN血beTText>G. k.4.1・.フ</10tN血berText>

<!- G. k.4.1・.フ: Batoh / 1,ot Nlmbet #2-9 ->

</PI'oductlnstancelnstance>

<kindofpToduct C1皐Sscode="1NAT' det巳τmi!1elcode='KIND声>

くf0血Code code='G. k.4.1..9.2b" codesy5士em="TBD-DoseF0血" codesyste皿VeTsi011=ガG. k.4

displayNeme='petentR0ⅡteofAdmi力istTation'/>

14' codesyste皿VeTsion="G. k.4. t.11.2ヨ声>
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<!- G. k.4. t.9.2b: ph且如aceutical Dose F0τ血 Te血ID #2-9 ->

<01'i宮inalText>G. k.4. t.9.1<ノ、otiginalText>
<!- G. k.4.1'.9.1: ph日τ皿日Ceutioal Dose F01如(ftee text)#2-9 ->

</f0血Code>

<ハ【indofpTodⅡCt>

</ihst8nceofKind>

</consU血ble>

<i訂boU11dReletionship typecode="REFR#>
<observBtion classcode="OBS' moodcode=*EVN'>

くCode oode="28" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血VeTsion=ガ1.1"

<!- G. k 4.ユ'.9.2日: pha如aceutical Dose F0加 Te血ID veTsion Date / N叩bet #2-9

くValue xsi:type=卓CE' code="G. k.4.1・.11.2b' codesyste血=岸2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k.4. t.11.2a: peteht Route of AdministTation Te血ID vetsion Date / Number

>

>



#2-9 ->

Codesyste皿VeTsion=剛G. k.4.エ'.10.2日'>

<!- G. k 4. r.11.2b: patent Route of Ad皿inistretion Te地ID #2-9 ->

<otiginalTelt>G. k 4.τ.11.1</OTigi力alTelt>
<!- G. k 4. t.11.1: paTeれt RoutB of A血inisttation (fl'ee text)#2-9 ->

</value>

</obsetvation>

</i力boutldRelati0船MP>
</subst8nceAd血inistτ日tion>

</out、OU11dRelationshiP2>
<outboundRB1皐ti0加hiP2 t沖ecode='C0Ⅷ謝>
<!- G. k 4.宝: Dosage and Releve11t lnfot皿tion (tepe8t aS 11ecesS3ry)#2-10 ->
<SubstanceAd皿iDist史ヨtion classcode=削SBADM"皿oodcode="EVN耐>

<text>G. k.4.τ.8</text>

<!- G. k.4.1.8: Dosege Text #2-10 ->
<effectiVθ丁im巳χSi:type='1Ⅶ_TS声>
<訓idth velue='4' utlit='G. k.4. t.6、"ノ>

<!- G. k.4. t.6a: D山且tion of D如g A血inisttation (n山、et)#2-10 ->
<!- G. k.4. t.6b: DUI・ation of Dτ11g Ad如i訂istTation (山lit)#2-10 ->

</effectiveTime>

くτOutecode code=謝G. k 4.ユ・.10.2、' codesyste血=今2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14"

r.9.2日>

10 ->

<!- G. k.4. r.10.2且: R0Ⅱte of A血inisttation Teτ皿ID version D臼te / Numbeτ枇一10 ->

<!- G. k.4 r.10.2b: Rout8 0f Administtation Te如ID #2-10 ->

<oti三inelTelt>G. k.4.1・.10.1</OTi宮inelText>
<!- G. k.4.τ.10.1: Route of A血i11isttation (fτ巳θ telt)#2-10 ->

<ノτOutecode>

<doseQuantity value='10"血it='G. k.4.τ.1b"ノ>
<!- G. k.4. t.18 Dose (nU血もeT)#2-10 ->
<!- G.k.4.1・.1b: Dose (如it)#2-10 ->
<ConS如ahle t抑ecodB='CSM">
<instatlceofKind classcode="1NST">

<Ptoductlnstencelnstence classcode=削1心ιAT声 dete血inetcode='1NST創CE'>
<10tN如、etTθχt>G. k.4. t.フ</10tN血bθτText>

<!- G. k 4. t.フ: B色tch / 1'ot N血、eT #2-10 ->

</ptoductlnstanoelnstanoe>
<klndofptoduct C1皐Sscode='1弧塾T声 dete如i11etcode=剛KIND'>

くf0血Code oode=剛G. k.4.τ.9.2b' oodesyst巳血="TBD-DoseFot皿削 oodesystemveTsion='G. k.4.

displayNa血巳=削PatentRouteofA血inisttation削ノ>

14" codesystemvel'sion='G. k.4. t.11.2a">

#2-10 ->

<!- G. k.4. t.9.2b: phet血8Ceuticel Dose F0τ皿 Teτ皿ID #2-10 ->

<otiginalTelt>G. k.4. t.9.1</otiginalT巳工t>
<!- G. k.4. t.9.1: phet血Ceutical Dose F0血(ftee text)#2-10 ->

</f0加CodB>

</MndofpTod此t>

</ihst皐nceofKind>

</consU如ble>

<in、OU!1dRelationS11ip typecodθ累'REFR声>
<observation classcode="OBS' moodcode=声EVN'>

くCodB code=謝28削 Codesystem="2.16.840.1.113883,3.989.2.1.1.19" codBsystemvetsion="1.1"

くVa111e xsi:type='CE' code=謝G. k.4. t.11.2b" codesystem=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.

displeyNemB='C如UlativeDoseTOReaction'/>

"

<!- G. k.4.τ.9.2a: phat脚Ceutical Dose F0地 Te主血ID veTsion Date / N1如bet #2-
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displayNeme='gestationpeTiod'/>

<!- G. k 4.ユ、.11.2b: parent R0口te of Admitlisttation Te血ID #2-10 ->
<otiginalText>G. k.4. t.11.1</originalTelt>

<!- G. k 4.τ.11.1: patent Route of Ad皿ihistτヨtion (fTee text)#2-10 ->
</value>

<イ0bsetvation>
</in、0血dReletionship>

</SUもStBnceAd血inistτ丑tion>

</outb0抑dRelationshiP2>
<outboU11dRe1皐tionshiP2 typecode=声SUⅧ'>
<0、seτυation olasscode='OBS'皿oodcode="EVN耐>

くoode 、code=声14' codosyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystBmversion='1.1'

<Value xsi:type='PQ' value="10"山it="G. k.5b*/>
<!- G. k.5a: C血Ulative Dose to Fil.st Reection (n11血eT)#2 ->
<!- G. k.5b: C如Ulative Dose to Fil・st Reaction (U!1it)#2 ->

</obseTvetion>

</0Ⅱtち0山dRelationshiP2>

<0此boundRelationshiP2 t沖白Code=声PERT">
<0、setvetion classcode=声OBS' moodcode='EVN押>

くCode code="16' codesysteザ声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vel・si011="1.1"

<Value πSi:type="PQ" value='10'血it='G. k.6b"ノ>
<!- G.k.6a: Gestation petiod at TiⅢB of Exposur8 (n山b8τ)#2 ->
<!- G. k.6b: Gestation petiod at Ti皿e of Exposute (山lit)#2 ->

</obsetvBti0力>

</outb0如dRelauonshiP2>
<outb0如dRelationshiP2 typecode='PERT吋>
<0、seTvatlon C1臼Sscode='OBS声 moodcode="EVN">

くCode code=謝31" codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsioh="1.1"

<!- G. k 4. t.11.2ヨ: patent Route of Ad血ihi5tTation Te血ID vetsion Dete / N如、et

rJ
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displeyName='Tecutτ日nceofReactioh"/>

Codesyste血Vetsion='2.0"/>

displayNa皿e="Tecuttance0魚eection'/>

Codesystemvelsion='2.0'/>

<!- G.k.9. i.4: Did Reaction ReC11t on Re-ad血inisttation? DτⅡg #2, Reaction #1 ->
<outboun眼elati0貼hipl typecode=#REFR">
<actRθ士etence classcode='OBS" moodcode=声EVN#>

<id toot='154θb889-958h-45f2一且02f-42d4d6f4657f'/>
</ヨ0tRefeユ'ence>

</0ⅡtboundRelationsMPI>
</0、setvation>

</叫北0山dRelati0加hiP2>
<OU北OundReleti0力ShiP2 typecode='PERT剛>
<obsetvati0訂 Classcode='OBS謝 moodcodB=剛EVN">

くCode code='31謝 Codesyste炉岸2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesysTemV巳文Sion="1.1"

くValue lsi:type="CE剛 Code='G. k.9. i.4" codesyste皿=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16'

displayName="codedDtuglnf0血ation"/>

CodesystemveTsion="2.0"/>

disP13yNヨ血e='codedDTU三lnf0τ血8tion'/>

<!- G. k.9. i.4: Did Reaction RecuT on Re-edministTation? Dtug #2, Reection #2 ->
<0Ⅱtb0血dRe1皐tionshipl typecode=#腿Fr>
<actRefeTence clesscode="OBS命 moodcode='EVN'>

<id Toot="2baa28d6-C9e8-4e6C-93e9-5b860b314220'ノ>
<ノ'actRefeユ'ence>

</outb0如dReletionshipl>
</obset沌tioh>

</OU北0山眼elatioDshiP2>
<outb6血dReleti0加hiP2 typecode="臨FR'>
<obsetvation classcode='OBS削皿oodcode=#EVN'>

くCode code="9' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion="1.1'

くValue lsi:type=#CE' code='G. k.9. i.4' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16'

Codesystemve主Sion="2.0"/>

displayNa皿e='additiona11nιot皿ヨtion"/>

<!- G. k.10. t: AdditioDa1 1nf0加.tion on Dtug (coded)(Tepeat as neoess.ty)#2-1 ->
</oh5etvation>

</OU北0伽dRelati血5hiP2>
<out、oundRe1日土ionshiP2 t抑ecode='賠FR謝>
<obseTvati0れ olasscode="0丑S"皿oodcode='EVN">

くCode code='9' oodesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyst巳血Vel・$ion=謝1.1'

くValue lsi:type="CE' codB=謝G. k.10. t' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.17'

displeyName="indication"/>

'G. k.フ.τ.2a">

<!- G. k.10. t: Additione1 1nf0ヱ'血tion on DNg (coded)(τ巳PBat as necessety)#2-2 ->
</obsetvation>

</OU仙0如dRelation5hiP2>
<outboundRelationshiP2 typecode='REFR">
<0卜SeTvati0力 C18Sscode="OBS" moodcode="EVN">

くCode code='2謝 Codesyste血=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19謝 Codesyste即VeTsion='1.1"

くValue lsi:type="CE" code="G. k.10.1.' codesyste皿冨当2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.17"

displayNa血e="soutceRepotteT"/>

<Value lsi:type='ST'>G. k.11</value>
<!- G.k.11: Additiona1 1nfot血tion on DNg (ftee text)#2 ->

</obsetvation>

</OU仙0山眼elati0力ShiP2>
<jn、owldRelationship typecode="RSON">
<obseTvation c]asscode='OBS"皿oodcode=声EVN耐>

L

くCode code="19ψ Codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2' 1.1.19' codesyste血VeTsion='1.1"

displayName="indication'ノ>

G. k.フ.1・.2a >

くValue xsi:type='CE' code="G. k 7. t.2b' codesyste如="2.16.840.1.113883.6.163' codesystemvetsion=

ノ

<!- G. k.フ. t.2a: Me●RA veTsion 士01・ 1ndication #2-1 ->

<!- G. k.フ. t.2b:1ndioetion (M巳●RA code)#2-1 -ー>
<02'i宮i訂alText>G. k.フ. r.1</OTiginalText>

<!- G. k.フ.τ.1:1ndiC丑tion es Repotted by the pl・i血al、y s0山Ce #2-1 ->
</V21Ue>

<PeTf0如eT typecode='P即'>
<郎Si即edEntity classcode="ASSIG,1ED'>

くCode code="3" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21" codesystemveユ・sion="1.0"

</assi師edEntity>
</peユ'f0血er>

</obsetvation>

</i血OuhdRe1肌ionship>
<inbowldRelationship typecode="RSON'>
<obseTveti0れ Classcode="OBS'血oodcode="EVN">

くCode code="19" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2' 1.1.19' codesystemvetsioh="1.1"

くValue xsi:type='CE' code="G. k 7.主.2b" codesyste皿='2 1.113883.6.163' codesystemvetsion=16.840

<!- G. k.フ.τ.2日: MedDRA vetsion f01・ 1ndication #2-2 ->

<!- G.k.フ. t.2b:1ndication (MedDRA code)#2-2 ->
<otiginalText>G. k.フ.τ.1</ori宮ihalText>
<!- G. k.フ.τ.1:1ndication es Repotted by the アτi血ty soul・ce #2-2 ->

</沌Iue>

<PeTf0血et typecode='P即'>
<assi即edEntity C18Sscode='ASSIGNED'>

くCode code='3' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' codesyste血VeTsion='1.0昂
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displeyN日皿e='SOUTceRepoTtet'ノ>
</essi即BdEntity>

</Pθτf0加eT>
.

</obselTation>

</inb0如dRelationship>

<inboutldRelationship typecodeゞCAUS゜> .

<ect C1日$scode="ACT" moodcode='EVN">

<Code code="G. k.8' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.15" codesysteⅢVet5ion=t2.0"/>
<!- G. k.8: Action(S) Taken with DT'口g #2 ->

</act>

</i訂b0如dRBlationship>
</substanceAd皿ihisttation>

</C0血Ponent>
</0士宮anizet>

</SⅡbjeotof2>

<S仙jectof2 typecode='SBJ">
<orgeni2eT C1皐Sscode=謝CATEGORY'血oodcode="EVN'>
くCode code='1' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.11' codesyste皿VeTsioh='1.0' displayName='治験の概

」

<00叩onent typecode='C01伊'>
<0、servation C1乙Sscode='OBS剛血oodcode=謝EVN'>

くCode code="フ' codesyste皿累"2.16.840.1.113883.3.989.5' 1.3.2.1.10' codesystemversion= 1. o displayN如e=

<Va1Ⅱe X5i:type='1NT" value='1"ノ>
<!ー@@@J2.13.τ.1:届出回数机一>

</obseTV皐tion>

</C0血Pon日訂t>

<Component typecode=押COMP">
<obsetvation closscode='OBS"皿oodcode="Evr>

くoode code='8' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesystemvetsion= 1. o displayNa皿θ=

<V会Iue lsi:type="ED'>J2.13. t.2</value>
<!ー@能J2.13.τ.2:対象疾患枇一>

</observation>

</component>
<C0皿Ponent typecode='C01佃謝>
<obsetvetion classcode=#OBS'皿oodcode="EVN'>

くCode code='9" oodesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codBsyste血VeTsion='1.0挿 displayN丑me="
工

くマ日Iue xsi:type="CE" code='J2.13.ヱ・.3' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.フ'

<!ー@@@J2.13. r.3:開発相#1 ->
</observation>

</C0血Ponent>
<Component typecode='C0Ⅷ>
<obseTvati0力 olasscode=削OBS'血oodcode=謝EVN">

くCode code=謝10# codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" codesyS士e皿Vel'sion='1.0" displayNa如θ=

<Value 郡i:type='BL" value='tr11e'ノ>
<!ー@能J2.13.t.4:投薬中の症例の有無机一>

<ノ'0、seTV3tion>

</C0如Ponent>
</otEanizer>

</S仙jectof2>

<SⅡ、jectof2 typecode='SBJ">
<organizet classcodB='CATEGORY"Ⅲoodcode='EVN">
くCode code='1' oodesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5,1.3.2.1.11" codesyste血Version='1.0' displayN●me='治験の概

<Component typecodB=岸C01炉謝>
<obseTvetion classcode='OBS'皿oodcode='EVN">

くCode code="7押 Codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10削 Codesyste皿VeTsion= 1. o displeyN血e="

<Value xsi:Tne='1Nf' value="1"/>
<!ー@@@J2.13. t.1:届出回数#2 ->

</0、setvatioh>

</00血Pohent>
<C0皿Ponent typecode='C01佃">
<obserυ丑tion classcode='OBS" moodcode="Evlr>

くCode code='8' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1' 10' codesyste血Vetsion="1.0' displeyN血e='

<Value xsi:type="ED">J2.13.1'.2</value>
<!ー@@@J2.13.ユ・.2:対象疾患柁一>

</obseTvation>

</C0皿PonenT>
<Compone訂t typecode="COMP">
<0、setvetion classcode='OBS謝Ⅱoodcode='EVN#>

くoode code="9' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesystemvetsion=謝1.0' displayN血e='

くValue xsi:type="CE" code='J2.13. r.3" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.フ"

<!ーー@@@J2.13.τ.3:開発相#2 ->
</obsetvztioh>

</C0血Ponent>
くComponent 土γPecodB='C0Ⅷ謝>

要"/>

届出回数'/>

対象疾患'ノ>

'

閉発相'/>

Codesyste皿V巳τSion=が1.1"/>

、

ヘ

'投薬中の症例の有無"ノ>

要ツ>

届出回数ツ>

ノ

対象疾患"/>

"ー

開発相ツ>

CodesystemveTsion="1.1"/>



'投薬中の症例の有無V>

<Value lsi:type='BI' value='false'/>
<!ー@艶J2.13.t.4:投薬中の症例の有無#2 ->

</obseTvetion>

</C0血Ponent>
</orgehizet>

</SU、j8Ctof2>
</PH皿tyRole>

.</subjectl>
<C0血Ponent typecode='C01四'>
<CeusalityAssesS血ent classcode="OBS'皿oodcode="EVN'>

くCodB code='20' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesyst巳血Ve史Sion='1.1謝 displayN白血e='
intel'ventioDcharaotel.ization"/>

<ohseTVBtion classcode='OBS'皿oodcode='Evlr>

くCode code="10削 Codesyste炉岸2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesystemveTsion='1.0' displayNa血e=

<Value xsi:type='CE' code="G. k l' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.13' codesyste血Vel・sion="2.0*ノ>
<!- G.1L I: chal'actetisation of DtⅡg ROIB DTU宮#1 ->
<Subject2 typecode="SUBJ'>
<ProdⅡCtuseReteTetloe classcode='SBADM' moodcode="EVN#>
くid toot='3C9北4d5-.039-4a7a-9C30一釘671boef9e4'か

</ptoductuseRefeTence>
</subjeot2>

</causelityAssesS皿ent>
</C0血Ponent>
<Component t如ecode='C01炉">
<CausalityAssesS血ent classcode="OBS゜皿oodcode="EVN">

くCode code="20剛 Codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989,2.1.1.19' codesyste血Vel・si011='1.1声 displayNB皿e="
inte上Ventionch且τ3CteTizati0訂"/>

<Value xsi:type=*CE' code=゜G. k.1' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.13' oodesystemvetsi0訂="2.0*/>
<!- G. k.1: cha1乙Ctetisation of Drug R018 DI'Ⅱg #2 ->
<Subject2 typecode="S嶋J">
<PI'oductuseRefeユ'ence classcode="SBADM'皿oodcode="EVN">

<id l・oot="68d6f5Ce-3b3、-45C7-92dd-69e06730C3ヨ9"/>
</P主oductuseRefeTe力Ce>

</SU、ject2>

</cauS皐lityAssesS血ent>
</C0皿Ponent>
<Component typecode='C01佃'>
<CausalityAssesS血ent olasscode=削OBS押血oodcode="EVN">

<Code code="39" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codeS丁Ste皿Ve主Sion='1.1' displayNa血e='ceusalitゞ/>
<ValU6 Xsi:type='ST">G. k.9. i.2.τ.3</value>
<!- G. k 9. i.2.ユ'.3: Result of Asse5S皿eれt DNg #1, Reecti0力#1, Assessment #1 ->
<methodcode>

<otiginalText>G. k.9. i.2. t.2<ノ、0工'i宮inalText>
<!- G. k.9. i.2.τ.2: Method of AssesS皿ent DTug #1, Reaction #1, Assessment #1 ->

</血ethodcode>

<authoT typecode="AUT'>
<assi即edEntity classcode='ASSIGNED謝>

<Code>

<OTi三inalText>G. k.9. i、 2. r.1</otigiれalText>
<!- G. k.9. i.2. r.1: S0111'ce of Assessment DtU宮#1, Reaction #1, AssesS血ent #1 ->

</code>

</assi師edEhtity>
</auth0文>

<Subjeotl typecode='S卵J">
<adveTseEffectRefetence classcode='OBS"皿oodcode='EVN'>

<id toot="154eb889-958b-'f2一且02f-42d4d6f4657f"ノ>
<ノ丑dvetseEffeotRefeTence>

</subjeotl>
<Subject2 typecode='S卵J">
<PToduotuseRefetence clesscode='SBADM"皿oodcode=謝EVN吋>
<id ユ・oot="3091b4d5-e039-4日7丑一9C30-67671boef9e4"ノ>

</PToductuseRefete力Ce>
</subject2>

</causalityAssesS血ent>

</C0如Ponent>
<Componelit typecode="COMP声>
<CeusalityAssesS血ent clesscode=゜OBS"皿oodcode="EVN'>

<Code code='39" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyst8mvetsion='1.1' displayName='causelity'/>
<Va]ue xsi:type='ST">G. k 9. i.2.ユ..3</velue>
<!-G. k.9. i.2.1'.3: Result of AssesS血ent DNg #1, Reaction #2, Assessment #1 ->
<血ethodcode>

<01'i宮ina]Telt>G. k、 9. i.2.τ.2</01・igin皐IText>
<!-G. k.9. i.2.τ.2: Method of AssesS血ent DtⅡE #1, Reection #2, Assessment #1 ->

<ノ血ethodcode>

<authot typecode="AUT'>
<assi即巳dEntity classcode="ASSIGNED'>
<Code>

<OTigihalText>G. k.9. i.2.1・.1</01、igi力alText>
<!- G. k.9. i.2.τ.1: SOUTce of AssesS皿eht DNg #1, Reaction #2, Assessment #1 ->

</code>

</assignedE力tity>
</authot>

<Subjectl typecode='SUBJ">

、

、

45



<edvetseEffectRef日τence C1丑Sscode="OBS' moodcode=卓EVNが>
<id Toot="2baa28d6-C9e8-4e60-93e9-5、860b314220'/>

</adveTseEffectRefeTence>

</SⅡ、jectl>
<Subject2 typecode="S卵J'>
<PtoductuseRefeTence clesscode='SBADM#血oodcode='EVN'>
<id l・oot=*3C91Md5-e039-4a7ず9C30-67671boef9e4"/>

</ptoductuseRefeTence>
</SⅡ、ject2>

</causalityAssesS鵬nt>

</C0丘Ponent> ,

<C0皿Ponent typecodB="C01冊謝>
<CeusalityAssesS皿eht clesscode='OBS謝助oodcode=早EVN#>
<CodB code='39' codesyste舮'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesystemversion='1.1' displayNa如e="C且ⅡSality /'>
<ValU6 Xsi:type='ST'>G. k 9. i.2.1..3</va1Ⅱe>
<!ーーG. k.9. i.2.エ・.3: Result of AS5essment DTug #2, Reection #2, AssesS血enT #1 ->
<methodcode>

<OTi宮inalTelt>G. k.9. i.2.1'.2<ノ、OTiginelText>
<!→}. k.9. i.2.τ.2: Method of Assessment Dtug 枇, Reection #2, AssesS血ent #1 ->

</met、odcode>

<euthoT typecode=高AUT">
<ess」即ed&1tity clesscode='ASSIGNED'>
<Cod岳>

<oti三inalTelt>G. k 9. i.2.τ. K/oti宮inelText>
<!- G. k.9. i.2. t.1: SOUToe of AssesS口日力t Dtug #2, RB3Ction #2, Assessment #1 ->

</oode>

</assi即edEntity>

<ノ且Uthot>

<Subjectl typecode='SUBJ'>
<advetseEffectRe王el.ence clesscodeゞOBS'血oodcode=卓EVN">
<id tootゞ2b舶28d6-C9B8-4e此」93e9-5b860、314220'/>

</advetseEffeotRefetenoB>

</subjBctl>

<Subject2 typecode='SUBJ">
<Ptod11CtuseReference C1皐Sscode=削SBADM"皿oodcode=声EVN'>
<id Toot='68d6f50e-3b3b-45C7-92dd-69e06730C3且9'ノ>

</ptoductuseRefel'enoe>
く/subject2>

</causalityAssesS血Bnt>

</C0血P0訂ent>
くC0血Pone力t typecode=謝C01炉声>
<CeusalityAsseS5ment clesscode累'OBS#血oodcode='EVN'>
<Code code='39' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿VeTsion='1.1" displayN日皿e="ceusality'ノ>
<Value xsi:type='ST'>G. k 9. i.2.エ'.3</value>
<!→}. k 9. i.2. T.3: Result ot AssesS皿ent DtU宮#2, Reaction #2, AssesS皿ent #2 ->
<methodcode>

<otiginalT8χt>G. k.9. i.2. t.2</otiginalTelt>
<!→}. k.9. i.2. t.2: Method of AssesS血ent DNg #2, Reacti011 #2, Assessm8nt #2 ->

</血ethodcode>

<aU土hot typecode='AUT">
<essi宮nedEntity claS5Code="ASSIGNED">
<Code>

<OTjgjnalTθχt>G. k.9. i.2. t.1<ノ、01'iginalText>
<!- G. k.9. i.2. t.1: soutce of AssesS血eht DI、U宮#2, RBacti011 #2, AssesS血ent #2 ->

</code>

<ノ部Si即edE此ity>

</authot>
^

<Subjectl t抑ecode="S卵J'>
<乙dvetseEftectReference C1乙Sscode='OBS"皿oodcode='EVN剛>

<id ユ・oot='2b且日28d6-C9e8-4e6C-93e9-5b860b314220"ノ>

</adverseEff6CtRefeTence>
</subjectl>
<SU、jeot2 typecode="SUBJ">
<ProduotuseRefeTence cleS5Code="SBADM'如oodcode=#EVN戸>
<id root="68d6f5Ce-3b3b-4507-92dd-69e06730C3日9'ノ>

