
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。

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課
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各都道府県衛生主管部(局)長殿

⑤
薬生薬審発0831第12号

薬生安発0831第3号

令和2年8月31日

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っいて」(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 W却という。)第68 条の 10 第1項に規定する副作用等

の報告をいう。ただし、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等

に関する法律施行規則(昭和36年厚生省令第1号。以下「規貝リ」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、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」(平成29年3月31日付け

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

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

名通知」という。)により示してきたところです。

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

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

厚生労働省医薬

(公

生活衛生局医薬品審査管理課長

省印 略)

・生活衛生局医薬安全対策課長

印 省 略)



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、それらの取扱いにっいて次のとおり改めることとしましたので、御了知の上、

貴管下関係業者に対し周知方御配慮お願いいたします。

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

します。

1.報告方法について

(1)医薬品の市販後副作用等報告並びに医薬品、医薬部外品及び化粧品の研
究報告又は治験副作用等報告の場合(規則第228 条の20 第1項第1号及

び第2号並びに第5項第2号口又は第273 条第1項及び第2項に定める報
止)

効率的な政府の実現に向けた電子政府の推進を図るため、行政手続等に
おける情報通信の技術の利用に関する法律(平成14年法律第151 号)等
に基づき、電子情報処理組織による報告の受付を推進してきたこと、副作

用報告等を電子化しデータベース化して管理することが迅速な安全対策に

資すること等から、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
よる報告を行うことができるが、可能な限り電子情報処理組織による報告

へ移行するよう御協力願いたい。

①電子情報処理組織による報告

別添の別紙1及び別紙2に掲げる事項をE2B (R3)実装ガイド通知及び
別添の呂1俳氏3に対応したXⅦ形式により記録し、電子情報処理組織によ

り機構に報告すること。

② CD等報告

別添の別紙1及び別紙2に掲げる事項をE器(R3)実装ガイド通知及び

別添の男1俳氏3 に対応した XⅦ形式により記録した CD-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の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っいて」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っいて」の一部改正にっ
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

記



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っいて』

(令和2年8月31日付け薬生発0831第8号厚生労働省医薬・生活衛生

局長通知)別紙様式に定める必要事項を記入した報告書(正本一部及び

副本の返送を希望する場合は副本一部)並びに別添の別紙1及び別紙2

に掲げる事項をE2B(R3)実装ガイド通知及び別添の別紙3に対応した

XⅦ形式により記録したCD等を機構に提出するとと。

ただし、やむを得ない事情により報告書及びCD等の同時提出が困難

な場合は、別途、 CD等を追って提出することで差し支えないが、可能

な限り速やかに提出すること。

(2)医薬部外品及び化粧品副作用報告の場合'(規則第228 条の20 第5項第
1号及び第2号イに定める報告)

原則として①又は②による方法によることとするが、やむを得ない事情

により①又は②による報告が困難な場合は、③による報告を行うことがで

きる。

①電子情報処理組織による報告

別添の別紙1及び別紙2に掲げる事項をE2B (R3)実装ガイド通知及び

別添の呂1俳氏3に対応したXⅦ形式により記録し、電子情報処理組織によ

り独立行政法人医薬品医療機器総合機構(以下「機構」と・いう。)に報

告すること。

②メール報告

別添の別紙1及び別紙2に掲げる事項をE2B(R3)実装ガイド通知及び

別添の呂1絲氏3に対応したXⅦ形式により記録し、電子メールに添付の

上、機構が別途定めるメールアドレスに提出するとともに、「医薬部外

品及び化粧品の副作用等の報告について」(平成29年3月31日付け薬

生発0331 第7号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知。以下「平成29

年部外品・化粧品局長通知」という。)呂1俳氏様式に定める必要事項を記

入した報告書(正本一部及び副本の返送を希望する場合は副本一音めを

機構に提出すること。

③紙報告

平成29年部外品・化粧品局長通知別紙様式に定める必要事項を記入

した報告書(正本一部及び副本の返送を希望する場合は副本一音円並び

に別添の別紙1及び別紙2に掲げる事項をE2B(R3)実装ガイド通知及び

別添の別紙3に対応したXⅦ形式により記録したCD等を機構に提出す

/
ー
、



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
」報報告(以下限P時報告」という。)にっいて、報告内容が別添の卿俳氏1

及び別紙2に示す「必ず記載する項目」を満たす場合、 1(1)①の電子情

報処理組織による通常の第一報報告を即時報告とすることができること。

3 報告に関する留意事項として、別添に留意すること。

4.適用時期

本通知は、令和2年9月1日から適用する。ただし、「治験の依頼をしよ

うとする者による薬物に係る治験の計画の届出等に関する取扱いについて」

(令和2年8月31日付け薬生薬審発0831第10号厚生労働省医薬・生活衛
生局医薬品審査管理課長通知)に基づき従前の例により治験の計画の届出を
提出したものにっいては、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)(規則第記8条の20第1項第1号V＼及び卜関

係)

AB=国内副作用症伊倖&告(市販後)(規則第228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)(規則第228条の20第1項第1号ナ関係)
AD=外国副作用症例報告(市販後)(規則第228条の20第1項第1号口及びハ関

係)

AE=感染症研究報告(市販後)(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)(規目、1」第228条の20第1項第2号口関係)

AG=外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置報告(市販後)(規目、リ第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(治験)(規則第273条第1項第1号及び第2号関係)

DB=国内副作用症例報告(治験)秩見則第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、廃棄等の措置報告 q台験)(規則第273条
第2項第2号ハ関係)

取下=各報告における「取下げ報告」

報告に関する留意事項

別添

2.用語の定義

(1)市販後副作用等報告

幸艮告分類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1俳氏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ツセ
ージをいい、呂1絲氏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);耀リ番号

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、確謬ひ応答メッセージ項目「ACK.B.r.2地域報告番号」中に記載される。
(フ)取下げ報告

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

合に、「J2.1bi鵬1」番号(番号)」に当該報告の識三1」番号を記素けるとともに、rc.1.11.1
報告破棄/修正」、「c.1.11.2報告破棄/修正理由」など必要な項目を記載して報告を
取り下げることをいう。

(8)報告者

第一次情報源をいう。第一次情報源とは、副作用等情報を報告した人物であり、'医
療関係者、文献の著者、使用者、弁護士等が該当する。複数の情報源が存在する場合
は、その事実を最初に当該遡言者に報告した人物を「規制目的上の第一次情報源」と
する。第一次情報源は送信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(報告)する組織又は個人をいう。製造販売業者、
外国特例承認取1昇者、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呂リ、許容値、記載するJ項目及びE2B項目等にっいては、
次の(1)から(4)までを参照の上、男1採氏1及び呂1俳氏2によること。

(1)文字コード及び入力種呂小許容値

使用する文字コードは、 UTF・8とする。

入カネ弼リは、以下の「NUM」、「Txfj、田付(最イ氏精度)」、「りスト」、「コードリス
ト」、「Boolea11」又は「{julD」のいずれかであり、入力種三1」によって、許容値が異なる。
各項目の記載に用いる入力種"リ及ひ符容値は、呂嚇氏1及び三1俳氏2の入力種呂小許容値欄
に示すとおりとする。

なお、「<」、「>」、「&」を使用する場合は、XN丘ではそれぞれ「&1t;」、「&鮮;」、「&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,.,E,+,・」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八丘におけるデータサイズではなく、入

力可能な文字数となる。

イ. TXT

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

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

しい字体に変更して記載すること。

呂嚇氏1及び呂嚇氏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。

ウ.日付(最低精度)

日付/時間型(CCYY八仏ΦDh1血mss.UUUU"[+1・ZZZZ])の形式で使用する。CCYY

は西暦、 MMは月、 DDは日、血は時間、 mmは分、SSは秒、{πJUUはミリ秒を示

し、[+1・ZZZZ]は協定世界時からの時差を示し、協定世界時より早い時刻は十、遅い時

刻はーの後に時刻を記載する。

別紙1及び呂嚇氏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採氏1及び呂1採氏2の許容値欄又はヌルフレーバー(nU11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

(Hea此hLevelseveル以下「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51こ示す。

カ. Boolea11

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

呂1俳氏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、true又はfalse のいずれかしか利用できないものがある。

キ. UUID

{πΠD形式のIDを入力する。

男嚇氏1及び呂1採氏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。

ク.ヌノレフレーバー(nUⅡ丑avor)

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

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

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

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及び月1絲氏2を参照する

こと。
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(2)オブジェクト識三1」子(objectldenti6.eT :0ID)

J項目で使用する0IDについては、.呂1俳氏4に示すXpath中に示す。

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

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

でのいずれか又は簡略記載可能な項目(■)に該当する。

ア.必ず言己載する項目(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)」については、必須項目である。また、報告分類の AA、

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

項目中「D.1患者(名前又はイニシャノレ)」、 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」、「D.2.1 生年月日」、の.2.2・岳Ⅲ乍用/有害事象発現時の年齢」、

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

年齢群(報告者の表現による)」及び「D.5,圏1」」)のうち少なくとも一項目は入力す

ること。これらの項目の入力については、男1俳氏2を参照すること。

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

要な項目(ロ))

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

となる項目である。

ウ.可能な限り記載する項目(遵守項目(▲))

遵守項目は、記載されていない場合でも、報告を受け付けることはできるが、記載

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

ること。

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

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

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(nUⅡaavor)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)江ath

J項目は呂1絲氏4に示すXpathに従ってX入丘を記述する。 E2B項目は翻2B(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(G)に示すXpathに従ってX八丘を記述する。

4

4.個別症例安全性報告時の記載内容、記載方法

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

用症例報告倖&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、牙1俳氏1及び呂1俳氏2に定める項目を記載すること。項目の記載にあたっては、 J

項目は卿俳氏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。



(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(年月田では

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 詑賜1」番号(報告分類)」は、「AA」又は「DA」を、

また、外国の症例については、「J2.1a 識三1」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Π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(C3.33)」及び「遡言者

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

(C3.4.1から C3.4.5 まで)に記圭けること。

(5)市販後(医薬部外品副作用報告及び化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U報告において 15日報告か

ら30日報告に変わっても差し支えない。

イ.副作用/有害事象(E項目)

(ア)副作用/有害事象(豆.i.2.1b)

副作用名に該当するMedDRAコードを記載すること。

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

篤性の基準佃.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i平f西内容に

基づき、遡言者の責任において判断する。なお、報告者が重篤と判断したものはす

べて「重篤」に該当するが、報告者が重篤でないと判断した場合でも遡言者が重篤

と判断した場合には「重篤」として記載し、報告すること。

ウ.医薬品情報(G項目)

自社被疑薬、その他の被疑薬、その他の医薬品の順に記載するとと。医薬品が複数

ある場合は、投与開始日が早いものから1恒に記載すること。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.k.2.5)

自社医薬品に関して、製造販売後に実施する臨床試験等の副作用等報告において、

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

して報告すること。
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(イ)医薬品剤形伯由記載)(G.k.4.r.9.1)

呂1採氏7 「投与剤形一覧」に従って、半角英字で記載すること。

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

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。

(エ)医薬品に関するその他の情報(G.k.11)

外国感染症症例報告及び外国副作用症例報告を報告する際、既に本邦において製
造販売の承認を受けている当該医薬品の用法・用量又は効能・効果のi助n、変更又
は削除に係る承認事項一部変更を目的とする治験を実施している場合においては、

半角英字で「T11廻N」と記載すること。

(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」を記重けること。

イ.副作用/有害事象(E項目)

(ア)副作用/有害事象(E.i.2.1b)

副作用名に該当するMedDRAコードを記圭けるとと。

(イ)報告者によって重要とされた副作用/有害事象(宜.i3.1)及び有害事象ごとの重
篤性の基準佃.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、報告するとと。

ウ.医薬品情報(G項助

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W1喋、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っ

いて記罰辻ること。

報告区分DA及びDBにっいては、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、かっ、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にっいては、原則とし

て、上記の順に記載すること。

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

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圭けること。

(ア)第一次情報源により報告された医薬品名(G.k.2.2)

二重盲検にょ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

か特定されていない場合には、被疑薬と想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、追力口報告を行うこと・。

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)医薬品斉噺つ岫由記載)(G.k.4.r.9.1)

男1俳氏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)陶への投与経路のID (G.k.4.r.11.2b)

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

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。

(フ)医薬部外品副作用報告及びイヒ粧品副作用報告

ア.重篤陛等(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、送イ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、r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」を記載すること。

報告期限は、情報入手時点において判断するため、追力Π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。

ウ.副作用/有害事象佃.i.2.1b)
副作用名に該当する MedDRAコード又は号嚇氏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、副作用と最も関連陛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順に記載すること。

5.1S0征IL7規格の使用

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

E2B 項目及びメッセージ仕様は、国際標準化機構(1nternationalorgalization for

Standardization:1SO)及び1Ⅱ'7が策定した規格である IS0征Ⅱ'727953-2:2011Health

註寸ormatics -1ndividualcase safety reporしS qcsRS)血 Pharm.acovi宮ilance - part 2

Humanpharmaceuticalreportm部equirementsforlcsRく以下「1S0征Ⅱ'727953'2規
格」という。)を参照して報告の仕様が定められている。同様に、本規格を参照とするJ

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

イ乍権は、1S0 と1Ⅱ'7 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の捌共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 SEL豆eTION: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

MedD弘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

ド通知を参照すること。

(2) MedDRA用語の選択

MedDRA用語は、医学的判断から最も適切な用語を選択すること。

ア.副作用名

(ア)国内症例

英語版カレンシーフラグがYの用語を選択すること。

(イ)外国症例

外国から伝送された症例で、「母国語で記載された、第一次情報源により報告され

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

たまま報告することで差し支えない。

英語版カレンシーフラグがYの用語を選択すること。

フ.研究報告及び外国措置報告時の記載内容、記載方法等

研究報告(報告分類のAE、 AF、 BC、 BD、 DE及びDF並びにこれらの取下)及び

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

呂嚇氏2に定める項目を記重けること。各項目の記載方法は、 J項目は呂嚇氏4、 E2B項目

は豆2B(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、,清報入手日を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」次情報源の国(現地)での現地時間(年月日)では

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

と。

(2)遡言者

送信者が法人の場合、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)に記圭けること。

(3)市販後

ア.症例安全性報告の詑賜リ(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項助

(ア)引用文献(C.4.r.1)

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

力
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Com血此eeofMedicalJournalEditors)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

も含めた堤約形式が次の文献中に示されているので参照すること。

医学雑諸編集者国際委員会「医学雑誌掲載のための学術研究の実施、報告、編集、

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

公表」等)を記載し、表題、報告者、報告者の所属機関又は試膨昜所、実施年等を

記圭Lすること。

なお、情報がウェブサイトに由来する場合は、そのURL等を入力すること。情

報がその他に由来する場合は、その由来を具体的に記載すること。

2)外国措置報告

複数国の規制当局によって伺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とと。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&告すること。その際には、前回報告の後に続けて当該i助U報告の代表国に

おける公表状況を記載すること。当該追力畔R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)

報告刻象医薬品等の承認番号を記載するとと。

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

粧品製造販売届書を提出した日を記載すること。承認番号を持っていた場合は、承

認された日を記載するとと。

症例概要及びその他の情報の記述値項助

(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億.1)」

は「研究報告又は外国における措置の概要(H.1)」と読み替えること。

1)研究報告

試験/研究燃責等の概要、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、分析方法、成績の解釈等

を記載すること。

2)外国措置幸&告

当該措置の内容、規制当局の見解等を簡潔にまとめて記載すること。

(イ)遡言者の意見(H④

遡言者の意見を記載すること。

ニ[ニ.

ノ'
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(4)治験

ア.症例安全陛報告の識三1」(C.1項目)

(ア)報告の種類(C.13)

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、戈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.t.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

Com血tmeofMedicalJournalE伍tors)によって提案されたバンクーバー規約(「バ

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

も含めた規約形式が次の文献中に示されているので参照すること。
医学雑詰編集者国際委員会「医学雑誌掲載のための学術研究の実施、報告、編集、

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

公表」等)を記載し、表題、報告者、報告者の所属機関又は試膨昜所、実施年等を

記圭けること。

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)を参照するとと。

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.k.22)

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。

エ.症例概要及びその他情報の記述(H項目)

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

「臨床経過、治療処置、転帰及びその他関連情報を含む症例の記述情報値.1)」
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は、「研究報告又は外国における措置の概要億.1)」と読み替えること。

1)研究報告

試験/研究成績等の概要、著者の見解等を簡潔にまとめて記載すること。発生傾

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

績の"¥釈等を記載すること。

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こと。

(イ)遡言者の意見値④、

遡言者の意見を記載すること。

8.その他の治験副作用等報告に際しての注意亨頁

治験副作用等報告を行う場合には、以下の点にも留意すること。

(1)予測性の判断基準等

治験副作用等報告においては、以下に基づき予測性を判断すること。

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

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

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

由で、治験薬概要書を準備出来ない場合は、本邦で既承認の有玄力成分であり、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、当謝皮験薬の最新

の科学的知見を記載した文書(測寸文書、インタビューフォーム又は学林信命文等)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1才最新の科学的知見を記載した

文書の作成日又は改訂日とすること。

ただし、実施医療機関へ副作用等症例を通知する文書を治験薬概要書又は最新の科

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

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

を記載した文書の改訂日とみなすことができること。

なお、治験依頼者は、副作用等症例の発生数、発生頻度等の発生傾向を十分に把握

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

測できるかどうかについて、誤りがないよう適切に判断すること。

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

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

する。

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

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

いる有害事象から予測性を判断する。

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

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

カ.被験薬にっいては、承認申請後においても長期投与試験等をホ佳続しており、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、かつ承認事項の」・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、承認亨頁の一部変更等を

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ぼすと考

えられる措置等が国内で市販されている同一成分の医薬品に対してなされた場合、直

ちに、外国措置報告を報告期限内に報告すること。

イ.特殊な報告対象の取扱い

(ア)対象疾患の副ヒ等の場合の取扱い

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

重篤な有害事象のうち、対象疾患の副ヒ等との鑑"り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し,、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、速やかに報告するとと。

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

,ーる必要はない。

1)当該被験薬の概要(予定される効能又は効果、作用機序、国内及て剛、国におけ

る開発状況等)

2)対象となる治験計画の概要(国内で実施する治験の場合は、届出回数、届出日

又は届出予定日も記載する。)

3)疾患に関連する事象として取り扱う事象の範囲及ひ殷定範囲の根拠

4)外国の規制当局と同様の取決めをしている場合には、その内容

5)データモニタリング委員会の役割等

(イ)医療目的以外で使用された麻薬等による副作用の取扱い

①薬物乱用等の医療目的以外で麻薬等が使用さ才暁現した副作用については、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。
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(J

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、機キ菁審査マ

ネジメント部審査企面課に連絡するとと。

1)当該被験薬の概要(予定される効能又は効果、作用機序、国内及び外国におけ

る開発状況等)

2)対象となる治験計画の概要(国内で実施する治験の場合は、届出回数、届出日

又は届出予定日も記載する。)

3)薬物乱用等の医療目的以外で使用されている状況及ひ冨H乍用の発現伏況等に関

する資料

4)緊急報告の対象外として取り扱う事象の範囲及ひ殷定範囲の根拠

5)外国の規制当局と同様の取決めをしている場合には、その内容

ウ.報告義務期間の取扱い

(ア)報告義務期間

①被験薬に係る報告義務期間は、当謝皮験薬について、初めて届書を提出した日か

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

なお、治験計画届書の提出を要しない場合は、当該被験薬の治験実施計画書に記載

しでいる実施期間の開始日から、承認を取得するまで又は開発を中止する旨を機構

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

の期間とする。

②被験薬以外の治験使用薬に係る報告義務期間は、当該治験使用薬を用いる治験に

係る届書を提出した日から、当該治験に係る治験終了届書を提出するまで、当該治

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

までのいずれかの期間とする。なお、治験計画届書の提出を要しない場合は、当該

治験使用薬を用いる治験実施計画書に記載している実施期間の開始日から、終了日

まで、当該治験における被験薬が承認を取得するまで又は当謝皮験薬の開発を中止

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

の照会亨頁の回答作成に長期間要することが予想される場合は、その旨を機構審査

マネジメント部審査企画課に書面により申し出て、開発が再開されるまで又は照会

郭頁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構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
ノ

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紗ぶ合機構理事長」とする。

(ウ)開発の再開時提出書類

開発を再開する場合には、留保を解除し、副作用等報告を再開すること。その際に

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

ること。

①標題は「治験薬副作用・感染症症例報告留保解除申出書」とし、留保した理由、

留保期間及び留保を解除する理由を記載するとと。

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)

の別紙様式1、呂1採氏様式2及び治験安全性最新報告ΦSUR)を提出すること。

③留保期間中に収集した情報に基づいて作成された治験薬概要書等又は治験実施計

画書及び申請資料概要の改訂部分又は対応部分

エ.報告区分DA、 DB、 DC及びDDにっいては、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

行うこと。

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与者以外の者が

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、承認取イ昇者が外国

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昌者の間で、外国副作用等症例報告の報告及び情報共有に関する専頁

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尋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.Ⅱ

医薬品に関するその他の情報」の欄に半角英字で「T1郎N」と入力すること。

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

数の治験が実施されている場合には、各々の治験に係る国内副作用等症例報告を規

制当局へ届け出ることで差し支えないこと。ただし、その場合にあっても、両者の

間で適切に情報を共有すること。
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'

口

▲

0

口

Iso aM●一

1仏「,1^)゛匠U

▲

口

ニードリスト

口

'

口

'

口

▲

▲

口

Nut1円禽Wor以

口

伽

'

口

'

口

▲

'

口

口

AS凱IN貞S
κ

▲

口

別紙2

A0冨=-Fι.ヒ■

項目 廟序暫号

'OK怜足誠制
訊 チ

ヨ 目● 0 01 ■, 00

■7 伽

■言 0 Ⅲ" 卯

即 ., 0 01 " ^

AS肌1.N'S 念 袖 0 01,, ^

K

AS川」NAS ユ " 0 00 伽

K

与0 AS肌IN舶 ユ 1皇

K

EユB C1■ 73 00 卯

6 M 卯卯

4 0 00 伽

NA写κUN
K

. 0呈 0 卯 00

I×「 之0 MSK 4 03 0 m 00

の入力は不可 Txr 里0 MSK . 04 0 伽 卯

の入力は不可 Txr 20 肌3K . 06 0 伽 00

NUU凡則or以外の入力は不可 Txr 伽 鮎SK 4 N 000 伽

齢 卯卯

' ' NUI】FI.uor以外の入 1=不可 且寸{最 C^YM制00 MきK 卯

加

' ' NUM m伽

ノ コード'」スト' ' 白日0口卵 制 UWMコート:1山 m伽

ム ' NUM 3 4 1之 0 00 帥

コー問」スト 眠 UOUMコートt b■罰.吐.rj' ム E脚.ot宮■冨 4 1コ 0 伽 m

口 コート'」スト' ▲ E2B OL■ m伽

口 口 ' N伽' 6

▲ ▲ ▲' ' ' ' NUM 00 卯

' ' ▲ ' ▲ ▲ 00 闡' NU閉

口 口 口 口 ' ノスト 価例{A0厶DPC.001以 1 m' 12 UNKAS肌1 伽

閉SKの利用↓=紫止tる』゛雪KMき
κ

' 日【^度」 国剖IA0●DDO00 以ば' ' ' ' ' 0OYY M舌K 4 10 0 00 ^

閉5Kの剃用は紫止する

4 即 0 卯 伽

4 21 01 ■晶 伽

M.dDRム゛^ンヨン」 1 る口 口 口 口 口 ▲ ム T訂 4 ' 盟 0 01 ■島 ^

【剰用でき石のは「歓字」T.」の".)

口 口 口 口 4 ユユ 01,■ ^口 ▲ ' NU闡 色 0

国{A0厶DDO0Ⅱ1以外恬白【景 4 M 01,, ^' ' ' ' ' ' COゞY AS肌IN^

開SKの判用け紫止オるKM急K

国 A0●DDOD0以は 里6 ^' ▲ ▲ ▲ ' ▲ ヨ001.朝 TRUE/F'i$E A雪肌1.1'貞S 4 0 01 ■,▲ '

MSKの窮用は紫止オるKM9KtlN

K

日付【最低輔度) 外国{A0厶D■ODO】以外1' CO¥Y A$抑」」ι'エ 4 里8 0 01 ■, 卯' ' ▲ ▲ ▲ ▲ ▲

MS1仞判用は紫止サるK"SK

' ' ' 里7 0 01 ■,▲▲' ' ' ' ▲

日001゛.n 0 01 雪魯 ^朗▲ ▲ ' ▲ ▲ ' ' ' ' '

国{A0厶DDO.001以 1 伽▲ ' ' ▲ ▲ ' ' ' ' ' TXT UNKA雪叩」 卯"' ▲

M6Kの剥用1含紫止するNAEKMa
K

' ' T羽ιIE 伽▲ ▲ ▲ ' ' ▲ ' ' 目001軸酌

D 0 01 卵 00

口 口 口 口 ' 口 口▲ 口 口 ' ' NA "卸 0 Ⅲ 00

口 口口 口 口 mMPの● まる▲ ▲ の 0 01 " ^闘脚

口 口 口 口 口 口 ム 叩開Pの棟力 る の暫定▲ 01 伽印 ■島M

口 口 口 口 口 口 ' 宝る' 01卸 旧MPの の 0"

口 口 口 口 口 口 ' ' まる10闡Pの の 0 01 .,那卸

' ▲ ' ' ' ' ' ▲ ' ' ' ' ' 日 外田{A0厶DDODojU外はA忠"JNAS 0 01 ■■ m

MSKの制用1゛紫止オるKMSK

3/フ



〒ータ項目
(R3)

D.8.τ.5

D 8 「.6■

D.8.「.ob

了日

D.8.「.フ.

駿直【R3)

用理由のM.doRAバージヨン

D.E.r.7b

D.9

D.9.1

用理由(M.dDRAコード1
,乍用のM.dDRAパージヨン

D急ユr

D.92.r.1■

作用(M.dDRAコード】

死亡の場合

死亡日

D.9.ユ.r.1b

D.9.2f.2

ムA

噸告された死国のM.dDRAJ{、"ノヨン

AB

れ二死因(必蔓1一じ U逗す)

0.0.4 r

'

D■.4T.1亜

報告さ

N)

報

'

口

さ

0.9.4.r.1b

AD

た死因【M.dDRAコード)

'

D■.4」.2

口

割

た死因(由記鼠】

たか?

市販

口

D.10

ムE

に

劇

'

口

D.10.1

口

る死因(必要にじ繰り五,)

AF

劃検による死因【M.dDRAコード】

る死因のM.dDRAバージヨン

口

口

口

割による死因【自由記載)

AO

D.102

口

D.10.21

口

一子ノ児にける.凱に閑る青

BA

口

01022

aB

0.10.2h

口

口

D.10.22b

包0

口

の生年月日

口

D.10.3

日0

口

口

口

D.,0.4

OA

の卑僻【

口

D.,0.5

口

の年齢{

DB

口

口

口

'

の最月

口

口

治験

個別症例安全性報告データ項目(E2B(R3)項目)

DO

口

'

位)

凱の休重(】

口

口

0.10.フ

口

口

'

訊の身畏(叩】
の

口

D.10.フ.1.「

DD

日

'

'

口

D.10.フ.1.r.1亀

'

口

口

OE

'

'

'

口

D.,0.フ.1,.1b

口

口

DF

'

'

氣の

口

D.10.フ., r 2

口

口

る治侵艮及の
M.doRAバ^フョン

DO

'

口

口

D.107.1.r.3

ムA

輯の閣連する恰榛歴及

化された

口

口

開日

ム日

匪及び随伴症

口

口

D.10.フ.1.r.4

口

'

口

鞭映

AO

口

'

●蔓1一じり返

D.10.フ.1.f.5

口

口

口

AO

'

D.10.フ.2

'

口

口

口

'

▲

D.10● 1

口

'

口

口

ムE

註

販

'

Te

'

'

口

口

口

D.106 r.,

口

'

の

AF

0.10 " rh

'

'

口

口

口

駅の閏,る治療雇及

口

口

'

0.10■ rユb

(喪病ノ'

韻の閣連する過去の医藁品用証ι●要に

AO

口

'

'

D.10.ヨ.r.3風

口

口

口

D.10■.r.3b

D.10.8.t.4

口

医庫品佑(報された現)

eA

口

MPIDバーフョン日付ノ養号

口

口

白白

筥藁品艇品慢別干{MPIDj

口

D.10.8.T.5

口

Phpl0バー゛ノヨン日付ノ

'

口

BO

嬰剤厭別〒炉hplD】

開始日

'

口

口

D.10.B.r.6急

'

日0

口

'

口

口

'

D.10■.r.eb

D.10.8.r.フ.

OA

口

口

の記述

了日

'

▲

▲

DB

使用理由のM.doRAバージヨン

'

口

口

▲

口

'

D.10.8.T.7b

胎騒

DO

'

口

EI

E EID

'

口

口

'

使用理由【M.dDRAコード)

副作用のM.dDRAJ{ージョン

口

口

OD

▲

'

'

'

EⅡ

'

口

▲

'

'

口

口

OE

E.11.1亀

'

'

副作用(M.doRAコード)

'

口

▲

'

口

副作用ノ有害事象(要にじ U返す)
副作用ノ有害事象作用ノ有害事叡参照

'

'

DF

口

▲

'

E.1.1.1b

口

口

口

鎗一炭情報譚によU無

DO

取

'

'

口

口

'

母国語で記きれた
告された副作用ノ有害

口

市

'

口

口

治

第一炭情報罪によリ報された副作用ノ
害宰諏の言語

'

口

'

'

'

'

口

▲

'

'

された剛作用ノ有

口

▲

口

'

'

'

口

口

口

'

ーま
象

▲

▲

口

口

'

'

'

口

口

'

口

口

'

'

口

'

'

'

'

口

口

源により

口

口

▲

0

▲

▲

'

▲

口

口

'

口

口

'

'

'

'

口

0

'

口

入力重凱

▲

0

'

口

口

▲

'

0

口

口

日付1暈低戟度)

'

朗

口

'

'

'

罵

'

口

'

'

▲

'

▲

'

T灯

許辱恒

口

'

'

'

'

'

'

NU闡

'

'

'

▲

'

0

口

Corr

'

'

'

'

'

@

、1F、Mor

口

▲

NUM

'

'

口

'

▲

口

4

'

'

口

口

'

'

口

M肌INAa
κ開SK

'

口

'

▲

邑

'

口

'

'

@

口

'

国
8Kの

口

@

口

補昆

'

'

NUM

例【A0●DDODD)以外1
剥用は業止,る

'

OCYY

口

口

0

^ヨン

判用できるのはr敷牢」r.」の".)

BO01.h

'

口

'

'

0

口

▲

口

口

口

'

M●DRA゛ー.ヨン」力る

'

'

AS叩」」1AS

口

利用できるのは1量串」「.」の".)

口

'

'

口

KM5K

'

'

NUM

口

別紙2

▲

'

口

項目

'

口

外国 IA0厶DDO.00」以外は

口

'

・ロ

'

'

'

MSKの利用壮紫止゛る

口

4

'

口

口

'

'

0

0日

▲

M.doRA,{ーション」入力る

口

卓ヰ

'

【乳用できるのけ1敷宇」1.」のみ.)

口

0

UNKAS叩」

'

0

号

口

鼠

'

0

口

'

口

0

4

'

'

0

キ

口

'

■

41

口

'

'

AC賦相足皿刷

詞

'

(利用できるmはr敷字」r.」のみ.)

0

口

'

'

^

'

01 "

AS皿'」'AS
K

'

口

NUM

'

'

4

'

m

'

'

リスト

'

0

口

4θ

'

'

'

園

JMaK

口

0

'

口

12

'

口

01 ■皿

口

.

'

口

口

4

0

口

12

伽

日【暈

口

口

Ⅲ"

KMSK

馬1

4

0

口

口

0

'

0

間

闘

開5Kの判用け紫止,る

UNKAε叩」

B此1.問

'

口

Ⅲ"

口

0

'

口

0

'

0

K

口

01

伽

外国 AC'DPO.DO)以は

口

'

4

口

,.

'

COYY

口

00

口

Txr

IRUE/F'工きE

4

'

4/フ

口

▲

E急

^

AS叩,NAS

武駄5K

【利用T,きるのはT黄字」「.」の".)

'

TX『

'

0

0

口

AS川IN舶
武副$KⅡN
K

・".ノヨン

口

里^

'

M君Kの馴用1ネ羊止する

0

日{最

'

0'D.DO00)以は国
MSKの利用1ネ紫止する

'

4

日付【最低輔)

KM$K

'

冨印

M.dDRAでコー^イン
用語のみの入力でよ

'

00

財SKの剰用は紫止,る

4

M"DRAでコ・→'インさ二
用陥のみの入力でよい
白.1.1.1=入力する場合は人力
必須

Txr

6" 0

Txr

Oon

0

され

01,■

ⅢMPの

01 ■■

NUM

AS川1」'Aa

m^の

4

00

4

田MPの

1晶」1D

00

70

mMPの

A5叩」

KMSK

樺

1鳥,綸搾ι織川那

榛●

Txr

る

4

0

■気仏C厶DDOD口)以外仕
M雪^利用捻紫止寸る.

01 ■,

コートリスト

の

.

る

の

M.dDRA,「"ノヨン」晝入力る
【利用できるのほT敷字」「.」の".)

40

の暫定

の暫

4

ISO.■J,一之^Iph.ー
3)

部0

M●DRAJ -:ノヨン」入力,る
{刷用できるのは「敷字」r.」のみ.j

1■

0ι

17

,.

0

舶

m

01

報でユニ^」入力する

袖

0

',

'0

01

0

4

0

01

m

,,

01

0

邑1

閥

00

4

Ⅲ帥

"

^

0

写里

00

01,■

^

0

匡3

01 舶

如

4

0 Ⅲ朋

0

伽

Ⅲ帥

00

0

0

M

監

01

m

0

0

,,

伽

01

01

0

m

.,

,

0

04

^

00

01,,

0 01 "

00

の理る

帥

m

伽

m

闘

解

m

伽
卯

卯
卯

卯
m

卯
m

鶚
訂

m

m
閲

伽

伽
叩

卯

舶
闘

M

る

卯

叫

朋
m

卸

卸

脚

の

の

年の親

▲

X
'

宝
'

Ⅲ
皿



〒ータ項目
【R3)

巳ι之1抽

副作用ノ有官事象

E.1 ?.1b

襄劇(R3)

E13.イ【V.門

副作用ノ有害事象のModDRAバージョン

E.1.3.2

副 用ノ有害車禄(M.dDRAコード)

E.1.3之d

E.13.マ.

有
Ood■3 ヨ1●mV●内10Π
事諏

E.L3 ?f

E.ι4

AA

と

AB

重篤性の苗憶Uつ以上遍択

貌

AO

又は

伽

のの医的1

作用ノ有害事

E I.6旦

ムD

頻

0

よ

ムE

@

販

0

AF

E」6

=貫要よ

の尭瑛

卸作用ノ有害

0

0

能不全に磨る

AG

F.1

0

卿

BA

@

医侵専門家に

象の

aB

の

0

F.r.2

F.r.21

BO

の断1-

糊間1敷)

@

,ノ

0
'

る医学酌確距

凹0

0
'

咽

口

連る壹及処健の弛果

DA

口

t.2h

の

0
'

@

査名

検晝名【自記載)

口

OB

口

0
'

F.ιユ.2b

医晶

口

拾験

00

個別症例安全性報告データ項目(E2B(R3)項目)

口

犢壷名のM.doRAiくージョン

@

DD

FJ.ヨ

0

口

@ @

OE

r.3.1

枯晝名(M.dDRAコード)

'

@

口

@

'

DF

0

0

0

検査果

▲

DO

0

0

ムA

▲

0

AB

コード】

F.r.3.3

^

口

@

@

口

@

AD

0
'

@

F.r.3.4

口

口

0

@
▲

0

ムE

口

0

岐

杢紬果(単)

口

0
'

F.r.4

0

AF

口

口

@

0

0
'

杢結果に闘する憎造化ワー(由記
叢)

口

口

口

口

AO

@

F.t.qun叫

口

0

口

口

口

口

eA

口

正囲低

0

口

口

0

口

口

eE

F.「.5

口

@

'

0

口

@

口

@

正常範囲低値(単位)

口

0

'

0

@

口

日0

0

0

F.r.51υn川

0

0

@

0

口

ム

0

0
▲

仰

BD

@

正囲寓値

口

0
'

0

'

@

F.r.6

OA

口

◎

0
'

口

DB

口

正常範囲高値(単位1

@

迅

口

口

0
▲

口

口

DO

口

口

験

口

口

口

DD

0

口

口

@

0

口

口

0

口

口

G.k

0

口

'

口

口

DE

G. GID

0

'

卿

口

口

'

0

▲

0

口

口

口

口

DF

0

口

の

0

@

'

'

口

口

口

▲

0

DO

口

医藁品報{必要1冨庄じり返】

@

下

0

口

'

市

'

口

口

'

0

'

口

'

口

0

@

治

口

0

口

'

口

0

0

'

立

0

@

'

口

'

口

@

0

@

'

口

@

@

0

口

@

▲

@
'

0

閉.dDRAでコーーTイン
用語のみの入力でよい
EJ.1.1hが卵".."'又1*nUη以外
仕入力必病.

@

0

'

廂用」D】

'

口

@

'

口

@

0
'

@

0

'

@

口

▲

'

口

0
'

0

口

'

口

0

口

'

口

0
▲

口

▲

'

口

'

口

ム

口

口

口

口

口

0

口

口

'

口

0

◎

口

0

口

ム

入力植§1

口

'

口

口

◎

'

口

'

0

'

'

口

0

▲

▲

口

▲

0

'

＼

口

@

@

▲

'

'

▲

口

Txr

▲

0

'

'

▲

@

▲

'

'

▲

▲

0

▲

▲

酢専恒

口

'

Ixr

許

0

'

口

値闘適

'

口

'

'

NUM

コートリスト

0

'

里50

'

口

▲

口

口

'

'

▲

口

0

▲

'

口

▲

'

口

口

▲

'

'

口

口

0

▲

BO01..n

▲

口

'

4

ヨ001..n

'

口

'

口

口

@

日001..n

ム

口

'

モ之自 CLI0

BO.1.."

目001.■n

日付【量低輔麿)

'

口

丑001.."

@

'

口

'

柏昆

'

口

@

'

'

口

'

口

▲

1ヌUE

0

'

「M.d0貝N ゛ヨシ」審A力,る
(判用できるのほ「敷字」「.」のみ.」
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'

口

'

'

IRUE

心
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'

'
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口

▲

0
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NUM

IRUE

ム

▲

'
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別紙2

'

'
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0

'

口

'

'

0

E

口

ヨ00「..n

'

'0胤^ドιと昆

COW

口

'

'

口

▲
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▲S鳳INAS

0

05

口

口

鬮

▲

与

口

'

0

唇号
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5

0
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口

塙

'
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▲
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'

口

0

0.
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MSKの

'

キ

口
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0
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0

'

'
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▲

Txr

'
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'

0

園

▲
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▲
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'
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▲
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0
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'

▲

ノ

0

'
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0
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▲
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'
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0

'
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0
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01

▲
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01

,,

0

0

'

"

00

0

0

Ⅲ
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'

00

a

01
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'

0
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'
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@
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口

皿

0

0
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る
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口
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〒ータ項目
【R3)

G.kl 藁品闇与の位電付け

表鬮【乳3)

0.k1 ■1

G.k.2.1

医藁品関与の位置付け
けの

G kユ,.1b

Ⅲ]

G k21.2b

医藁品の血謙別チノ剤の国隆別チ

ムA

G.kユ.2

医藁品製品陛別子ιMPIDI

ム呂

@

鯉割慢別チ(phplD】

AO

◎

ムD

@

G k23.r

市販鐙

ム匠

参鰯用

0

G.k23.「.1

報源により報さた医藁品

G.kZ3.r.2且

AF

0

0

0.k2.3.T.2b

G.k231.3巨

AG

◎

0

分ノ

G.k23.r.3b

Gk24

BA

◎

@

分,,'

成分

定戒分の槻別チと含量ι血要1こ応

G.k2.5

成

G.k3

,ノ'

0

0

目日

言

G.k3.1

@

ノ

戒分名

建成分の10バージョン日付ノ看号

0.k3.2

EO

0

甚

定成分の10

G.k3.3

Gk4」

Bり

品

医

G.k4 r.1.

を

口

λ

G.k4 「.1b

晶の

の

DA

胃ノ

口

承露ノ

0.k4.r2

口

し二国の識別

検状況

承認の取暢者ノ者の名弥

G.k.4」.3

De

認の取者及び承認ノ請秀

口

@

@

0

響号

治験

個別症例安全性報告データ項目(E2B(R3)項目)

@

0

DO

量及び閏連【●要に彫じ繰り返】

G.k4 r.4

0

与量【數】

国

投与量(位)

投与間隔の単敷

DD

0

口

G.k4.r.5

投与間隔の定

口

DE

0

G k4.r.6.

口

口

DF

G k4.「.ob

0

0

品の投与開始日

G.k.4.r.フ

口

DO

口

◎

0

口

▲

品の投与終Te

'

G k4 『.9

口

'

ムA

璽

口

0

0

'

品投与糊間【敷】

医

'

口

'

G.k4 r.9.h

ムヨ

口

品投与期間【

0

0

'

'

0

G k4 r.自.2b

チノ

ム

'

口

AO

医藁品

@

'

'

'

ロウト暑号

Qk4 r.10.1

口

AD

口

0

口

0.k4 r.10.h

医藁品

'

'

口

刑

口

口

医藁品剤影のID

口

ム主

'

販蜑

口

0

口

'

'

口

口

G.k4.r.10.2b

口

影の伯バ^ノヨン日付ノ雪号

口

AF

口

口

'

@

@

口

口

'

▲

投与軽銘のIDバージヨン日付ノ暑号

記質〕

G.k4.r.11

口

AO

0

0

口

'

口

▲

'

{自由記叢】

'

投与経路のID

口

O k4 r.,,.2且

0

0

'

eA

口

'

'

口

Be

'

口

0

0

G.k4.「.112b

'

'

0

口

への投

口

口

BO

口

口

@

訊への投与軽路のIDパーノヨン日付ノ看号

0.k5自

OkEb

'

'

口

'

口

ヨ0

口

口

'

親への投与軽路のID

'

口

▲

口

G.k6.

{一子ノ児報の

DA

'

口

口

'

'

口

G k7.r

劃作

副作

DB

▲

口

口

◎

@

0

'

ノ峯鼻親までの累莪織
ノ有害事象鼻現までの累鴇靴

▲

'

治駄

G.k7.「.h

'

DO

'

@

@

口

0

口

'

口

'

口

口

OD

口

靈藁

@

G.k7.rユ

口

の腸期間(堂)

'

口

0.k8

口

OE

口

0

口

口

使用理由のModDRAJ{ーフ旦ン

用理【必要にじ繰り返)

'

OF

口

口

◎

0

口

'

'

DO

取

G.k引V.r】

0

0

ム

'

医品にして取らた知置

口

口

口

'

市

由(M.

口

0

0

'

口

与量

与量

0.k9.直3.1

'

口

▲

治

口

口

'

0

0

口

'

口

口

口

▲

医菓晶に射Lて取られた知置

口

口

口

@

口

口

口

'

口

'

口

口

医藁品の与開始から副作用ノ有冒亭弗

口

口

【取下告鋳の特記事項】
報告分蔦がAA~AD、BA、BB、
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口

口
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'
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口
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'

口
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'

'
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口
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口

口

口

'

口

口

口

'

'

口

口

口

'

口

口

口

'

口

口

'

口

具力租割

口

口

口

口

口

'

口

口

'

口

'

口

口

口

口

口

口

コードリスト

'

'

口

口

'

'

口

口

▲

口

'

口

口

'

口

口

口

'

'

許宴催

口

口

口

口

'

口

'

口

ム

が記埴された資料を涌付して
報告する場合は、他社品も含
めた被疑藁のみ入力することで
整し支えない.

口

哩B_CL13

口

'

口

▲

口

口

口

口

'

口

口

口

'

'

口

口

口

'

口

口

口

口

口

I×「

'

口

▲

口

口

▲

'

口

Txr

口

口

柚昆

'

口

口

40

'

口

'

'

口

'

口

口

口

口

'

'

'

口

口
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口

口

口

▲

口

口

口
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口

'
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口
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'
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口

'

口

'

'

口
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口

▲
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'
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'
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の
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データ項目
(R3)

0.ko.1コ.1正ID】 封象とサる割作用ノ有害事象周作用ノ有
害峯諏●閑剛D】

G k9」3.1.

G k.9.13.1b

表●【Rき)

G.k9↓32

医

の投与開から副作用ノ

医

の投与開始から用ノ

G.k9.ロ.h

の最婆投与から喜用ノ

害事叡,而剛D】

Gk.自13?b

AA

GkR14V引】

医

ム島

G k9.1.叫EID】

口

医系

AO

の最杵投与か』●用ノ書事象身

口

昇投

害

の最典投与から副作用ノ害事諏弗

ムD

晃

再投与で

00

象尭

口

害

口

1蛋111,1ξ甲巴

で卸作用は専尭した、?

'E

Oklor

販

口

口

弗

0.klo.11V."

口

AF

用は再見Lたか?、

X

口

口

AO

G k9.1

医菜品に関
蔓に血盤 1

口

口

O ko.1.1

BA

医

口

医藁品に閏

口B

口

るそのの

こ

医菓品と副作用ノ

Gk0ιユr

包0

口

誹価封の則作用ノ

口

X

モのの

用ノ有

目D

るモの他の

Gk912dEIDJ

口

口

報【コート

口

DA

医渠品剛用ノ害亭象の因果幽係(必
要に応じ縄り返寸j

口

,ロ

口

OB

【コート

口

化X

無{自由

口

口

象のマトリウウス

寓

治駐

DO

個別症例安全性報告データ項目(E2B(R3)項目)

Gと9124GID

(吐)1

口

用」0]

事象

X

00

口

叢)

口

の医藁品

口

口

D主

口

口

口

口

'

口

G.k9.12.r.1

DF

口

心凧用ID】

寓

口

口

'

口

DO

用ノ有事象●冊

口

X

Ok912r.2

口

口

ムA

'

口

X

評価の譚

用ノ害亭諏哩品

口

ム日

▲

X

G.ke」2r.3

X

口

口

X

ム0

▲

X

評方法

X

口

口

口

口

ム0

'

X

寓

H.1

口

口

昇価結果

市販後

口

ムE

口

口

'

X

X

口

口

口

口

ムF

口

口

口

口

口

口

及
連惰報を倉む促例の記述情報

口

AO

H.ユ

要及びモの他の

口

口

口

寓

BA

口

口

口

X

X

口

B目

口

口

口

報の意見

'

X

白0

口

口

口

口

口

H.3.『'1.
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<?血I veTsion=声1.0"巳れCoding='υIF-8"?>
くMCCI_1N2001001Ⅳ01 1Tsversion="×1Ⅱ,_1.0' xsi:sche皿al'ocatlon="UTn:h17-or宮:V3 MCCI_1N20010011V01.叉Sd'泣lns='11rn:h17-org:V3 如lns:xsi= http:ノノW咋. W3. ot宮ノ
2001/舟丘Sche皿一instanoe'>
<id eltension="N.1.2' root="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.22'ノ'>
<1- N.1.2: Batch N如bet ->

<CreatiohTime velue=*20101214151617"ノ>

<!- N.1.5: Date of Batch Tτ日nS皿ission ->

<responseModecode code='D'ノ>
<intetactionld eltension='MCCI_!N20010011V01" Toot="2.16.840.1.113883.1.6'ノ>

<n如e 、ode="N.1.1' oodesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.1' codesyste血Version="2.0'/>
<!- N.1.1: Type of MBssages in B3tch ->
<!- Message #1 ->
くPORR_1N049016υW

<id eltehsion="N.2. t.1' Toot=*2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.1'/>

<!- N.2.1・.1: MessaEe ldentifiet ->

<CTeetionTime value='20101214151617'/>
<!ー' N.2. t.4: Date of Message ct巳且tioD ->

<i訂teτ丑Cキ"ionld extension="PORR_1N0490161Ⅳ' toot="2.16.840' 1.113883.1.6'/>
<PtooessingcodB code='P"ノ>
<PTocessingModecode code='T"/>
<ヨ0ceptAckcode code='紅'/>
<receivet typecode='RCV">
<device classcode=当DEV" d.teτ皿ineTcode=声INST鯛CE'>
<id extEnsion='N.2.τ.3' toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.12'/>

<!- N.2. t.3: MBSS3ge Receivet ldentifieT ->
</device>

</teceiveT>

<SendeT typecode=甫SND >
くdevlce classcode="DEV" deteτ皿ineTcode="1NSTANCEガ>
<id extension=*N.2.τ.2" toot='2.16.840.1.113883,3,989.2.1.3.11'/>

<!- N.2. r.2: Messege sendet ldentifiet ->
</device>

</SBndet>

<ContTOIActpl・ocess olasscode='CAcr削血oodcode=謝EVN'>
<Code code='PORkTE0490161Ⅳ' codesyste舮'2.16.840.1.113883.1.18"/>
<!-1Ⅱ.7 Tti宮宮et Event lD ->
<effectlveTime value="20101214151617"ノ>

<!- C.1.2: Date of cTeation ->

<Subject t沖ecode='SUBJ'>
<investig乙tionEvent clesscode="1NVSTG" moodcode="EVN声>
<id extension='C.1.1' Toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.1'/>
<!- C.1.1: sender' S (C郎e) S丑fety RepoTt unique ldentifier ->
<id extension='C.1.8.1' toot="2' 16.840.1.113883.3.989.2.1.3.2"/>
<!- C.1.8.1: WOTldwide unique case ldehtification NU血et ->
<id extensioD='J2.1、' 1、oot="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.3.1"ノ>
<!ー@@@J2.1b:1棚1」番号(番号)ー>
<Code oode="PATJDV_EVNr' codesysteザ'2.16.840.1.113883.5.4'ノ>
<telt>H I</telt>

<!- H.1: case N壮τ色tive ln0111ding clinical c0山Se, Thel'apeutjc Meesutes,0[1tc0如e 3nd Additional Relevent lnf01'皿tion ->
<Statuscode code='ective"/>

<!ー@即J2.フ.1 完了、未完了区分一>
<etfectiveTi如e>

<10w value='20090101'/>

<!- C.1.4: Date Repott was FiTst Received ftom s0Ⅱtce ->
</effectiveTi皿e>

<aV日Ⅱ血ilityTime value='20090101"ノ>
<!- C.1.5: Date of Most Recent 111f0血日tion fot Th15 Repott ->

<tefeTehce typecode="郎FR >
<do0如ent classcode='DOC甫 moodcode=4EVN謝>

<C。de 。ode='1' oodesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27' oodosystemvetsion='1.0" displayN抑e='doC血entsHeldBysendet'/>
<title>C.1.6.1. t.1</title>

<!- C.1.6.1. t.1: DOC山ehts Held 、y sendeT (tepeat as necessaty)#1 ->

<text 皿edi皐Type=*epplicatiovpdf' tepTesentaTion=*B64">C.1.6.1. t.2<ノ土elt>
<!- C.1.6.1.ユ・.2:1ncluded DOC血ents #1 ->

</do0血ent>

</tefetehce>

<tefetence typecode="艶FR">
<doC血ent clesscode='DOC謝皿oodcode=声EVN謝>
<Code code='1' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27" codesystemve主Sion='1.0' disP1ヨ丁Neme='doC如entsHe1●ysendeT'/>
<title>C,1.6.1.τ.1</title>

<!- C.1.6.1.1・.1: DOC如ents Held by sender (tepeat as nece5SaTy)#2 ->

<text medieType='i皿且宮e/jpeg" tepresentati0訂='B64' C0血Ptession='DF'>C.1.6.1. t.2</telt>
<1- C.1.6.1.ユ・.2:111Cluded DOC如ents #2 ->

</doC如eれt>

</tefeTence>

<refel・ence t抑巳Code='詑FR'>
<do0血巳訂t classcode="DOC' moodcode="EVN'>

<Code code='2' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27' codesyste皿VeTsion='1.0' displayNa血e="1iteユ'atuteReteTence'ノ'>
<title>J2.17.ユ・</title>
<!ー@艶J2.17.τ試験/研究の分類#1 ->
<text 血ediaType='applicatiovpdt' TepTesentati0力='B64">C.4.τ.2</text>
<!- C.4.τ.2:1ncluded DO0山ents #1 ->

<biblioEt即hicDesi即日tionTeX力>C.4.τ.1</b北liogl'丑PhicDesi即ationTelt>
<!- C.4.τ.1: Liteτ日tute Refetence (S)#1 ->

XML参照インスタンス(医薬品用)
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<Petticipetion typecode='Aut声>
<essi即edEntity clesscode=声ASS1引IED'>
<τeptesentedotga力i2etion classcode='ORG' det日τmihetcode='1NSTANCE命>
<乙SLocatedEntity clesscode='LOCE'>
<10cation clBsscode="CO{NTRY" dete血inetcode="1NSTANCE">

<Code code='J2.15.1'" codeS丁Ste皿="1.0.3166.1.2.2"/>
<!ー@能J2.15.t 公表国机一>

</10cation>

</asLocatedEntity>
</tep!esentedoTganization>

</a部ignedEntity>
</patticipation>

</doC如e力t>

</tefetence>

<tefetence typecode='艶FR'>
<do0血ent classcode="DOC' moodcode='EVN'>

<oode code='2' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27' oodesyste皿Vel・sion='1.0" displ、ayNa皿e="1itetet112'eRefeTence'/>
<t北le>J2.17.ユ・</title>
<!ー@艶J2.17.t 試験/研究の分類#2 ->
<text medi丑Type='application/pdf"主eptesentatioD='B64'>C.4. t.2</text>
<!- C.4. t.2:1ncluded DOC血ents #2 ->

<b北lioETaphicDesi即日tionText>C.4 工'.1<ル北liogtaphicDesighetionText>
<!- C.4. r,1: Litel.at山e RefeTence(S)#2 ->

<P故ticipetion typecode='AUT'>
<essi師edEntity classcode="ASS1倒EDガ>
<teptesentedoTg抑iZ丑tion classcode='ORG' detetmi11eTcode="1NST鯲CE'>
<esLocatedEntity classcode='LOCE">
<10cation classcode="COUNTRY声 det巳地inercode="1NSTANCE'>

<Code code="J2.15.τ' codesyste皿="1.0.3166.1.2.2'/>
<!一能@J2.15.t 公表国#2 ->

</10cetion>

<ノ且SL0卵tedEntity>
</tepl'esenTedoTgヨ訂i2ation>

</assi即edE力tity>

</pa主ticipation>

</do0如ent>

</1'efete11Ce>

<C0皿Ponent typecode="C01正耐>
<adveTseEventAssessment C1皐Sscode="1NVSTG'血oodcode='EVN'>

<Subjectl t沖ecode="SBJ">
<PTiMtyRole classcode='11ⅣSBJ">
<Pleyetl clBsscode=声PSN" deteτ血inetcode="1NSTANCE">
<n如e>D.1<ノ'n血e>

<!- D.1: P且土ient (na血e ot in北ials)ー>
<edministtativeGendel・code code="D.5' codesyste炉'1.0.5218'ノ>
<!- D.5 Sel ->

<瓦tthT血e V31Ue='20090101"ノ>

<!- D.2.1: Date 0士 BirLh ->

<d.C.as.dTi皿e vBlue="20090101'ノ>

<!- D.9.1: Date of Dea土h ->

<8SldentifiedEntity classcode="1DENt'>
<id exte11SioD="D.1.1.1" toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.フ'/>

<!- D.1.1' 1: patie力t Medicel RecoTd N如、el'(S) end souTce(S) of the Rec01'd N血bet (GP MediC31 Rec01'd N如bel)
ー>

ー>

、

Recotd'ノ>

<Code code="1" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.4' codesyste皿Vetsion="1.0" displayNき皿e='GP'/>
<ノ且SldentifiedE此北y>

<乙SldentifiedEntity classcode='1DENT削>
<id e叉tension='D.1.1.2' toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.8'ノ'>

<!- D.1.1.2: P皐tient Medicel RecoTd N血、巳τ(S)ヨ11d soutce(S) of the Reo01'd NU血et (specialist Rec01・d N血beT)

Investigati0訂'/>

<Code code='2' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.4" codesyste皿VeTsion='1.0' disP1且γN血e='speoialist'/>

</asldentifiedEntity>

<asldentitiedEntity C1皐Sscode=" 1D國「">
<id eltensioD='D.1.1.3' toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.9'/>

<!- D.1.1.3: patie11t Medical Rec01、d Num、et(S) atld source(S) of the Recotd N血bet (Hospital RecoTd NU血eT)ー>

くCode code="3' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.4' codesyste皿VeTsion="1.0' displayN如e="Hospitel

</asld日訂tifiedEntity>
<asldentifiedEntity classcode="1DEHf">
<id eltensionゞD.1.1.4' toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.10'ノ>

<!- D.1.1.4: patient Medicel Rec01'd NU皿bet(S) and soutce(S) of the RecoTd N11血el'(1nV郎ti宮且tion N血het)ー>
くCode oode='4' codesyst巳皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.4" codesyst巳血Ve主Sion=声1.0' displayN日血e='