</ptodⅡCtuseRefeTence>
</SU、ject2>

</causalityAssesS皿ent> ー、,

</C0皿Ponent>
<C0皿Ponentl typecode=■C01冊謝>
<obsetνヨti0力Event claS5Code="OBS' moodcode='EVN'>

<Code code='10" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19が CodBsystemversion="1.1' displayName='C0血ent"ノ>
<V81Ue xsi:t丁Pe=*ED'>H.2</value>
<!- H.2: Repottet' S C0血e訂ts ->
<authot typecode='AUT'>
<assi即edEntity classcode='ASSIGNED'>
くCode code="3' oodesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' codesyste血Ver5ioh='1.0" disP1皐yN皐皿e='

</assi師edE11t北y>

</auth0τ>

</obse1勺3tionEvent>

</C0血P0力entl>
<C0皿Ponen土l typecode="COMP">
<obseTvationEvent classcode=謝OBS'血oodcod6="EVN'>

-46

SOUTceRepoTter'/>



<CodB code="15附 Codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血VeTsion='1.1" displayN如e='dia三nosis'/>
<Velue xsi:type="CE' code='H.3. t.1hが Codesyste炉'2.16.840.1.113883.6.163' oodesyste血Vel'sion='H 3. r.1ヨ"/>
<!- H.3.τ.1日: MedDRA vetsion f01・ sendet' S Dia宮nosis / S抑dtomB and / OT ReC1皐Ssificati0訂 of Re3Ction / Event #1 ->
<!- H.3. t.1b: sendet'S Diagnosis / S抑dt0皿e 抑d / OT Reclassificetion of Reaction / Eveht (MedDRA code)机一>
<authot typecode="AUT">
<assi即edEntity clesscode=゜ASSIGNED">
<Code code='1' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' codesystemVθ工'sion="1.0' displayNヨ皿e="SBndet"/>

<ノ且Ssi即edEntity>
</authot>

</obseTvationEvent>

</C0皿Ponentl>
<C0即on巳訂tl typecode='C01四">
<obsetveti01正Vent C13Sscod8="OBS'皿oodcode="EVN゜>

<Code oode="15' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion="1.1' displayN3血e='dia宮nosis'/>
<Value xsi:type="CE' code='H.3. t.1b' codesyst巳呼'2.16.840.1.113883.6.163' codesyste血Vetsion='H 3.1'.1白"ノ>
<!- H.3. r.1且: MedDRA veTsion fot sendet' S Diegnosis / syndl.ome 日力d / OT Reclassificatio!1 0f ReBction / Event #2 ->
<!- H.3.r.1b: sende了' S Di且即Osis / S抑dTome end / or ReclassifiC3tion of Reection / Event (MedDRA code)#2 ->
<authot typecode='AUT'>
<assi帥edEntity classcode="ASSIGNED">
<Code code="1' codesyste血=,2.16.840.1.113883.3.989.2.!.1.21' codesystemvetsion='1.0' displayNBme='sendel'"ノ>

</assianedE11tity>
<ノ日11th01.>

</obseTvationEvent>

</C0血Ponentl>
<Compone負tl typecode="C0Ⅷ">
<0、setveti01】Event classcode='OBS'血oodcode='EVN">

<Code code="10声 Codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion='1.1' displayNamB='C0血ent'ノ>
<Value xsi:type="ED">H.4</velue>
<!- H.4: sendet' S C0血ents ->

<authot typecode="AUT'>
<8SsignedEntity clesscode='ASSIGNED'>
<Code code='1' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21" codesyste血Vetsion='1.0' displayName='sendeT"/>

</舶Si帥edEnt北y>

</euth02'>

</obsetvationEvent>

</C0血P0れeれtl>
<C0皿Ponentl typecode="C01炉">
<obsetvati0力Event clesscode=声OBS"皿oodcode='EVN謝>

くCodB code='3' codesystem="2.16.840,1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" codesysteⅢVetsioh='1.0' displayN如e='未完了に対するコ

メント"/>

"/>

<Value xsi:type='ED'>J2.フ.2</value>
<!ー@艶J2.フ.2:未完了に対するコメントー>

</0、seTV8tionEvent>

</C0皿P0れe力tl>
<C0血Ponentl typecode="C0Ⅷ">
<obseTveti0力Event classcode='OBS" moodcode=削EVN">

くCode code="4" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesystemveTsion='1.0' displayN血e="感染症の遡及調査

<Value xsi:t抑e='即'>J2.9</value>
<!ー@能J2.9:感染症の遡及調査一>

</obseTvationEvent>

</C0血Ponentl>

<Componentl typecode="C0Ⅷ">
<obsel・vatioDEvent classcode="OBS' moodcode='EVN">

<Cod8 Code='5' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" codesystemveTsion='1.0' displayNヨ皿e="今後の対応"/>
<V31Ue xsi:type='ED'>J2.10</value>
<!ー@@@J2.10:今後の対応一>

</obseTvetionEve訂t>

</C0皿P0訂entl>

<C0血Ponentl typecode=謝COMP">
<0、setV臼ti01】Event classcode='OBS" moodcode='EVN'>

くCode code='6' codesy5tem="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyste血VeTsion=て1.0' displeyN如巳="その他参考事項等

"ノ>

ノ>

<ValU8 Xsi:type='ED">J2.11</value>
<!ー@艶J2.11:その他参考事項等一>

く/obseTveti0訂Event>

</C0血P0れeDtl>

<C0皿Pohentl typecode=謝C01炉">
<obseTvati01】Event classcode="OBS'皿oodcode='EVN">

くCode code="12' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesy8te皿Vetsion="1.0' displayName='報告内容の要点"

<Value xsi:type='ED'>J2.16</velue>
<!ー@艶J2.16:報告内容の要点一>

</0、seTvationEvent>

</00血PonentD

<Componeれtl typecode='C01Ⅱガ>
<obse丁Vati01正Vent classcode=挿OBS' moodcode="EVN'>

<Code 'code='13' oodesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" codesystemversion='1.0" displeyNa血e='備考1"/>
<Value xsi:t如e='即'>J2.19</velue>
<!ー@艶J2.19:備考1 ->

</obsetV8tionEvent>

</C0血Ponentl>
<Componehtl typecode="C0Ⅷ">
<obselvati01】Event classcode=削OBS' moodcode="EVN'>
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<Code code='14' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyste血Vetslon='1.0' displayNamB='備劫"/>
<Velue xsi:type='ED">J2.20</va1Ⅱe>
<!ー@艶J2.20:備考2 ->

</obseTveti0訂Eveht>

,</C0如Ponentl>
し

<Componentl typecode="C01冊'>
<obsetvBti0力Event clesscode='OBS'皿oodcode='EVN'>

<oode oode="15" oodesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" codesyste皿Vel'sion='1.0" displayNヨ血e="備考3"/>
<Value xsi:t抑e="ED">J2.21</V81Ue>
<!ー@能J2.21:備考3 ->

</0、seTvetionEvent>

</C0血Ponentl>
<C0叩onehtl typecode=挿COW'>
<0、setV臼ti0わEveht classcode='OBS"皿oodcode="EVN'>

<Code code='16' codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' oodesystemvel'slon='1.0' displeyNヨ皿巳=*備考4'ノ'>
<Value lsi:type罪'即'>J2.22</value>
<!ー@艶J2.22:備考4 ->
</obsetvationEvent>

</C0如Ponentl>
</adveTseEventAssesS血ent>

</compohent>
<C0叩0訂eht typecode=削C01舮卓>
<obseTvetionEvent classcodB='OBS'皿oodcode='EVN">

くCode oode='1' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion="1.1" EisplaアNヨ皿e='
edditi0始IDocum肌tsAveileble"/>

<ValU8 Xsi:type='B王' V81Ue='ttue"ノ>
<!- C.1.6.1: AI'e Additionel DOC血日nts Available?ー>

</0、setvationEvent>

</C0血Ponent> ゛

<C0血Ponent typecode='C01四'>
<obsetvetionEvent clesscode='OBS' moodcode='EVN'>

くoode code='23' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion="L I" displa,N師e='100色IQ'iteriaFotE抑edited'ノ'
>

<Va1ⅡB lsi:type="BL' value='tl'ue"ノ>
<!ー:・ C.1.フ: Does This case Fulfil the LOC皐I ctitetia f0τ且n Expedited Report?ー>

</obseTvati0力Event>

</C0叩onent>

<C0皿Ponent t抑巳Code=押COMP'>
<obseTV丑tionEvent clesscode="OBS' moodcode='EVN">

<Code code='36' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' ood8Syste皿VeTsion="1.1' displayN血B='SU血ヨτykldc0血ent'/>
<ValuB lsi:type='ED' 1飢宮Uage=゜1L 5.1'.1h'>1ι 5. t.1a</value>
<!-11,5. r.1a: case sU血鵬ty and Rep01'teT' S C0血ents Telt #1 -:ー>
<!- H' 5.1..1b: case sU血aTy and Rep01'ter' S C0血ents Eangua宮e #1 ->
<authot typecode='AUT声>
<assi師edEntity classcode='ASS1磴IED謝>
<CodB code="2" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21" oodesystemveTsion='1.0" displayName='1'ep01'tel.'/>

</assi師θdEntity>
</euth0τ>

</0、seヱヤ日ti011Event>

</C0血Ponent> 、

<Component typecode="C01炉'>
<obse加且tionEvent clBsscode=卸OBS'皿oodcode='EVN'>

<Code code="36' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codBsystemVθ1'sion='1.1" displayName="S如血tyA11dc0血ent'ノ>
<Va1Ⅱe lsi:type="ED' 1an宮Ua宮e="H.5. t.1h">1工 5. t.1白</V丑Iue>
<!- H 5.t.1日: case sU血且ty and Rep01'teT'S C0血ents Telt #2 ->
<!- H 5.1、.1b: case S11皿鵬τy and RepotteT' S C0血ents Lan宮Ⅱヨ宮e #2 ->
<euthot typecode='AUT吋>'
<assignedEntity olesscode='ASSIGNED">
<Code code="2" oodesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' codesystemvelsion='1.0" displeyName='tepoTter*/>

<ノ郎Si即edEntity>

</euth02'>

</obseNetionEveht>

</C0血Pohent>
<outboundRelationship typBcodB='SPRT声>
<telatedlnvestigation classcode=削11ⅣSTG声皿oodcode="EVN'>
<Code code='1' codesyste血="2.16.840.1.'113883.3.989.2.1.1.22" codesyste血Vel'sion="1.0' disP18yNa皿e="initialRepott'/>
<S此」ectof2 typecode='SUBJ">
<C0力t文0IActEveht C1丑Sscode=声CAcr' moodcod8="EVN'>

<euthot 士ypecode='AUT'>
<assi師edEntity classcode=昂ASSIGNED">
<Code code="C.1.8.2' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3' 989.2.1.1.3" codesyste血Vetsion="2.0"/>
<!- C.1.8.2: FiTst sendet of This case ->

</assignedEntity>

</euthor>

</contTOIActEvent>

</SU切ectof2>
</te1且士edlnvesti冒ation>

</OU北0山dReletionship>

<outboundRe1臼tiohship typecode="SPRT">
<telated1虹Vesti宮日tion classcode=声1則STG' moodcode="EVN">
<Code nU11Flav0τ="NA'/>

<S此jectof2 typecode=*SUBr> 、

<ContTOIActEvent olesscode=#CACT" mooacode='EVN#>

<id extBhsion='C.1.10. t"ヱ0ot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.2'/>
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<!- C.1.10.τ:1dentification N如beT of the R叩ott whioh ls l"inked to nis R即ott (TeP卵t 郎 hecessaTy)#1 ->
</conttolActEvent>

</subjectof2>

</telatedlhvestigetion>

</OU北0山ldReleti0貼hip>

<outb0仰眼eleti0訂Ship typecode="SPRT">
<τelatedlnvestigation classcode='1NVSTG"血oodcode='EVN">
<Code nU11Flav0τ票"11A'ノ>

<S此jectot2 typecode="S卵J'>
<Contl・0IActEvent classcode=昂CAct'皿oodcode='EVN'>

<id extension='C.1.10. t' Toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.2'ノ>

<!- C.1.10.t:1de11tifioation N血、eT of the Rep01't whioh ls Linked to this Report (主epeat as necessety)#2 ->
</C0れttolAC土EV8nt>

</S此jectof2>
<ノ如letedlnvesti串tion>

</out、ouhdRelati0貼hip>
<out、0Ⅱn銀elationship typecode=謝SPRT'>
<PtjoTityN如bet V皐Iue='1'ノ>
<!- C.2. t.5: PTi鵬ty souTce fot Re宮【11atoTy pU史P帖卵机一>
<related!nvestigetion classcode='11ⅣSTG'血oodcode=謝EVN'>
<Code code='2' codesyste呼"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.22" codesystemvetsion='1.0' disP18yN如e噐"S0鱸CeRepoTt'ノ>
<Sub.jectof2 typecode="SUBJ">
<ControlActEveれt classcode='CAcr' moodcode="EVN">

<author typecode=謝AUT'>
<essi即edEntity classcode='ASSIGNED">
<皐ddt>

<StTeetAddTessLine>C.2. t.2.3</stteetAddtessLine>

<!- C.2.ユ..2.3: Repottet' s stTeet #1 ->
<City>C.2. t.2.4</C北y>

<!- C.2.τ.2.4: Rep02'tet' s city #1 ->
<State>C.2. t.2.5</state>

<!- C.2.1.2.5: RepoTteT' s state oT PI'ovince #1 ->
<Postalcode>C.2.τ.2.6<ノ'postalcode>
く!- C' 2.τ.2.6: RepoTtet' S POS士Code #1 ->

</addt>

<telec0皿 Value='tel: C.2.ユ、.2.フ'/>

<!- C.2. t' 2.フ: Repolt巳τ' S Telephone #1 -ー>
<asslgnedpetson classcode="PSNガ dete血ineTcode='1NSTANCE'>
<name>

<Ptefix>C.2.1'.1.1</ptefix>
<!- C.2.τ.1.1: RepoTteT' S Title #1 ->
<given>C.2.1..1.2</give力>
<!- C.2.τ.1.2: Rep01'ter' S Given N日血e #1 ->
<宮ivBぬ>C.2.ユ'.1.3</宮iven>

<!- C.2. t.1.3: Repottet' S Middle Na皿e #1 ->
<f如ily>C.2. t.1.4</family>

<!- C.2. t.1.4: RepottBT' S F日皿ily Name #1 ->
</加皿e>

<asQualifiedE訂tity classcode='QUAI,">
<Code code='C.2. r、 4' codesysteず.'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.6' codesyste皿VeTsion="2.0'ノ>
<!- C.2. r.4: QuaⅡfication 机一>

</asQU丑lifiedEnt北y>

<asLocatedEntity classcode='LOCE'>
<10cation C1乙Sscode="COUNTRYが detet皿inetcode="1NSTANCE">

<Code code="C.2.1・.3" codesyste呼"1.0.3166.1.2.2'/>
<!- C、 2. t.3: Repottet' s countl.y code #1 ->

</10cation>

</asLocatedE!1tity>
<ノ且Ssi師edpetson>

<teptesentedoTgani乞ヨtion clesscode="ORG' dete血inel'code='1NST鯉CE">
<name>C.2. t.2.2</nヨ皿e>

<!- C.2.1..2.2: Repotter' S Depertment #1 ->
＼<essi即edEntity classcode="ASS1園ED'>

<teptesented0τ宮anization C1皐Sscode='ORG' detetminercodB="1NST創CE'>
<n血e>C.2,1'.2.1</na血e>

<!- C.2. r.2.1: RepoTtet' S 01'g3nisation #1 ->
<ノτepre5entedot三ヨnization>

</assi即edE址ity>
</reptesentedotganization>

</assi即edEntity>
</auth01'>

</conttolActEvent>

</subjectof2>
</telatedlnvestigation>

</0ⅡtbouDdRelation5hip>

<outb0ⅡndRelationship typecode="SPRT*>
<telatedlnvestigation classcode="1則STG'皿oodcode="EVN">
<Code code='2' oodesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.22" codesyste皿Vetsion="1.0" displayNa皿e="SOUI'ceRepott"ノ>
<S此jectof2 typecode="SUBJ'>
<ContTOIActEvent classcode='CACT"皿oodcode="EVN">

<且Ⅱthot typecode="AUT'>
<assi即edEntity classcode="ASSIGNED">
<addt>

<StteetAddressLi力e>C.2.τ.2.3</streetAddtessLine>

"

d
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<!- C.2.1・.2.3: RepotteT' s stteet #2 ->
<City>C.2. t.2.4</city>
<!ーー C.2.主.2.4: RepoTtet' s city #2 ->
<State>C.2.τ.2.5</stete>

<!- C.2. t.2.5: Repottet' s state ot ptovlnoB #2 ->
<Postalcode>C.2.ユ・.2.6</post丑Icode>
<!- C.2. t.2.6: Repotte!' s postcode #2 ->

</BddT>

<土e1θCom value=*tel:C.2. t.2.フ'ノ'>

<!- C.2.τ.2.フ: RBP01・teT' S Telephone #2 ->
<assignedpetson clesscode="psr deteτ血inercode="ⅡIST鯲CE'>
<n如e>

<PTefi叉>C.2.τ.1.1</ptefil>

<!- C.2.宝.1.1: Renottet' S TitlB 地一>
<given>C.2. r.1.2</given>
<!- C.2. r.1.2: Repottet' S Given N如e #2 ->
<三iven>C.2.土.1.3</givBn>

<!- C.2.τ.1.3: RepotteT' S Midd1θ N日皿e #2 ->
<f血ily>C.2.τ.1.4</fa皿ily>」

<!- C.2.エ・.1.4: Rep01'tet' S Family Nヨ血e #2 ->
<ノカヨ皿e>

<asQ如lifiedE址ity clesscode=削QUAL声>
<Code code='C.2.τ.4' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.6' codesyste血Vel'sion="2.0"/>
<!- C.2. t.4: Qualification #2 ->

</asQualifiedEnt武y>
<eslocetedEntity classcode=卓LOCE">
<10cation classcode='COUNtRY" det日如iheTcode=剛INSTANCE'>

<Code code='C.2. t.3" codesyste炉'1..0.3166.1.2.2"ノ>
<!- C.2.τ.3: ReporteT' S COU11tl'y code #2 ->

</10cati0訂>

<ノ郎ιOcatedE11tity>
</3Ssi即ledpetson>
<tepTeseDtedotg抑ization clesscodB="ORG" dete血inetcode='1NST脚CE">
<1血e>C.2. t.2,2</訂ame>

<!- C.2.ユ・.2.2: RepotteT' S DBpaTtment #2 ->
<essignedEntity classcode='ASSIGNED'>
<1・eptesented0τ宮anizetion clBsscode="ORG' det巳如inetcode="1NST鯉CE'>
<n血e>C.2.τ.2.1<ノ'n血e>

<!- C.2.τ.2.1: RepoTtet' S OTga!1iS3tion #2 ->
</tepresentedotgenizetion>

</assi卯edEntity>
</Teptesentedorganizatjon>

</assi即edEnt北y>
</auth0τ>」

</conttolActEvent>

</S此jectof2>
</Telatedlnvestigation>

</outboU11dRe18tionS11ip>

<S仙jectofl typecode='S卵J*>
<ConttolActEvent classcode='CAcf" moodcode=削EVN削>

<authoT typecode=声Aut">
<assignedEntity olasscode='AS51GNEDが>
<Code code='C.3' 1' codesyste呼*2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.フ' codesy5te皿V.tsion='2.0'ノ'>
<!ーー C.3.1: sendet Type ->
<addr>

<StreetAddTessLine>C.3.4.1</stteetAddresSιlne>

<1- C.3.4.1: sendet' s stTeet Addtess ->

<City>C.3.4.2</city>
<!- C.3.4.2: sendeT' s city ->
<State>C.3.4.3</state>

d
<!- C.3.4.3: send巳τ' s stete 0τ Ptovin0θ一>

<Postelcode>C.3.4.4</postalcode>
<!- C.3.4.4: se力det' s postoode ->

</addT>

<telBC0皿 Value='tel:C.3.4.6'/>

<!- C.3.4.6: se11deT' S Telephone ->
<te1θC0皿 Value='fax:C.3.4.フ'ノ>

< 1- C.3.4.フ: seDdeT' S Fax ->

<telec0皿 Value="皿ailto:C.3.4.8'/>

<!- C.3.4.8: sendet' S E血ail Addtess ->

<assi師日dpeTson clesscode="PSN" dete血inetcode="1NSTANCE">
<na田e>

<P詑fil>C.3.3.2</P加fix>
<!- C.3.3.2: sende套' S Title ->

<given>C.3.3.3</given>
<!- C.3.3.3: send日τ' S Given Na皿e ->

<given>C.3.3.4</given>
<!- C.3.3.4: sender' S Middle Name ->

<f且皿ily>C.3.3.5</f如ily>
<!- C.3.3.5: sendet' S F8mily Nヨ皿e ->

</neme>

<asLocatedEntity classcode='LOCE岸>
<10cation classcode='COINTRY声 deteτ血i!1el.code='1NST脚CE'>

<Code code='C.3.4.5" codesyste血='1.0.3166.1.2.2'ノ>

ノ、
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<!- C.3.4' 5: sendet' S C0醐t!'y code ->
</10oation>

</aslooetedEntity>
<ノ且Ssi即edpetson>
<teptesentedoTgani乞ation classcode="ORG' detet血力etcode="1NSTANCE">
<name>C.3.3.1</neme>

<!- C.3.3.1: sendet' S DepaTtment ->
<assi即edEbtity C18Sscode="ASSIGNED">
<τeprese力tedot宮ヨnizetion olesscode="ORG' dete血ineTcode='1NSTANCE">
<name>C.3.2</na如e>

<!- C.3.2: sendeT' S OTga11isation ->
</Teptesentedotg日力ization>

</assi師edE訂τity>

<ノτePユ'esentedolga力ization>
</assi即edEntity>

</皐Uth02・>

<Pti皿日ty111f0加ationReojpient t抑ecode="PRCP'>
<essignedE訂tity classcode="ASSIGNED謝>
<essi即edperson olesscode='PSN' deteτ皿inetcode=謝INSTANCE">
<n血巳>

<PTefix>J2.18.2</prefix>
<!ー@能J2.18.2:受信者肩書きー>
<f血ily>J2.玲.3</fa皿ily>
<!ー@艶J2.18.3:受信者姓一>
<given>J2.18.4</given>
<!ー@能J2.18,4:受信名名一>

</訂a血e>

</assignedpeTson>

<τeptesented0τ宮anization classcode='ORG" detetmiれeTcode="1NSTANCE">
<na皿e>J2.18.1</na皿e>

<!ー@朗J2.18.1:受信者#且^ー>

く/tepTesentedotgahizetion>
</郎Si即edEntity>

</pti血tylnf0如ati0訂Recipi血t>

</oohttolActEvent>

</subjectofl>

<S此jectofl typecode="SUBJ'>
<C0訂tTOIActEvent classcode="CACT" moodcode="EVN">

<id essi即ingAuth01・ityNa皿e="C.1.9.1.τ.1' eltBhsion='C.1.9.1. r.2' Toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.3'ノ>
<!- C.1.9.1.1..1: SOU=ce(S) of the case ldentifiet (史epeBt Bs necessal'y)#1 ->
<!- C.1.9.1.ユ・.2 Case ldenti王iel'(S)#1 ->

</00力tTOIActEvent>

</subjectofl>

<Subjectofl typecode='S卵J'>
<ContTOIActEvent classcode='CACT'如oodcode=#EVN謝>

<id assi即ingAuthotityN如e="C.1.9.1.エ、.1' elteDsion='C.1.9.1.τ.2* Toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.3"ノ>
<!- C.1.9.1. r.1: SOUTce(S) of the case ldentifiet (tepeat 皐S necessety)#2 -ー>
<!- C.1.9.1.τ.2 Case ldentifiet(S)#2 ->

</conttolActEvent>

</subjectofl>

<Subjectof2 typecode='SUBJ">
<i訂Vestigationchatactetistio C1自Sscode="OBS'血oodcode='EVN押>
<Code code="1' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.23' codesyste血VeTsion="1.0' displayNa皿e='ichRepottType*/>
<Velue xsi:t沖e="CE" code='C.1.3" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.2" codesystemveTsion="2.0'ノ'>
<!- C.1.3 Type of Repott -ー>
</investigetioncMraotetistic>

</SU吋ectof2>

<Subjectof2 typecode='S嶋J">
<investigationC11atacteTJstic classcode=゜OBS"血oodcode="EVN">
<Code code='2* codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.23゜ codesystemvetsion="1.0' disP13yNa価e="othetcaselds'/>
<Value πSi:t沖e='BI' value='ttue*/>
<!- C.1.9.1 0thet C3Se ldentifieTs in ptevious Tτ日nS皿issions ->

</investiE丑tionchaτ3CteTistic>

</SU切巳Ctof2>

<Subjectof2 typecode='SUBJ'>
<investigetionchal・actetistio C1丑Sscode=*OBS謝血oodcode="EVN*>
くCode code="3' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989,2.1.1.23" codBsyste皿VeTsi0訂="1.0" disp]ayNa皿e='nu]1i壬icati01゛皿endmentcode゜/
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>

<Va111e xsi:type='CE" code="C.1.11.1' codesystem="2.16.840.1.Ⅱ3883.3.989.2.1.1.5' codesyste皿Vel、5ion='2.0'/>
<!- C.1.11.1: Repott NU11ification / Amendmeht ->

</1nvesti宮ationchaTacteTistic>

</SⅡbjectof2>

<S仙jectof2 typecode="SUBJ'>
<investi宮atiohcheractetistic C1皐Sscode="OBS'皿oodcode=#EVN'>
くCode code="4' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.23' codesyste皿Vel・sioD='1.0' displeyNeme=謝

nU11ificatio!1AmendmentRe3Son*/>

<Value lsi:type= CE">
<OTiginBIText>C.1.11.2</OTi宮i加IText>
<!- C.1.11.2: Reeson for NU11ification /、 A血end皿ent ->

</value>

</investi宮ati0虹Chaτ日Ctetistic> ヘ

</subjectof2>
<S此jectof2 t沖ecode='SUBJ'>
<i訂Vesti宮日tionchetecteristic classcode='OBS'血oodcode="EVN">

ノ
ー



<Code cod6='1" codBsyste血累"2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12' codesystB皿VBtsion="1.0'. displayName='識別番号(報告分類)'/>
<Value xsi:t抑e='CE' oode='J2.12' oodesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.1" codesyste血VeTsi0訂='1.1'ノ>
<!ー@朗J2.1日:識別番号(報告分類)ー>

く/investiEationcharecteTistic>

</S此jectot2>
<Subjeotof2 typecode="SUBJ">
<iれVestigationchatact日τistic classcode='OBS'血oodcode='EVN卸>
<oodo oode.'2' cod.systom*'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12' codosystomv01'sibn='1.0' displayN血e="報告起算日"ノ>
<Value xsi:type='TS' value='20130107'/>
<!ー@艶J2.2.1:報告起算日一>

</investigetionch8τ日0土白ristic>
</S仙jeotof2>
<SU、jectof2 typBcode=*SUBJ'>
<i11Vestigationchaユ'自Ctetistic classcode='OBS" moodcode="EVN'>
くoode oodo.'3' ood.syste印="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12' codesystomv.rsion='1.0' displ.yNam.='報告起算日に関するコメン

ドノ>

<ValuB xsi:t抑e="ED'>J2.2.2<ノ'V皐Iue>
<!ー@@@J2.2.2:報告起算日に関するコメントー>

</ihvestigetiohchBτヨCtel'istio>
</subjectof2>
<Subjectof2 t沖ecode='SU丑J">
<investigationch乙τaotetistic clesscode='OBS削 moodcode=#EVN'>
<Code code='4' oodesyste皿."2' 16.840.1.Ⅱ3883.3.989.5.1.3.2.1.12" codesyste皿VOTsion='1.0' displayN血0""即時報告フラグ"/>
<Value xsi:t抑e='CE' code='J2.3' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.2' oodesystemvetsion='1.1'/>
<!ー@能J2.3:即時報告フラグー>
</investigationcMtaotetistic>
</S此jectof2>
<Subjectof2 typecodeゞS卵J'>
<ihvesti宮日tionchaTactetistic classcode="OBS謝皿oodcode=謝EVN'>
<Code cod.="5" codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12' oodesyste皿Vetsion='1.0" disployN血0="報告対象外フラグ'/>
<Value lsi:type='CE" code="J2.8.1' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.6' codesystemversion=*1.1'/>
<!ー@鯛J2.8.1:報告対象外フラグー>

</investiEetionch且τactetistic>
</訟bjectof2>

<SⅡbjectof2 typecode='S卵J'>
<investigationchal.eoteTistic olesscode='OBS'血oodcode='EVN謝>
<Code 0るde="6' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12' codBsyste皿Version="1.0" displayN血e='報告対象外の理由"ノ>
<ValuB lsi:type='ED">J2.8.2</value>
<!一艶@J2.8.2:報告対象外の理由一>

</investig丑tioncMraotel'istic>

</SU切ectof2>
</investigatiotlEve訂t>

</subject>

</conttolActpTocess>

</PORklN049016UW

<!- Messa宮e #1 ->
<!- Message #2 ->
<!- PORklN0490161rv ->
<!ーノPORklN049016UV ->
<!- Message #2 ->
<receivet typecode="RCV#>
<device clesscode='DEV' det巳如inetcode=謝INST創CE">

<id eltension="N.1.4' toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.14'/>
<!ーー N.1.4: Batch Receivel・ 1dentifiet ->

</device>

</reoeiveT>

<Sehdet typecode="SND">
<device clesscod.="DEV" detet皿inetcode="1NST脳CE">
<id 巳工tension='N.1.3" toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.13'/>
<!- N.1.3: Betch sendet ldentifiet ->

</device>

</sender>

</MCCI_1N2001001Ⅳ01>

C
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<?抑I veTsion="1.0" encoditlr"1rrF-8"?>

くMCCLIN200100{1V01 1Tsvel'sion="X地_1.0' xsi:sche血Location="U如:h17-or宮:V3 MCCI_1N2001001Ⅳ01. lsd'血lns='咽1:h17-ot宮:V3'血lns:lsi='http://切WW. W3. otg/'
2001/冷Ⅱ'schemずinstance">

<id eltension="N.1.2' toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.22'/>
<!- N.1.2: Betch N血bel ->

<CteationTime V31Ue=*20101214151617'/>

<!- N.1.5: Dete of B臼tch Tユ・an$血ission ->

<τesponseModecode code='D'ノ>
<ihteユ'皐Ctionld exte力Sion='MCCI_1N20010011V01' 1・oot="2.16.840.1.113883.1.6'ノ>

<neme code="N.1.1" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.1' oodesyste血Vetsion="2.0'/>
<!- N.1.1: Type of Messa宮es in Batch ->
<!- Message #1 ->
<PORklN049016UV>

<id extension="N.2.τ.1' 1、oot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.1"/>
<!- N.2.1・.1: Message ldentifiet ->
<CteetionTime va1Ⅱe='20101214151617'ノ>

<!- N.2.t.4: Date of MesS丑ge creetion ->
<inteユ'acti0111d extension="PORklN049016{Ⅳ" Toot="2.16.840.1.11訟83.1.6"/>
<PTooessinEcode code=削P'ノ>

ヒ

<PヱPcessingModecode code='T"/>
<acceptAckcode code="AL"ノ>
<τ巳Ceivel・ typecode=謝RCV謝>
<device classcode="DEV" detetmineTcode="1NSTANCE'>

<id eltensioh='N.2.1・.3' 1・oot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.12'ノ>
<!- N.2.1'.3: Message ReceiveT ldentifiel.ー>

</device>

</teceivel'>

<SendeT t沖ecode=削SND削>
<d巳νice classcode=削DEV" deteTlninel.code="1NSTANCE">

<id eltensioh="N.2.τ.2" toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.11'/>
<!- N.2. T.2: MessaEe sender ldentifiet ->

<ゾdevice>

</sendeT>

<CO!1tTOIActpTocess classcode='CACT'即odcode="EVN">

<Code code="PORkT印490161Ⅳ' codesystenF声2.16.840.1.113883.1.18#ノ>
<!-1Ⅱ.7 TTiggeT Event lD ->
<e丘ectjveTi血e velue="20101214151617'ノ>

<!- C.1.2: Date of cl'巳且ti011 ->

<Subject t抑ecode="S卵J">
<investi部tionEve!1t classcode=謝INVSTG声 moodcode='EVN'>
<id extension='C.1.1* toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.1"/>

<!- C.1.1: seDdet' S (case) safety Rep02't unique ldentifiet ->
<id extension="C.1.8.1' Toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.2'ノ>
<!- C.1.8.1: wotldwide uniQue case ldentification N血ber ->
<id extension="J2.1b' Toot="2.16.840、 1.113883.3.989.5.1.3.2.3.1'ノ>
<!ー@艶J2.1b:^リ番号(番号)ー>
<oode code="PATメDVJVNr' codesyste皿='2.16.840.1.113883.5.4'ノ>
<text>H.1</text>

<!- H.1: cese Nettative lncluding clinicBl course, Theユ'apeutic MeasUτ巳S, outcome and Additional Relevant 1れfor釦ation ->
<Stetuscode oode="active'/>

<!一関@J2.フ.1 完了、未完了区分一>
<effectiveTime>

<10w value="20090101ツ>

<!- C.1.4: Date Repott was Fitst Recejved ft0血 Soutce ->
</effectiveTi血e>

<a沌i1皐bilityTime 沌1山='20090101"/>

<!- C.1.5: Date of Most Recent lnf0τ血tion fot This Repott ->
<1'efel'ence typecode='距FR">
<doC如ent classcode='DOC"血oodcode="EVN">

<Code code='1' codesystem=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27' codesystemvetsion="1.0" displayNa皿e=*doC如entsHeldBysendet"/>
<title>C.1.6.1.エ、.1</title>

<!- C.1.6.1.τ.1: DOC如enTS Held by send0τ(tep.at as necesSヨτy)#1 ->
<text 皿ediaType='application/pdf" teptesentation='B64'>C.1.6.1. t.2</text>
<!- C.1.6.1. t.2:1ncluded DOC山ents #1 ->

</doC血ent>

</tefeTence>

<tef巳τ巳nce typecode="郎FR">
<doC如ent classcode="DOCガ moodcode="EVN">

<Code code="1' oodesystem='2.16.840.1」j3883、 3.989.2.1.1.27' oodesyste血Version="1.0" displayNeme='doC血entsHeldByseれdet'/>
<title>C.1.6.1.τ.1</title>

<!- C.1.6.1. t.1: DOC如ents Held 、y s.ndet (Tepeat as necessaTy)#2 ->
<text medielype='i血ge/jpeg" reptesent3tion='B64' C0血Ptession="DF">C.1' 6.1. r.2</text>
<!- C.1.6.1. r.2:1ncluded DOC如ents #2 ->

</doC如ent>

</tefeteDce>

<tefeユ'enoe tゆecode="謡FR'>
<doC血eht classcode='DOC゜血oodcode=ガEVN'>

<Code oode="2" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2' 1.1.27' codesystemvetsion='1.0" displayName="1iterat吐eRefelehce'/>
<title>J2.17. t</title>
<!ー@能J2.17.t 試験/研究の分類机一>

<text medi8Type='applicatio!ゾPdf' 1.eptesentation=*B64'>C.4. t.2</telt>
<!- C.4.τ.2:1nC111ded DOC血ents #1 ->

<bibliogtaphicDesignationText>C.4.τ.1</bi、1iogτ叩hicD6Si即ationText> .ノ

<!- C.4. t.1: Litetetute Refetence(S)#1 ->

XML参照インスタンス(医薬部外品・化粧品用)



<Patticipation typecode='Aυ1">
<assi即edEntity classcode="ASSIGNED声>
<teptesentedotga11izetion clesscode=#ORG" d9te如ineTcode='1NSTANCE声>

<asLocatedEntity C1皐Sscode=謝LOCE削>
<10cation classcode='coumRY謝 deteτ皿inetcode='1NST餌CE'>

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

</10cation>

</aSιOcatedEnt北y>

</1epl.esentedotganiZ皐tion>
<ノ郎Si即edE11t北y>

</paユ'uoipatioh>
</doC如ent>

</tefetence>

<rBfeヱence t抑ecode="REFR >
<doC血巳nt classcode='DOC' moodcode="EVN">
<Code codeゞ2' codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27' codBsyste血Vetsiotl='1.0' displayN血e='1iteTatureRefetence"/>
<tit16>J2.17.エ・</title>
<!ー@艶J2.17.τ試験/研究の分類#2 ->
<telt 皿BdiaType='application/pdf' tepteseれtation="B64'>C.4. t.2</t8Xt>
<!- C.4. t.2:111Clud9d DOC血ents #2 ->

<b北li0三τ且PhicD郎i宮nationT飢t>C.4. t.1<九北liogτヨPhicDesigMti伽Telt>
く!- C.4.τ.1: Litetat山θ RefeTence(S)#2 ->

<Perticipetion typecode=命AU1押>
<乙Ssi即巳dEntity classcode='ASSIGNED">
<teptesBntedotg皐nizetion clesscode='ORG' det日如ineTcode=謝nlsT鯲CE剛>
<eSιOcetedEntity classcode='LOCE'>
<10cation clesscode='COUNIRY' d6tet皿ineTcode=謝INSTANCE岸>

<Code codド'J2.15.τ' codesyste皿='1.0.3166.1.2.2"/>
<!ー@閥J2.15.t 公表国柁一>
</10oation>

</asLocatedEntity>

</tepresentedor宮日nizeti0れ>
</assi即edEntity>

</P壮ticiP3ti0力>

</doC如θnt>

<ノτefereれCe>

<C0叩onent typecode='C0Ⅷ'>
<edvetseEventAssesS皿θ訂t classcode="1則STG'血oodcode=声EVN">

<Subjectl typBcode=*SBJ*>
<PTi血τyRole classcode='1柳SBJ">
<PlayeTl classcode="PSN謝 dete血inel・code='1NST創CE剛>
<na血8>D.1</n血θ>

<!- D.1: patient (hヨ血e ot initi皐IS)ー>
<丑d血inist土皐tiveGendetcode code="D.5' codesyste血='1.0.5218'/>
<!- D.5 SBX ->

<tole clesscode=岸PRS謝>

<Code code='PRN" codesyst巳炉'2.16.840.1.113883.5.111'/>
<essociatedpel・son classcode="PSN卓 dete加ineTcode="1NST創CE'>

</associatedpeTson>

<Subjeotof2 typecode='SBJ">
<01・genizet clesscode="CATEGORY"血oodcode='EVN">
くCode code="2" oodesyS力em="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20' codesyste皿VeTsion="1.0" displayNa血e='

dtⅡgHistoTy'ノ>
</otganizel'>

</SU、jectof2>

</tole>

</playetl>
<S此jectofl typBcode="SBJ'>
<tesBetchS士Udy olasscode=削CLNrRI"'皿ooacode='EVN'>
<id extension='C.5.3' toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3' 5"/>

<!』一 C.5.3: sponsoT study NU皿bel.ー>
<Code oode="C.5.4' cod岳Sy8te皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.8' codesystemvel'sion=*2.0"ノ>
<!- C.5.4: study lype whete Reaction(S)/ Event(S) were obsetved ->
<title>C.5.2</tiue>

<!- C.5.2: study Na皿B ->
<eU土hotization typecode=岸AUIH'>
<St11dyRe宮isttation classcode="ACT'如oodcode="EVN'>
<id eltension='C.5.1.τ.1"!、oot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.6'/>

<!- C.5.1. r.1: stud丁 Re三i5ttetion N山、et #1 ->
<author typecode=声AⅡ1'>
<teττitotielAuthotity clesscode="T肌R声>
<goveTningP18Ce classcode='COUNIRY" dete血inercode=*1NST創CE">
<Code code="C.5.1.τ.2' codesyste血="1.0.3166.1.2.2'/>
<!- C.5.1. t,2: study Registl'ation c0血tty #1 ->

</goveTningpleoe>
</teTtitoTialAuthority>

</author>

</studyRegisttation>

</authotization>

<日ⅡthoTization t沖ecode='AUTH">
<5tudyRe三istt皐tion classcode=声ACT'皿oodcode='EVN'>
<id eltension='C.5.1. t,1" toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.6"/>

<!- C.5.1.ユ・.1 Study Registr3tion N血bet #2 ->

コ
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<Buthor typecode=*AUT">
<tettitotielAut110=ity classcode='丁E肌'>
<goveTnin三P13Ce classcode="C0Ⅷ「RY' dete血inetcode=剛INST創CE">
<Code code='C.5.1.!・.2' codesyste血="1.0.3166.1.2.2'ノ、>
<!- C.5.1. r.2: stⅡdy Registユ'ation c0如tty #2 ->

</gove血ingplece>
</teTritψialAuthoTity>

</authot>

</studyRegistr皐tion>
</authotization>

</teseatC11Study>
</S仙jectofl>
<Subjectof2 typecode="SBJ'>
<obsetvetion clesscode=声OBS'血oodcode='EVN">

<Code code="3' oodesyste血累"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19* codesyste血Vetsi0訂='1.1' displayN血e='呂宮e"/>
<V81U8 Isi:type='PQ' value="10" unit='D.2.2、'ノ'>
<!- D.2.23: Age at Ti血e of onset of Reacti011 / Event (n如bet)ー>
<!- D.2.2、: Age et Ti血e of onset of Reaction / Eveht (unit)ー>

</0、seTvaTion>

</S此jectof2>
<SU、jectof2 t沖ecode="SBJ'>
<obse"ation C1皐Sscode=謝OBS剛血oodcode='EVN">

くCode code="16' codesyste皿=削2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyst日血VeTsioh='1.1声 displeyN且皿e=謝
gest此i0力Petiod"/>

<Value xsi:type=*PQ" value='10"血it="D.2.2.1b'ノ'>
<!- D' 2.2.1a: Gestetion period when Reaotion / Event was observed ih the Foe士US (n如bet)ー>
<!- D.2.2.1b: Gestation pel・iod 肌en Rea0土ion / Event was obse1勺ed in the Foetus (U11it)ー>

</obseTvatlon>

</S此jectof2>
<Subjectof2 typecode='SBJ'>
<observation classcode早ガ0BS謝皿oodcode="EVN'>

<Code code='4' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿VeTsion='1.1声 displayN血e="ageGI・011P"/>
<Value xsi:type="CE" code="D.2.3' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.9" codesyste血Version="2.0*/>
<!- D.2.3: petieht Age GTOUP (es peT tepottet)ー>

</observation>

</S此jectof2>
<Subjectof2 typecode="SBJ">
<obsel.vation clesscod8=謝OBS"皿oodcode="EVN'>

くCode code="フ" codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesy5te血VeTsion="1.1" displayN血e="bodyweight"/
>

<Va1Ⅱe lsi:type="PQ" value="48.2'Ⅱn北='k宮"ノ>
<!- D.3: Body weight (kg)ー>

</obsetvation>

</S此jeotof2>
<S此jectof2 typecode="SBJ*>
<obsel'vetion classcode=謝OBS摩皿oodcode="EVN">

<Code code='17' codesystem="2.16.840.1. U3883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿VeTsion='1.1* displayN自皿e='height"/>
<Value lsi:type='PQ' va1Ⅱe="152'如it="C皿'/>
<!- D.4: Height (C血)ー>

</obseTvetion>

</S血jectof2>

<SubjBctof2 typecode="SBJ'>
<obseTvation classcode="OBS"皿oodcode="EVN'>

<oode code="17' codesyste皿墻'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' displayN且皿e='13StMenstτ11alpel・iodDate"/>
<Value xsi:type='CE" code='J2,28* codesyste皿Vetsion='1.0" codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.16"/>

<!ー@閲J2、28:妊娠の有無一>
</obsetvation>

</SU、jectof2>

<Subjectof2 t抑ecode='SBJ'>
<0τ宮日nizet clesscode="CATEGORY'血oodcode='EVN">

くCode code="1当 oodesyste血=削2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20" codesyS士emveTsion="1.0謝 displayNa皿e="
teleV且力tMedicalHistotyA!1dconcutrentconditions'/>

<C0血P0力ent typecode="COW'>
<observation classcode='OBS"血oodcode=#EVN声>

<Code code="D.フ.1.τ.1b' codesystem="2.16.840.1.113883.6.163" codesystemveTsion='D.フ.1.τ.1a"/>
<!- D.フ.1. t.1a: MedDRA version fot Medical Hist01・y #1 ->
<!- D.フ.1. t.1b: Medical Histoty (diS卵Se / S吐gical pl・oced11τe / etc.)(MedDRA code)#1 ->

3

displayNa血e="contiれUi1蠣"/>

<inb01111dReletionship t沖ecode=謝艶FR">
<0、SBI'vetion classcodB='OBS"血oodcode="EVN'>

くCode code="13州 Codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Ver5ioh='1.1'

<Velue xsi:type="BI' value='tTue'ノ>
<!- D.フ.1. t.3: conti訂Uing #1 ->

</obseTvation>

</inb0如dRelatiohship>
</obseτ勺ation>

</C0叩onent>
<C0皿Ponent typecode='C01炉'>
<0、seTV日土ion classcode='OBS'血oodcode="EVN">

<Code code="D.フ.1.エ'.1b" codesyste血='2.16.840.1.113883.6.163' codesyste血VeTsion='D.フ.1.ユ・.1a"/>
<!- D.フ.1.τ.1a: MedD弘 Vetsion for Medicel Histoty #2 ->
<!- D.フ.1.τ.1b: Medical histoty (disease / S山gical ptoced山e / etc.)(MedDRA code)#2 ->



disP18yN血e="conti力Uing"/>

historyA11dc0訂CutTentconditionText'/>

<inb0山ldRe1ヨ.tionS11ip、↓ypecode='館FR">
<obsetvation classcode=剛OBS'血oodcode="EVN剛>

くCode code="13" codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19 Codesyst巳皿Vetsion= 1.1

<Value xsi:t抑e='B王'υ且1Ⅱe='t如e'/>
<!- D.フ.1. t.3: continuin三#2 ->

<ノ'obsetvation>

</inboundRelati0貼hip>
</ohselTetion>

</component>
<C0皿Ponent typecode='C01炉">
<obsetvation classcode=封OBS剛皿oodcode=#EVN'>

くCode code=謝18' codeS丁Ste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyst巳皿Versi0訂= 1.1" displeyN血日=

<ValU8 父Si:type='ED'>D.フ.2</value>
フ.2: Text 里01・ Relevant Medical Histoty end c011CUI1'ent conditioDS (hot ihcludiM I'eection /D

</ob舶tV丑ti0力>

</componeht>
</0τ宮anizet>

</S仙jeotof2>
<SⅡ、jectof2 t沖ecode="SBJ'>
<OTgenizeT clesscode='CATEGORY'Ⅱoodcode="EVN声>
くCode code="2" codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20" codesyste皿Vetsion= 1. o displayName= dr【1宮Histoly

,

<Component t沖Bcode=謝C0Ⅷ'>
<SubS士且nceA血inisttation classcode=岸SBADM' moodcode='EVN">

<ConS如able typecode='CSM">
<instenoeofKlnd clesscode='1NST'>

<kind0士Ptoduct C1皐SscodB=岸即ιAT" dete地ineTcode="KIND声>
<虹amo>D.8. t.1</name>

<!- D.8. t.1: Nヨロe of DN宮日S RepoTted #1 ->
</kind0ξProduct>

</i力5t血Ce0鼠i訂d>

</oonS血able>

<outb0血dRelationshiP2 typBcode='CAUS削>
<0、seTvetion classcode='OBS岸 moodcode=#EVN耐>

くCode code='29謝 Codesystem=古2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemvetsion="1.1'

くValue xsi:type='CE' code=卸D.8.τ.7b" oodesysteⅢ='2.16.840.1.113883.6.163' oodesyste血Vel'si011="

<!- D.8. t.フョ: MedDRA vetsion fot Reaction #1 ->

<!- D' 8' t.7b: Rθ日Ction (MedDRA code)#1 ->
</obsetvation>

</outb0山ldRelationsMP2>

</substヨ訂CeAdministtation>

</C0血Ponent>
<oomponent typecode=削COW'>
<SUもStenoeAd皿i虹isttation classcode='SBADM岸 moodcode=声EVN">

<oonS山且ble t如ecode=声CSM'>
<instence0士Kind classcode="1NST削>

<kindofpl・oauct olasscode='1伽AT' dete血inetcode='K1即'>

<h脚e>D.8.τ.1<ノ'n日皿e>

<!- D.8.τ.1: Name of Dtug 皐S RepoTtBd #2 ->
<ハ【indofpToduct>

</instanceofKind>

</oonsU血ble>

<outb0磁ldReletionshiP2 typecode='CAUS削>
<obseTvetion classcode='OBS'血oodcode="EVN謝>

くCodB oode=剛29声 Codesyste皿=押2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19謝 Codesyste皿Vetsion= 1.1

くVelU日χSi:type='CE" code="D.8. T.7b" codesyste呼'2.16.840.1.113883.6.163' oodesyste血Veユ'si0訂='

<!- D.8.史.7且: MedDRA vetsion foT Reaction #2 ->

<!- D.8.史.7b: R卵otion (MedDRA code)#2 ->
</obseTvati0Π>

</OU北OundReleti0船hiP2>

</SU卜StanceAd血inistTation>

</C0血Ponent>
</otg3nizeT>

</S此jectof2>

<SU、jectof2 t沖Bcode="SBJ'>
<obsel・vetion classcode='OBS謝皿oodcode="EVN">

<id Toot='154eb889-95訪一45f2-802f-42d4d6f4657f"ノ>

<Cod8 Cod8="29' codesyste炉'2,16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystB皿Vel'sioD=*1.1' displayName='tBaction"ノ>

<effectiveTi皿邑工Si:type="1Ⅶ_TS'> 」

<1岬 Value="20090101'/>
<!- E. i.4: Dete 0士 St丑tt of Reaction / Event #1 ->

<high value="20090102'/>
<!- E. i.5: Date of End of Reection / Eveht #1 ->

</effectiveTi皿e> η

<Value xsi:type特"CE声 Code='E. i.2.1も' codesyste血羊'2.16.840.1.113883.6.163" codesyste皿Vetsion="E. i.2.1日">
<!- E. i.2.1a: MedDRA veTsion foT Reaction / Event #1 ->

event)ー>

/>

displayName='Te皐otion'/>

D.8.ユ・.7a'/>

displeyN血e="Teaction*/>

D.曹.1.7a"/>

'「
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Outc0皿e"ノ>

0*ノ>

'末知・既知"/>

<!- E.i.2.1b: R卵otion / Event (MedDRA codB)#1 ->

<otiginelText>E. i.1.1日く/oti三inelTelD
<!- E.i.1.1a: Rθヨ0tion / Event as Repotted 、y the pti皿τy s0吐Ce in Native Language 痢一>

<ノ始Iue>

<OU北0山dRe18ti0加hiP2 typBcode="PERT'>
<0、seTvation claS5CodB="OBS' moodcode='EVN">

くCode code=矗27' codesyste炉"2.16、 840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion="1.1" displeyN日皿e=耐

2' 1.14"ノ>

<!- E. i.フ: outo0皿e of Reection / Event et the Ti■e ot LBst 0もSeTvation #1 ->
<ノ北Setvati0訂>

</0Ⅱ北OU11dRelaTionshiP2>
<out、0血dReletionshiP2 typecode昂午ERT">
く0bservati0力 CIBsscode=岸OBS' moodcode=#EVN">

くCode code='11" codesyste舮"2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codBsystemveTsion="1.0" displeyNヨ皿e=

くVa1Ⅱe lsi:type=声CE謝 oode='E. i.フ" codesyste血=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11削 Codesystemvetsion=耐2.