</舶ld飢tifiedE址ity>

<tole classcode='PRS">

<Code code='P圈* codesyste炉"2.16.840.1.113883.5.111"/>
<皐Ssoci丑tedpel.son claS5Code=戸PSN" dete血inetcode=謝INSTANCE'>

<D血e>D.10.1<ノ'nヨ血e>

<!- D.10.1: pate11t ldenti里ication ->

<administrativeGeDdeTcode oode='D.10.6' codesyste皿='1.0.5218"ノ>
<!- D.10.6: sex of P雛ent ->

<biTthTime value="20090101"ノ>
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/>

IastMensttualpeTi0●且te'ノ>

<!- D.10.2.1: Dete of Bil、th of patent ->

</essooiatedpel'son>

<SU、jectof2 typecode累"SBJ'>
<observetion classcode="OBS' moodcode='EVN">

くCode code="3" oodesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion='1.1 disP1丑丁N血巳= 8ge

<ValU8 χSi:type='PQ" valuB='10'如it="D.10.2.2b'ノ>
<!- D.10.2.2a: Age of patent (nU此eT)ー>
<!- D.10.2.2b: Age of patent (U!1it)ー>

</obsetvation>

</SUMectof2>
<SⅡbjectof2 typecode='SBJ'>
<obsBrvation claS5Code="OBS*血oodcode='Evr>

くCode code="22' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesyste血Vetsi011= 1.1 displayNeme=

<Va1Ⅱe xsi:t沖e=*TS' value='20090101"/>
<!- D.10.3: Last Menstl,咽I petiod Dete of perent ->

</obsetvation>
,

</S此jectof2>
<SⅡ、jeotof2 typecode='SBJ'>
<obseTV乙tion classcode='OBS'血oodcode='Evlr>

くCode code="フ' codesyste炉耐2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyste血Vel.sion="1.1" di$playNam邑="

<Value xsi:type='PQ' V皐Iueゞ50'山it="kg"/>
<!- D.10.4: Body weight (kg) of patent ->

</observation>

</subjectof2>
<Subjectof2 typecode="SBJ'>
<obse1勺ation classcode='OBS' moodcode='Evr>

くCodB code="17" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿VeTsion='1.1声 di5PlayNa血e='

<Va111e lsi:type='アQ' va111e=゜160'Ⅱ11itゞCイ/>
<!- D.10.5: Hei宮ht (cm) of P壮enT ->

</obS8tvation>

</subjectof2> 、

<Subjectof2 typecode="SBJ">
<otgenizet classcode='CATEGORY'皿oodcode='EVN謝>
くoodB code='1" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20' codesyste血Vetsion="1.0" displayN飢e='

<C0皿Ponent typecode=剛C0犯">
<obsetV3tion classcode='OBSが皿oodcode="EVN剛>

くCode' code="D.10.フ.1.τ.1b" codesyste呼吋2.16.840.1.113883.6.163' codesystemvetsion=声D.10.フ.1. t

<!- D.10.フ.1. t.1日: MBdD磁 Vet&ion fot Medical Hist01'y #1 ->
<!- D.10.フ.1.1・.1b: Medical Hi5t01'y (disease / S11t宮ical ptooed11te/ etc.)(MedDRA code)#1 ->
<effectiveTi血巳 Xsi:type='1Ⅶ_TS'>
<10可 Value='20090101'/>

<!- D.10.フ.1.1・.2: st日τt Date #1 ->

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

</effectiveTi皿e>

<outboU11dRelatιonshiP2 typecode="C0Ⅷ'>
<obsetvetion classcode='OBS'血oodcode='EVゞ'>

くCode code='10" codesyste炉"2.16、 840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemveTsion="1.1'

<Value xsi:type='ED声>D.10.フ.1. r.5</vzlue>
<!- D.10.フ.1. r.5: C0血ents #1 ->

</obseTvati0訂>

</outboundRelationshiP2>
<inb0山dReletionship typecode='REFR'>
<obseTvation clesscode='OBS' ooodcode='EVN、'>

くCode oode=岸13声 Codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesyste血Vetsion='1.1削

<Value xsi:type='BL' value="t如e'/>
<!- D.10.フ.1.τ.3: continuing #1 ->

</obseTvetion>

</inb0血dReletionship>

</obseTvati0力>

</C0叩onent>
<00叩onent typecode="COMP">
<0卜SeTvetion classcode="OBS' moodcode="EVN'>

くCode oode='D.10.フ.1. t.1も" codesyste皿='2.16.840,1.113883.6.163' codesystemvetsion=卓D.10.フ.1.τ

<!- D.10.フ.1. t.1且: MedD磁 Vetsion foT Medical Hist01'y #2 ->

<!- D.10.フ.1. t.1、: MediC31 Histoty (disease / S11τ三i0且I PToced雌e/ etc.)(MedDRA code)#2 ->

<effectiveTime xsi:type="1Ⅶ_TS'>
<10w value="20090101'ノ>

<!- D.10.フ.1.1・.2: staTt Date #2 ->

<hi血始Iue="20090101"/>
<!- D.10.フ.1.τ.4: Ehd Date #2 ->

</etfBctiveTime>

<outb0伽dRelatl0訂ShiP2 typecode=声C0Ⅷ'>
<0、seTvation classcode='OBS"血oodcode="EVN声>

くCode code='10' codesyst巳血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19謝 Codesyste血VeTsi011="1.1'

比dywei血t"/>

height"ノ>

,
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televa虹tMedicalHistoryA!1dconcuTtentconditions'/>

Ia"/>

disP13yName="00血ent'/>

、

displeyNBme='CODtinuihg'/>

Ia'/>



displayN8me='C0血ent'/>

displeyN且皿e="C如tinuihg'ノ>

displayName='histoTyA!1dconC11ttentconditionText'ノ>

<Value xsi:type='ED'>D,10.フ.1.τ.5</velue>
<!- D.10.フ.1.τ.5: C0血巳11ts #2 ->

</obsetvation>

</outboundReletionsMP2>
<inb0血dReleti0れShip typecode=声REFr>
<obsetvation classcode="OBS' moodcode="EVN">

くCode code="13' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2' 1.1.19" codesyste血Vetsion="1.1剛

dtugHistoTy"/>

<Value X5i:type='BL' value='tNe'/>
<1- D.10.フ.1.エ、.3: C011tinuing #2 ->

</obsetvetion>

</inboundRe1日土ionship>
</obse主V3ti0力>

</C0即onent>
<Comp0力ent typecode='C0Ⅷ'>
<ohsetvation classcode='OBS" moodcode='EVN声>

くCode code='18' codBsysteぜ'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vel・sioh=州1.1'

<Va1Ⅱe lsi:type='ED'>D.10.フ.2</value>
<!- D.10.フ.2: Text fot ReleV抑t Medical Histoty and concuttent condltions of petent ->

</obsetvetion>

</00血Ponent>
</OTg田lizeT>

</S仙jectof2>
<S仙jectof2 typecode="SBr>
<OTg8nizet clesscode="CATEGORY謝 moodcode="EVN卓>

くCode oode="2" codesyste血='2.16.840.1' 113883.3.989.2.1.1.20" codesyste血Vetsion='1.0' displayName="

<C0皿Ponent 土ypecode='C01佃'>
<SubstanceAd皿inistTation classcode='SBADM"血oodcode=#EVN声>

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

<!- D.10.8. t.4: staTt Date #1 ->

<卜ig11 Value="20090101*ノ>
<!- D.10.8. r.5: End D臼te #1 ->

</effectiveTime>

<ConS如日、1e typecode=ψCSM">
<instanceofKind clesscode='1NST'>

<kind0士Product clesscode='1疊ιAT' detet皿inel・code="KIND">

<Code code='D.10.8.τ.2b" codesystem='TBD-1炉ID' codesystemvetsioh='D.10.8.τ.2丑'/>
<!- D、 10.8.1.2a: MPID vetsion Dete / N血het #1 ->
<!- D.10.8. t.2b: Medicinal product lde訂tifiet ('四1功枇一>
<n如e>D.10.8. t.1</nB血B>

<!- D.10.8. t.1: Na血e of DtU宮日S Repotted #1 ->
</kihdofpTodⅡCt>

く/instanceotKinφ

</conS山ahle>

<0ⅡtboU11dRelationshiP2 typecode='RSON">
<0もSeTvation clesscode='OBS"皿oodcode='Evr>

くCode code='19' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血VeTsion=州1.1"
displeyName='indicetion'/>

Codesyste血VBtsion='D.10.8. r.6a'/>

displayN且血e='Teaction*/>

7a'/>Oodesystemvel'sion= D 10.8. t

<!- D.10.8. t.6a: MedDRA vetsion foT lndicetion #1 ->

<!- D.10.8. r.6も:1ndication (Me●RA code)痢一>
</0、seTvati0虹>

</out、0如dRelationshiP2>
<outb0如dRelationshiP2 typecode="CAUS'>
<obseTvetion clesscode="OBS'血oodcode='EV11">

くoode C6dB="29' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion="1.1謝

くValue xsi:type='CE" code=謝D、 10.8.τ.6b' codesyste皿='2.16.840.1.113883.6.163#

<!- D.10.8.!.73: Me●RA vel,sion fot Reection #1 ->
<!- D.10.8.τ.7b: Reactions (MedDRA code)#1 ->

</obseτυヨtion>

</outb0ⅡndRelatioDshiP2>
</substanceAdministtation>

</C0叩onent>
<C0血Ponent typecode="COMP">
<SubstenoeAd血inisttetion classcode="SBADM"血oodcode=#EVN">

<etfectiveTime xsi:type='1Ⅶ_1S">
<1岬 Value='20090101*/>
<!- D.10.8. r.4: statt Dete #2 ->
<hi宮h νヨ1Ue='20090101"ノ>
<!- D.10.8. t.5: End Date #2 ->

</effectiveTi皿e>

<oonsU鵬、1e typecode="CSM,>
<instenoeofKind classcode=吋INST'>

<kindofptoduct clesscode='1ⅡIAT' detel・minetcode="K1↑Φ">

<Code code='D.10.8.ユ'.3b' codesyste皿="TBD-phplD' codesystemvetsion=,D.10.8. t.3a'ノ>
<!- D.10.8.τ.3a: phplD vel'sioD Date / N血、et #2 ->

<!- D.10.8. t.3b: ph日τ血ヨCeuticel product ldentifi巳τ(phPゆ)#2 ->

くVelue xsi:type="CE" code="D.10.8.τ.7b" codesyste炉"2.16.840.1.113883.6.163'
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displeyN血岬'indication'/>

Codesyste血Veユ'sio!1='D.10.8. r.6且'/>

<n血e>D.10.8.τ.1</M皿e>

<!- D.10.8.τ.1: N皐皿e of DNg BS Reported #2 ->
</kindofpTod山t>

</instanceofKinD

</conS1血ble>

<out、outldRelationshiP2 t沖ecode="RSON">
<obsetυヨtion classcode="OBS'皿oodcode='EVN'>

くCode code='19挿 Codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion="1.1

くValue xsi:type=声CE' code="D.10.8. t.6b謝 Codesyste皿="2.16,840' 1.113883.6.163謝

<!- D.10.8.1,.6a: MedDRA version fot lndication #2 ->

<!- D.10.8.1、.6b:1ndiC乙tion (MedDRA oode)#2 ->

</obsel.vation>

</outboU11dR.1ationshiP2>

<outb0ⅢldReleti0力ShiP2 typecode="CAUS'>
<obseTvation classcode='OBS'血oodcode='EVN">

くoode code="29' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion= 1.1

くValue xsi:type='CE" code='D.10.8. t.7b' codesyste皿="2.16.840.1.113883.6.163'

<1- D.10.8. r.7色: MedDRA veTsion foT Re丑Ction #2 ->

<!- D.10.8. t.7b: Reaotions (MedDRA code)#2 ->
</obsetvation>

</outb0如dRelationsh辻2>

</substenceAdministtatioD>

</C0叩one訂t>
</0τ三anizeT>

</S此jectof2>
</tole>

</P18yetl>
<S血jectofl typecodeゞSBJ'>
<τeseaTchstudy clesscode=謝CENTRI"声 moodcode='EVN声>
<id extension="C.5.3' toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.5'/>

<!- C.5.3: spons01、 study N如bet ->
<Code code=甫C.5.4' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.8' oodesyst巳皿Vetsion='2.0'/>
<!- C.5.4: study Type whete Reaction(S)/ Event(S) wel'e obs.Tved ->
<title>C.5.2</title>

<!- C.5.2: study Name ->
<Buthoti2ation typecode="AⅡ「H挿>
<StudyRegistTati0れ Classcode=声ACT声皿oodcode="EVN尉>
<id extehsi0力='C.,5.1.τ.1' toot゛2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.6'ノ>

<!- C.5.1.τ.1: study Re宮isttetion N如beτ机一>
<authot typecode='AUT">

、

<teτ1・itotielAuth01.ity classcode='TE餓'>
<govel・ni11宮P1串Ce C1丑Sscode=*COINrRY' dete血inetcode=州INSTANCE剛>
<oode code='C.5.1. t.2" codesyste皿='1.0.3166.1.2,2'ノ>
<!- C.5.1' t.2: study ReEisttation countty #1 ->

</gove血i力gplace>
,

</tetTitoTielA此hotity>

<ノ且Uthot>

</stⅡdyRegjsttation>

</auth02'izatioh>

<euthotization typecode='AurH'>
<StudyRegistl・gtioh classcode="ACT謝丘oodcode="EVN尉>
<id extension='C.5.1. r.1' Toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.6'ノ>

<!- C.5.1.1・.1 Study Registl'ation N血b巳τ棉一>
<euthoT typecode='AUT押>
<terTit01・ialAuthotity classcode="TE肌'>
<govetni力gplece C1自Sscode="COUNTRY' de士e血inetcode=謝INSTANCE謝>
<Code code='C.5.1.主.2' codesyst巳皿='1.0.3166.1.2.2'/>
<!- C.5.1.1・.2: study Registtation c0血try #2 ->

</宮OveTningP1丑Ce>

</tett北otialAuthot北y>

</丑Uthot>

</studyRegi5ttation>
</authoTization>

</Teseatchstudy>

</S此jectofl>

<S此jectof2 typecode='SBJ'>
<obseTvation C1丑Sscode="OBS'血oodcode="EVN">

<Code code='3' codesysteザ"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19* codesystemveTsion="1.1' displayNヨⅡず'日宮e'ノ'>
<Value lsi:type=附PQ" value="10' U11it='D.2.2b'ノ>
<!- D.2.2且: Age at Ti皿e of ohse士 of Re皐Ction / Eve!1t (nU血巳r)ー>
<!- D.2.2b: Age at Ti皿邑 of onset ot Reaction / Event (山it)ー>

<ノ北SeTvation>

</SU切eotof2>

<S此jectof2 typecode='SBJ'>
<obsetυ日tionで1皐Sscode='OBS#血oodcode=#EVN'>

くCode code='16# codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19謝 Codesyste皿Vel'sion="1.1" displeyN血e='

<Value xsi:t沖e='PQ' V31Ue='10' U11it='D.2.2.1b"/>
<!- D.2.2.1ヨ: Gestation pel・iod when Reaction / Event was obseTved in the Foetus (nU仙et)ー>
<!- D.2.2.1b: Gestation peTiod W互eh Reaction /' Event was obseTved in the Foetus (1Ⅱlit)ー>

＼

displayName="teactioゞノ>

Codesyste血VeTsion="D.10.8.1'.7a'ノ'>

5

人

、

EestationpeTiod'/>



>

</observatioh>

</S此jeotof2>
<Subjectof2 typecode='SBJ'>'
<obseTvation clBsscode='OBS'血oodcode="EVN'>

<Code code="4' codesyste呼"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19* oodesystemvel'sion=゜1.1' displayNa皿e="ageGユ・OUP'/>
<Value xsi:type='CE' code="D.2.3" codeS丁Stem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.9' codesystemvetsi011="2.0"/>
<!- D.2,3: petient Age Gtoup (as peτ 1'epoTtet)イー>

</0、setV丑tion>

</subjectof2>

<S仙jeotof2 typecode='SBJ'>
<0、S巳τVation clesscode='OBS'皿oodcode="EVN'>

くCode code="フ" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesy5te皿Vetsion='1.1' displeyName="bodyweight'ノ

<Value lsi:type='PQ' value='48.2'山it="kg'/>
<!- D.3: Body weight (kg)ー>

</obseTvation>

</5Ubjectof2>

<5此jectof2 typecode='SBJ">
<obseTvation classcode="OBS'皿oodcode="EVN'>

<Code code='17"こodesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsi0訂='1.1" displayN血e='hei宮ht'/>
<Velue lsi:type='PQ' value=吋152'血it='Cゞ/>
<!- D.4: Height (C旬一>

</0、se工πlaⅡ'on>

</SⅡbjectof2>

<S仙jectof2 typecode='SBJ'>
<obseTvatlon classcode='OBS"血oodcode="EVN'>

くCode code='22' codesyste炉声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsi011='1.1" disP1丑yN皐血e="
18StMenstTuelpetiodDate'/>

<Value xsi:type='TS" value="20090101'/>
<!- D.6: LBst Me訂Stl.ual P日τiod Date ->

</obsetvaしion>

</subjeotof2>
<S仙jectof2 typecode='SBJ'>
<otg宕nizet C1日5Scode='CATEGORY"血oodcode='EVN">
くCode codF'1' codesyste皿=耐2.16.840.1. H3883.3.989.2.1.1.20' codesyste皿Vel・sion=*1.0' displayName="

TelevantMedicBIHistotykldconC山tentconditions"/>
<Component typecode="C01四">
<obse1νation clesscode='OBS'血oodcode='Evr>

<oode code="D.フ.1. t.1b" codesyste舮'2.16.840.1.113883.6.163' codesyste血Vel・sion=*D.フ.1.τ.1皐'/>
<!- D.フ.1. t.1ヨ: Me●RA V巳主Slon f0主 MediC自I Histoty #1 ->
<!- D.フ.1.τ.1b: Medical History (disease / sut三ical pTocedute / etc.)(MedDRA code)#1 ->
<effectivBTime lsi:t如e=,1Vι_TS'>
<10w value="20090101"ノ>

<!- D.フ.1.1・.2: st訂t Date #1 ->

<M血 Value='20090101'ノ>
<!- D.フ.1.1・.4: Ehd Date #1 ->

</effectiveTi皿e>

<011tb0山ldRelati0力ShiP2 typecode='C0Ⅲ">
<obsetV丑tion classcode=謝OBS' moodcode='EVN">

くCode code=声10" codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989、 2,1.1.19' codesyste皿VeTsion='1.1'

displayN色血e="C0血ent'/>

di叩layNeme="f師ilyHistoTy'ノ>

displayN日皿e= continuin三/>

<V3111e xsi:type='ED'>D.フ.1. t.5</value>
<!- D.フ.1. r.5: C0血ents #1 ->

</0、setvation>

</OU比OurldReleti0加hiP2>
<out、0如dReletionshiP2 typecode=削E江L#>
<obseTVヨ土ion classcode='OBS' moodcode='EVN削>

くCode code="38" codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vet5ion="1.1"

<Value xsi:tyDe="BI' velue='tNe'ノ>
<!- D.フ.1.τ.6: Family History #1 ->

</obseTVBtioh>

</out、0ⅢldReletionshiP2>
<ilibou!1dRelationshiP 士ypBcode='REFR'>
<obsetvation classcode="OBS" moodcode=ガEVN">

くCode code="13" codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codeS丁Ste皿Vetsion="1.1'

<Value xsi:type="BI' value="ttue"/>
<!- D.フ.1.ユ'.3: continui力g #1 ->

</obsetvetion>

</in加UndRelati0力Ship>
</北Setvati0訂>

</C0皿PonenT>
<Component typecode="C01冊'>
<obseTvetion clesscode="OBS削 moodcode='EVN゜>

<oode code='D.フ.1. r.1b' codesystem='2.16.840.1.113883.6.163' codesystemvel'sion='D.フ.1.ユ、.1ヨ'ノ>
<!- D.フ.1.ユ'.1a: MedDRA veTsion fot Medicel Eistor丁#2 ->
<!- D.フ.1.ユ'.1、: Medioal history (diS卵Se / SUTgiC31 Ptocedul'e /' etc.)(MedDRA code)#2 ->
<effectiveTime xsi:type=昂1Ⅶ_TS#>
<]ow value="20090101'ノ>

<!- D.フ.1.1'.2: statt Date #2 ->

<Mgh vBlue="20090101'/>
<!- D.フ.1.1・.4: End D3tB #2 ->

</effectiveTi皿e> 」
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displeyNa血e='C0血ent'ノ>

displayN日皿e='fヨ皿ilyHistoty'/>

<outboU11dReleti0力ShiP2 typecode='C01舮'>
<obserυ皐tion classcode='OBS"血oodcode=封EVN">

くCode code='10謝 Codesysteザ"2.16.840.1.113883.3.989.2' 1.1.19声 Codesyste皿Vetsion= 1.1

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

<ノ北Se1勺ation>

</outb0山dRelationshiP2>
<outb0ⅢldRelatiohshiP2 t抑巳Code='E灯L">
<obseτリ日tion C1臼Sscode='OBS'血oodcode="EVN声>

くCode code="38" codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2' 1.1.19" codesyste皿VeTsion= 1.1

<ValUθΣSi:type='Bι' V81Ue='tTue'ノ>
<!- D.フ.1. t.6: Femily HiS士oty #2 ->

</obse1Ψ且tion>

</out、0如dRelationshiP2>

<inb0如dRelati0訂Ship typecode="艶Fr>
<obseTvation C1臼Sscode='OBS"皿oodcode='EVN'>

くCode code=削13謝 oodesyste炉削2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿VeTsion='1.1

<Value xsi:type='BI,' V乙Iue='ttue"ノ>
<!- D.フ.1.τ.3: continui11g #2 -> rl

</obseTvetion>

</in、oundRelationship>
</obsetvation>

</C0皿Ponent>
<C0皿onent typecode=#C01炉'>
<obseTvation classcode=声OBS'血oodcode='EVN">

くCode code='18' codes,,stem='2.16.840' 1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion= 1.1' displayN日血e='

<マ日Iue xsi:type="即'>D.フ.2</velue>
<!- D.フ.2: Telt fot Relevant Medical Histoty and con011tTent conditions (n0士 includin宮 1'eection /

</obsetvation>

</00皿onent>

<Component typecode='C01舮">
<obserV色tion C13Sscode=剛OBS'皿oodcode='EVN">

くCodB code='11' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion="1.1' displayNa阻e='

<Velue xsi:type="Bι" velue='ttue'/>
<!- D.フ.3: conc0血tent Thetapies ->

</0、seTvetion>

</C0皿Ponent>
</ot宮aniZ巳τ>

</subjectof2>

<Subjeotof2 typecode='SBJ'>
<otganizet classcode='CATEGORY" moodcode='EVN'>
くCode oode='2" codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20' codesyst邑皿Vel'sion=謝1.0" displayN血e='drugHistoty'

<C0叩onent typecode='C01佃">
<SU、S土且nceAdministτ且tion classcode='SBADM'血oodcode='EVN'>

<effectiveTi血e lsi:t抑巳='1VI_丁S'>
<10w value='20090101'/>
<!- D.8.τ.4: statt Date #1 ->

<high V皐111e='20090101'ノ>
<!- D.8. t.5: End Date #1 ->

</effectiveTi皿e>

<ConsU血ble typecode='CSM">
<inst丑hceofKind classcode='1NST'>

<kihdofpToduct classcode="ιNAT" deteτ皿ineTcode='KIND吋>

<Cod6 Code='D.8.ユ・.2b' codesyste血='TBD・WID' codesystemveTsion="D.8.ユ'.2日*ノ>
<!- D.8.τ.2a:ⅧID veTsion Dete / NU血eT #1 ->

<!- D.8.τ.2b: Medicinal ptodⅡCt ld6ntifieT (ⅧID)#1 ->
<name>D.8. t.1</n血e>

<!- D.8.τ.1: N如e of Dtug as Repotted #1 ->
</kihdofpToduot>

<ノ」nstanceofKind>

</CODS血日ble>

<0Ⅱtb01111dRelatiohshiP2 土ypecode='郎ON'>
<0、setva土ion clesscode="OBS'血oodcode='EVN">

くCode code="19" codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19削 Codesyste血VeTsion='1.1"

くΥalue xsi:type=声CE' code='D.8. t.6、" codesystem='2.16.840.1.113883.6.163' codesyste皿VeTsion="

<!- D.8.ユ・.6日: MedDRA vetsion 壬OT lndioation #1 ->

<!- D.8.τ.6b:1ndioBtion 伽edDRA oode)#1 ->
</北SelN!eti0訂ヲ

</out、OU!1dRelationshiP2>

<outbout1眼elBti0訂SMP2 typecode=声CAUS'>
<0、setvation clesscode='OBS"皿oodcode='EVN'>

くCode oode="29" codesyste舮'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vel'sioh="1.1"

'

くValU巳工Si:t抑巳=*CE" code="D.8.1..7b' codesyS土e皿="2.16' 840.1.113883.6.163" codesyste血Vetsiotl='

displayNa血巳='continⅡiM'/>

、istoTyA11dcohC1辻tentconditionTelt*ノ>

event)ー>

Cono0皿itentTher丑Py*/>

/>

゛

displayN呂血e='indication'/>

D.8. t.6日'ノ、>

7

displayName='reaction'/>

D.8.τ.7a'/>



<!- D.8. t.7且: Me●RA veTsion fot Reaction #1 ->
、、

<!- D.8. t.7b: Reaotion (MedDRA code)#1 ->
<ノ北SeTvatioh>

</outb0山dReletionshiP2>
</substenceAdministtati0力>

</C0助PoneDt>
<Component t如ecode="C01企声>
<SubstanceAd血inisttati0れ Classcode='SBADM'血oodcode='EVN'>

<effeotiveTi塑e 郡i:type=声1Ⅶ_TS'>
<10w value="20090101'ノ>

<!- D.8.τ.4: statt D8te #2 ->

<11i宮h V丑Iue="20090101'ノ>
<!- D.8.エ・.5: End Da加#2 ->

</effectiveTi血e>

<ConsU皿ble typecode="CSM'>
<inS士ヨnceofKi力d classcode=声INST声>

<kindofptoduct classcode="1Ⅱ仏T" dete1如i11el・code='KIND'>

<Code code='D.8.τ.3b" codesyste炉"TBD-phplD' oodesyste血VeTsion='D.8. t.3a"/>
<!- D.8.τ.3a: phplD vetsion Date /' NU血eT ->

<!- D.8. t.3b: phaτ血Ceutical ptoduct ldentifieT (phplD)#2 ->
<n血e>D.8.τ.1<ノ'nヨ皿e>

く!- D.8. r.1: Nヨ血e of DI、U宮 as Repotted #2 ->
</kind0庁τoduct>

</i力Stanoe0壬Kind>

</consU血able>

<outboundRelationshiP2 typecode='RSON'>
<obseτヤation classcode='OBS"皿oodcode='EVN">

くCode oode='19" codesyste酋"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19# codesyste皿Version='1.1謝
displeyNヨ皿B="indication'ノ>

D.8.τ.6a"/>

J

displayNa皿e='teaction'/>

D.8.1'.7日"ノ>

くValue xsi:type='CE' code='D.9.4.1'.1b押 Codesy5土e皿='2.16.840.1,113883.6.163" codesystemveユ・sion="D.9.4

<!- D.8. t.6a: MedDRA vetsion fot lndication #2 ->
<!- D.8. t.6b:1ndiC3tion 仏IBdDRA code)#2 ->

</obsetV3tioh>

</out、0山dReletionshiP2>
<0Ⅱt面山dRelationshiP2 typecode="CAUS">
<obsetvation clesscode="OBS'血oodcode="EVN謝>

くCode code='29" codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvetsion='1.1"

tepoTtedcause0士Death'/>

くValue πSi:type='CE' code="D.8.1'.6b' codesystem=剛2.16.840.1.113883.6.163" codesyste皿Version="

<!- D.8.τ.7且: MedDRA V巳τSion foT R巳且Ction #2 ->

<!- D.8.1・' 7b: Reaction (Me●RA code)#2 ->
</obsetvation>

</0此b0山dRelationshiP2>
</substanceAdmlnisttation>

</00血Ponent>

</OTggnizet>

</subject促2>

<S仙jectof2 typecode="SBJ'>
<obsetvation classcode='OBS"皿oodcode='EVN">

くCode code="32" codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvetsion="1.1' displeyN抑e="

くV81Ue xsi:type="CE' code='D.8. r.7b' codesystem=ガ2.16.84ρ.1.113883.6.163" codesy5te血Vetsion='

TepoTtedcause0士Death'ノ>

<ValU巳工Si:type="CE剛 Code="D.9.2. t.1bガ Codesyste皿='2.16.840.1.113883.6.163' codesystemvetsion='D.9.2. t.1a">
<!- D.9.2.τ.10: MedDRA V.tsion f01' Repotted ceuse(S) of D..th #1 ->
<!- D.9.2. t.1b: RepoTted ca11Se(S) 0ぞ D昨th (MedDRA code)#1 ->
<otiginalText>D.9.2.τ.2</01、iginelTelt>

<!- D.9.2.1'.2: RepoTted cause(S) of Deeth (fTee text)#1 ->
</value>

</0、setvation>

</SU切ectof2>
<Subjectof2 typecode='SBJ'>
<obseτマ日tion classcode="OBS'皿oodcode='EVN'>

くCode code=ガ32' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血V巳τSion=#1.1# displayNeme='

8

<ValuB lsi:type="CE" code=ガD.9.2. t.1b" codesyste皿="2.16.840.1.113883.6.163' codesystemvetsion=*D.9.2. t.1ヨ'>
<!- D.9.2.τ.1a: MedDRA version fot Rep01・ted cause(S) of Deeth #2 ->
<!- D.9.2.1'.1b: Repotted C2Use(5) of Death (MedDRA code)#2 ->
<OTi宮inalTelt>D.9.2. t.2</otiginelText>
<!- D.9.2.1'.2: RepoTted C丑Use(S) of D舶th (fTee 加Xt)#2 ->

<ノ沌Iue>

<ノ●Setvation>

</subjectof2>

<Subjectof2 typecode='SBJ'>
<obsetvation classcode="OBS"皿oodcode=#EVN謝>

<Code code='5' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vel.sioh="1.1' displayName='autopsy'/>
<Va1Ⅱe lsi:type="BL*ν日Iue="ttue*/>
<!- D.9.3 Was Autopsy Done?ー>
<outb0ⅢldRelationshiP2 typecode='DRIV">
<obseTvetion classcode="OBS' moodcode='Evr>

くCode code='8" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血V巳ユ'sio!1="1.1押 disP1乙yN如e="
CeuseofDeath'/>

t.1日>



C2UseofDeath'/>

t.1ヨ>

<!- D.9.4.τ.1a: MedDRA vel、si011 fot Autopsy-deteτ皿i虹ed cause(S) of Death #1 ->
<!- D.9.4.t.1b Autopsy-dete血ined cause(S) of Death nιe●RA code)#1 ->
<OTigi訂alTelt>D.9.4. t.2</OTigin色ITelt>
<!- D.9.4.エ、.2: AutoP町一dete地i訂ed caⅡSe(5) of Death (fTee telt)#1 ->

</value>

</obseTvation>

</OU■boundReletionshiP2>

<out、0抑dReletionshiP2 typecod邑='DRIV#>
<obseN3tion classcode=声OBS吋血oodcode='EVN">

くCode code='8謝 Codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyst巳ⅢVeTsion='1.1 displeyNaⅢ日=

くマalue lsi:type=卓CE' code="D.9.4.1・.1b" oodesystem='2.16.840.1.113883.6.163' codesystemveTsion= D.9.4

<!- D.9.4.ユ・.1日: MedDRA. vel・sion fol Autopsy-detet皿ined ce11Se(S) of Death #2 ->

<!- D.9.4.1・.1b Autopsy-dete血ined cause(S) of D卵th (Me●RA oode)#2 ->
<otiginelText>D.9.4.主.2</OTi宮inalText>
<!- D.9.4.1・.2: A11topsy-dete如ined ceuse(S) of Death (ftee text)#2 ->

</value>

</obse史Vation>
電

</out、0血dRelati0貼hiP2>

</0、setvetion>

ぐ/subjeotot2>

<SU、jectof2 typecode='SBJ'>
<obsetV丑tion classcode='OBS'血oodcode="EVN耐>
<id toot="15kb889-958b-45f2-a02f-42d4d6f4657f"/>

<Code code='29" cod8Syste舮'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemve文Sion="1.1' displayN肌e='1eectiolf'ノ>

<effectiveTi血日 Xsi:type=削IVL_TS">
<10w valU8="20090101"/>

<!- E.i.4: Date of st壮τ of Reaction / Eマent #1 ->

<high valU炉"20090102"/>
<1- E. i.5: Date of End of Reaction / Event #1 ->

</e壬tectiveTi皿e>

<ValU巳工Si:士ype="CE' code="E. i.2.1b' codesy5tem=ψ2.16.840.1.113883.6.163 0odesystemvetsion= E. i.2.1ヨ>
<1- E. i.2.1日: MedDRA vel、sion f0主 Reeotion / Event #1 ->

<!- E. i.2.1b: Reaction / Event (MedDRA code)#1 ->
<otigiMIText 1且!1guaae="E. i.1.1b">E. i.1.1且</OTi三inalTe叉t>
<!- E. i.1.1日: Re皐otion / Event es Rep02、ted by the pt」血ヨty s011tce in Native L抑宮Uage #1 ->
<!- E. i.1.1ト: Reaotion /' Event es RepoTted 、y the pri血ヨry soul'ce l.色ngⅡaEe #1 ->

</value>

<10cation typecode=岸LOC声>
<10catedEntity classcode='王OCE">
<10catedplece olesscode='C0ⅧTRY" dete血inel'code='1NSTANCE">

<CodB code="E. i.9' codesyste"F"1.0.3166.1.2.2"ノ>
<!- E. i.9:1dentification ot thB C0山tty whet8 the Reaction / Event ocdutTed #1 ->

</10catedplece>

</10catedEntity>

</10catjon>

<out、OU11dRe13tionshiP2 typecode=■PERT">
<0、S日τVetion classcode="OBS*皿oodcode="Evr>

くCode code=キ30' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19声 Codesyste皿VeTsion='1.1' displayNa口e='

<Velue xsi:type='ED">E. i.1.2</value>
<!- E. i.1.2: Reaotion / Event a5 RepoTted by the pti伽τy soutoe foT T主ahslation #1 ->

</0、setvetion>

</outb01111dRelationshiP2>

<out、0如dRBlationshiP2 typecode=削PERr">
<0、setvation classcode="OBS謝血oodcode='EVN">

くCode codB=声37岸 Codesyste血=声2.16.840.1.113883.3,989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion= 1.1 disP13yN血e=

くValue xsi:type='CE' code='E. i.3.1" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.10 codesyste血VeTsi011=声

<!- E. i.3.1: Te地 Hi冒hlighted by the RepoTteT #1 ->
</obseTvation>

</outb0如dRe1乙tionshiP2>

<outboutldReletionshiP2 t抑ecode="PERT">
<obseTvation classcode='OBS"血oodcode='EVN'>

くCode code=南34" codesystem=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemveTsion= 1.1 disP18yNa血e='
C、

<Velue xsl:type='BL' value='ttue'ノ>
<!- E. i.3.2a: Results in Death #1 ->

</obsetvation> "」ー

</OU北OundRelatiohshiP2>

<outb0如dRelationshiP2 typecode="PERT声>
<obseTvatioh classcode='OBS"血oodcode='EVN">

くCode code='21戸 Codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesy5te血Vetsion='1.1* displByName='

<Value xsi:t抑e="BL' nU11Flav01="NIV>
<!- E. i.3.2b:1.ife T1止eatening #1 ->

</0、seTva土i0虹>

</outb0ⅢldRelationshiP2>
<outb0ⅢldReletioh$hiP2 t抑日Code='PERT'>
<obsetvation classcode='OBS謝血oodcode="EVN'>

くCode code='33' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19 Codesyste血Vel'sion= 1.1 displeyNヨ皿e=

0

ノ

.

ノ

teectionFOTTtensla■i0れ'/>

士e如Hi三hlightedByRep02'teT'/>

2.0'/>

TesultsltlD日ヨth'/>

islifeT1辻eate力in宮'/>

.
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Tequiユ'eslnpatientHospitalization'ノ>

TesultslnpeTsistentotsignificentDise、ility'ノ>

CongenitalA110皿lyBitthDefect'ノ>

<Value xsi:type='BL" value='t如e'ノ>
<!- E. i.3.2C: caused / PT010nged Hospitalisati0力#1 ->

<ノ北舶τVatioD>

</out卜0如dRelationshiP2>
<OU土bou!1dReletionshiP2 typecode="PERI'>
<ob5etvation C13Sscode="OBS'皿oodcode="EV卜r>

くCode code='35' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vel'sion='1.1" disP13yN色me="

OthetMedica11y1血Pott飢tcond北ion'/>

<Value xsi:type="BL* nU11Flav0τ='NI'/>
<!- E. i.3.2d: Disablin宮ノ 1ncapacitating #1->

</obseTvation>

</outboU11dRelationshiP2>
<0Ⅱtb0也ldRelationshiP2 t沖ecode="PERf謝>
<obsetvation clesscode=#OBS声血oodcode='EVN">

くCode code=岸12' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Version="1.1声 displeyN自me='

Outc0血巳*ノ>

0'ノ>

<Value xsi:t丁Pe='跳* hU11Flevot='NI'ノ>
<!- E. i.3.2e: congenital A110伽ly / BiTth Defect #1 ->

</obseTvetion>

</outb0ⅡndRe13ti0加hiP2>
<outboU11dRelationshiP2 typecode='PERT'>
<obseTVヨ土ion classcode='OBS"皿oodcode='EVN">

くCode code='26' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19挿 Codesyste血Vetsion='1.1剛 displayNヨ皿e='

皿edicalc01辻iτ皿tionByHealthptofessi0始1゜ノ>

<Velue xsi:t抑e='BI' va1Ⅱe="tTue'/>
<!- E. i.3.2f: othel' Medica11y lmpottant cond北ion #1 ->

</obsetvetion>

</outb0ⅢldRelati0貼hiP2>
<outb0如dRelationshiP2 typecode="PERT">
<obsel'vation classcode="OBS"血oodcode='EVH'>

くCode code='27押 Codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesy$te皿VeTsion="1.1" displayName='

'未知・既知"/>

CodesystemveTsion="1.1'ノ>

<!- E. i.フ: outc0皿e of Reaction / Event at thB Time of Last obsetvation #1 ->
</0、setvation>

</outb0如dReleti0力ShiP2>
<outb0山dRe13ti0旦ShiP2 typecode=押PERT'>
<obseTveti0力 C13Sscode=゜OBS'皿oodcode="EVN'>

くCodB code="24' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemvel'sion='1.1" displayName='

くValue lsi:type='CE" code=ぎE. i.フ' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1. U" codesyste皿VeTsion='2

<Value lsi:type='BI' value="tNe'/>
<!- E.、i.8: Medical confiτ血tion hy HeelthcaTe ptofessional #1 ->

</obseTvation>

</outb0血dReletionshiP2>
<OU比OutldReletionshiP2 typecode=謝PERT">
<obsetvation classcode=*OBS停皿oodcode=声EVN'>

くCode code='11削 Codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesystemvetsion='1.0' displayNa血e=

<!ー@能J2.14.i 未知・既知#1 ->
</0もSetvetion>

</0Ⅱth0山ldRelationshiP2>
</obserυ日tion>

</S此jectof2>

<Subjectof2 typecode='SBJ">
<ohseNation classcode="OBS声皿oodcode='EVN削>

<id toot='2b3a28d6-C9e8-4e血一93e9-5b860b314220'/>

<Code code='29" codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemveTsion='1.1' displayN皐血e='teactioh"ノ>

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

<eftectiveTi血e lsi:type='1VL_TS声>
<10w value='20090101'/>
<!- E. i.4: Date of st丑tt of Reaction / Event #2 ->
<Width value="24'血it='E. i.6b'/>

<!- E. i.6且: DUτヨtion of Reaction / Event (n血bet)#2 ->
<!- E. i.6、: DUI'ation of Reaction / Event (山lit)#2 ->

</effectiveTi即e>

<Value xsi:type=声CE" code='E. i.2.1b" codesystem="2.16.840.1.113883.6.163# codesyste皿Vetsi0訂='E. i.2.1且">
<!- E. i.2.1a: MedDRA vetsion for Reection /' Event #2 ->
<!- E. i.2.1b: Reactioh / EvenτてMedDRA code)#2 ->

<OTiginalText languaEe='E. i.1.1b">E. i.1.1a</OTigiれ日IText>
<!- E.i.1.1皐: Reaction / Event as Rep0士ted b丁 the pti血ty s0吐Ce in Native Lenguage #2 ->
<!- E. i.1.1、: Reaction / Event as Repotted by the ptim31'y s0世Ce l,an宮山三e #2 ->

</velue>

<10ceuon typecode="LOC#>
<10cetedEntity classcode='LOCE">
<10catedplece clesscode="COUNTRY声 det巳地iDetcode="1NST創CE">

<Code code='E. i.9' codesyste皿="1.0.3166.1.2.2"/>
<!- E. i.9:1dentificati011 0f t11e coutltl'y wheTe the R舶Ction / Event ocC11ττed #2 ->

</10catedP1皐Ce>

</10catedEntiTy>
</10cati0虹>

10



teactionFotTtenslation'ノ>

tet址{i血lightedByRepottet"/>

2.0'/>

<outb0山dRelationshiP2 tyマecode=押PERT謝>
<0、seNati0力 Clesscode="OBS'血oodcode='EVN'> 」

くoode code='30" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyst白皿Vetsion='1.1声 displayName='

<Value xsi:t丁Pe=*即'>E. i.1.2<ノ'V81Ue>
<!- E. i.1.2: Reaction / Eve11t as RepoTted by the pti血1'y soutce foT Tユ'anslation #2 ->

</obS巳τVation>

</0Ⅱ仙0血dRelati0力ShiP2>
'<outb0山dRelationshiP2 typecode=#PERT削>
<obsetν邑tion C1乙Sscode=削OBS"皿oodcode='EVN">

くCode code=謝37' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血VeTsion='1.1卓 displeyNa皿e='

くValue xsi:t抑e=剛CE" code=声E. i.3.1' codesyste証='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.10 codesyS土日皿Vetsion=

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

</outb0血dRelati0貼hiP2>

teSⅡltslnDeatr/>

、

i5LifeT1女舶tening"/>

<outboutldReletionshiP2 typecoe=謝PERT >

ーー..ーーーーMくCode oode='34削 Codesy te炉"2.16.840.1.113883.3

teqⅡireslnP丑tientHospitalizetion'ノ>

<Value xsi:type='BL弁 V皐Iue='ttue'ノ>
<!- E. i.3.2日: Results in De皐th #2 ->

</obsetvation>

</outb0ⅢldRelationshiP2>

<outb0抑dRe1丑tionshiP2 typecode='PERT謝>
<obsetvetion classcode="OBS'血oodcode='Evlr>
くCode code=謝21# codesyste血=吋2.16.840' 1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste丘Vetsion= 1.1 displeyNa血e=声

<Value xsi:type='肌"れU11Flav0τ='NI'ノ>
<!- E. i.3.2b: Lite T1止eatening #2 ->

</obserV丑tion>

</outboundRelati0力Sh如2>

<outb0山dReletionshiP2 t沌ecode='PERT'>
<obseTvation classcode='OBS'皿oodcode='EVN">

くCode code="33# codesyste如='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesystemvetsjon='1.1 displayNB血e='

<ValuB xsi:type="BL' velue='tTue'/>
<!- E. i.3.2C: caused / pt010nged Hospitelisation #2 ->

</0卜SeTV丑tioh>

</out、0山ldRelationshiP2>

<out、OU11dRelationshiP2 typecode='PERr'>
<0、se1Ψati0力 Classcode="OBS'血oodcode='Evr>
くCode code=謝35' codesystem=削2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1' 19' oodesyste皿Vel'sion= 1.1 displeyN血e=

<マalue lsi:type=*BI* nU11FlaV6t='NI'/>
<!- E. i.3.2d: Disabliれ宮ノ 1nC臼Pacitetitlg #2 ->

</obseTvation>

</0Ⅱ北0血dRelationshiP2>

<out、0山ldRelationshiP2 tyP9Code='PERT剛> J

<obsetvetion cleS5Code=ぎOBS"血oodcode='EVN'>

くCode code='12昂 Codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19 Codesyste皿Vel'sion="1.1 disP1自yN白血巳=

<Va1Ⅱe xsi:type='BL" nU11Flev01.'NI'ノ>
<!- E. i.3.2e: congenital A110皿ly / BiTt11 Defect #2 ->

</ohseTV8ti伽>

</out加血dReleti0訂ShiP2>

<outb0山ldRe13tionshiP2 typecode="PERT'>
<obsetvation classcodF'OBS'血oodcode='Evr>

くCode code='26" codesyste呼声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19 Codesyste皿Vel'sion= 1.1 displayNa皿e='

<Velue xsi:type票"BL' velue='tTue'ノ>
<!- E. i.3.2f: othet Medica11y 1皿Pottant condition #2 ->

</0、seTveti0訂>

</OU北0山ldRelati0耶hiP2>

<outb0ⅢldRelationshiP2 typecode='PERT">
<obseTvation classcode="OBS' moodcode='EVN'>

くCode code="27' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3,989.2' 1.1.19' codesyste皿Vetsion= 1.1" displeyN白血e='

くValue xsi:type="CE' code='E. i.7卓 Codesyst日血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11' codesyste血VeTsioh= 2.

<!- E. i.フ: outoome of Reaction / Event et the Time of Lest obseTveti011 #2 ->
</obsetvetion>

</outboundRelati0加hiP2>

<outb0山ldReletionshiP2 typecode="PERT">
<obseTvation clesscode='OBS" moodcode='EVN'>

くCode code='24' codesyste血=削2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血VeTsion='1.1 displayName=押

<Velue xsi:type='BL' value='tNe'ノ>
<!- E. i.8: MediC81 Confi如8tion by HealthC日τe pl'ofessi0力日1 #2 ->

</obsetvation>

</OU北OUDdRelationshiP2>

<OU土b0血dRelationshiP2 typecode=声PERT">
<obsetvation C1皐Sscode='OBS'血oodcode='郡r>

tesultslDpetsisten土OTsi即ificanゆiS北i1北y'/>

,

Cohgen北alklomelyBiTthDefect謝ノ>

989.2.1.1.19' codesyste皿Vel.sioh='1.1' displayName='

OtheTMedica11ylmpotもantcondition'ノ>

Outc0血巳'/>

0'/>

皿ediC31C011fi血ati011ByHealt11PTofessi0虹al"/>

Ⅱ
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'未知・既知"ノ>

Codesyste皿Vetsion='1.1'ノ>
<!ー@能J2.14.i 未知・既知#2 ->

</obseTV3tion>

</outb0如dRelati0那hiP2>

</obseTvati0訂>

</5Ubjectof2>
<Subject0認 typecode='SBJ'>
<obsetvetion classcode='OBS声 moodcode="EVN'>

<id toot="3皐8626Cb四flb-48日8-8eof-e0丘3U30adf"/>

<Code code="29' codesyste舮'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste如VeTsion="1.1' displayN血e='1・eaotion'ノ'>

くCode code='11' codesyS土e血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesystemvel'sion='1.0' displeyName=

くValue lsi:type="CE" code="J2.14. i' codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.8'

<effectiveTi血巳 Xsi:t了Pe='1Ⅶ_TS">
<Width value='24' U11it='E. i.6b'ノ>

<!- E. i.6且: D〔11・ation of R巳且Ction / Event (n如bet)#3 ->

<!- E. i.6b: Dutation of R舶Ction / Event (血it)#3 ->
<high value='20101201'ノ> 勺

<!- E. i.5: Date of End of Reaotlon / Event 梯一>

</eftectiveTime>

<V皐Iue xsi:type=声CE' code='E. i.2.1b削 Codesyste血='2.16.840.1. H3883.6.163' oodesystemvetsion='E. i.2.1a'>
<!- E. i.2.1日: MedDRA vetsion f01' Reection / Event #3 ->

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

<origin31Telt 13nguage='E. i.1.1b'>E.1.1.1a</oti宮inalTelt>
<!- E. i.1.1a: Reaction / Event as RepoTted by the pti血a主y souTce in Native La11三Ⅱヨge #3 ->
<!- E' i.1.1b: Reaction / Event as Repotted by the pTi血aty soUユ'ce Language #3 ->

</value>

<10伽tion typecode="LOC謝>
<10catedEntity classcode=*工OCE">
<10catedplace classcode=ぎCOINTRY' dete如in巳τCode="1NSTANCE">

<Code code='E. i.9' codesyste皿='1.0.3166.1.2.2'ノ>
<!- E. i.9:1dentifiC3tion of the c01111try whel'e thB Reaction / Event occutted #3 ->

<ノ]ocatedplece>

</10catedE此ity>

</10cati0力>

<outb0血dRelationshiP2 t抑ecode='PERT'>
<obseNBtion classcode='OBS"如oodcode='EVN'>

くCode oode='30' oodesyste血=卓2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvetsion=削1、 1' displeyNヨ如e=削

<V31Ue 郡i:type='ED">E. i.1.2<ノ'value>
<!- E. i.1.2: Reaotion / Event as RepoTted by the pri叫工'y s011τCe for 1τBnslation #3 ->

</obsetvetion>

</outb0山ldReletionshiP2>
<0Ⅱtb0山ldRelationshiP2 typecode='PERT耐>
<obseTvetion clesscode='OBS'皿oodcode='EVN声>

くCode code='3フガ Codesysteザ"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19謝 Codesyste皿V巳工・sion='1.1" displeyName='

くVelue xsi:type="CE" code='E. i.3.1市 Codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.10" oodesyste皿Ve文Sion='

<!- E. i.3.1:Te地 Highli宮hted by the RepotteT #3 ->
</obseTvation>

</OU北OuhdRe18tionshiP2>
<outb0如dReletionshiP2 t沌ecode="PERT#>
<obsetυヨtion classcode=淨OBS'皿oodcode='EVN">

くCode code='34" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血VeTsion=ガ1.1' disP1丑yN血e='

<Value lsi:type="BL' value="ttue'/>
<!- E. i.3.2a: Results in Death #3 ->

</obseTvatioh>

</outb0Ⅱn銀e18tionshiP2>
<outb0如dRelation$hiP2 typecode=剛PERT">
<0、setvation clesscode='OBS'血oodcode='EVN">

くCode code='21" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesyste血Vel'sion="1.1* displayName='

<Velue xsi:type="BL" nⅡ11FlavoF*NI'ノ>
<!- E、 i.3.2b: Life T11teetening #3 ->

</obsetvation>

</outb0血dRelationshiP2>

<outb0如dRelationshiP2 typecode='PERT">
<obsetvation clesscode='OBS"血oodcode="EVN">

くCode code=が33' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19昂 oodeSア'ste丘Vetsion="1.1' displayN3血e='

<Velue xsi:type="BL"ヤ且Iue='ttue'ノ>
<!- E. i.3.20: caused / PT010n宮ed Hospjtalisati0力#3 ->

</obsetvati0力>

</outb0血dReleti0加hiP2>
<outb0ⅢldRe1皐tionshiP2 士ypecode="PERT">
<obserV8tion classcode="OBS岸皿oodcode='EVN">

くoode code='35' codesyste血=謝2.16.840.1,113883.3.989、 2.1.1.19' codesystemversion="1.1' displayNa血e="

<Value xsi:type="BL" nU11Flav0τ='NI'/>
2d: DiS丑blin宮ノ 1ncepecitatin宮#3 ->

IeactionFotTtanslation'/>

te1祉{ighli血te●yR叩otteT'ノ>

2.0"/>

tesultslnDeきt11"ノ>

12 -

isLifeThTeate力iれg"/>

tequites!npatientHospitaliZ3tion'/>

.

tesultslnpeTsistent01'significantDisebility"ノ>

</obsetvation>

.
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C0力genitalkl0皿日lyBitthDefect'ノ>

OtheTMedice11y1血P0此日ntc0訂dition'/>

</outboundRe1此ionsMP2>
<outboul)dRelationshiP2 typecode=声PERr'>
<ohsetvetion classcode=謝OBS'血oodcode=剛EVN">

くCode code='12謝 Codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemversion="1.1' displeyN丑me=声

Outc0口e'ノ>

0'/>

<Value lsi:type='BL" nUⅡFlev01='NI'/>
<!- E. i.3.2e: COMen北日I A110血ly / Bitth DBfect #3 ->

</ob5eTvation>

</OU北OutldRe13ti0畑hiP2>
<out、OU11dRelationshiP2 typecode="PERT">
<obseTV3tion clesscode="OBS'皿oodcode="EVN'>

くoode code='26' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19剛 Codesystemversion=削1.1' displayNヨ血e="

如edicelc011fi血日tionByH蛤lthprofessional"/>

<Value xsi:type="BL' velue="tNe'/>
<!- E. i.3.2f: othet Medica11y 1ⅢPottant condition #3 ->
</obseNation>

</outb0山ldRe1自ti0那hiP2>
<outboU11dRelationshiP2 typecode="PERT#>
<0、setV丑tion clesscode='OBS'如oodcode='Evlr>

くCode code='27" codesyste下謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19剛 Codesyst巳皿Version="1.1謝 di5PleyNヨ血e='

゜末知・既知"/>

Codesyste皿VeTsion="1.1"/>

<!- E. i.フ: outc0皿e of Reection / Event et the Ti皿e of Last obsBI'vetion #3 ->
</obseTvation>

</OU北0山ldRelationshiP2>
<outb0山dReleti0訂ShiP2 typecode=謝PERT声>
<obseTvation classcode="OBS"血oodcode="EVI『'>

くCode code='24" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1,1.19" codesyst血Vel'sion= 1.1" disP1皐yNa皿e='

くVelue xsi:t沖B='CE" code='E. i.フ" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11卓 Codesystemver$ion=岸2

Xsi:t沖e=*即">E. i.1.2</value>
i.1.2: Reacti0カノ' Event as Repotted by the Pユ'i鵬τy souT'ce foT Trehslation 拠一ー>

<Value xsi:type='B王" value="tτⅡe'/>
<!- E.i.8: Medical confi血ation by HealthCヨτe professionel #3 ->

</obseTvation>

</outboundRe1丑ti0貼MP2>
<outboU11dRelationshiP2 typecode='PERI">
<obsetvation classcode="OBS'皿oodcode='Evlr>

くCode code='11' oodesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codeS丁St巳口Vel'sion="1.0削 displeyNヨ皿巨=

<!ー@艶J2.14.i 未知・既知蜘一>
</0、SBTvation>

</out、oundReletionshiP2>
</observation>

</subjBotof2>

<Subjectof2 typecode='SBJ'>
<obsetvation classcodB='OBS謝皿oodcode="EVN早>

<id toot='2e99840f-08b4-49託一80ff-dd8415f4f8a5"/>

<Code code=声29' codesyste舮'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemvetsion=声1.1' displayN抑巳='teactioゞ/>

くValue xsl:type='CE" code="J2.14. i" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.8"

<effectiveTi皿e xsi:type='S}ΦkTS">
<Comp lsi:type=声IVι_TS謝>
<10w value="20090101'/>

<!- E. i.4: Date of st日τt of Reection / Eve訂t #4 ->

<high va1Ⅱ.='20101201'ノ>
<!- E. i.5: Date ot Ehd of Reaction / Event 拠一>

</comp>
<00皿P xsi:t抑e="1VL_TS謝'opeユ、at0τ=押A'>
<Width value='24'山it='E. i.6b'/>

<!- E. i.63: D11τation of ReacTion / Event (n1址et)#4 ->
<!- E.i.6b: DUTation of Reaction / Eve力τ(血it)櫻一>

</C0如P>
</effeotiveTi血e>

<Value lsi:type='CE削 Code='E. i.2.1b' codesyste舮"2.16.840.1.113883.6.163' codesyste血Vetsjon='E. i.2.1且'>
<!- E. i.2.1ヨ: MedDRA veTsion f01' Re80ti0訂/ Event 桝一>

<!- E.i.2.1b: Reaction / Event (Me●RA code)拠一>

<OTigjnelText langua宮e="E. i.1.1b'>E. i.1.1a</OTiginelText>
<!- E. i.1.1a: ReactioD / Event 8S Rep01.ted by the ptj鵬ty s01辻Ce i訂 Native LangU8ge 桝一>
<!- E.i.1.1b: Reaction / Event es Repotted by the pt1血τy s011τCe Lat蠣Uag巳梶一>

</value>

<10oation typecode="LOC'>
<10cetedEntity clesscode='LOCE謝>
<100日士edP18Ce clesscode="COINTRY" dete血inθτCode="1NST脚CE">

ぐCode code='E. i.9' codeS丁Ste血='1.0.3166.1.2.2'/>
<!- E. i.9; 1dentification 0王 the c01111tユ・y whel・e the Reaction / Event occuTted 拠一>

</10oatedpleoe>

</10catedEntity>

</10cation>

<out、0山ldRelationshiP2 typecode=剛PERT'>
<obseTvation classcodB='OBS'血oodcode=卸EVN">

くoode code='30' codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19剛 Codes,'ste血V巳τSion=#1.1声 displayNeme='

13

TeactionFotTI.aDslation'/>
くValue

<!- E



te地1{i宮hlightedByRepottel"/>

2.0'ノ>

TesultslnDeath'/>

</0、setvetion>

</outboundRelati0加hiP2>
<outb0ⅢldRelationshiP2 t沖ecode=声PERT"> ヘ

<obsetvation clBsscode="OBS'如oodcode='EVN">

くCode code=削37" codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemveTsion='1.1' displeyN且血巳=押

くヤaluB xsi:type='CE剛 Code="E. i.3.1' codesyst巳呼'2.16.840' 1.113883.3.989.2.1.1.10" codBsyS士e皿Vetsion='

isLifeT1辻eetening"ノ>

<!- E.i.3.1:Te血 Highlighted by the Repotteτ拠一>
</obsetvetion>

</0此boundRe1丑ti0貼hiP2>
<outb0血dRelationshiP2 typecode="PERT">
<obsetvation C13Sscode=卸OBS" moodcode='EVN謝>

くCode code="34' codesyst巳血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion=轟1.1' displayN日血e='

<マ日Iue lsi:type='BL' velue='tNe'/>
<!- E. i.3.2ヨ: ReS111ts in De8th 拠一>

</obseTV8tion>

</outboundReleti0貼hiP2>
<outb0如dRelationshiP2 typecode='PERT'>
<obsetvation classcode="OBS"皿oodcode='Evr>

くoode code='21' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vel.sion='1.1' displayNeme="

<V皐Iue xsi:type='Bι' nUⅡFIBV0τ=*NI"/>
<!- E. i.3.2、:1.ife T1止eatening 継一>
</obsetveuon>

</outboundRe1乙tionsMP2>

<0ⅡtboutldRelationshiP2 typecode='PERr">
<obsel'vation classcode='OBS"皿oodcode=*EVN">

くCode code=β33' codesysteⅡ='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion="1.1' displayNeme='

<Value xsi:type="BL"マ且1Ⅱe='tτⅡe*ノ>
<!- E. i.3.2C: caused /、 pt010訂ged Hospitalisation #4 ->

</obsetvation>

</outboundRelatioDshiP2>

<outb0山ldRe1臼tionshiP2 typecode='PERI'>、
<obS巳τVation classcode="OBS'血oodcode='EVN'>

くCode code="35' codesyst巳皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血VeTsion='1.1" displayN日皿e=#

<Velue xsi:type="BL" nU11Flavot="NI"/>
<!- E. i.3.2d: Disablin宮ノ' 1ncepeciτ日ting 拠一>

</obsErV丑tion>

</outboU11dRelati0畑hiP2>
<outboutldRelationshiP2 typecode='PERT'>
<obseTvation C1皐Sscode="OBS"血oodcode="EVN">

くoode code="12゜ codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion="1.1声 displayN日血e='

<V81Ue xsi:type='肌'れU11F]ev0τ='NI"ノ>
<!- E. i.3.2e: C0幅enit皐I An0血ly / Bitth Defeot #4 ->

</obsetvetion>

</OU比OundRelati0那hiP2>
<0Ⅱt、0血dRelatiohshiP2 typecode=剛PERT'>
<obsetvation classcode=削OBS"皿oodcod8='EVN">

くCode code="264 Codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion='1.1' disP1乙yN乙血e=声

<V丑Iue xsi:type='BI' value="ttue'/>
<!- E. i.3.2f: otheT Medice11y 1血Portant condition 拠一>

<ノ゛obsetvation>

</outb0如dReleti01ιShiP2>
<OU比0山dRelationshiP2 typecode="PERT'>
<obsetvation classcode='OBS' moodcode='Evr>

くCode code=*27剛 Codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血V巳τSioh="1.1' displayN皐皿e=声

くValue xsi:type='CE゜ code="E. i.フ' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11声 Codesystemvel・sion="2

TequiTeslnP8tientHospitalization'/>

Tesultslnpersistentotsi部ificantDisability'ノ>

Congenitalkl0血alyBitt11De壬ect"ノ>

14 -

Ot11eTMedicB11ylmpottentcondition'ノ>

Outc0血e'/>

0'/>

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

<!ー@艶J2.14.i 未知・既知拠一>
</obseTvetion>

皿edicalconfi如ヨti0力ByH巳日lt11Pユ'ofessionel"ノ>

"未知・既知'/>

Oodesyste血VeTsion="1.1"/>

<!- E. i.フ: outcome 0王 Re皐Ction / Event 皐t the Time of Last obsetvation #4 ->

</obseTvati0訂>
イ

</outboU11dRelBtionshiP2>
<out、0如dRe1皐tionshiP2 typecode='PERT謝>
<obseTV丑tioD classcode="OBS"皿oodcode='EVN昂>

くCode code="24' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19声 Codesyste皿Vetsion=謝1.1' displeyN且皿e='

<Value xsi:type="B上' value='ttue'ノ>
<!- E.i.8: Medical c011fit鵬tion b丁 Healthcate pTofessi0訂a1 桝一>

</obsetυ肌ion>

</outb0血dRelationsh如2>
<OU加0山ldRelati0耶hiP2 typecode='PE敗'>
<obseTvetion classcode='OBS'血oodcode='EVN">

くoode code='11挿 Codesy5te舮'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyste血VeTsion='1.0' displayNeme=



、

</outboundRelationshiP2S
</ohsetvetion>

</S仙jectof2>

<Subjeotof2 typecode='SBJ'>
<obsetuation classcode="OBS声血oodcode="EVN'>

<id toot='1071064C-cflo-4皐託一83CI-34f9d此7ea6d"ノ>

<Code code="29" codesysteザ'2.16.840.1.113883.3.989.2.'1.1.19' oodesyste皿VeTsion='1.1' displayN如e='ユ'日3Ction"/>

<effectiveTi血e xsi:type='1Ⅶ_TS">
<10W 沌1Ⅱe="20090101'/>

<!- E' i.4: Date of staTt of Re8Ction / Eve訂t #5 ->
</effectiveTi皿8>

<ValUθ工Si:type=声CE' code="E. i.2.1b' codesyste皿="2.16.840.1.113883.6.163声 Codesyst巳ⅢVel'sion=剛E. i.2.1a'>
<!- E. i.2,1且: MedDRA veTsion fot Reaction /' Event #5 ->

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

<OTiglnalTelt 1抑宮[1age='E. i.1.1b">E. i.1.1且</OTi三inalText>
<!- E. i.1.13: Reection / Event es Rep01・ted by the P史imety soutce in Nヨ士ive LangⅡヨge #5 ^>
<!- E.i.1.1b: Reaction / Evetlt 8S Repotted hy the pTi皿τy soutce LanE山ge #5 ->

</value>

<10cetion typecode='LOC声>
<10catedE訂tity classcode='上OCE声>
<10catedplace classcode="COUNTRY削 dete地inel'code='1NST腿CE">

<Code cod-"E. i.9' codesyste皿="1.0.3166.1.2.2'/>
<!- E. i.9:1dentification of the c0血tl'y 評hete the Reactjon / Event oocutTed #5 ->
</10catedP13Ce>

</10catedEntity>

</10cation>

<outb0血dRe]etionshiP2 typecode='PERT声>
<obseTvation classcode='OBS"皿oodcode="EVNψ>

くCod8 0ode=謝30' codesystem=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19謝 Codesystemvetsion="1.1" displayName=

<Value xsi;type='ED">E. i.1.2</value>
<!- E. i.1.2: Re3Ction / Event es RepoTted 、y the pTi血ty s011τCe foT Ttenslation #5 ->

</0、setvation>

</outb0ⅢldReletionshiP2>

<out、0山ldReletionshiP2 typecode=剛PERT">
<0、servation classcode='OBS'皿oodcode=゜EVN">

くCode code='37' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19# codesystemvetsion= 1.1 displayNeme='

くValue lsi:type=削CE" code='E. i.3.1" codesyst巳力F'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.10 codesyste皿VBlsion='

<!- E. i.3.1:Te血 Highlighted by the RepoTtel #5 ->
ノ
</obsel・V丑tion>

</outb0山dRelati0加hiP2>

<outb0山dRelationshiP2 typecode='PERT謝>
<obseTvati0訂 Clesscode="OBS'血oodcode="EVN削>

くoode code='34" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1,1.19" codesyste血Vetsion= 1.1 displayN且皿日="

<Value xsi:typ.='BL' value="tNB'/>
<!- E. i.3.2a: Results in Deeth #5 ->

</obsetvation>

</outb0山dRelationS11iP2>

<outb0如dRelationshiP2 typecode=謝PERT">
<obsetvation classcode='OBS'血oodcode='Evlr>

くoode code='21t codesystem=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Ve史Sion= 1.1 di5PleyName=

<Value xsi:type='BL' nⅡ11Flav0τ='NI'ノ>
<!- E. i.3.2b:1.ife T1止eatening #5 ->
</ohseNation>

</out、0抑dRelationshiP2>

<out、OU11dRelationshiP2 typecode="PERT'>
<obsetvation classcode='OBS声皿oodcode=がEVN">

くCode code="33" codesyste皿=耐2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion=ガ1.1' displayN日如e=剛

<Velue xsi:type="BL" value='tTue'/> メ

<!- E. i.3.2C: CBused / pt010n宮ed Hospitalisetion #5 ->
</obsetvation>

</outboundReletionshiP2> 電

<outbowldRelationshiP2 t沖巳Code='PERr'>
<obseτυation C1乙Sscode=謝OBS' moodcQde=謝EVN">

くCode code="35" codesystem='2.16.840.1.113883' 3.989.2.1.1.19" codesyste血Vel'sion="1.1' displByName=剛
气

<Value xsi:type='BL" nUⅡFlavoF'NI"/>
<!- E. i.3.2d: Disabling / 1ncepacitating #5 ->

</obseTV邑tion>

</outboundRe18ti0畑hiP2>

<outb0山dReletionshiP2 typecode="PERT">
<obseTvati0訂 Clesscode='OBS"血oodcode='EVN">

くCode code='12謝 Codesyste皿=声2.16.8如.1.113883.3.989.2.1.1.19 Codesystemversion= 1.1 displeyN日血e='

<Value xsi:type="BL'れU11Flav0τ='NI'/>
<!- E. i.3.2e: con宮enitel Atl0血aly / Birth Defeot #5 ->

</0、seTvation>

</0此boundRelati0加hiP2>

TeactionFOTTTanslation"/>

te1如1{i三hlighte●yR叩OTter'/>

2.0'/>
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TesultS1●eath'/>

isLifeT11teateni11g声/>

TequiteslnpetientHospitelization"/>

IesultslDpeTsi5tent01・si師ifiC且訂tDJse、ility'ノ>

CotlgenitalA!10口alyBittゆefect'/>



OtheTMediC日Ⅱy1叩OTtantc0力dition'/>

Outcome"/>

0'/>

<outb0ⅢldRelationshiP2 typecode='PERT">
<observatlon clesscode='OBS' moodcode='EVN'>

くCode code='26' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyst巳血Version="1.1' disP1皐yName="

<Va]ue xsi:type='BL" value='ttue'/>
<!- E. i.3.2f: otheユ・ Medica11y lmpotτヨカt conditioh #5 ->

</obsetvation>

</outboundRelati0那hiP2>
<outb0血dRelationshiP2 t沖ecode="PERT">
<ohseユ・vation clesscode='OBS*皿oodcode='Evlr>

くCode code=*27" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvetsion="1.1" displayName='

くValue xsi:type="CE声 oode="E. i.フ" codesyste呼"2.16.840.1.Ⅱ3883.3.989.2.1.1.11' codesystemvel'sion='2

<!- E. i.フ: outc0Ⅲe of Re皐Ction / Event 且τ the Ti皿e of Lest ob5etV色tion #5 ->
</obsetvation>

</OU仙0血dRelati0貼hiP2>

<outb0ⅢldRelationshiP2 typecode='PERT'>
<obsetvetion C13Sscode=ガ0BS'包oodcode='EVN">

くCode code="24" codesyst巳呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codes,'ste血Vetsiotl= 1.'1' displayNヨ血e='

<Velue xsi:type='BL" value='ttue'ノ>
<!- E.i.8: Medical con封τmBtioD by H卵lthcal'e pTofessional #5 ->

</obsetvation>

</outboundRelationshiP2>

<outboU11dRelationshiP2 t抑ecode="PERT">
<obseTvation C1皐Sscode='OBS"血oodcode='Evr>

くCode code='11' codesyste呼42.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" codesyste皿Vetsi011="1.0" displeyN日血e=

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

<!一能@J2.14.i 末知・既知妬一>
</ob5Brvation>

</OU北OU11dReleti0那hiP2>

</obsetvation>

</S此jectof2>

<SU、jectof2 typecode='SBJ">
<obseTvation C1色Sscode='OBS'皿oodcode=ガEVN">

<id toot゛1f927283-10b6-4334-9d43-e925640fb那f'/>

<Code code='29' codesyS土e酋"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion='1.1" dlsplayN血B='Te皐CTion"/>

<effectiveTi血e xsi:type='1Ⅶ_TS'>
<hi血νalue='20090101"/>
<!- E. i.4: Dete of st皐τ土 of Re3Ction / Event #6 ->

</ef王ectiveTi皿e>

<ValU巳工Si:type="CE声 Code=謝E. i.2.1b゜ codesyste舮"2.16.840.1.113883.6.163' codesyste血Vel'sioh='E. i.2.1a">
<!- E. i.2.1a: MedDRA vetsion foT Reection / Event #6 ->

<1- E. i.2.1b: Reection / Event (MedDRA code)#6 ->

<ot」宮i力alText lan宮Ua宮e="E. i.1.1b'>E. i.1.1a</OTi宮inelText>
<!- E. i.1.1日: Reection / Event es RepoTted by the pl'i如τy soutce in Native Language #6 ->
<!- E. i.1.1b: Reaction / Event e5 Rep0ヱ'ted by the pl'i血aTy souTce l.ahgU8三e #6 ->

</value>

<10C丑tion typecode=#Lod>
<10cetedEhti士y classcode="LOCE'>
<10cetedplace classcode=謝COTNTRY' det巳血inetcode="1NSTANCE">

<Code code='E. i.9" codesyste如='1.0.3166.1.2.2'/>
<!- E. i.9:1deDti王ication of the c0血tty wheヱ'8 the Reaction / Event occutユ'ed #6 ->

</10catedP1丑Ce>

<nocetedEntity>
</10cation>

<outb0如dReletjonshiP2 土ypecode="PERT">
<obS巳τνヨtion clesscode='OBS耐 moodcode="EVN'>

くCode code=謝30" codesyste皿='2.16.840.1.113883' 3.989.2.1.1.19' codesyste皿VeTsion=" 1.1' displayN丑皿巳="

<Value xsi:type='即'>E. i.1.2</velue>
<!- E. i.1.2: Reaction / Event as RepoTted by the pti血1'y souTce foT Ttanslatioh #6 ->

</obsetvation>

</outboU11dRelati0船hiP2>

<0Ⅱ土b0血dRelationshiP2 typecode="PERT'>
<obsetva士ion classcode="OBS"皿oodcode=*EVN">

くCode code='37" codesyste呼"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19# codesystemve主Sioh='1.1' displeyNa血e="

くValue xsi:type="CE謝 Code="E. i.3.1吋 Codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.10' codesyS士e皿VeTsion='

<!- E. i.3.1:Te血 Highli音hted by the RepotteT #6 ->
</obseTvation>

</outboU訂dReleti0貼hiP2>

<OUTb0如dRelationshiP2 typecode=謝PERT">
<obsetvation cleS5Code='OBS'血oodcode="別N'>

くCode code=ガ34" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyst巳皿VeTSJon="1.1' displayN日皿e=声

<Value xsi:type='BL" value='tNe'ノ>
<!- E. i.3.2a: Results in De8th #6 ->

</obsetvation>

血edicalc01辻i血ヨtionByHeelthptofessional'/>

'未知・既知"ノ>

CodesystemveTsion='1.1"ノ>

1
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teectionFOTTτ日nslation'/>

teτ血Highli血tedByR即otteT"/>

2.0'/>

TesultslnDe皐th'/>



isl、ifeT111'eetenin宮"/>

tequiteslnpgtientHospitalization'/>

</outboundRelationshiP2>
<outb0ⅢldRelationshiP2 typBcode='PERr">
<obseTvation clesscode='OBS耐血oodcode='EVN">

くoode oode='21' codesyste如='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste盆Vetsion='1.1' displayNa血e='

TesultslDpetsistenTOTsi三niticantDisa、ility'/>

^、

<Value 郡i:type="BL' nU11FlavoF'NI'ノ> 、

<!- E. i.3.2b:1、ife T11teetenin宮#6 ->
</obsetvetioh>

</0ⅡtboundRelati0貼hiP2>
<out、0如dRelatjonS11iP2 typecode=声PERT">
<obseτυ且tion classcode='OBS'皿oodcode=#EVN剛>

くoode oode='33声 Codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.'19' codesystemvetsion=声1.1" displayName="

<Value xsi:t沖e='BI" value="t如e"ノ>
<!- E. i.3.2C: caused / PT010nged Hospitalisation #6 ->
</obseNatioh>

</outb0山dRelati0加hiP2>
<outb0如dRelationshiP2 typecode=謝PERT'>
<obsetvetion classcode=がOBS* moodcode='EVN'>

くCode oode='35' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsjon='1.1" displayNa皿F'

くVelue 郡i:type='BL声 nU11Flav0τ="NI'/>
<!- E' i.3.2d: Disabling / 111Capaciteting #6 ->

</obseTV丑tion>

</outboundRelationshiP2>
<out、0血dRelationshiP2 typecode=謝PERT声>
<obsetV丑tion classcodB='OBS'皿oodcode='EVN削>

くCode code='12" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" cod邑SystBmvetsion="1.1' disP18yNa皿B="

<Value lsi:type='BI' nUⅡFlav0τ='NI'/>
<!- E. i.3.2e: congenital A110血ly / Bitth Defe此#6 ->

</obsetvation>

</outboundRe1乙tionshiP2>
<outb0血dRelationshiP2 typecode='PERT#>
<0、5etvation classcode='OBS*司oodcode='EV↑r>

くCode code='26# codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemversion='1.1声 displayNヨ皿巳='

<Velue lsi:type='BI' value='trU岳'/>
<!- E. i.3.2f: otbet Medica11y 1血Por土日11t condition #6 ->

<ノ'obsel.V丑tioh>

</outb0山ldRelationshiP2>
<0Ⅱtb0ⅢldRelBti01玲hiP2 typecode="PERT謝>
<obsetvation clesscode="OBS'皿oodcode='EVN'>

くCode code='27" codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyst日皿Vetsion='1.1' displeyN日血e="

くVelue lsi:type=古CE' oode="E. i.フ' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11' codesystemveTsion='2.

Congenitalkl0血81yBitt1田efect'/>

Othel'Medica11y1血POTtantcondition'/>

Outcome'/>

0'ノ>

血edicalconfiユ・血tiot】ByHealthP主ofessional"/>

'未知・既知'ノ>

Codesyste血Vetsion='1.1'/>

<!- E. i.フ: outo0皿B of RBaction / Event at the Ti皿e of Last obsetvation #6 ->

</obsetvation>

</0ⅡtboundRe18tionshiP2>
<outboU11dRe1臼ti0耶hiP2 typecode=謝PERT#>
<obseTvetion clesscode=謝OBS声 moodcode='EVN剛>

くCode code=謝24謝 Codesystem="2.16.840.1.113883..3.989.2.1.1.19' codesystemV日τ5ion="1.1押 displayNeme="
ノ

<Value xsi:type='B上' Vき1Ⅱe="t如e'/>
<!- E.i.8: Medical confit血tion by Healthcete pTofessional #6 ->

<ノ'obsetvation>

</outboundRelati0那hiP2>
<outb0如dRelationshiP2 typecode=謝PERT'>
<0、S巳τVation classcode="OBS"血oodcode='EVN">

くCode code=声11' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyS士e血Vetsion='1.0' displa丁N串皿e=

くValue xsi:type='CE" code票"J2.14. i" oodesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.!.8"

<!ー@艶J2.14.i 未知・既知細一>
</obseTvation>

</outboundRelati0貼MP2>
</北Setvation>

<ノ部bjeotof2>

<Subjectof2 typecode="SBJ'>
<obseTvatioh clesscodB='OBS"皿oodcode='EVN">

<id toot='e0342969-38be-423f-、6bb-ce14b0279d8e"/>

<Code code="29' codesyste舮'2.16,840.1.Ⅱ3883.3.989.2.1.1.19' codesystemveTsion='1.1" displayNa皿e='Teaotion"ノ>

<eξfectivBTime xsi:type='1Ⅶ_TS'>
<Width velue="24'血北='E. i.6b'ノ>

<!- E.i.6日: D岻白tion of Reection / Event (n如bet)#フー>
<!- E. i.6b: DUτ8tion of Reaction / EveDt (utliT)#フー>

</effectiveTi皿e>

<V81Ue lsi:type="CE' code=声E. i.2.1b' codesystem="2.16.840.1.113883.6.163' codesyst巳血Vetsion='E. i.2.1日'>
<!- E. i.2.1a: MedDRA vetsion f01' Reeotiotl / Event #フー>
<!- E. i.2.1b: Reection / Event (MedDRA code)#フー>
<OTiginelText 1日れgua宮e='E. i.1.1b'>E. i.1.1a<ノ'OTi宮in皐IText>
<!- E. i.1.1a: Reaction /' Event as Repotted by the pti丘aty soutce in Native L3n宮U皐ge #フー>

」
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teactionFotT士ヨnsletion"ノ>

<!- E. i.1.1b: Reaction / Event es RepoTted 、丁 thB PTi血ty s0111'ce La!1guage #フー>
<ノ沌Iue>

<10C日土ion typecode=*LOC'>
<10cetedEntity clesscode='工OCE">
<1003tedplece olesscode='COUNTRY" dete地inetcode="1NSTANCE*> ノ
<Code code='E. i.9' codesyste血='1.0.3166.1.2.2"ノ>
<!- E. i.9:1dentifiC3tion of the coutltty whete the Reacti0訂ノ' Event occutted #フー>

</10cetedplzce>

</10cetedEntity>

t虹n'{i宮hli血tedByR叩OTter'ノ>

2.0'/>

く/10oati0命＼
<outb0ⅢldRelationshiP2 typeaode='PERT'>
<obsetvetion classcode=剛OBS謝 moodcode='EVN'>

くCode code='30" codesyst巳力F'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19謝 Codesystemversion="1.1' displeyNamF'

<Va111e xsi:type='ED#>E. i.1.2</value>
<!- E. i.1.2: Reaction / Event as Reported by the pTi皿1'y soul'ce foT Ttahsletion #フー>

</obsetvation>

</outb0山ldRelationshiP2>
'

<outb0山ldRelationshiP2 typecode="PERT'>
<obseTvation classcode='OBS' moodcode="EVN'>

くCode code="37' codesyste炉声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvetsion=ガ1.1' displeyName=声

くV31Ue xsi:type="CE" code='E.1.3.1" codesystem="2.16.840.1.113883' 3.989.2.1.1.10" codesystemvetsion="

<!- E. i.3,1:Te如 HighlightBd by the RepotteT #フー>
</0卜SeTvation>

</0Ⅱt、oundRelati0訂ShiP2>

<outb0血dRelatio!'hiP2typecode="PERT">守
<obseTvation claS5Code='OBS' moodcode=井EVN'>

くCode code='34が Codesyste炉"2.16.840.1.113883.3,989.2.1.1.19" codesy5te皿Vetsion="1.1州 disP13yNa和e=謝

<Va1Ⅱ巳 Xsi:type=*BL' value='ttue"/>
<!- E. i.3.2a; ReS111ts i訂 Deeth #フー>

</0、setvation>

</0ⅡtboU力dRelationshiP2>

<outb0山dRelationshiP2 t抑ecode="PERT">
<obserV丑tion classcodF'OBS謝血oodcode='EVN">

くCode code="21' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血V巳τSion="1.1' displeyN日皿e='

<Value xsi:type=*BL" nⅡⅡFlav0τ='NI"/>
<!- E. i.3.2b: Life T11τeatenin宮#フー>

</obseTvetion>

</outboU11dRe]ati0力ShiP2>
<outboU11dRe1且士ionshiP2 typecode=謝PERr">
<obsetν乙tion classcode='OBS" moodcode="EVN">

くCode code=#33" oodesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion="1,1' displayNa血e="

<Value xsi:type="BL' velue="tTue'ノ>
<!- E. i.3.2C: caused /' pt010nged Hospit皐lisati0訂#フー>

</obseTvation>

</OU北OundRelationshiP2>
<0此b0如dRe13tionshiP2 typecode='PERT">
<observation classcode="OBS'皿oodcode='EVN'>

くCode code='35' codesyste血=耐2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Version='1.1" displayNヨ也e='

<Value xsi:type='BL' nU11Flavor='NI'/>
<!- E. i.3.2d: Diseblin宮/ 1れC叩且Citatin宮#フー>

</0、seTvation>

</outb0山ldRelationsMP2>

<outboU11dRelation5hiP2 typecode='PERT">
<obsetvation classcode='OBS' moodcode='EVN謝>

くCode code=甫12" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsioh='1.1' displayName="

<Value xsi:type="BI' nU11FlevoF'NI'/>
<!ー' E. i.3.2e: C011Eenitel kl0皿aly / Bitth De王ect #フー>

</obseTvation>

</0此boundRelati0船hiP2>
<OU北0山dRelationshiP2 typecode="PERT">
<0、setvation clesscode='OBS"血oodcode="Evlr>

くCode code='26' codesyste炉岸2.'16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvel'sion=削1.1' displayN日血e='

<マ且Iue xsi:type='BL" velue='ttue'/>
<!- E、 i.3.2f: othet Medica11y 1血POTtant condition #フー>

</obseTV2tion>

</outboundRelationshiP2>

<outb0山dRelationshiP2 typecode=声PERT">
<observation clesscode="OBS'皿oodcode='EVN">

くCode code="27' codesyste呼'2.16' 840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyS土emvetsion="1.1' displayNa皿e='

くValue xsi:t沖e="CE' code="E. i.フ" oodesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11' codesyste血Vel・sion='2'

<!- E. i.フ: outo0皿e of Reaction / Event at the Ti血e of l,ast obsel'vation #フー>

</0、setvation>

</outb0如dRelatiohshiP2>

主esultslDDeath'/>

isLifeT11τeatening"ノ>

TequiTeslnpatientHospitali2ation'/>

tesu]tslnpetsistentotsi師ificantDisability"/>

C011genitalA110m丑lyBitthDefect"ノ>

OtheTMedica11ylmpottantcondition"ノ>

Outcome'ノ>

0'ノ>
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皿edicelc011fi血ati011ByHealthpTofessional"/>

'未知・既知"ノ>

CodesystemveTsi0力='1.1'/>

<outb0如dReletionshiP2 typecode=声PERT'>
<obsetV丑tion C13Sscode='OBS"血oodcode='EVN押>

くC6de code="24' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿VeTsion='1.1 displeyNeme=

<V丑Iue xsi:type='BL" value="1rue"ノ>
<!- E.i.8: M6dicel c0訂fi如8tion by HealthcaTe pTofessi0カヨ1 #フー>

</obsetvetion>

</OU北OutldReletionshiP2>
<outb0血dRe1日土ionshiP2 土ypecode="PERr'>
<obsetvetion clesscode=声OBS謝血oodcode='EVN">

くCodB code='11' codesystB血='2.16.840.1.113883' 3.989.5.1.3.2.1.10" codesyste血Version='1.0' displayN日血e=

くValue lsi:type='CE' code="J2.14. i' codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.5.1,3.2.1.8'

<!ー@鮑J2.14.i 末知・既知#フー>
</obsetveti0れ>

</outboundRelationshiP2>

</obsetvation>

</S仙jectof2>
<SⅡbjectof2 typecode='SBJ'>
<obseTV丑tion classcode=謝OBS"皿oodcode=謝酬N'>

<id loot='日15be092-8070-426d-af04-6863263443eo'ノ>

<Code code=*29' codesyste舮*2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion="1.1' displayNa血e='teaction'ノ'>

<effective丁i皿e lsi:type='S江kTS'>
<C0叩工Si:type='1Ⅶ_TS#>
<10w velue土'20090101'/>

<!- E.i.4: Date of stヨτt of Reactioh / Event 畑一>
、

<Width value="24'山lit='E. i.6h゜ノ>

<!- E. i.6a: DUτヨti011 0ξ Reaction / Event (n1如b0τ)_#8 ->

<!- E. i' 6b: DUτ8tion of Reactj、on / Event (wlit)蜘一>

</comp>

<C0皿P lsi:type='1VE_TS' opet日土01'='A">
<h1宮h value='20101201"ノ>
<!- E. i.5: Dat. of End of Reaction / Event #8 ->

</C0血P>
</effeotiveTi血e>

<Value xsi:士ype=#CE' code=*E. i.2.1h' codeS丁Stem="2.16.840.1.113883.6.163" codesyS土e血V日ユ'siotl="E. i.2.1皐声>
<!- E. i.2.1白: MedD磁 VeTsion fot Reection / Event 榔一>

<!- E. i.2.1b: R舶Ction / Eve11t (MedDRA code)#8 ->

<OTi宮」nelText langua宮e='E. i.1.1b'>E. i.1.1日</OTi宮inelTelt>
<!- E.i.1.18: Reactioh / Event BS RepoTted by the pl'i血ty source in Native LaMuage #8 ->
<!- E.i.1.1b: Reaction / Event as RepoTted by the pl'i血ty souTce Le!蠣山ge #8 ->

</ve]ue>

<10cation typecode='LOC">
<100丑tBdE力tity C1丑Sscode=謝1,OCE">
<10cetedplace classcode='COUNTRY' dete血i訂el'code='1NST愈CE'>

<Code codeゞE. i.9' codesyste血="1.0.3166.1.2.2'ノ>
<!- E. i.9:1dentification of the c0血tl,y whete the Reaction / Event ocC11rled #8 一丁'>

</10catedpleoe>

</10catedEnt北y>
</10cation>

<outb0山ldRelationS11iP2 土ypecode='PERT"> 、

<0、setvation clesscode="OBS'血oodcode='EVN">

くCode oode='30' codesyste舮β2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19謝 oodesystemvetsion='1.1* displayNヨ皿e='

<Value xsi:t丁P.='即'>E. i.1.2</value>
<!- E. i.1.2: Reection / EV811t as RepoTted by the pl'i血きτy souTce fot Ttanslation 榔一>

</obseTvetion>

</0Ⅱtb0ⅡndRelatiohshiP2>

<outb0山ldReletionshiP2 typecode="PERT吋>
<0、seNation C1且5Scode="OBsr 血oodcode=声EVN">

くCode code="37' codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemveTsion='1.1削 di$playN8皿巳=耐

くValue xsi:t沖e=謝CE" code='E. i.3.1" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.10' codesyste血Vel'si0訂='

<!- E. i.3.1:Te如 Hi宮hlighted by the Repott81'#8 ->
</obsetveti0訂>

</outb0ⅢldRelatlonshiP2>

ぐ0此b0如dRelationshiP2 typecode='PERT">
<obsetvBtion clesscodeゞOBS' moodcode='EVH'>

くCode code='34' codesyste呼削2.16、 840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion="1.1声 displeyN3me='

<Velue xsi:type='BI' value='ttue'ノ>
2a: R郎Ⅱlts in D舶th #8 ->3E

</obseTvation>

</out、outldRelatiohS11iP2>

<outb0山dReletionshiP2 typecode="PERT">
<obseNetion clesscode='OBS' moodcode="EVN'>

くCode code='21' oodesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyste皿Vetsion='1.1剛 displayNa血e="

<Velue xsi:type='BL' nU11Flav01'票'NI'ノ>
<!- E. i.3.2b: Life T11teetenihg #8 ->

</obseTvation>
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</outboU力dRelationsMP2>
<0ⅡtboU11dRelationshiP2 typecode="PERT戸>
<obse1勺ヨtion classcode="OBS'血oodcode='Evr>

くCode code='33' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19声 Codesystemvetsion="1.1" displayNヨ血e='
Tequil'eslnpatieれtHospitalizatioh"/>

<Va]ue xsi:type='BL" value="tNe*ノ>
<!- E' i.3.2C: caused / pt010Dged Hospitalisation #8 ->

</observation>

</outb0山dRelati0貼hiP2>
<OU比OundRelationsh如2 typecode=声PERT">
<obsetvetion clesscode='OBS' moodcode='EVN">

くCode code='35# codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion='1.1' displayN日血e="
t8Sultslnpetsistent01'si宮nificenTDisability"/>

<Value xsi:type='BL"れU11FlavoF'NI'ノ>
<!- E. i.3.2d: Disebling / 1ncapacitating #8 ->

</0、servation>

</outb0ⅡndRelati0貼MP2>
<outboutldRelationshiP2 typecode="PERT">
<obsetvetion classcode=*OBS'血oodcode='EVN">

くCode code=耐12声 Codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vel.sion='1.1' disP1自yN日皿巳='
Congehit丑IA!10血alyBiTthDefect"ノ>

<Value xsi:t沖e='BL' nⅡ11Flav01='NI'/>
<!- E. i.3.2e: congenital kl0血aly / Bil'th Defect #8 ->

</0、setvation>

</0此b0血dRelati0加hiP2>

<outb0血dRelationshiP2 typecode="PERT">
<observation classcode='OBS'皿oodcode='Evr>

くCode code="26" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion="1.1" displayName='
OthetMedica11y1血POTtentcondition゜ノ>

<Value xsi:type="BL" velue="ttue"/>
<!- E. i.3.2f: otheT Medica11y 1血Pottant condition #8 ->

</obsetvation>

</outboundRelationshiP2>

<outb0山dRelationshiP2 typecode="PERT'>
<observetion classcode='OBS' moodcode='EVN">

くCode code="27剛 Codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemveτ5ion=謝1.1剛 displeyName=謝
Outo0血e'/>

くVelue xsi:type=淨CE' code='E. i.7声 Codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11" codesyst巳皿VeTsion="2
0'/>

<!- E.i.フ: outc0皿e 0王 Re丑otlon / Eve力t at the Ti皿e of Last o、setvetion 蜘一>

</observation>

</0ⅡtboUれdRelBti0加MP2>
<outb0ⅢldReletionshiP2 typecode=#PERT">
<obsetν日tion C13Sscode="OBS"皿oodcode='EVN">

くoode code=゜24# codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion="1.1声 displayNa血e="

<Value xsi:type='BL' value='tTue'/>
<!- E. i.8: Medicel confi血ation by Healthoate pl・ofessional #8 ->

</obsetvation>

</0此b0如dRelati0貼hiP2>

<outb0ⅢldReletionshiP2 typecode='PERT">
<0、seTvetion classcode=卓OBS'皿oodcode=゜EVN'>

くCode code='11' codesyS土巳m='2.16.840.1.Ⅱ3883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyS土emvetsion='1.0' displayName=
ノ

'未知・既知"/>
くValue xsi:type='CE' code='J2.14. i" codesyst8炉'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.8'

Codesystemvetsion='1.1"/>
<!ー@能J2.14.i 未知・既知期一>

</obsetvation>

</outb0如dReleti0那hiP2>
</obsel'vati0訂>

</subjectof2>

<Subjectof2 typecode=削SBJ'>
<otganizeT classcode="CATEGORY声血oodcode="EVN'>
くoode code='3昂 Codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20' codesystemversiotl="1.0" displayNa血e='

testsAtldprocedutesReleventTOThelnvesti宮ation'/>
<C0皿Ponent typecode="C01佃">
<obsetυ且tion classcode='OBS"皿oodcode="Evr>

<Code code="F、 1、.2.2b" codeS丁Ste皿="2.16.840.1.113883.6.163゜ codesyste皿Vel・sion="F.1・.2.2且削>
<!- F.1'.2.2日: MedDRA vetsi0虹 fot Test Name #1 ->

<!- F. t.2.2b: Test N日皿e (MedDRA code)机一>

<OTi宮inalText>F. r.2.1</OTiginalText>
<!- F. t.2.1: Test Neme (ftee telt)#1 ->

</code>

<effectiveT血e 松Iue="20090101'/>

<!- F.1・.1: Test Date #1 ->

<Velue xsi:type='1VιナQ">
<CenteT value='10"如it='血g/dl'/>

<!- F.1'.3.2: Test R郎Ult (value / q11白ⅡfieT)#1 ->
<!- F. t.3.3: Test R郎Ult (11tlit)#1 ->

</value>

くinteTPI'et3ti6ncode code=謝F.1、.3.1' oodesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.12' cod6Syste皿V巳τSion='2.
0'/>

<!- F.τ.3.1: Test Result (code)#1 ->

<τefeTenceR3nge typecode='艶FV'>

血edicelconfit皿tionByHealthptofession丑1'/>

、
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displayNヨ血e='00血日nt'/>

<obseTvationRange clBsscode='OBS'血oodcode='EVN. CRT">
<Va1Ⅱe xsi:type="PQ" VBlue='40'血it='血宮ノdl'ノ>
<!- F.1・.4: Not血1 1.ow value #1 ->

<inteゆ1・etationcode code=1' oodesysteザ'2.16.840.1.113883.5.83"/>
<ノ'obsel'VBti011Range>

</tefetenceRan宮e>
<τefetenoBRaMe typecode='館FV封>
<obseNationR丑nge c]esscode='OBS' moodcode="EVN. CRT'>
<Value xsi:type="PQ' value='Ⅱ0'血it=*血g/dl"/>
<!- F.t.5: N0如日I High value 枇一>
<inteゆtetationcode code="H" oodesyste呼*2.16.840.1.113883.5.83'ノ、>

</obsetV丑tion胎nge>

</tefetenceRa力ge>

<out、OU11dReletionshiP2 typecode="PERT >
<obseTvation classcode="OBS"皿oodcode='EVN剛>

くCode code="10剛 Codesyste舮'2.16.840.1.113883.3.98g.2.1.1.19押 oodesyste皿Version= 1.1

<Value xsi:type="ED'>F.τ.6</veluB>
<!- F.t.6: C0血邑nts (ftee telt)#1 ->

</obsetvation>

</outb0如dRelationshiP2>

<outb0如dReletionshiP2 typecode="郎Fr>
<obseTvation classcode="OBS'皿oodcode=声EVN'>

くCode code='25# codesyste炉削2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion='1.1'

<Value xsi:type="Bι' velue="ttue"/>
<!-F.1・.フ: MOTe lnfot皿ation Availab1θ#1 ->

</obsBNetion>

</outb0山ldReletionshiP2>

</obsBtvation>

</C0血P0訂ent>
<C0叩one訂t typecode="C0Ⅷ">
<obseTvation classcode='OBS卓血oodcode='EVN謝>

<Code code="F.1・.2.2b" codesyste皿='2.16.840.1.113883.6.163' codesyste血Vetsion= F.τ.2.2且#>
<!- F.1・.2.2日: MedD磁 Ver5ion foT Test Nam8 #2 ->

<!- F.τ.2,2b: Test Na皿e (M巳●RA code)#2 ->
.、

<otigi訂日ITelt>F. r.2.1</otigiDきITelt>
<!- F.1・.2.1: Test N血e (fTee text)#2 ->

</code>

<effectiveTi皿e velue='20090101'/>

<!- F.ユ・.1: Test Date #2 ->

<マ日Iue xsi:type='1ⅦJQ'>
<10w nU11Flavot='NINF"ノ>

<high va1Ⅱe='10' utlit="叫/dl' inclusive='felse'ノ>
</value>

<!- F. t.3.2: T郎t RBsult (V81Ue / qU丑litieT)#2 ->
<!- F. t.3.3: Test R郎Ult (11tlit)#2 ->

<!- LT I0 叩/dl #2 ->
</obsetvation>

</C0皿P0力ent>
<Component typecode='C01四謝>
<obsetvation classcode='OBS謝血oodcode="Evr>

<Code code='F. t.2.2b" codesyste皿=" 2.16.840.1.113883.6.163" codesyS土巳血Vetsion= F. t.2.2日>
<1- F. t.2.2a: MedDRA veTsion foT Test Nヨ血e #3 ->

<!- F.t.2.2b: Test Nヨ血e (MedDRA code)#3 ->

<0τ・iginalText>F. t.2.1</OTigin丑IText>
<!- F.τ.2.1: Test N血e (ftee telt)#3 ->

</code>

<effectiveTi皿e ve]ue='20090101'/>

<!- F.ユ・.1: Test D3土e #3 ->

<Value xsi:type="1Ⅶ_PQ'>
<10w nU11Flav0τ='NINF'/>

<high value="10"山lit='mg/dl' inclU5ive='tTue'/>
</value>

<!- F. t.3.2: Test Result (value / qualifiet)#3 ->
<!- F. t.3.3: Test Result (U11it)#3 ->

<!- LE I0 血g/d1 挑一>
</obsetvation>

</C0血Ponent>
<C0皿Ponent typecode="C01佃'>
<0、serveti0訂 Clesscode='OBS' moodcode="EVN">

113883.6.163" codesystemvel・sion=削F. t.2.2a声>くCode code='F. r.2.2b" oodesyste皿=謝2.16.840.1
a血e 拠一><!- F. t.2.2日: MedDRA vetsion 王ot Test

<!- F.1・.2.2b: T.st N抑e (MedDRA oode) ー>

<OTigiカヨ1Telt>F.ユ'.2.1</otiginalText>
<!- F.τ.2.1: Test Na血e (ftee text)拠一>

</code>
゛

<effectiveTi皿e velue="20090101"/>

<1- F.ユ・.1: Test Date #4 ->

<Value xsi:type='1VLナQ'>
く10w va1Ⅱe='10" U11iT='叫ノdl' inclusive="false'ノ'>

<hi宮h nU11F1乙V0τ='P11乎'ノ>
</VBlue>

<!- F.1・.3.2: Test Result (V81Ue / Qualifi巳τ)#4 ->

displByNヨ血肝'血OTelnf0主mBti011Available"ノ>
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<!- F.τ.3.3: Test Result (wlit)拠一>

<!- GT I0 血g/d1 拠一>
</obsetvetion>

</oomp0力e力t>
<C0叩onent typecode='COMP'>
<obseruation classcode='OBS' moodcode='EVN'>

<Code oode='F.1・.2.2b' cod8Syste皿="2.16.840.1.113883.6.163' codesyste血Ve了5ion="F. t.2.2a'>
<!- F.士.2.2日: MedDRA veTsion foT Test N血e #5 ->

<!- F.土.2.2b: Test Na血e (Me●RA code)#5 ->
<originalTelt>F. t.2.1<ノ、02'iginalTelt>
<!- F. t.2.1: Test Na皿e (fTee text)#5 ->

</code>

<e士fecti沌Time V皐Iue="20090101"ノ>

<!- F.1・.1: TEst Date #5 ->

<Va1Ⅱe xsi:type="1Vι_PQ">
<10w value='10"血it='血g/dl' inolusive='tNe'/>
<hi宮h nU11Flav0τ='P11運'/>

</value>

<!- F.エ、.3.2: Test R郎Ult (value /' qualifier)#5 ->
<!- F. t.3.3: Test Result (如it)#5 ->

<!- GE I0 叫/d1 妬一>
</obsetvetion>

</C0皿P0れent>
<00叩one11t 土ypecode='C01正'>
<0もSetuBtion clesscode="OBS'皿oodcode='EVN">

<Code code='F. t.2.2b" codesyste炉"2.16.840.1.113883.6.163' codesystemvel'sion='F.τ.2.2呂'>
<!- F.τ.2.2串: MedDRA vetsioh fot Test Na血e #6 ->

<!- F.τ.2.2b: T舶t Na血e (Me●RA code)#6 ->
<OTiginalTelt>F. r.2.1</otigiれ且IText>
<!- F.1、.2,1: Test N血B (f上ee text)妬一>

</code>

<effectiveT血e value=*20090101'ノ>

<!- F. t.1: Test D3te #6 ->

<Value xsi:type='即'>F. t.3.4</velue>
<!- F.1'.3.4: Result unstTuctuted Dat3 (fTee text)#6 ->

</obseTvation>

</00血Pone訂t>
</otganizeT>

</subjectof2>

<S此jectof2 t抑ecode='SBJ'>
<OTga力izet clesscode="CATEGORY吋血oodcode='EVN">
くCode code='4' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.・2.1.1.20声 Codesystemvetsion='1.0" displayNa血F声

dtugl!1fot血tion'ノ>
<!- G.k DrⅡg(S) 1nt0如皐tion (t印巳at as neces$ety)#1 ->
<C0血Ponent typecode='C01佃'>
<SU、st飢CeAd血inistτ日tion classcode="SBADr 血oodcode='EVN">

<id toot='3C91b4d5-e039-4aフョー9C30-67671boef9e4"ノ>

<ConS11血ble t沌ecode='CSM">
<instanceofKind classcode='1NST'>

<kindofpl.oduct clesscode='ⅧAT' dete血inetcode="KIND'>

<Code code='G. k.2.1.1、' codesyste血="TBD-WID" codesyste血Vetsion="G. k.2.1.1a'/>
<!- G. k.2.1.1a:1伊ID vetsion Date / N血卜et #1 ->
<!- G. k.2.1.1b: Medicinal ptodⅡCt ldentifiet (1四ID)#1 ->
<nヨⅢe>G. k.2.2</始血e>

<!- G. k.2.2: Medicinal ptoduct N血B as Repotted by the pl・i血且ty s0τ1工・ce #1 ->
<asMenut乙Ctutedpl'oduct classcode="MANU'>

<S此ject0士 typecode='SBJ">
<3Pptoval classcode="CNTRCI"皿oodcode="EVN'>
<id extensiotl='G. k 3.1' 1・ootゞ2.16.840.1.113883.3.989.2.1.31"/>
<!- G. k.3.1: Authotisation / Application N1血bel'#1 ->
<hold巳τ typecode=古HLD州>
<tole classcode='1{LD'>

<Playing0τ宮anizgtion classcode='ORG謝 dete血inetcode="1NSTANCE">
<neme>G. k.3.3</n日血e>

<!- G. k 3.3: Na皿e of Holder / Applicant #1 ->
</playi1璃otgahi2ation>

</ユ・ole>

</holdeT>

<ヨⅡth01・ typecode="AUT">
<t巳τtitoTielAuthotity clesscode="TE凪'>
<teττitoTy clesscode='NAT' deteTmineTcode="1NST脚CE">
<Code code="G. k 3.2' codesyst巳炉'1.0.3166.1.2.2'/>
<!- G. k 3.2: C0血tl'y of AuthoTiS丑tion / Application 机一>

</te捻itoTy>
</teTtitotialAU仙OTity>

</乙Uthot>

<Peltineわtlnf0τ鵬tion typecode="PERT">
<Policy clesscode='P0工ICY'血oodcode=声EVN'>
くCode oode='J2.5. k' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.4'

Codesyste皿VeTsion='1.1"/>

ノ'

<!ー@艶J2.5.k:一般用医薬品等のりスク区分等枇一>
</polioy>

</pettinentlnf0τ皿tion>
</appTOV皐1>
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Codesystemvel・sionゞ1.0" displeyN日血e='新医薬品等の状況区分'ノ>

2.1.3' codesyste血Velsi0訂="1.1'ノ'>

</subjectof>
<Subject0王 typecode='SBJ">
<Ch皐τaC土eTistjc clesscode=声OBS'皿oodcode="EVN吋>

くCode code='1' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3、 989.5.1.3.2.1.10'

くVa111e xsi:type="CE' code='J2.4. k' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3

<!ー@艶J2.4.k:新医薬品等の状況区分机一>
</ch日加Ctetistic>

</subjectof>

</asM抑Ufact1辻edpToduct>

<asspecielizedKind classcode='G鯲"> 、

<genet丑li2edMate!ielKind classcode="MAT' detet皿inetcode='K1囲">
<CodB>

<otiginalTelt>J2.12</oti宮inalText>
<!一能J2.12:治験成分記号一>

</code>

</genetalizeNateTielKind>
</舶SpeoializedKind>
<ingtedient classcode='AC11'>
<quantity>
<n血eτ且t0工' value='10' 1111it='G. k 2.3.τ.3h'/>

<!- G. k.2.3.1・.3a: sttength (D如bel・)#1-1 ->
<!- G. k 2.3. t.3b: sttength (utlit)#1-1 ->
<den0皿iMtot value='1'/>

</quantity>
<inETediehtsubstanC● Classcode='孤IAT' dete血i訂el'code='KIND削>
くCode 60de="G' k 2.3.τ' 2b゜ codesyste舮'TBD-subst皐ncB' codesyst日血Vetsion='G. k.2.3. t.

<!- G. k 2.3. t.2丑: SU、stance / specified substence Te血ID vetsion Date / N如bet

<!- G. k 2.3.τ.2b: SⅡbstanoe / specified su、stence Te血ID #1-1 ->
<n血e>G. k.2.3. t.1</hヨ血e>

<!- G. k 2.3.τ.1: S11、stance / speoified S11、stanoe Nヨ血e #1-1 ->
</in三τedientsu、st丑nce>

</ingT.edient>
<in宮τedient classcode="ACTI">
<qU臼ntity>
<n如eTatot velue='10' unit='G. k 2.3. r.3、'/>

く!- G. k 2.3ゞt.3a: sttehgth (n如もeT)#1-2 ->
<!- G. k 2.3.1・.3b: stTeMth (山it)#1-2 ->
<den0皿i始toT value='1'/>

</qU3nti土y>
<i!1ETediehtsubstance classcode='肌仏T卓 dete血inetcode='KIND'>
くCode code='G. k 2.3.τ.2も' codesystem='TBD-SU、stance' codesyst良mvel'sion=声G. k.2.3. t.