<!ー@艶J2.26.i 重篤性等擢一>
</obseTvation>

</0此比UndReletionshiP2>
</obseTvation>

</S仙jectof2>

<Subjectof2 typecode='SBJ'>
<0、seTvation C1ヨ5Scode="OBS"血oodcode='EVN'>

<id root=*2、ヨ日28d6-C9e8-4e6C-93e9-5b860b314220"/>

<Code code='29' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvel'sion='1.1" displayName="te乙Ction'/>

くValue xsi:type='CE' code="J2.26. i' codesyste皿VeTsion="1.0" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3

Outc0血e'ノ>

0'ノ>

<effectiveTim巳工$i:type=岸1Ⅶ_TS">
<10w value="20090101'ソ>

<!- E. i.4: Dete of stヨτt of Reaction /、 Event #2 ->

</effectiveTi血e>

<Value xsi:type='CE声 Code=挿E. i.2,1、' codesyste呼'2.16.840.1.113883.6.163削 Codesystemvetsion="E. i.2.1a'>
<!- E. i.2.1a: MedDRA'vetsion fot Reaction / Event #2 ->
<!- E. i.2.1b: R卵Ction / Event (MedDRA code)#2 ->
<otigi始IText>E. i.1.1日</otigi加IT飢t>
<!- E. i.1.1a: Reaction / Event as Rep02.ted 、y the pri皿τy soul'ce in N丑tive LaDgueEe #2 ->

</velue>

<outboundRelationshiP2 typecode='PERT謝>
<obserVヨ士ion classcode="OBS" moodcode="EVN">

くCode code累'27" codesyste炉"2.16.840.1. n3883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vel'sion="1.1" disP1丑yN如e=声

"未知・既知'/>

2.1.14'ノ>
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<!- E. i.フ: outc0血e of Reaction / Event at the Ti血e of Last obseTvation #2 ->

</obsetvation>

</OU北0血dReletionshiP2>
<0Ⅱtb0如dReletionshiP2 typecode='PERT削>
<0、servation C1色Sscode=声OBS'血oodcode="EVN">

くCode code='11" codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" codesyste血Version="1.0" displayName=

くValue 黒Si:type="CE削 Code="E. i.フ" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2. i.1.11' codesyste皿Veユ・si011=声2

<!ー@@@J2.26.i 重篤性等地一>
</北SeNetion>

</OU北0山dRelationshiP2>
</observation>

</subjectof2>

<SU、jectof2 t沖ecode="SBJ*>
<obsel'vation clesscode='OBS"血oodcode="EVN">

<id toot="3a8626Cb-9士lb-4舶8-8ヨ0f-eoff3"30adf'/>

<Code code="29' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿VeTsion='1.1" displeyName="reaction'/>

くValue lsi:type='CE" code='J2.26. i' codesystemveTsioh="1.0' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3

Outcome'ノ>

0"/>

<effectiveTi血e xsi:type=謝1Ⅶ_TSψ>
<high va1Ⅱe='20101201"/>
<!- E. i.5: Date of End of Reaction /' Event #3 ->

</effectiveTi血e>

<Value lsi:t沖e=岸CE耐 Code="E. i.2.1、' codesyst巳皿='2.16.840.1.113883.6.163" codesyste皿Vetsion=謝E. i.2.1且">
<!- E. i.2.1a: M8dDRA veユ・sion fot Reection / Event #3 ->
<!- E. i.2.1b: Reaction / Event (Me●RA code)#3 ->

<01'i宮inalTelt>E. i,1.1a</otiginelT飢t>
<!- E. i.1.1皐: ReBction / Eマe11t as Repotted by the pl'i血τy soutce in Native l"angⅡaEe #3 ->

</velue>

<0此、oundReletionsMP2 typecode="P肌T'>
<obsetvation clesscode='OBS'血oodcode='EVN">

くCode code='27" oodesystem=ガ2.16.840.1.113883,3.989.2' 1.1.19' oodesyste皿Vel・sion='1.1" displeyName='

<!- E. i.フ: outo0血e 0王 Reaction / EveDt at the Ti血e of Last obsetvation #3 ->
</北Setvetion>

</0Ⅱ北0山ldRe1皐tionshiP2>

くValue lsi:type="CE謝 Code="E. i.フ" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11' codesyste皿Vetsioh='2



</obseTvation>

</S仙jectof2>

<Subj8Ctof2 t如日Code='SBJ'>
<obsel・vati0力 Classcode="OBS'血oodcode="EVN">
<id l・oot='2e99840f-08b4-4990-80ff-dd8415f4f8a5'ノ>

<Code cod8='29' codBsyste皿="2.16.840.1.11能83.3.989.2.1.1.19' codesystθ血VBtsion='1.1' disP1皐yNa血e='18action'/>

<effeC土iveTi血e xsi:type="S江kTS">
<C0即 Xsi:type="1VL_TS'>
<10w value='20090101'/>

<!- E. i.4: Date of stalt of Reaction / Event 拠一>

<high ve1Ⅱe='20101201'ノ>
<!- E. i.5: Date of End of Re8Ction / Event 桝一>

</oomp>
<C0叩 Xsi:type="1VI_TS' opelatot=岸A'>
</comp>

</effectiveTi皿e>

<V81Ue xsi:type="CE" code="E. i.2.1h" codesyste呼耐2.16.840.1.113883.6.163' codesyste皿Vetsion= E. i.2.1a謝>
<!- E.i.2.1日: MedDRA vetsion fot Re3Ctioh / Event 桝一>
<!- E. i.2.1b: Reaction /' Event (MedDRA codB)・#4 ->

<otiginalText>E. i.1.1日</OTiginalTelt>
<!- E.i.1.1a: Reaction / Event as Repotted by tho pti血ty soutce in Native Lang山ge 拠一>

</value>

<0Ⅱth0血dReletionshiP2 士ypecode=謝PERT削>
<obsetvetion classcode='OBS剛血oodcode=#EVN#>

くCode code=#27' codesyste皿=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codBsyste血VeTsi0訂= 1.1 displeyN日皿e='

くValue lsi:type='CE" code=剛E. i.フ" oodesysteザ'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11" codesystemvet5ion= 2.
Outo0血e'/>

0'/>
<!- E.i.フ: outcome of Reaction / Event 皐t the Ti皿e of l'ast o、servation 拠一>

</obseτマ丑tion>

</outboundRelationshiP2>

</0、8eTvetion>

</S此jeotof2>

<Subject0士2 typecode="SBJ'>
<obsel・V8tioh classcode=謝OBS" moodcode=-EVN">
<id toot='107106k-cflo-4a3、-83CI-34f9ddb7ea6d'ノ>

<Code code="29' codesyste皿ゞ2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion='1.1' disP18yNa如e="ユ'eaction'ノ'>

Outcome"/>

0"/>

<effectiveTi血e xsi:t抑e="1VLTS">
<10w va1山ゞ20090101'/>

<!- E. i.4: Date of stal・t of Reaction / Eve力t #5 ->
</effectivBTi血e>

<Va111日工Si:t沖e="CE" code="E. i.2.1、削 Codesysteザ'2.16.840.1.113883.6.163" oodesyste皿VeTsion="E. i.2.1且謝>
<!- E. i.2.1日: MedDRA veTsion fot Reaotion / Event #5 ->
<!- E. i.2.1b: R日日Ction / Event G1θ⑪RA code)#5 ->

<origi力alTelt>E. i.1.1a</OTiainalTelt>
<!- E. i.1.1日: Reaction / Event as Rep02・ted by t11e pti血丑ty souTce in Native l、en宮Ⅱage #5 ->

</VBlue>

<out、0山ldReletionshiP2 typecode='PERT*>
<ohsetvation cla8Scode="OBS' moodcodB="EVN声>

くCode code="27' codesyste炉削2,16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion=ぐ'1.1' displeyNa皿■=

f

、"

<!- E. i.フ: outcome of Reaction /' Event at the Ti皿e of l,ast obseTvation #5 ->
</obsetV臼tion>

</outb0山ldRelationshiP2>

</obseTvatlon>

</S此jectof2>

<SubjBctof2 typecode='SBJ'>
<obserV臼ti0訂 01自S宮Code='OBS謝血oodcode=#EVN">
<id Toot='1f927283-10、6-4334-9d43-e925640fb18f"/>

<Code code="29' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion='1.1' displayName='teaction"ノ>

くValue lsi:type='CE" code='E. i.フ' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11 CodesystemveTsion= 2

ノ

Outcome"ノ>

0ツ>、

<effBctiveTi皿e xsi:typB=謝1Ⅶ_TS声>
<Mgh 沌Iue='20090101'/>
<!- E.i.4: Dete of 計aTt of ReBction / Event #6 ->

</eHectiveli伽>

<Value xsi:士ype=削CE声 Code=謝E. i.2.1b" codesyS土巳舮'2.16.840.1.113883.6.163" codesystemvetsion= E. i.2.1且>
<1- E. i.2.1ヨ: MedDRA V01'sion fot Reaction / Eve訂t #6 ->

<!- E. i.2.1b: Reaotion / Eve!1t (MedDRA codB)#6 -ー>

<OTiginelText>E. i.1.1日</OTiginalText>
<!- E. i.1.1日: Re3Ction / Eveれt as Rep01'tBd 、y the pTi皿al'y souTce i11 Native Lenguage #6 ->

</沌Iue>

<outb0血dRelationshiP2 t沖ecode='PERT'>
<obseTvation classcode=#OBS# moodcode="EVN#>

くCode code="27" codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion= 1.1 disP13yN3me=

くValue zsi:type='CE# code=剛E, i.フ" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11" codesyst巳皿Vetsion詩'2

<!- E. i.フ: outc0血e of Reaction / Event at the Ti皿e of Last obsel'vation #6 ->
</obseTvation>

</OU北0山dRelationshiP2>

6-
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</0、seTvation>

</S仙jectof2>
<Subjectof2 typecode="SBJ">
<obsel'vation classcode="OBS'如oodcode='EVN'>

<id Toot='e0342969-38、e-423f-b6、、-ce14、C279d8e"ノ>

'<Code code='29' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemvBtsionrl.1' displayName='teaction'/>

Outc0皿e"/>

0'/>

<Value xsi:type="CE' code='E. i.2.1b" codesyS士e舮'2.16.840.1.113883.6.163" oodesyste皿Vetsion='E. i.2.1a">
<!- E. i.2.1ヨ: MedDRA vetsioh f01・ Reacti011 / Event #フー>
<!- E. i.2.1b: Reaction / Event (MedDRA code)#フー>

<OTi宮inalText>E. i.1.1且</OTiginalTexT>
<!- E. i.1.1a: Reection / Event as Rep01'ted by the pTiMI.y source i11 Native Lat1宮山ge #フー>

</ⅧIUE>

<OU仙OU11dReletionshiP2 typecode='PERT'>
<ohserυ日ti0れ CIBsscode='OBS声 moodcode='EVN押>

くCode oode="27' oodesyste炉声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyste血VeTsion="1.1' displByN血e="

<!- E. i.フ: outcomB of Reaction / Event 皐t the Ti皿e of Last obsetvation #フー>
</obseNation>

</out比UndRelatknshiP2>
</obsetvation>

</S此jectof2>
<S仙」ectof2 typecode='SBJ'>
<obseτνation clesscode=謝OBS'血oodcode='EVN">

<id toot='ヨ15be092-8070-426d-af04-6863263"3eo'/>

<Code code="29' codesyste皿冨"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion='1.1" displayName=*teactlon'ノ、>

くValue lsi:type="CE' code="E. i.フ' codesyS士em='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11' codesyste血VeTsion="2.

<effectiveTime xsi:type="S江kTS">
<C0叩 Xsi:type=岸1Ⅶ_TS耐>
<10w value='20090101'ノ>

<!- E. i.4: Date of staTt of Reaction / Event 船一>
</comp>
<C0皿P lsi:type='1Ⅶ_TS挿 Operat0τ=削A'>
<high va1山='20101201"/>
<!- E. i.5: Date of End of R舶Cti011 / Eveht #8 ->

</C0皿P>
</effectiveTi血e>

<Value xsi:type='CE剛 Code=耐E. i.2.1b剛 Codesyste舮"2.16.840.1.113883.6,163" codesy5te皿Vetsion=ガE. i.2.1ヨ謝>
<!- E. i.2.1ヨ: MedDRA veTsion foT Reaction / Event #8 ->
<!- E.i.2.1b: R舶Ction / Eve訂t (MedDRA code)烱一>

<OTigi訂alTBlt>E. i.1.1a</otiginalTelt>
<!ーー E. i.1.1ヨ: Re自Ction / Event as Rep01'ted 、y the pTimヨτy soutce in Native l,a11guaae #8 ->

</value>

<outbowldRela土ionshiP2 typecode="rERTt>
<obsetvation classcode="OBS"血oodcode='EVN'>

くCode code="27" codesyste舮"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion="1.1" disP13yName='
Outcome"ノ>

0'/>

dtuglnfot血tion"ノ>

<!- E. i.フ: outc0血e of Reection / Event at the Time of LBst obseTvation #8 ->
</0、seτ陀ti0力>

</OU比0山ldRelationshiP2>
</obsetvation>

</S此jectof2>

<Suuectof2 typecode='SBJ'>
<0τ宮呂DizeT 01且5Scode=*CATEGORY"血oodcode='EVN">

くCode code=声4" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20" codesystemveTsion=゜1.0' disP1皐yN血e="

くValue xsi:t沖e=声CE' code='E. i.フ" codesyste血=謝2.16.840.1.113883.3.989.2,1.1.11" codesystemveTsion="2.

Codesyste皿Vel'sion='1.0*ノ>

<!- G.k Dtug(S) 1nfot皿ation (Tepeat as neoessety)#1 ->
<C0皿Ponent typecode="C01舮'>
<SubstancBAd皿i訂isttation classcode="SBADM声 moodcode='EVN">

<id toot='3C91Md5-e039-4ヨフa-9C30【6767北oef9e4"/>
<ConS如且ble typecode='CSM">
<instanceofKi訂d classcode="1NST">

<kindofPユ・odⅡCt C1丑Sscode="1仙!AT" dete如in巳史Code="KIND">

<na皿e>G. k.2.2</n日皿e>

<!- G. k.2.2: Medicihal pl'oduct N3m巳日S RepoTted by the pli鵬τy s011tce
くf0血Code code='J2.24. k井 Codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1

<!ー@@@J2.24.k 製品種ヨU 擢一>
<aS地nufectuTedproduct clesscode=封MANU">

<Subjectof typecode="SBJ'>
、

<appl.oval classcode='CNTRCT"皿oodcode=声EVN謝>
<id extension="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bet #1 ->
<holdet typecode='1丘D">
<rolB classcode='1丘D吋>

<Playin宮OTgani2etion classcode="ORG" dete血iれetcode="1NSTANCE'>
<n血e>G. k 3.3</nヨ皿e>

<!- G. k.3.3: N血e of HoldBT / Applicant 机一>
</playi昭OTganiZ丑tion>

</tole>

フー

#1 ->
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Codesyste血V.玲i血="1.0' di即1.yNa鵬*'新医薬品等の状況区分'ノ>

2.1.3' oodesystBmvetsion='1.1'/>

LO

</holdeT>

<authot typecode="AUT謝>
<teltit01・ialAuth01.ity clesscode="TE肌'>
<士et文it01・y classcode=謝嵐T" detB血iheTcode='1NSTANCE剛>
<Code code='G. k.3.2' oodesystem='1.0.3166.1.2.2"/>
<!- G. k.3.2: COU11tl・y of Authorisation / AppliC日工ion #1 ->

</te捻itoty>

</te廿itotialAuthot北y>

</aut110t>

</apptoval>
</S此jectof>

<SU、jeotof typecode='SBJ*>
<Ch丑tacteTistio clesscodB="OBS'血oodcode='別N">

くCodB codB="1" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3,2.1.10

CodBsyste皿Vetsion=今1.0"/>

>

<!ー@能J2.4.k:新医薬品等の状況区分机一>
</chヨτacteTistic>

</subjecwf>

</asManufactuTedpToduct>

<asNamedEntity>

<na皿θ X血1:1anE="ja">J2.23. k</name>
<!ー@能J2.23.k 愛称枇一>
<essi即ingTetl'it6ty>

<Code code=*JP' codesyst8皿='1.0.3166.1.2.2'/>
<ノ舶Si即ingTel'titory>

</asNamedEntity>

<in宮tedient classcode='ACT1岸>
<qua訂tity>

<n如BTat0τ/>

<d8h0血inat01. value='1'ノ>

</quantity>
<iMI・edientsubstancB clesscode="ⅧAT' detel'皿ine宝Code='KIND">
<na加e>G. k.2.3.τ.1</na血e>

<!- G. k.2.3. t.1: substance / specified su、st血CB N3me #1-1 ->
<asspeci31izedKind classcode='G別耐>
<geneTalizedMatel・ialKind olasscode="MAT" detet皿inel'code="KIND">
くCode code="J2.25. k. t' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.17"

-8 -

くValUθ工Si:t丁Pe="CE' code='J2.4. k' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.

.

Codesystemvetsioh='1.0'/>

<!ー@@@J2.25.k.τ成分の区分#1-1 ->
</ge畑ralize捌且teTie1蹴nd>

<ノ日SspeciaⅡZ8dKind>
</ingl'edientsUもStance>
</ingedient>
<ingl・edient classcode=剛ACTI">
<QU且虹土ity>

<n如etatot/>

<den0血in乙τOT value='1'/>

</quantity> "

<ingredientsu、stance C1皐Sscode='1邑仏T' dete地ineTcode="KIND">
<nヨ血e>G. k.2.3. t.1</namB>

<!- G. k.2.3.τ.1: substancB / specified subst抑CB Nヨ血B #1-2 ->
<asspeci31izedKind olasscode='GEN">
<宮eneTalizedMatel・i81Kind clesscode='MAT謝 dBteτ皿inetcode=ガKIND岬>
くCode codB='J2.25. k. t' codesystem='2.16.840.1' 113883.3.989.5.1.3.2.1.17"

<!ー@艶J2.25.kl・成分の区分枇一2 '・>
</ge虹eTBlizedMateTi21Kind>

</assP9CializedKind>
</ingtedientsubstancB>

</in詐edient>

</kind0冊τoduct>

</instanoeofKlnd>

</cohS如ヨble>

<outb0血dReletionshiP2 typecode=剛C01足">
<!- G. k.4.r: Dosage 抑d ReleV日力t lnfor血tion (1'epeat as necesS3ry)#1】1 ->
<SubstenceAd皿inistτ且tion classcode=謝SBADM謝 moodcode='EVN'>

<text>G. k.4. t.8</telt>

<!- G. k.4. t.8: Dosage TeX土#1-1 ->
<e士fBctivelimB lsi:type='S期R_TS'>
<Comp xsi:type="PIVL_TS'>
<PBtiod V81Ue='10"血it='G. k.4.1..3"/>
<!- G. k.4.1・.2: NU血eT of units ih thB lnteTval #1-1 ->
<!- G. k.4.ユ、.3: Detinition of the T血e lntetval U訂it #1-1 ->

</C0皿P>
<C0叩 Xsi:type='1Ⅶ_TS# opeTatot=声A">
<1岬 Value='20090101'/>

<!- G. k.4. r.4: Date and Ti血e of stal't of DrⅡg #1-1 ->

<M血 Value="20090101'/>
<!- G. k.4.1・.5: D乙te and Ti皿e of l'ast A血inisttation #1-1 ->

</C0血P>
</effectiveTi血e>

<ユ・outecode codesyste血="2.16.840.1' 113883.3、 989.2.1.1.14'>



1

<OTigiMIT肌t>G. k.4.1・.10.1</OTigi訂alT航t>
<!- G.k 4.ユ・.10.1: Route of AdministTati0訂(ftee text)#1-1 ->

</t0此Bcode>

<doseQuantity value='10' 1111it='G. k 4. t.1b'ノ>
<!- G. k 4.τ.1a Dose (n血bel・)#1-1 ->
<!- G' k 4. t.1b: Dose (utlit)#1-1 ->

く/substancBA血iDistl・atiolD

</OU北OundRelationsh如2>
<outb0ⅢldRelationshiP2 typecode=剛COMP">
<!- G. k.4. T: DOS皐三巳ヨnd Relevant 111fot血tion (士epe自t as necessety)#1-2 ->
<SubstenceAdministTatlon clesscode=ガSBADM'血oodcode=声EVN'>

<text>G. k.4.τ.8<ノ'text>

<!- G. k 4. t.8: DOS3ge Telt #1-2 ->
くeffectiveTi血e xsi:t抑B="S江kTS'>
<C0血P xsi:type=声PIVL_TS">
<Petiod value="10'山lit='G. k.4. t.3"/>
<!- G.k.4.1'.2: N11血et of units in the lntetval #1-2 ->

<!- G. k.4.1'.3: Defihiti0訂 of the Ti皿θ lntetval unit #1-2 ->

</comp>
<C0叩工Si:type="1VL_TS吋 OpeTat0τ=#A'>
<10w value="20090101'ノ>

<!- G.k.4. t.4: Date and Ti血e of stett of DtU宮#1-2 ->
<high valuB='20090101'/>
<!- G. k.4. t.5: Date and Ti血e of l"est Ad血inistration #1-2 ->

</C0血P>

</effectiveT加e>

<toU士ecode codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14">
<oli宮inalText>G. k.4.1・.10.1<ノ'otiginalTeΣt>

<!- G. k.4.1・.10.1: Route ot Ad皿i11istration (ftee text)#1-2 ->
<ノτ0Ⅱtecode>

<doseQuantity value="10'山lit="G. k.4.τ.1b'ノ'>
<!- G. k.4. t.1a Dose (n血、Bt)#1-2 ->
<!- G. k 4.τ.1b: Dose (如it)#1-2 ->

く/substa力CeAd血inist士日ti0訂>

</OU比OundRelationsh如2>
<out卜0山dReletionshiP2 typecode="COMPガ>
<!- G. k.4. t: Dosage and ReleV8nt lnf0τ血tion (1'epeat as necessaty)#1-3 ->

冒

<S此StenceAdministTation classcode='SBADM"皿oodcode="EVN">

<text>G. k.4.τ.8</text>

<!- G. k 4.1'.8: DOSヨ宮e Text #1-3 ->
<effectiveTi血e xsi:type噐'S江kTS">
<C0叩 Xsi:type="PIVL_TS'>
<Petiod value='10' utlit='G. k.4. r.3"/>
<!- G. k.4.τ.2: N如、el・ of units in the lntetval #1-3 ->

<!- G. k.4.エ'.3: Definition of the Ti血e 1れteTval unit #1-3 ->
</C0皿P>

<C0皿P lsi:t夕Pe=謝1Ⅶ_TS' ope文日t0τ="A声>
<1岬ⅧIue='20090101'/>

<!- G. k.4. t.4: Date and Time of stal・t of Dτ11g #1-3 ->)
</C0叩>

</effectiveT加e>

<ユ・outecode codesyst巳皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14ガ>
<originalTelt>G. k.4.1'.10.1</ori三iれ日ITelt>

<!ーー G. k.4.ユ'.10.1: Route of Administτヨtion (fTee text)#1-3 ->
</τOutecode>

<doseQuantity value='10'Ⅱ!1it="G. k.4.1・.1b'ノ、>
<!- G.1L 4.1'.1a Dose (n如bet)#1-3 ->
<!- G. k.4.t.1b: Dose (山it)#1-3 ->

</SⅡbst日力CeAd皿inistration>

</outb0山dRelati0貼hiP2>
<OU比OU!1dRelationshiP2 t抑ecodB="C0Ⅷ">

<!- G. k.4.τ: D05日宮e and Relevant lnfotmetion (tepeat as necessaty)#1-4 ->
<SU、stanceA血iれistTation clesscode='SBADM' moodcode='EVN'>

<text>G. k.4.ユ・,8</text>

<!- G. k.4.τ.8: DOS8ge Text #1-4 ->
<effectiveTi血e 叉Si:type='S江kTS'>
<Comp lsi:t沖巳="PIVL_TS">
<Period va1Ⅱ巳="10' U11it=*G. k.4.1、.3'/>
<!- G. k.4.1..2: NU血ber of uhits in the lnteTval #1-4 ->
<!- G. k.4. r.3: Defiれition of the Ti血e 1力terval unit #1-4 ->

</oomp>
<oomp xsi:type=岸1Ⅶ_TS岸 Opelet0τ='A">
<M血 Value='20090101"ノ>
<!- G. k.4. t.5: DBte 飢d Ti血e of l、ast Administτ8tion #1-4 ->

</comp>
</effectiveTi皿e>

<τOutecode codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<otiginalText>G. k.4. t.10.1</OTiEiD81Tezt>
<!- G. k.4.τ.10.1: Rout岳 of Administtetion (ftee text)机一4 ->

<ノ如Utecode>

<doseQuantity value='10"如it='G, k.4. t.1b'/>
<!- G. k 4.1'.1e Dose (D血bel)#1-4 ->
<!- G. k 4.1・.1b: DOS8 (wlit)#1-4 ->

</substanceA血inistlation>

1
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</outbou!1dRelationshiP2>
<outb0山dRelationshlP2 typecode='(沿1炉">
<!- G' k.4. t: Doseg日日hd Relevant 111fot血tion (τ日Peet gs neoessaTy)#1-5 ->
<SubstanceAdminist文ヨtion classcode='SBADM" moodcode='EVN">

<text>G. k.4.τ.8</text>

<!- G. k 4.t.8: Dosage Te叉t #1-5 ->
<e壬fectiveT1血e lsi:typB='S海kTS">
<C0叩 X5i:type='1VLTS'>
<10w valuB='20090101'/>

<!- G. k.4. r.4: Det8 抑d Ti皿白 of stett of DNg #1-5 ->

<high va1Ⅱe='20090101'ノ>
<!- G. k.4.1.5: Date and Ti血e of l'丑St Ad皿inisttBtion #1-5 ->

</C0叩>
<C0叩工Si:type='1VLTS' opel'3t0τ='A'>
</C0皿P>

</effectiveTi血e>

<1・outBcode codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>

<origihalT8Xt>G. k.4. t.10.1</OTiEi力alText>
<!- G. k.4.エ・.10.1: Route of AdministTati011 (fTee text)#1-5 ->

</τ0此ecode>

<doseQuantity valuB='10* U11it="G. k' 4.!'.1h'ノ'>
<!- G. k 4. t.1a Dose (n如、er)#1-5 ->
<!- G. k 4.τ.1b: DOSB (wlit)#1-5 ->

</S仙St白力CeAd血inistratiotD

</outb0如dRelationsbiP2>

<out卜0山ldReletionshiP2 typecode=津COMP">
<!- G. k.4.1・: Dosege end Relevant lnf0如日tion (tepe且士且S !1ecessaty)#1-6 ->
<SubstanceAd皿inistτ丑tion classcode=謝SBADM'如oodcode='EVN'>
<text>G. k.4. r.8</tθ工t>

<!- G. k 4.エ・.8: Dosage Text #1-6 ->
<effecuveTime lsi:t抑B='S恕kTS'>
<C0叩工Si:type='PIVL_TS">
<PeTiod value="10"如it=*G. k.4.τ.3"/>
<!- G. k.4.τ.2: N血beT of units ih the 111tetval #1-6 ->
<!- G. k.4. r.3: Definition of the Ti血B lntetval unit #1-6 ->

</oomp>
<C0血P lsi:type='1VL_TS' opeτ日tot="A">
<10w value='20090101"/>

<!- G. k.4.τ.4: Date and Ti血e of stett of Drug #1-6 ->

</comp>
<C0血P lsi:type="1Ⅶ_TS" opetet0τ=謝A#>
<五igh value='20090101"/>
<!- G. k.4. t.5: Date a11d Time of l.ast Ad皿inistt丑tion #1-6 ->

</comp>
</effeotiveTi皿e>

<t011tecod8 Codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<originalText>G. k.4.1.10.'1</originalText>
<!- G.k.4.1・.10.1: R011te of A血inisttation (fl'ee text)#1-6 ->

<ノτ0此Bcode>

<doseQuentity マ且Iue="10'山it='G. k.4. r.1b"ノ>
<!- G.1L 4. t.1a Dose (n血bel')#1-1 ->
<!- G. k 4. r.1h: Dose (山it)#1-1 ->

</substBnceAdministユ'ation>

</outboundRelati0貼hiP2>

<outb0山ldRe1皐tionshiP2 typecode='C01炉'>
<!- G. k.4.1、: Dosege and Relevant lnf0τ始tion (Tepeet as necesS且τy)#1-フー>
<SubstenoeAdministtation classcode=削SBADM削皿oodcode='EVN'>

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k.4. t.8: Dosage Telt #1-フー>
<effectiveTimB ΣSi:type="S江kTS'>
<Comp xsi:type="1VL_TS">
<10w value='20090101"ノ>

<!- G、 k.4.1・.4: D日τ巳 and TimB ot stett of DNg #1-フー>

</comp>
<C0血P lsi:type="1VI_TS岸 Opeτ8t01.="A声>
<hi血 Va1山="20090101"ノ>
<1- G. k.4. t.5: Dat8 and TimB of l"ast Ad血inisttation #1-フー>

</C0皿P>
</effeotiveTiⅢe>

<routecode codesyS士e血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<origihalText>G. k.4. t.10.1</otigihalTelt>
<!- G. k.4.1・.10.1: Route of Ad皿inistτ乙tion (ttee text)#1-フー>

<ノτOutecode>

<doseQU皐ntity valuB=*10"如it='G. k.4.τ.1b'/>
<!- G. k 4. t.1乙 Dose (n如bet)#1-フー>

<!- G. k.4.1・.1b: Dose (U11it)#1-フー>

</substanceAd皿inistτ且tion>

</outboundRelationshiP2>

<OU北OutldReletionshiP2 typecode='PERT">
<0、setV日土ion classcode="OBS'血oodcode=剛EVN声>

くoode oode=#31' oodesyste皿=謝2.16.840' 1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion='1.1押

J

displayNa血B="reC111'tanoeofReaction'/>

Codesyste皿Vetsion='2.0'/>

くValue xsi:type='CE' code="G. k 9. i.4' codesyste皿=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16#
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disP1乙yNa皿e="1'eCⅡtτ且11CeofRe臼Ction'/>

Codesyste皿Ve主Sion='2.0'/>

<!- G.1L 9.i.4: Did Reeotion Recur on Re-ad血inistt乙tion? DN宮机, Reaction #1 ->
<outb0山ldRe1皐tionshipl typecode=謝艶FR'>
<actRefeTenoe clesscode='OBS' moodcode=声EVN">

<id toot='154eb8釣一958b-45f2ーヨ02f-42d4d6f4657f"ノ>
<ノ日CtRefetence>

</out、0ⅢldRelationsMPI>
</0、seヱ勺ation>

</outboU11dReleti0訂SMP2>
<outb0山1訳elationshiP2 typecode="PERT">
<obseTvation classcode=州OBS'血oodcode=謝EVN">

くCode code="31' codesyste皿='2,16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19声 Codesystemvetsion='1.1削

<!- G. k 9. i.4: Did R巳皐Ction ReC山 on Re-ed皿ihistration? DI,ug #1, Reaction #2 ->
<outb0如dRelationshipl typecode="REFr>
<3CtRefete力Ce clesscode='OBS'凱oodcode='Evr>

<M Toot="2b卵28d6-C9e8-4e6C-93e9-5b860耶14220'/>
</ectRefeTe力Ce>

</out面UndRelationshipl>
</obseτυation>

</outh0血dRelationshiP2>
</subst日訂CeAd皿inisttation>

</C0血Ponent>
<!- G.k DtⅡ宮(S) 1nfot血tion (Tepeat as neces$ヨτy)#2 ->
<CompoDBnt t丁Pecode='COMP">
<SU、st抑CeAdmi力istration classcode=謝SBADM"血oodcode="EVN">

<id ユ・oot='68d6f5Ce一託3b-45C7-92dd-69e0673003a9"/>

<ConS血且ble typecode="CSM">
<instahoeofKind clesscode="1NST岸>

<kindofptoduct clesscode='1NAT削 dete加i11eTcode卑州K1即'>

<name>G. k.2.2<ノ'nヨ皿e>

<!- G. k.2.2: Medicinal product N日皿e as Repotted 、y the pTi血aTy soul'ce #2 ->
くfoTmcode code='J2.24. k' codesysteザ"2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.13"

Codesystemversioh='1.0"/>

くValue xsi:type=*CE' code="G. k.9. i.4' oodesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.164

<!ー@能J2.24.k 製品^リ地一>
<esMan11facturedptoduct clesscode='1ιANU">

<Subjectof typecode="SBJ*>
<appToval clesscode="CNTRCI'血oodcode=剛EVN謝>
<1d extension='G. k.3.1' toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.4"ノ>
<!- G. k.3.1: Auth01'isation / Applicatioh N如beT #2 ->
<holder typecode="1ⅡD">
<role olasscode="1丑D">

<Pleyingotga力ization classcode='ORG" dete血inetcode="1NSTANCE">
<nヨ皿e>G. k 3.3</name>

<!- G. k.3.3: Na血B ot Holdel・/ AppliC3nt #2 ->
</playi力goTganization>

</tole>

</holder>

<auth01.士ypecode=#AUT">
<tetTitoTialAuthoTity clesscode=゜TE肌'>

<teTritoty clesscode="1mT' deteτ血inercode=削INST創CE'>
<Cod8 Code="G. k.3.2' codesystem="1.0.3166.1.2.2*/>
<!- G. k.3.2: C0如tty of AuthoTisation /' Appli0皐tion #2 ->

</tetl'itoTy>
</tetTitotialAuthori土y>

<ノ且Uthot>

</appToval>

</subjeotof>

<SU、jectof typecode="SBJ'>
<Ch乙tactetistio classcode="OBS'皿oodcode="EVN">

くCode code='1' codesystem=謝2.16.840.1.113883,3.989.5.1.3.2.1.10削
CodesystemveTsion="1.0" di5PlayNaⅢe='新医薬品等の状況区分'/>

2.1.3' codesystemveTsion='1.1'/>
<!ー@艶J2.4.k:新医薬品等の状況区分地一>

</ch且主且CteriS士ic>
」

</SⅡbjectof>

</asM皐nufact{1τedptoduct>

<asNamedEntity>

<n血e 血1:1ヨ陀="ja">J2.23. k</n血e>
<!一能@J2.23.k 愛称柁一>
<3Ssigning丁eTtitoty>

<CodB code=*JP' codesyste血="1.0.3166.1.2.2'ノ、>
<ノ郎Si即ingTeTt北oty>

</asNaⅢedE訂tity>
<ingtedient clesscode=州ACT1削>
<qua力tity>

<numeTatot/>

<den0血net01. va111e="1"ノ>

</quantity>
<i訂gTedie訂tsu、stahoe classcode='1ⅢAT' dete如inercode="KIND'>

<name>G. k.2.3.1..1</nヨⅢe>

<!- G. k.2.3.τ.1: subst8nce / specified substance Name #2-1 -ー>

くValue xsi:type="CE" code="J2.4. k' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3
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Codesyste皿Version="1.0'/>

Codesyste皿VeTsion="1.0'/>

<8SspecializedKi力d classcode="GEN">
<genelalize"3terielKind clBsscode='蹴T' dete地i11eNode='K11Φ'>
くCode codo='J2.25. k. t' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.17'

<!ー@艶J2.25.k.t 成分の区分地一1 ->
</genel.alizedMatetielKind>
</asspeciaHzedKin心

</ih三tedientsu、stance>
</ingTedie力t>
<in三tedient classcode='ACT1剛>
<qU丑ntity>

<n血el'at0τ/>

<dBn0血inatot value='1'/>

く/quantity>
<iMI、Bdientsu、stance classcodB=挿1島IAT' dete血ineユ'code='KIND'>
<M血e>G. k 2.3.1'.1</nB血e>

<!- G. k.2.3.τ.1: substance / specified substanoe Name #2-2 ->
<esspecielizedKind clesscode="GEN">

<Eenel・aliZθι]MateTialKiれd classcode='蹴T"'dete血in巳τCode=WK1即">
くCode code='J2.25. k. t' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.17'

<!ー@朗J2.25.k主成分の区分#2-2 ->
</genθ如lizedl!atetialKind>

く/asspecializedKin心
</in三redientsubstance>

</in詐edi8nt>

</kindofptod山t>

</instanceotKind>

</conS血ヨble>

<outb0血dRelationshiP2 typecode=岸COMP">
<!- G. k.4.1・: Dosegθ抑d RelBvent 111f0主血tioh (TepB3t as nBcessaTy)地一1 ->
<Subst抑CeAdministτ且tion clesscode="SBADM"皿oodcode='EVN'>

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k 4. t.8: Dosage Telt #2-1 ->
<effectiveT1血巳 Xsi:type=岸IVι_TS'>
<10w valU8='20090101*/>

<!- G.k.4. t.4: Date and Ti血e ot staTt of DTug #2-1 ->

<M血 Value='20090101"/>
<!- G. k.4.τ.5: DetB and Time of Last Ad皿inistτ丑tioh #2-1 ->

</8ff8CtiveTime>

<toutecode codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<originalText>G. k.4.τ.10.1</OTiginelText>
<!- G. k.4.1・.10.1: Route of Ad皿inisttation (ftee text)#2-1 ->

</toutecode>

<4帖.QⅡantity vB1Ⅱe='10'山it='G. k.4. t.1b'/>
<!- G. k.4. t.1a Dose (n血bet)#2-1 ->
<!- G. k 4. t.1b: Dose (血it)#2-1 ->

</SUもStanceAdministTation>

</011tboundRelationshiP2>
<outb0血dRelationshiP2 typecode=吋C01炉">
く!- G、k.4.t: DOS8ge and Relevant lnf0τ血tion (1'epeat as nece5Saty)#2-2 ->
<SuhstanoeAdministration classcode=声SBADM"皿oodcode='EVN'>

<text>G. k.4.τ.8<ノ'text>

<!- G. k 4. t.8: Dosege Telt #2-2 ->
<θffectiveTi皿B lsi:type='1Ⅶ_TSガ>
<10w valU8="20090101'/>

<!- G. k.4.τ.4: Dete and Time ot start of DTug #2-2 ->
</effectiveli血e>

<toutecode codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14">
<origi加IT肌t>G. k' 4.1・.10.1</otigi始IT肌t>
<!ー' G. k.4.エ、.10.1: Route of Ad皿inisttation (free text)#2-2 ->

</如Utecode>

<doseQuantity valuB=*10'山lit='G. k.4.τ.1b"/>
<!- Glk.4.τ.1a Dose (n如、eT)#2-2 ->
<!- G. k 4. t.1b: Dose (山lit)#2-2 ->

</substancBAdmiれistl.ation>

</OU仙OundRelationsh即2>

<0Ⅱ比0血dRe18ti0耶hiP2 typecode='COMP">
<!- G. k.4. r: Dosage 抑d Relevant lnf0τ血tion (1'epeet as necessBTy)#2-3 ->
<SⅡbst血CeAdmihisttation C1皐Sscode='SBADM謝血oodcode=剛EVN">

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k 4.1、.8: Dosage Telt #2-3 -ー>
<effectiveTi血日 Xsi:type='1Ⅶ_TS削>
<high velue='20的0101'ノ>
<!- G. k.4.エ・.5: D日τe end Ti皿e of Last Ad皿inistl'ation #2-3 ->

</effectiveTi血日>

<τOutecode codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.、1.14'>
<OTiginalT飢t>G. k.4. t.10.1</otiEinalT駅t>
<!- G. k.4.1・.10.1: Route of Ad皿inisttation (free text)#2-3 ->

</toutecode>

<doseQuentity valuB='10' unit='G. k.4.1'.1b"/>
<!- G. k 4. r.1a Dose (n如beT)#2-3 ->

<!- G. k 4. t.1ト: Dose (血it)#2-3 ->

</substanceAd血i力Istretioh>
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</outbouDdRelationshiP2>
<outb0山ldRelatioDshiP2 typecode='C01舮">
<!- G. k.4. t: Dosag日丑力d Relevant lnfoTmetion (Tepeat as necessaty)#2-4 ->
<SubS土日nceAd血i力」strati0力 Classcode="SBADr 血oodcode=#EVN'>

<text>G. k.4. r.8</text>

<!- G.1L 4.t.8: Dosage Text #2-4 ->
<effectiveT,血e xsi:t抑e='S期R_TS'>
<C0叩工Si:土ype='PIVL_TS'>
<Petiod value="10'伽it='G. k.4.1.3'/>
<!- G. k.4.ユ・.2: N血bet of units in the lnte士Val #2-4 ->
<!- G. k.4.τ.3: Definition of thB Ti血B 1力土eTval unit #2-4 ->

</C0皿P>
<Comp lsi:t了Pe="1VL_TS' opeτヨtot='A4>
<1岬沌Iue="20090101'/>

<!- G. k.4.ユ'.4: Date atld Ti血e of st且τt of DI'ug #2-4 ->
</comp>

</effectiveli血e>

<τOutecodB oodesyste皿="2.16.840.1.113883,3.989.2.1.1.14">
<otigi力a1丁ext>G. k,4. t.10.1</otigihalText>
<!- G.k.4.エ'.10.1: Route of A血inisttation (ftee text)#2-4 ->

くノτOutecode>

<dos.Quantity value='10"山it="G. k 4. t.1、"/>
<!- G. k 4.t.1e Dose (n血、eT)#2-4 ->

ノ

<!- G. k 4. t.1b: Dose (utlit)#2-4 ->
</substenceAdministτヨtion>

</0此boU11dRelationshiP2>
<outb0血dRelationshiP2 typecode='COW'>
<!- G. k.4' t: Dosage 抑d Relevant lnf0τ皿ation (Tepeat as necesS31'y)#2-5 ->
<SU、st自nceAd血inisttation classcode="SB即M"血oodcode='EVN">

<text>G. k.4.ユ・.8</text>
、

<!ーー G. k 4.1'.8: Dosege Telt #2-5 ->
<effectiveli血e lsi:type='S江kTS'>
<C0血P 父Si比ype=゜PIVLTS'>
<Period value='10"山it='G. k.4.τ.3'ノ>
<!- G. k.4.1・.2: N11血e史 of units ih the lnterval #2-5 ->

<!- G. k.4. r.3: Definition of the lime lDteTval unit #2-5 ->

</oomp>
<C0皿P lsi:type='1VL_TS謝 OpetetoF"A">
<M血 Value="20090101'/>
<!- G. k.4.τ.5: Datθ且nd Tim8 0f Last Administtation #2-5 ->

</comp>
</effectiveTime>

<toutecode codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14">
<oti宮inalT巳工t>G. k.4. t.10.1</otiEinalText>

<!- G. k.4. t.10.1: Route of Ad皿inisttation (fTee text)#2-5 ->
</1.outecode>

<doseQuantity value="10'如it="G. k.4.τ・.1、"/>
<!- G. k.4. t.1e Dose (n如bet)#2-5 ->
<!- G. k 4. r.1、: Dose (山it)#2-5 ->

</substanoeAd血inistt乙tion>

</0此boUれdRelati0れShiP2>
<outb0血dRe1白土ionshiP2 typecode=#COMP">
<!^ G' k.4.τ: Dosage and Relevant lnfotmation (tepeat as necessel'y)#2-6 ->
<SubS土臼nceAdministtation clesscode='SBADM"血oodcode=声EVN'>

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k.4.!'.8: Dosage Text #2-6 ->
<effectiveTime lsi:type='S迎kTS'>
くC0血P lsi:type="PIVL_TS剛>
<Period value=゜10"山lit="G. k.4.τ.3'/>
<!- G. k.4.1'.2: N血bel・ of units 'in the lntel・val #2-6 ->
<!- G. k.4. t.3: Definition of the Ti血e lnte上Val unit #2-6 ->

</oomp>

<C0皿P lsi:土ype=謝IVL_TS" opeTat02.='A">
</C0血P>

</effectiveli皿e>

<τOutecode oodesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1' 14'>
<ori宮inelTelt>G. k.4. t.10.1</oti宮i訂ヨ1Telt>

<!- G. k.4.τ.10.1: Route of Administtation (ftee text)#2-6 -ー>
</toutecode>

<doseQuantity value='10" U11it="G. k.4.1..1h'/>
<!- G. k 4. r.1a Dose (n如bet)#2-6 ->

<!- G. k 4.,.1b● D帖.(山.it)#2-6 ->
</substanceA血iDistτ且tion>

</outb0ⅡndReletionsh如2>
<outb0山dRelationshiP2 typecode='COMP">
<!- G. k.4.τ: Dosage and Relevant lnt0血且tion (TepeBt es necesS日τy)#2-フー>
<SU、st帥CeAd血i力isttation C1且5Scode="SBADM'血oodcode='EVN'>

、<text>G.k.4.ユ、.8</text>

<!- G. k.4. t.8: Dosage Telt #2-フー>
<e士fectiveTi皿e xsi:type=#PIVL_TS'>
<PeTiod va111e='10' W)it='G. k.4. t.3"/>
<.- G. k.4.τ.2: N血、et of units ih the lnterval #2-フー>

<.- G. k 4. t.3: Definitioh of thB Ti皿B lnte1ヤal un北#2-フー>

</effecuveTi皿e>
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1

aoutecode codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<otiginalTelt>G. k 4.1・.10.1</OTiginalTe叉t>
<!- G. k.41.10.1: Rout8 0f A血i訂istτヨtion (fτθe text)地一フー>

<んOutecode>

<doseQuantit丁 Value="10'如it='G. k.4.1'.1b'/>
<!- G. k 4.τ.1a Dose (n血bel・)地一フー>
<!- G. k 4. t.1b: Dose (山lit)#2-フ一」>

</sub5tancBA血inistlation>

</outboundReletionshiP2>

<outちOutldRBlationshiP2 t沖巳Code='C01冊吋>
<!- G. k.4.τ: Doseg0 帥d Relevant lnfot血tion (τ日Peat aS 力ecessaty)#2-8 ->
<SU、S土anceAd皿injstTation C1丑Sscode="SBADM'血oodcode=削EVN">

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k 4.1・.8: DOS臼宮e Text #2-8 ->
<effectiveTi血日工Si:type='1VLTS'>
<10w valueゞ20090101'/>
<!- G.k 4.1・.4: Date a虹d Ti血e of statt of DI'U三#2-8 ->

</effectiveTi皿e>

<toutecode codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14">
<OTiginalTelt>G. k.4. r.10.1</otiginalTBxt>
<!- G. k.4.τ.10.1: Route of Ad皿inisttation (tl'ee telt)#2-8 ->

</toutecode>

<doseQuantity value='10'山i↓='G. k.4.エ'.1b'/>
<!- G. k.4. r.1e Dose (num、er)地一8 ->
<!- G. k 4. t.1b: Dose (血it)#2-8 ->

</sub5τヨnceA血inistτ日tion>

</OU仙0ⅡhdRelationshiP2>

<outb0山ldReletjonshiP2 typecode='COMP剛>
<!- G. k.4. r: DOSBg巳且nd Relevan士 lnf0τ血tion (repeat Bs necessary)#2-9 ->
<SubstanceAdminist文ation clesscode='SBADM謝血oodcode=謝EVN'>

<telt>G. k.4.1、.8</tBxt>

<!- G. k 4. t.8: D05age Te叉t #2-9 ->
<ef「ectiveT」血e lsi:type="1Ⅶ_TS#>
<、igh value='20090101"/> 、

<!- G. k.4.τ.5: Date end Ti血e of Last Ad皿inistration #2-9 ->

</effectiveTi皿e>

<τ011tecode codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<01・iginalText>G. k.4. t.10.1</otigiDalText>
<!- G. k.4.1・.10.1: Route of A血i訂istτヨtioD (fTee text)#2-9 ->

</toutecode>

<doseQuantity value='10'山it="G. k.4. r.1b"/>
<!- G. k 4. t.1a Dose (n血、er)#2-9 ->
<!- G. k 4.1・.1b: Dose (如it)#2,ー>

</substanceAd血inisttati0力> i

</OU北OundReletionshiP2>

<outb0血dRelati0訂ShiP2 typecode='C01舮岸>
<!- G. k.4. t: Doseg巳日nd Relevant 111f0血且tion (repegt es neoessary)#2-10 ->
<Subst丑nceAdministtetion classcode="SBADM'血oodcode='EVN'>

<telt>G. k.4.τ.8</text>

<!- G. k 4. r.8: Dosage Telt #2-10 ->
<effectiveTi皿B xsi:type='1Ⅶ_TS謝>
</effectivBTime>

<toutecode cod邑Syste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1' 14'>
<oti宮inalTBxt>G. k 4.1.10.1</otiginalText>
<!- G. k.4'τ.10.1: Rout8 0f Administtation (fTee text)#2-!0 -ー>

<ノτOutecode>

<doseQuentity value='10'血it='G. k.4.τ.1b'/>
<!- G. k 4. t.1a Dose (n如、eT)#2-10 ->

<!- G. k 4. t.1b: Dose (wlit)#2-10 ->

</substanceAdmi力istτ日tion>

</OU北06ndRelati0虹ShiP2>
<out、0山dRelatioDshiP2 t沖巳Code=削PERT剛>
<0、setV臼ti0力 Clesscode="OBS"皿oodcode=謝EVN'>

くCode code="31' codesystem=削2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesystemvetsion='1.1"

くVelue xsi:土ype='CE" code="G. k.9. i.4謝 Codesyste呼"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16'

<!- G. k 9. i.4: Djd Reaction ReC吐 on Reーad血iDisttatioD? D如g #2, Reacfion #1 ->
<outb0山ldRelati0訂Shipl typecode=f詑FR">
<actRefe主encB clesscode='OBS"血oodcode='Evr>

<id Toot案'154e醸89-9能b-45f2一且02f-42"d6f4657f"ノ>

<ノヨCtRefeTehcB>

</OU北d山dRelationshipl>
</obsetvation>

</OU北OundRelationshiP2>
<outboU11dReletionshiP2 typecode="PERT吋>
<obsBTvation clesscode="OBS' moodcode='別N'>

くCode code="31謝 Codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvetsion="1.1'

くVelue xsi:土ype=削CE' code='G. k.9. i.4' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16削

<!- G. k 9. i.4: Did Reaction Reour on Re-edministration? DIU宮#2, Reaotion #2 ->

<outboundRelati0訂Shipl typBcode='MFR'>
<actRef巳ユ.ence clesscode='OBS"如oodcode='EVN卓>

1
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displayN血e="tecUτ史anoeofReaction'/>

Oodesyste皿Vetsion="2.0'/>

displayNa血e='1'ecUττahceofReaction'ノ'>

Codesyste皿VeTsion="2.0"/>
,



<id t60t='2b3a28d6-C9e8-4e60-93e9-5b860b314220'/>

<ノ且CtRefeTence>

</outb0如dRelationshipl>
</0、setvetion>

</out加ⅡndRelBtionshiP2>
</substanceAd皿inistt乙tion>

</C0血Ponent>
く/organizet)

</subjectof2>

</pti脚τyRole>
</5Ubjectl>
<00叩onent typecode=剛C01舮'>

、

<CauselityAssesS血en土 Classcode='OBS'血oodcode="EVN">
くCode code=卓20" codesyste血=が2.16.840.1.113883.3.989.2.1,1.19' oodesystemvetsion="1.1遅 displByN血e=耐

intetventionch日τ白Ctelization'ノ>

<V21Ue xsi:type=*CE' code="G. k.1" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.13" codesystemvetsion='2.0"/>
<!- G. k.1: chatactetisation of DTug Role DtU宮#1 ->
<Sub.ject2 typecode="S1旧J">
<PtoductuseReference classcode="SBADM' moodcode="EVN">
<id l・oot='3C9北4d5-e039-4a73-9C30-67671boef9e4'ノ>

</productuseRefefence>
</subject2>

</causalityAssessme訂t>
</C0皿Ponent>
<C0皿PODent typecode="C01炉'>
<CeusalityAS5eS5ment clesscode=剛OBS岸 moodcode="EVN">
くCode code='20" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19岸 Codesyste皿VeTsion="1.1' displeyN白血e="

inte土Ve力tionchetecteユ'ization />

<Value xsi:type="CE' code='G. k.1' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.13' codesyste皿Vel'SJon='2.0'ノ>
<!- G. k.1: ch畠tactetisation of DTua Role Drug #2 ->
<Subject2 typecode='SUBJ'>
<PtoductuseRefetence clBsscode="SBADr moodcode="EVN'>
<id Toot='68d6f5Ce-3b3b-45C7-92dd-69e06730C3a9"/>