<!- G.1L 2.3. t.2a: substanoe / specified su、st3!1Ce Te血ID vetsion Date / N血bet

<!- G. k.2.3. t.2b: S11bstanoe /' specified S11bst丑nce Te血ID #1-2 ->
<n飢e>G. k.2.3. t.1</na皿巳>

<!- G. k 2.3. t.1: SU、st3hce / SP8Cified substance Name #1-2 ->
</ingl・edientsubstahce>

</ingl'edieht>

</kindofptoduct>

<SⅡbjectof typecode='SBJ'>
<PToduotEvent classcode='Acr'如oodcode='EVN'>
くCode code="1' codesy8t巳皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.18' codesyste血Vel.sion='1.0声

<PeTf0如巳τ typecode="P郎謝>
<assi即edEnti士y clesscode="ASSIGNED'>
<士epTBsen土edoTgenization clesscode="ORG' detBτ皿inetcode="1NSTANCE">
<addt>

<C0如tTy>G. k.2.4</C0山t1了'>
<!- G. k.2.4:1de力tifiC3tion of the coU11tty whel'e the DtⅡg wes

</eddT>

<ノτepTesented01'ganization>

</assignedEntity>
</peTf0血巳T>

</PToductEvent>
</S仙jeotof>
<S仙jectof typecode='SBJ'>
<observationEveh士 013Sscode=岬OBS'皿oodcode='EVN'>

くCode code='2声 Codesyste皿=謝2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10謝 Codesyste血Vel、si0訂='1

くValue xsi:t沖e='CE' code="J2.6. k' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.5'

<!ー@能J2.6.k:一般用医薬品の入手経路#1 ->
</obse加ヨtiohEvent>

</subjectof>
</iれStanceofKind>

</oonS血ヨble>

<outboundRelationshipl typecode='SAS'>
<PauseQ山tltity value=*10'山lit="G. k.9. i.3.1b'ノ゛>

2日"ノ>

#1-1 ->

2a"/>

#1-2 ->
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displeyN叩e="tet皐ilsupply'/>

Obtained 痢一>

J

0*・ dlsplayN血巳=*一般用医薬品の入手経路'ノ>

Codesyste血Vetsion='1.1'ノ>



EveDt (num、er) Drug #1, Reaction #1 ->

Event (如it) DTug #1, Reaction #1 ->

D如g #1, Reaction #1 ->

Dtug #1, Reacti0力#1 ->

Event (n血bel・) DヱU宮#1, Reaotion #2 ->

Event (山it) Dtug 机, R卵Ction #2 ->

<!- G. k 9. i.3.1且: Ti血e lntetvel bet可een Be三inning of DNg Administlation and stel't of Reacti0カノ

<!- G. k 9. i.3.1b: Time lnteユ'val between BeEi血ing of Dtug Administユ'ati0訂ヨDd statt of Reecti011 /

<actRefel.enoe classcode='OBS'皿oodcode="EVN">

<id Toot='154eb朋9-958b-45f2-a02f-42"d6f4657f゜ノ>

</actRefeTence>

</OU仙OU11dRelationshipl>
<0此b0血限巳lationshipl typecode='SAE'>
<P8UseQ山ntity value='10'如it='G. k.9. i.3.2b'ノ'>
<!- G. k 9. i.3.2a: Ti皿e lntetV3] betweBn Last Dose of DNg 8hd st81't of Reaction / Event (n1血et)

Dtug #1, Reection #2 ->

D1Ⅱg #1, Reaction #2 ->

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti皿e ltlteユ・V色l between l,est Dose of DNg end statt of RBection / Eve11t (Uれit)

<aotReference clesscode="OBS' moodcode='EVN'>

<id Toot='154e卵釣一9鶚b-45f2-a02f-42"d6f4657f"ノ>

</actRefeTence>

</OU北0山dRelationshipl>
<OU土b0血dReletionshipl typecode="SAS">
<PaⅡSeQ11antity value="10' 1111it="G. k.9. i.3.1b"/>
<!- G. k 9. i.3.1B: Ti血e lntel'val between Begi血ing of DTU宮 Ad血inistl'丑tion and st丑tt of Reection /

Event (n如bet) DtU三#1, Reaction 拠一>

Event (如it) D如g #1, R舶Ctioh #3 ->

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti血e lnteユ'val beTween Begi血i力E of Drug Ad皿inisttation and statt of Reaction /

<3CtRefetence C1丑Sscode='OBS"皿oodcode="EVN'>

<id Toot="2b3且28d6-C9e8-4e6C-93e9-5b860b314220"/>

</actRefetence>

</OU比OU11dRelationshipl>

<OU北0山ldRe1皐ti0力Shipl typecode='SAE声>
<PauseQU8ntity velue='10'山it="G. k.9. i.3.2b'ノ>
<!- G. k 9. i.3.2a: Ti皿e lnterval between l,ast Dose 0ξ DI'U宮 8虹d statt ot Reaction / Event (n11仙eT)

DNg #1, Reection #3 ->

Dtug #1, R巳日Ction #3 ->

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti麺e lntel'val between Last Dose of DN宮 and Sτヨ1't of Reaction / Event (unit)

<actRefetence classcode='OBS声血oodcode="EVN">

<id Toot='2b皐a28d6-C9e8-4e60-93e9-5b860b31U20'/>

</actRefetence>

</OU比0山dReletionshipl>
<0Ⅱth0山dRe1丑tionshipl typecode="SAS'>
<PauseQ山ntity value="10' U11iT="G. k 9. i.3.1b'/>
<!- G. k 9.」.3.1丑: Ti如e 1訂teTvel 、etween Begi力力ing of Dtug AdmiDistt皐tion and stett of Reection /

Event (n血、eT) DI'ug #1, Reaction 桝一>

Event (血it) Dt11g #1, Reaction #4 ->

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti皿e lnteユ・val between Begi血ing of DtuE Ad皿inisttetion and st且τt of Reaction /'

<ectRefel'enoe classcode='OBS'皿oodcode="EVN">

<id Toot="3a8626Cb-9flb-ka8-830f-eoff3"30adf"/>

</actRefeTence>

</outb0如dRelationshipl>

<out、0山dReletionshipl typecode='SAE'>
<PauseQuantity velue='10'仙it='G. k.9. i.3.2b'/>
<!- G. k 9. i.3.2日: Ti皿e lntetvBl between L臼St Dose of DN宮 and st且τt of Reaction / Even士(nU仙et)

DtU宮#1, ReactioD #4 ->

DI・ug #1, R巳皐Ction 桝一>

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti血e !ntBrval betweeh Last Dose of DI'U三 ahd st壮t of Reaction / Event (U11it)

<eotRefel'ence clesscode='OBS'即odcode='EVN'>

<id Toot='3日8626Cb-9flb-4ee8-8eof-e0士f3U303df'/>

</actRefetence>

</OU北01111dRelati0那hipl>
<outb0如dRelationshipl typecode="SAS'>
<PauseQuantity V81Ue="10' utlit="G. k.9. i.3.1b'/>
<!- G. k 9. i.3' fa: Ti皿e lnteτυ日l between Begi血ihg of Dtug Ad皿inisttBtion end stel't ot Reaction /

Euent (n如ber) DI'ug #1, Reaction #5 ->

Event (山it) DTug 擢, R舶Ction #5 ->
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<!- G. k.9. i.3.1b: Ti皿e lnteTval between Be宮i即iDg of DI'ug Ad皿inistTation end statt of Reection /

<actRefeTence C18Sscode='OBS' moodcode='EVN岸>

<id Toot="2e99840f-08b4-499C-80ff-dd8415髭f8a5ツ>

</3CtRefetencB>

</0此b0伽dRelati0れShipl>
<outboundReletionshipl typecode='SAE'>
<PauseQ山ntity value='10" utlit="G. k.9. i.3.2b"ノ>
<!- G. k 9. i.3.2日: Time lnterυ且l between Lest Dose of DI'ug and st且τt of Re3CtioD /' Event (h如bet)

<!- G. k 9. i.3.2b: Time lntel、υ81 between l'ast Dose of DI'ug and statt of R伽Cti0カノ' Event (unit)

<ectRefel'ence classcode="OBS' moodcode="EVN">

<id l・oot='2e99840f-08b4-499C-80ft-dd8415髭f8a5"ノ>

</actRe壬eTence>

</out、0ⅢldRelati0訂Shipl>
<outboundReletionshipl t抑巳Code='SAS声>
<P8UseQ山11tity value='10'山it="G. k 9. i.3.1b'/>
<!- G. k 9. i.3.1日: Ti血e lDteTvel between Begi血ing of DTUE Ad血inistτ日tion 8nd statt of Reaction /'

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti血e lnteTval between Begi血ing of DI、口g Ad皿inistration ahd staTt of Reaction /



DTug #1, Reaction #5 ->

DtⅡg #1, Reaction #5 ->

Event (D血bet) DTU宮#1, Reacti0力#6 ->

Event (U11it) D如g 鞭, Reacti0力#6 ->

<8CtRetelence clesscode="OBS"血oodcode="EVN声>

<id toot='107106k-cflo-4a託一部01-34士9ddb7ea6r/>

</actRefere力Ce>

</out、0如dRelationshipl>

<OU北OundRelati0那hipl typecode='SAE">

<Pe11SeQⅡ8ntity vBlue="10'血it='G. k.9. i.3.2b'/>
<!- G. k 9. i.3.2a: Ti皿e lntel、val between Last Dose of Dtug and statt of R舶Ction / Eve訂t (n11仙et)

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti血e lntetval between Last Dose of DTug and staTt ot Reaction / Eveht (山it)

<aotRefel・ence clesscode='OBS' moodcode="EVN単>

<id 如ot="107106k-cflo-4a託一83CI-34釣d凸7ea6d'/>

<ノ日CtRefetence>

</OU仙0血dRelationshipl>

<0Ⅱtb0ⅡndReletionshipl typecode='SAS'>
<PauseQ山ntity value='10'山it="G. k.9. i.3.1b'ノ>
<!- G. k 9. i.3.1且: Ti血e lntetvel bet可eeh Be三ilmi訂g of DIUE Ad皿inist士ation end stal't 0王 Re乙Ctioh /

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti皿e lnteTval bet兜e11 Begi抑in三 of DtuE Administ史ation and start of Reacti0力/

<ectRefeTence classcode=hoBS" moodcode="EVN'>

<id toot="1f927283-10b6-4334-9d43-e925640丘18f"ノ>

<ノ丑CtRefeTence>

</0Ⅱ北0血dRelationshipl>
<outb0ⅡndRelatiohshipl typecode="SAE'>
<PeuseQ山ntity velue/10" 1111i力='G. k 9. i.3.2b'/>
<!- G. k 9. i.3.2且: Ti血巳 lntetvel between LeS土 Dose of DNg gnd stal't of R白皐Ction / Event (n山beT)

<!- G. k 9. i.3' 2b: Time lnteTV31 between Last Dose of Dtug and statt of Reaction / Event (uniT)

<ectRefel'ence classcode="OBS'血oodcode="EVN">

<id 如ot="1f927283-10、6-4334-9d43-e925640北18f'ノ>

</actRef、rBnce>

</OU北0111)dRelationshipl>
<outb0山ldRelationshipl typecode="SAS'>
<PauseQ11antity value='10'血it='G. k.9. i.3.1b'/>
<!- G. k 9. i.3.1且: Ti皿e lntetvB1 もetween Be三ilming of DrⅡg Ad皿inistl'ation and start of R巳ヨCtion /

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti皿e !nterV皐1 、et税en Beain11ihg of DNg Ad皿inistration and statt ot Reaction /'

<ectRef巳τence C1皐Sscode="OBS剛 moodcode=謝EVN'>

<id Toot="e0342969-38b少423f-b6bb-oe14bC279d8e"ノ>

</actRefetence>

</OU北0如dReletionshipD
<outboul)dRelationshipl typecode='SAE'>
<PeuseQ山ntity value='10' U11北=" G. k 9. i.3.2b'ノ>
<!- G. k.9. i.3.2a: Time lnteTval between Last D05e ot DI'Ⅱg and statt o[ Reaction / Event (nU如bet)

<!- G. k 9. i.3.2、: Ti血e lntetval between LaS士 Dose of DNg end stat士 of R巳皐Ction /' Event (血it)

.<ectRefetence classcode='OBS' moodcode="EVN">

<id toot="e0342969-38b小423f-b6bb-ce14bC279d8e"/>

<ノヨ0tRefeTenoe>

</0此boundRelationshipD

<out、0如眼elationshipl typecode='SAS'>
<PauseQ山ntity valueゞ10'血it='G. k.9. i.3.1b'/>
<!- G.'k 9. i.3.1ヨ: Ti血e lnteユ'va] between B巳宮ilming of D文Ug Administtation 丑nd stett of Reaction /'

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti皿e lnteNel between Beginning of DNg Administτ日tion and statt of Reaction /

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

<id Toot="丑15be092-8070-426d-af04-6863263U3eo"/>

</actRefeTence>

</0Ⅱtb0山dRelatiohshipl>
<outboU11眼日lationshipl typecode='SAE謝>
<PauseQ山tlt北y velue="10'山itゞG. k 9. i.3.2b'/>
<!- G. k 9. i.3.2a: Time lhtel・val between Lest Dose of Dt11g and st且τt_of Reection / Eve11t (n血bet)

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti皿.1nterval 、etween l'ast DOSB of Drug .nd st皐rヒ 0f Reaction / EV.nt (山lit)

<actRefeTehoe C18Sscode="OBS'血oodcode="EVN'>

<id Toot='且15be092-8070-426d-af04-6863263g3eo"/>

</actRe壬eTence>

</out、oundRelatiohshipl>

<outboundReletionshiP2 typecode='PERT">
<Cbsetvation classcode="OBS' moodcode='EVN'>

くCode code='6" codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989、 2.1.1.19" codesyste血Vetsion='1.1'

<Velue lsi:type='BL' velue='ttue'/>
<!- G. k.2.5:1nvestigational ptoduct Blinded 机一>

</obseTV8tion>

</out、0山dReletionshiP2>
<outboU11dRelati0力ShiP2 typecode="C0Ⅷ#>
<!- G.1L 4.t: Dosage and Relevant 王nf01'皿tion (Tepe且土且S necesS丑τy)#1'二1 ->

DNg #1, Reaction #6 ->

DtU宮#1, Reaction #6 ->

EvenT (n叩he主) DNg #1, Reaotion #フー>

Event (如it) Dtug #1, Reaction #フー>

DTU宮#1, Reaction #フー>

DTug #1, Reaction #1 ->

Event (n如もeT) DTug #1, Reaction 蜘一>

Evont (山iり DtU三#1, Reaction #8 ->

Dtug #1, Re3Ction #8 ->

Drug #1, Regction #8 ->
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<SubstanceA血i訂istration 61皐Sscode='SB即r moodcode='EVN">

<text>G. k.4. r.8</text>

<!- G. k.4. r.8: DOS8ge Text #1-1 ->
<effectiveTi血e lsi:type="S江kTS'>
<C0皿P xsi:t丁Pe='P1Ⅶ_TS'>
<PeTiod value="10' utlit='G. k 4. r.3"/>
<!- G. k.4. t.2: NU血eT of units in the lntetval #1-1 ->

<!- G、 k 4.1・.3: Definition of the Ti皿e lnteTval unit #1-1 ->

</C0血P>
<C0叩父Si:type='!VL_TS' opetatot='A'>
<10w value='20090101'/>

<し一 G. k.4t.4: Date 且訂d Ti血e of stal't of Dtug #1-1 ->

<hi帥 Value='20090101'ノ>
<1- G. k 4.ユ・.5: Date 血d Ti皿e of l.ast Ad皿iDisttation #1-1 ->

</C0血P>

<Comp lsi:type='1VL_TS" opetatot=声A'>
<Width value="4"山it='G. k 4. t.6b'/>

<!- G. k.4. t.6ヨ: Dutation of DTU三 Ad皿inistτヨtion (n血ber)#1-1 ->
<!- G. k 4.1・.6b: Duration of DTug Ad皿inistratioh (如it)#1-1 ->

</comp>

</effectiveTi血e>

くtoutecode oode="G. k 4. t.10.2b' codesy5tem=削2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14"

Codesystemvetsion=声G. k.4. t.10,2a">

T.9.2a >

ー>

<!- G. k.4. t.10.2且: Route of Admi11istration Te血ID veTsion Dat巳ノ' N1血el'#1-1 ->
<!- G. k.4.τ.10.2b: Route 0ξ Ad皿inist如tion Te血ID #1-1 ->

<02・i宮inalText>G. k.4.ユ'.10.1</OTiginalText>
<!- G. k.4. r.10.1: Route of AdⅢinisttation (ftee text)#1-1 ->

</toutecode>

<doseQU皐ntity velue=*10'如it="G. k.4.τ.1、'/>
<!- G. k.4. t.1a DOSB (n血heT)#1-1 ->

<!- G. k.4. t.1b: Dose (U11it)#1-1 ->

<ConsU皿ble typecode="CSM'>
<instanceofKind classcode="1NST">

<PTodu0士lnstencelnstance classcode="1NATガ det巳加iheTcode="1NSTANCE謝>
<10tNum、etText>G. k.4.τ.フ</10tN如bel'Text>

<!- G. k 4.τ.フ: Batch / Lot N血ber #1-1 ->

</PI'oduotlnstancelnstence>
<kindofptoduct classcode="ⅧAT" detetminelcode='KIND'>
くf0如Code code='G. k 4. r.9.2b' codesyste血='TBD-DoseF0τ皿" codesystemvetsion="G. k.4.

displeyNa血e="P皐τentRouteofAdⅢinistTati0訂'ノ>

14' codesyste血Vetsion="G. k 4. t.11.2a'>

#1-1 ->

<1- G. k.4.τ.9.2b: phat皿aceuticel Dose F0血 Tel'血ID #1-1 ->

<otiginalText>G. k 4. t.9.1<ノ'otigin丑IText>
<!- G. k.4. t.9.1: pha如日Ceutical Dose F0如(ftee text)#1-1 ->

</f0工如Code>

</kindofアτod山t>

</instanceofKind>

</C0訂SU血ble>

<inb0ⅢldRelationship typBcode=謝郎FR'>
<obseTV乙tion clBsscode='OBS* moodcode="EVN声>

くCode code需"28" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1、 1.19が CodesystemV巳τSion=謝1.1押

<!- G. k 4. t.9.2a: ph且τ叩CeuTicel Dose For皿 TeTmlD vetsion Date / N血bet #1-1

<!- G. k 4.τ.11.2b: paTeDt Route of Ad皿inistτ日tion Te如ID #1-1 ->

<originBITelt>G. k.4. t.11.1</01'iginelTelt>
<!- G. k 4.τ.11.1: pa=ent R0Ⅱte勺f A血inistration (ftee text)#1-1 ->

</value>

</ohsetvgtion> 》

</inb0山dRe13tionship>

</substenceAdministtation>

</out、0山dRelatioDshiP2>

<outb0山ldRe1皐tionshiP2 typecode=*C0Ⅷ">
<!- G. k 4.1・: Dosage and Relevant 111f0τ如tion (Tepeat as necessaty)#1-2 ->
<SubstanceA血inistτ乙tion classcode=声SBADM'如oodcode="EVN">

<text>G. k.4.1・.8</text>

<!- G. k.4.1・.8: DOS3宮e TeΣt #1-2 ->
<effectiveTi皿e xsi:t丁Pe='S鞭kTS'>
<C0皿P lsi:type='P1Ⅶ_TS剛>
<Petiod value='10'如it='G. k.4. r,3'ノ'>
<!- G. k.4.τ.2: N1血bet of units in the 111terマ日1 #1-2 ->

<!- G. k.4. r.3: Definition of the Ti皿e !nteTval unit #1-2 ->

</oomp>
<Comp lsi:type=岸IVI_TS4 0petat02'="A">
<1岬 Value累'20090101"/>

<!- G. k 4.ユ・.4: D皐te 皐nd Ti血B of staTt of Dtug #1-2 ->

<M血 Va1Ⅱe='20090101'ノ>
<!- G. k.4.1・.5: Date and Time of Last Ad血inistユ'Btion #1-2 ->

</C0血P>
</effectiマeTi皿e>

くtoutecode code='G. k 4.1・.10.2b謝 Codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14"

くValue lsi:type='CE" code='G. k 4. t.11.2b' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k 4.1・.11.2且: P且τent Route ot Ad皿inistrati0丑 Te血ID velsiotl Dete / N血ber
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Codesyste血Vetsion='G. k 4.τ.10.2且">

τ.9.2a >

勺

<!- G. k.4. r.10.2a: Route of A血inisttation TB血ID version Dete / N口仙eT #1-2 ->

<!- G. k.4. t.10.2b: Route of Ad皿iれistr丑ti0訂 Te如ID #1-2 ->

<oliginalText>G. k.4. t.10.1<ノ'otiginalText>
<!- G. k.4. t.10.1: Route of Ad皿inistTation (ftee telt)#1-2 ->

</toutecode>

<do..Q"ontity "01".・'1ず如it*"G. k.4.*.1、'/>
<!- G. k.4. r.1a Dose (n血beT)#1-2 ->
<!- G. k.4.1、.1b: Dose (1111it)#1-2 ->

<ConS11血ble typecode='CSM">
<inst血oeofKind classcode=" 1NST'>

<Ptoductlnstencelnstance clesscode='ⅧAT' dete如inetcode=41NST創CE声>
<10tNU血betTexDG. k 4. t.フく/10tN如betTelt>

<!- G. k 4.ユ・.フ: Batch / 1.ot N11血er #1-2 ->

</PToducTlnst日れoelnstance>
<kindofpToduot olasscode='ⅧAT謝 dete血ihelcode=声KIND'>

くf0血Code oode=押G. k.4. r.9.2卜謝 Codesyste呼'TBD-DoseF0血削 CodesystemveTsion="G. k 4

<!- G. k.4. t.9.2a: phaτ血CeⅡtical Dose F0血 Te如ID V8τSion Date / N山、el'#1-2

<!- G. k.4.1・.9.2b: phat血Ceutical Dose F0加 TB血ID #1-2 ->

<OTiginalText>G. k 4. t.9.1</OTiEinalText>
<!- G. k.4. t.9.1: pha如aceutical Dose F0地(fTeB text)#1-2 ->

</f0血Code>

</kindofpTod此t>

</i力StanceofKind>

</conS如ヨble>

<inboU11dRelatiotlship t沖ecode="REFR">
<obse工勺ヨtion classcode='OBSが血oodcode="EVN">

くCode code='28' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1,19" codesyste血Vetsion='1.1"

くValue xsi:type="CE" oode='G. k.4.史.11.2b' codesyste皿=岸2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k 4. t.11.2a: petent Route of Ad皿inistretioh Te血ID vetsion Date / N血ber

<!- G. k 4.τ、 11.2b: paTent Route of Administtation Te地ID #1-2 ->

<otiginalTelt>G. k.4. t.11.1</otiginalText>

<!- G. k 4.1、.11.1: palent RoutB of A血ini5tTati0れ(fTee text)#1-2 ->

</value>

</obsetvation>

</in加UndRelationship>
</substanceAdministlation>

</out、0血dRelatjonshiP2>
<OU士boundRelationshiP2 typecode='C0Ⅷ'>
<!- G. k 4.1': DOS皐ge and Releva11t lnf0τ皿且tion (τ巳Peat es necessaty)#1-3 ->
<SU、stenoeAdministTation clesscode=押SBADM"血oodcode='EVN'>

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k.4. t.8: Dosage Text #1-3 ->
<effectiveTi皿e xsi:type='S江kTS">
<C0叩工Si:type=古PIVι_TS剛>
<PeTiod velue="10'血it="G. k.4.τ.3"/>
<!- G. k 4.1・.2: NU血ber of units in the lntetval #1-3 ->

<!- G. k.4'1・.3: Definition of The Ti血e lntel'val unit #1-3 ->

</C0血P>

<C0叩 Xsi:t抑e=削IVL_TS' opeτ日t0τ="A声>
<10w value='20090101'ノ>

<!- G. k.4.t.4: Date 抑d Ti皿e of st皐τt ot DTⅡ宮#1-3 ->
<Width va111e="4" utlit="G. k.4.τ.6b"/>

<!- G. k.4.1、.6ヨ: D11τation of Drug Ad皿inistTation (n如be了)#1-3 ->
<!- G. k.4. t.6b: D山且tion of DtU三 A血inisttation ({Ⅱlit)#1-3 ->

</C0血P>
</effectiveTi皿e>

くτOutecode code='G. k.4.1・.10.2b" codesysteザ"2.16,840.1.113883.3.989.2.1.1.14*

<!- G. k.4.1・.10.2a: Route ot Administl'丑tion Te血ID vetsion Date / N如beT #1-3 ->

<!- G. k.4.τ.10.2b: Route 0王 Ad皿inisttation Te血ID #1-3 ->

<01'iainalTelt>G. k.4.1'.10.1<ノ'oti三inalTBxt>
<!- G' k.4. r.10.1: Route of Ad皿inistl'etion (fTee text)痢一3 ->

</toutecode>

<doseQuantity V丑Iue='10'如itrG. k.4. t.1、"/>
<!- G. k.4.τ.1丑 Dose (n血beT)#1-3 ->'
<!- G. k.4.1・.1、: Dose (血it)#1-3 ->

<ConS如able typecode='CSM">
<inS土ance0壬Kind classcode='1NST'>

<PtodⅡC土lnstanoelnstence clesscode=津M獣丁' dete加ineTcode=剛INST創CE謝>
<10tN山betText>G. k.4.τ.フ</10tN血beTText>

<!- G. k 4.ユ・.フ: Batch / Lot Num、er #1-3 ->

</PToductlnstance1力Stance>
<kindontod11Ct classcode='1Ⅱ仏T' det巳血ineTcode="KIND'>

くf0血Code oode=声G. k 4. r.9.2b" codesyste皿="TBD-DoseF0τ血" codesystemveTsioh='G. k.4

<!- G. k.4.τ.9.2B: phat血Ceutical Dose F0血 TeTmlD vetsion Date /' NU血bel.#1-3

<!- G. k.4.1・.9.2b: phat鵬Ceutical Dose F0主血 T巳血ID #1-3 ->

displeyNa口e='patentRouteofAdministτ且tion"/>

14' codesystemversion="G. k.4.τ.11.2日*>

#1-2 ->

>

τ.9.2白>
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displayNa皿e='P且τeれtRoute0王Ad皿i訂istτヨti0訂'ノ>

14' codesystemvetsi0訂=謝G. k 4. t.11.2ヨ'>

#1-3 ->

<oti三inalTelt>G. k.4. t.9.1</OTiginalText>
<!- G. k.4.1・.9.1: phat皿CeⅡtical Dose F0血仕tee text)#1-3 ->

</f0地Code>

</ki訂dofアtod此t>

く/instanceofKinD

</consU血ble>

<in、owldRelztionship typecode="郎肌">
<obsetvation classcodB="OBS'血oodcode='Evr>

くCode oode="28' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3' 989.2.1.1.19' codesystemvel'sion=#1.1'

くValue xsi:t沖e='CE' code='G. k.4.τ.11.2b' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k.4.1・.11.2a: patent Route of AdministTation Te血ID vetsion Dete / N如bet

<!- G. k 4. t.11.2b: pal・enT Route of Ad血inistt且↓ion Te血ID #1-3 ->

<oti宮iMIText>G. k 4.τ.11.1</OTi宮inalTelt>
<!- G. k 4. t.11.1: paTent Route of Administl・ati0Π(ftee text)#1-3 ->

</value>

</obsetvati0れ>

</in加UndRelati0貼hip>

</SⅡbstanceAd皿inisttation>

</out、0山ldRelati0力ShiP2>

<out、oundRelationshiP2 typecode=声C0Ⅷ">
<!^ G. k 4.τ: Dosage end ReleV田lt lnf0τ皿tioh (Tepeat as necessaTy)#1-4 ^>
<SubSτ且nceAd皿inistTati0力 Classcode="SBADM"皿oodcode="EVN">

<土ext>G. k.4 τ.8</text>

<!- G. k.4. t,8: Dosage Text #1-4 ->
<effectiveTi血e xsi:type="S恕kTS">
<C0助P XSI:type=剛P1Ⅶ_TS'>
<Pel'iod value="10' 1111it='G. k.4.1'.3"/>
<!- G. k 4. t.2: N如beT of units 、in the lnteTval #1-4 ->

<!- G. k 4.t.3: Definition of the Ti皿e lntetマal un北#1-4 ->

</C0皿P>
<C0叩 Xsi:type="王Ⅶ_TS' ope主atot=謝A'>
<Mdth value='4'山lit='G. k.4.τ.6b"/>

<!- G. k.4. t.6日: Dulation of D如g Ad血inistl'3tion (n血bel')#1-4 ->
<!- G. k.4.1・.6b: DUTation of DtU宮 Ad血inistτ3tion (世lit)#1-4 ->
<high va1Ⅱe='20090101"/>
<!- G. k.4.!・.5: Dete 飢d Ti血e ot L丑St Ad皿inistτ丑tion #1-4 ->

</C0血P>
</effectiveTi皿e>

く主Outecode code=剛G. k.4. r.10.2、" codesyste血="2.16.840.1. U3883.3.989.2.1.1.14声

Codesyst巳皿Version='G. k.4. t.10.2日*>

j

t.9.2自>

ー>

<!- G. k.4.τ.10.2a: Route ot Ad皿ini5tl'etion Te血ID vetsion Date / N血beT #1-4 ->
<!- G. k.4. t.10.2b: Route of Ad皿inistl・ation Te加n #1-4 ->

<01・iginalText>G. k.4.τ.10.1</otiginalText>
<!- G. k.4.τ.10.1: Route of Administtation (fTee telt)枇一4 ->

</主Outecode>

<doseQⅡヨntity value='10' U11itゞG. k 4. r.1b"/>
<!- G. k.4' t.1a Dose (n如bet)#1-4 ->

<!- G. k.4.1、.1b: Dose (unit)#1-4 ->

<ConsuM、1e typecode="CSM'>
<instenceofKind clesscode=謝INST'>

<Ptoduct1虹Stancelnst皐nce classcode='1Ⅱ仏T" dete血inetcode="1NSTANCE">
<10tN1皿betText>G. k.4. T.フ</10tN血betText>

<!- G. k 4.τ.フ: Batch / 1,ot N叩bet #1-4 ->

</ptoductlnstきncelnst抑Ce>
<kindofptoduct C1皐Sscode="1似AT' deteTmineTcode=謝KIND">

くf0血Code code=声G. k 4.τ.9.2b' codesyste血="TBD-DoseF0地' codesyste血Vetsion='G. k.4

displayName="paTentRouteofAd皿inistTation'/>

14" codesystemvel、sion="G. k.4.1'.11.2日'>

#1-4 ->

^

<!- G. k.4.1、.9.2b: phaTmBceutical Dose F0血 Te血ID #1-4 ->

<otigihelText>G. k.4.τ.9.1</OTigihalText>
<!- G. k.4. t.9.1: phaτ血CeutiC31 Dose F0血(fl'ee text)#1-4 ->

</foTmcode>

</kindotptod山t>

</instanceofKind>

</CODSUM、1e>

<inb0山ldRelationship typecode="REFR">
<obseTvation classcode='OBS' moodcode="EVN'>

くoode code='28" codesyst巳呼'2.16、 840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Version="1.1'

くValue xsi:type='CE' code=耐G. k.4. t.11.2b" oodesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k 4.τ.11.2且: P日τent Route of Administration Te血ID vel'sioh Dete /' N血bet

<!- G. k.4.1・.9.2a: phat伽Ceutical Dose Fot皿 Te血ID veTsion Date / N如beT #1-4

、

,

<!- G. k 4.τ.11.2b: patent Route of Ad血inist士ation Te地ID #1-4 ->

<01・igiMITelt>G. k.4.τ.11.1</OTigin皐ITelt>
<!- G. k 4.τ.11.1: paTent Route of A血ihistl'etion (ftee text)#1-4 ->

</velue>

</obsel・vation>

</inb0血dRe13tionship>

</SU、stahceAd皿itlistTati0力>
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Codesyst巳血Velsi011=卓G. k.4.τ.10.2日削>

</OU北0山dRelationshiP2>
<outboU11dRelatio!15hiP2 typecode="C0Ⅷ削>
<!- G.k4.t: DOS乙ge and Relevant lnf01始tion (tepeat 丑S neoesS臼ty)#1-5 ->
<SubstanceAd血ihisttetion classcode='SBADM押如oodcode="EVN">

<τext>G. k、 4. t.8</tBxt>

<!- G. k.4. t.8: DOS且宮e Text #1-5 ->
<effectiveTime xsi:type='S江kTS'>
<C0皿P xsi:type='1Ⅶ_TS謝>
<10W V丑Iue=*20090101'/>

<!- G. k.4.1'.4: D丑te and Ti皿e of stヨτt of Dtug #1-5 ->

<high V31Ue='20090101'ノ>
<!- G. k 4.土.5: Date and Time of ιヨSt Ad血inistユ'etion #1-5 ->

</C0皿P>

<Comp l$i:typB='1VI_TS' ope工且tot="A謝>
<Width value='4'Ⅱτdt='G. k.4. r.6b'/>
<!- G. k 4.τ.6a: D112・ation of DNg Admihistration (n血beT)#1-5 ->
<!- G. k 4.1・.6b: D1止ation of DtU三 Ad皿inistT.tion (血it)#1-5 ->

<允0叩>
</effectiveTi皿e>

くtoutecode code='G. k 4.τ.10.2b' codesyste皿=押2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

<!- G. k.4.1・.10,2a: Route of Ad皿inistration Te地ID version Date / N如bel'#1-5 ->
<!- G. k.4.エ・.10.2、: Route of A血inisttation Te血ID #1-5 ->

<oti宮i始IText>G. k.4.1'.10.1<ノ'OTiginalText>
<!- G. k.4. t' 10.1: R011te of Ad皿inistTation (fTee text)#1-5 ->

</toutecode>

<doseQuantity value='10"山lit="G. k.4. t.1b'ノ>
<!- G. k.4'1・.1a Dose (n如bet)#1-5 ->
<!- G.k.4. t.1b: Dose (U11it)#1-5 ->
<ConS11如blB 土ypecode="CSM声>
<instanceofKind c]esscode=謝INST岸>

<Pt6ductlnstancelnS士且noe clesscode='捌AT吋 dete地in巳τCode=謝INSTANCE'>
<10tN如、etText>G. k.4. t.フ</10tN血、BtTelt>

<!- G. k 4. t.フ: Batch / Lot N11血et #1-5 ->

</ptoductlnstatlcelnstance>
<kindofptoduct clesscode=,1NAT" detet血nel・code='KIND卓>

くf0血Code code='G. k 4. t.9.2b' codesyste皿='TBD-DoseFot皿' codesyst巳血Vetsion="G. k.4

<!- G. k.4.1・.9.2ヨ: ph日血aceutical Dose F0地 Te血ID vetsion Dete /' N1址el・#1-5

<!- G. k.4.1・.9.2b: phat皿Ceutical Dose F0τ血 Te血ID #1-5 ->

<oti三inalText>G. k 4. t.9.1</oti宮inalTelt>
<!- G. k.4.主.9.1: ph3τ血Ceutical Dose F0血(fT.e text)#1-5 ->

</f0血Code>

</kindofptoduct>

</inst丑nceofKind>

</conS血日b]e>

<inb0如dRe1臼ti0貼hip typecode='賠FR">
<0、setvation clesscodE=声OBS'皿oodcode='EVN'>

くCode code='28' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyS土emvel'sion=" 1.1押

くValue xsi:t沖e='CE" code=謝G. k.4. t.11.2、削 Codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. L 4.主.11.2ヨ: parent Route of Ad皿inlsttation Te血ID vetsion DaTe / N如beT

<!- G. k 4.エ・.11.2b: pal・ent Route of Ad血inistTation Te血ID #1-5 ->

<otiginalT巳工t>G. k.4.τ.11.1</01'iginalTelt>
<!ーー G. k 4. t.11、1: P日τ巳nt Route of A血inisttation (ftee text)#1-5 ->

</沌Iue>

</obsetvation>

</in、OU11dRe13tiot15hip>

</SU、stanceAd皿inistτ且tion>

</OU北0山dReletionshiP2>
<outb0如dRela土ionshiP2 typecode='C01四'>

』

<!- G. k4.1': Dosage and Relevant lnfot伽tion (tepeat as necessaty)#1-6 ->
<Subst皐noeAd血ihistretion clesscode=声SBADM'血oodcode="EVN">

<to"t>G. k.4.τ.8</t..ty
<!- G. k.4. t.8: Dosage Telt #1-6 ->
<8ffectivBTi皿e X5i:type="S耀kTS'>
<Comp lsi:type=声P1Ⅶ_TS'>
<Petiod value='10' unit="G. k.4.1'.3'/>
<!- G. k.4.1・.2: NT1血et of units in the lntetval #1-6 ->

<!- G. k.4.1'.3: Defi訂ition of the Ti皿e 1訂tetval u!1北#1-6 ->

</C0皿P>
<00皿P xsi:type="1VE_TS' opetat01'='A">
<10w value='20090101'/>

<!- G. k 4. t.4: Date aDd Ti血e of staTt of DTug #1-6 ->
<Width velue="4"如it="G. k.4.エ・.6、"/>

<!- G. k.4.t.6a: D吐ation of DtU宮 Ad血inisttation (n如bet)#1-6 ->
<!- G. k 4. t.6b: D11tation 0士 DI・U三 Administt8tion (山it)#1-6 ->

</oomp>
<Comp lsi:type="1VΣ_TS声 Opetat0τ='A謝>
<hi血沌Iue='20090101'/>
<!- G. k.4. t.5: Dete a力d Time of Last A血i11istl'etioh #1-6 ->

τ.9.2a >

disP13yN3血e="patentRouteofAd血inlstTation'/>

14' codesystemvetsion="G. k.4. r.11.2日'>

#1-5 ->
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OodesyS土emvetsi0れ=削G. k.4.τ.10.2ヨ'>

t.9.2ヨ>

</C0血P>
</effectiveTime>

くτOutecode code=ガG. k.4.τ.10.2b' codesysteザ"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14"

<!- G' k.4. t.10.2a: Route of Administl'ation Te如n veTsi0力 Date / NU血el・#1-6 ->

<!- G. k.4' 1.10.2b: RoutB of Ad皿inistτ日tion Tel'mlD #1-6 ->

<01'i宮inelText>G. k 4. t.10.1</oti宮inalText>
<!- G. k.4.1'.10.1: Route of AdministtatioD (ftee telt)#1-6 ->

</toutecode>

<doseQ山ntity V皐Iue='10' wlit='G. k.4. t.1、"/>
<!- G. k,4.τ.!a Dose (n如beT)#1-1 ->
<!- G. k 4.τ.1b: Dose (U11it)#1-1 ->

<ConS如able typecode=謝CSM">
<instanceofKind clesscode="1NST">

<PI・odⅡCtlnstanoelnstance classcode='1NAT" det巳血inetcode=謝INSTANCE'>
<10tNU血betTe乳t>G. k 4.τ.フ<ノ'10tN如berText>

<!- G. k 4.1・.フ: Batch / Lot N11血et #1-1 ->

</PToductlnstancelnstance>
<kindontodⅡCt classcode='1NAT卓 dete血ineTcode='KIND">

くf0如Code code='G. k.4. t.9.2b卓 Codesystem='TBD-DoseF0血" codesyS土emvetsion='G.1L 4

displayNa皿e="PヨτentRoute0ξAd皿inisttation'/>

14削 CodesystemV巳τSion='G. k.4.τ.11.2ヨ'>

#1-6 ->

<!- G. k.4.τ.9.2b: pha主血Boeutical Dose F0血 Te血ID #1-6 ->

<oti宮inalText>G. k.4.τ.9.1</oti宮inalTelt>

<!- G. k.4. r.9.1: phaTmaceutical Dose F0血(ftoe text)#1-6 ->
</f0血Code>

</kindofpToduct>

</inst飢CeofKind>

</consuma、1e>

<ihb0山ldRelationship typecode=削REFR'>
<observation classcode=理OBS"皿oodcode='EVN'>

くCode code=#28謝 Codesyste皿=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemvetsion="1.1'

<!- G. k.4.τ.9.2a: phat皿aceutical DO$e F0如 Te加ID version D3te /' Numbel・#1-6

<!- G. k 4.1.11.2b: pareれt R0Ⅱte of A血inistretion T巳地ID #1-6 ->

<oti宮inalTelt>G. k.4.1'.11.1</otiginalTelt>

<!- G. k 4.τ.11.1: patent Route of Ad皿inisttgtion (ftee text)#1-6 ->
</value>

</obseTVBtion>

</inb0血dRelation5hip>
</substanceAd皿inistユ'ati0訂>

</0Ⅱt、0山dRelationshiP2>
<outboundRelationshiP2 typecode宗'COMP">
<!- G. k 4. t: Dosege and Relevan土 111f0地ation (1epeat as necessal'y)#1-フー>
<SU、stanoeAd皿inisttation classcode='SBADM'血oodcode=#EVN">

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k.4.1・.8: Dosa宮e Text #1-フー>
<effectiveTi皿e xsi:type='SXPR_1S">
<C0血P xsi:type="1Ⅶ_TS">
<10w value='20090101'/>
<!- G. k.4.1・.4: Date 帥d Ti皿巳 0壬 StaTt of Dtua #1-フー>
<Width value="4'如it="G. k.4. t.6b'/>

<!- G. k 4. t.6ヨ: D吐ation of DNg Ad皿inistユ'ation (n如bet)#1-フー>
<!- G. k.4. t.6b: Dutation of DruE Administτ3tion (U11it)#1-フー>

</C0血P>
<C0皿P lsi:type='1Vι_TS' opetat0τ=昂A">
<hi血也Iue="20090101'ノ>
<!- G. k.4. t.5: Date a!1d Ti血巳 of Lest Ad皿inistユ・ation #1-フー>

</00血P>
</effeotiveTime>

くtoutecode code='G. k 4.τ.10.2b" codesystem=声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

くVelue xsi:type='CE" oode=謝G. k.4. t.11.2b' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k 4.主.11.2a: pal・eⅡt Route of A血inistration Te血ID version D2te /' N叩、et

Codesyste血Vetsion="G. k 4.τ.10.2日'>

r.9.2且>

<!- G、 k.4.1'.10.2a: Route of Ad皿inistl'ation Te血ID vel'sion Dete / NU血eT #1-フー>
<!- G' k.4. t.10.2b: Route of Ad血inistl・ation Te血ID #1-フー>

<01、i宮inalText>G. k.4.1・.10.1</oti宮inalT巳χt>

<!- G. k.4.τ.10.1: Route of Ad皿inistl'ation (fl'ee telt)#1-フー>
</τOutecode>

<doseQuahtlty V81Ue='10耐山lit='G. k 4. t.1ト'ノ'>
<!- G. k.4. t.1a Dose (n如、eT)#1-フー>
<!- G. k.4.1・.1b: Dose (血」t)#1-フー>
<ConsU伽、1e typecode="CSM'>
<inst皐ncB0訊ind C1丑Sscode="1NST">

<Ptoduct111Stahce1力StヨカCe classcode='1NAT' dete加i11etcode="1NSTANCE'>
<10tN口血etText>G. k.4. t.フ</10tN山beTText>

<!- G. k 4.ユ・.フ: Batch / Lot NU血et #1-フー>

</PToduct1力Stancelnst田Ice>
<kindofpl・oduct C1皐Sscode="1急仏T" deteτ皿inetcode='KIND">

くf0血Code oode=謝G. k.4. t.9.2b" codesyste炉"TBD-DoseF0τ皿" codesystemvetsion="G. k.4

<!- G. k,4.1'.9.2ヨ: phat血8Ceutical Dose F0τ血 TeTmlD vetsion Date / N血bet #1-フ
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ー>

displayNa血e=謝P且τentR0ⅡteofAd血inistτ日tioD'ノ>

14昂 Codesyste皿Vetsion="G. k 4.主.11.2皐">

#1-フー>

<!- G.k.4.1.9.2b: phet皿oeutical DOSB F0血 T巳地ID #1-フー>

<oti宮inalText>G. k.4.τ.9.1</otiginBIText>
く!- G. k.4.1、.9.1: phaτ皿Ceutlcal Dose F0血(fTee text)#1-フー>

</f0血Code>

</ki力dofptoduct>

</ihst抑CeofKind>

</00畑U伽ble>

<iれboutldReletionship typecode='REFR">
<obseTvation C13Sscode=謝OBS" moodcode="EVN">

くCode oode="28' codesyS土e皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19 Codesyst白処Vetsion="1.1'

くVelU日工Si:t抑e='CE' code='G. k.4. t.11.2b' oodesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k 4.1・.11.2a: patent Route of Administl'ation Te血ID veTsion Date / N如beT

<!- G. k 4.1・.11.2b: patent Route of Ad皿inisttation T巳如ID #1-フー>

<OTi宮inBIText>G. k.4.τ.11.1</otiginalTelt>
<!- G. k 4.t.11.1: P故ent Route of Administtation (ftee text)#1-フー>

<ノ如1Ⅱe>

</obsBTvation>

</i力、outldRelationship>

</subst8nceAd皿inistTation>

</0Ⅱtb0血dReletion5hiP2>

<outboundReletionshiP2 t沖ecode="SUⅧ">
<obseTvetion clesscode='OBS' moodcode="EVN'>

くCode code='14' codesysteザ声2.16.840' 1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vel'sion= 1.1

<V皐1Ⅱ日工Si:type='PQ" value="10'山it="G. k 5、'/>
<!- G.k.5a: C如Ulative Dose to FiTst Re8Ction (nl】"止eT)枇一>
<!- G.k.5b: C如Ulative Dose to Fhst R巳呂Ction (血it)#1 ->

</observation>

</OU北0如dReleti0ⅡShiP2>

<outb0血dRelatlonshiP2 typecode='PERT'>
<obseTV3tion olesscode='OBS'皿oodcode='EVN声>

くCode code='16卑 oodesyste炉声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19 Codesyste血Version= 1.1

<Value lsi:t抑e="PQ' velue='10' U11it="G. k.6b"/>
<!- G.k.6且: Gestation peTiod at Ti血巳 of E抑OSUI'e (れU血et)#1 ->
<!- G.k.6、: Gest乙tion p.tiod at Time of EゆOsute (山it)#1 ->

</obsetvation>

</OU比0山ldRelationshiP2>

<outb0如dRelationshiP2 typecode='PERT'>
<obseNation classcode='OBS'皿oodcode='EVN削>

くoode code=謝31州 Codesyste舮'2' 16.840.1.113883.3.989.2' 1.1.19" codesyste皿Vetsion.1.1

くValue xsi:type=削CE' code='G. k.9. i.4' codesyste炉'2.16.840.1.113883,3.989.2.1.1.16'

<!- G. k.9. i.4: Did Reaction Recut on Re-ed皿inistTation? DI'Ⅱg #1, Reection #1 ->
<0ⅡtboU11dRe1臼tionshipl typecode="郎FR'>
<actRefetBnce olasscode=卓OBS"皿oodcode="EVN'> 1
<id !ootゞ154此8釣一958b-45f2-a02f-42d4d6f4657f'/>

</actRefetence>

</outboundRelationsMPD

</obsetvati0訂>

</OU比0如dRelationshiP2>

<outboundReletionshiP2 typecode='PERT">
<obsetvation olesscode='OBS'皿oodcode="EVN">

くCode code=剛31戸 Codesysteず'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19 Codesystemvel'sioh="1.1"

くValue xsi:t沖e="CE' oode='G. k 9. i.4' codesyst巳血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16

<!- G.k.9. i.4: Did RBaction Recut 0口 Re-administτ皐tion? DtU宮#1, Re丑Ction #2 ->
<outb0世ldRBlationshipl typecode="艶FR'>
<actRefetence classcode='OBS'血oodcode="EVN'>
<id toot="2baa28d6-C9e8-4B60-93e9-5b860b314220"ノ>

</aotRefetence>

</outboundRelati0貼hipl>

</obsetvation>

</outb0山ldRelationshiP2>

<outb0如dRe18tionshiP2 t沖ecode='REFr>
<obseTvati0力 Clesscode='OBS謝皿oodcode=謝EVN">

くCode code="9' codBS丁Ste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19 0odesyste皿Vetsion= 1.1

くValue xsi:type="CE" code='G. k.10.τ" codesyste皿=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.17

<!- G. k.10. r: Additi011且1 1nf0血日tion on Dtug (coded)(tepeet 自S 11eoessaty)#1-1 ->
</obseTvetion>

</outboU11dRelatiohshiP2>

<outb0如dRelationshiP2 typecode=声詑FR">
<obserV皐tion clesscode="OBS削皿oodcode="EVN'>

くCodB code='9声 Codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1,19 0odesystemvetsion= 1.1

くValue lsi:type="CE' code='G. k lo.1・' codesyst日炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.17

displayNヨ血e='C如UlativeDose丁ORBaction"ノ>

displayN抑e='gestationpetiod"/>

displeyNa皿e='tecuttanceofReecti011"/>

Codesyste血Vetsi0力='2.0"ノ>

displayNa皿e='Teoutl'anceofReection"/>

Codesystemvetsioh='2.0'ノ'>

ノ'

,

displayNa皿e='codB●tuglnf0τ血tion"ノ>

CodeS丁Stemvetsion='2.0'/>
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CodesystemveTsion="2.0"/>

displayName='additiona11nf0血日tioD"ノ>

displayNa皿e='indicati0力'/>

"G. k.フ. t.2a">

<!- G. k.10.τ: Additiona1 1nf0τ血tion on DNg (coded)(Tepeat as neoessaty)#1-2 ->
</obseTvation>

</outb0ⅢldRelationshiP2>

<0Ⅱ土boU11dRelati011ShiP2 土ypecode="R宙R">
<obsetvetion c]asscode="OBS' moodcode='EVN'>

くCode oode='2' codesyS士e如="2,16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vel'sion='1.1"

displayName=がSOUTceRepotteT"/>

<V31Ue xsi:type="ST'>G' k.11</va1Ⅱe>
<!- G.k.11: Additione1 1nf0τ血tion on DNg (ftee text)批一>
</obseTvation>

</OU加0ⅢldRelationshiP2>

<inb0如dRelatiotlship typecode="Rsor>
<obseTvation clesscode="OBS削皿oodcode='EVN'>

くCode code='19' codesyste炉削2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste即Vet5ion='1.1#

くVa111e xsi:土ype='CE' code="G. k.フ.τ.2b' codesyste皿=#2.16.840.1.113883.6.163' codesyste皿Vetsion=

displayNヨ皿巳='indication'/>

'G. k.フ. r.2日謝>

<!- G. k.フ.エ.2且: Me●RA vetsion f0τ 1れdicetion #1-1 ->

<!- G.k.フ.r.2b:1ndication (Me⑪RA oode)批一1 ->

<otigi11alText>G. k 7. t.1</oti宮lnalTelt>
<!- G. k.フ.エ・.1:1ndication as Repotted by the pti血τy soutce #1-1 ->

</value>

<PeTf0血eT typecode=剛PRF >
<assi即edEn土ity clesscode=声ASS1価IED'>
くoode code="3" codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21吋 oodesystemvetsion='1.0"

displayN血e=*soutceRepoTter'/>

<ノヨSsignedEnt北y>

</PBtf0地eT>
</obseTV皐tion>

</inboU11dRelationship>
<inb0血dReletionship typecode='RSON'>
<ob5etvation classcode='OBS'皿oodcode="EVN">

くCode codF謝19" codesyste炉#2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsioh="1.1'

くV皐Iue xsi:t抑F剛CE' code=謝G. k.フ.τ.2b" codesyste皿="2.16.840.1.113883.6.163' codesyste皿Vetsion=

<!- G. k.フ.1・.2a: MedD臥 VeTsion fot lndiC丑tion #1-2 ->

<!- G. k.フ. t.2b:1ndioation (MedDRA oode)#1-2 ->

<otiginelText>G. k.フ.1・.1</otiginalTelt>

<!- G. k.フ. t.1:1ndication es Repotted by the ptiMTy souTce #1-2 ->
</value>

<Petf0地eT typecode=声PN'>
<essi即edEntity classcode="ASS1卿ED当>
くCode code='3' codesyste炉"2.16.840.1' 113883.3.989.2.1.1.21' codesyste血Vetsioh='1.0"

</assignedEnt北y>
</petf0地et>

</obsetvatioD>

</inboun眼elationship>
<i訂b0如dRelationship typecode=゜CAUS'>
<act clesscode=謝ACI"血oodcode="EVN'>

<Code code='G. k.8' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.15謝 CodesystB皿Vetsion='2.0"ノ>
<!- G. k.8: Aotion(S) Tak巳註 With Dt{1g #1 ->

<ノ日ot>

</in、0山dRelationship>
</substenoeA血ihistTation>

</C0血Ponent>
<!- G.k Dtug(S) 1nf0τ伽tion (tepeat as necesS日τy)#2 ->
<C0皿Ponent typecode="COMP">
<SⅡhstanceAdministTation clesscode="SBADM削血oodcode='EVNが>

<id l・ootゞ68d6f5C少3、3b】45C7-92dd-69e06730C3且9'ノ>

<ConS如日ble typecode='CSM">
<instanceofKind classcode='1NST剛>

<kindofptodⅡCt classcode="ⅧAT' deteτ皿iDetcode='KIND'>
、

<Code code='G. k.2.1.2、' codesyste血="TBD-phplD' codesyste皿Vetsion='G. k.2.1.2a'ノ>
<!- G. k.2.1.2a: phplD vetsion D3te / N如bet #2 ->

<1- G. k.2.1.2b: phaτ伽Ceutical ptoduct ldentifiet (phplD)#2 ->

<namB>G. k 2.2</訂Bme>

<!- G. k.2.2: Medicinal ptoduct N血B es Reported by the pl'i即3ry soul'oe #2 ->
<asMenufectuTedpToduct classcode='MANU'>

<SⅡbjectof t丁Pecode='SBJ'>
<eppT0υ日I classcode="CNTRCT謝皿oodcode='EVN'>
<id eltension="G. k 3.1' toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.4'/>

<!- G. k 3.1: Authotisation / Application N山bet #2 ->
<holdet typecode='1丑,D'>
<tole classcode="HLD'>

<Playin宮otgani2ation clesscode="ORG# dete血i虹etcode='1NSTANCE'>
<na血e>G. k.3.3</na血e>

<!- G. k 3.3: Nヨ皿e of Holdeτノ' Applica11t #2 ->
</playinEorganiZ3tion>

</1・ole>

</holdeT>

<aU土hoT typecode='AUT'>
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Codesyste皿Versi0力="1.1*ノ>

、

J

Codesyste血Vetsion="1.0" displayNam.='新医薬品等の状況区分"/>

2.1.3' codesyste血Vetsion='1.1"/>

<teττitoTielA11thotity olesscode="TE肌ガ>
<teTritoTy C1皐Sscode=削NAT岸 dete血」netcode="1NSTANCE押>
<oode oode="G.1L 3.2' codesyste呼'1.0.3166.1.2.2'/>
<!- G. k 3.2: C0血tty of Auth02'isation / Application #2 ->

</te11北oty>
</te11itoTi乙IAuth0τ北y>

</脚th0士>

<P巳ユ'ti11entlnf0τ皿tion typecode='PERT'>
.

<PoliC丁 Classcode="POLICY"Ⅱoodcode=声EVN">
くCode code='J2.5. k' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.4'

<!ー@能J2.5.k:一般用医薬品等のりスク区分等#2 ->
</policy>

</petti力entlnfot血tion>
<ノ叩P如V31>
</部bjectoD
<SⅡbjectof typecode='SBJ'>
<Chat8CteTistic classcode="OBS軍血oodcode='EVN">

くCode oode='1# codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10謝

くValue xsi:type='CE' code='J2.4. k' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3

<!一艶@J2.4.k:新医薬品等の状況区分#2 ->
</ch3tacteTistic>

</subjectof>
</asMenufeotuTedproduct>

<ingTedient classcode=謝ACTI'>
<qⅡ皐ntity>

<n1山et皐tot value="10" U!1it='G. k.2.3.1'.3b"ノ>

<!- G. k 2.3.τ.3a: stTen言th (n如bet)#2-1 ->
<!- G. k 2.3.1・.3b: stte11gth (如it)#2-1 ->
<den0血inat01. velue='1剛/>

</quantity>
<in宮tedientSⅡbst丑noe classcode='ぬ仏T" dete如i力巳tcode="KINDガ>
くCode code="G. k 2.3.τ.2b' codesyst巳血="TBD-SU、stence' codesystemvetsion="G. k.2.3.τ

<!- G. k 2.3. t.2日: SU、st丑nce / specified subst血Ce Te血ID vel'sion Dzte / NU皿bet

<!- G. k 2.3. t.2b subst乙nce / specitied S11、st且力oe Te地ID #2-1 ->
<n血e>G. k 2.3. r.1</na血e>

<!- G、k 2.3.τ.1: substetlce / speoified substance N日血e #2-1 ->
</inETedientsubstaMe>

</ingTedient>
<ingtedient classcode='ACTI'>
<qU丑れtity>

<n如eτ日tot ve111e="10"如it='G. k 2.3. r.3b'ノ>

<!- G. k 2.3. t.3ヨ: sttehgth (n血beT)#2-2 ->
<!- G. k 2.3.τ.3b: stTength (山it)#2-2 'ー>
<dB訂0血i虹ヨt0工' V自1Ⅱe='1'/>

ぐ/q始ntity>

<in冨τedientsubstance classcode="ⅧAT' dete血inetcode=謝KIND">
くCode code=#G. k 2.3.τ.2b声 Codesyste血='TBD-S11bstance' codesyste血Vetsion='G. k.2.3.1.

曳

<!- G. k 2.3. t.2ヨ: SU、stance / speoified substance Te地ID veTsion Dete/NU仙et #2-

<!- G. k 2.3. r.2b su、stance / specified substenoe Te血ID #2-2 ->
<n丑血e>G. k.2.3.1・.1</1印e>

<!- G. k 2.3. t.1: substance / SP8Cified subst丑nce Name #2-2 ->
</ingtedientsubst釦Ce>

</in宮tedient>

</kindofptoduot>

<S仙」eotof typecode='SBJ'>
<PtoductEvent clesscode='ACT剛 moodcode=謝EVN'>
くCode code='1押 Codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.18' codesyste血VeTsion='1.0剛

<PeTf0血eT typecode='PRF'>
<assi即edEntity clesscode=#ASSIGNED">
<teptesentedotgenizetion C13Sscode=声ORG' dete加inetcode='1NST脚CE'>
<addt>

<CountTy>G. k.2.4</C0如tTy>
<!- G' k.2.4:1dehtificetion of the c0山tTy whete the DtU宮 Was

〔

、

<ノ日ddT>

</tepTesentedorganization>
</自SsignedEntity>,

<ノ'pel'f0τ皿eT'>
</PToduotEvent>

</S此jectof>
<Subjectof t抑巳Code='SBJ'>
<obseTvationEvent classcode="OBS'Ⅲoodcode='EVN'>

くCode code='2" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3、 2.1.10' codesyste皿Version="1

くV81Ue xsiltype=*CE' code='J2.6. k" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.5"

'i

2日'/>

#2-1 ->

2a'/>

displ"N8如e="TetailS叩Ply"/>

Obtained #2 ->
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0' disP1色yN血巳="一般用医薬品の入手経路"/>

CodesystemveTsion='1.1'/>
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Event (numbeT) DNE #2, Reaction #1->

Event (U!1it) Dr口g #2, Reaction #1->

DN宮#2, Reaotion #1 ->

<!ー@即J2.6.k:一般用医薬品の入手経路彬一>
</obsetvati011Event>

</SU卜jeotoD
</i虹Stance0貿i力d>

</conS如a、1e>

<outboTmdRe13ti0貼hipl tアPecode=声SAS">
<P且山eQua11tity value='10' unit="G. k 9. i.3.1b'/>
<!- G. k 9. i.3.1a: Ti血e lnteユ・val between Begi脚ih三 of DI.U宮 Ad皿inisttation Bnd start of Reacti0カノ

Dtug #2, Reection #1 ->

Event (n血beT) DTU宮#2, Reaction #2 ->

Event (1Ulit) Dtug #2, Reaction #2 ->

<!- G. k 9. i.3.1ト: Ti血e lntel.val betweeれ Begi血in宮 of Drug Ad皿inistta土i0Π日nd st日τt of Reaction /

<actRefel'ence classcode='OBS"血oodcode="EVN'>

<id root="154eb889四58b-45f2一且02f-42dU6f4657f'/>

<ノ日CtRefel'e訂Ce>

</OU比0山ldRelationshipl>
<outb0血dReletionshipl t丁Pecode=声SAE">
<PauseQuantity va1Ⅱe='10"血it='G. k 9. i.3.2b'/>
<!- G. k 9. i.3.2a: Ti皿e lntel.val betwee力 L3St Dose of Dtug and st壮t of ReBction /' Event (n11血eT)

DTug #2, Reection #2 ->

DTug #2, Reaction #2 ->

<!- G. k 9. i.3.2b: Time lnt巳ユ・vel betwee訂 Last Dose 0士 DrLlg and stヨτt of Reaction / Event (U11it)

<actRefetence classcode="OBS" moodcode="EVN">

<id Toot="154e醸89-9能b-45f2-a02壬一42"d6f4657f"ノ>

<ノ皐CtRefeteDce>

</OU比0如dRelationshipl>
<0Ⅱtb0血dRelationshiP1 ↓ypecode="SAS">
<PauseQua11tity value='10'如it='G. k.9, i.3.1b'/>
<!- G.1L 9. i.3.13: Time lnterval between Begi血ing of DTug A血iDist主日tion and staTt of Re皐Ction /

Event (n山、or) Dt11Ξ#2, R.action #3 ->

Event (血it) DTug #2, Reaction #3 ->

<!- G. k 9. j.3' 1b: Time 111tetvel between Begi抑ing of DI'ug Ad皿inistt皐tion and S始1't of Reactjon /

<eotRefetence classcode='OBS"皿oodcode="EVN">

<id Toot="2bea28d6-C9e8-4e6C-93e9-5b860、314220'/>

</ectRefetence>

</outb0血dRelationsh如D
<outboU11dRelationshipl typecode='SAE卓>
<PauseQ山ntity マヨ111e="10'血it='G. k.9. i.3.2b'/>
<!- G. k 9. i.3.2a: Ti皿e lnteTval between L皐St Dose of DI'ug and stal't of Re乙Ction / Event (n血bet)

DTU宮#2, Reection #3 ->

DTug #2, Reaction #3 ->

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti血巳王ntetval between Lest Dose of Dr11g and statt of Reaction / Event (unit)

<BC土Retetence classcode='OBS'皿oodcode="EVN謝>

<id Toot='2baa28d6】C9e8-4e6C-93e9・5b860b314220'ノ>

<ノ白CtRefeTence>

</OU仂OutldRelati0訂Shipl>
<outboU11dRe13tionshipl type偽de="SAS'>
<PauseQ【1antity value="10" U11it='G. k.9. i.3.1b"/>
<!- G. k 9. i.3.1a: Time lntel,val between Begi血ing of DI'ug AdⅢinistTation and staTt of Reeotion /

Event (n血、et) DNg #2, R舶Cti0Π桝一>

Event (如it) DtU三#2, Reaction 拠一>

<!- G. k 9. i.3.1h: TiⅢe lnteTval between Begi血i姥 of DNg Ad皿inistTation and stal't of Reaction /

<ectRefetence clesscode='OBS' moodcode='EVN'>

<id Toot="3ヨ8626Cb→fl、-4ea8-8aof-eof王3"30adt'/>

<ノ自otRefel'ence>

</OU仙0血dRelationshipl>

<outb0如dReletionshipl typecode='SAE'>
<PauseQuahtity value="10'血it="G. k.9. i.3.2b"/>
<!- G. k 9. i.3.2且: Ti血B I!1tetval bBtweeh Last' Dose of DtⅡg and statt of Reaction /' Event (n山beT)

DτⅡg #2, Reection 拠一>

DNg #2, R巳皐Ction #4 ->

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti皿e lntetvel 、etween l,est Dose of DtⅡg and stet士 0壬 Reaction / Event (U11it)

<actRefetence clesscode='OBS岸血oodcode='EVN*>

<id toot='3a8626Cb-9flb-4e38-8aof-eoff3U30adf"/>

</BctRe壬erence>

VOU北OutldRelatioDshゆ1>
<outb0如dReletionshipl t了Pecode="SAS'>
<PauseQ鴨ntity value='10'如it="G. k.9. i.3.1b'ノ>
<!- G. k 9. i.3.1a: Ti血e lntel'V31 between Beginning of DI'ug Ad皿inistτ且tion and statt of Reaction /'

<!- G. k 9. i忍.1b: Ti血e lnteTV丑l between Begi血i11三 of DI'ug Ad皿inisttetion end st8tt of Reaction /

<actRefeTence classcode='OBS" moodcode='EVN'>

<id Toot="2e99840f-08b4-4990-80ff-dd8415f4館a5'/>

</actRefetehce>

</OU仙0ⅢldRelationshipl>
<outb0山dRe1丑tionshipl typecode='SAE'>
<P且ⅡSeQuahtity value='10"山lit='G. k.9. i.3.2b"/>
<!- G. k 9. i.3.2ヨ: Ti血e lntetvel between last Dose of DI'ug gnd S土att of Reaction / Event (n血beT)

<!- G. k 9. i.3.2b: Ti血e lntel'val between l"ast Dose of DTug and statt of Reaction / Event (山lit)

<actRefetence clesscode='OBS謝血oodcode=声EVN">

<id 如ot="2e99840f-08M-499C-80ff-dd8415f4f8a5'ノ>

</皐CtRefeTence>
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Event (n血bet) DrU宮#2, Reaction 妬一>

Event (山lit) Drug #2, ReactioD #5 ->

35

DN三#2, Reaction #5 ->

Dtug #2, Reaction #5 ->

</OU比0山dRelatj0加hipl>
<outも0山ldReletionshipl typecode='SAS">
<PauseQuantity value='10*血it="G. k.9. i.3.1b'/>
<!- G. k 9. i.3.1a: Time lnteτマ日l between Begi血i力g of Dtug Ad血inistτ日tion and st抑t of Reactjon /

<!- G. k 9. i.3.1、: Ti皿e lnteTval between Beginning of DNg A血inisttation and stal't of Re8Ction /

Event (n如bet) Dtug #2, Reaotion 妬一>

Event (血it) D如g #2, Reaclion #6 ->

<aC士Refeτ巳noe C18Sscode='OBS'血oodcode=声EVN'>

<id toot='107106k-cflo-4a3b-83CI-34f9dd、7ee6d'/>

<ノ日CtRefeTence>

</OU北OU11dRelationshipl>
<out卜0山ldRelationshipl t了Pecode=#SAE'>
<PauseQ11antity value='10'如it='G. k 9. i.3.2b'/>
<!- G. k 9. i.3.2ヨ: Ti血巳 lntetval between l、est Dose of DTⅡ宮日力d S士且rt of Reacti0力/ Evetlt (n山、eT)

DrⅡ宮#2, ReactioD #6 ->

DτⅡ宮#2, Reaction #6 ->

<!- G. k 9. i.3.2b: Time lnterval between LBst Dose of DNE and statt of Reectioh / Event (血it)

<aotRefetence clesscode='OBS' moodcode='EVN'>

<id root='107106k-cflo-4心b-83CI-34f9d北7ea6d"/>
</actRefeTence>

</outb0伽dRelationshipl>
<outboutldRe18tionshipl typBcode='SAS'>
<P丑UseQuantity value="10'仙it='G. k.9. i.3.1、'/>
<!- G. k 9. i.3.1a: Time lntetval between Be宮innin三 of DTU三 Administtation and statt of Reactioh /

Event (n如、el') DNg #2, Reaction #フー>

^

Event (血it) DtU宮#2, Re3Ction #フー>

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti皿e lntetval between Begi血ing of Dtug Ad皿inistτ日tion and start of Re皐Ction /

<actRefetence classcode="OBS"血oodcodB='EVN'>

<id Toot='1f927283-10b6-4334-9d43-e925640丘18f'/>

</actR8feTence>

</out、0ⅢldRelationshipl>
<0Ⅱ土b0山ldRelationshlpl typecode=ずSAE謝>
<PauseQ山ntity value='10'山lit="G. k.9. i.3.2b'/>
<!- G.1L 9. i.3.2a: Ti皿巳 lntel・val b巳士Ween l'est Dose of Dtug and st乙t土 of R巳ヨ0tion /、 Even士(n如bet)

DtⅡ宮#2, Reecti0訂綱一>

DtU宮#2, Reaction #フー>

<!- G.1C.9. i.3.2b: Time lDtelval between Last DOSB of Dt11宮日nd st丑r土 of Reactjon / Event (山lit)

<actRefetenoe clesscode=高OBS'血oodcode='EVN">

<id root='1f927283-10b6-4334-9d43-e925640fb18r/>

</3CtReference>

</OU比OU11dReletionshipl>
<OU北0山ldRelationshipl typecode='SAS'>
<PauseQ山ntity velue="10' U11it="G. k 9. i.3.1b'/>
<!- G. k 9. i.3.1呂: Ti血e lnte工勺al between Be宮i抑iDg of DN宮 A血inistl'eti0れ and stel't of Re皐Ction /

Event (n血bef) Dtug #2, Reaction 榔一>

Event (U11it) Dtug #2, Reacti0訂#8 ->

<!- G. k 9. i.3.1b: Ti血e lnteTval between Begi血i力E of Dtug Administτ皐tion a訂d stel't of Reaction /'

<actRefe!enoe classcode=声OBS声 moodcode='EVN'>

<id Toot='e0342969-38be-423f-b6bb-ce14、C279d8e"ノ>

<ノ日CtRefeTence>

</out、0山dReletionshipl>
<outboundReletionshipl typecode="SAE">
<PausBQ山ntit丁 Value='10'如it="G. k.9. i.3' 2b'ノ>
<!- G. k 9. i.3' 2a: T1血e lntetvel between Last Dose of DNg and st且ユ't of Reaction / Event (n血beT)

D如g #2, Reaction #8 ->

Dtug #2, Reaction #8 ->

<!^ G.1L 9. i.3.2b: Ti血e lnterval 、etween LB5t Dose of DI.ug end stert of Reection /' Event (U11it)

<actR▲feτ巳nce classcode='OBS"血oodcode="EVN卓>

<id l・oot="e0342969-38、e-423f一も6比一ce14bC279d8e'/>

<ノヨCtRefeTeDce>

</0Ⅱt、OU!1dReletiohshipl>
<out、oundRelatlonshipl typecodF'SAS剛>
<PauseQ山ntity value='10゜山it="G. k 9. i.3.1b'/>
<!- G. k 9. i.3.1日: Time lnteTV皐1 、et可een Beginning of DNg Administl'ation 丑nd st且工't of Reectlon /

、

<!- G. k 9. i.3.1b: Time 1力teTvel betweeh Begi血ing of Dτ11g Ad血inisttetion and staTt ot Reection /

<actRefeTence clesscode="OBS'皿oodcode='EVN'>

<id l・oot='ヨ15be092-8070-426a-at04-6863263U3eo"/>

<ノヨ0tRefeTence>

</OU北0如dRelationshipl>
<outboutldRelationshipl typecode='SAE">
<PauseQuantity velue="10' U11it="G. k.9. i.3,2b'/>
<!- G. k 9. i.3.2a: Ti血巳 lnterval betweeh Last Dose of Dtug end st且τt of R巳日Ction /' Eveht (n1血beT)

、

<!- G.1L 9. i.3.2b: Ti血e lnteTval between Last Dose of DTug and statt of Reaction / Event (山lit)

<actRefetence classcode="OBS'皿oodcode=゜EVN">

<id l・oot='且15be092-8070-426d-af04+863263443eo'ノ>

</actRefeTence>

</out、0如dRelationshipl>
<outb0如dReletionshiP2 typecode="PERT'>
<obseTvetion classcode="OBS"皿oodcode="EVN">

くCode code="6' codBsyst白炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesystemV巳τSion='1.1'



displayNa皿e='blinder/>

CodesyS士emvetsion='G. k.生τ.10.2a'>

<Value lsi:type='BI" value='tτⅡe'ノ>
<!- G. k.2.5:1tlvestigetional ptoduct Blinded #2 ->

</0、setvation>

</out、0如dRelati0力ShiP2>

<outb0山ldRe1丑tionshiP2 t丁Pecode="Cの冊">
<!- G. k.4.τ: D05age and Relevant 111f0血3tion (Tepeat aS 訂ecessat丁)#2-1 ->
<SubstanceAd皿inisttation classcode="SBADM" moodcode="EVN'>

<text>G. k 4.τ.8<ノ土elt>

<!- G. k.4 工・.8: Dosage Telt #2-1 ->
<effectiveTi血e xsi:type='1Ⅶ_TS卓>
<10W V31Ue='20090101'ノ>

<!- G. k.4. t.4: Dat日且tld Ti血e of stalt of DtⅡg #2-1 ->

<bigh 沌Iue="20090101'ノ>
<!- G. k.4.τ.5: Date and Ti血e of Lest Ad皿iれisttation #2-1 ->

</effecti如Ti血B>

くτOutecode code="G. k 4.τ.10.2、謝 Codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14"

主.9.2日'>

ー>

<!- G. k.4.t.10.2ヨ: Route of Ad血inistl・ation Te瓢ID veTsi0力 Date /' N血、er #2-1 ->
<!- G. k.4.τ.10.2b: Route of Ad皿inisttation Te血ID #2-1 ->

<oli宮in皐IText>G. k.4.τ.10.1</OTi宮i訂alT8Xt>
<!- G. k.4.τ.10.1: Route of Ad皿inistrati0力(fTee telt)#2-1 ->

</toutecode>

<doseQuantity 始Iue='10" U11it='G. k.4. t.1b"/>
<!- G. k.4. t.1a Dose (n如beT)#2-1 ->
<!- G. k.4. r.1b: Dose (U11it)#2-1 ->

<ConS如able typecode="CSM'>
<instanceofKind C1丑Sscode="1NST゜>

<Ptoductlnstanoelhstance classcode=*}心IAT' dete地ineTcode='1NST創CE州>
<10tNI】ヨ止eユ・Text>G. k.4.τ.フ</10tNU血etText>

<!- G. k 4.ユ、.フ: Betoh / 1.ot N如ber #2-1 ->

</ptoduotlnsta11Celnstance>

<kindofpToduct classcode=゜1血仏T" det巳如ineTcode="K1卜Φ'>

くf0血Code code=削G. k.4. t.9.2b' codesyS土巳皿="TBD-DoseFot血吋 oodesyste血VeTsi011='G. k.4

displayN血e="加tentRouteofAdministTation"ノ>

14謝 Codesyste皿Vel・sion=削G. k.4. t.11' 2a'>

#2-1 ->

<!- G. k 4. t.9.2、: P11ヨτmaoeutical Dose FOTm Te血ID #2-1 ->

<OTi三inalText>G. k 4. r.9.1</otiginalTelt>
<!- G. k.4.τ.9.1: phar皿Ceutical Dose F0血(fl'ee t巳χt)#2-1 ->

</f0如Code>

</kindotpToduct>

</instance0鼠inD

'</consU血ble>

<i訂b0ⅢldRelationsMp typecode='REFR'>
<observBtion classcode="OBS"血oodcode="Evr>

くCode code='28" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion='1.1'

<!- G. k.4. T.9.2ヨ: P11aτ皿oeutical Dose F0血 Te血ID version Date / Numbet #2-1

<!- G. k 4.1・.11.2b: pel・ent Route of A血inisttation Te地ID #2-1 ->

<oti三inalText>G. k.4.τ.11.1</OTi宮inalTelt>
<!- G. k 4.τ.11.1; patent Route of Ad皿inist主ヨtion (ftee Text)#2-1 ->

</value>

</ob舶tvati0力>

</inb0如dRela、tionship>
</S●StenceAd皿inistτ皐tioh>

</out、0山ldRelationshiP2>

<outb0如dRelationshiP2 t抑ecode='C01正'>
<!- G. k 4.τ: DOS且宮e and ReleV3nt 111fot皿tion (Tepeat as neoessety)#2-2 ->
<SubstanceAdministtetion classcode=#SBADM"血oodcode="EVN'>

<text>G. k.4.1'.8<ノ'text>

<!- G. k.4.1・.8: Dosa宮e Telt #2-2 ->
<effectiveTime xsi:type='1VL_TS'>
<10w value='20090101'ノ>

<!- G. k.4. t.4t Date 丑nd Ti皿e of staTt of DI'ug #2-2 ->
<Width value='4'田lit='G. k.4. t.6b"/>

<!- G. k.4.1・.6a: Dutetion of DN宮 Ad皿i力isttetion (n如bet)#2-2 ->
<!- G. k.4.1'.6、: DU土ation of DTug Ad皿inistl'ation (U11it)#2-2 ->

</effectiveTi血e>

くtoutBcode code='G. k 4.1・.10.2b" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

Codesystemversion="G. k.4.τ.10.2日>

くVelue xsi:type='CE' code='G. k 4 t.11.2b' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k 4.τ.11.2a: pere!1t Route of Ad皿inistτ日tion Te血ID veTsion Date / NU皿beT

<!- G. k.4.ユ・.10.2ヨ: Route of Administtetion Te血ID vetsion Date / N11血et #2-2 ->

<!- G. k.4.1・.10.2h: Route of Administt8tioD Teτ血ID #2-2 ->

<oti三inalText>G. k 4 r.10.1</oti宮inalText>
<!- G. k.4.τ.10.1: Route of Administl'ation (fTee te叉t)#2-2 ->

</toutecode>

<doseQuantity velue='10" U11it='G. k.4. t.1b'ノ>
<!- G. k.4. t.1a D05e (n血bel・)#2-2 ->

<!- G. k.4.τ.1b: Dose (如it)#2-2 ->

<C0力S血且、1e typecode="CSM声>
<instanceofKind classcode="1NSI'>

i
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τ.9.2a >

乢

ー>

displayName="petentRouteofAdmiDlstτヨtion'ノ>

14削 Codesyste血Vel・sion='G. k.4.τ.11.23剛>

#2-2 ->

<PtodUしtlnstancelnst丑nce classcode='ⅧAT' dete血ineTcode='1NST創CE'>
<10tNU血etText>G. k 4. t.フ<ノ'10tN血berTe又t>

<!- G. k 4.1・.フ: B且土Ch / Lot NU血eT #2-2 ->

</ptoductlnst抑Celnsta11Ce>
<kind0子Ptoduct classcode='1NAT' detet血neTcode='KIND">

くf0地Code oode=謝G. k.4.τ.9.2b' codesyste皿="TBD-DoseF0如' codesystemveTsion='G. k.4.

<!- G. k.4. t.9.2a: ph8血日Ceutical Dose F0τ皿 Te血ID vetsion Date /' NU血eT #2-2

<!- G. k.4.1・.9.2b: phヨ血aceutiC31 Dose F0如 Te血ID #2-2 ->

<oti宮inelTe工τ>G. k.4.τ.9.1</oti宮iDalText>
<!- G. k.4. t.9.1: ph且τ血CeutiC丑I Dose F0血(士ree teXり#2-2 ->

</f0血Code>

<ハ「i虹dofproduct>

</instanceofKind>

</conS血able>

<inb0如dRela士ionship t抑巳Code="郎FR'>
<0、seτν且tion clesscode=声OBS削血oodcode="EVN'>

くCode code='28' oodesyst巳Ⅲ=声2.16.840,1.113883.3.989.2.1、 1.19" codesyste皿Vetsion=吋1.1'

くVa111e lsi:type='CE" code='G. k.4、 r.11.2b' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k 4.文.11.2a: pal.ent Route of Ad血inistl'ation Te血ID vetsion Dat8 / N血beT

<!- G. k 4.1、.11.2、: P日τent Route of Administτ且tio!1 Te如ID #2-2 ->

<01・igiれ日ITelt>G. k 4.τ.11.1</OTiginalText>
<!- G. k.4.1・.11.1: patent Route of Ad皿inisttation (fl'ee text)#2-2 ->

</velue>

</obseTvetion>

</in、0血dRelationS11ip>
</S仙StanceAd皿inistl'ation>

</outb0抑dRelationshiP2>

<outboundRelationsbjP2 typecode='C01佃'>
<!- G. L 4.τ: Dosage 皐nd Relevant lnf0如a土ion (repeat as necessaty)#2-3 ->
<SU、stanceAdministtetion classcode='SBADM吋血oodcode="EVN">

<text>G. k.4.τ.8</text>

<!- G. k.4.1.8: Dosage Text #2-3 ->
<effeC士ivBTime xsi:t沖e=*1Ⅶ_TS">
<Width value='4'山it='G. k.4.τ.6b"/>

<!- G, k.4.エ、.6a: D吐ation of DTU三 AdⅢinistt.tion (n血ber)#2-3 ->
<!- G. k.4. t.6b: Dutatioh of DTug Administt3tion (U11it)#2-3 ->
<hi血 Value="20090101"/>
<!- G. k.4.主.5: Date end Ti皿e of L皐St Admihisttation #2-3 ->

</effectiveTime>

くtoutecodB code="G. k 4. t.10.2b謝 Codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2' 1.1.14'

<!- G. k.4.τ.10.2a: Route of AdministTation Te血ID veTsion Dgte /' N如bet #2-3 ->

<!- G. k.4. t.10.2b: Route of Administtation Te文mlD #2-3 ->

<02・i三inalT巳χt>G. k 4.1・.10.1</otiginalText>

<!- G. k.4. t.10.1; Route of AdministTation (ftee telt)#2-3 ->

</τOutecode>

<doseQuantity value='10" 1丘lit="G. k.4、τ.1ト"/>
<!- G. k.4. t.1a Dose (n如bet)#2-3 ->
<!- G. k.4.1・.1b: Dose (血it)#2-3 ->

<ConSτ1血卜le t抑巳Code='CSM'>
<instanceofKiれd clesscode='1NST'>

<PtoductlnstanC邑1訂S士且nce closscode=謝肌IAT謝 dete地ineTcode='1NSTANCE'>
<10tNU血eTText>G. k.4.τ.フ</10tN血be主Text>

<!- G.1L 4. t.フ: Batch / Lot N仙bel'#2-3 ->

</productlnstanoe1訂St抑Ce>
<kindofptoduct clesscode='1NAT" de土e如inelcode='K1卜Φ'>

くf0血Code code="G. k.4. r.9.2、' codesyst巳舮'TBD-DoseF0τ皿吋 Codesystemversion="G. k.4

<!- G. k 4.ユ、.9.2且: phat血CeU力ical Dose F0如 Teτ皿ID veTsio!1 Date / N血bet #2-3

<!- G. k.4.1・.9.2b: phaτ皿Ceutioal Dose F0如 Te血ID #2-3 ->

<01、i宮inalText>G. k.4. t.9.1<ノ、OTiginelText>
<!- G. k.4.1' 9.1: phaτ伽CeutiC81 Dose F0血(ftee text)#2-3 ->

</f0血Code>

</kindofpTodⅡCt>

</inst抑oeofKi力d>

</consU血ble>

<i力b011ndRelationsMp typecode='REFR'>
<obseTvation classcode='OBS'血oodcode票"EVN'>

くCode code='28' codesyS士e血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19声 Codesyste血Ve主Sion='1.1'

くV丑111e xsi:typF"CE# code=謝G. k.4. t.11.2b# codesystem='2.16.840.1.1138合3.3.989.2.1.1

<!- G. k 4.t.11.2a: parent Route of Ad血inisttati0虹 Te血ID version DBtB / Numbet

<!- G. k 4. t.Ⅱ.2b: patent Route of Administration TeTmlD #2-3 ->

<otiginalText>G. k.4. t.11.1</orlginalTelt>
、ノー

<!- G. k 4.1・.11.1: patent Route of A血inistTation (fTee telt)#2-3 ->
</V皐1Ⅱe>

、

、

Cod9Syste皿Vetsion=剛G. k.4.1'.10.2a">

37

τ.9.2日>

disP1皐yNa血e='P3tentRouteofA血ihisttation'ノ>

14謝 Codesyste皿Vel・sion=謝G. k.4.τ.11.2且'>

#2-3 ->

'

ノ

>



</0、seTvation>

</i力b0山dRelationship>

</S山StBnceAd皿inisttati0訂>

</outb0ⅢldRe1航iohshiP2>
<011tboU11dRelationS11iP2 typecode='C0Ⅷ">
<!- G.k 4.t: Dosege aDd ReleV臼nt 111f01皿tion (Tepeat as Decessaty)#2-4 ->
<SubS士anceAd血inisttati0訂 ClasscodB="SBADM'血oodcode="EVN'>

<text>G. k.4. t.8<ノ'text>

<!- G. k.4.ユ・.8: Dosage Text #2-4 ->
<effectiveTime lsi:type='S}ΦkTS'>
<C0血P xsi:t沖e="PIVLTS'>
<Petiod va111e=謝10'山it='G. k.4. t.3'ノ>
<!- G. k.4.1・.2: NU血er of U11北S i訂 the lntel'val #2-4 ->

<!- G. k.4.ユ・.3: Defi訂ition of the Ti血e lnteτυal unit #2-4 ->

</C0血P>
<Comp lsi:t夕Pe=昂IVI_TS声 Opel'etor="A'>
<10W V皐Iue=゜20090101'/>
<!- G. k 4.エ・.4: Date and Ti血e of stヨτt of DTug #2-4 ->

</C0血P>
</effectiマeTi皿e>

くt011tecode code=声G. k 4.1・.10.2b吋 Codesyste炉ガ2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

Codesyste血Vetsion="G. k 4. t.10.2a声>

r.9.2日>

A

<!- G. k.4. t.10.2at Route of Ad理inistl.atioD TeTmlD vetsion Date / N血beT #2-4 ->

<!- G. k.4. t.10.2b: Route of Administl・Btion Teτ血ID #2-4 ->

<01'igi訂alText>G. k.4. t.10.1</oti宮inalText>
<!- G. k.4.1・.10.1: Route of A血inistTation (fTee text)#2-4 ->

</toutecode>

<doseQU丑ntity vB1Ⅱe='10"山lit='G. k 4. t.1b"ノ>
<!- G. k.4. t.1a DOSB (number)#2-4 ->
<!- G. k.4. t.1b: Dose (山lit)#2-4 ->

<ConS11鵬ble t抑ecode="CSM謝>
<insta力oeofKind C13Sscode="1NST">

<PToduC土lnstancelnstence C1丑Sscode="、叫T' de土e如inel'code='1NSTANCE'>
<10tN山betText>G. k.4.τ.フ</10tN血beTTeXι>

<!- G. k.4. t.フ: Batch / Lot NU仙et #2-4 ->

</ptoductlnstancelnstancB>
<kindofptoduct clesscode='1心仏T' de土e地inel・code="K11Φ'>

くf0τ皿Code code='G. k 4. t.9.2b" codesyste血="TBD-DoseF0血月 Codesyste皿Vetsion='G. k 4

displayName="P日τe訂tRouteofAd皿inistTation'ノ>

14' codesyste血Vetsion="G. k.4. T.11.2a">

#2-4 ->

<!- G. k.4.τ.9.2b: ph日主血oeuticel Dose F0血 Te血ID #2-4 ->

<otiginalTelt>G. k.4.エ'.9,1</OTi宮i力alText>
<!- G. k.4.τ.9.1: pha地aceutical Dose F0血(ftee text)#2-4 ->

</fotmcode>

</MndofpTod山t>

</inst抑CeofKind>

</oonS如able>

<inboU11dRelationship typecode="謡肌'>
<obseTV合tion clesscode="OBS'皿oodcode='Evr>

くCode code='28" codesyste皿=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyst日皿Vetsion="1.1'

<!- G. k.4. t.9.2a: phaτ血CeutiC皐I DO$e F0血 Te如ID vetsion Dete / N血、et #2-4

<!- G. k 4. t.11.2、: patent Route of Administτ日tion Te地ID #2-4 ->

<OTi宮imlT躯t>G. k.4.τ.11' 1</OTi宮i力alText>
<!- G. k 4. t.11.1: P色rent Route of A血i!1i5tl.ation (f!'ee text)#2-4 ->

</value>

</obseTvetion>

</i!1b0血dRelationship>
</substanceAd血iDisttation>

</outb0血dRelationshiP2>
<0Ⅱt、0ⅡndRe1丑tionshiP2 t抑ecode="C01正">
<!- G. k 4.了: Dosage and ReleV皐n土 111f0地日tion (Tepeet as necesS日τy)#2-5 ->
<SubstanceA血lnisttation classcode='SBADM゜血oodcode="EVN謝>

<text>G. k.4.τ.8<ノ'text>

<!- G. k.4'ユ・.8: DOSヨ宮e Teπt #2-5 ->
<effectiveTi皿e xsi:t丁Pe='S江kTS'>
<Comp xsi:t抑e='PIVL_TS'>
<Pel・iod valueゞ10" 1111it='G. k.4.1、.3"/>
<!- G. k 4.t.2: N血bet of units in the lntetval #2-5 ->

<!- G. k.4.1・.3: Definition of the Ti皿e lnte主マ日1' utlit #2-5 ->

</C0血P>
<Comp lsi:type="!VI_TS' opeτ且tot=削A岸>
<high V皐Iue=゜20090101'/>
<!- G. k.4.1'.5: Dete and Ti血e of l"ast Administユ'ation #2-5 ->

</00血P>
</effectiveTi皿e>

くτOutecode code="G. k.4. t.10.2b" codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

くValue xsi:t抑e=声CE耐 Code="G. k.4. t,Π.2b" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.

Codesyste皿Vel'si0訂='G. k.4.τ.10.2a">

<!- G. k 4. t.11.2a: patent Route of Ad皿inist主ation Te地ID ve=sion Dete / N1如beT

<!- G. k.4.τ.10.2日

<!- G. k.4.エ.10.2、

Route of Ad血inisttation Te地ID vetsion Date / N山、et #2-5 ->

Route of Ad血inistration Tet皿ID #2-5 ->
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t.9.23 >

ー>

<oti宮iれ日IText>G. k.4.τ.10.1<ノ'oti宮i力alText>
<!- G. k.4. r.10.1: Route of Admihistτ且tion (fl、ee telt)#2-5 ->

</τOutecode>

<doseQuantity value='10"如it='G. k 4. t.1b'/>
<!- G. k.4' r.1a Dose (nU皿bet)#2-5 ->
<!- G. k.4. t.1b: Dose (wlit)#2-5 ->

くConS如able typecode="CSM声> ＼

<instance0士Kind classcode="1NST'>

<Product111StBnoelnstance classcode=声ⅧAT' dete血inetcode='1NSTANCE">
<10tNU血el、Text>G. k 4. r.フ</10tN如、eTText>

<!- G. k 4.τ.フ: Batch / Lot N血beT #2-5 ->

</ptoduct1虹Stancelnstance>
<kindofptodⅡCt clesscode='迅仏T' dete血in日τCode=「KIND'>
くf0血Code code=声G. k 4.τ.9.2b' codesy$teⅢ='TBD-DoseF0血卓 oodesyst巳皿VeTsion='G. k 4

、

<!- G.k.4.τ.9.2a: ph丑τ皿ヨ0euticel Dose F0τ皿 Te血ID veTsion Date / NU血bet #2-5

<!- G. k.4.1・.9.2b: phat山CeutiC皐I Dose F0τ血 Te血ID #2-5 ->

<otiginalText>G. k 4. t.9.1</otigin皐IText>
<!- G. k.4.τ.9.1:干h且τ皿Ceutical Dose F0血(fl'ee telt)#2-5 ->

</t0加Code>

</kindofproduct>

</inst皐nceofKind>

</conS血8ble>

<in、outldRelaTionship typecode="REFR'>
<obseTvetion classcode="OBS' moodcode='EVN">

くCodB code="28剛 Codesystef'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvel'sion='1.1"

くVa111e xsi:type="CE" code="G. k.4. r.11.2b声 Codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.'1.1

<!- G. k.4.1.11.2且: patent Route of AdⅢihistl'ation T巳血ID vel'sion Date / Numbet

<!- G. k 4. t.11.2b: P皐tent Route of Ad皿inisttetion Te血ID #2-5 ->

<originalTelt>G. k.4. t.11.1</OTiginaⅡelt>
<!」 G. k 4. t.11.1: P自tent Route of Administτ日tion (fToe text)#2-5 ->

</VBlue>

</ohse主Vation>

</i力b0血dRe1乙tionship>
</substa11CeA血inistl.ation>

</out、0ⅢldRelationshiP2>
<outb0山1眼e1且士iohshiP2 typecode="C0Ⅷ">
<!- G.k4,τ: Dosage and Relevant lnfot皿tion (主epeat as necesS8ty)#2-6 ->
<SU、stanceAd血inisttation classcode='SBADM" moodcode="EVN'>

<土elt>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k.4' t.8: Dosa宮e Text #2-6 ->
<effectiveTi如e lsi:type='S】ΦkTS"> コ

<Comp xsi:type='PIVI_TS'>
<PeTiod value='10" unit="G. k.4.τ.3"/>
<1- G. k.4.t.2: N1血bet of 11nits in the lntetval #2-6 ->

<!- G. k.4. t.3: Definition of the Time lntetval unit #2-6 ->

</C0皿P>
<Comp lsi:type='1VLTS' opel'at02'='A'>
<Width value='4'如北='G.1L 4.τ.肌'/>

<!- G. k 4.t.6B: D11t.tion 0王 DrU三 Ad血inistl'ation (n血、et)#2-6 ->
<!- G. k.4.t.6b: D1辻且tion 0壬 DI'ug Ad血inistl・ation (山lit)#2-6 ->

</C0血P>
</effectiveTi血e>

くτOutecode code="G. k,4.τ.10.2b" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14剛

<!- G. k.4、 t.10.2丑: Route of Ad血inistl・ation TeゆID version Dete / NU此et #2-6 ->

<!- G. k.4.ユ・.10.2b: Route of Ad血inistτ日tion TetmlD #2-6 ->

<01・igi訂色IText>G. k 4.1..10.1<ノ'originelText>
<!- G. k.4.1・.10.1: Route of AdmiれistTation (ftee telt)#2-6 ->

</t0Ⅱtecode>

<doseQuantity value=*10" 1111it="G. k.4.τ.1ト'/>
<!- G. k.4. t.1a Dose (n如、el・)#2-6 ->
<!- G. k.4.1・.1b: Dose (血」t)#2-6 ->

<ConsU皿ble typecode=吋CSM">
<instanceofKind classcode='1NST'>

<Ptoductlnstance1力St3hoe clesscode="肌IAT' det日血inetcode='1NSTANCE'>
<10tNU血etText>G. k.4.τ.フ</10tN血betText>

<!ー.G. k 4. t.フ: Batch / Lot N11血er #2-6 ->

</ptoduct1訂St抑Celnst丑nce>
<kindofproduot classcode="協IAT' de士e地inetcode="KIND'>

くf0血Code oode=剛G. k.4.1・.9.2h" codesyste血=謝TBD-DoseF0土血' oodesyste皿VeTsi011='G.1L 4

<!- G. k.4. t.9.2ヨ: phaτ血Ceutioal Dose F0血 T.mlD version Date / NU血et #2-6

<!- G. k.4.1・.9.2b: phat耶oeutical Dose F0血 Ter血ID #2-6 ->

<otiginalText>G. k.4.τ.9.1<ノ、OTiginalTelt>
<!- G. k.4. t.9.1: ph3r皿8Ceutical Dose F0血(ftee text)#2-6 ->

<ノ士0血Code>

</kindofpToduct>

く/inst脚CeofKinD

displayName='P日τentRouteofAdministtetion*/>

14' codesyste皿Vetsi011=声G. k.4. t.11.2a声>

#2-5 ->

、

Codesystemvel・sion=押G. k 4. t.10.2日'>
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displayNa皿e="patentRouteofAd血i力isttation'ノ>

14' codesyste血Ve=si011='G. k.4. t.11.2a#>

9

#2←6 ->

</CODS1叫ble>

<i血0Ⅲ]dReletionship typecode="REFR'>
<0、setvetion classcode='OBS"血oodcode="Evr>

くCode code=卓28" codesyste血=42.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血VeTsion='1.1声

くV丑Iue lsi:t抑e='CE" codee'G. k.4. t.11.2b" codesyste即='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

Codesyste皿Versioh='G. k.4. r.10.2日*>

<!- G. k 4.1・,11.2b: patent Route of A血inisttation Te血ID #2-6 ->

<origin31Telt>G. k.4.τ.11.1</0工'iginalTelt>
<!- G. k 4.ユ、.11.1: patent Route of Administtation (ttee text)#2-6 ->

</value>

</obsetvation>

</in、0山dRelationship>

</substanoeAd皿ini5tτ且tion>

</OU比0山dRelationshiP2>
<011t、OU11dRelati011ShiP2 typecode='C0Ⅷ'>
<!- G. k 4. T: Dosage and Relevant !11f01'血tion (repeat zs necessaTy)#2-フー>
<SⅡ、stanoeAd皿inist主ヨtion classcode="SB朋M'血oodcode="EVN">

<text>G. k 4.τ.8</text>

<!- G. k.4. t.8: DOSヨ宮e Text #2-フー>
<effectiveTi血e xsi:type='PIVL_TS謝>
<Pel・iod velue="10"山it='G. k 4.1..3'/>
<!- G. k.4.1・.2: N血bet of uDits in the lnterval #2-フー>

<!- G. k.4.1・.3: Definitlon of the Time lntel'val un北#2-フー>

</effeo!iveTi皿e>
くτOutecode code="G. k.4.τ.10.2b' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14"

<!- G. k.4.1・.10.2a: Route of A血inistτ3tion Te血ID vetsion Date / N血beT #2-フー>

<!- G. k.4.主.10.2b: Route ot Administr丑tion Te血ID #2-フー>

<0工・i宮inalText>G. k.4.1'.10.1</otiginalText>
<!- G. k.4.τ.10.1: Route of AdⅢini5tt3tion (ftee telt)#2-フー>

</t0Ⅱtecode>

<doseQU丑ntity ve1Ⅱe='10"血it='G. k.4.τ.1も"/>
<!- G. k.4. t.1a Dose (n如beT)#2-フー>

く!- G. k.4. t.1b: Dose (U11it)#2-フー>

<Con5血丑ble typecode=剛CSM声>
<instenoeofKind classcode="1NST剛>

<ProductlDsta力Ce1力Sta力Ce clesscode='1n仏T' dete血inetcode='1NST創CE">
<10tNτ如beTText>G. k.4. r.フ</10tN如beTText>

<!- G. k 4.τ.フ: Batch /' Lot NU血bet #2-フー>

</ptoductlnstancelnst皐nce>
<kindofptoduct clesscode="1NAT' dete血inetcode="K1即'>

く壬0加Code code="G. k.4. t.9.2b" codesystem="TBD・DoseF0τ皿" codesyste皿Vetsion=声G. k.4.

<!- G. k.4.τ.11.2a: Pヨτent Route of AdⅢinistretion Te血ID version DBte / N血bel'

t.9.2a >

ー>

)

displayNa血e='paTentRouteofAd皿inistTation'/>

14" codesyste血VeTsion="G. k 4.τ.11.2白'>

#2-フー>

<!- G. k.4. t.9.2b: ph自τ血Ceutical Dose F0如 Te血ID #2-フー>

<otiginalText>G. k.4.τ.9.1</OTiginalTelt>
<!- G.k.4.1・.9.1: phaTmaceⅡtiC色I Dose F0血(fTee text)#2-フー>

</f0血Code>

</kindofpToduct>

</instanceofKihd>

</conS1血ble>

<inb0山ldRelationship typecode=謝艶FR">
<0、setvation claS5Code="OBS"血oodcode="EVN">

くCode code="28' codesystem='2.16,840.1.113883.3.989' 2.1.1.19" codesyste血Vetsion='1.1*

くVelue xsi:tyP巳素"CE" code=声G. k 4. t.11.2b' codesystem=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k.4. t.9.2a: phat血Ceuticel Dose F0如 Te地ID vetsion Date /' N山bet #2-フ

Oodesystemvel.sion="G. k.4. t.10.2且>

<!- G. k.4.1・.11.2b: petent ROU士e of Administtetion Te血ID #2-フー>

<01・iginalText>G. k.4.1'. n,1<ノ'otiginalText>
<!一住k 4. t.11.1: paTent Route of Ad血inistτヨtion (ftee text)#2-フー>

</val{1e>

</obseTV3tion>

</in、0血dRelationship>

</SU、staDceAdministtation>

</out卜0山dRelationshiP2>
<0Ⅱtb0山dReletionshiP2 typecode='C0Ⅷ">
<!- G. k、 4.1、: DOS8ge and Relevant lnf0血ation (Tepeat as necessal'y)#2-8 ->
くSubstanoeAd皿inisttation clBsscode='SB即M'血oodcode='EVN">

<text>G. k.4. t.8<ノ'text>

<!- G. k.4.1、.8: Dosage lext #2-8 ->
<effectiveTim巳χSi:t丁Pe="1VL_TS'>
<10w value="20090101*/>

<!- G. k.4. r.4: Date 血d Ti血巳 of stzl't of Dtug #2】8 ->
</effectiveTime>

くtoutecode code="G. k.4.τ.10.2b" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

<!- G. k.4.τ.10.2a: Route of Ad皿inistration Te血ID veTsion Date / NU励et #2-8 ->

<1- G. k.4.1・.10、 2b: Route of Ad皿iniS土t皐tion Teτ皿ID #2-8 ->

<!- G. k 4.τ.11.2且: patent Route of Ad皿inisttation Teτ皿ID version Date / N如beT

ノ'
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t.9.2a >

<oli宮」nalText>G. k 4.1'.10.1</OTi宮in丑IText>
<!- G. k.4.ユ、.10.1: Route of Ad皿inistration (ftee text)#2-8 ->

</1.outecode>

<doseQuantity value='10"如itゞG. k.4.τ.1b'/>
<!- G. k.4.1・.1a Dose (nU如bet)#2-8 ->
<!- G. k.4. t.1b: Dose (如it)#2-8 ->

<ConS如able t丁Pecode="CSM">
<instanceofKind C13Sscode="1NSI'>

<PI・oductlnstencelnstence C1皐Sscode='ⅧAT" dete加ineTcode="!NSTANCE'>
<10tN如beTText>G. k.4.τ.フ</10tN山betTelt>

<!- G. k 4.t.フ: Batch /' Lot N血beT #2】8 ->

</ptoductlnst田Ice1訂Stanoe>

<kindofptoduct classcode='1似AT" deteτ血inetcode='KIND剛>

く壬0地Code codB='G. k.4. t.9.2も' codesystem=#TBD-DoseF0地' codesyS力巳mveTsion= G. k.4

<1- G. k.4.t.9.2a: ph日τ血Ceutical Dose F0地 Te地ID vetsion Date / N如、et #2-8

<!- G.k.4.1・.9.2b: phal・山Ceutical Dose F0τ皿 Tel'mlD #2-8 ->

<otiginalText>G. k 4.主.9.1</OTigiカヨ1Text>
<!- G. k.4.エ・.9.1: phヨτ伽oeutioal Dose F0血(ftee text)#2-8 ->

</f0加CodB>

</ki訂dofproduct>

</instanceofKind>

</consU血、1e>

<inb0山】dRelationship typecode=#REFR'>
<obseTvation classcode='OBS'血oodcode='EVN">

くCode code='28" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codBsystemvetsion="1.1

くValue xsi:type=声CE" code='G. k.4.1・.11.2b謝 Codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.

<!- G. k 4.エ・.11.2a: patent Route of Ad皿inistTation Te加ID vel'sion Date / N血bBt

<!- G. k 4.1.11.2b: patent Route of Ad血ini5tration Te血ID #2-8 ->

<originelText>G. k 4.1・.11.1</originalText>
<!- G. k 4. t.11.1: Pき1・ent Route of Administtation (fte. t.xt)#2-8 ->

</value>

</obsetV3tion>

</i力加血dRelati0畑hip>
</SU、stanceAdministl'etion>

</0Ⅱ北0血dRelationshiP2>

<outb0如dRe1皐tionshiP2 typecode='C01四">
<!- G.k4.t: Dosege and Relevent 11】fot血tion (1'epeat 皐S necessaty)#2-9 ->
<SubstanceAd皿iniS土τati0れ C18Sscode="SBADM# moodcode="EVN#>

<teXヒ>G. k.4. t.8</Text>

<!- G. k.4. t.8: Dosage Telt #2-9 ->
<effectiveTi皿e xsi:type="1Ⅶ_TS">
<hi血 Value='20090101'ノ>
<!- G. k.4. t.5: Da土e 抑d Ti血B of l.丑St Ad皿inist了8tion #2-9 ->

</effectiマeTime>

くτOutecode code="G. k 4. t.10.2b挿 Codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'

<!- G. k.4.主.10.2ヨ: Rout. of A血i11istration Te血ID veTsion Date /、 N1血bel'#2-9 ->
<!- G. k.4.τ.10.2b: Route of Ad皿inisttetion Te血ID #2-9 ->

<OTiglnelText>G. k.4. t.10' 1</otlginalText>
<!- G. k.4. t.10.1: R011te of Ad皿inisttation (fユ'邑. text)#2-9 ->

</r0Ⅱtecode>

<doseQuahtity value='10" U11it="G. k 4. t.1b"/>
<!- G. k.4. r.1a Dose (n血bet)#2-9 ->
<!- G.k.4.1、.1b: Dose (山it)#2-9 ->

<ConS11血ble typecode=謝CSM'>
<inst抑CBofKihd C1丑5Scode="1NST">

<Ptoductlnsta11Celnstanoe classcodB=声ⅧAT# dete血inetcode=削INSTANCE゛>
<10tNU血betText>G. k.4.τ.フ<ノ'10tN如、el'Telt>

<!- G. k 4. r.フ: B皐tch / Eot N血bet #2-9 ->

</PTodⅡCtlnstancelnst釦Ce>
<kindofpTodⅡCt olasscode="MMA↑' de土eτ血neTcode="KIND">

くf0如Code code='G. k.4. t.9' 2、' codesystem="TBD-DoseF0加謝 Codesyste皿Vetsion='G. k.4

<!- G. k.4. t.9.2a: phaτ皿Ce11tical DOSB F0如 Te血ID vetsion Date / N血be主#2-9

<!- G. k.4. t.9.2b: phat血Ceuticel Dose F0血 TeゆID #2-9 ->

<otiginalText>G. k.4.主.9.1</OTiginalTelt>
<!- G. k.4. t.9.1: P11aτ皿Ceutical Dose F0血(ftee text)#2-9 ->

</f0ゆCode>

<ハ【indofptoduct>

</instanceofKind>

</C0加U伽ble>

<in、0如dRelBti0虹Ship typecode='距FR声>
<observation clesscode=声OBS'皿oodcode='EVN'>

くCode code=謝28' codesyS士em='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19# codesystenV巳τSion='1.1#

くVelue lsi:type="CE" code="G. k.4. r.11.2b" codesyst巳皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k 4.1.11.2且: PヨτehT Route of Ad皿i訂istl'ati011 Te血ID velsion Date / N吐beT

displayN血e="paTentR011teofAd皿inistration"/>

14' codesyste血Vel・sion=謝G. k 4. t.11.2a">

#2-8 ->

Codesyste血V白工Sion=削G. k.4.1'.10.2且'>
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t.9.2a >

、ーーJ゛

disP13yN日皿e='patentRouteofA血inisttation'/>

14" codesy$土e血Vetsi011=#G. k 4.τ.11.2且*>

ノ

>

>



#2-9 ->

CodesystemveTsion="G. k.4.τ.10.2a">

<!- G. k 4.τ.11.2b: patent Route of Administration Te加ID #2-9 ->

<otigi訂alText>G. k 4.1'.11.1</oriEi力且IText>
<!- G. k 4. t.11.1: paTent Route of Ad血inistTation (ftee text)#2-9 ->

</value>

</obseTvation>

</i力boU11dRelati0那hip>

</SU、stanceA血inisttation>

</OU北OU11dRelati0加hiP2>

<OU仙OundRe1乙tionshiP2 t沖ecode="C0Ⅷ'>
<!- G. k.4. t: Dosage and Relevan土 111f0τ皿tion (tepeat as necessary)#2-10 ->
<SU、stanceA血inisttetion classcode="SBADM" ooodcode=謝EVN">
<te】ιt>G. k.4.τ.8</text>

<!- G. k.4.1.8: Dosage Text #2-10 ->
<effectiveTi血e xsi:type='1Ⅶ_TS'>
<可idth velue='4'山lit="G, k 4.主.6b'/>

<!- G. k.4. t.6a: Dut.tion of Drug Ad皿iDistrati0訂(n如、eT)#2-10 ->
<!- G. k.4.1・.6b: Dut3tion of DTug Administtation (山lit)#2-10 ->
</effectiveTime>

くtoutecode code="G. k.4.主.10.2、" codesyste舮'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14#

<1- G. k.4. t.10.2a: R0Ⅱte of Administtation Te地ID vetsion Date / N血bet #2-10 ->

<!- G. k.4. t.10.2b: Route of Ad皿ini5tτ且tion Te地ID #2-10 ->

<OTi宮inalText>G. k 4. t.10.1</OTi宮inelText>
<!- G. k.4.τ.10.1: Route of Ad皿inisttation (fTee text)#2-10 ->

</toutecode>

<doseQuantity velue='10"如it='G. k.4.1'.1、"ノ>
<!- G. k.4.1'.18 Dose (nU皿bel')#2-10 ->

<!- G. k.4.τ.1b: Dose (U!1it)#2-10 ->

<ConS血able 士ypecode=剛CSM">
<inst飢oeofKind classcode='1NST'>

<Ptoductlnstancelnstance classcode="1Ⅱ仏T' dete血inetcode=謝INST愈CE">
<10tN山betText>G. k.4. t.フ</10tN如beTText>

<!- G. k 4. t.フ: Batch / Lot N如bBr #2-10 ->

</ptoductlnst.ncolnstanoe>
<kiDdonToduct clesscode="1ⅡIAT" dete血inel'code="KIND'>

くf0主皿Code code="G. k.4. r.9.2、" oodesyst巳口='TBD-DoseF0τ皿' codesystemvetsion='G. k.4

<!- G. k.4.1・.9.2且: pha!maceⅡtical Dose F0地 Tet皿ID version Date / N血、et #2-

<!- G. k.4. r.9.2b: P11et血oeutiC皐I Dose F0τ皿 Te血ID #2-10 ->

<oti三inalText>G. k.4.1'.9.1</otiginalText>
<!- G. k.4.τ.9.1: phat皿aceutical Dose F0血(fTee text)#2-10 ->

</f0血Code>

<ハ【indofpToduct>

</inst田IceofKind>

</C0耶U皿ble>

<in、0如dRelationship typecode="艶FR'>
<obseTveti0訂 Classcode='OBS" moodcode='EVN吋>

くCode code=声28' codesyste炉#2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyst巳血Vetsion=ガ1.1"

くValue xsi:t抑e='CE" code='G. k.4. t.11.2、" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1

<!- G. k.4.主.11.2且: petent R0Ⅱte of Ad血inistl'ation T巳地ID vetsion Dete / N1血bet

<!- G. k 4.1・.11.2b: patent Route of Ad皿inistTation Te血ID #2-10 ->

<otiginelText>G. k.4. t' 11.1</oti三inelText>
<!- G. k 4.τ.11.1: paTent Route of A血inisttati0訂(fTee text)#2-10 ->

</va1Ⅱe>

</obsetvation>

</i血0血dRelati0貼hip>
</$U、stanoeA血inisttetion>

</OU比0血dReletionshiP2>
<outb0如dRelationshiP2 typecode='SU迅1'>
<obseNation classcode='OBS"皿oodcode=#EVN'>

くCode oode='14" codesyste舮"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste印Vetsion=#1.1"

<Va1Ⅱe lsi:t沖e='PQ' velue="10' utlit="G. k.5b"/>
<!- G.k.5日: C血Ⅱlative Dose 士O FiTst Reaction (n血bet)#2 ->
<!- G.k.5b: CU皿Ulative Dose to FiTst Reection (山it)#2 ->

</obseTvation>

</outb0山ldRelationshiP2>

<outb0如眼BlationshiP2 typecod巳昇'PERT">
<0、seTvetion classcode=岸OBS"血oodcode='EVN">

くCode code=剛16' cod6Syste血=#2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesysfe皿Vetsion='1.1謝

<Velue xsi:type="PQ' value='10"山lit='G. k.6b'/>
<!- G. k.6a: G郎tation petiod at Ti血e of E抑OS吐e (nU血eT)#2 ->
<!- G.k,6b: Gestation petiod at Ti血e of E抑OSUTe (帥it)#2 ->

<ノ北SeTvation>

</out、0ⅢldRelationshiP2>

<outboU11dRelBti0訂ShiP2 typecode='PERT">
<obseTvetion classcode='OBS'皿oodcode='EVN'>

くCode code=ガ31" codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemvel'sion='1.1'

t.9.2ヨ'>

10 ->

disP1皐yName="patentRouteofAd血inistTation'/>

14' codesyste血Vetsion='G. k 4. t.11.2a'>

#2-10 ->

displayName='C血UlativeDose丁OReaction'/>

displayN日血e='宮estationpetiod'ノ>
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displayN抑B='teCⅡτ1'ance0偲巳action削/>

CodeS丁StemveTsion="2.0'ノ>

displayN皐me='主ecUτ1'anceofReection'/>

Codesy5te皿Vetsion='2.0"/>

'

<!- G. k.9. i.4: Did Reaction RecuT oh Re-ad血inistration? Dtug #2, Re3Cti0訂#1 ->

<outb0山dRelationshipl typecode="臨FR">
<aotRefetence classcode='OBS'皿oodcode="EVN声>

<id toot='154eb889→}58b-45f2一日02f-42d4d6f4657f'ノ>
</actRefeTenoe>

</0此b0如dRelati0力Shipl>
<ノ北Sel'vation>

</out、0如dRelationshiP2>
<out、outldRe1臼tionshiP2 士ypecode='PERT">
<obseTvetion classcode=声OBS'血oodcode='EVN'>

くCode code="31' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyS士e也Version="1.1謝

くValue xsi:type='CE' code=#G. k.9. i.4' oodesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16'

displeyN8血e='codedDN宮lnf0τ血tion"/>

Codesystemversion="2.0"/>

displayNa血.='code●Nglnf0τ血tion'/>

Codesystemversion="2.0"/>

<!- G. k.9. i.4: Did Reaction Re011t on R8-a血inistTation? DNg #2, Reection #2 ->

<outb0山ldRelationshipl typecode=声REFR">
<actRefereDce clBsscode=謝OBS"血oodcode='EVN'>

<id toot="2baa28d6-C9B8-4e6C-93e9-5b860b314220'/>

</30tRefeTence>

</outb0如dRelatiohshipl>
</obsetV3tion>

</outb0如dRelationshiP2>
<outb0山ldRelationshiP2 t抑ecode=声距Fr>
<observetioD classcode="OBS" moodcode="EVN">

くCode code='9' codBsyS土巳m='2.16.840.1.113883.3.989.2' 1.1,19' codesystemvel'si0訂="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'

displayN日血e='additione11nf0τ血ヨtion'ノ>

<!- G. k.10. r: Aaditione1 1nfot皿日tion on DtⅡg (coded)(tepeat as neoesS臼ty)#2-1 ->
</obsetvation>

</0Ⅱt、0如dRe1皐tion5hiP2>
<011tb01111dRelationshiP2 土丁Pecode=#詑FR'>
<obseTveti0訂 Classcode=#OBS謝 moodcode='EVN仲>

くCode code=声9' codesyst巳皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesy5te血VeTsion=謝1.1'

くValue lsi:type='CE' oode='G. k.10.1、削 Codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.17剛

displayName='indiC皐tion'ノ>

"G. k.フ. t.2且>

<!- G. k.10.τ: Additiona1 1hf0血且tion on DNg (coded)(1'epeat as necessaty)#2-2 ->
</0、setvation>

</outb0血dRelati0力ShiP2>
<outb0如dReletionshiP2 typecode='REFR">
<obseTV8tion classcode="OBS"皿oodcode=ψEVN'>

くCode code="2" codeS丁Stem='2.16.840.1.113883.3.989' 2.1.1.19" codesystemveTsion='1.1"

くValue xsi:type="CE削 Code='G. k.10.τ" codesyste炉吋2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.17'

displayNヨ血e='SOUユ'ceRepottet'/>

<ValUθ工Si:type="ST'>G. k.Ⅱ</value>
<!- G. k.11: Additi01131 1nfot血tion on DI'U宮(ft.e t.ID #2 ->、

</obsetvation>

</OU比OU11dRelationsbiP2>
<inb0抑dReletionship typecode='RSOゞ'>
<obseTvation clesscoae='OBS'皿oodcode='EVN'>

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

displeyN白血e="indiceti011'ノ>

'G. k.フ. r.2且'>

くVa111e xsi:type='CE' code='G. k.フ.τ.2b" codesystem='2.16.840.1.113883.6.163声 Codesyste血Vel'sion=

<!- G. k.フ.τ.2皐: Me●磁 VeTsion for lndiC8tion #2-1 ->

<!- G. k.フ.ユ・.2b:1ndication (M巳⑪RA code)#2-1 ->
<oti宮inalText>G. k 7. t.1</01・i宮iカヨ1Telt>

<!- G. k、フ. t.1:1ndication es Repotted by the Pτ1血ty s011τCe #2-1 ->
</velue>

<PeTf0如et 士ypecode='P即>
<assi即edEntity classcode=謝ASSIGNED">
くCode code='3" codesyste皿=吋2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1' 21剛 Codesyste皿Vel・sion="1.0'

<ノ郎Si即edE訂tity>
</petf0血eT>

</obsetvetion>

</inboundRelationship>
<i仙0如dRe1皐tiohship typecode='RSON">
<0、setuation classcode='OBS"血oodcode='EVN岸>

くCode code='19謝 Codesysteザ削2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19昂 Codesyste皿Vetsion='1.1'

くVa111e lsi:type='CE* code='G. k.フ.τ.2、" codesyste炉'2.16.840.1.113883.6.163' codesyste皿Vetsion=

<!- G. k.フ.τ.2且: M巳●RA vetsion fot 1訂dication #2-2 ->

く!- G. k'フ.τ.2b:1Ddication (M巳⑪RA code)#2-2 ->

<oti三in21Text>G. k 7. r.1</ori宮inalText>
<!- G. k.フ. t.1:1ndiC8tion es Repotted by the pti血τy souTce #2-2 ->

</V81Ue>

<PeTf0血巳t 土ypBcode='PRF'>
<assi部edEntity C1臼Sscode=謝ASSIGNED'>
くCode code='3" oodesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1、 1.21' oodesystemvel・sion=謝1.0"
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displayName='soutceRepotteT'/>
</essi即edEntity>

</PBTf0τ皿et>
</obsetvati0訂>

</inb0山dRelationship>

<inb0血dRelationship typecode='CAUS声>
<aot classcode="ACT'皿oodcode="EVN">

<Code code='G. k.8' codesyste炉'2.16,840.1.113883.3.989.2.1.1.15" codesyst巳血Vetsi011='2.0'/>
<!- G. k.8: Aotion(S) Take11 W北h Dr口g #2 ->

<ノ日Ct>

</in面山dRe1乙ti0加hip>
</SⅡbstanceAd血inistユ'etion>

</C0皿PODent>
</0主genizet>

</S仙jectot2>

<Subjectof2 t沖ecode='SBJ'>
<OTganizeT classcode='CATEGORY"皿oodcode='EVN'>
くood. oodo='1' oodosyste血=" 2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.11" oodesyst.mv.t.ion.'1.0" displayNa血.='治験の概

<C0血Ponent typecode='C0Ⅷ謝>
<ohseTvation C135Scode='OBS' moodcode='EVN">

くCode oode='フ' codesyst巳血=斧2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10声 CodesystemveTsion="1.0" displeyN且皿E="

<Velue lsi:type='1Nr' value='1'ノ>
<!ー@@@J2.13. t.1:届出回数#1 ->

</obsetvation>

</C0皿Ponent>
<Component 土ypecode="C01四">
<obseTvation classcode="OBS"血oodcode="EVN'>

くCode code='8' codesyste炉'2.16.840.1.113883,3.989.5.1.3.2.1.10゜ codesyste皿Vel'sion='1.0' displeyName='

<Value xsi:type="ED'>J2.13. t.2</va1Ⅱe>
<!ー@@@J2.13. t.2:対象疾患#1 ->

</0、servation>

</00血Ponent>
<C0叩onent t抑ecode="C01舮'>
<obsetvetion clesscode='OBS謝皿oodcode="EVN">

くoode code='9" codesyst巳皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesystemvetsion=謝1.0' displayNeme='

くValue xsi:type="CE" code="J2.13.τ.3' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.フ"

<!ー@能J2.13.r.3:開発相擢一>
</obseTvation>

</C0血Pohent>
<Comp0訂ent typecode="C01炉">
<obseTvetion classcode="OBS岸血oodcode="EVN'>

くCode code="10' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" codesystemvetsi0丑='1.0' displayName=

<Value xsi:type=*BI' V.1Ue='t如e'/>
<!ー@艶J2.13.t.4:投薬中の症例の有無枇一>

</0、setvation>

</C0即Ponent>
</otganizet>

</SU、jectof2>

<Subjectof2 typecode='SBJ'>
<otganizer classcode=耐CATEGORY"血oodcode="EVN'>
くCode oode='1' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.11" codesy$t.皿V.Tsion='1.0" displayName='治験の概