</PToductuseRefetence>
</subject2>

</causalityAssesS血ent>

</componeht>
<C0皿Ponentl typecode='C0Ⅷ'>

<obse突ati011Event clBsscode="OBS" moodcode='EVN">
くCode code="10" codesyste皿='2.16.840.1.113883
<Value xsi:type="ED'>H.2</value>
<!- H 2: Repor土eT'S C0血ents ->
<authot typecode=謝AUT">
<essi即edEntity classcode="ASSIGNED'>
くCode code='3' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21# codesystemveTsi0訂="1.0挿 displayN血e='

SOUTceReportel"/>
</assi即edE此北y>

<ノ日Uth0τ>

</北SeTvatiobEvent>

</C0皿Ponentl>
<oomponentl typecode=*COMP#>
<obseTvati0力Event classcode=がOBS声皿oodcode='EVN#>

<Code code="10" codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemveTsion="1.1" disP1丑yN日皿e='C0血ent"/>
<Value xsi:type='ED">孔 4</velue>
<!- H.4: sendeT' S C0血ents ->

<authoT typecode='AUT">
<assignedEntity C13Sscode="ASSIGNED">
<Code code='1" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' codesystemveTsion='1.0" displayN血e='sendet"/>

</3Ssi師edEntity>
</3Uth0τ>

</obseTvationEvent>

</compone訂tl>
<C0叩onentl typecode=声C01炉">
<obsetvationEvent classcode='OBS声 moodcode=゜EVN">

くCode code="3' cod.syste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesystemversion='1.0" displayName='未完了に対するコ

メント'ノ>

3.989.2.1.1,19' codesyste皿Vetsion="1.1' displayNa血e="C0血ent'/>

<Va1Ⅱe lsi:type='ED'>J2.フ.2</value>
<!ー@艶J2.フ.2:未完了に刻司、る=メントー>

<ノ北SeTV3tionEvent>

</C0血Ponentl>

<Componentl typecode=謝C01四">
<ohseTvati011Event C1皐Sscode=*OBS'血oodcode='EVN'>

<Code code='5' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1' 3.2' 1.10" codesyste皿Version="1,0' di5PlayNaⅢB="今後の対応"ノ>
<Value xsi:t抑e="ED">J2.10</value>
<!ー@@@J2.10:今後の対応一>

</obseTvetionEvent>

</componentl>
<C0皿P0力日htl typecode=*C01炉#>
<obsetvati0力Event classcodB="OBS'皿oodcode="EVN">

くCode code="6' codesysTe舮"2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyste皿Vetsion='1.0' displayNeme='その他参考^等
"ノ>

<Va1Ⅱe xsi:type='ED'>J2.11</V皐Iue>
<!ー@能J2.11:その他参考事項等一>

<ノ北Setvati0力Event>
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</componentl>
<C0皿PODentl t沖ecode='C01冊席>
<obsetvetionEvent clesscode累'OBS'血oodcode=坪EVN">

くCode oode='12" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" codesystemversion='1.0" displayNヨ血e='報告内容の要点"

<ValUθ工Si:type=声ED'>J2.16</value>
<!ー@能J2.16:報告内容の要点一>

</obseTvationEvent>

</C0血Ponentl>
</adveTseEventAssesS血ent>

</C0血PonBnt>
くC0皿Ponent typecode="C01佃岸>
<obsetveti0訂Eve11t classcode='OBS'皿oodcode='EVN'>

くCodB code="1" codesyS土e皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19剛 CodBsy5te皿VθτSion='1.1" displayNa皿e="
additionBIDOC血entsAveileble'/>

<Velue lsi:type='B王' value="tTue"/>
<!- C.1.6.1: ATe Additional DOC血巳nts Aveileb1θ?ー>

く/observationEVBnt>

</C0叩oneht>
<C0叩onent typecode='C01佃'>
<obsetV8tionEvent clesscode='OBS#血oodcode="EVN#>

くCode oode="23' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion='1.1" displayNヨ皿e='10calcTitetiaFotExpedited*ノ

ノ>

.

>

<!- C.1.フ: Does This case Fτ11fⅡ the l.ocal critel.ia f01. en Elpedited Rep01't?ー>
</obsetV8tionEvent>

</C0血Ponent>
<outboU11dRelationship typecodB=謝SPR↑'>
<τe13tedlnvesti宮ヨtion clesscode='1則STG" moodcode="EVN'>
<oode cod8='1' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.22' codesystemveTsion='1.0' displayN血e="initialRepott'ノ>

<Subjectof2 typecode='S卵J'>
<ContTOIActEvent classcode='CACT"皿oodcode="EVN">

<authot typecode='AUT">
<essi即edEntity classcode='ASS1側ED'>
<Code oode='C.1.8.2' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.3' codesyste皿Vetsion='2' 0'ノ>
<!- C.1.8.2: Fitst sBndel・ of This cese ->

</assi即edEntity>

</Buthot>

</controlActEvent>

</S此jectof2>
</Te18tedlnvesti宮ation>

</outb0血dRelationship>

<out、0血dReletionship Typecode="SPRI'>
<te1自tBdlnvestigation classcode='1柳SIG声 moodcode="EVN'>
<Code nU11Flav0τ='NA'/>

<SⅡbjectof2 typecode='SUBJ'>
<Contl・0IActEveht classcode='CACT南口oodcode='EVN">

<id eltension="C.1.10.τ' root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.2'/>

<!- C.1.10.r:1dentificetion N血、et of the Repott which ls l'inked to This RepoTt (repeet es necessary)#1 ->
</CODtTOIActEvent>

</S此jectof2>

</telatedlnwstigat{on>
</outb0ⅢldRelationship>
<0Ⅱtb0血dRelationship typecode=削SPR1が>
<1e1日土edlnvestigation classcode="1NVSTG' moodcode=削EVN">
<Code nU11Flav0τ='NA"ノ>

<Subjectof2 typecode='SUBJが>
<C0力tTOIActEvent classcode='CACT' moodcode='EVN声>

<id eltension='C.1.10. t' root='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.2゜/>

く!- C.1.10.1':1dentification N如bet of the Repott which ls Linked t0 士his Repott (Tepeet as necessaty)#2 ->
</oonTrolActEvent>

</SⅡbjectof2>

</τ巳latedlnV郎ti宮此ion>

</outb0血dRelati0鵬hip>

<outb0山dRelationship t如ecode='SPRT">
<teletedlnvestigetion clesscode=ず11ⅣSTG'皿oodcode=声EVN声>
<Code oode="2" oodesyste皿="2.16.840.1. U3883.3.989.2.1.1.22" codesystemvetsion='1.0' displayN如e="S011tceReport'ノ>
<SⅡbjectof2 typecode='S卵J'>
<ConttolActEvent C1皐Sscode='CACT" moodcode=ギEVN声>

<且ⅡthoT typecode='AUT'>
<8Ssi即edEntity clesscode=ガASSIGN即謝>
<assi即edpeTson classcode='PSN' deteTmineTcode=岸INST脚CE">
<asldentifiedEn土北y classcode="1DENT'>
<Code code="J2.27. r' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.15" codesyste皿Vel'sion='1.0'/>
<!ー@艶J2.27.τ日付フラグ#1->

</asldentifiedE此ity>
<asldentifiBdEntity clesscode='1DENI'>
<Code code="J2.29. t" codesyst日皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1,3.2.1.9' codesystemvBrsion='1.0'/>
<!ー@鱒J2.29.τ情報入手元痢一>

</asldentifiBdEntity>
<2SιOcatedEntity classcode='1,OCE*>
<10cetion C18Sscode='COINTRY' dete血inel・code='1NSTANCE島>

<Code code='C.2.τ.3" codesyste皿='1.0.3166.1.2.2'/>
<!- C.2. t.3: Repotte宝' S C0山ltry code #1 ->

<Value lsi:t沖e='BL' value=謝trⅡe'/>

.
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</10oation>

<ノ郎ιooatedEntity>

</assi師edpetson>
</郎5ignedE址ity>

</autb0τ>

</contTOIActEvent>

</S仙jeotof2>
</telated1加郎tigation>
</outb0如dRelati0貼MP>

<outb0抑dReletionship typecode=謝SPRT'>
<τe13tedlnvesTigation classcode='1NVSTG"皿oodcode="Evr>
<Code oode='2" codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.22' codesyste皿Vetsion="1.0' displayN血e="S0吐CeReport'ノ、>
<S此jectof2 t了Pecode='S卵J'> 、、、

<CODtrolActEve力t classcode='CAcr' moodcode='EVN#>

<authoT typecode="AⅡ1">
<essi即edEntity olasscode="ASSIGNED">
<essi部edP巳τSon classcode="PSN削 dete血inetcodF'1NST創CE">
<esldentitiedEれti土y classcode="1DENT">
<Code code='J2.27.エ・' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.15' codesyste皿Vel'sion="1.0'ノ'>
<!ー@能J2.27.t 日付フラグ#2->

</asldentifiedEntity>

<aslde此i丘edEntity classcode=謝IDENr">
<CodB code='J2.29. t' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.9' codesyste皿Vetsion='1.0'ノ'>
<!ー@艶J2.29.r 情報入手元#2 ->

</3SldentifiedEntity>

<asLocatedEn土北y clBsscode='LOCE謝>
<10oation classcode='COUNIRY削 dete地inel・code=#1NSTANCE'>

<Code code="C.2. t.3" codesy$tBm='1.0.3166.1.2.2*/>
<!- C.2.τ.3: RepoTtet' S C0如tty code #2 ->

</10oati0訂>

</aS上ooetedEntity>

</assi即edpeTson>
<ノ舶Si即edEntity>

</且此h0τ>

</controlActEvent>

</subjectof2>
</telatedlnvesti宮ation>

</outも0山ldRe18tionship>

<Subjectofl t沌ecode="SUBJ">
<ContTOIActEven土 Ciasscode="CACI"皿oodcode='EVN">

<Buthor typecode=市AUT'>
<assi即白dEntity C1色Sscode="ASSIGNED">
<Code code='C.3.1' oodesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2,1.1.フ' codesystB如Vetsion='2.0"ノ>
<!- C.3.1: sendeT Type ->
<addt>

<StteetAddTesS王ine>C.3.4.1</stl・eetAddressLine>

<{- C.3.4.1: sendeT' s stteet AddTess ->

<City>C.3.4.2</oity>
<!- C.3.4.2: sendeT' s city ->
<State>C.3.4.3<ノ'state>

<!ーー C.3.4.3: sendBI' S S土ヨte oT ptovince ->

<PostBlcode>C.3.4.4</postalcode>
<!- C.3.4.4: sendBT' s postcode ->

<ノヨddt>

<telecom value="tel:C.3.4.6"ノ>

<!ーー C.3.4.6: se11det' S Telephone ->
<telec0皿 Value="fax:C.3.4.フ'ノ'>

<!- C.3.4.フ: sendet' S Fax ->

<assignedperson classcode="PSN' dete地ineTcode="1NSTANCE声>
<訂a皿e>

<PTefil>C.3.3.2</PTefix>

<!- C.3.3.2: sehdet' S Title ->

<宮i如D>C.3.3.3</given>
<!- C.3.3.3: sehdet' S Given N且皿e ->

<宮iven>C.3.3.4</宮ivelD

<!- C.3.3.4: sendet' S Middle Na皿e ->

<f如ily>C.3.3.5</f組ily>

<!- C.3.3.5: seDdeT' S F白皿i]y NヨⅢe ->
</n如e>

<asLocatedEntity classcode='LOCE">
<10cation C1日5Scode='卯UNTRY' detetmineTcode='1NS1飾CEψ>

<Code code="C.3.4.5' oodesyste皿="1.0.3166.1.2.2'/>
<!- C.3.4.5: sendeT' S C0血tTy code ->

</10cation>

</asLocatedE此北y>
</assi即edpeTson>

<τepTesentedotganizetion clesscode=ガ0RG謝 deteτ血inetcode='1NSTANCE'>
<assi即edEntity classcodB='ASSIGNED声>
<τeptesentedoTganization classcode="ORG" deteτ皿ineTcode="1NSTANCE">
<name>C.3.2</name>

<!- C.3.2: sendet' s otgeDisetioD ->
<ノτePユ'esentedoTganization>

</assi即edEhtity>
<ノτepTe5ehtedorganizetion>
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</assi部edEntity>

</authot>

<PTi皿且1・ylnf01鵬tionRecipient typecodB="PRCP'>
<aS5i宮nedE力tity clesscode=剛ASS1倒ED'>
<assi即edperson classcode='PSN押 dete血inetcode='1NSTANCE謝>
<name>

<Ptefil>J2.18.2</ptefix>
<!ー@@@J2.18.2:受信者肩書きー>
<f血ily>J2.18.3</f血ily>
<!一能@J2.18.3:受信者姓一>
<givBn>J2.18.4</given>
<!ー@関J2.18.4:受信名名一>

</れame>

</assi師edpetson>
<1・eptesentedor宮日nization clesscode='ORG' deteTminel'code="1NST創CE'>
<n且皿e>J2.18.1</n日血e>
<!ー@餉J2.18.1:受信者組織名一>

</teptesBntedor宮a力ization>
</essi即edEntity>

<ノ'PI.i血atylnf0血ationRecipient>
</contTolktEvent>

</S仙jectofl>
<SU、jectofl typecode="SUBJ">
<ContTOIActEveht clesscode='CACT"血oodcode='EVN">

<id essi印lingAuthotityNa皿e="C.1.9.1. t.1" elte訂Slon='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: SOUI・ce(S) of thB cese ldentifiet (tePθ日t 丑S necessaty)#1 「>
<!- C.1.9.1.τ,2 Case ldentifieT(S)#1 ->

</conttolActEvent>

</subjBotofl>

<Subjectofl typecode="SUBJ'>
<ConttolActEveht clesscode='CACT'血oodcode='EVN'>

<id essignin宮AuthotityN血e='C.1.9.1. r.1' eltension='C.1.9.1. t.2' 1'oot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.3"ノ>
<!- C.1.9.1. t.1: S011rce(S) of thB case ldentifier (Tepeat as necessaTy)#2 ->
<!- C.1.9.1. t' 2 Case lde訂tifiBT(S)#2 ->
</controMctEvent>

</subj9Ctofl>

<S口bjectof2 typecode='SUBJ">
<investigetionchetacteTistio classcodB="OBS" moodcode="EVN">
<Code oode="1' codesyste皿="2.16.840.1,113883.3.989.2.1.1.23" codesystemversion='1.0' displayN如醍"iC駅epottType'/>
<Value lsi:type="CE' code="C.1.3' oodesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.2' codesyste血Vetsion='2.0'/>
<!- C.1.3 Type of RepoTt ->

</ihvestigationchヨτヨCteTistic>
</S仙jBotof2>

<Subjectof2 typecode="SUBJ'>
<investigationcharaotel.istic C1丑Sscode='OBS"血oodcbde=謝EVN剛>
<CodB code="2' oodBsystB呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.23" codesyste皿Vetsion='1.0' displayN8me="ot11eTcaselds'/>
<Value xsi:type='BI' V丑IUB="tτⅡe'ノ>
<!- C.1.9.1 0士het case ldentifiets in ptevi011S TtanS如issions ->

</investigationch皐τ丑Ctetistio>

</S仙jBotof2>

<Subjectof2t抑ecode="SUBJ'>、
<investigationchaTacteristic classcode=削OBS卓 moodcode="EVN#>
くCode code='3" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.23" codesyste血Vetsion="1.0' displeyN血e="nU11ificatiot゛血eDd皿entcode"ノ

那

>

<Value xsi:type='CE' code='C.1.11.1" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.5' codesyst白皿Vetsion='2.0'/>
<!- C' 1.11.1: Repott NU11ification / A口end皿ent ->

</investi宮ationchatectetistic>
</subjectof2>

<Subjectof2 typecode='SUBJ">
<investigationchaTactBTistic classcodB="OBS'皿oodcode="Evr>
くCode oode="4" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1' 1.23' codesyste血Vet5ion='1.0' displeyN血e=声

nU11ificati01゛血endmentReason'/>

<Value xsi:type= CE >

<ori宮inalText>C.1.11.2</otiginalTelt>
<!- C.1.11.2: Reasoh fot NU11ifiC皐tion / Amen血巳nt ->

</value>

</inve5tiaationcharactBtistic>
</S仙」ectof2>

<SU、jectof2 typecode="SUBJ'>
<inveS土igetionchgtaoteTistic classcode=謝OBS' moodcode="EVN'>
<Code code='1" oodBsyst岳血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12' codesystemveTsion='1.0' displayN血e="識牙1」番号(報告分類)'ノ>
<Value xsi:type="CE' code="J2.1a' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.1' codesyste皿Vetsion="1.1'ノ'>
<!ー@艶J2.1a:識呂1」番号(報告分類)ー>

/</investigetionchaTacteTistic>
一

</S此jeotof2>
<Subjectof2 typecode='S卵J'>
<ihvesti且ヨtionch皐tect8ristic classcode=声OBS'血oodcode='EVN'>
<CodB cod.="2' cod.sy此.血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12' codosyste皿VeTsion="1.0' displayN血0="報告起算日'/>
<Value xsi:type="TS" V81Ue="20130107'ノ>
<!ー@艶J2.2.1:報告起算日一>

</investi三日tionch紅且Ctel'istic>
</subjeotof2>

.

<Subjectof2 typecodB='S山J'>
<investigati0訂Chat丑CteTistic classcode=削OBS# ooodcode="EVN'>



くCode codB="3" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12' codesyste皿VeTsion="1.0" disP1丑yNa皿巳="報告起算日に関するコメン
ト'/>

<Va111e xsi:type=*ED'>J2.2.2</value>
<!ー@艶J2.2.2:報告起算日に関する=メントー>

</investi宮且tionC11aTacteTistic>

</subjBctof2>

<Subjectof2 typecode='SUBJ">
<investi宮ationchaTacteTiS士ic clesscode='OBS'皿oodcode="EVN'>

<oode code="5' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12" codesystemversion='1.0' displayN師e='報告対象外フラグ'/>
<Value xsi:type='CE' code='J2.8.1' codesyste皿="2.16.840.1、 113883.3.989.5.1.3、 2.1.6' codesyste皿Vetsionゞ1.1'ノ'>
<!ー@朗J2.8.1:報告対象外フラグー>

</investi宮且tionchatecteTistic>
</SU吋ectof2>
<SU、jectof2 typecode='SUBJ">
<investigati0力Ch皐τacteTistio classcode=#OBS高血oodcode票声EVN">

<Code code="6" codesystem=゜2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12' codesyste血VeTsion="1.0" displayN血e="報告対象外の理由'ノ>
<Value 又Si:type='即'>J2.8.2</velue>
<!ー@閲J2.8.2:報告対象外の理由一>

</iれVesti宮皐tiohchaTactetistic>
</S'jectof2>

</invBstigationEvent>
</subject>

</C0訂tTOIActpTocess>

</PORklN049016UV>

<!- Message #1 ->
<!- Message #2 ->
<!- PORklN049016UV ->
<!ー/PORR_1N049016UV ->
<!- Me5SaEe #2 ->
<teceiveT typecode=謝RCVが>
<devicB C1皐Sscode="DEV' dete地inetcode=謝INST腿CE'>

<id extension='N.1.4" toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.14"ノ>

<!- N.1.4: Betch ReceiveT lde力tifiet ->

</device>

</reoeivet>

<Sendet t抑巳Code='SNDガ>
<deマice classcode='DEV押 detel'minetcode="1NSTANCE">

<id exteれSion='N.1.3' toot="2.16.840.1.113883.3.989.2,1.3.13'/>
<!- N.1.3: Betoh sendeT lde訂tifieT ->

</devicB>

</sendet>

</MCC1【IN2001001Ⅳ01>

゛
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識別番号(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

ブータ雪!

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

瓜ICCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'1f@xsi:schemaLocation='urn:h17'

Or曾:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']moRR_1N049016{.Ⅳ【r】/controlActprocessl@classcod

e=,CACT'][@moodcode='EVN']/subject[@t沖ecode='SUBJ][1}/investi今ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'][@moodcode='EVN'1/subjectof2{@t沖ecode='SUBJ'][inve

Stigationcharacteristic/code[@code='1'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.

13.2.1.12'1][11/investi曾ationcharacteristic[@classcode='OBS'][@moodcode='EVN'

]/value[@xsi:type='CE'H@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.1']/@code

Xpath

(codesystem

＼1ersion)

1

IMCCI_1N200100{.Ⅳ01{@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Org:V3

MCCI_1N200100{N01.xsd']/PORR_1N049016{.Ⅳfrl/controlActprocess[@classcod

e='CACT'H@moodcode='EVN']/subject[@t沖ecode='SUBJ]fl]/investigationEvent

f@classcode='1NVSTG'H@moodcode='EVN']/subjectof21@typecode='SUBJ'Ⅱinve

Sti宮ationcbaracteristic/code[@code='1'H@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.

13.2.1.12']HI】/investi牙ationcharacteTistic[@classcode='OBS'1【@m.oodcode='豆VN'

]/valuef@xsi:type='CE']1@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.13.2.1.1'1/@code

Systemversion

別紙4

、

識別番号(番号)J2.1b

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!

第一報にっいては、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

.

IMCCI_1N200100{Ⅳ011@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='urn:、17'
(

Or今:V3

MCCI_1N200100{Ⅳ01.xsd'】ΦORR_1N049016UV【rl/controlActprocess[@classcod

e='CACT'1[@皿oodcode='EVN'1/subject[@t沖ecode='SUBJ']{1]/investigationEvent

[@classcode需'1トハフSTG'H@moodcode需'EVN'1/id[@root='2.16.840.1.113883.3.989.5.

1.3.23.1'HI】/@extension

報告起算日J2.2.1



項目説明

記載方法

ブータ雪!

当該報告について、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。

CCYY八NDDhhmmss.UUUU{+1・ZZZZ]

日付

瓜ICCI_1N200100〔Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schema王,ocation='urn:b17・

Org:V3

MCCI_1N200100{Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016UV[r]/controlActprocessl@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ'Ⅱ11/investi曾ationEvent

[@classcode='11、ⅣSTG'】1@血oodcode='EVN']/subjectof21@typecode='SUBJ'][inve

Sti曾ationcharacteristic/code[@code='2'][@codesysteln='2.16.840.1.113883.3.989.5.

1.3.2.1.12'】][1】/investi今ationcbaracteristic[@classcode='OBS'H@moodcode='EVN'

]/value[@xsi:type='TS'1/@value

報告起算日に関するコメントJ2.2.2

項目説明 「J2.2.1報告起算日」について、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

ている場合

・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

データ雪!

許容値

Xpath

なし

1000OAN

自由記載

瓜ICCI_1N200100モⅣ01[@1Tsversion='XML_1.0'1[@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or曾:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd'】/PORR_1N0490161Ⅳlrl/controlActprocessl@classcod

e='CACT'Ⅱ@moodcode='EVN']/subjectl@t沖ecode='SUBJ][11/investi宮ationEvent

1@classcode='1卜ⅣSTG'H@moodcode='EVN'1/subjectof2[@t即ecode='SUBJ]1inve

Sti三ationcharacteristic/code[@code='3'][@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.

13.2.1.12']H11/investigationcharact紅istic[@classcode='OBS'H@moodcode='EVN'

]/value[@xsi:type='ED'】/texto

即時報告フラグJ23

項目説明

記載方法

データ雪嬰

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。

該当する場合のみ吐=即時報告」を記載すること。

IN

,ノ
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許容値

Xpath

1=即時報告

NCCI_1N200100〔Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17、

OTg:V3

MCCI_1N200100【Ⅳ01.xsd'1疋ORR_1N0490161.Ⅳ[r]/controlActprocess[@classcod

e=,CACT,][@皿oodcode='EVN'1/subjectl@typecode='SUBJ][11/investigationEvent

[@classcode='1卜氏7STG'1[@moodcode='EVN'1/subjectof21@t沖ecode='SUBJ'][inve

Stigationcharacteristic/code[@code='4']1@codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.

13.2.1.12']][1]/investi宮ationcharacteristic[@classcode='OBS'][@moodcode='EVN'

]/value[@xsi:type='CE'][@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.32.1.2']/@code

Xpath

(codesystem

＼7ersion)

NCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='urn:h17'

Or今:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'】ΦORR_1N049016{.Ⅳ[r]/contTOIActprocess[@classcod

e=,CACT,][@皿oodcode='EVN'1/subject{@typecode='SUBJ']{1]/investi今ationEvent

[@classcode='1NVSTG'][@m.oodcode='EVN']/subjecto{2[@typecode='SUBJ'][inve

Stigationcharacteristic/code[@code='4'H@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.

1.3.2.1.12'1H11/investi今ationcharacteristic[@classcode='OBS'H@皿oodcode='豆VN'

]/value[@xsi:type='CE'][@codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.2']/@

Codesyste皿Version

新医薬品等の状況区分J2.4.k

項目説明

記載方法

1/

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。

呂1俳氏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案一変治験中」、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。

ブータ雪!

許容値

3

IN

別紙5参照



Xpath MCCI_1N200100モⅣ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schem.aLocation='urn:h17・

Or今:V3

MCCI_1N200100モⅣ01.xsd'1ΦORR_1N049016{Ⅳ{r]/controlActP即Cess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ']111/investi今ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'][@moodcode='翻VN']/componentl@typecode='COMP'][adv

erse回VentAssessmenu[11/adverseEventAssessmentl@classcode='1卜ⅣSTG'】[@m.0

Odcode='EVN'1/subjectl[@typecode='SBJH11/pt血aryRole【@classcode='1卜氏7SBJ'

1/subjecto{2[@typecode='SBJ][or今anizer/code[@code='4'H@codesystem='2.16.840.

1.1138833.989.2.1.1.20'1]111/or今anizer[@classcode='CAT豆GORYH@moodcode冨'E

VN']/component[@typecode='COMP'1[substanceAdm.inistration/id][k]/substanceA

dministration【@classcode='SBADM'H@moodcode='EVN'1/consumablel@typecode

='CSM']{U/instance0豊ind[@classcode='1NST']永i,1d0伊roductl@classcode='MM

AT'][@determinel,code='K11qD'1/asManufacturedproduct[@classcode='八IANU']/SU

bjectof[@typecode='SBJI【characteristic】{1]/characteristic{code[@code='1'][@code

System='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.10']]{1】【@classcode='OBS'][@moodcod

e='EVN'1/valuel@xsi:t沖e='CE'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.13.2.1.