<Component typecode="C01炉押>
<obsetvation clesscode='OBS' moodcode='EVN耐>

くCode code='7謝 Codesyste血=謝2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10謝 Codesystemvetsi0れ="1.0" dlsplayN血e='

<Value xsi:type='1Nr' value='1'ノ>
<!ー@@@J2.13. t.1:届出回数#2 ->

</0、seTV3tion>

</C0血Ponent>
<Comp0れent tゆ日Code="C0Ⅷ謝>
<obsetvation classcode='OBS"皿oodcode='Evr>

くCode code='8' codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10声 oodesyste血Vetsion='1.0" displeyNa血e=謝

<Value xsi:type='ED">J2.13.τ.2<ノ'value>
<!ー@@@J2.13, t.2:ヌす象疾患#2 ->

</obseTvati0れ>

</C0血Ponent>
<oompohent typecode='C01佃謝>
<obsetvetion clBsscod-"OBS'血oodcode='別lr>

くCode code=声9" codesystem=押2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyste血Vetsi011="1.0' displeyN血e=削

くValue xsi:type='CE' oode='J2.13. t.3' codesyste皿ゞ2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.フ'

<!ー@@@J2.13.1・.3:開発相#2 ->
</obsetvation>

</C0血Ponent>
<oompone虹t typecode='C01四">

要'ノ>

届出回数'ノ>

対象疾患'/>

開発相"ノ>

Codesystemvel'si0力='1.1'/>

'投薬中の症例の有無'ノ>

要'/>

届出回数'/>
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'投薬中の症例の有無'/>

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

くoode code='10' codesystem='2:16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' oodesystemveTsion=削1.0' displayN日皿e=

<Velue χ5i:type='BI' value='false'ノ>
<!ー@能J2.13't.4:投薬中の症例の有無地一>

</obseTV皐tion>

</C0皿PonBnt>
</OTgahizeT>

</SU切ectof2>

</PTi皿ヨtyRole>
</subjeotl>
<C0叩onent t沖ecode='C01四">
<CauselityAssesS血ent classcode='OBS'皿oodcode='EVN'>
くCode code=#20' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyste血Version=岸1.1謝 displeyName=謝

<Value lsi:type='儒' code='G. k.1' codeS丁Stem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.玲' codesyste皿Vel.sion='2.0'ノ、>
<!- G. k l: ch日主ヨCtetisation of DtⅡg R010 DI・Ⅱ宮#1 ->
<Subject2 typecode='S卵J'>
<ProductuseRef巳τence classcode=剛SBADM"血oodcode='EVN岸>
<id Toot='3C91b4d5-e039-487日一9C30-67671boef9Bず/>

</PToductuseRefeTence>
</subject2>

</causalityAssesS皿ent>
</C0皿Ponent>
<C0皿PoneDt typecode="C0Ⅲ">
<CeusalityAssesS血ent classcode='OBS' moodcode={'EVN'>
くCode code="20" codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyst巳皿Vetsion=卓1.1" disP1皐yName='

<Value xsi:type='CE" code="G. k.1' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.13" codesyste皿Vel.sion='2.0'/>
<!- G. k l: ch皐tactetisation of DNE Role D如g #2 ->
<S此ject2 typecode="S山J">
<PtoductuseRefetence clesscode='SBADM' moodcode='EVN">
<id Toot="68d6f5Ce-3b3b-4507-92dd→9e06730C3日9'/>

</PToductuseReferenoe>
</SⅡ、jeot2>

</causelityAssessment>

</C0皿Ponent>

<C0叩onent typecode="C0Ⅷ">
<CauS丑lityAssesS血ent classcode="OBS"皿oodcode='EVN'>
<Code code='39" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyS士emvetsion='1.1' disP13yName='causelity'/>
<Velue xsi:typB="ST'>G. k 9. i.2. r.3<ノ'valuB>
<!- G. k 9. i.2.1..3: Result of AssesS皿ent DN宮#1, Reaction #1, Assessment #1 ->
<血etbodcode>

<OTiEinBITeπt>G. k.9. i.2.1.2</0工'i三inalText>
<!- G. k.9. i.2.1'.2: Method of AssesS皿ent Dtug #1, Reaction #1, Assessment #1 ->

</血ethodcode>

<authot t丁Pecode="AUT'>
<essi部ledEntity classcode=声ASSIG1正D'>
<Code>

<oliginalTθχt>G. k,9. i.2. t.1</01'iEinalText>
<!- G. k.9. i.2.1'.1: S011rce of AssesS皿ent DNg #1, Reection #1, AssesS皿ent #1 ・:ー>

</code>

<ノ郎Si師edE此北y>

</aut1101'>

<SU、.jectl typecode='SUBJ">
<皐dverseEffectRefe主ence clesscode='OBS'即oodcode="EVN削>

<id toot='154eb889◆58b-45f2一丑02f-42d4d6f4657f'/>
</advetseEftectRefeTehce>

</subjectl>

<Subject2 typecode='SUBJ'>
<PtoductuseRefeTence clesscod巳需"SBADM"皿oodcode=#EVN'>
<id toot="3C9北4d5-e039-4a7a-9C30-67671boef9e4'/>

</produotuseRefetence>
</subject2>

</causalityAssesS皿ent>
</C0皿Pone力t>
<C0叩onent 土ypecode='C01炉'>
<CauS丑lityAssesS血ent C13Sscode='OBS"皿oodcode='EVN'>
<Code code='39" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Versi0虹='1.1' di5PlayNヨ皿e="ca11Sality'ノ>
<Value xsi:type="ST">G.1L 9. i.2.τ.3<ノ、value>
<!→}. k.9. i.2.τ.3: Result of AssesS皿ent DN宮#1, Reaoti0訂#2, AssesS皿ent #1 ->
<methodcode>

<origi訂BITeπt>G. k.9. i.2. t.2</otiginelText>
<!ー(}. k.9. i.2. t.2: Method of AssesS血ent D如宮#1, Reacti0訂#2, Assessment #1 ->

</methodcode>

<authoT typecode='AUT'>
<assignedEntity classcode="ASSIGNED">
<oode>

^

<OTigiれヨ1Text>G. k.9. i.2. t.1</otieinalText>
<!- G. k.9. i.2.τ.1: soutce of AssesS皿e訂t DNg #1, Reaction #2, AssesS皿ent #1 ->

</oode>

</assi帥BdEntity>
ノ

</authot>

<Sub.jeotl typecode='S卵J'>

intetventionch3τ日Ctetization'/>

inteTventionchaTacteTization'ノ>
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<adV巳τSeEtfectRefeTence clesscode='OBS'血oodcode=剛EVN'>

<id toot="2b舶28d6-C9e8-4e6C-93e9-5b860b314220'ノ>

<ノ日dveTseEffectRefeTehce>

</S仙jeotl>

<Subject2 t沖ecode='SUBJ'>
<PtodⅡotuseReteTence claS5Code='SBADM'血oodcode="EVN'>
<id Toot="3C91b4d5-e039-4a7a-9030-67671boef9e4'/>

</ptoductuseRefeTeDce>
</S此ject2>

</cauS皐lityAssesS皿ent>

</C0皿Ponent>
<Componetlt typecode=βC01佃'>
<CeusalityAssesS皿ent C1皐Sscode="OBSガ皿oodcode='動N'>
<CodB oode='39' codesyste如=゜2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyst巳包Vetsion='1.1" displayNヨ血e="ceusaljty'ノ>
<Value xsi:type='ST">G. k 9. i.2.1'、 3</value>
<!-G. k.9. i.2.τ.3: Result of AssesS血ent DrU宮#2, Reection #2, AssesS血ent #1 ->
<皿ethodcode>

<01・iginalText>G. k 9. i.2.τ.2</OTiginalText>
<!→}. k.9. i.2.t.2: Method of A55eS5血ent DNg #2, ReBction #2, AssesS血ent #1 ->

</皿ethodcode>

<authoT typecode" AUT'>
<且5Si即edEntity classcode=謝ASSIGNED">
<Code>

<OTi宮i力alText>G、 k 9. i.2.τ.1</01'iginelText>
<!- G. k.9. i.2.1・.1: S011tce of AssesS皿e11t DrⅡg #2, Reaction #2, A5SesS皿ent #1 ->

</code>

<ノ郎Si即edEntity>

</euthot>

<Subjectl typecode="S鳴J'>
<edveTseEffectRe士eTence classcode="OBS#皿oodcode='EVN">

<id Toot='2b卵28d6-C9e8-4e氏一93e9一励860b314220'/>

</advetseEffectRefBTe訂Ce>

</$U、jectl>

<Subject2 typecode="SUBJ">
<PTodⅡCtuseRefetence clesscode='SBADM" moodcode=声EVN#>
<id ユ・oot='68d6f5Ce-3b3b-45C7-92dd-69e06730C3日9'/>

</ptoductuseRefetenoe>
</subject2>

</causalityAssessment>

</component>

<C0血Ponent t抑ecode='C01炉'>
<CausalityA$sesS血ent clesscode='OBS"血oodcode='EVN声>
<Code code='39' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血VBI'sion='1.1' displayNa証B="causality"ノ>
<Velue xsi:type='ST'>G. k 9. i.2.τ.3</value>
<!^}. k 9. i.2. t.3: Result of AS5essment Dtug #2, Reaction #2, AssesS皿ent #2 ->
<methodcode>

<otiginelTelt>G. k.9. i.2.1'.2<ノ'OTigi訂alText>
<!→}. k 9. i.2. t.2: Method of AssesS皿Bnt DI'ug #2, Reaction #2, AssesS血ent #2 ->

<ノ血ethodcode>

<3Ⅱthot typecode='Aur'>
<essi即edEntity clesscode='ASS1側ED">
<Code>

<OTigiれヨ1Text>G. k.9. i.2. t' 1</01'iginalText>
<!- G、 k.9. i.2. r.1: S011tce of AssesS血ent DNg #2, Reaction #2, AssesS血ent #2 ->

</oode>

</丑Ssi部edEntity>

<ノ且Uthor>

<Subjectl typecode="S卵J'>
<advetseEtfeotRefeTence C1乙Sscode=州OBS削皿oodcode='EVN">

<id toot='2bヨヨ28d6-C9e8-4e6C-93e9-5b860卜314220'ノ>

</edveTseEffectRefeTenoe>

</subjectl>
<SU、ject2 typecode="SUBJ'>
<PToduotuseRefete力Ce classcode="SBADM"血oodcode=削EVN'>
<id toot='68d6f5Ce-3b3b-45C7-92dd-69e0673003日9'ノ>

</Pユ'oductuseRefeTence>
</subject2>

</causeli土yAssesS血ent>

</00血PODent>
<C0皿Ponentl typecode='C01炉">
<observatiobEvent clesscode="OBS削 moodcode='EVN'>

<Code code゛10' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vel'sion='1.1' displayNa血e='C0血ent'ノ>
<Velue xsi:type='ED'>H.2</value>
<!- H.2: ReporteT' S C0血ents ->
<3Uthot typecode='AUT謝>
<assi即edEntity C1皐Sscode=声ASSIGNED'>
くCode code="3' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' codeS丁Ste血Version="1.0' displeyN日皿e="

、

SoutceRepotteT'ノ>
</assi即edEhtity>

</auth0τ>

</obsetvatjonEvent>

</componentl>
<Comp0れentl typecode="COMP">
<obseTvati01逗Vent clesscode='OBS' moodcode='EVN'>
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<oode code="15' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion='1.1' disP1丑yNaⅢe='diagnosis'/>
<V丑Iue xsi:type='CE' code="H.3.τ.1b' codesyste炉'2.16.840.1.113883.6.163' codesyste皿VeTsion="H 3. t.1ヨ"/>
<!^ H' 3. r.1ヨ: Me●RA veユ'sioh foT sendel' S Diagnosis / syndT0血e end / ot Reclassification ot Reeotion / Event #1 ->
<!^ H.3.t.1b: sendeT' S Di日即Osis / sy11dt0皿巳日nd / ot Reclassification of Reection / Event (MedDRA code)#1 ->

<authot t沖ecode=声AU「声>
<assi即edEれtity classcode='ASSIGNED">
<Code code="1' codesyste舮"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' codesyste皿Vetsion='1.0' displayNa皿e='sendeT'ノ>

</8Ssi即edEnt北y>
</authot>

</obsetvationEvent>

</00血Ponentl>
<C0皿Ponentl typecode=謝C01舮">
<obsel'vatioDEV巳訂t clesscode="OBS"皿oodcode=声EVN'>

<Code code="15' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste口Vetsion='1.1' displayNヨ血e='diB帥Osis"/>
<Value lsi:type='CE" cod.=*H.3..ユ・.1b' cod.sysle舮'2.16.840.1.113883.6.163' codesysTe皿VeTsion゛H 3. t.1且'/>
<!^ H.3.1..18: Me●RA vel.sion f01. sendeT' S DieEnosis / S抑d主ome end / ot ReclassifiC8tion of Reaction / Eマent #2 ->
<!^ H.3. r.1b: sendet' S Dia即Osis / syndr0血B and / ot Reclassification of Reaction / Event (MedDRA code)#2 ->
<authoT typecode='Aur'>
<assi即edE訂tity classcode=卓ASSIGNED声> し

<Code code="1' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21" codesyste皿Vetsion='1.0" displeyNa皿e="sendeT"/>
<ノ且SsignedE!1tity>

<ノ丑Uthot>

</obsetvati0れEvent>

</C0血Ponentl>
<C0皿Ponentl typecode="C0Ⅷ">
<obseTV3tioDEve訂t clesscode="OBS" moodcode='EVN'>

<Code code='10' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codBsyste血Vetsion='1.1' displeyNa皿e="C0血ent'/>
<Velue xsi:type="ED">H.4</velue>
<!- H.4: sendeT' S C0血ents ->

<author typecodB='Aur声>
<assi宮nedE訂tity classcode="ASSIGNED謝>
<Code code='1' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' oodesyste皿Vetsion="1.0" displayName="sendet*/>

</aS5i即edEntity>
</euth01'>

</0、se主V乙tionEvent>

</C0皿Ponentl>
<Componentl typecode="C01四'>
<obseTveti01】Eveれt C1皐Sscode=声OBS'皿oodcode=ずEVN'>

くCode cod邑ゞ3' oodesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyst巳皿VeTsion="1.0' displayN血e="末完了に対するコ

<VB1Ⅱθ Xsi:type="ED'>J2.フ.2</V31Ue>
<!ー@能J2.フ.2:未完了に対する=メントー>

</obsetvetiohEvent>

</componentl>
<C0血Ponentl typecode='C01四">
<observati0罰Even土 CIBsscode=州OBS"皿oodcode="EVN">

くCode code='4' oodesyste炉'2.16.840.1. U能83.3.989.5.1.3.2.1.10" oodesyste皿Vetsion='1.0' displayN如e='感染症の遡及調査

<Value xsi:t沖e="ED">J2.9</velue>
<!一艶@J2.9:感染症の遡及調査一>

</obseTvationEvent>

</C0血Ponentl>

<Componentl typecode='C0Ⅷ">
<0、selvati01】Event classcode="OBS' moodcode=声EVN'> 、

<Code code="5" codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesystemvetsion='1.0' disP13yN血e='今後の対応'/>
<Value 又Si:type='ED'>J2.10</value>
<!ー@艶J2.10:今後の対応一>

</obsetvationEvent>

</componehtl>
<C0皿Ponentl typecode=#COMP">
<0、setvati01】Event clesscode="OBS' moodcode='EVN'>

くCoae code='6' codBsystem="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesystemveT$ion="1.0' displayNa皿e="その他参考^等

<Value xsi:type="ED'>J2.11</value>
キ

<!ー@閧J2.Ⅱ:その他参考事項等一>
</0、seTvationEvent>

</C0叩onentl>
<oomp0力entl typecode="C0Ⅷ#>
<observztioDEvent C1自5Scode=声OBS声皿oodcode="EVN'>

くCode code="12' codesyste皿='2.16.840.1.113883' 3.989.5.1.3.2.1.10" codesyste皿Vetsi0力="1.0' displayName='報告内容の要点'

<V丑111e xsi:type='ED">J2.16</value>
<!ー@艶J2.16:報告内容の要点一>

</obseTveuonEve訂t>

</C0皿Pone訂tl>

<Comp0力entl typecode=#COMP声>
<obsetvatiot】Event classcode=剛OBS'釦oodcode='EVN*>

<Code code="13" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10* oodesyst白血V邑rsion='1.0" displayName="備考1"/>
<Value xsi:type='ED">J2.19</value>
<!,一能@J2.19:備考1 ->

</obsel'vationEvent>

</oomponentl>
<C0血Ponentl typecode="C01四">
<obseTvetioDEvent C18Sscode=ガ0BS"血oodcode='EVN'>

メント"/>

'ノ>
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<Code code="14" codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyste血Vel'sion=*1.0" displayN日血巳='備考2'ノ>
<Velue xsi:type='即'>J2.20</value>
<!ー@艶J2.20:備考2 ->

</obsetvetioDEvent>

</C0如Ponentl>
<C0皿Ponentl typecode="C0Ⅷ">
<0、seTveti0力Even土 Classcode="OBS"皿oodcode='EVN'>

<Code code='15' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyste皿Version=*1.0' displayN8血巳='備考3"/>
<Velue xsi:type="ED'>J2.21</velue>
<!一朗@J2.21:備考3 ->

</obseTvatioDEvent>

</00血Ponentl>

てCompone力tl typecode='C0Ⅲ'>
<obselveti011Event clesscode="OBS高皿oodcode=卓EVN">

<Code code="16' codesyste血=゜2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyste血Vetsion='1.0' displayNgme='備考4'ノ>
<Velue lsi:type='即'>J2.22</velue>
<!ー@艶J2.22:備考4 ->

</observetionEvent>

</C0血Ponentl>

<ノヨdverseEventAasesS皿ent>

</C0皿Ponent>

<Component typecode=削C0Ⅷ'>
<obsetvati011Event c]esscode="OBS' moodcode='EVN">

くCode code="1' oodesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemveTsion='1.1' displayNeme='
3dditiomlDOC如飢tsAvailable'/>

<Value xsi:type="Bι" value='ttue"ノ>
<!- C.1.6.1: Ate AdditionきI DO0皿e11ts Available?ー>

</obseTvati0訂Event>

</component>
<C0ⅢPonent typecode='C01炉'>
<obseTvatio!1Event classcode='OBS削 moodcode='EVN'>

くCode code='23' codesysteザ"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion='1.1' displayN血炉'10C31CI'iteriaFotE抑edited'ノ'
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>

<Value lsi:type="Bι' valuF"ttue'/>
<!- C.1.フ: Does This case Fulfil the Local cl・itetia foT an Elpedited Repott?ー>

</obsetvati0力Event>

</C0皿Ponent>

<Componeht typecode="COMP">
<obsetvati011Event classcode="OBS' ooodcode='EVN">

<Code codeゞ36' codesyste皿="2.16.840.1、 113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvel'sion='1.1' displeyN且皿巳='S11m皿工'ykldc0血ent"ノ>
<Value 叉Si:type="ED゜ 1en宮Llage="H.5.τ.1b">且 5.τ.1a</V31Ue>
<!- H.5.t.1ヨ: case sU血日ry end RepotteT'S C0脚ents Telt #1 ->
<!-11.5. t.1b: case sU血ary end RepoTtet' S C0血ents Lan宮Ua宮e #1 ->
<authoT typecode='AⅡ「">
<assi師edEれtity cla部Code='ASSIG施D'>
<Code code='2" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21" codesyste血VeTsion='1.0" displayNa皿e="1'epotter'/>

</assignedE訂t北y>

</auth01'>

</0卜SetV自tionEV肌t>

</compone訂t>

<ComponeDt typecode='COMP">
<observetionEvent classcode=声OBS" moodcode=謝EVN'>

<Code code="36' codesyste舮"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vetsion='1.1' disP1色yNヨ皿e='S如matyA11dc0血ent"ノ>
<ValU巳工Si:type="ED" 1an宮口a宮e='H.5.1'.1b">H 5. t.1日</ve111e>
<!- H 5.1'.1a: case S11血皐τy and RepoTteT' S C0血ents Telt #2 ->
<!- H.5. r,1b: C丑Se s{1血血ry 皐nd Rep02'tet' S C0血e力ts Lan宮Uage 地一>
<authoT typecode='AUT">
<aS5i宮nedEntity classcode="ASSIGNED">
<Code code='2' codesyste舮'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' codesystemveTsion='1.0' displayNamド'ユ'eporter*ノ>

</assi三nedEntity>

<ノ日Uth0τ>

</obS巳τVati0訂Event>

</C0血Ponent>
J/

<0Ⅱtb0山dRelatiohship t抑ecode='SPRT'>
<telatedlnvesti宮ation classcode="1則STG"皿oodcode='EVN">
<Code code="1' oodesyste舮'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.22' oodesystemvel'sion="1,0" displByN血e='initialRep01't'ノ>

<Subjectof2 typecode='S卵r>
<ConttolActEvent classcode='CAcr押 moodcode='EVN*>

<authoT typecode="AUT'>
<assi即edE訂tity classcode="ASSIG卜正Dガ>
<Code code="C.1.8.2' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.3" codesyste皿Vetsi011='2.0'ノ'>
<!- C.1.8.2: Fitst sendel・ of This cese ->

</3Ssi印edEntity>
</authot>

</cohttolActEvent>

</subjectof2>
</teletedlnvestigati0訂>

</out、0血dReletionship>

<outboundRe1臼tiohship t抑巳Code=謝SPRT'>
<τelatedlnvestigetion classcode='11ⅣSTG剛皿oodcode='EVN">

、
<Code nⅡⅡFlavoF"11A'/>

<Subjectof2 typecode='SUBブ>
<ContTOIActEvent classcode="CAcr'皿oodcode='EVN'>

<id eltension='C.1.10.τ" toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.2*ノ>



<!- C.1.10.τ:1dentitication N1如、eT of the RepoTt which ls Linked to This Repott (tepe皐t 皐S 11ecesS且τy)#1 ->
</contTOMctEvent>

</S此jectof2>
</re]atedlnvesti宮ヨtion>

</outb0如dRelationship>

<outboU11dRelationship typecode='SPRT'>
<relatedlnvesti宮ation olasscodF'1NVSTG声皿oodcode=削EVN謝>
<Code nU11Flavot='11A'/>

<Subjectof2 typecode="SUBJ">
<ConttolActEV巳訂t classcode="CACT'皿oodcode=#EVN'>

<id extension='C.1.10.τ' Toot="2.16.840.1.113883.3.989' 2.1.3.2'ノ>

<!- C.1.10.t:1dentification N血、er of t11e Repott whioh ls Linked to this Repott (τ巳Peat 自S necessery)地一>
</contTOIActEveht>

</S此jectof2>

</teletedlnvestig丑tion>

</outb0山dRelationship>

<out、0ⅢldRe1丑tionship typecode="SPRT">
<Pti0τ北yNU此eT 'value='1'ノ'>
<!- C.2.τ.5: PTi血aty s011tce for Re宮Ulet01'y 'PⅡτPoses #1 ->
<reletedlnvesti且皐tion classcode='1↑ⅣSTG'皿oodcode" EVN押>
<Code code='2' codeS丁Ste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.22' codesystemvetsion='1.0' displayNa皿e='SOUTceRepott*ノ>
<Suhjectof2 typecode='SUBJ'>
<Con土rolActEvent C1皐Sscode=卓CAd'血oodcode="EVN"> ノ「

<euthot typecode='Auf">
<assi即edEntity classcode='ASSIGNED">
<eddt>

<St主eetAddTessl'ine>C.2、 t.2.3</stl、eetAd●essl'ine>

<!- C.2.τ.2.3: Rep02'tel' s stteet #1 ->
<City>C.2. t.2.4</city>
<!- C.2. t.2.4: RepoTtet' s city #1 「>
<Stete>C.2.1'.2.5<ノ'state>

<!- C.2. t.2.5: Rep01、土eT' s state ot ptovince #1 ->
<Postalcode>C.2. t.2.6</postalcode>
<!- C.2. t.2.6: RBPOTtel' s postcode #1 ->

</addr>

<teleo0皿 Value='tel:C.2. t.2.フ"/>

<!- C.2. t.2.フ: Rep02'tet' S TelephonB #1 ->
<assignedpelson classcode="PSN" deteτ血inetcode='ⅡIST棚CE卓>
<n血e>

<PTefix>C.2.1..1.1</ptefix>
<!- C.2.τ.1.1: RepoTter' S Title #1 ->

,

<given>C.2. t.1.2<ノ三」veh>
<!- C.2.τ.1.2: RepoTtet' S Given Nemo #1 ->
<giveれ>C.2.τ.1.3</given>
<!- C.2. t.1.31 Rep01'teT' S Middle Na皿e #1 ->

t" 1 <f如ily>C.2.1・.1.4</fami1丁>
<!- C.2. t.1.4: Repottet'S Family Neme #1 ->

</na皿e>

<ヨ5Q山lifiedEntity C1且5Scode=声QU紅'>
<CodB code="C.2. t.4' codesyst巳舮'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.6' codesystemveTsion='2.0"ノ>
<!- C.2.τ.4: Qualification #1 ->

</asQ山li王iedEntity>

<esLOC日土edEntity classcode="LOCE'>
<10cation classcode='coumRY" det巳血inetcode=声INST愈CE'>

<Code code='C.2. t.3' codesyste炉'1.0.3166.1.2,2'ノ'> 、゛

<!- C.2. t.3: Reportet' S C0山ltry code #1 ->
</10cation>

</郎LocatedEntity>

</assi師edperson>

<teptesentedotganization classcode特'ORG" det巳ゆinetcode= 1NSTANCE">
<n血e>C.2.エ..2.2<ノ'n日皿e>

<!- C.2. r.2.2: Rep01.ter' S DeP壮t血巳nt #1 ->
<essignedEntity classcode=謝ASSIGNED'>
<τepTesentedotganizBtion classcode='ORG削 deteτ皿ineユ'code='1NST心CE">
<n且皿e>C.2. t.2.1</n血e>

<!- C.2. t.2.1: RepoTteT' S 吐ganisetion #1 ->
</TeptesentedoTganization>

</皐Ssi宮nedEhtity>

</teptesented01'宮日nizati0力>

</assi師edE訂tity>

<ノ且Uth0τ>

</conttolActEven士>

</SU切ectof2>

</τ邑latedlnvesti三呂tion>

</outb0ⅢldRelationship>

<out、0Ⅱ11dReletionship typecode="SPRT声>
<teletedlnvesti三日tion classcode=謝INVSTG' moodcode=井EVN#>
<Code code='2" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.22' ood8Syste血VeTsion="1.0' displayN抑e=゜S0山CeRepott'/>

<Subjectof2 typecode="SUBJ'>
<ControlActEV8力t clesscode='CACT'皿oodcode='Evr>

<色Uthot typecode='AUT'>
<essi部ledEntity classcode='ASSIG梗D'>
<eddt>

J

<StTeetAddTessl、i11e>C.2.1'.2.3</stteetAdd!'essLine>

、

49



<!- C.2.τ.2.3: Rep02・teT' s stTeet #2 ->
<City>C.2.τ.2.4</city>
<!- C.2.τ.2.4: Repottet' s city #2 ->
<State>C.2.τ.2.5</state>

<!- C' 2. r.2.5: Repottet' s state 01' PI'ovince #2 ->
<Post乙Icode>C' 2.1'.2.6</postelcode>
<!- C.2.τ.2.6: Repottet' s postcode #2 ->

<ノ丑ddt>

<telecom マalue='tel:C.2.τ.2.フ'/>

<!- C.2.τ.2.フ: Repottet' 5 T81ephone #2 ->
<essi即巳dpeTson clesscode='PSN' dete血inetcode='ⅡISTANCE'>
<力ame>

<Ptefix>C.2.1'.1.1</ptefix>
<!- C.2. t.1.1: Repot士eT' S Title #2 ->＼

<given>C.2. t.1.2</Eiven>
<!- C.2.τ.1.2: ReporteT' S Given N血e #2 ->
<宮Iven>C.2. t.1.3</given>
<!- C.2.τ.1.3: RepoTtet' S Middle Na血e #2 ->
<f如ily>C.2.τ.1.4</family>
<!- C.2. r.1.4: RepoTter' S Family Nヨ皿e #2 ->

</na血e>

<asQualifiedE力tity classcode='QU紅グ>
<Code code=*C.2. t.4' codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.6" codesyste血Vel'sion="2.0"ノ>
<!- C.2. t.4: QualifiC3tion #2 ->

</asQ岫ⅡfiedEntity>

<aslocatedEntity classcode='工OCE">
<10oation classcode=押COUNTRY" dete如inetcode='1NST創CE'>

<Code oode='C.2.1.3゜ codesyste舮"1.0.3166.1.2.2"ノ>
<!- C.2. t.3: RepoTtet' S C0山ltTy code #2 ->

</10CBtion>

<ノ郎LooatedEntity>
</aS5i部巳dpeTson>
<teP主esentedoTg抑ization classcode="ORG謝 dete血ineTcode='1NSTANCE吋>
<name>C.2. t.2.2</n脚e>

<!- C.2.1'.2.2: Rep01'tet' S Depart皿巳nt #2 ->
<assignedEn士ity C13Sscode="ASSIG梱D'>
<tepl.esentedotgeDization classcode='ORG' deteτ皿inetcode=削INSTANCE'>
<n血e>C.2.τ.2.1</name>

<!- C.2.τ.2.1: RepotteT' s ot三且!1isatioD #2 ->
</TepTesentedor宮且nization>

<ノ且SsignedEntity>
</repTesentedoTganizatioh>

<ノ郎Si師edEntity>

</euth0工>

</conttolActEvent>

</S此jectof2>
</telated1訂Vestigation>

</OU比0ⅢldRelationship>

<S此jeot0壬l typecode="SUBJガ>
<ConttoMctEvent clesscode=謝CACT゜ moodcode="EVN">

<authoT t沖ecode="A1アr">
<assi即edEntity classcode="ASSIGNED">
<Code code="C.3.1" codeS丁Ste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.フ" codesyste皿VeTsion='2.0'/>

ype

<addT>

<StTeetAddtessLine>C.3.4.1</stTeetAddTesS王ine>

<!- 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<ノ'state>

<!- C.3.4.3: se11det' s st皐te ot ptovince ->

<Postalcode>C.3.4.4</postalcode>
<!- C.3.4.4: seDdeT' s postcode ->

</ad由>

<telec0皿 Value="tel:C.3.4.6*/>

<!- C.3.4.6: sendeT' S Telephone ->
<telec0血 Value='f恕;C.3.4.フ'ノ>

<!- C.3.4.フ: sendet' S Fal ->

<telec0皿 V皐111e='血ilto:C.3.4.8"/>

<!- C.3.4.8; sende了' S E-meil Addtess ->

<essi即edpetson classcode='PSN' deteτ皿Uletcode="1NST脚CE">
<n且皿巳>

<PT・efix>C' 3.3.2</prefib
<1- C.3.3.2: sehdet' S Title ->

<given>C.3.3.3</宮iven>
<!- C.3.3.3: sendeT' S Giveh N血e ->

<宮iven>C.3.3.4</given>
<!- C.3.3.4: sendeT' S Middle N血e ->

<family>C.3.3.5</f抑ily>

<!- C.3.3.5: sendeT' S Femily N臼血e ->
</n日皿e>

<asLocatedEntity classcode='LOCE'>
<10cation classcode="COUNTRY' deteユ.皿inetcode='1NST鯲CE">

<CodB oode='C.3.4.5' codesyste血="1.0.3166.1.2.2'/>
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<!- C.3.4.5: sendeT' S COU11tty code ->
</16Cetion>

</郎LocetedE力tity>

</assignedpeユ'soh>

<teptese11tedorgani2丑tion classcode=゜ORG' det巳τ血netcode=謝ⅡIST腿CE'> f
<n血e>C.3.3.1</n日血e>

<!- C.3.3.1: sendet' S Depattment ->
<3Ssi即edEntity classcode=#ASSIGNED卓>
<tePτ巳Sentedot三anization clesscode=声ORG岸 dete血inercode='1NSTANCE">
<name>C.3.2</n且皿e>

<!- C.3.2: sehdeT' S OTganisation ->
</teptesentedot宮且nizetion>

</essi部edEntity>
</TeptesentedorgahizatioD>

<ノヨSsignedEntity>
</auth0τ>

<Ptimetylnfot血tiotlRecipient typecode=声PRCP'>
<assignedEnti土y classcode="AsslmlED'>
<assi帥edpetson classcode='PSN' dete血inetcode='1NSTANCE#>
<n且Ⅲe>

<PTefix>J2.18.2</ptefil>
<!ー@能J2.18.2:受信者肩書きー>
<f血ily>J2.18.3</f血ily>
<!ー@艶J2.18.3:受信者姓一>
<宮iven>J2.18.4</given>

<!ー@能J2.18.4:受信名名一>
</nヨ皿e>

</assi即edpetson>

<τepTesentedotganization clesscode="ORG' deteτ血ineTcode="1NSTANCE">
<力a血e>J2.18.1</nヨ皿e>

<!ー@朗J2.18.1:受信者まR織名一>
<ノ主ePユ'esentedotEanization>

<ノ舶Si宮nedE此ity>
</pri皿ty工力f0血ationR8Cipient>

</oonttolActEvent>

</S仙jectofl>
<Subjectofl typecode='S嶋J">
<ConttolAotEvent classcode='CACT*血oodcodF"EVN">

<id 丑SS1部ingAuth01・jtyN血e="C.1.9.1. t.1' eltension='C.1.9.1.τ.2' toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.3'ノ'>
<!- C.1.9.1. t.1: S011τCe(S) of the case ldentifiet (TeP巳丑t es necessery)#1 ->
<!- C.1.9.1.1'.2 Case ldentifieT(S)机一>

</conttolActEvent>

</SU、jectofl>

<Subjeotofl typecode='SUBJ'>
<ContTOMctEvent classcode='CACT"皿oodcode="EVN">

<id assigningA11th0τ・ityN血e='C.1.9.1. t.1" extension='C.1.9.1. r.2' Toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1,3.3'/>
<!- C,1.9.1. t.1: S0吐Ce(S) 0士 the case ldentifier (tepe皐t as necessaTy)#2 ->
<!- C.1.9.1. t.2 Case ldentifiet(S)#2 ->

</conttolActEvent>

</subjectofl>

<SⅡbjectof2 ■ypecode='SUBJ">
<investig日志ionch且τacteTistic classcode=声OBS'血oodcode='EVN声>
<Code code=*1' codesyste妙."2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1' 23" codesystemvetsion=*1.0' displayNa血θ="iC醸epottType'ノ、>
<Va11ie xsi:type='CE' code='C.1.3" codesyste舮'2.16.840.1.Ⅱ3883.3.989.2.1.1.2' oodesyste皿VetsioD='2.0'/>
<!- C.1.3 T沖e ot RepoTt ->

</invesTi宮ationC1論τ日oteTistic>

</S仙jectof2>

<Subject0ξ2 typecodeゞS嶋J'>
<ihvesti宮且tiohchatactetistlc clesscode='OBS声血oodcode='EVN戸>
<oode code='2' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.23' codesystemvetsion='1.0' displeyNa血e="othetcaselds'ノ>
<Va1Ⅱe X5i:type='Br velue='ttue'/>
<!- C.1.9.1 0theT ca5e ldentifieTs in pl'evious TtenS皿issions ->

</investi三atiohchatecteristic>

<ノ$Ⅱ、jectof2>
<Subjectof2 t夕Pecode='S卵J'>
<investi宮日tioncbetacteTistio clesscode='OBS謝 moodcode早'EVN'>
くCode code='3' oodesysteザ"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.23" codesystemvetsion='1.0' displayNa皿e="nU11ifiC皐ti01゛皿endmentcode'/

> ノ

<Va111e lsi:t抑e='CE' code='C.1.11.1' codesystem=゜2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.5' codesyste皿VeTsion='2.0'/>
<!- C.1.11.1: Rep01・t NU11ification / Amehd皿ent ->

</investigationchaTacteTistic>
</SⅡbjectof2>

<Subjectof2 typecode=*SUBJ">
<ihvesti宮皐tionchel'actetistic C1皐Sscode='OBS"血oodcode=#EVN'>
くCode code='4' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.23削 Codesyste血VeTsi0訂='1.0' displeyNa血e='

力U11ificatio!゛皿end皿即tReason'/>

<ValU巳叉Si:type="CE">
<OTiginBITelt>C.1.11.2</OTiginalText>
<!- C.1.11.2: Reas0れ fot NU11ification / A皿en血eht ->

</沌Iue>

</i!1VestigationchateoteTistic>

</subjectof2>

<Subjectof2 typecode='SUBJ">
<investigatiohchatactetistic classcode='OBS'血oodcode='EVN当>
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<Code code='1' oodesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12' codesystemvel'slon=*1.0' displayN血e="^!」番号(報告分類)'/>
<ヤヨ1Ue xsi:type='CE" code='J2.1日" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.1' codesystemversion='1.1'ノ'>
<!ー@艶J2'1a:識別番号(報告分類)ー>

<ノ↓nvestlgationchaτ皐Ctetistic>

</Sμbjectof2>
<Subjectof2 typecode="SUBJ">
<investi冨ationchataC士el・istio classcode="OBS声皿oodcode=謝EVN押>
<oodo oode='2' cod.sy.t.皿."2.16.840.1.113883.'3.989.5.1.3.2.1.12' oodosyste皿VeTsion='1.0' di.PI.yNome="報告起算日"/>
<Value xsi:type="TS' value="20130107'/>
<!ー@艶J2.2.1:報告起算日一>

</investi宮ationchat3CtetisTic>

</SⅡ、jectof2>

<Subjectof2 typecode='SUBJ'>
<investi宮自tionch乙τ日Ctetistic C1丑Sscode="OBS" moodcode='EVN">
くood. oodo="3' ood.syst.舮'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12" ood.S猫t0皿V.r.ion"'1.0' disployN血.*"報告起算日に関するコメン

ト'/>

<Value xsi:type='ED">J2.2.2</value>
<!ー@能J2.2.2:報告起算日に関,、る=メントー>

</investi宮且tlonchatactetistic>

</S仙jectof2>

<SU、jectof2 typecode='SUBJ">
<investi三ationchetactetistic C13Sscode="OBS'血oodcode="EVN">
<Code code="4' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12" codesystemversion='1.0" displayN血e="即時報告フラグ"ノ>
<Value lsi:type="CE" code='J2.3" codesyS土e呼'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.2" oodesyste皿VeTsion="1.1'/>
<!一能@J2.3:即時報告フラグー>

</investi宮ationchaτヨCteTistic>
</subjectof2>

<Subjectof2 typecode="S卵J">
<investigationch且τacteTistio classcode="OBS' moodcode=吋EVN">
<Code code="5" codesyste口='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12" codesyste皿Vetsion='1.0" disP1丑yN血e="報告対象外フラグ'/>
<Value lsi:type='CE' code=、'J2.8.1' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.6"、 codesystemvet5ion='1.1"/>
<!一鱒@J2.8.1」報告対象外フラグー>

</investi三ationC1山τacTeTistic>

</SU可巳Ctof2>

<Subjectof2 typecode='SUBr>
<inν巳Sti宮且tionchaτ且Ctetistic clesscode=#OBS'皿oodcode=声EVN">
<Code code="6' codesyst.皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12" codesyste皿Vetsion="1.0' displ.yN血e='報告対象外の理由"/>
<Value 郡i:t抑e='ED">J2.8.2</value>
<!ー@@@J2.8.2:報告対象外の理由一>

</investi宮且tionC1埠τヨCtetistic>

</subj此tof2>

</ihvesti宮ationEvent>

</subject>

<ノ'contTOIActprocess>

</PORklN049016UW

<!- MBssege #1 ->
<!- Message #2 ->
<!- PORklN049016UV ->
<!ー/PORR_1N049016UV ->

<!- MesSヨ三e #2 ->
<τeceiver typecode="RCV">
<device olasscode="DEV' dete血inetcode='1NSTANCE'>
<id extension="Nご1.4' 1・oot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.14'/>
<!- N.1.4: Batch Receivet ldeh土ifiet ->

</device>

<ノτecei兆τ>

<SendeT typecode=#SND">
<device C13Sscode="DEV' dete血lnetcode="1NSTANCE'>

<id eヌtension="N.1.3' Toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.13"/>

<!- N.1.3: Batch sendeT ldentifiel'ー>

</device>

</sendeT>

</MCCI_1N2001001Ⅳ01>
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<?抑I veTsioD="1.0岬 ehcodin宮='υ!F-8吋?>
くMCCI_1N2001001Ⅳ01 1Tsvel・si0訂='協丘_1.0' xsi:sche血Looetion='11tn:h17-otg:V3 MCC!_1N20010011V01. xsd'血1力S="UI'n:h17-01.宮:V3'血lns:xsi='http://W如. W3. otg/
2001/冷Ⅱ,schema-instance'>
<id exte訂Sion='N.1.2" Toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.22'ノ>

<1- N.1.2き Betoh N如、el・ー>

<CTeati0訂Ti血8 Valu.='20101214151617'ノ>

<!- N.1.5: Date of 丑8toh TI'anS皿ission ->

<τesponseModecode code='D'/>
<ihteractionld extension='M此1_1N2001001Ⅳ01' Toot="2.16.840.1.113883.1.6'/>
<n自皿巳 Code="N.1.1' codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.1" codesyste皿VeTsion='2.0'/>

<!- N.1.1: Type of Messeges in Batch ->
<!- Messa宮e #1 ->
qoRklN0490161Ⅳ>

<id extension='N.2. t.1'ユ'oot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.1'ノ'>

<!- N.2. t.1: Message ldehtitier ->
<CteationTi皿e va1Ⅱe='20101214151617'ノ>

、

<!- N.2. t.4: D自te ot MesS且宮e cl'eetion ->
<intetactionld extension='PORklN0490161Ⅳ' 10ot='2.16.840,1.113883.1.6"/>

<PTocessingcode code="P"/>
<Ptocessiれ風10decode code='1"/>
<acoeptAokcode oode='AI"/>
<Teceiver t抑巳Code=がRCV謝>
<device classcode=声DEV' dete血inetcode=声INSTANCE'>

<id extension="N.2. t.3' toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.12"/>

<!- N.2. t.3: Message Receiver ldentifiet ->
</device>

</主eceiveT>

<Sendet typecode='SND'>
<device C18Sscode=挿DEV' deteτ血netcode='1NSTANCE">

<id extensi0れ='N.2. r.2'エ・oot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.11'/>
<!- N.2.1'.2: MesseEe sendet ldentifiBI'ー>

</deuice>

</sendeT>

<ContTOIActpTocess clesscode='CACT'血oodcode三"EVN謝>

<Code code票"PORkTE04901611V' codesyste炉'2.16.840.1.113883.1.18'ノ>
<!-1Ⅱ.7 Ttig宮eT Event lD ->
<effBotiveTi血e value='20101214151617'/>

<!- C.1.2: D3te of cl'eation ->

<Subject t抑θCode="SUBJ">
<investi宮ヨti0刀Event clesscode='1NVSTG'皿oodcode=#EVN">
<id extBnsion='C.1.1' toot="2' 16.840.1.113883.3.989.2.1.3.1"/>

<!- C.1.1: sendet' S (cese) sefety RepoTt unique ldentifiet、ー>
<id extension="C.1.8.1' 1・oot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.2'/>

<!- C.1.8.1: wotldwide uniq11e cese ldehtlfi0丑tion N血beT ->

<id extension='J2.1b' toot=が2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.3.1*ノ>
<!一艶@J2.1b:^1」番号(番号)ー>
<Code code='PATメDV_EVNT' codesyste舮'2.16.840.1.113883.5.4'/>
くtelt>且 1</text>

<!- H.1: case N且τ主且tive lnoludi!1宮 Cliれical coutse, Theユ'3Peutic Measutes, outcome and Additi0始I Relevent lnfotmation ->
<StatⅡScode code=*active'/>

<!一艶@J2.フ.1 完了、未完了区分一>
<effectiveTi血e>

<10w velue="20090101*ノ>

<!- C.1.4: Date Repott wes FiTst RecBived fTom souTce ->
</effectiveTim亘>

<8VailabilityTi鵬 Value='20090101"/>
<!- C.1.5: Date of M05t Recent lnfoTMtion fot This Repott ->
<tefetenoe typecode='距FR">
<doC如ent clesscode="DOC" moodcode="EVN">

<Code code='1' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27' codesyste皿Vetsion='1.0" displayN日皿θ="doC如entsHe1●ysendet'/>
<title>C.1.6.1.τ.1</title>

<!- C.1.6.1.τ.1: DOC血巳nts Held by send巳史仕巳P巳日t as necessety)#1 ->
<tBxt mediaType='applicati01ゾPdf' Teptesent皐tion='B64'>C.1.6.1.τ.2</text>
<!- C.1.6.1.τ.2:1ncluded DOC山ents #1 -》

</doC如ent>

<ノ士Bference>

<tefetenoe tゆecode="郎FR'>
<dooU皿ent clesscode='DOC"皿oodcode='EVN'>

<Code code='1" oodesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27' codesystemvetsion="1.0' di$playN如e='doC如entsHeldBysender'ノ、>
<title>C.1.6.1. t.1</title>

<!- C.1.6.1.τ.1: DO0如ents Held by sendet (tBpeat aS 11eoessaTy)#2 ->
<text 血ediaT抑e="i皿ヨge/jpeg' reptesentation='B64' C0皿Ptession='DF">C.1.6.1. t.2</text>
<!- C.1.6.1.ユ・.2t lncluded DOC如ents #2 ->

</doC血印t>

<ノτefetence>

<tefeTence typecode="距FR'>
<do0血巳nt classcode='DOC"血oodcode=謝EVNが> .

<Code code='2' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27' codesystemveTsion='1.0* displayN血e='1iTeratuteRefetenceグ/>
<title>J2.17.τ</title>
<!ー@艶J2.17.τ試験/研究の分類#1 ->
<telt 皿edi丑Type="BpplicatiotゾPdf' teptesentation="B64'>C.4. t.2</telt>
<!- C.4. t.2:1ncluded Documents #1 ->

<b北liogτ日PhicDesi即ationText>C.4. t.1<乃ibliogtaphioDesi師ationText>
<!- C.4.τ.1:1"iteτヨture Refel、ence (S)#1 ->

J
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<Pel・ticipation t抑ecode="AUT">
<assi部edEntity classcode='ASSIGNED">
<tepTese訂tedoTga11i2ati0丑 Classcode=削ORG# dete血in巳τCode='1NSTANCE">
<asLocetedEntity classcodB=6LOCE'>
<10cation clzsscode='COUNTRY謝 dete訓i力ercode="1NST脚CE#>

<Code code="J2.15. t" codesyste呼'1.0.3166.1.2.2"/>
<!ー@@@J2.15. t 公表国#1 ->

</10cation>

</esLocetedEntity>

くノτeptesentedor宮ahizetioD

</郎Si即BdEntity>

</paTticipation>
</doC如ent>

</Tefetence>

<主efetenoe typecode=附REFR >
<do0如ent clBsscode=古DOC"皿oodcode="EVN'>

<Code code='2' codesyste呼'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27' codesystemvetsion='1.0" displayNa肌e='1itetatul'eReξetence'ノ>
<title>J2.17. t</title>

<!ー@能J2.17.t 試験/研究の分類地一>
<text mediaType="applicatiovpdf' TepteS引ltetion="B64'>C.4.τ.2</telt>
<!- C.4.τ.2:1ncluded DOC如ents #2 ->

<bib]ioEtaphicDesi宮nationText>C.4. r.1</bibliogt叩hicDesi部且tionText>
<!- C' 4.τ.1: LiteTat1辻e RefeTence(S)#2 ->

<P日τtioipati0五 tゆecode="AUT'>
<乙Ssi師edEhtity C1且$scode='ASSIGNED'>
<tepl・esentedotge!1izeti0れ CIBsscode='ORG" dete血inelcodB='1NSTANCE゜>
<aslocatedEntity clesscode='LOCE">ー、

<10cation classcode='COINTRY' deteτ皿ineTcode=謝INSTANCE">

<Code code="J2.15.τ' codesyste血='1.0.3166.1.2.2'/>
<!ー@@@J2.15.r 公表国#2 ->

</10oation>

</asLocatedEntity>

</TepTesentedoTganiZ皐tion>
</assi三nedEntity>

<ノ皿τtioipation>
</doC如ent>

</tBfetence>

<C0皿Ponent typecode="C0Ⅷ'>
<advel・seEven士AssesS血e力t classcode="1卜ⅣSTG"皿oodcode='EVN'>

<SubjecTl typecode="SBJ">
<PTi血atyRole classcode='1柳SBJ">
<PlayeTl clesscode="PSN声 dete血inetcode='1NSTANCE声>
<na皿e>D.1</nヨ血e>

<!- D.1: petient (n血e 01' initi自]S)ー>
<ad皿inisttativeGendetcode code="D.5" codesyste呼'1.0.5218'ノ>
<!- D.5 Sex ->

<τole classcod巳零謝PRS'>

<Code code="P則' codesysteザ'2.16.840.1.113883.5. HI'/>
<associ皐tedpetson classcode="PSN' detetmi力ercode=削INSTANCE削>

<ノ且SsociatedP巳土Son>

<5Ubjectof2 typecode='SBJ">
<otganizet C1乙Sscode="CATEGORY挿血oodcode="EVN'>
くCode code='2' codesystem="2.16.840.1.113883.3' 989.2,1.1.20' codesystemveTsion=ガ1.0" displeyN3me='

2

dTugHist01'y'/>
</otganizet>

</subjectof2>
</tole>

</playeτ1>

<SU、jectofl typecode="SBJ'>
<士Bseatchstudy C1丑Sscode='CιNTR王'皿oodcode="EVN'>
<id extension="C,5.3' Toot="2.16.840,1.113883.3.989.2.1.3.5"/>

<!- C.5.3: sponsoT study N血bet ->
<Code code.;"C.5.4' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.8" codesyste皿Vel'sion="2.0"/>
<!- C.5.4: study Type wh.t. R舶Ction(S)/ Event(S) wel'e obsetved ->
<ti土le>C.5.2<ノ、title>

<!- C.5.2: study Neme ->
<authoTization t沖ecode='AUIH'>
<StudyRe宮istl・etion classcode="ACT'血oodcode="EVN'>
<id eltension='C.5.1. t.1" toot='2.16.8卯.1.113883.3.989.2.1.3.6"ノ>

<!- C.5.1. t.1: study Registtetion N如、et #1 ->

<authoT typecode='AUT">
<tetTitoTialAuthoTity classcode=*TE肌">
<gove血ingplace classcode='coumRY声 deteTmineTcode='1NSTANCE">
<Code code="C.5.1.τ.2' codesyste皿='1.0.3166.1.2.2"/>

ι

<!- C.5.1'1'.2: study Re宮isttetion c0如tty 机一>
.