3']ノ@code

Xpatb

(codesystem

＼7ersion)

NCCI_1N200100〔Ⅳ01[@1TsveTsion='XML_1.0']f@xsi:scbemaLocation='吐n:h17・

Org:V3

MCCI_1N200100{Ⅳ01.xsd'】ΦORR_1N049016{Ⅳ[τ]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@皿oodcode='EVN']/subject[@typecode需'SUBJ'1[11/investigationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'1[@moodcode='回VN']/component[@typecode='COMP'】[adv

erseEventAssessmentl[1]/adverseEventAssessmentf@classcode='1NVSTG']{@mo

Odcode='EVN']/subjectl[@t沖ecode='SBJⅡ11/pr血aryRole{@classcode='1卜ⅣSBJ'

]/subjectof2[@typecode='SBJ][or今anizer/codef@code='4'][@codesystem需'2.16.840

1.113883.3.989.2.1.1.20']][11/organizer[@classcode='CATEGORY'1[@moodcode='E

VN'1/component[@typecode='COMP'ⅡSubstanceAdministratiolvidHk】/substanceA

dministration[@classcode='SBADM'Ⅱ@moodcode='EVN']/consum.ablel@typecode

='CSM'][U/instance0皿nd[@classcode='1NST'】/k血dofproductl@classcode='MM

AT'][@determinercode='NND']/asManufacturedproduct[@classcode='入IANU'1/SU

bjectofl@typecode='SBJ'Hcharacteristic][1]/characteristic[codel@code='1'][@code

System='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3念.1.10'】111H@classcode='OBS'][@moodcod

e='EVN']/value[@xsi:type='CE'][@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.132.1.

3'1/@codesystemversion

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

0



・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こ

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。

データ雪旦

許容値

Xpath

2AN

別紙5参照

NCCI_1N200100〔Ⅳ01[@1Tsversion宗'XML_1.0'][@xsi:sche血.aLocation案'urn;h17、

Or牙:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']/PORR_1N049016{.Ⅳ[rl/controlActpTocessf@classcod

e=,CACT,][@皿oodcode='EVN']/subject[@t沖ecode='SUBJ']{1]/investi今ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'H@moodcode='EVN'】/component[@t沖ecode='COMP'][adv

erseEventAssessment111]/adverseEventAssessment[@classcode='11、ⅣSTG'1[@mo

Odcode='EVN'1/subjectl[@typecode='SBJ'][1]/pr血aryRole[@classcode='1NVSBJ

]/subjectof2[@t沖ecode='SBJ'110r牙anizer/codel@code='4']1@codesystem='2.16.840.

1.113883.3.989.2.1.1.20'1][1]/OTganizer[@classcode='CATEGORYH@moodcode='E

＼7N,]/C0皿Ponent[@typecode='C0八IP'][substanceAdministratiolvidl[k]/substanceA
dminiS捻ationf@classcode='SBADM'Ⅱ@moodcode='EVN']/consumablel@t沖ecode

=,CSM,][U/instance0霞nd[@classcode='1NST']永血dofproduct[@classcode='MM

AT'Ⅱ@determinercode='NND'1/asManufacturedproduct{@classcode='八仏NU'1/SU

bjectof[@typecode='SBJ'][approvalHI]/approva11@classcode='CNTRCT'][@mood

Code='EVN'】/pertinen矼nformation[@t沖ecode='PERT'1[1}/policy[@classcode='PO

LICYH@moodcode需'EVN']/code[@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.32.1.
气

4'1/@code 」

Xpath

(codesystem

＼7ersion)

艇CCI_1N2001001.Ⅳ01【@1TsveTsion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Org:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016{.Ⅳ[τ】/controlActprocessl@classcod

e=,CACT'][@moodcode='EVN'1/subject【@t沖ecode='SUBJⅡ11/investigationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'Ⅱ@皿oodcode='EVN']/C0皿Ponent[@t沖ecode='COMP'][adv

el、seEventAssessmentl[11/adverseEventAssesS皿ent[@classcode='11、ⅣSTG'1[@mo

Odcode='EVN'1/subjectl[@t沖ecode='SBJ'】[1]/primaryRole[@classcode='11、ⅣSBJ'

]/subjectof2[@typecode='SBJ][or宮anizer/code[@code='4'Ⅱ@codesyste皿='2.16.840.

1.113883.3.989.2.1.1.20'11[11/or牙anizet[@classcode='CATEGORY][@m.oodcode='E

VN']/component[@typecode='COMP'][substanceAdministration/id】[kl/substanceA

dm.inistration[@classcode='SBADM'][@moodcode='EVN']/consumable[@typecode

=,CSM'][11/instance0霞nd【@classcode='1NST']灰血dofproductl@classcode='MM

5

L
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AT']1@determinercode='K11qD']/asManufacturedproduct[@classcode='八IANU'1/SU

bjectofl@typecode='SBJI[approvaⅡ[1]/appTova11@classcode='CNTRCT'Ⅱ@mood

Code='EVN'1/pertinen矼nf01.mation[@t沖ecode='PERT'][1]/policy[@classcode='PO

LICY][@m.oodcode='EVN']/codel@codesyste皿='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.

4']ノ@codesystemversion

J2.6.k 一般用医薬品等の入手経路

項目説明

、

記載方法

データ'雪旦

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より適切な二ード値を選択して記載すること。

IA

別紙5参照

NCCI_1N200100〔Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0']{@xsi:schemaLocation='utn:h17・

Org:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N049016{Ⅳlr】/controlActprocessl@classcod

e需'CACT'H@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJ]111/invest電ationEvent

[@classcode='1NVSTG'Ⅱ@moodcode='EVN']/component【@typecode='COMP'][adv

erseEventAssessment]11]/adverseEventAssessm.ent[@classcode='11、JVSTG'H@mo

Odcode='豆VN']/subjectl[@typecode='SBJ'][1]/pr血aryRole[@classcode='11、ⅣSBJ'

]/subjectof21@typecode='SBJHor三anizer/code[@code='4'1[@codesystem='2.16.840.

1.113883.3.989.2.1.1.20'】Ⅱ1]/organizer[@classcode='CATEGORΥ1{@moodcode='E

VN']/component[@typecode='COMP'][substanceAdm.inistratiolvid]{kl/substanceA

dministrationl@classcode='SBADM'Ⅱ@moodcode='EVN']/consumable[@typecode

='CSM']{11/instance0丑くind[@classcoae='1NST']/subjectofl@t沖ecode='SBJ]/obse

TvationEvent【code[@code冨'2'1[@codesystem出'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10'

]ⅡIH@classcode='OBS'][@moodcode='EVN'1/value[@xsi:t沖e='CE']1@codesystem

='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.5']/@code

Xpath

(nUⅡ

flavor)

NCCI_1N200100{Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or曾:V3
"

MCCI_1N200100〔Ⅳ01.xsd'】/PORR_1N049016Uvlr]/controMctprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ][1]/investi曾ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'Ⅱ@moodcode='EVN'】/com.ponent[@t沖ecode='COMP'Hadv

erseEventAssessment][1]/adverseEventAssessment[@classcode='1卜ⅣSTG']【@mo

Odcode='EVN']/subjectl[@typecode='SBJ'HI]加rimaryRole[@classcode='1卜ⅣSBJ'

】/subjectof2[@typecode=SBJI[oraanizer/code[@code='4'][@codesystem='2.16.840.

1.1138833.989.2.1.1.20']][11/or宮anizerf@classcode='CATEGORY][@moodcode='E

VN']/component[@typecode='COMP']1SubstanceAdministratiolvidⅡ11/substanceA

dm.inistration[@classcode='SBADM'][@moodcode='EVN']/consum.able[@typecode

='CSM'Ⅱ1]/instance0鰯nd[@classcode='1NST'1/subjectof[@typecode='SBJ']/obse

6



Xpath

(codesystem

＼7ersion)

rvationEvent[code[@code需'2'H@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.13.2.1.10'

]][1]{@class、code='OBS'][@皿oodcode='EVN']/valuel@xsi:type='CE'H@codesystem

=,2.16.840.1.113883.3.989.5.1.32.1.5'1/@nulwlavor

MCCI_1N200100τ.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schem.aLocation需'UTn:b17"

Or宮:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1/PORR_1N049016{JV【r]/contて0IActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ'][1]/investi宮ationEvent

[@classcode='11、ⅣSTG'H@moodcode='EVN']/C0血.ponentf@t沖ecode='COMP'Ⅱadv

erseEventAssessmentⅡ11/adverseEventAssessment[@classcode='11、ⅣSTG']f@mo

Odcode='EVN'1/subjectl[@typecode='SBJ'1fl]/prim.aryRole[@classcode='1NVSBJ

]/subjectof2[@typecode='SBJ'][organizer/code[@code='4'][@codesystem='2.16.840.

1.1138833.989.2.1.1.20'1][1]/or牙anizer[@classcode='CATEGORΥ1[@moodcode='E

VN'1/component[@typecode='COMP'HsubstanceAdminisfration/idl[kl/substanceA

dm.ildstration[@classcode='SBADM'】1@moodcode='豆VN']/consumable{@typecode

='CSM'][1]/instance0皿nd[@classcode='1NST']/subjectoa@typecode='SBJI/obse

NationEvent【code[@code='2'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.10'

]】[1H@classcode='OBS'Ⅱ@m⑳dcode='EVN']/valuel@xsi:type='C翻'1【@codesystem

='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.5']ノ@codesystemversion

ノ

完了、未完了区分J2.フ.1

項目説明

記載方法

コ

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。

データ埀!

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とと。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

Completed=元了

瓜ICCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or牙:V3

MCCI_1N200100モ.Ⅳ01.xsd'1/PORR_1N049016UV[r]/controlActprocess[@classcod

'e='CACT'Ⅱ@m.oodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ】[1}/investi宮ationEvent

{@classcode='11、ⅣSTG'][@moodcode='EVN']/statuscode/@code

10A

未完了に関する白メントJ2.フ.2

項目説明

記載方法

デ^タ雪嬰

許容値

未完了報告の場合はヌ未完了報告の理由を示す。

なし

1000OAN

自由記載

7
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Xpatb IMCCI_1N200100モⅣ01[@1Tsversion='XML_1.0'1[@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or曾:V3

MCCI_1N200100τ.Ⅳ01.xsd']疋ORR_1N049016{Ⅳ【r]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'H@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJ'][1]/investigationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'][@moodcode='EVN']/component[@typecode='COMP'Hadv

erse豆VentAssesS血.ent】[1]/adverseEventAssessment[@classcode='1NVSTG']f@血.0

Odcode='EVN']/com.ponentl[@typecode='COMP'][obseNationEvent{code[@code='

3'Ⅱ@codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.13.2.1.10'1]1[11/obseNationEvent[@C

Iasscode='OBS'][@m.oodcode='EVN']/valuel@xsi:type='ED'1/texto

J2.8.1 報告対象外フラグ

項目説明

記載方法

デ^タ雪聖

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。

言午容イ直

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

MCCI_1N200100{.Ⅳ01{@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='urn:h17

01'宮:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N0490161Ⅳ[r]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'Ⅱ@moodcode='EVN'】/subject{@typecode='SUBJHI]/investi宮ationEvent

[@classcode='1NVSTG'Ⅱ@moodcode='EVN'】/subject0豊[@typecode='SUBJⅡ血Ve

Sti容ationcharacteristic/code[@code='5'][@codesysteln='2.16.840.1.113883.3.989.5.

1.3.2.1.12']Ⅱ1]/investi号ationcharacteristic[@classcode='OBS'1[@moodcode='EVN,

]/valuel@xsi:t沖e='CE']1@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.6']/@code

Xpath

(codesystem

＼7ersion)

瓜4CCI_1N200100τ.Ⅳ011@1TsveTsion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or今:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']/PORR_1N049016UV[τ1/controlActprocessl@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']/subjectl@wpecode='SUBJ'HI]/investigationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'1[@moodcode='EVN'1/subjectof21@typecode需'SUBJⅡinve

Sti曾ationcharacteristic/code[@code='5'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.

1.3,2.1.12'Ⅱ11]/investi套ationcharacteristicf@classcode='OBS'H@moodcode=,EVN,

]/valuel@xsi:type='CE'H@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.13.2.1.6'】ノ@

Codesystemversion

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_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:scbemaLocation='urn:b17'

Or宮:V3

MCCI_1N200100{Ⅳ01.xsd']疋ORR_1N049016{JV[rl/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN'1/subject{@typecode='SUBJ][1]/investigationEvent

[@classcode='1N＼7STG']1@血oodcode='EVN']/subjectof2[@typecode='SUBJ'1finve

Sti牙ationcbaracteristic/code[@code出'6'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.

1.3.2.1.12'1][1]/investi宮ationcharacteristic{@classcode='OBS'][@moodcode='EVN'

]/value[@xsi:type='翻D']/texto

J2.9 感染症の遡及調査."

項目説明

記載方法

感染症症例報告の場合は、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^タ雪!

許容値

Xpath

なし

1000OAN

.

自由記載

IMCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17'

Or宮:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N049016{Ⅳ[r]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ'][11/investigationEvent

[@classcode='1NVSTG']{@m.oodcode='EVN'1/componentl@t沖ecode='COMP'Hadv

erseEventAssessmenu[1]/adverseEventAssesS血ent[@classcode='11、ⅣSTG'1{@mo

Odcode='EVN']/componentl[@typecode='COMP'][obseNationEvent[code[@code='

4,1[@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.13.2.1.10'11111]/observationEvent[@C

Iasscode='OBS'H@moodcode='EVN']/value[@xsi:type='ED'】/texto

工

今後の対応J2.10

凡.

項目説明

記載方法

フ・'^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。

許容値

/

なし

1000OAN

自由記載

9
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Xpath MCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0']1@xsi:schem.aLocation='urn:h17・

Or曾:V3

MCCI_1N200100{.1V01.xsd']/PORR_1N049016{Ⅳ[τ1/controlActprocess[@classcod

e需'CACT'H@moodcode='EVN']/subject[@t即ecode='SUBJ][1]/investi曾ationEvent

[@classcode='11、ⅣSTG'][@moodcode='EVN']/component[@typecode='COMP,Hadv

erseEventAssessm.enu[1】/adveTseEventAssessm.ent[@classcode='11、1VSTG']1@mo

Odcode='回VN']/componentl[@typecode='C0八佃'][obseNationEventlcode[@code=,

5'][@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10'1Ⅱ{U/obseNationEvent[@C

Iasscode='OBS'1[@moodcode='EVN']/value[@xsi:type='ED'】/texto

J2.11 その他参考事項等

項目説明

記載方法

データ雪!

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

/MCCI_1N200100{Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'Ⅱ@xsi:schemaLocation='urn:h17

Or宮:V3

MCCI_1N200100{Ⅳ01.xsd'1/PORR_1N049016{Ⅳ【rl/controlActprocess[@classcod

e='CACT'H@moodcode='EVN'】/subject[@typecode='SUBJHI]/investi晉ationEvent

{@classcode='11、ⅣSTG'][@moodcode='EVN'1/componentl@typecode='COMP,1[adv

erseEventAssessmena[11/adverseEventAssessment[@classcode='1卜IVSTG']1@mo

Odcode='EVN'1/componentl[@typecode='COMP']【observationEvent[code[@code=,

6'][@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10']11[11/obseNationEvent[@C

Iasscode='OBS'1[@1noodcode='EVN']/valuef@xsi:type='ED'1/texto

治験成分記号J2.12

項目説明

記載方法

10

データ雪!

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ぃる開発コード

を記載すること。

Xpath

70AN

自由記載

爪ICCI_1N200100〔Ⅳ01【@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation=,urn:h17

Org:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd'1/PORR_1N049016モⅣ{rl/controlActprocess{@classcod

e='CACT'H@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJⅡU/investi宮ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'Ⅱ@moodcode='EVN']/component{@typecode='COMP,][adv

erseEventAssessment][11/adverseEventAssessmentl@classcode='1NVSTG,1[@mo

Odcode='EVN']/subjectl[@typecode='SBJ'][U/primaryRole[@classcode='1トハフSBJ,

1/subjectof2[@typecode='SBJI[or宮anizer/code[@code='4'H@codesystem='2.16.840.

1.113883.3.989.2.1.1.20'】][11/or曾anizer[@classcode='CATEGORYH@moodcode=,E



VN,]/C0皿Ponent{@typecode='COMP'][substanceAdministration/id]/substanceAd
ministrationl@classcode='SBADM']f@m.oodcode='EVN'][consumable/instanceof

Kind小血d0冊1、oduct/asspecializedKind/曾eneralizedMateria11くind/code/originalTe

XtHI]/consumable[@typecode='CSM'][1]1instance0皿nd[@classcode='1NST']小in
dofproduct[@classcode=,M八仏T'1{@determinercode='NND']/asspecializedKind{

@classcode=,GEN,][1]信eneralizedMateTialKind[@classcode='八IAT']{@determiner

Code='NND']/code/ori宮ina11'ext允exto

届出回数J2;13.tj

項目説明

記載方法

データ巷旦

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。

Xpath

治験計画届書を提出していない場合には、空欄とするとと。

2N

該当なし

NCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'1[@xsi:schemaLocation='urn:h17

Or宮:V3

MCC11N200100{Ⅳ01.xsd,]ΦORR_1N049016{.Ⅳ[rl/controlActprocess[@classcod

e=,CACT,Ⅱ@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJ'HI}/investi宮ationEvent

{@classcode=,1NVSTG'Ⅱ@moodcode=!EVN']/component【@typecode='COMP'][adv

eTseEventAssessm.ent][1}/adverseEventAssessment[@classcode='1卜ⅣSTG']1@mo

Odcode=,EVN,}/subjectl{@typecode='SBJ][1]/pri皿aTyRole[@classcode='11、ⅣSBJ

]/subjectof2[@typecode='SBJHorganizer/codel@code='1']1@codesystem='2.16.840.

1.113883.3.989.5.1.3.2.1.11'1][r]/or曾anizerl@classcode='CAT豆GORY】[@moodcode

=,EVN,]/component[@t沖ecode='COMP'1/obseNation[@classcode='OBS'Ⅱ@皿ood
Code=,EVN,][code[@code='フ'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.13.2.1.10'

]]/valuel@xsi:type='1NT']/@value

イ, 1 L .、

対象疾患J2.13.t.2

項目説明

記載方法

J

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。

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。

プ'ータ雪!

許容値

Xpath

100OAN

自由記載

NCC1 1N200100〔Ⅳ011@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:b17'

Or宮:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N049016{.Ⅳ[r]/controlActprocess[@classcod

e=,CACT,][@moodcode='EVN'1/subject[@切Pecode='SUBJ'1[1]/investigationEvent

[@classcode='11、ⅣSTG'Ⅱ@moodcode='EVN'1/component[@typecode='COMP']1adv

erseEventAssessm.ena[1]/adverseEventAssessm.ent[@classcode='1NVSTG'][@mo

11
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ノ

Odcode='EVN']/subjectl[@typecode='SBJ][1]/pr血aryRole[@classcode='1卜ⅣSBJ

]/subjectof2[@typecode写'SBJHor部nizer/code[@code='・1'H@codesystem='2.16.840.

1.1138833.989.5.132.1.11']1丘]/organizer[@classcode='CATEGORY][@moodcode

='EVN'1/componentl@typecode='COMP']/observationl@classcode='OBS'][@mood

Code='EVN'][code[@code='8'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.10,

]]/value[@xsi:type='ED']/texto

J2.13.t3 開発相

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採氏5より適切な二ード値を選択して

記載すること。

許容値

Xpath

IN

別紙5参照

瓜ICCI_1N200100τⅣ011@1Tsversion='XML_1.0']1@xsi:schem.aLocation=,urn:h17・

Or牙:V3

MCCI_1N200100モⅣ01.xsd'1/PORR_1N049016モⅣ[r]/controlActprocess【@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJ'1[U/investigationEvent

[@classcode='1NVSTG'1[@moodcode='EVN'1/component[@typecode='COMP,Hadv

erseEventAssessment】[1]/adverseEventAssessment[@classcode='1トハフSTG,][@mo

Odcode='EVN']/subjectl[@typecode='SBJI[1]/primaryRole【@classcode='1卜ⅣSBJ

]/subjectof2【@typecode='SBJ'][0熔anizer/code[@code='1'][@codesystem='2.16.840.

1.1138833.989.5.13.2.1.11']][r]/or牙anizer[@classcode='CATEGORY]1@moodcode

='EVN']/com.ponent[@typecode='COMP']/observation[@classcode='OBS']{@mood

Code='EVN'】【code[@code='9'][@codesyste皿='2.16.840.1.1138833.989.5.13.2.1.10,

]]/value{@xsi:type='CE'1[@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.フ,】ノ@cod

゛

Xpath

(codesystem

＼7ersion)

e

/MCCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0']f@xsi:schemaLocation=,UTn:h17・

Or曾:V3

MCCI_1N200100{Ⅳ01.xsd'1/PORR_1N049016{Ⅳ[r]/controMctprocess[@classcod

e='CACT'H@moodcode='EVN']/subjectl@typecode='SUBJ][11/investi曾ationEvent

[@classcode='1トハフSTG'][@moodcode='EVN']/component[@typecode='COMP,Hadv

erseEventAssessmena[1]/adverseEventAssessment[@classcode='11、ⅣSTG,]1@mo

Odcode='EVN']/subjectl[@typecode='SBJ']11]/primaryRolef@classcode=,1卜ⅣSBJ

]/subjecto{2[@t沖ecode='SBJ][or宮anizer/code[@code='1']【@codesystem串,2.16.840.

1.113883.3.989.5.1.3.2.1.11羽[r】/or宮anizer【@classcode='CATEGORΥ1[@moodcode

='EVN']/componentl@typecode='COMP'1/observation[@classcode='OBS,H@mood

Code='EVN'1[codel@code='9'Ⅱ@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10,

]]/value[@xsi:type='CE'Ⅱ@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.13.2.1.フ,]ノ@cod

、

12



J乞江3念4、'投薬中の症例の有無・

項目説明

記載方法

esyste皿Version

ブ^タ雪旦

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」を選択するとと。

Xpath

Boolean loA

true^羊丁

false=無

/MCCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='UTn:h17'

0τ曾:V3

MCCI_1N200100〔Ⅳ01.xsd']疋ORR_1N0490161.Ⅳ{τ]/controlActprocessf@classcod

e=,CACT'1[@moodcode='EVN'】/subject[@typecode='SUBJ][1]/investi今ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'H@moodcode='EVN']/component[@t沖ecode='COMP'][adv

erseEventAssessmentⅡ11/adverseEventAssessment[@classcode='1N＼7STG'][@mo

Odcode=,EVN']/subjectl[@t沖ecode='SBJ][1】/PTim.atyRole[@classcode爵'1NVSBJ'

1/subjectof2[@t沖ecode='SBJ']{organizer/code{@codeテ'1'][@codesystenl='2.16.840.
1.1138833.989.5.1.3.2.1.11'Ⅱ[τ]/organizer[@classcode='CATEGORΥⅡ@皿oodcode

=,EVN,1/componentl@t即ecode='COMP']/obseNation[@classcode='OBS'][@血.ood

Code=,EVN'1{code{@code='10'][@codesystem='2.16.840.1.U3883.3.989.5.1.3.2.1.1

0']]/value[@xsi:type='BL'】/@value

J2.14.i 未知'既知

項目説明 本項目は、 E2B項目の豆.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、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。

副作用等の予測性にっいては、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。

記載方法

データ雪旦

許容値

コード値から選択して記載すること。

IN

1=未知

2=既知

13



ヘ

Xpath 瓜ICCI_1N2001001.Ⅳ011@1TsveTsion='XML_1.0'Ⅱ@xsi:schemaLocation=,urn:h17・

Ot晉:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd']/PORR_1N049016{Ⅳ[rl/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJⅡ11/invest電ationEvent

f@classcode='1卜ⅣSTG'1[@moodcode='EVN']/C0皿Ponent[@t沖ecode=,COMP,Hadv

erseEventAssessment][1]/adverseEventAssessment[@classcode='1卜JVSTG,1【@mo

Odcode='EVN']/subject11@typecode='SBJ][11/Pτ血aryRole[@classcode=,1卜ⅣSBJ,

1/subjectof2[@t即ecode='SBJI[obseTvationlid][code[@code='29'H@codesystem=,2.
16.840.1.1138833.989.2.1.1.19']]]【i]/observationl@classcode=,OBS,][@moodcode=

'EVN'1/OU北OundRelationshiP2[@typecode='PERT'Ⅱobservatiowcode[@code=,11,][

@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.13.2.1.10'1][1]/observationl@classcode=

'OBS'H@moodcode='翻VN'】/value[@xsi:type='CE'][@codesystem='2.16.840.1.11388
3.3.989.5.13.2.1.8']/@code

Xpath

(codesystem

＼1ersion)

14

爪ICCI_1N200100{.Ⅳσ11@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation=,urn:h17・

Or曾:V3

MCCI_1N2001001"TV01.xsd'}疋ORR_1N049016{.Ⅳ[r]/controlActprocessl@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']/subjectl@typecode='SUBJ'][U/investi今ationEvent

{@classcode='1NVSTG'1[@m.oodcode='EVN']/component[@typecode=,COMP,][adv

erseEventAssessmentl[11/adverseEventAssessment[@classcode='11、ⅣSTG,]【@mo

Odcode='EVN']/subjectl[@t沖ecode='SBJ]Ⅱ1/primaryRolel@classcode=,11、ⅣSBJ

]/subjectof2[@t沖ecode='SBJⅡobseNation{idⅡCodef@code='29'Ⅱ@codesystem=,2.
16.840.1.113883.3.9892.1.1.19'11][i]/observationl@classcode=,OBS,H@血oodcode=

'EVN'1/outboundRelationshゆ2[@typecode='PERT'Hobservation/code[@code=,11,][

@codesystem='2.16.840.1.H3883.3.989.5.1.3.2.1.10'1】[11/observation[@classcode=

'OBS'H@moodcode='EVN'1/value{@xsi:type='CE'H@codesystem='2.16.840.1.11388

3.3.989.5.1.32.1.8'1/@codesystemversion

J2.15.t 公表国

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とと。

後日、同一の措置が他国でなされた場合には、当該公表国にっいて追加報告する。そ

の際には、前回報告の後に続けて当該追加報告の代表国を記載するとと。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。

.