</goveTnin宮P1皐Ce>
</teτ工'itoTi81Authotity>

</aut110τ>

</studyRegistt肌ion>

</authotiZ3tion>

<authoTization typecode="AUTH">
<StudyR巳宮istt3tion classcode=#ACT'卸oodcode=謝EVN'>
<id eltension="C.5.1.τ・.1' Toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1,3.6"/>

<!- C.5.1. t.1 StⅡdy Registl'ation N如beユ'#2 ->

」



<euthot typecode='AUT">
<tet主it0士ialAuthotity classcode='TE鼠">
<宮Ovel・ningplece classcode="COUNtRY' dete加ineTcode='1NSTANCE謝>
<Code code=耐C.5.1. r.2' codesy'ste如="1.0.3166.1.2.2'ノ'>
<!- C.5.1' 1'.2: stud了 Registtation c0血tty #2 ->

</gove血i訂dlace>

</te廿itotielAut110tity>
</丑Uth0τ>

</stⅡdyRe宮istτ日ti0訂>
</authotization>

</teseaTchstudy>

</S仙jectofl>
<Subjectof2 typecode="SBJ'>
<obS6tvetion classcode='OBS'皿oodcode="Evr>

<Code oode='3' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemversion='1.1" displayN血e='age'/>
<Ve]ue lsi:type='PQ' value='10' U!1it='D.2.2b'/>
<!- D.2.2且: A宮e et Time of onset of Re皐Ction / Event (n山bet)ー>
<!- D,2.2b: Age at Ti皿e of onset of Re丑Ction /' Event (U訂it)ー>

</obsetvation>

</S仙jectof2>
<Subject0王2 typecode='SBJ'>
<obse工勺ヨtion C1皐Sscode=削OBS'血oodcode=謝EVN">

gestati0力P肱iod'/>
<V丑Iue lsi:type='PQ" velue='10'山it='Dゞ2.2.1h'ノ'>
<!- D.2.2.1ヨ: Gestation peTiod when Re3Ction / Event was obsetved in the Foetus (訂如beT)ー>
<!- D.2.2.1b: Gest8tlon pel・iod 肌en Reaotioh /' Event was obs.tved in t11e Foetus (山it)ー>

</obseτυation>

</S仙jectof2>

<Subjectof2 typecode='SBJ'>
<obsel・vation classcode="OBS'血oodcode='EVN'>

<CodB code='4' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesyste皿VBrsion='1.1" displeyN血e="8三eGtoup"/>
<Value xsi: type="CE' code='D.2.3' ooaesyste炉"2.16.'840.1.113883.3.989.2.1.1.9' codesyste血VeTsion="2.0'ノ>
<!- D.2.3: petient Age GTOUP (as per tepotteT)ー>

</obseTvation>

</S仙jectof2>

<Subjectof2 typecode='SBJ'>
<0、setvBtion classcode="OBS"血oodcode=吋EVN">

くCode codeゞフ" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyst色mveTsion='1.1' displayN皐me="bodyweight'/
シ

<V31Ue xsi:t沌e='PQ' veluB='48.2' utlit='k宮'ノ'>
<!- D.3: Body w.ig址(kE)ー>

</obseTvetion>
ヘ

</訟bject吐2>

<Subjectof2 typecode='SBJ">
<obsetV丑tion C1皐Sscode='OBS'血oodcode=謝EVN">

<oode code="17' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19* codesystemversion='1.1" displeyN且血e="h、ig、t'/>
<Va1Ⅱe xsi:type='PQ' velue='152'山it='cm'ノ>
<!- D.4: Height (C血)ー>

</obsetvatjon>

</S此j9Ctof2>
<Subjectof2 typecode="SBJ'>
<obseTvation C1皐Sscode="OBS'血oodcode="EVN">

<Code code='17' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' displayNa皿e="1皐StMe訂Sttua1アeTi0●ヨte'/>
<Value lsi:type='CE" code='J2.28* codesyste皿Vel・sion='1.0' codBsystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.16"/>

<!ー@艶J2.28:妊娠の有無一>
</obsetvation>

</S此jeotof2>

<Subjectof2 typecode='SBJ'>
<OTganizer classcode=剛CATEGORY"血oodcode='EVNが>
くCode code="1削 Codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20' codeS丁Ste皿V8tSミ0n='1.0' di5PlayN日皿er

TeleventMediC乙IHistotyA11dconcUτ1'entconditions'/>
<C0叩onent 士ypecode="C01炉'>
<obsel.vation classcode="OBS"皿oodcode='EVN剛>)

<Code code='D.フ.1. t.1b' codesyste炉'2.16.840.1.113883.6.163" codBsystemveτ5ion="D.フ.1. t.1a'/>
<!- D.フ.1. t.1日: MedD磁 Vetsion fot Medical History #1 ->
<!- D.フ.1.1..1h: Medical Hist0主y (disease / S11tgi0且I ptocedut巳ノ巳tc.)(Me⑪RA code)#1 ->

<inb0仙dRelati0力Ship typecode="臨FR">
<obsetvati0れ C1丑5Scode="OBSβ皿oodcode="苫VN'>

くCode code=謝13謝 Codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvel・sion=謝1.1'

displayNa皿e='conti訂Uin三"ノ>
<Value xsi:type='BL' value='ttue"/>
<!- D.フ.1. r.3: CODtinuin宮#1 ->

</0、seTvation>

</inb0如dRe18ti0畑hip>
</obsetV丑tioh>

</component>
<C0皿onent typecode=削C0Ⅷ'>
<obsetvetion C1丑Sscode='OBS"皿oodcode="EVN'>

<Code code='D.フ.1. t.1b' codesystem='2.16.840.1.113883.6.163" codesyste皿VeTsion='D.フ.1.1・.1a'/>
<!- D.フ.1.τ.1臼: MedD磁 Vetsion foT Medical Hi$toty #2 ->
<!- D.フ.1.τ.1、: Medical histoty (disease / SUI・gical plocedⅡτe / etc.)(MedDRA oode)#2 ->

くCode code="16' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyst白血Vetsioh=声1.1' disP13yNa血e='

'

3
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displayN3mB="continuin三'/>

histoTyAtldconcUττentconditionTelt'/>

<in、0如dRelati0虹ShiP 土ypecode=ガREFR">
<obselTation classcode='OBS'皿oodcode="EVN">

くCode oode="13' codesyste血='2.16.840.1.113883,3.989.2.1.1.19 Codesyste皿V巳τSioh='1.1'

<Velue xsi:type='BL' value=*tTue'/>
<!- D'フ.1. t.3: continuinE #2 ->

</obsetvation>

</inb0山dRelati0那hip>

</obseTvati0力>

</C0血P0訂ent>
<Component typecode=謝COW'>
<obsetvati0れ Classcode=削OBS' moodcode="EVN声>

くCode code='18' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Velsion='1.1 displeyN血e="

<Va1Ⅱe lsi:type='ED'>D.フ.2</value>
<!- D.フ.2: Text for Relevant Medical HistoTy and conC位τent conditions (not including teaction /'

</obsetvation>

</C0皿Ponent>
</0τ宮anizeT>

</S此jectof2>

<Sub.jectof2 typecode='SBJ'>
<otg且訂izer classcode='CATEGORY" moodcode='EVN月>
くCode oode=" 2' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20' codesystemveTsion="1.0' displayN如e= dTugHistoTy"

<C0皿Ponen土 t丁Pecode='C0迅'>
<SubstanceAd皿inistl・etion classcode="SBADM声皿oodcode="EVN'>

<ConS山皐ble t抑ecode="備M">
<instBnceofKind clesscode='1NST">

<kindofpl・oduct classcode='1畳IAT" dete血inetcode="KIND">
<n如e>D.8. t.1</name>

<!- D.8. r.1: N日皿e ot DNg as RepottEd #1 ->
</kindofpToduct>

</inst丑nceofKi訂d>

</conS1血ble>

<outb0ⅢldRelati0訂SMP2 typecode='CAUS">
<obse1νヨtion c]asscode="OBS'血oodcode="EVN'>

くCode oode="29" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血Vel'sion='1.1"

くValue xsi:type='CE" code="D.8.ユ・.7b' codesyste呼'2.16.840.1.113883.6.163 Codesyste皿VeTsi011=

<!- D.8.τ.フョ: MedD磁 Ve主Sion f02' Reaction #1 ->

<!- D.8. t.7b: Reaction (MedD磁 Code)#1 ->
</obsetveti0訂>

</outb0如dRelationshiP2>

</substanceAd皿lnistτヨtion>

</C0皿Ponent>

<C0皿Ponent typecode=声COMP">
<SⅡbsta!10eA血inisttetion classcode='SBADM削皿oodcode=#EVN◆>

<oonS如且ble typecode=がCSM">
<instanceofKind classcdde="1NST'>

<kindofpl・odⅡCt C1丑Sscode='1似AT' deteTminetcode='KIND">

<n血e>D.8. t' 1</nヨ血e>

<!- D.8. t.1: N皐即e of Dt[1g as Rep01'ted #2 ->
</kindofptoduct>

</ihstanceofKind>

</conS血able>

<0此b0山ldRelationshiP2 typecode="CAUS井>
<obseユ・V白土ion classcodeゞOBS'血oodcod巳累"EVN'>

くCode oode='29" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19 0odesyste皿Vel'sion= 1.1"

くVelue xsl:type='CE' code=ぎD.8. t.7b' oodesyst巳口戸'2.16.840.1.113883、 6.163削 Codesyst巳血Veユ'sion=削

<!- D.8. T.7a: MedDRA veユ・sion foT Reaction #2 ->

<!- D.8.τ.7b: Re3Ction (M.dDRA oode)#2 ->

</obseTvation>

</outb0如dRelati0れShiP2>

</SⅡbstanceAd皿inisttetion>

</component>
</0τ宮aDizer>

</S此jectof2>

<Subjectof2 typecode='SBJ'>
<obsetυ3ti0訂 Classcode="OBS' moodcode="EVN">

<id toot='154此889-958b-45t2-a02f-42d4d6f4657f'ノ>

<Code code='29' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsioh='1.1' displayNヨ皿e="teaction'/>

<effectiveli血e I5i:type="1VL_TS'>
<10w value='20090101ツ>

<!- E. i.4: Date of stal't of Reaction / Event #1 ->

<high value='20090102"ノ>
<!- E. i.5: Date of End of Reection / Event #1 ->

</effective甜皿e>

<Value xsi:type='CE" code=声E. i.2.1h' codesystef'2.16.840.1.113883.6.163' codesyste皿Vel'si011= E. i,2.1a'>
<!- E. i.2.1日: Me●磁 Vetsion t01・ Reaction / Event #1 ->

event)ー>

/>

displeyName="teaction'/>

D.8. t.7a'/>

displayN血e='Teaction'/>

D.8,1・.フョ'/>
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Outoome"ノ>

0"ノ>

'未知・既知'/>

<!- E. i.2.1b: Re8Ction / Event (MedDRA code)#1 ->

<otiginalTelt>E. i.1.1日</originalTeX士>
<!- E. i.1' 1a: R8action / Event as RepoTted by the pti皿ヨ了y s0吐oe in Native LanguaEe #1 ->

</va1Ⅱe>

<outbowldRelationS11iP2 typecode='PERT声>
<obserυ日tion classC6de=剛OBS'皿oodcode=声EVN">

くCode code='27' codesyste血=声乞.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodesyst巳血Vetsion='1.1削 displayN血e="

2.1.14'/>

<!- E. i.フ: oatc0Ⅲe of Reection / Event at the Time of Last obsetvation #1 ->
</obsel・V皐tioh>

</OU比0如dReleti伽ShiP2>
<outboutldReleti0れShiP2 typecode='PERT'>
<0、servation olasscode="OBS'血oodcode=削EVN声>

くCode code=岸11' codesystem=声2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" codesystemveTsion="1.0' displeyNa血e=

くValue xsi:typeイCE" oode="J2.26. i" codesyste血Vel・sion="1.0" codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3

<!一関@J2.26.i 重篤性等#1 ->
</obseτυation>

</out、0山dRelBtionshiP2>
</obS6主Vetion>

</subject0王2>

<Subjectof2 typecode='SBJ'>
<obseTV丑tion classcode=削OBS'血oodcode=声EVN">

<id toot='2b且且28d6-C9e8-4e6C-93e9-5b860b314220'/>

<Code code="29' codesyste峅"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste血Vetsion='1.1' displayName='te皐Ction'/>

<巳王fectiveTi血巳工Si:type='1VL_1S'>
<10w value="20090101'ノ>

<!- E.i.4; Dete of statt of Reaction / Event #2 ->

くValue lsi:type='CE' code=声E. i.フ' codesysteザ"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11' codesyste血Vetsion='2

Outoome"ノ>

0'ノ>

</effectiveTi皿e>

<V乙Iue xsi:type=謝CEt code="E. i.2.1b' codesyS士e舮押2.16.840.1.113883.6.163' codesy5te皿Vetsion=声E. i.2.1且">
<!- E. i.2.13: Me●RA vetsioh for Reaction / Event #2 ->

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

<otiginalText>E. i.1.1a</otiginalTelt>
<!- E.i.1.1a: Reaction / Event as Repotted by the pti血ty soutoe in Native L血guege #2 ->

</velue>

<outb0如dRe1皐ti0力ShiP2 typecode=卓PERT声>
<0、servation classcode='OBS'血oodcode='EVN">

くCode codeg27' codesysteザ'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿VeTsion='1.1" displeyN血e=剛

くValU日工Si:type='CE" code=声E. i.フ" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11謝 Codesyste如Vel,sion='2

"末知・既知'ノ>

2.1.14"/>

<!ー, E. i.フ: outc0血e of Reaction / Event at the Ti如e of L8$t obsetvation #3 ->
</北SBtvation>

</0Ⅱtbou!1dReletion$hiP2>

<!- E. i.フ: outc0血e of Reaction / Event et the Time of East obsetvation #2 ->
</0、seTvation>

</outboU11dRelationshiP2>
<out、0山ldRelBtiohshiP2 士ypecode=削PERT謝>
<obsetV丑tion classcode=#OBS'如oodcode-'EVN">

くCode code=押11" codesyste皿=津2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" codesystemversion="1.0剛 displeyN且血e=

くVa111e lsi:type="CE' code="J2.26. i" codesystemvetsion="1.0" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3

<!ー@@@J2.26.i 重篤性等#2 ->
</obsetvation>

</outb0如dRe18ti0訂ShiP2>
</obseTvation>

</S此jectof2>
<Subjectof2 typecode="SBJ'>
<obsetvation classcode=声OBS'皿oodcode=剛EVN吋>

<id Toot='3a8626Ch-9fl、-4ea8-8丑of-eoff34430adf"/>

<Code oode="29" codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystEmvetsion='1.1' displayName="Teaction'/>

<effectiV8Ti血θ Xsi:type="1Ⅶ_TS'>
<hi宮h value="20101201'ノ>
ぐ!- E. i.5: Dete of End of Reaotion / Event #3 ->

</effectiveTi血e>

<V色111e xsi:type='CE' code='E. i.2.1b' codesyst邑ヨF"2.16.840.1.113883.6.163' codesyste血Version="E. i.2.1ヨ'>
<!- E. i.2.1a: MedDRA veTsion fot Reaction /' Event #3 ->

<!- E.i.2.1b: Reaotion / Event (MedDRA code)#3 ->
<01'igin81Te宝t>E. i、 1.1且</otiginalText>
<!- E. i.1.1且: Reaction / Event as RepoTted by the pTimaユ'y souTce in Netive l.a11gU邑ge #3 ->

</VBlue>

<out、0磁1飯e13tionshiP2 typecode='PERT'>
<obseTvetion C1ヨ5Scode='OBS押 moodcode='EVN'>

くCode code=謝27' codesyste炉声2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codeS丁Ste皿V巳主Sion='1.1' displayName='

くValue lsi:type='CE" code="E. i.フ' codesyst巳皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11" codesyS土emvetsion="2
Outc0口e'ノ>

1

0"/>
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</obseTvation>

</S此jectof2>

<Subjectof2 tゆecode='SBJ'>
<observetion classcode=謝OBS' moodcode='EVN謝>
<id toot='2e99840f-08、4-499C-80H-dd8415f4f835'/>

<Code code='29' codesyste舮'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿VeTsion='1.1' displayName="1'eaction*/>

<effectiveTi血e xsi:t沖e='S誓kTS'>
<00血P xsi:type='WL_TS声>
<10w velue=州20090101'ノ>

<!- E. i.4: Date of st3It of Reection / Event 拠一>

<high 沌1Ⅱe='20101201'ノ>
<!- E. i.5: Date of End of R卵Cti0力/ Event 桝一>

</oomp>
<C0血P xsi:type="1VL_TS' opeTat0τ="A">
</C0皿P>

</effectiveTi血e>

<Value xsi:type=゜CE" code='E. i.2.1b謝 Codesyste舮当2.16.840.1.113883.6.163 Codesyste皿Vetsion='E. i.2.1a'>
<!- E. i.2.1a: MedDRA veTsion fot Reection / Event 松一>
<!- E. i.2.1b: Reaction / Eve11t (MedDRA code)桝一>

<oti宮i力alText>E. i.1.1a</OTigin81Telt>
<!- E.i.1.1a: Reaction / Event e5 Rep01'ted 、y the pti皿al'y s0Ⅱ主Ce in Native l"en宮Ⅱage 拠一>

</velue>

<OU仙OU11dRelationshiP2 t丁Pecode="PERT謝>
<0、seTvation C1丑Sscode="OBS謝皿oodcode='EVN'>

くCode code=謝27' codesyste炉謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codeS丁St日皿Vetsion= 1.1' displayName=

くマalue xsi:type='CE" code='E. i.7削 CodesyS土eず'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11 Codesyste皿Veユ'sion="2
Outc0血e'/>

0*/>
<!- E. i.フ: outc0皿e of Reacti0訂ノ Event at the Ti血e of Last obseTvation 拠一>

</ohseTvetion>

</outb0山dRelationshiP2>

</obseTvati0れ>

</S此jectof2>

<Suh.jectof2 typecode="SBJ'>
<obsetva土ion classcode='OBS"皿oodcode=謝EVN'>
<id toot爵'1071064C-cflo-4a3b-83CI-34f9ddb7ee6d"ノ>

<Code code="29" codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemveTsion="1.1' disP13yName=*reaction'/>

Outcome"/>

0'/>

<effectiveTi皿e xsi:type='1VL_TS">
<1岬 Value="20090101'ノ>

<!- E. i.4: Date of st丑1・t of Reaction / Event #5 ->

</effectiveTi皿e>

<Velue xsi:type="CE' code="E. i.2.1b" codesystef'2.16.840.1.113883.6.163' codesyste皿V巳主Sion= E. i.2.1ヨ'>
<!- E.i.2.13; Me●RA vetsion fot Reaction / Event #5 ->
<!- E. i.2.1b: R郎Ctioh /' Event (MedDRA code)#5 ->

<otiginalText>E. i.1.1日</ori宮i訂且IText>
<!- E.1.1.1日: Reaotion / Eveht as Reported by t11e pti皿且1'y s0世Ce in Native La11gU日宮e #5 ->

</veluB>

<outboU11dRelation5hiP2 typecode='PERT'>
<0、seTV3tion classcode="OBS" moodcode="EVN'>

くCode code=#27' oodesyste炉'2.16.840、 1.113883.3.989.2.1.1.19" codesyste皿Vetsion='1.1 displByNヨ皿e=

<!- E. i.フ: outcome of Reaction /' Event at the Time of L3St o、seTvation #5 ->
</obsetV8tion>

</0此加ⅡndRBlationshiP2>

</obseTvation>

</S此jectof2>

<SubjeC土of2 t沖ecode="SBJ">
<obsetvation classcode='OBS' moodcode='EVN'>

<id Toot='1f927283-10b6-4334-9d43-e925640fb18f'/>

<Code code="29' codesyste皿ゞ2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" oodBsyste皿Vetsioh='1.1' displayNヨ皿e="1'eaction"/>

くVa111e xsi:type=声CE' code='E. i.フ' codesystem=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11" codesyste皿Vel'sion="2

Outo0血巳"/>

0'/>

<ef「ectiveT」血e lsi:type="1Ⅶ_TS声>
<hi血 Value="20090101'ノ>
<!- E. i.4: Date ot st如t of Reaction / Event #6 ->

</effeotiveTi皿e>

<Velue xsi:type="CE謝 Code='E. i.2.1b" codesyst巳ヨF"2.16.840.1.113883.6.163声 oodesyste皿Vel'sion="E. i.2.1ヨ'>
<!- E. i.2.1a: MedDRA veTsion fot Reection / Event #6 ->
<!- E. i.2.1b: Reaction /' Event (MedDRA code)妬一>

<OTigi訂且IText>E. i.1.1日</OTi宮in81Telt>
<!- E. i.1.1ヨ: Reaction / Event 8S Repotted by the pTi如ヨry soul'ce in Native Langua三e #6 ->

</value>

<outb0ⅢldRelationshiP2 typecode="PERT'>
<obseTvation claS5Code='OBSガ血oodcode="EVN">

くCode code="27' codesyS士e炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste即Vetsion= 1.1 displayN且皿e='

<!- E. i.フ:0Ⅱtcome of Reaction / Eve力t et the Time 0壬ι日St obsetvation #6 ->
</obsetvation>

</0此加UndRelati0加hiP2>

Codesyst日皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11' codesyste皿VeT$ion="2くVelue lsi:type=謝CE声 Code="E i.フ
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</obseTV8tion>

</SU、jeotof2>
<Subjeotof2 typecode='SBJ">
<observatioh classcode='OBS'血oodcode=削EVN謝>

<id i・oot='e0342969-38be-423f-b6bb-ce14bC279d8e"ノ>

<Code code='29' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemvetsion="1.1" displeyN且皿e="teactioh'ノ、>

Outc0皿e'/>

0'/>

<Va111e xsi:type='CE' code=声E. i.2.1b謝 CodesystenF"2.16.840.1.113883.6.163' codesystemvetsion='E. i.2.1臼">
<!- E. i.2.1日: MedDRA vel・sion fot Reaotion / Event #フー>

<!- E. i.2.1b: R巳日Ction / Event (MedDRA code)#フー>
<otigi始ITelt>E. i.1.1ヨ</01・iEi訂alText>
<!- E. i.1.1a: Reaction /' Event as RepoTted by the pti血ty source in Native Lan宮Ua宮e #フー>

</value>

<outb0如dRelationshiP2 typecode='PERT'>
<obsetvation clesscode=岸OBS" moodcode='EVN#>

くCode code="27# codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19剛 oodesyst巳皿Vetsion='1.1" displayN如e=謝

<!- E. i.フ: outc0血e of Rθ日Ction / Event et the Ti皿e of !'ast obsetvation #フー>
</obseτυation>

</OU比OU!1dReleti0船hiP2>
</obseTvation>

</subjectof2>

<SⅡbjectof2 typecode='SBJ'>
<obselvetion classcode="OBS'血oodcode='EVN'>

<id Toot="ヨ15be092-8070-U6d-ef04-6863263U3eo"ノ>

<Code code='29' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血V8tsion='1.1' displayNa皿e="teaction'ノ>

くValue xsi:t抑e='CE挿 Code=声E. i.7声 CodeS丁Stem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11' codesyste血Vel.sion='2.

<effectiveTime 'xsi:t抑e='S江kTS'>
<C0血P xsi:tyP6='1VL_TS'>
<10w valU舮'20090101'ノ>

<!- E. i.4: D3te of statt 0王 Re乙Ction / Event #8 ->

</C0血P>
<C0叩 Xsi:type="1VL_TS" opeτ3t0τ="A謝>
<hi血νalue="20101201"ノ>
<!- E.1.5: Date of End of Reaction / Event 帽一>

</comp>
</effectiveli血θ>

<Va111e xsi:type="CE' code='E. i.2.1b' codesyste舮"2.16.840.1.113883.6.163,' codesyste皿Vetsion="E. i.2.1日">
<!- E. i.2.1a: MedDRA vel・sion fot Reection / Event #8 ->
<!- E.」.2.1b: Reaction / Event (MedDRA code)紹一>

<otiginalTelt>E. i.1.1a</otiginalT8It>
<!- E. i.1.1a: Regction / Event as Rep01'ted by the pl'i血ヨ1'y s011tce i訂 Native Lenguage #8 ->

</value>

<outb0山dRelation5hiP2 t抑ecode='PERT声>
<obse主V日士ion classcode='OBS" moodcode=謝EVN">

くCode code='27' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' oodesystemvel.sion="1.1' displayN血e=剛

くVa111e xsi:type=削CE' code="E. i.フ" codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.11' codesystemvel・si011='2

J

Outo0血e"/>

0"/>

7

dluglnf0血ation'/>

<!- E. i.フ: outcome of Reaction /' Event at the Time of l"est o、servation #8 ->

</observation>

</outbou!1dRelati0力ShiP2>
</obseTvation>

</S此ject0士2>
<Subjeotof2 typecode="SBJ'>
<OTg丑nizer classcode="CATEGORY剛血oodcode='EVN">
くCode code='4" codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.20" oodesystemveTsion=剛1.0' displayN血e=゜

<!- G.k Drug(S) 1hfoTmetion (repeat es neC船Sety)#1 ->
<00皿Ponent typecode='COMP押>
<SU、stanoeAd皿inistτ3tion classcode='SBADM# moodcode=声EVN'>

<id toot="3C91、4d5-e039-4日フョー9C30-67671boef9e4"/>

<ConS如able typecode=削CSM">
<instanceofKind classcode=謝INST'>

<kindofprodⅡCt C1丑Sscode=昂Ⅶ!AT' dete血inetcode='KIND'>

<n血巳>G. k.2.2</n且珂e>

<!- G. k 2.2: Medicin81 Ptoduct N3皿e as Rep01'ted 、y the pti如3ry source #1 ->
くf0血Code code=がJ2.24. k" codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.13'

Codesyste皿VeTsion='1.0'ノ>

、

<!ー@@@J2.24.k 製品^り#1 ->
<asMenufactutedpl'oduct c]esscode=声MANfl">

<Subjectof t抑Bcode='SBJ'>
<eppToval clesscode="CNTRCT"⑪oodcode="EVN'>
<id extension="G. k.3.1' toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.4"ノ>

<!- G. k 3.1: Authotisatioh / Application lm仙er #1 ->
<holder typecode='1丘D'>
<t0le olesscode="1丘D謝>

<Pla丁ingot宮anization classcode='ORG' dete血inetcode='1NST愈CE'>
<n皐Ⅲe>G. k 3.3</nヨ皿e>

<!- G. k.3.3: N血e of Holdel'/ Applica11t 机一>
</PIByingorganizatioh>

</tole>



Codesystemversion='1.0" displayN丑皿e='新医薬品等の状況区分"/>

2.1.3' codesystemvel'sion='1.1"/>

</holdet>

<authot t沖ecode=押AUT'>
<te壮itoTialAuthotity classcode=今TE肌剛>
<士e壮itoty clesscode='11AT' det巳血inelcode=謝INSTANCE'>
<Code code='G. k.3.2' codesyste炉'1.0.3166.1.2.2'/>
<!- G. k.3.2: COU11tty of Authotisation / Application #1 ->

</tettitory>

</teTrit吐ialAuth0τ北y>

</丑Uthot>

</epptoval>
く/SU、jectoD
<Subjectot typecode='SBJ'>
<Chal.ecteユ'istic classcode=" OBS'血oodcode="EVN謝>

くCode code='1" codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10'

Codesyste皿Vetsion="1.0'ノ>

<!ー@能J2.4k:新医薬品等の状況区分机一>
</chaTactetistic>

</SU、jectof>

</asMenufectutedpToduct>

<asNemedEntity>

<na血e 泣1:13t壌="ja'>J2.23. k</name>
<!ー@艶J2.23.k 愛称#1 ->
<assi部ingTettitoty>

<Code code='JP' codesyste炉゜1.0.3166.1.2.2"ノ>
<ノ且Ssi即ingTe壮itoty>

</asNヨ血edEntity>

<in宮tedient C1且5Scode=#ACTI">
<qⅡ日ntity>

<n血eTat0τ/>

<denomi!治tot value="1'/>

</quantity>
<in宮tedientsubstance C1宜Sscode='ⅧAT' dete血inetcode="K11Φ'>
<1血e>G. k 2.3.1・.1</n2me>

<!- G. k.2.3.τ.1: substance / specitied substance Neme #1-1 ->
<asspeciali乞edKi力d classcode='G則'>
<geneユ・alized地teti丑IKind classcode='臥T" deteTmiDetcode="KIND井>
くCode code="J2.25. k. t' codesyste血=" 2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.17"

くValue lsi:type='CE' oode='J2.4. k" codesyste呼'2' 16.840.1.113883.3.989.5.1.3.

Codesyste皿Vel'sion='1.0'/>

<!ー@鮠J2.25.k.r 成分の区分机一1 ->
</宮enetelizedMatetielKind>

<ノ舶SpecializedKind>

</i訂gtedientsubS士ヨnce>

</ingTedi肌t>
<in皿巳dient C1皐Sscode=がACT1耐>
<quantity>

<n如eTatot/>

<deれ0血inat0主 Va1Ⅱe="1'ノ>

</q山ntity>
<ingedie訂tsubst臼nce classcode=が1ⅨAT州 dete血inetcode="KIND'>
<name>G. k.2.3. r.1<ノれ且血e>

<!- G. k.2.3.τ.1: substance / specitied substance Na皿e #1-2 ->
<ヨ5SpecielizedKind classcode='GEN">
<宮日nel.alize鎧atel'ialKind C13Sscode="11AT' dete地ineユ'code='KIND">
くCode code='J2.25. k. t' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.17"

ι

<!ー@@@J2.25.k.t 成分の区分#1-2 ->
</genetalizedMateTi皐IKind>
</asspecializedKind>

</ingTedieDtsubstance>
</ingredient>

</kind0士Ptod山t>

</instence0訊ind>

</C0力SU血ble>

<outb0山ldReletionshiP2 typecode=謝C01佃'>
<!- G. k.4. t: DOSヨ宮巳日nd Releva11t lnfot伽tion (teP巳日t as necessary)#1-1 ->
<SubstanceAd皿inistTa士ion classcode=吋SBADM'血oodcode='EVN">

<text>G. k.4.1'.8</telt>

<!- G. k 4.τ.8: Dosage Text #1-1 ->
<effectiveTime lsi:type="S江kTS'>
<C0皿P lsi:typF剛PIVL_TS'>
<Petiod value='10'血it=*G. k.4.1・.3'/>
<!- G. k.4. t.2: NU此er of units iD the lntel'val #1-1 ->

<!- G. k.4.τ.3: Detinition of the TiⅡe lntel'val unit #1-1 ->

</comp>
<C0血P lsi:type="1VL_TS" opeTat0τ='A'>
<10w value="20090101'ノ>

<!- G. k.4.ユ'.4: D皐te a11d Time of stel't of DTug #1-1 ->
<M血 Value="20090101'ノ>
<!- G. k.4. t.5: Date and Ti皿e of Last Ad皿inistl'ation #1-1 ->

</00皿P>
</effeotiveTi血e>

<1・outecode codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>

3
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<OTigi力且ITelt>G、 k 4.τ.10.1<ノ'0工'iginalText>
<!- G. k 4. t.10.1: Route of Ad皿inisttation (ftee text)#1-1 ->

</toutecode>

<doseQuentity value='10'山it='G. k.4. t.1b'ノ'>
<!- G. k 4.1・.1a Dose (n如b.t)#1-1 ->

<!- G. k 4. t.1b: Dose (如it)#1-1 ->

</SⅡ、stanceAdministlation>

</outboundRelationshiP2>
<outb0血dRelationshiP2 typecode=声C0Ⅷ">
<!- G. k.4. r: Dosag巳且nd Relevant lnf0τ皿tion (Tepeat aS 11eoessety)#1-2 ->
<SU、S士a!1CeAdministtation C1丑Sscode=謝SBADM'皿oodcode="EVN卓>

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k 4.τ.8: Dosa宮e Telt #1-2 ->
<effectiveTi血e lsi:type="S灯kTS">
<C0叩 Xsi:士ype="PIVL_TS削>
<PeTiod value='10' U11it=*G. k.4.τ.3'/>
<!- G. k.4. t.2: N如bel・ of units in the lntetval #1-2 ->

<!- G. k.4.τ.3: Definition of the Ti皿e lntetval unit #1-2 ->

</C0血P>
<C0叩工Si:type='1VL_TS戸 Opel.at02'="A声>
<10w va]ue='20090101'/>

<!- G. k.4.1・.4: D丑te a11d Ti皿e of S士att of DτⅡg #1-2 ->
<h鎗h 児Iue='20090101'/>
<!- G. k.4. r.5: Dete end Ti皿巳 of Lest Administration #1-2 ->

</C0即P>
</effectiveTi皿e>

<toutecode codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14">
<01'iginalText>G. k.4.1'.10.1</otigiDalText>
<!- G. k.4.1・.10.1: Route of Ad血inist主日tion (free text)#1-2 ->

</toutecode>

<do$eQuahtity value='10'血lt='G. k 4.エ'.1b'/>
<!- G. k 4.1・.1a Dose (n血beT)#1-2 ->

<!- G. k 4.1・.1b: Dose (U!1it)#1-2 ->

</subst乙nceAd皿inistτ日tion>

</outb0如dRe1丑tionshiP2>

<0Ⅱtb0ⅢldReletionshiP2 typecode="COWN>
<!- G. k.4.τ: Doseg巳且nd Relevant lnfot皿tion (1'epe丑t es necessal'y) #1-3 ->
<SubstenceAd皿inistl.ation '1asscode='SBADM"皿oodcode='EVN謝>

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k 4. t.8: Dosa宮e Telt #1-3 ->
<effeotiveTime xsi:type='S灯kTS'>
<00叩 Xsi:t沖e='PIVLTS'>
<PBtiod value="10' U11it='G. k.4. t.3'/>
<!- G. k.4.1・.2: N血、er 0壬 Uhits in the lntetvel #1-3 ->

<!- G. k.4.1・.3: Definition of t11e Ti血e lnteTvel unit #1-3 ->

</comp>
<C0叩工Si:type='1Ⅶ_TS" opetat0τ='A謝>
<10w value='20090101'/>
<!- G. k.4. t.4: Dete a!1d T」皿e of stel・t of DI・Ⅱ宮#1-3 ->

</C0叩>
</effectiveTi血e>

<1・outecode codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<OTiginalText>G. k.4. t.10.1</OTiginalTelt>
<!- G. k 4.τ.10.1: Route of Administτ日tion (fTeB text)#1-3 ->

</t0此ecode>

<doseQU8ntity value='10'血itゞG. k 4.力lb'/>
<!- G. k 4.t.1a Dose (n血bet)#1-3 ->

<!- G. k 4. t.1b: Dose (如it)#1-3 -ー>

</SⅡbst8nceAdministτ日tion>

</outboundRelationshiP2>
<outb0山ldRelationshiP2 typecode="COMP">
く!- G. k.4. t: Dosege and Relevan士 lnf0τ血tion (Tepeet es necessaty)#1-4 ->
<S此StanceAd皿inisttation C1日郎Code='SBADM'皿oodcode='EVN'>

<telt>G. k.4.エ・.8</telt>

<!- G. k 4.エ・.8: Dosa宮e Text #1-4 ->
<effectiveTi血B xsi:type='S江R_TS'>
<C0叩 Xsi:type='P1Ⅶ_TS'>
<Petiod V皐Iue="10'血it="G. k.4. t.3"/>
<!- G. k.4.エ・.2: NU血bel・ of units in the lnteTval #1-4 ->

<!- G. k.4. t.3: Definition ot the Time 1れtBTva1 11nit #1-4 ->

</C0血P>
<C0皿P lsi:type票'1VL_TS' opel'etor='A'>1

<hi血Ⅷ1Ⅱe="20090101"/>
<!- G. k.4.τ.5: Dete and Time of l"ast Ad皿inistt皐tion #1-4 ->

</C0血P>
</effectiveTi血e>

<routecode codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<otiginalText>G. k.4. t.10.1</ori宮inalTelt>
<!- G. k.4.τ.10.1: Route of Administration (fTee text)#1-4 ->

</toutecode>

<doseQuantity value='10' utlit="G. k.4.1'.1b"/>
<!- G. k 4. r.1a Dose (n如、el')#1-4 ->

<!- G. k 4. r.1b: Dose (血it)#1-4 ->

</subS土且nceAd皿inisttati0訂>

9
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</0Ⅱ仙0如dRelati0貼hiP2>
<outb0山ldRelationshiP2 typecode="C01舮">
<!^ G. k.4. t: Dosage and Releva11t lntoTmation (Tepeat es necesSヨτy)#1-5 ->
<SubS土ヨnceAdministtation classcode='SBADM"血oodcode="EVN'>

<text>G. k.4. r.8</text>

<!- G. k.4. t.8: Doszge Te叉t #1-5 ->
<effectiveTi皿巳工Si:type="S恕R_TS">
<C0叩 Xsi:type='1VL_TS謝>
<10w value='20090101'ノ>

<!- G. k.4. T.4: Dete and Time of statt of DrⅡg #1-5 ->

<Mgh value='20090101"/>
<!- G. k.4. t.5: Date and Ti皿e of l、且5t AdministTation #1-5 ->

</comp>
<C0叩 Xsi:type="1V上【TS" opeTat01'=剛A'>
</comp>

</e丘ectiveTi血e>

<τOutecode codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<01'i宮i訂alTelt>G. k 4. t,10.1</0工'i三inalText>
<!- G. k.4.1・.10.1: Route of A血inistTation (fl'ee telt)#1-5 ->

</τOutecode>

<doseQuantity value='10'血it='G. k.4.τ.1ト'/>
<!- G. k 4. t.1a Dose (n血bel・)#1-5 ->
<!- G. k.4. t.1、: Dose (U11it)#1-5 ->

</SU、sta訂CeAd皿inist主且tion>

</outboun眼elations、iP2>

<outb0如dRelationshiP2 typecode="C0Ⅷ'>
<!- G. k.4.τ: Dosage 抑d Relevant lnf01'鄭tion (tepeat as necessaTy)#1-6 ->
<SⅡbstenceAd皿inisttetion classcode='SBADM'皿oodcode=#EVN'>
<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k 4. t.8: DOSヨ三e Text #1◆一>
<effectiveTi血e I5i:t抑e="S江kTS'>
<C0皿 Xsi:type='PIVL_TS">
<PeTiod ve111e="10*血lt='G. k.4.ユ..3'/>
<!- G. k.4.エ、.2: NU血eT of units in thB 111tel'val #1-6 ->

<!- G. k.4. r.3: Definition of the Ti皿e lntetval unit #1-6 ->

</C0血P>
<C6血P xsi:type="1VL_丁S' opeTetot='A">
<10w value='20090101"ノ>

<!- G. k.4.1・.4: Date and Time of staTt of DI'ug #1-6 ->

</C0皿P>
<C0血P xsi:type='1VI_TS' opel'at0τ='A">
<M血 Value="20090101'ノ>
<!- G. k.4. t.5: Date and Time of Last Ad皿inisttation #1-6 ->

</C0皿P>
</effectiveTi皿e>

<toutecode codesyste炉謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14">
<oti三iMITelt>G. k.4.1..10.1<ノ'otiginalT巳工t>
<!- G. k.4. t.10.1: Route of Administτヨtion (fl'ee text)#1-6 ->

</r0Ⅱtecode>

<doseQ11antity value="10'血it='G. k.4. t.1b'ノ'>
<!- G. k 4. t.1a Dose (n血bet)#1-1 ->
<!- G. k 4. t.1b: D05巳(山it)#1-1 ->

</substanceAdministTation>

</outboU11dRelationshiP2>

<outb0磁ldRelationshiP2 t抑ecode="COW'>
<!- G. k.4.τ: Dosage and Relevant lnf0τ皿tion (tepeat as necessaty)#1-フー>
<Subst3nceAdⅢinistTation classcode=謝SBADM'血oodcode='EVN'>

<telt>G. k.4.1'.8</text>

<!- G. k 4. t.8: Dosage Text #1-フー>
<effectiveTi皿8 Xsi:t沖e='S語kTS*>
<C0皿P xsi:type=゜1ν王_TS'>
<10w velue='20090101'ノ>

<!- G. k.4.τ.4: Date and Ti皿θ of sTal't of DTug 机一フー>

</C0皿P>
<C0血P πSi:type='1V上_TS" opeTatot='A'>
<high value='20090101'/>
<1- G. k.4. t.5: Det巳皐nd T1皿e 0ξ上且St AdministTation #1-フー>

</00皿P>
,

</effeotiveTi血e>

<丁Outecode codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14">

<otiginalText>G. k 4.τ.10.1</01'iginalText>
<!- G. k.4.1・.10.1: ROTlte of Ad皿inisttation (fTee text)#1-フー>

</toutecode>

<doseQU乙ntit了 Value='10'山it=#G. k.4.τ.1b'ノ'>
<!- G. k 4.1・.1a Dose (n如bet)#1-フー>

<!- G. k 4.τ.1、: DOSB (山it)#1-フー>
</substenceAd皿inistlatioh>

</outb0血dRe1肌ionshiP2>

<outb0如dRelatiohshiP2 typecode='PERT">
<obsetveti0力 Classcode=声OBS"血oodcode="EVN*>

くCode code="31' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion="1.1*

N、

displeyName="teC11τtanceofReactlon'/>

Codesystemvetsion='2.0'ノ>

1^

くValue xsi:type='CE島 Code='G. k.9. i.4' codesyst巳皿=声2.16.840.1,113883.3.989.2.1.1.16'
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displayN血e='TecuTtence0鼠eection'ノ>

Codesystemvetsi0訂='2.0'/>

<!- G. k 9. i.4: Did Re丑Ction RecuT on Re-ad皿inisttetion? DN宮#1, Reaction #1 ->
<outboU11dReletionshipl typecode='詑Fr>
<actRefetehce classcode=声OBS卓皿oodcode="EVN">

<id toot="154eb889→58b-45f2ーヨ02f-42d4d6f4657f'/>

</ectRefeTe力Ce>

</OU北OU11dRelationshipl>
</0卜SeTvation>

</outb0如dRelationsMP2> U

<outb0山dReletiohshiP2 t沖ecode='PERT">
<obselvation classcode='OBS'皿oodcode="EVN'>

くCode code=声31' codesysteⅢ='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste血VeTsion='1.1謝

くVelue xsi:t抑e='CE' code="G. k 9. i.4' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16'

<!- G. k 9. i.4: Did Reaction Recur on Re-a血inistr3tion? D如g #1, Reaction #2 ->

<outb0山ldRelationshipl typecode=声郎Fr>
<丑CtRefeTenoe classcode='OBS'血oodcode=1EVN">

<id toot="2baa28d6-C9e8-4B此一93e9-5、860b314220"ノ>

<ノ且CtRefe士ence>

</OU北0山dRelationshipl>
</obseTveti0訂>

</out加UndRelati0船hiP2>
</substa訂CBAd皿inisttatjon>

</C0叩oheht>

<!- G. k D加宮(S) 1nfoTmation (tepeat as necessel'y)#2 ->
<C0血Ponent typecode="C0Ⅷ声>
<SⅡh't抑oeAd血inisttation clesscode=耐SBADM"血oodcode="EVN">

<id toot='68d6t5Ce-3b3b-45C7-92dd-69e06730C3ヨ9"/>

<Consuma、1e typecode=tcsM">
<inst乙noeofKlnd clesscode="1NST声>

<kindofアエ0duct classcode票'1ⅢAT' de士et皿in邑tcode="KIND押>

<nヨ血e>G. k.2.2<ノ'namB>

<!- G. k.2.2: Medicinel pToduct N且血e as RepoTted by the Pヱi鵬τy s011rce #2 ->
くf0血Code codeゞJ2.24. k' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.13"

<!ー@朗J2.24.k 製品^り#2 ->
<esMenufact岻edpToduct clesscode=声1仏NU'>

<Subjectof typecode='SBJ'>
<皐PPユ、OV皐I classcode='CNrRCT"血oodcode='Evlr>
<id eltension='G. k.3.1" toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.4*/>

<!- G' k 3.1: AuthoTisation / APPHcation NU血bet #2 ->
<holder t抑ecode='11LD'>
<τole classcode=々1辺D'>

<Playin三ot三日nizetion classcode='ORG' deteτ血inetcode="1NST創CE'>
<na皿e>G. k 3.3</nヨ皿e>

<!- G. k.3.3: N丑皿B of Holdet / AppliC日訂t #2 ->
</playingot宮日訂iZ丑ti0力>
</t01巳>

</holdeT>

<euthoT typecode=#AU「削>
<t白丁1'itoTialA11thotity olasscode='TE肌">、

<terTitoTy 01色Sscode='11AT' detet血ineTcode=声INSTANCEが>
<Code code='G. k.3.2" codesyste血='1.0.3166.1.2.2'ノ>
<!- G. k.3.2: C0山ltユ'y of AuthoTisatiotl / Application #2 ->

</te辻itoTy>
')

</te1生itoTialAuthoTity>U

</euth0τ>

</apptoval>
</S仙jectof>
<Subjectof t夘ecode='SBJ'>
<Chat3Ctetistio olasscode="OBS"血oodcode='EVN">

くCode code='1ギ Codesyste呼声2.16.840.1.113883.3、 989.5.1.3.2.1.10'

くVelue xsi:type='CE' code="J2.4. k" codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3

<!ー@能J2.4k:新医薬品等の状況区分#2 ->、
</C1埠tacteTistic>

</S仙jectof>

<ノ且SMヨれUfact山BdpToduct>

<asN血白dEntity>

<na皿e 血1:1日11Ξ="ja'>J2.23. k<ノ'n血e>
<!ー@艶J2.23. k 愛称#2 ->
<essi宮DingTerTi土OTy>

<Code code='JP" codeS丁Ste血=゜1.0.3166.1.2.2"/>
</assigni1蠣Tettitoty>

</asNemedEれtity>
<i力宮tedient classcode="ACT1削>
<qU日力tity>

<n血etet0τ/>

<den0皿i訂ヨtoT value="1"ノ>

</q山此ity>
<ingl、edientS11bstanoe classcode='1ⅡιAT謝 detelmineTcode=削κIND'>
<name>G. k.2.3.1・.1<ノ'na皿e>

<1- G. k.2.3. t.1: substanC巳ノ Specified su、stence N且皿巳#2-1 ->

CodesystemveTsion="1.0'/>

-11

、

Codesyste皿Vetsion="1.0' displayNヨ皿e=*新医薬品等の状況区分'ノ>

2.1.3' codesyste皿V巳τSion='1.1'/>



Oodesyste皿VeTsion="1.0'/>

、

<3SspecielizedKind classcode=#G國">
<genetalize由lateTialKind classcode='1仏T' dete如iheユ'code='KIND'>
くCode code='J2,25. k T" codesyste皿="2.16.840.1.1!3883.3.989.5.1.3.2.1.17'

<!ー@@@J2.25.k.τ成分の区分#2-1 ->
</三ene如liZ8dMetetialKiれd>

くノ日SspeciaⅡZedKin●
</inEI'edientsu、stance>

</ingTedi飢t>

<ingl・edie訂t clesscode="ACTI">

<quahtity>

<訂Umeτ日t01'/>

<den0血inatot value='1"/>

</quantity>
<ingtedientS此5tance classcode='ⅧAT声 dete血inetcode=謝KIND">
<始me>G. k.2.3、 r.1</力且皿e>

<!- G. k.2.3. t.1: substence / specified substa11Ce N日皿e #2-2 ->

<asspecializedKind clesscode='GEN">
<genel・皐lize"ateTia]Kind classcode='MAT' dete血i虹eTcode="K1即'>
くCode code票'J2.25. k.τ" codesystem='2.16.840.1.Ⅱ3883.3.989.5.1.3.2.1.17'

<!一能@J2.25.k.1 成分の区分#2-2 ->
</geneTalizedMateTielKind>

</esspecializedKi力d>
</ingtedientsubstance>

</i姥τediBnt>

</kiれdofptodⅡCt>

</instanceofKind>

</consU血ble>

<0Ⅱtb0血dRelationshiP2 typecode='COMP">
<!- G. k.4.主: Dosage 3nd ReleVヨれt 1力f0血3tion (Tepeat as necessety)#2-1 ->
<SⅡbstenceAdministTation clesscode='SBADM'皿oodcode='EVN'>

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k 4. t.8: Dosage Text #2-1 ->
<eftectiveTi如巳工Si:type='1Ⅶ_TS'>
<10w value='20090101"/>

<!- G. k 4.τ.4: Date and Time of stヨτt of DN三#2-1 ->

<hi血 Value='20090101"/>
<!- G. k 4.τ.5: Date and Time of Lest Ad血inistTatioh #2-1 ->

</e丘ectiveTi皿.>

<ユ・outecode codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<otiginalText>G. k.4. t.10.1</otigi訂且IText>
<!- G. k.4.1・.10.1: R011te ot Ad血inistTation (ftee text)#2-1 ->

</τOutecode>

<doseQua11tity value='10" 1111it='G. k 4. t.1b'/>
<!- G. k.4. t.1a Dose (n如、et)#2-1 ->
<!- G. k 4. t.1、: Dose (世lit)#2-1 ->

</SU、stenceAd皿inisttation>

</OU北0血dRelationshiP2>

<0Ⅱtb0山dRelationshiP2 typecode='C01冊'>
<!- G. k.4. r: DOS且宮e e11d Relevant lnf02'm丑tion (Tepe皐t as necesS且τy)#2-2 ->
<Subst皐nceAdministτ且tion clesscode='SBADM'血oodcode='EVN">

<text>G. k.4.τ.8</text>

<!- G. k 4.τ.8: DOSヨ宮e Telt #2-2 ->
<effectiveTi皿e X5i:土ype=削1Ⅶ_TS#>
<10w velue='20090101'/>

<!- G. k.4.1・.4: Dete 乙nd Ti皿e 0王 Stヨτt of DNg #2-2 ->
</effectiveTi皿e>

<toutecode codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14">
<otiginalTelt>G. k.4. t.10.1</otiginalTelt>
<!- G' k.4.1・.10.1: Route of Ad血nistTation (fTee text)#2-2 ->

</τOutecode>

<doseQuentity value=゜10'如it;."G. k.4.τ.1b'/>
<!- G. k 4. r.1a Dose (n如bet)#2-2 ->

<!- G. k 4.τ.1b: D0託(1mit)#2-2 ->
</substanceAdministτ乙ti0Π>

</outb0仙dReleti0加hiP2>

<out、0山dRe13tioDshiP2 tゆecode="C0誓">
<!- G. k.4.文: Dosa宮e 且れd Relevent lnf0τ伽tion (Tepeat es hecessal'y)#2-3 ->
<SubstenceAdministtation classcode=謝SBADM"血oodcode='EVN'>

<text>G. k.4. t.8</text>

<!- G. k 4. t.8: Dosage Text #2-3 ->
<effectiveTime lsi:type="1Ⅶ_TS削>
<hi宮h value='20090101'/>
<!- G. k.4.1・.5: Date and Ti皿e of Last Ad皿inistユ'atioh #2-3 ->

</effectiveTime>

<τOutecode codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<01'igin81Telt>G. k.4. t.10.1</OTigi訂且ITelt>
<!- G. k.4. t.10.1: Route ot Ad皿inistTatioh (fl'ee text)#2-3 ->

</τOutecode>,

<doseQua11tity value='10"山it='G. k.4.主.1b'/>
<!- G. k.4.エ・.1a Dose (n血bet)#2-3 ->

<!- G. k.4.τ.1b: Dose (U11it)#2-3 ->
</substahceAd皿ihist始tiolD

Oodesyste皿VeTsioD="1.0'/>
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</outboU11dRelationshiP2>
<outb0如dReletionshiP2 typecode='COMP声>
<!- G.k.4. t: Dosage end Releva11t !nf0τ血tion (TBpeat 35 necessaty)#2-4 ->
<SubstanceAd皿inisttation clesscode=剛SBADM" moodcode='EVN押>

J

<tBxt>G. k.4.1'.8</text>

<!- G. k 4. t.8: Dosage Text #2-4 ->
<effectiveTi口良えSi:type="S江kTS'>
<C0叩工Si:type="PIVLTS'>
<Period value="10' U!1it='G. k.4. r.3'ノ>
<!- G. k.4. t.2: NU址eT of 11nits in the 111tel'val #2-4 ->

<!- G. k.4.ユ、.3: Definitjon ot 土he Time 111teTval unit #2-4 ->

</C0皿P>
j<C0血P lsi:type="1VL_TS" opeTaTot='A'>

<10W V31Ue='20090101'/>

<!- G. k.4.1、.4: Date a11d Ti皿e of st且τt of DTug #2-4 ->
</comp>

</effectiveTi皿B>

aoU土ecode oodesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14">
<01'iginalTelt>G. k.4.1.10.1</otiginalText>
<!- G. k.4.1・.10.1: Route of Ad皿inisttation (fTee text)#2-4 ->

</tQutecode>

<doseQ山ntit丁 Value='10"血itゞG. k 4. r.1b"フ>
<!- G. k 4.t.1a Dose (h如beT)#2-4 ->
<!- G. k 4. t.1、: Dose (1111it)#2-4 ->

</substanoeAd皿ini5t土ation>

</OU北OUDdRe1皐ti0訂ShiP2>
<0Ⅱtb0血dReletionshiP2 typecode='COMP">
<!^ G. k.4.t: DOS日三e end Relevant lnf0τ伽tion (tepeat as necessaty)#2-5 ->
<Subst皐nceAdministtation clesscode='SBADM' moodcode='EVN岸>

<text>G. k.4. r.8</text>

<!ーー G. k 4.τ.8: Dosage Text #2-5 ->
<effeotiveTi血e xsi:type="S灯R_TS'>
<C0叩工Si:土ype='PIVLTS'>
<Petiod value="10' U11it='G. k.4. t.3'/>
<!- G. k.4.τ.2: NU血eT of units in the lnteTval #2-5 ->

<!- G. k.4. t.3: Definition of the Time lnteTV丑I unit #2-5 ->

</C0皿P>
<C0血P ΣSi:土ype="1V上_TS' opeユ'atot='A">
<high value='20090101"/>
<!- G. k,4.1・.5: Detθ且nd Ti皿e of Last Ad皿inisttation #2-5 ->

</C0叩>
</8ffectiveli血e>

<τOutecode codesystem='2' 16.840.1.113883.3.989.2,1.1.14">
<0ヱ'igi力且IText>G. k.4.1'.10.1</OTigiMITelt>

<!- G.k 4.1・.10.1: Route of Administτ且tion (fTee text)#2-5 ->
</τOut8CodB>

<doseQU丑tltify ve111e='10" U11it='G. k.4. t.1b'ノ>
<!- G. k.4.τ・.1a DOS.(n血beユ・)#2-5 ->
<!- G. k.4. t.1b: Dose (山it)#2-5 ->

</SⅡbstenceAd口i訂isttation>

</0此boundRelati0加hiP2>
<outb0如dReletionshiP2 typecode="C0Ⅷ'>
<!^ G. k.4.士: DOS且宮e and Relevant lnf0如ation (主epe8t as neoessaty)#2-6 ->
<SubstenceAdmi力istτ皐tion classC6de='SBADM津 moodcode='EVN'>

<te又t>G. k.4. t.8</text>

<!- G' k.4.1・.8: Dosa三e Teit #2◆一>
<e士feotiveTi血e xsi:type='S期kTS'>
<C0血P xsi:typF"P!V[_TSψ>
<Pel・iod value=勗10"血it=*G. k.4.τ.3'ノ>
<!- G. k.4. t.2: NU血et of units in the lntetval #2-6 ->

<!- G. k.4.τ.3: Definition of the Time lnteユ'val unit #2-6 ->

</C0叩>
<C0叩工Si:type=州1Ⅶ_TS' opeTatoF'A'>
</comp>

</effectiveTi皿e>

<10utecode codesyste血="2.16.840.1.113883,3.989.2.1.1.14'>
<otigi訂且ITezt>G. k 4.ユ'.10.1</otiginalTelt>
<!- G. k.4. t.10.1: Route of AdministTation (ftee t.xt)#2-6 -ー>

」
</toutecode>

<doseQuentit丁 Value='10*山it='G. k 4. r.1b'/>
<!- G. k 4. r.1a Dose (n如beユ・)#2-6 ->
<!- G.1L.4. r.1b: Dose (U!1it)#2-6 ->

</substBnceAdmiれiSττati0訂>

く/OU仙OundRe1皐ti0伽hiP2>
<outb0如dRelationshiP2 typecode="COMP">
<!- G. k.4. t: Dosage 日力d ReleV8nt lnf0τ血tion (Tepe丑t es necessety)#2-フー>
<SubstanceAdministτ日tion classcode='SBADr 血oodcode='EVN声>

<text>G. k.4.τ.8</telt>

<!- G. k 4.1'.8: DOS3ge Te叉τ#2-フー>
<effectiveTi血e I5i:type=4PIVL_TS声>
<Pel・iod value="10'山it='G. k.4. t.3'/>
<!- G. k.4.1・.2: NU血el、 of units in the lntel・val #2-フー>

<!- G. k.4. t.3: Defi訂ition of the lime lnte1刃皐I un北#2-フー>

</effectiveTi皿e>

J
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<ユ・outBcode codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<OTiginalTelt>G. k 4. r.10.1</OTiginalText>
<!- G. k 4.土.10.1: Route of Ad皿inistTation (士1'ee text)#2-フー>

</toutecode>

<doseQuantity V3111e=謝10"山it='G. k.4. r.1b'/>
<!- G. k 4.τ.1a Dose (nU血巳τ)#2-フー>
<!- G. k 4.1・.1b: Dose (山it)#2-フー>

</substanceAdmiれiSττ日tion>

</OU仙OundRelati0力ShiP2>
<OU土b0山dRelationshiP2 typecode="C0Ⅷ">
<!- G. k.4.τ: Dosege a11d Relevant lnf0如atioh (tepeat 乙S necessel'y)#2-8 ->
<Subst田IceAdministτ皐tion clBsscodF謝SBADM"皿oodcode=謝EVN">
<telt>G. k.4. r、 8</text>

<!- G. k 4. t.8: Dosage Telt #2-8 ->
<effectiveTi皿e lsi:type=#1VI_TS削>
<10W V31U呼"20090101"ノ>

く

<!- G. k 4. t.4: Date and Ti皿e of statt of Dtug #2-8 ->
</effectiveTime>

<τOutecode codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14 >
く0tigihelTelt>G. k 4. t.10.1</otiginalText>
<!- G. k.4.τ.10.1: Route of Ad皿inistTation (ftee text)#2-8 ->

<ノτ0Ⅱtecode>

<doseQU3ntity value="10゜山it=*G. k.4.1'.1b'/>
<!- G. k 4. t.1e Dose (n血beT)#2-8 ->
<!- G. k 4. t.1b: Dose (山it)#2-8 ->

</substenceAd血inistτヨtion>

</outb0山ldRelationshlP2>

<outb0山ldRelationshiP2 typecode=岬COMP">
<!- G. k.4. t: DOS丑宮e and Relevant lnf0τ血tion (tepeat as neoesS8ty)#2-9 ->
<SubstanoeAd皿iⅡist始tion clesscode='SBADM" moodcode='EVN卓>

<telt>G. k.4.エ・.8</text>

<!- G. k 4. t.8: Dosage Te叉t #2-9 ->
<effectiveTi血e lsi:type" 1Ⅶ_TS">
<hi宮h value="20090101'ノ>
<1- G. k.4. t.5: D皐te and Ti血e of Lest A血inistτ乙土ion #2-9 ->

</effectiveTime>

<toutecode codesyste血="2.・16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14'>
<otiginalText>G. k.4.τ.10.1</oti宮in31Telt>
<!- G. k.4'ユ・.10.1: Route of Ad皿inistτヨtion (fTee text)#2-9 ->

</τOutecode>

<doseQ11帥tity V丑Iue='10" U!1it='G. k.4.τ.1b"ノ>
<!- G. k 4.τ.1a Dose (n如beT)#2-9 ->

<!- G. k 4. t.1、: Dose (如it)#2-9 ->

</SU、stenceAd皿inistユ'etion>

</0ⅡtboundRelati0耶MP2>

<outb0血dReleti0加hiP2 typecode='COMP">
<!- G. k.4. t: Dosage and Relevant lnfot血tion (TeP巳ヨt Bs necesS且τy)#2-10 ->
<$Ⅱ、staDceAdminiS土τ且tion olasscode=声SBADM'血oodcode='EVN'>
<text>G. k.4.エ・.8</text>

<!- G. k 4. t.8: Dosage Text #2-10 ->
<effectiveT1血e lsi:type="1V上_TS'>
</effeotiveTi血e>

<τOutecode codesyste舮'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.14">
<ori宮inalTelt>G. k.4.τ.10.1</otigiれalTelt>
<!- G. k.4.τ.10.1: Route of A血inistTation (ftee text)#2-10 ->

</toutecode>

<doseQuantity value='10'血it="G. k.4. t.1b'/>
<!- G. k 4. t.1a Dose (n如bet)#2-10 ->

<!- G. k 4. t.1b: Dose (血it)#2-10 ->

</substenceAd皿inistTation>

</outb0山ldRe13τionshiP2>

<0Ⅱtb0山ldRelationshiP2 typecode="PERT">
<obsetvation classcode='OBS声皿oodcode='EVN">

くCode code="31' codesyste血=吋2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsion='1.1'

displayN血e="TeC11ttal】ce0鼠eaction'/>

Codesyste血Version='2.0声/>

,

displayN皐皿e='recuTtenceofReaction"ノ>

Codesyste血Vet5ioD="2.0'/>

<!- G. k 9. i.4: Did Reaction ReC11t on Reーad血inistτ日tion? Dt{1g #2, Reaction #1 ->

<outb0山dRe13tionshipl typecode='館Fr>
<actRefeτ巳虹oe C1乙Sscode='OBS'皿oodcode="EVN">

<id Toot='154eb889-958b-45f2一且02f-42d4d6f4657f'/>

<ノ日CtRefeTenoe>

</OU北0山dRelationshipl>
</0、seTvation>

</outb0山ldRelationshiP2>

<outb0山dReletionshiP2 typecode=声PERT">
<obseTvetion classcode='OBS'皿oodcode='EVN'>

くCode code='31岸 Codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19削 Codesyste皿Vetsion='1.1'

くValue xsi:type="CE声 Code票"G. k.9. i.4' codesyste皿=謝2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16剛

ノ

くValue xsi:t沖e="CE" code='G. k 9. i.4声 Codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.16'

<!- G. k 9. i.4: Did Reaction Recut on Re-ad血inistl.etion? DtU三#2, Reaction #2 ->

<outb0山1眼巳lationshipl typecode="REFr>
<ectRefe工巳hoe classcode='OBS'血oodcode='EVN'>

N



0

<id loot='2baa28d6-C9e8-4e氏一93e9-5b860b314220'ノ>

</actRefeTence>

</OU比0山dReletiQ訂Shipl>
</北Setvati0虹>

</out加UndRe]eti0貼hiP2>
</subst8nceAd皿inisttation>

</00皿Ponent>
</otga址乞et>

</S此jectof2>
</PTi此tyRole>

</subjectl>
<C0叩onent typecode='COMP挿>
<CaⅡSalityAssesS皿ent classcode="OBS卓血oodcode="EVN">

くCodB code='20" codesy5te血=剛2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿V巳工'sion='1.1' displeyN如e="

<Value xsi:type='CE" code="G. k.1' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.13' codesystemve了Sion='2' 0'/>
<!- G. k.1: chatacteTisation of Dτ11g Role Dtug #1 ->
<Subject2 t抑ecode='SUBJ'>
<PtoductuseRefeTence classcode='SBADM' moodcode="EVN">
<id l'oot='3C91b4d5-e039-4a7a-9C30-67671boef9e4"ノ>