デ^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

/MCC1 1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0']1@xsi:schemaLocation='urn:h17

Or曾:V3

MCC1 1N2001001.Ⅳ01.xsd,]疋ORR_1N049016{_Ⅳ[r]/controlActprocess[@classcod

e=,CACT,1[@moodcode='EVN']/subject[@typecode需'SUBJ'HI]/investigationEvent

[@classcode=,1卜ⅣSTG'Ⅱ@moodcode='EVN']/reference[@typecode='REFR']1docu
血ent/code[@code='2'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.2.1.1.27']][rl/docum

ent[@classcode=,DOC'][@m.oodcode='EVN']/pa此icipation[@t沖ecode='AUT'1/assi

客nedEntity[@classcode='ASSIGNED'1/reptesentedor牙anizationf@classcode='OR
G,H@determinercode='1NSTANCE'1/asLocatedEnt北y{@classcode='LOCE'1nocatio

nl@classcode=,COUNTRYH@determin艇Code='1NSTANCE'1/code[@codesystem=

,1.03166.1.2.2']/@code

15

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億.1)」

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Vivo/血ガtr0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。

テ'^タ雪!

許容値

Xpath

50OAN

自由記載

IMCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='urn:h17"

01'曾:V3

MCC1 1N200100{.Ⅳ01.xsd']/PORR_1N049016{.Ⅳ[r】/controlActprocess[@classcod

e=,CACT,1[@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ'HI]/investigationEvent

[@classcode=,1卜ⅣS元'G'][@moodcode='EVN'1/C0皿Ponent【@typecode='COMP'Ⅱadv
erseEventAssessment]{1]/adverseEventAssessment[@classcode='1卜IVSTG'][@mo

Odcode=,EVN,1/componentl[@typecode='COMP'][obseNationEvent[code[@code='

12,H@codesystem=,2.16.840.1.113883.3.989.5.13.2.1.10']]][U/observationEvent[@
Classcode=,OBS'1[@moodcode='EVN'1/value[@xsi:type='ED']/texto

『

試験/研究の分類J2.17,r

項目説明

:

1

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。



記載方法

ブ'^タ雪!

、

許容値

なし

Xpath

IN

1=臨床試験/研究

2=非臨床試験/研究

瓜ICCI_1N200100{Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:scbemaLocation='urn:h17・

0τ宮:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N049016{.T▽[rl/controlActP如Cess[@classcod

e='CACT'][@moodcode案'EVN']/subject[@typecode='SUBJ][1]/investi宮ationEvent

1@classcode='1NVSTG'][@moodcode='EVN'1/reference[@typecode='REFR'][docu

ment/code[@code='2'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.2.1.1.27'Ⅱ{r]/docum

ent[@classcode='DOC'】[@moodcode='EVN']/title/texto

ノ

受信者組織名J2.18.1

項目説明

記載方法

デ^タ雪聖

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

/MCCI_1N200100モⅣ01【@1Tsversion='XML_1.0'1[@xsi:schemaLocation=,urn:h17・

Or今:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016{.Ⅳ{τ]/controlActpTocess〔@classcod

e='CACT'】f@moodcode='EVN'1/subject{@typecode='SUBJ'][1]/investigationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'][@皿oodcode='EVN'1/subjectofl[@typecode='SUBJ,][cont

rolActEvent/pri皿al'ylnf01'mationRecipientlf11/contTOIActEventl@classcode=,CAC

T'H@moodcode='EVN'1/PTimarylnf01'mationRecipient[@typecode票'PRCP']/assi今n

edEntity[@classcode='ASSIGNED']/representedor宮anization[@classcode=,ORG,]

f@determinercode='1NSTANCE']/name允exto

受信者職名J2.18.2

項目説明

記載方法

デ^タ雪!

許容値

ICSRの受信者の肩書きを示す。

Xpath

理事長と記載する。

10OAN

自由記載

NCCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0']1@xsi:schem.aLocation='urn:h17・

Or牙:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1/PORR_1N049016モⅣ[r]/controMctprocess[@classcod

e='CACT'][@m.oodcode='EVN'1/subjectl@typecode='SUBJ'1[1]/investi今ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'H@moodcode='EVN']/subjectofl[@t沖ecode='SUBJⅡCont

rolActEvenvpri血arylnformationRecipient][1]/controlActEvent[@classcode='CAC

T'][@moodcode='EVN']/primarylnform.ationRecipient{@typecode='PRCP'1/assi号n
edEntity[@classcode='ASSIGNED'1/assignedperson[@classcode='PSN'H@det賀m

,

16



J2.18.3._受信者姓

項目説明

記載方法

i

inercode='1NSTANCE'1/na皿e/pre6×111允extQ

ブ'ータ雪!

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ICC1 1N200100モⅣ01[@1Tsversion='XM上_1.0'][@xsi:scbemaLocation='urn:h17'

Or宮:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd,]疋ORR_1N049016{.Ⅳ[日/controlActprocess[@classcod

e=,CACT,][@moodcode=,EVN'1/subject[@t沖ecode='SUBJ]{1]/investi宮ationEvent

[@classcode=,1N＼7STG'1[@moodcode='EVN']/subjectofl[@t沖ecode='SUBJ][cont

rolActEvent/prilnarylnforlnationRecipient]111/controlActEvent[@classcode='CAC

T,Ⅱ@moodcode=,EVN'1/PTimarylnfoTmationRecipient[@typecode='PRCP'1/assi曾n

edEntity[@classcode='ASSIGNED']/assignedperson[@classcode='PSN'Ⅱ@determ
inercode='1NSTANCE'1/name/family[11/texto

17

受信者名J2.18.4

項目説明

記載方法

デ^タ雪旦

許容値

ICSRの受信者の名を示す。

【ι

Xpath

機構の理事長の名を記載する。

10OAN

自由記載

瓜ICC1 1N200100{Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17"

Or今:V3

MCC1 1N200100τⅣ01.xsd']/PORR_1N0490161.Ⅳ[rl/controlActprocess[@classcod

e=,CACT,1[@moodcode='EVN'}/subjectl@typecode='SUBJ'Ⅱ11/investigationEvent

[@classcode='1NVSTG'】[@皿oodcode='EVN']/subjectofl{@typecode='SUBJ'1[cont

rolActEvent/primal・ylnfor血ationRecipient][1]/controlActEventl@classcode='CAC

T,][@moodcode='EVN']/prilnarylnf01.mationRecipient[@typecode='PRCP']/assi号n

edEntity[@classcode='ASSIGNED'1/assi容nedpersonl@classcode='PSN'][@deteTm

inercode='1NSTANCE'1/nam.e/given[11/texto

備考1J2.19

項目説明

記載方法

、

デ^タ雪!

許容値

予備項目

Xpath

なし

1000OAN

自由記載

IMCC1 1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'1{@xsi:schemaLocation='urn:h17'

Or号:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd']/PORR_1N049016{.Ⅳ[r]/contTOIActprocessl@classcod

e=,CACT,][@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJHI]/investi宮ationEvent



[@classcode='1NVSTG'][@moodcode='EVN']/component[@typecode='COMP'][adv

erseEventAssessment111]/adverseEventAssessm.ent[@classcode='11、JVSTG'][@mo

Odcode='EVN']/componentl[@t沖ecode='C0入佃'][observationEvent[code[@code=,

13'】[@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.13.2.1.10']1]{1]/obsetvationEvent[@

Classcode='OBS'1[@moodcode='EVN']/value[@xsi:t沖e='ED'1/texto

備考、2J2念0

項目説明

記載方法

ブ^タ雪!

許容値

予備項目

Xpath

なし

1000OAN

自由記載

IMCCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or宮:V3

MCCI_1N200100モⅣ01.xsd'1伊ORR_1N049016{.Ⅳlr]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN'】/subject{@t沖ecode='SUBJ'H"/investi晉ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'Ⅱ@moodcode='EVN']/com.ponent[@typecode='COMP,][adv

el'seEventAssessm.ena[1]/adverseEventAssessment【@classcode='1卜JVSTG']{@mo

Odcode='EVN']/componentl【@typecode='COMP'][observationEvent[code{@code=,

14']f@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10']Ⅱ11]/obseTvationEventl@

Classcode='OBS'Ⅱ@moodcode='EVN'】/value[@xsi:type='ED']/texto

J2.21 備考3

項目説明

記載方法

デ^タ讐!

許容値

予備項目

Xpath

なし

1000OAN

自由記載

NCCI_1N200100〔Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schem.aLocation='urn:h17・

Org:V3

MCCI_1N2001001_Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N0490161.Ⅳ{r]/controlActprocess【@classcod

e='CACT'H@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ][U/investi宮ationEveht

【@classcode='1卜ⅣSTG'Ⅱ@moodcode='EVN']/component[@t沖ecode='COMP,]1adv

erseEventAssessment][1]/adverseEventAssesS皿entf@classcode='1NVSTG,]{@m.0

Odcode='EVN']/component11@typecode='COMP']fobservationEvent[codel@code=,

15'H@oodosy■t0皿='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.10']1】[11/ob.0"votionEvent[@

Classcode='OBS'Ⅱ@moodcode='EVN'1/value[@xsi:type='ED']/texto

備考4J2.22

項目説明

記載方法

デー・タ雪!

許容値

予備項目

なし

1000OAN

自由記載

18
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Xpath 艇CC1 1N2001001_Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0']{@xsi:sche皿aLocation='urn:h17'

Or牙:V3

MCC11N2001001.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016モⅣ[r]/controlActP如Cess[@classcod

e=,CACT,][@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJ'][1]/investigationEvent

[@classcode='11、ⅣSTG'】1@皿bodcode='EVN']/component[@t沖ecode='COMP'Hadv

erseEventAssesS皿.entl[1]/advetseEventAssessment[@classcode='1NVSTG']f@mo

Odcode=,EVN,]/componentlf@t沖ecode='COMP'1fobseNationEvent[code[@code='

16,]【@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.10'1]H11/obseNationEvent[@
Classcode=,OBS']f@moodcode='EVN']/value[@xsi:t沖e='ED']/texto

.

J2念3.k 愛称

項目説明

記載方法

データ雪聖

瓜ICC1 1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'】[@xsi:schemaLocation='urn:h17'

01'曾:V3

MCC1 1N200100モⅣ01.xsd'1/PORR_1N049016{.Ⅳ[rl/controlActprocess[@classcod
1

e=,CACT,H@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJHI]/investigationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG']【@moodcode='EVN']/componentl@typecode='COMP'][adv

erseEven捻Ssessment]f11/adve玲eEventAssessment[@classcode='1卜氏7STG'][@mo

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

/MCC1 1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='urn:h17'

Or今:V3

MCC1 1N200100{.Ⅳ01.xsd']moRR_1N049016{.Ⅳlr]/controlActprocess[@classcod

e=,CACT,1[@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJ']{11/investi今ationEvent

{@classcode='1卜ⅣSTG']{@moodcode='EVN']/component[@typecode需'COMP'1[adv

erseEventAssessmentl[1]/adverseEventAssessment【@classcode='11、ⅣSTG'][@mo

Odcode=,EVN,】/subjectl{@t沖ecode需'SBJ']["/pr血aryRole{@classcode='1NVSBJ

1/subjectof2f@typecode需'SBJ]{organizer/code[@code='4'][@codesystenl='2.16.840

1.113883.3.9892.1.1.20']][11/or今anizerl@classcode='CATEGORΥⅡ@moodcode='E

VN,]/component[@typecode='COMP'][substanceAd皿inistration/id][k]/substanceA
dministration[@classcode='SBADM'H@moodcode='EVN']/consumable[@typecode

=,CSM,HI]/instance0鰯nd[@classcode='1NST']/k血d0佃roduct[@classcode='MM

AT,][@deter皿inercode='NND']/asNamedEntity[1]/namel@xml:1an今='ja'HI]允exto
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ノ

J2.24.k 製品種三1」

項目説明

記載方法

データ雪!

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

別紙5参照



Odcode='EVN']/subjectl[@typecode='SBJHI]/primaryRole[@classcode='11、ⅣSBJ

〕1給Ubjectof2[@t沖ecode=!SBJ']【or宮anizer/code[@code='4'][@codesyste皿宗,2.16.840.

1.113883.3.989.2.1.1.20']]【11/or三anizer[@classcode='CATEGORY,][@moodcode=,E

VN']/componentl@typecode需'COMP'1[substanceAdm血istぞation/idHkl/substanceA

dministrationf@classcode='SBADM'][@moodcode='EVN']/consumablef@typecode
='CSM'】{11/instance0長くindl@classcode='1NST']/kind0佃roduct[@classcode=,MM

AT'][@determ血ercode='KIND'1/formcodel@codesystem='2.16.840.1.1138833.989
.5.132.1.13'][1]/@code

成分の区分J2.25.k.r

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。

フ、'^タ讐聖

必ず E2B 項目の G.k.23.r.1成分/特定成分名と併せて記載する。 G.k23.τ.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。

許容値

Xpatb

IN

別紙5参照

/MCCI_1N200100{.Ⅳolf@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation=,urn:h17・

Org:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016〔Ⅳ[n]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='回VN'1/subjectl@typecode='SUBJ'HU/investigationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'H@moodcode='EVN']/componentl@typecode=,COMP,][adv

erseEventAssessment][1】/adverseEventAssessment[@classcode='1卜J凡7STG,Ⅱ@mo

Odcode='EVN']/subjectl[@typecode='SBJH11/primaryRolel@classcode=,1卜ⅣSBJ

]/subjectof2[@typecode宗'SBJ'][or部nizer/code[@code='4'11@codesystem=,2.16.840.

1.113883.3.989.2.1.1.20'1Ⅱ11/0熔a,1izer[@classcode='CATEGORY'}[@moodcode=,E

VN']/component[@typecode='COMP'][substanceAdministration/id]1k】/substanceA

dm血istration[@classcode='SBADM'1[@moodcode='EVN'1/consumable【@t沖ecode
='CSM'Ⅱ1]/instance0霞nd[@classcode='1NST'】/kindofproductl@classcode=,MM

AT'Ⅱ@determ.inercode='KIND']/in宮redient[@classcode='ACTI'Ⅱr]/in宮redientsubs

tancel@classcode='M八仏T']1@determinercode='KIND'】/asspecializedlくind[@class

Code='GEN'1[1]/目eneralizedMaterialKind[@classcode='八仏T'1[@determineTcode=,

NND']/code[@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.171/@code

J2念6.i 重篤性等
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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E.i.2.1b岳lj作用/有害事象(MedDRA二ード)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
するとと。



データ雪旦

許容値

Xpath

2N

別紙5参照

NCC1 1N200100{.Ⅳolf@1Tsversion='XML_1.0'Ⅱ@xsi:sche皿aLocation='UTn:h17

Or今:V3

MCC11N2001001.Ⅳ01.xsd']/PORR_1N049016{.Ⅳ{r】/controlActP如Cess@classcod

e=,CACT,][@moodcode='EVN']/subject{@typecode='SUBJ'][11/investi牙ationEvent

1@classcode=,11、ⅣSTG,H@moodcode='EVN'1/component[@typecode='COMP'][adv

erseEventAssessment]nl/adverseEventAssesS皿ent[@classcode需'11、JVSTG']1@mo

Odcode=,EVN,1/subjectl[@typecode='SBJI{1]/primaryRolef@classcode='11、ⅣSBJ

1/subjectof2[@typecode='SBJ][obseNation[idl[code[@code='29'H@codesystem='2.
16.840.1.1138833.9892.1.1.19']]][il/observation[@classcode='OBS']f@moodcode=

,EVN,]/outboundRelationshiP2[@typecode士'PERT'Hobservation/code[@code='11'][

@codesystem=,2.16.840.1.113883.3.989.5.1.32.1.10']]{1]/obseNationl@classcode=
,OBS,][@moodcode=,EVN'1/valuef@xsi:type='CE'H@codesystem='2.16.840.1.11388

33.989.5.13.2.1.14']/@code

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。

J2念7.r 日付フラグ

項目説明

記載方法

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。

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。

ブ^タ雪!

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

NCC1 1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'Ⅱ@xsi:schemal.ocation需'UTn:h17'

Or曾:V3

MCC1 1N200100{.Ⅳ01.xsd']/PORR_1N0490161.Ⅳ[rl/controlActprocessf@classcod

e=,CACT,H@moodcode=,EVN']/subject[@t沖ecode='SUBJ']fu/investigationEvent

f@classcode=,1卜ⅣSTG,1{@moodcode='EVN'1/outboundRelationship{@t即ecode='

SPRT,1[relatedlnvesti宮ation/code[@code='2'】[@codesyste血='2.16.840.1.113883.3.9

89.2.1.1.22,]][r]/relatedlnvesti宮ation[@classcode='1卜ⅣSTG'1[@moodcode='EVN']/

Subjectof2[@t沖ecode='SUBJ]/controlActEvent[@classcode='CACT'Ⅱ@moodcod
e=,豆VN,1/author[@typecode='AUT']/assi今nedEntity[@classcode='ASSIGNED']/as

Signedperson[@classcode='PSN'][@deter皿inercode='1NSTANCE']/asldenti6.edE
ntity[@classcode='1DENf'1[1]/code[@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.
2.1.15']/@code
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妊娠の有無J2念8

項目説明

記載方法



コ"'

データ雪旦

許容値

Xpath

IN

別紙5参照

瓜ICCI_1N2001001.Ⅳ01{@1Tsversion='XML_1.0'Ⅱ@xsi:scbemaLocation='UTn:h17・

Or宮:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd']/PORR_1N049016{.Ⅳ[r]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN'】/subject[@t即ecode票'SUBJ][11/investi今ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'][@moodcode='EVN']/C0皿Ponent[@typecode=,COMP,Hadv

erseEventAssessm.entⅡ1]/adve玲eEventAssessment[@classcode='1卜ⅣSTG'][@mo

Odcode='EVN']/subjectl[@t沖ecode='SBJ'][11/primaTyRole[@classcode=,1卜ⅣSBJ

】/subjectof2【@typecode='SBJ】10bservatiowcode[@code='17']f@codesystem=,2.16.
840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10'Ⅱ[1]/observation[@classcode=,OBS,Ⅱ@moodcode=

'EVN'】/value[@xsi:t沖e='CE'][@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.16,

Ⅱ1】@code

J2.29.r 情報入手元

項目説明

記載方法

データ雪!

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、呂1採氏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こと。

Xpath

IN

別紙5参照

瓜ICCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation=,urn:h17・

Or今:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N0490161Ⅳ【rl/controlActpTocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ'H11/investi宮ationEvent

{@classcode='1卜氏7STG'][@moodcode='EVN'1/outboundRelationship[@typecode=,

SPRT']【relatedlnvesti晉ation/code[@code='2'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.9

89.2.1.1.22']]{r]/relatedlnvesti部tion[@classcode='1卜ⅣSTG'][@moodcode=,EVN,]/

Subjectof2[@t沖ecode='SUBJI/contTOIActEvent[@classcode=,CACT,]{@moodcod

e='EVN']/author[@typecode='AUT'】/assi牙nedEnt北yl@classcode='ASSIGNED,]/as

Si今nedperson[@classcode='PSN'][@determinercode='1NSTANCE']/asldenti6edE

ntity[@classcode='1DENT']121/code[@Φdesystem='2.16.840.1.113883.3989.5.1.3.

2.1.9']ノ@codesystelnversion

'
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厚生労働省システム管理用デ」夕項目(J項勵のコード値

コード値

AA

J2.1a,識三1」番号、く報告分類)

AB

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)

AE

外国感染症症例報告(市販後)

AF

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(治験)

別紙5

DD

国内副作用症例報告 q合験)

DE

外国感染症症例報告(治験)

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/

治験

副作用研究報告 q台験)

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

市販後

J2.4.k 新医薬品等の状況区分

2

市販後

3

市販直後調査中

市販後

4

承認2年以内

市販後

5

未承認

市販後

6

一変治験中

市販後

7

該当なし

市販後

8

再審査期間中(要指導)

市販後

9

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

治験

1

治験

市販後

市販後

市販後

治験

治験



コード値

01

J2.5.k-一§胴医薬品等のりスク区分等

02

2S

第一類医薬品

03

宅

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

ニード値

S

H

T

nulwlavor=ASKU

一般用医薬品等の入手経路J2.6.k

nU11Flavor={JNK

薬局等の店頭での販売の場合

配置販売の場合

呂1採氏 5

コード値

インターネットによる通信販売の場合

その他の通信販売(電話等)の場合

0

市販後/

治験

確認を行ったが、情報が入手できなかった場合

J2.13.r.3 開発相

1

「, C

やむを得ない理由により確認不能で、不明の場合

2

市販後

マイクロドーズ試験等

市販後

3

市販後

第1相

4

市販後

第Ⅱ相

5

市販後

第Ⅲ相

7

市販後

第νⅡ相

8

市販後

第ⅢⅢ相

申請中

市販後/

治験

その他

コード値

a:医薬部外品

市販後

J2.24.k 製品^リ

a01

市販後

a02

市販後

a03

市販後

口中清涼剤

市販後

掖臭防止剤

市販後

てんか粉類

市販後/

治験

治験

治験

治験

治験

治験

治験

治験

2

治験

市販後/

治験

市販後

市販後



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

リンス

化粧水

a19

乳液、ハンドクリーム、化粧用油ψツプクリーム等をクリーム、

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

かさっき・あれ用剤

a33

市販後

のど清涼剤

a34

市販後

健胃清涼剤

a35

市販後

ビタミン剤(ビタミンC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邦D

カルシウム剤

市販後
コ

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

ニ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。)

b:化粧品

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

頭皮料

市販後

b06

毛髪着色料

市販後

b07

洗髪料

市販後

b08

ヘアリンス

市販後

b09

化粧水

市販後

blo

化粧液

市販後

b11

クリーム

市販後

b12

乳液

市販後

b13

日やけ止め

市販後

b14

洗浄料

市販後

b15

ひげそり、むだ毛そり

市販後

b16

フェイシャノレリンス

市販後

b17

ノくツク

市販後

b18

化粧用油

市販後

b19

ボディリンス

市販後

マッサージ料

ファンデーション

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

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

ボディメークァップ

b28

香水

b29

オー^ブコロン

b30

浴用化粧料

dづぞの他

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

製品種呂リ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

=ード値

不明

1

市販後

、

J2.25.k.r 成分の区分

2

市販後

市販後

有効成分

市販後

コード値

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

市販後

死亡

4

市販後

障害

5

市販後

死亡につながるおそれ

6

市販後

障害につながるおそれ

7

治療のために入院又は入院期間の延長

8

市販後

上記に準じて重篤である

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

＼

市販後

J2.27.r 日付フラグ

市販後/

治験

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

市販後

市販後

市販後/



1

2

第一報入手日

コード値

最新報入手日

1

2

妊娠の有無J2.28

有

コード値

1

2

情報入手元J2.29.r

3

患者

4

医療機関

販売店

その他

別紙5

治験

市販後

市販後

市販後/

治験ト

市販後

市販後

市販後/

治験

市販後

市販後

市販後

市販後

6

し

＼
、

無



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

データ

項目番号

ACK. M.1

データ項目名

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

バッチ伝送の確認応
依日

ACK. A.2

ICSRバッチ番号

ACK. A.3

入力種別

◎

確認応答地域メッセ
^ジ^^

ACK. A.4

TXT

◎

許容値

ICSRバ、yチ伝送日

別紙6

ACK. A.5

T灯

◎

100

伝送確認応答コード

ACK. B. r.1

TXT

◎

バッチバリデーショ
ンエラ^

60

ACK. B. r.2

◎

日付

同;ーの値となる
eB項目番号

60

ICSRメッセージ番号

ACK. B, r.3

TXT

◎

CCYYMMDDhhmmss

+0900

地域報告番号

ACK. B. r.4

T灯

◎

ICSRメッセージ確認

応答受信者

日付(最

低精度)

N.1.4

100

ACK. B. r.5

◎

ICSRメッセージ確認

応答送信者

N.1.3

100

ACK. B. r.6

◇

リスト

ICSRメッセージ作成
日

CCYYMMDDh加mss

ACK. B. r.フ

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

TXT

◎

N.1.5

100

TXT

◎

100

TXT

◎
日付(最

低精度)

60

◎

N.2. r.1, C.1.1

60

◇

リスト

CCYY棚DDhhmmss

TXT

N.2. r.2

CA, CR

N.2. r.3,

250

N.2. r.4, C.1.2

載
自
記
項



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」、腔錠「1MP」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「ダスティングパウダーの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

唄嘱錠

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「X澄【」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(ダステイングパウダー)

SHP

SPR

(眼科用口ーションを除く)ロ^こノヨン

LIQ

軟膏・クリーム

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。外皮用のエアゾールは

「spR」とすること)

点耳剤

点眼剤



E01

NDR

INH

点眼軟膏

INS

(点鼻スプレーを含む)点鼻剤

SPC

吸入剤(吸入麻酔剤、吸入用スプレーを含む)

MWH

ガス吸入剤(亜酸化窒素等)

SUP

スピンキャップ

1八佃

含そう剤

ENM

その他

紅門坐剤

JEL

挿入剤(膝坐剤、腔錠等)

豆XT

浣腸剤

INF

、

XXX

ゼリ

剤形の明確でない外用剤

注入剤(腹膜濯流液等)

不明

」

1、

1

ノ
、



コード値

800001

800002

800003

医薬部外品等副作用コード

800004

E.i.2.1b 副作用/有害事象

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

適用部位疹痛

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

瘻痛

900016

水萢

変色

白斑

熱感

冷感

1



900017

900018

900019

900020

900021

亜:心、

900022

嘔吐

90b023

肝機能障害

900024

胃痛

900025

腹痛

900026

下痢

900027

便秘

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

鼻詰まり

接触性皮膚炎

"E

、

¥

>
ー
、