</ptoduotuseRefeTBnoe>
</S仙ject2>

ノ

</causalityAssesS血θnt>

</00叩onent>
<C0叩onent typecode='C01炉'>
<CauselityAssesS皿ent classcode="OBS" moodcode='EVN'>

くoode code="20' codesyste血=*2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Ve主Sion="1.1' displeyN血e="

<Va1Ⅱe xsi:type=*CE" oode=吋G. k.1' codesyste炉"2.16.840.1. U3883.3.989.2.1.1.13" codesyste皿Vetsion='2.0'/>
<!- G. k.1: ch壮actetlsation of DtⅡg Role D如宮#2 ->
<Subject2 typecode="SUBJ'>
<PtoductuseRefetence classcode=#SBADM'血oodcodB='EVN'>
<id toot='68d6f5Ce-3b3、-4507-92dd-69e06730C3日9'/>

</ptoductⅡSeRefeTenoe>
</S此jeot2>

</C丑US皐lityAssesS血ent>

</component>
<Componen土l typecode='C01庄">
・<obsetV丑tio!1Event classcode='OBS謝血oodcode='EVN'>

<Code code='10' codesyS土e血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesystemvBrsio!1='1.1' displayNa皿e='C0血θnt'/>
<Value xsi:type='ED">H 2</value>
<!- H 2: Repottet'S C0血ents ->
<euthoT typecode="Aur'>
<essi即edEntity clesscode='ASS1磴IED">

くCode code='3' codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21" codesyste皿Vetsion="1.0' displayNa血e='

</assi宮nedE11tity>

</authot>

</0、servationEvent>

</C0皿PonentD
<Componentl t了Pecode=押C0Ⅷ'>
<obseTvationEve力t 018Sscode='OBS'皿oodcode=声EVN'>

<Code code='10' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19" codesystemvetsion='1.1" displayNa皿e="C0血ent'/>
<Value xsi:type='ED'>H 4</velue>
<!-11.4: sendet' S C0血ents ->

<euthoT typecode='AUT">
<essi即edEntity classcode='ASSIG梗D'>

<oode code="1" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.21' oodesyste皿Vetsion='1.0" displayN飢e='sendeT"/>
</assi即edEntity>

<ノ日Uthot>

</0、setvatioDEvent>

</C0血Ponentl>
<Componentl t抑ecode='C0Ⅷ'>
<obsel・vationEvent classcode='OBS"血oodcode='EVN">

くCode oode='3' codeS丁Ste血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyste皿Vetsion='1.0' displayN白皿e='未完了に対するコ

<Value xsi:type='ED'>J2.フ.2</value>
<!ー@艶J2.フ.2:未完了に刻,、るコメントー>

</obseTvationEvent>

</C0血Ponentl>

<C0血Ponentl typBcode='C0Ⅷ'>
<0もSeTvati0力Event clesscode='OBS" moodcode="EVN'>

<Code code='5' codesyste皿="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10" codesyste皿Vel・sion='1.0' displayName="今後の対応"/>
<V31Ue lsi:typE=*ED'>J2.10</value>
<!ー@能J2.10:今後の対応一>

</observBtionEvent>

</C0血Pone力tl>
<C0血Ponentl typecode='C0Ⅷ声>
<obsetvationEvent clesscode=*OBS押 moodcode='EVN謝>

くCode code='6' oodesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' codesyst日皿Vel'sion='1.0' displeyN日皿巳="その他参考事項等

<Valu. lsi:type='ED'>J2.Ⅱ</va1Ⅱe>
<!一関@J2.11:その他参考事項等一>

</0、servationEvent>

iDteTventionchatactelizatioh'ノ>

intetventionchaTacte了ization'/>

S0ⅡτCeRepoTtet'/>

メント'ノ>

"/>
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ノ>
<Value lsi:type=*ED'>J2.16</ヤヨ1Ue>
<!ー@能J2.16:報告内容の要点一>

</obseTveti01】Event>

く/C0仙Ponentl>

</advetseEventAssesS血e訂t>

</C0皿onent>
<C0皿PoneDt 士ypecode='C01冊">
<obsel・vationEvent classcode='OBS*血oodcode='Evr>
くC。de 。ode='1' codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿Vetsioh= 1.1' disP1且丁Name=

additiohalDOC血entsAV乙ila、1e'ノ>
<Value lsl:type="BL' V皐Iue="tNe'/>
<!- C.1.6.1: AI・e Additional DOC血e11ts Avai1皐、1e?ー>

</obseTvati0唄Vent>
</C0叩onent>
<C0血P0訂巳Πt typecode='C01佃>
<obselvatioDEvent clesscode=゜OBS'皿oodcode="EVN">
くC。de 。。de="23, C。desyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19' codesyste皿VeTsion='1.1' disP1ヨ丁Neme='10oalcTiteriaFotElpedited'/

</C0皿Ponentl>
<00皿Ponentl tアPecode=星C0Ⅷ'>
<obseTvationEvent C1丑Sscode='OBS"血oodcode="EVN削>
くC。de c。de='12" C。desysteザ"2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10' oodesystemversion='1.0' displeyN日皿e="報時内谷の要点'

>

<Ve1Ⅱe lsi:type='BL' value="true"/>
<!- C.1.フ: Does This case Fulfil the Local cl'itel'ie f01' en Eゆ巳dited Repott?ー>
</obseTvationEvent>

</C0皿Pone力t>

<0Ⅱtb0如dRela土ionship t沖巳Code='SPRT'>
<1・elBtedlnvestiaation classcode="1NVSTG' moodcode='EVN">
<C。de 。。de="1" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.22" codesyste血VeTsion= 1. o displayN如e='initialRep01't /゛>
<S此ject0王2 typeC6de='SUBJ">
<Contl、0IActEve力t classcodF謝CAcr'血oodcode="EVN'>

<authoT typecode="AUT">
<assignBdEntity claS5Code='ASSIGN即'>
<Code code="C.1.8.2' codesyste血="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.3 Codesyste皿Veユ'sion= 2.0'ノ>
<!- C' 1.8.2: FiTst sendet of This case ->

</皐SsignedEntity>

</auth02'>

</contTOIActEuent>

</SUしjectof2>

</Teletedlnvestigati0訂>

</0Ⅱtb0ⅢldRelationship>
<out、0血dReletionship t了Pecode="SPRT'>
aelatedlnveS土i宮呂tion classcode=#ⅡIVSTG"皿oodcode='EVN >
<Code nU11Flavot='11A'/>

<S此jeotof2 typecode="S砺J'> 「ノ

<ConttoMctEve訂t clesscode=#CACT" moodcode="EVN'>
<id eltension=みC.1.10.τ' Toot=" 2.16.840.1. H3883.3.989.2.1.3.2'ノ'>
<1- C.1.10.t:1dentificBtion N血bet of the RepoTt 肌ich ls Linked to This RepoTt (Tepeat 郎 nece部3ty)枇一>
</oonttolActEvent>

</SU、ject0壬2>

</telatedlnvesti宮ation>

</outboundRelationship>

<011tb01】11dRelati011ShiP 土ypecode='SPRT >
aelatedlnvestigation classcode='1NVSTG moodcode="EVN >
<Code nU11Flav0τ='NA'ノ>

<Subjectof2 t抑ecode=*SⅡBJ'>
<C011ttolActEvent classcode=がCACT"皿oodcode="EVN">
<id elte虹Sion='C.1.10.τ' 1・oot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.2'/>

<!- C.1.10.主:1de11tifioation N如bel・ of the Repott which ls l'inked to this Rep01't (tepeat as necess=y)#2 ->
</oontroMctEvent>

</S仙」eotof2>

</te13tedlnvestigation>

</OU北0如dRelationship>

<out、oundRelati0訂Ship typecode= SPRT >
<τ巳latedlnvesti宮ation classcode="1卜ⅣSTG"皿oodcode="EVN戸>
<C。de c。de="2' codesyste舮"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.22' codesyste血Vetsion="1.0' di5PlayNa皿e=,S01女CeReport"/>
<SⅡ、ject0王2 typecode='SUBJ'>
<ConttolActEvent clesscode="CACT' moodcode="EVN声>

<aU土hot typecode="AUT'>
<assi即edE11tity clesscode=#ASSIGNED">
<assi即edpetson olasscode='PSN" deter皿inetcode='1NSTANCE >
<asldent廿iedEntity classcode='1DENT'>
<Code code="J2.27. t" oodesysteⅢ='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.15" codesyste皿VeTsion="1.0"/>
<!ー@能J2.27.τ日付フラグ擢一>
</asldent廿iedEntity>

<esldentifiedEntity classcode='1DENT'>
<Code code='J2.29. t' codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.9' codesyste皿Version='1.0'/>
<!ー@能J2.29.τ情報入手元擢一>

</asldenti士iedEntity>

<皐SLocatedEntity classcode="LOCE'>
<10cetion C13Sscode="COINTRY" dete加inel'codB='1NSTANCE謝>
<Code code="C.2. t.3' codesyste血='1.0.3166.1.2.2'/>

<!- C.2.τ.3: RepoTtet'S C0山tty code #1 ->
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</10oetion>

</aslooatedEntity>
<ノ且5Si即edpel'son>

</assi即edEntity>
</auth0τ>

</conttolActEvent>

</subj.ctof2>
</telatedlnvestigetion>

</outb0如眼elationship>
<outb0ⅢldRelationship typecode="SPRT'>
aelatedlhvesti且日tion C1宕Sscode="1NVSTG'血oodcode="EVN'>

<Code code="2" codBsyste血='2.16.840.1.Ⅱ3883.3.989.2.1.1.22' codesystemvetsion="1.0' displayN血e='soutceRepott謝/>
<S北jeotof2 typecode=*S四J'>
<oontTOIActEvent clesscode='CACI"血oodcode=謝EVN">

<authoT typecod巳累'Aur'>
<assi即edEntity classcode="ASS1側ED'>
<assi部edpetson clBsscode='PSN" dete地ineTcode='1NST圈CE">
<esldentifiedEntity classcode='1D則「'>

<Code code="J2.27, r' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.15" codesyste血Vel・sion='1.0"ノ>
<!ー@閲J2.27.t 日付フラグ#2->

</asldeれtifiedEntity>
<esldentifiedEntity C1自Sscode="1DENT'>

<Code code='J2.29.1" codesyste血=が2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.9" codesyste皿VeTsion="1.0'/>
<!ー@@@J2.29.1・情報入手元#2 ->

<ノ且SldentifiedEntity>
<a5LOC丑tedEntity C1皐Sscode=削工OCE">
<10cation clesscode="COUNIRY咲 dete地ine主Code='1NST態CE謝>

<Code code="C.2. t.3* oodesysteず"1.0.3166.1.2.2'ノ>
<!- C.2.1'.3: RepoTteT' S C0血tTy code #2 ->、

</10cetion>

</丑SLocatedEntity>
<ノ且S5i即edpetson>

</essignedEntity>
<ノヨUthoT>

</contTOIActEvent>

</SU、jeot0士2>
</Teleted1れνesti三ヨtion>

</outb0山ldRelati0貼hip>
<SⅡbjectofl typecode="SUBJ">
<ContTOIActEvent C13Sscode="CACT謝血oodcode='EVN">

<authot typecode=耐AUT'>
<assi宮n良dEnti士y clesscode='ASSIGNED声>

<Code code='C.3.1' codesysTe炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.フ" oodesystemversion='2.0"/>
<!- C.3.1: sender Type ->
<addt>

<StteetAddtessLine>C.3.4.1</stteetAddTessLine>

<!- C.3.4.1: sendeT' s stteet Addtess ->

<City>C.3.4.2</city>
<!- C.3.4.2: sehdeT' s city ->
<State>C.3.4.3</stat.>

<!- C.3.4.3: sehdeT' s stete oT PTovince ->

<Postalcode>C.3.4.4</postalcode>
'

<!- C.3.4.4: sendeT' s postcode -)

</addt>

<telec0皿 Value='tel:C.3.4.6"ノ>

<!- C.3.4.6: sendeT' S Telephone ->
「

<telec0皿 V81Ue='fex:C.3.4.7声ノ>
<!- C.3.4,フ: sendet' S F8×ー>

<assi即巳dpel'son classcode="PSN' detel'min6τCode="1NSTANCE声>
<始me>

<PTefix>C.3.3.2</PI'efix>
<!- C.3.3.2: sendeT' S Title ->

<given>C.3.3.3</given>
<!- C.3.3.3: sendet' S Given N血e ->

<given>C.3.3.4</三iven>
<!- C.3.3.4: sendeT' S Middle Na皿e ->

<f血ily>C.3.3.5</f血ily>

<!- C.3.3.5: send巳τ' S F日血ily Name ->
</nBme>

<aslocatedEntity clesscode="ιOCE'>
<10cation classcode='COUNrRY" dete血inetcode=削nlsT幽CE'>

<Code code='C.3.4.5' codesystem=*1.0.3166.1.2.2'/>i

<!- C.3.4.5: sehdeT' S COU11try code ->
</10cation>

<ノヨS上OcatedEれt北y>
</Bssi即edpeTson>

<tepTesentedotg丑tli2ation classcode="ORG' dete血inetcode='1NST愈CE">
<eS5ignedEntity classcode='ASSIGNED">
<τeP主esentedot宮anization c]asscode='ORG' deteτ血neTcode="1NST鯲CE'>

<na皿e>C.3.2</n如e>

<!- C.3.2: se虹det' s otganisetioh ->
</tepleseDtedotgenizetion>

</a部ig畑dE址ity>

</teptesehtedorganization>、

.
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</郎Si即edEntit丁>

</aU士hot>

<PTi皿日ty111fot始ti011Recipient typecode="PRCP">
<essignedEntity classcode='ASSIGNED">
<essi師edpers0力 Classcode='PSN声 de士e血ineTcode='1NSTANCE">
<M血e>

<Ptefil>J2.18.2</PTefil>
<!ー@艶J2.18.2:受信者肩書きー>
<f如ily>J2.18.3</f血ily>
<!ー@艶J2.18.3:受信者姓一>
<宮ive訂>J2.18.4</三iven>
<!ー@艶J2.18.4:受信名名一>

<ノ訂血e>

</assi即odpetson>

<teptesentedorEaniZ丑tion 01皐SscodF"ORG' dete血ineTcode='1NSTANCE'>
<Mme>J2.18.1</na皿e>
<!ー@艶J2.18.1.受信者ネR織名一>

</tepTesentedoTganizetion>

<ノ日Ssi帥edEntity>
</pti血aTy111f0血ationRecipi9nt>
</CODtTOIActEvent>

</subject0壬1>

<S此jectofl typecode='SUBJ'>
<Cohtl・OMctEvent classcode="CACT'血oodcode='EVN'>

<id essi三ningA11thoTityN如e='C.1.9.1. t.1' extension="C.1.9.1.ユ'.2" toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.3"/>
<!- C.1.9.!. t.1: soutoe(S) of the cBse ldentifiet (tepeat 3S necessaTy)#1 ->
<!- C.1.9.1.士.2 C卵e ldeれtifieT(S)机一>

</contTOIActEvent>

</S此jectofl>

<Subjectofl t沖ecode="SUBJ">
<ConttolActEvent classcode='CACT"皿oodcode='Evlr'>

<id 急Ssi即in宮AuthorityName="C. i 9.1. r.1' e叉tension="C.1.9.1.τ.2' toot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.3"ノ>
<!- C.1.9.1.τ.1: SOUTce(S) of the C皐Se ldentifieT (Tepeat as necesS3ty)#2 ->
<!- C.1.9.1. t.2 Case ldentifieT(S)#2 ->
</conttoMctEvent>

</subjectofl>

<Subjectof2 typecode='S嶋J">
<investigetionch3tactetistic C1乙Sscode="OBS'血oodcode="EVN'>
<Code codeゞ1" codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.23* oodesyste皿Vel'sion='1.0' displayN血8= ichRep02'tT抑e"/>
<Value xsi: type='CE' code='C.1.3" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.2' codesysTemvetsion='2.0'/>
<!- C、 1.3 T沖e of RepoTt ->

</investigationch3tectetistic>

</S山jectof2>

<S11bjectof2 typecode='S砺J#>
<investig3tionchaτ且otetistic classcode='OBS卓血oodcode="EVN">
<Code code="2' codesyste炉"2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.23' codesyste皿VeTsion="1.0' displayNa皿e="otheTceselds"ノ>
<Value lsi:type='BL" va1Ⅱe='ttue"ノ>
<!- C.1.9.1 0thet C自Se ldenti壬iets in ptevi011S TI'enS血issions ->

</iDvestigetionch且τ且Ctetistic>

</S此jectof2>

<SU、jeotof2 typecode="SUBJ">
<iDvesti宮且ti0力Chat皐Ctel.istic classcode=謝OBS'如oodcode=謝EVN'>
くCode code=" 3" codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.23" codesystemvetsion="1.0゜ displayN血e="nU11itioatiot゛皿ehdme訂tcode'/

>

<Value lsi:t抑B='CE' oode="C.1'Π.1剛 Codesyste舮'2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.5' codesyste血Vetsion= 2.0 /'>
<!- C.1.11.1: Repott NU]1ifiC皐tion / A即end血eht ->

</investi宮且tionchaTacteTistic>

</S仙jectof2>

<Subjectof2 typecode="S砺J">
<investigationchaTactetistic classcode='OBS' moodcode="EVN゜>
くCode code="4' codesyste炉'2.16.840.1.Ⅱ3883.3.989.2.1.1.23' codesyste皿VetsioD='1.0" displayN如巳="

nU11ificati01゛皿endmentR舶Son'/>

<Value xsi:t沖e="CE">
<orlginalT巳工t>C.1.11.2</OTiginalTelt>
<!- C.1.11.2: Reeson fot NU11ification / A皿endment ->

</value>

</investigetionchきτ丑Cteユ'istic>

</S此jectof2>

<Subjectof2 typecode="SUBJ">
<iれVestigationchヨτ且Ctetistic C1窟S5Code="OBS'血oodcode='EVN">
<Code code="1" codesystem="2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12" codesystemvel'sion='1.0' displayN如e="識牙1」番号(報告分類)"ノ>
<V31Ue lsi:type='CE' code='J2.1a" oodesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.1" codesyste血Vel'sion='1.1'ノ>
<!ー@艶J2.1a: f棚1」番号(報告ろ)類)ー>

</investi宮ati0訂Chaτ皐CteTistic>

</S此jectof2>
<SU、jectof2 t抑ecode='SUBJ">
<investig邑tionch日τ皐CtetiS土ic classcode='OBS' moodcode="EVN'>
<Code code='2' codesyste炉'2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1,12' codesyste血VeTsion="1.0' displayN血e='報告起算日"/>
<V皐IU巳工Si:type='TS" value="20130107'ノ>
<!ー@艶J2.2.1:報告起算日一>

</investigationchatactetistic>

</S山jeotof2>

<Subjectof2 typecode="S1田J'>
<i力Vestigati0訂Ch皐tacteTistio classcode='OBS謝 moodcode='EVN">
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くood. cod.="3" oodesystB皿."2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12' oodesystemver.ion="1.0" di.PI.yN血0.'報告起算日に関するニメン
ド/>

<Value ΣSi:type='ED'>J2.2.2</value>
<!ー@朗J2.2.2:報告起算日に関するコメントー>

</investigationch3τactetistic>

</S此ject吐2>

<Sub.jectof2 typecode='S卵J'>
<investigationchatacteTistic C1皐Sscode=謝OBS'皿oodcode='EVN声>
<Code code='5' codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.12' codesystemve玲ion="1.0' displayN血e='報告文豫外フラグ'/>
<Value xsi: type='CE' code='J2.8.1' codesyS士e血='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.6' codesystemvel'sion="1.1'/>
<!ー@@@J2.8.1:報告対象外フラグー>

</investigetionchatacteristic>
</subjectof2>

<Subjectof2 typecode='SUBJ">
<inマestigatjonch皐τactetistic classcode='OBS声血oodcode="EVN">
<Code code='6" codesysTem='2.16.840.1.113883.3,989.5.1.3.2.1.12" codesyste血Vel・sion='1.0' displeyName="報告対象外の理由'/>
<Va111e xsi:type="ED'>J2.8.2</V皐Iue>
<!ー@即J2.8.2:報告対象外の理由一>

</investigetionch註且Ctetistlc>
</subjectof2>

</investigationEvent>
</subjeot>

</conttolActpTocess>

</P0鼠_1N049016UV>

<!- Message #1 ->
<!- MesS日三e #2 ->
<!- PORklN049016UV ->
<!ーノPORklN049016UV ->
<!- Message #2 ->
<τeceive主 typecode="RCVが>
<device classcode='DEV' dete血ineTcode='1NST創CE'>

<id extension='N.1.4' toot='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.14'ノ、>
、

<!- N.1.4: Batcb Reoeiver ldentifieT ->

</device>
J

</主eceivel'>

<Sendet typecod8="SND'>
<device clesscode="DEV' det巳血ineTcode="1NSTANCE'>

<id extensi011='N.1.3" 1・oot="2.16.840.1.113883.3.989.2.1.3.13'/>

<!- N.1.3: Betch sendet ldentifieT ->

</device>

</sendeT>

<九ICCI_1N200100{TV01>

,

3

U
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J2.1a 識別番号(報告分類)

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項目)の属性

ラ含'^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。

Xpatb

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4CCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Org:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N0490161.Ⅳ[r]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN'1/subject[@t沖ecode='SUBJ][1j/investi曾ationEvent

1@classcode='11、ⅣSTG'][@moodcode='EVN']/subject0包[@typecode='SUBJ]Ⅱnve

Stigationch故acteristic/code[@code='1'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.

1.3.2.1.12']][11/investi宮ationcharacteristic[@classcode='OBS'][@moodcode='EVN'

1/value[@xsi:t沖e='CE'H@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.1'1/@code

Xpath

(codesystem

叉lersion)

NCCI_1N2001001.Ⅳ011@1Tsversion='XML_1.0'1[@xsi:scbemaLocation='urn:h17・

Or曾:V3

MCCI_1N2001001,Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016{.Ⅳ[rl/controlActprocess[@classcod

e='CACT'Ⅱ@moodcode='EVN']/subject[@t沖ecode=SUBJ'Ⅱ11/investi牙ationEvent

[@classcode='11、ⅣSTG'H@moodcode='EVN']/subjectof21@加ecode='SUBJHinve

Stigationcharacteristic/codel@code='1'][@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.

1.3.2.1.12']H11/investigationcharactel・isticf@classcode='OBS'][@皿oodcode='EVN'

1/valuel@xsi:t沖e壽'CE'][@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.1']/@code

Syste皿Vel'sion

別紙4

識別番号(番号)J2.1b

報告起算日J2.2.1

項目説明

記載方法

機構が付与した識別番号を示す。

データ・雪!

第一報については、完了報告・未完了報告の如イ可に関わらず、空欄とする。この場合、

機構による識別番号の付与をもって受付完了となる。

第二報以降については、機構が付与した識別番号を記載する。

許容値

Xpath

8N

該当なし

NCCI_1N200100〔Ⅳ01[@1TsveTsion='XML_1.0']1@xsi:schemaLocation='urn:b17

Or宮:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N0490161jvlr]/controlActpTocess[@classcod

e='CACT'][@m.oodcode='EVN'1/subject[@t沖ecode='SUBJ'H11/investi宮ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'H@moodcode='EVN']/id[@root='2.16.840.1.113883.3.989.5.

1.3.2.3.1'][1]/@extension
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項目説明

記載方法

フ・'^タ彗!

当該報告にっいて、報告の起算となる日を示す。通常、規則第228条の20第1項若

しくは第5項又は第273条第1項若しくは第2項に定める事項を知った日となる。

許容値

Xpath

最低限CCYY入NDDまで記載すること。

CCYY八伽DDhhmmss.UUUU[+1・ZZZZI

日付

艇CCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'1[@xsi:schemaLocation='UTn:h17'

Or晉:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd']疋ORR_1N049016{.Ⅳ[rl/controlActprocess[@classcod

e=,CACT'][@moodcode='EVN']/subject[@t沖ecode='SUBJ]{11/invest珸ationEvent

[@classcode='11、ⅣSTG'H@moodcode='EVN']/subject0豊[@typecode忠'SUBJ'Hinve

Sti牙ationch鯉acte亘Stic/codef@code='2'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.

13.2.1.12']1[11/investi目ationcharacteristic[@classcode案'OBS'1[@moodcode='EVN'

1/value[@xsi:t沖e='TS'1/@value

報告起算日に関するコメントJ2念念

項目説明 「J2.2.1報告起算日」にっいて、以下に示す場合等、説明が必要な場合に記載する。

・第一報において、「c.1.4情報源から最初に報告が入手された日」と「」2.2.1報告起

算日」が異なる場合

・規則第228条の20第1項若しくは第5項又は第273条第1項若しくは第2項に定

める報告期限を超過していることを、製造販売業者又は外国特例承認取得者が把握し

ている場合

・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

ブ'ーータ雪旦

許容値

Xpath

なし

1000OAN

自由記載

/MCCI_1N2001001_Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='urn:h17"

Or牙:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'】ΦORR_1N049016{.Ⅳ[r]/controlActprocess[@classcod

e=,CACT'Ⅱ@moodcode='EVN'1/subject[@t即ecode='SUBJHI]/investi客ationEvent

1@classcode='1卜ⅣSTG'][@moodcode='EVN'1/subject0偶[@typecode='SUBJI[inve

Sti曾ationcb鯉acteristic/code[@code='3'H@codesysteln='2.16.840.1.113883.3.989.5.

1.3.2.1.12']1[11/investi牙ationcbaracteristic{@classcode='OBS'】[@moodcode='EVN'

]/value[@xsi:t沖e='ED']/texto

J23 即時報告フラグ

項目説明

記載方法

デ^タ雪!

副作用症例報告、感染症症例報告及び外国措置報告において、即時報告の場合、本項

目を記載する。

該当する場合のみ「1=即時報告」を記載すること。

N

2

IN



許容値

Xpat、

1=即時報告

NCCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or宮:V3

MCCI_1N200100モⅣ01.xsd']疋ORR_1N049016UV[r]/controlActprocess{@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJHU/investi部tion翻Vent

【@classcode='11、ⅣSTG'H@moodcode='EVN'】/subject0豊[@typecode='SUBJ'】[血Ve

Sti牙ationcharacteristic/codel@code='4'1[@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.

13.2.1.12'】H11/investi曾ationcbaracteristic【@classcode='OBS'】[@血oodcode='EVN'

1/value[@xsi:type='CE'][@codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.13.2.1.2']/@code

Xpatb

(codesystem

＼7ersion)

NCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'11@xsi:sche皿aLocation='urn:h17・

Or宮:V3

MCCI_1N200100{Ⅳ01.xsd'1疋ORR_1N049016{Ⅳ[r]/con捻0IActprocess[@classcod

e='CACT'H@moodcode='EVN']/subjectf@typecode='SUBJ]11]/investigationEvent

{@classcode='1N＼7STG'][@moodcode='豆VN']/subject0豊[@typecode='SUBJ][血Ve

Sti牙ationcharacteristic/code[@code='4'11@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.

1.3.2.1.12']Ⅱ1]/investi曹ationcharacteristic【@classcode='OBS'11@m.oodcode='EVN'

1/value[@xsi:t沖e='CE'】1@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.2']/@

Codesystemversion

3

新医薬品等の状況区分J2.4.k

項目説明

記載方法

自社被疑薬、治験使用薬のうちの被疑薬又は自社被疑製品について区分を示す。

別紙5より適釖なコード値を選択して記載する。

・医療用医薬品の場合は、「1=市販直後調査中」、「2=承認2年以内」又は「5=該当な

し」の中から選択し記載すること。

・被験薬の場合は「3=未承認」、「4=一変治験中」、被験薬を除く治験使用薬の場合は

「8=国内既承認(被験薬除く)」又は「9=国内未承認(被験薬除く)」から選択し記載

するとと。

・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

IN

別紙5参照

,



Xpath NCCI_1N200100{.jv01[@1Tsversion='XML_1.0'Ⅱ@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or今:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N049016{Ⅳ[r]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJ'][1]/investigationEvent

[@classcode='11、JVSTG'Ⅱ@moodcode='EVN'1/C0皿Ponent[@t即ecode='COMP'Ⅱadv

erseEventAssessment]{1]/adverseEventAssessmentl@classcode='1N＼7STG'][@血0

Odcode='EVN']/subjectl[@t沖ecode='SBJ'][1]ゆτ血aryRole[@classcode='1卜氏7SBJ'

1/subjectof2[@t即ecode='SBJ'1[or晉anizer/code[@code='4'Ⅱ@codesystem='2.16.840.

1.1138833.989.2.1.1.20']][1]/or曾anizet[@classcode='CATEGORY]1@moodcode='E

VN'1/com.ponent[@typecode='COMP'][substanceAdministration/id11k]/substanceA

dm血istration[@classcode='SBADM']1@moodcode='EVN'1/consum.able{@t沖ecode

='CSM'][11/instance0丑くind[@classcode='1NST']永i,1d0卸roduct【@classcode='MM

AT'][@deteτ血inercode='1<1卜JD']/asManufacturedproduct[@classcode='入IANU'1/SU

bjectof[@typecode='SBJHcharacteristic】[11/characteristiclcode[@code='1'1f@code

System='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10']1[1][@classcode='OBS'H@moodcod

e='EVN'1/value[@xsi:type='CE'H@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.32.1.

3']/@code

Xpath

(codesystem

＼7ersion)

爪4CCI_1N2001001_Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='UTn:h17・

Or曾:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016〔Ⅳ[rl/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']1Subject[@typecode='SUBJHI]/investi今ationEvent

1@classcode出'1卜ⅣSTG'][@moodcode='EVN']/com.ponent[@t沖ecode='COMP'】[adv

erseEventAssessment][11/adverseEventAssessment[@classcode='11、JVSTG'Ⅱ@血0

Odcode='EVN']/subjectl[@typecode='SBJ][1]/prim.aryRole[@classcode='11、JVSBJ

1/subjectof21@t沖ecode需'SBJ'][organizer/code[@code='4'H@codesystem='2.16.840.

1.113883.3.989.2.1.1.20']1[11/organizer[@classcode='CATEGORYH@moodcode='E

VN'1/componentl@typecode='COMP'1[substanceAdministration/idHk]/substanceA

dmi11istration[@classcode='SBADM']{@moodcode='EVN'】/consU血able[@typecode

='CSM'][11/instance0鰯nd[@classcode='1NST']/k血d0伊roduct[@classcode='MM

AT'1[@determinercode='1<1卜JD'1/asManufacturedproduct[@classcode='八IANU']/SU

bjectoff@typecode='SBJ'Hcharacteristic][1]/characteristic[codel@code='1'][@code

System='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10']Ⅱ1Ⅱ@classcode='OBS'H@m.oodcod

e='EVN'1/value[@xsi:type='CE'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.

3'ν@codesystemversion
1-

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。

、
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・報告時点においで一般用医薬品の場合は、「01=第一類医薬品」、「02=第二類医薬

品」、「2S=指定第二類医薬品」又は「03=第三類医薬品」の中から選択し記載すると

と。

・報告時点において要指導医薬品の場合は、「04=要指導医薬品」を選択し記載するこ

と。

・報告時点において薬局製造販売医薬品の場合は、「05=薬局製造販売医薬品」を記載

すること。

データ雪旦

許容値

Xpath

2AN

別紙5参照

NCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0']{@xsi:schem.aLocation='urn:h17

0τ今:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016〔Ⅳlr]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'11@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJ'][11/investigationEvent

[@classcode需'1卜ⅣSTG'1[@moodcode='EVN']/component[@t沖ecode='COMP'][adv

erseEventAssessmenu【11/adverseEventAssessment[@classcode='1卜1＼7STG'1[@mo

Odcode='EVN']/subjectl[@t沖ecode='SBJⅡ11/primaryRolef@classcode='1卜ⅣSBJ

]/subjectof2[@typecode='SBJ'][or宮anizer/code[@code='4'1[@codesystem='2.16.840.

1.1138833.989.2.1.1.20'1Ⅱ1]/or宮anizerl@classcode需'CATEGORY'1f@moodcode='E

VN'1/component[@typecode='COMP'HsubstanceAdministl'atiow'idHk]/substanceA

dm.inistTation{@classcode='SBADM'][@moodcode='EVN'1/consumable[@typecode

='CSM'Ⅱ11/instance0鉦くindl@classcode='1NST'】永indofproduct[@classcode='MM

AT!]f@determ.inercode='K11qD']/asManufactul'edproductl@classcode='入IANU']/SU

bjectof[@typecode='SBJ'1[approvaⅡ[1】/approvaⅡ@classcode='CNTRCTI[@mood

Code='EVN']/pertinen矼nformationl@t沖ecode='PERT']["ゆolicy[@classcode='PO

LICYH@m.oodcode='EVN'1/code[@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1

4'1/@code

゛

Xpath

(codesystem

＼7ersion)

NCCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schem.aLocation='urn:b17'

Or宮:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']疋ORR_1N0490161_Ⅳ[r]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJⅡ1]/investi曾ationEvent

[@classcode='1N＼7STG'][@moodcode='EVN']/component[@t沖ecode='COMP']{adv

erseEventAssessment】111/adverse翻VentAssessmentl@classcode='1卜ⅣSTG'H@mo

Odcode='EVN'1/subjectl[@t沖ecode='SBJ][11/primaryRole[@classcode='1トハフSBJ'

]/subjectof2[@typecode='SBJ][organizer/code[@code='4'H@codesystem需'2.16.840.

1.1138833.989.2.1.1.20']][1]/0跨anizer[@classcode='CATEGORY][@moodcode='E

VN']/component[@typecode='COMP'][substanceAdm.inistration/id][kl/substanceA

dministration[@classcode='SBADM'][@m.oodcode='EVN'1/consumable[@typecode

='CSM'][1]/instance0丑くind[@classcode='1NST']永ind0冊τoduct[@classcode='MM

L
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AT'][@deter皿inercode='K11qD'】/asManufacturedproductl@classcode='入IANU']/SU

bjectof[@typecode='SBJ'][approval]11]/approval[@classcode='CNrRCT'H@mood

Code='EVN'1/pertinen矼nformationf@typecode='PERT'1[11/policy[@classcode='PO

工ICΥ1[@moodcode='EVN'1/code[@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.32.1.

4']/@codesystemversion

一般用医薬品等の入手経路J2.6.k

項目説明

記載方法

データ巷旦

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より適切なコ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・

01'宮:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1/PORR_1N049016UV【r]/controlActprocessf@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN'】/subject[@t沖ecode='SUBJ'][1]/invest珸ation豆Vent

[@classcode='1卜ⅣSTG'Ⅱ@moodcode='EVN'1/componentl@t沖ecode='COMP'][adv

el,se翻VentAssessmentl【1]/adverseEventAssessm.ent[@classcode='1卜J＼7STG'][@皿0

Odcode='EVN'1/subjectl[@typecode='SBJⅡ11/pr血aryRole[@classcode='1NVSBJ'

1/subjectof2[@typecode='SBJ]{or宮anizer/code[@code='4'][@codesystem='2.16.840.

1.113883.3.989.2.1.1.20']][1]/0τ牙anizer[@classcode='CATEGORYH@moodcode='E

VN'1/component[@typecode='COMP'ⅡSubstanceAdm血istration/id】[k]/substanceA

dministrationl@classcode='SBADM'H@m.oodcode='EVN']/consU皿able[@typecode

='CSM'1[11/instance0丑くind[@classcode='1NST']1Subjectof[@t沖ecode='SBJ'1/obse

NationEvent[code[@code='2']f@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10'

]][1H@classcode='OBS'][@血oodcode='EVN']/value[@xsi:type='CE'][@codesystem

=,2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.5']/@code

Xpath

(nUⅡ

11avor)

NCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'Ⅱ@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or牙:V3

MCCI_1N2001001"Ⅳ01.xsd']疋ORR_1N0490161.Ⅳ[rl/controlActprocess{@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN'1/subject[@t沖ecode='SUBJ'Ⅱ11/investi曾ationEvent

1@classcode='1卜ⅣSTG'][@moodcode='EVN']/com.ponent[@typecode='COMP'Hadv

erseEventAssessm.entl[1]/adverse豆VentAssessment[@classcode='11、1VSTG']f@mo

Odcode='EVN'1/subjectl[@typecode='SBJ'Ⅱ1]/pri皿aryRole[@elasscode='11、ⅣSBJ'

1/subjectof2[@typecode='SBJⅡor三anizer/code[@code='4'][@codesystem='2.16.840

1.H38833.989.2.1.1.20'1]{11/organizbr[@classcode='CATEGORY][@皿oodcode='E

VN']/component[@typecode='COMP'ⅡSubstanceAdministration/idⅡ1]/substanceA

dministration[@classcode='SBADM'][@moodcode='EVN']/consU皿able[@typecode

='CSM'1[1]/instance0皿nd[@classcode='1NST']/subjectofl@t沖ecode='SBJ']/obse

6



Xpath

(codesystem

＼1ersion)

rvationEvent[code[@code='2'11@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.10'

11[1H@classcode='OBS'][@moodcode='EVN'1/value[@xsi:t沖e='CE'][@codesystem

='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.5']/@nU11Flavor

MCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or曾:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd']moRR_1N049016UV[r]/controlActprocessl@classcod

e=,CACT,][@moodcode='EVN'1/subject[@t沖ecode='SUBJ'HI]/investigationEvent

[@classcode='11、ⅣSTG'】[@moodcode='EVN']/component[@typecode需'COMP'][adv

erseEventAssessmena[11/adverseEventAssessment[@classcode='1卜ⅣSTG'1[@血0

Odcode='EVN'1/subjectl[@typecode='SBJⅡ1]/pr血aryRole{@classcode='11、ⅣSBJ

]/subjectof2[@t沖ecode〒'SBJⅡor今anizer/code[@code='4'11@C6desystem='2.16.840.

1.113883.3.9892.1.1.20']][1]/organizer[@classcode='CATEGORΥ1[@moodcode='E

VN']/componentl@typecode='COMP'HsubstanceAdministratiolvid]1k}/substanceA

dmi11istration[@classcode=SBADM'Ⅱ@moodcode='EVN'1/consumable[@typecode

獣'CSM'][11/instance0皿nd[@classcode='1NST'}/subjectofl@typecode='SBJ]/obse

NationEvent【code[@code='2'H@codesystem='2,,16.840.1.Ⅱ38833.989.5.1.3.2.1.10'

1]n][@classcode='OBS'11@moodcode='EVN'1/value{@xsi:t沖e='CE'H@codesystem

='2.16.840.1.113883.3.989.5.13.2.1.5']/@codesystem.version

.,

完了、未完了区分J2.フ.1

項目説明

記載方法

当該報告について、未完了報告又は完了報告の区分を示す。

デ、ータ雪旦

報告すべき事項の調査が完了していない場合は、未完了報告として報告すること。な
お、完了報告後に新たな情報を入手した場合は、改めて完了報告として報告する。H上7

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

NCCI_1N200100{.Ⅳ011@1Tsversion='XM上_1.0'][@xsi:scbemaLocation='urn:h17'

Org:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016{Ⅳlrl/controlActprocess{@classcod

e='CACT']{@血oodcode='EVN']/subjectf@t沖ecode='SUBJH11/investi曾ationEvent

1@classcode='1NVSTG'H@moodcode='EVN'1/statuscode/@code

10A

J2.フ.2 未完了に関するコメント

項目説明

記載方法

データ雪!

許容値

未完了報告の場合は、未完了報告の理由を示す。

なし

1000OAN

自由記載

7



Xpath 爪ICCI_1N2001001_Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0']{@xsi:scbemaLocation='urn:h17

Or今:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1moRR_1N049016{.Ⅳ[rl/controlActprocess[@classcod

e='CACT'H@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJⅡ"/invest電ationEvent

{@classcode='1卜ⅣSTG'】[@moodcode='EVN'1/component[@typecode='COMP']1adv

erseEventAssessment][11/adverseEventAssessmentl@classcode='1卜ⅣSTG'][@皿0

Odcode='EVN'1/C0血Ponentl[@typecode='COMP'HobseNationEvent[code[@code='

3'】[@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2、.1.10']Ⅱ111/obseNationEvent[@C

Iasscode='OBS'H@moodeode='EVN']/valuel@xsi:t沖e='ED']/texto

報告対象外フラグJ2.8.1

項目説明

記載方法

データ翌!

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

Xpatb

該当する場合のみ「1=報告対象外」を記載するとと。

IN

1=報告対象外

NCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1TsveTsion='XML_1.0'1[@xsi:schemaLocation需'urn:h17'

Or曾:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1/PORR_1N0490161"Ⅳ[r]/controlActpTocess[@classcod

e='CACT'Ⅱ@皿oodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ'][11/investi牙ation翻Vent

[@classcode='11、ⅣSTGg[@皿oodcode='EVN'1/subjectof2[@typecode='SUBJI[inve

Sti曾ationcharacteTistic/code[@code='5']1@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.

1.3.2.1.12']1111/investi号ationcharacteristic[@classcode需'OBS'1[@moodcode='EVN'

]/value[@xsi:type='CE'][@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.6']ノ@code

Xpath

(codesystem

＼1ersion)

NCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'1[@xsi:schemaLocation='urn:h17'

Or宮:V3

MCCI_1N200100〔Ⅳ01.xsd']/PORR_1N049016{.Ⅳ[r】/controlActprocessl@classcod

e=,CACT'H@m.oodcode={EVN']/subject[@t沖ecode='SUBJ'][1]/investi曾ationEvent

f@classcode='1卜ⅣSTG'H@moodcode='EVN']/subject0豊[@typecode='SUBJHinve

Stigationcharacteristic/code[@code='5'][@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.

13.2.1.12']][1]/hlvesti今ationcharacteristic[@classcode='OBS'H@m.oodcode='EVN'

]/value[@xsi:t沖e='CE']{@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.6']/@

Codesystemversion

報告対象外の理由J2.8.2

項目説明

記載方法

データ雪旦

8

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



Xpath IMCCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17

Or宮:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016UV[rl/contro]ActprocesS厄Classcod

e=,CACT'][@皿oodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJHI]/investi目ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'][@moodcode='EVN'1/subject0伐[@typecode='SUBJHinve

Sti牙ationcharacte亘Stic/code[@code='6'][@codesysteln='2.16.840.1.H3883.3.989.5.

1.3.2.1.12'11[1]/investi宮ationcharacteristic{@classcode='OBS']1@moodcode='EVN'

]/valuel@xsi:type='ED'】/texto

感染症の遡及調査J2.9

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

局長通知仟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。

ブ^タ埀旦

許容値

Xpath

なし

1000OAN

自由記載

NCCI_1N200100'〔Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17

Org:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd']疋ORR_1N049016Uvlrl/controlActprocess[@classcod

e=,CACT,H@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ'H11/investi宮ationEvent

【@classcode='1卜ⅣSTG'1[@moodcode='EVN'1/component[@t沖ecode='COMP'][adv

erseEventAssessmentlnl/adverseEventAssessment[@classcode='1NVSTG'Ⅱ@m.0

Odcode='豆VN'1/component11@typecode='COMP'][observationEventfcodel@code='

4,1[@codesyste皿='2.16840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.10'1]H"/observationEvent[@C

Iasscode='OBS'][@moodcode='EVN'1/value[@xsi:t沖e='ED']/texto

9

今後の対応J2.10

項目説明

記載方法

デ^タ雪旦

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



Xpath 瓜ICCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:scbemaLocation='UTn:h17'

Or今:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1伊ORR_1N049016UV[rl/controlActprocessl@classcod

e='CACT'H@moodcode='EVN']/subjectl@typecode='SUBJⅡ1]/investigationEvent

[@classcode='1NVSTG'][@moodcode='EVN']/C0皿Ponentl@typecode='COMP']fadv

erseEventAssessment][1]/adverseEventAssessment[@classcode='1卜ⅣSTG'Ⅱ@m.0

Odcode='EVN'1/component11@typecode='COMP']{obseNation豆Vent[code[@code='

5'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.13.2.1.10'1]][1]/obseNationEvent[@C

Iasscode='OBS'H@moodcode='EVN'1/value[@xsi:type紫'ED']/texto

その他参考事項等J2.11

項目説明

記載方法

デ'ー・タ巷旦

許容値

その他参考となる事項を記載する。

Xpath

なし

1000OAN

自由記載

NCCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'Ⅱ@xsi:sche皿aLocation='urn:h17・

Or宮:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N049016{.Ⅳ[rl/controlActprocess{@classcod

e='CACT'H@moodcode='豆VN']/subject[@t沖ecode='SUBJ][U/investigationEvent

1@classcode='11、ⅣSTG'][@moodcode='EVN'1/component[@typecode='COMP']fadv

erseEventAssesS血.ent][1]/adverseEventAssessment[@classcode需'11、ⅣSTG'][@mo

Odcode='EVN']/componentl[@typecode='COMP'1[obseNationEvent[code[@code='

6'H@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.13.2.1.10'1111U/observationEvent【@C

Iasscode='OBS'H@血oodcode='EVN']/valuef@xsi:t沖e='ED'1/texto

び

J

治験成分記号J2.12

項目説明

記載方法

データ嬰!

治験計画届書に記載している主たる被験薬の治験成分記号を示す。

許容値

治験計画届書を提出していない場合には、治験実施計画書に記載している開発コード

を記載すること。

Xpath

70AN

自由記載

NCCI_1N200100モⅣ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='utn:b17'

Or宮:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016{.Ⅳ[rl/contTOIActprocess[@classcod

e='CACT'1[@moodcode需'EVN'1/subject【@t沖ecode='SUBJ]{U/investigationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'Ⅱ@moodcode='EVN'1/component[@typecode='COMP'Hadv

erseEventAssessmena[11/adverseEventAssessment【@classcode='1卜ⅣSTG'H@mo

Odcode='EVN']/subjectl[@typecode='SBJHI]/primaTyRole[@classcode='1卜ⅣSBJ'

]/subjectof21@t沖ecode='SBJ][organizer/codel@code='4!1[@codesystem='2.16.840.

1.113883.3.989.2.1.1.20']1[11/or曾anizer[@classcode='CATEGORY'1[@moodcode='豆

10



VN,]/component[@typecode='COMP'HsubstanceAdministration/idl/substanceAd
ministration[@classcode='SBADM'1[@m.oodcode='EVN'][consumable/instanceof

Kind/ki11d0佃roducvasspecializedKin●'曾enetalizedMaterialKind/code/OTi曾inalTe

X司[1]/consU血.ablel@t沖ecode='CSM'][1]/instance0豊くind[@classcode='1NST'1/kin

dofproduct[@classcode='ハ,n仏T'][@determinercode='KIND']/asspecializedKindl

@classcode='GEN'1[11信eneralizedMateTia11くindl@classcode='入仏T'][@deter血ner

Code='NND']/code/OTi号血alText/texto

届出回数J2.13.r.1

項目説明

記載方法

データ型

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、空欄とすること。

2N

該当なし

MCC1 1N200100{.Ⅳ01【@1Tsversion='XML_1.0']{@xsi:scbe皿aLocation='urn:h17、

Or宮:V3

MCC1 1N200100{Ⅳ01.xsd']疋ORR_1N049016UV[rl/controlActprocess[@classcod

e=,CACT,Ⅱ@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJHU/investigationEvent

1@classcode='11、ⅣSTG'1[@moodcode='EVN']/component[@typecode='COMP'Hadv

erseEventAssessm.entⅡ1]/adverseEventAssessment[@classcode='1卜ⅣSTG']{@mo

Odcode=,EVN']/subjectl[@t沖ecode='SBJ'Ⅱ11/pr血aryRole[@classcode='1卜氏7SBJ'

]/subjectof2[@typecode='SBJI[or三a11izer/code[@code='1'H@codesystem='2.16.840.

1.1138833.989.5.1.3.2.1.1"Hrl/or牙an地er[@classcode='CAT翻GORΥ1[@moodcode

=,EVN,1/component[@typecode='COMP']/observation[@classcode='OBS'][@mood

Code=,EVN,][code[@code='フ'1[@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.10'

1]/value[@xsi:t沖e='1NT'1/@value

11

メ

対象疾患J2.13.t.2

項目説明

記載方法

治験ごとに、主たる被験薬の治験計画届書に記載されている対象疾患を記載する。

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。同プの治験実施計画書で複数の疾患を対象とする場合は、カンマで区切って記載

すること。

デ^タ雪!

許容値

Xpath

100OAN

自由記載

瓜ICCI_1N200100{Ⅳ011@1Tsversion='XML_1.0']1@xsi:scbemaLocation='urn:h17'

Or牙:V3

MCCI_1N200100モⅣ01;xsd']疋ORR_1N049016UV[r]/contTonctprocess[@classcod

e=,CACT'H@moodcode='EVN']/subject[@t沖ecode='SUBJ'][1]/invest培ationEvent

[@classcode='11、ⅣSTG'][@moodcode='EVN']/component[@t沖ecode='COMP'1[adv

erseEventAssessment]11]/adverseEventAssesS皿entl@classcode='1卜氏7STG'H@m.0



Odcode='EVN'1/subjectl[@t沖ecode=SBJH11/primaTyRolel@classcode='1トハフSBJ

]/subjectof2[@t沖ecode='SBJ'1[organizer/codef@code需'1'H@codesystem='2.16.840.

1.113883.3.989.5.13.2.1.11']1[rl/or曾anizeH@classcode='CATEGORYH@moodcode

='EVN']/comp0Ⅱent[@typecode='COMP']/observationl@classcode='OBS']1@mood

Code=,EVN'1[code[@code='8'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.13.2.1.10'

]】/value[@xsi:type需'ED'1/texto

J2.13.r.3 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、牙1俳氏5より適切なコード値を選択して

記載すること。

許容値

Xpath

IN

別紙5参照

IMCCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='UTn:h17

Or今:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N049016{.Ⅳ[rl/controlActprocess[@classcod

e=,CACT,1[@moodcode='EVN']/subject[@t沖ecode='SUBJHI]/investi今ationEvent

1@classcode='1卜ⅣSTG'H@m.oodcode='EVN']/C0皿Ponent[@t即ecode='COMP'11adv

el・seEventAssesS血.ena[1】/adve王・se豆VentAssessment[@classcode爵'11、JVSTG']{@mo

Odcode='EVN']/subjectl[@typecode='SBJ'][1]/pr血aryRolel@classcode='11、ⅣSBJ

]/subjectof2[@t沖ecode='SBJ][or今anizer/code[@code='1'H@codesyste皿='2.16.840.

1.1138833.989.5.1.3.2.1.11羽[r]/or曾anizer[@classcode='CATEGORYH@moodcode

='EVN']/com.ponent[@t沖ecode='COMP']/observation[@classcode='OBS'Ⅱ@mood

Code=,回VN'1[code[@code='9'][@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10'

]1/value[@xsi:type='CE'H@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.13.2.1.フ']/@cod

Xpatb

(codesystem

＼7ersion)

入

e

IMCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17'

Or宮:V3

MCCI_1N200100{,Ⅳ01.xsd']疋ORR_1N049016〔Ⅳ{r]/controlActprocess[@classcod

e=,CACT'][@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJ][11/investi牙ationEvent

[@classcode='1NVSTG'H@moodcode='EVN'1/C0血Ponent[@typecode='COMP'][adv

erseEventAssessm.entl[11/adverseEventAssessm.ent[@classcode='1トハフSTG'H@m.0

Odcode='EVN'1/subject11@typecode='SBJ][1]/primaryRole[@classcode='11、ⅣSBJ'

1/subjectof2[@t沖ecode='SBJ'Hor今anizer/codel@code需'1'][@codesystem='2.16.840.

1.113883.3.989.5.1.3.2.1.11羽[r]/or曾anizer[@classcode='CATEGORYH@moodcode

=,EVN']/component[@t沖ecode='COMP'1/obseNationl@classcode='OBS']1@皿ood

Code='EVN'1【code[@code='9']1@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.13.2.1.10'

]]/value[@xsi:t沖e='CE'H@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.13.2.1.フ']ノ@cod

、

12



ノ

投薬中の症例の有無J2.13.r.4

項目説明

記載方法

esystemversion

デ^タ巷!

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

泣ード値ではなく Booleanで該当者がいる場合は「tNe=有」を、いない場合は「false=

無」を選択すること。

Xpath

Boolean

true^不丁

false=無

10A

瓜4CCI_1N200100〔Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schem.aLocation='urn:h17

Or今:V3

MCCI_1N200100〔Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N0490161.Ⅳ[rl/controMctprocess{@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJⅡ1]/血Vestigation豆Vent

[@classcode='11、ⅣSTG'H@moodcode='EVN']/componentl@t沖ecode='COMP'Hadv

erseEventAssessment][1]/adverseEventAssessmentl@classcode='1NVSTG'][@mo

Odcode='EVN'1/subjectl[@t沖ecode='SBJ'1[11/pr血aryRole[@classcode需'1トハフSBJ

]/subjectof2{@typecode='SBJ][or宮anizeT/code[@code案'1'H@codesystem='2.16.840.

1.H38833.989.5.1.3.2.1.11']][rl/0χ套anizeT[@classcode='CATEGORYH@moodcode

='EVN'】/component[@typecode='COMP'1/observationl@classcode='OBS'H@mood

Code='EVN'1【code[@code='10'】[@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.13.2.1.1

0']]/valuef@xsi:type='BL'1/@value

J2.14.i 未知・既知

項目説明 本項目は、豆2B項目のE.i.2.1b副作用/有害事象(MedDRA コード)と関連づけら

れているため、副作用等ごとに未知・既知を付与すること。

当該報告において報告対象の被疑薬が1つの場合、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ついては、被疑薬が被験薬である場合には最新の治験薬概要書

等、被験薬以外の治験使用薬である場合には最新の科学的知見を記載した文書から予

測できるかを判断すること。なお、予測性の判断基準は、本通知別添の「8.その他

の治験副作用等報告に際しての注意事項」の(1)を参照すること。

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



Xpath 瓜ICCI_1R200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0']1@xsi:scbemaLocation='urn:h17・

Org:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016{.Ⅳ[rl/conttolActpTocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN'1/subjectl@typecode='SUBJ】[11/investi宮ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'1[@m.oodcode='EVN'】/component[@t沖ecode='COMP'Ⅱadv

erseEventAssessmena[1]/adverseEventAssessment[@classcode='1卜ⅣSTG'][@mo

bdcode='回VN'1/subjectlf@typecode冨'SBJ'HI]/pr血aryRole[@classcode='1卜ⅣSBJ

1/subjectof2[@typecode='SBJ'1[obseNation[idHcodel@code='29'1[@codesystem='2.

16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19']11[i】/observation[@classcode='OBS']f@皿oodcode=

'EVN']/outboundRelationshiP21@typecode='PERT'][observatiowcode[@code='11'11

@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.132.1.10']][1】/observationT@classcode=

,OBS'1[@moodcode='EVN'1/value[@xsi:t即e='CE'Ⅱ@codesystem='2.16.840.1.11388

33.989.5.1.3.2.1.8'1/@code

Xpath

(codesystem

＼7ersion)

艇CCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='urn:h17

Or牙:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N049016〔Ⅳ[rl/controlActprocess[@classcod

e=,CACT']f@moodcode='EVN']/subject[@t沖ecode='SUBJ'HI]/investi套ationEvent

1@classcode='1卜ⅣSTG'][@皿oodcode='EVN']/component[@t沖ecode='COMP'11adv

erse豆VentAssessmentl[11/adverseEventAssessment[@classcode='1卜氏7STG'][@m.0

Odcode='EVN']/subject11@t沖ecode='SBJHU/prim.aryRole[@classcode='1卜ⅣSBJ

]/subjecto{2[@t沖ecode='SBJ][observation[id]1Code[@code='29'][@codesystem='2.

16.840.1.1138833.989.2.1.1.19']]1[il/observation[@classcode需'OBS'H@moodcode=

,豆VN'】/outboundRelationshiP2[@typecode案'PERT']10bservatiowcodel@code='11'1【

@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10'11[11/observation[@classcode=

,OBS'][@moodcode='EVN'1/value[@xsi:type〒'CE'1[@codesystem='2.16.840.1.11388

33.989.5.13.2.1.8']/@codesystemversion

と

J2.15.r 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。

14

国コードから適切なコードを選択して記載すること。

研究報告の場合、報告者/文献著者等の所属又は、試験実施場所の国を記載すること。

また、外国措置報告の場合、措置を行った国を記載すること。

措置報告において、複数国の規制当局によって同一の措置がなされた場合、1つの報

告として報告して差し支えない。その際には代表国を1番目に記載し、繰り返しを利

用して、 2番目以降にその他の公表国を記載すること。

後日、同一の措置が他国でなされた場合には、当該公表国について追加報告する。そ

の際には、前回報告の後に続けて当該追加報告の代表国を記載すること。当該報告の

公表国が複数ある場合は繰り返しを利用すること。



テ'ータ雪!

許容イ直

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 アルファ・2 の国コード、 EU

NCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'11@xsi:sche皿aLocation='urn:b17'

Or牙:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016{Ⅳlr]/controlActprocessf@classcod

e='CACT'Ⅱ@moodcode='EVN']/subject[@t沖ecode='SUBJ'][1]/investi宮ationEvent

[@classcode='11、ⅣSTG']【@moodcode='EVN'1/referencel@t沖ecode='REFR'1【docu

ment/code{@code案'2'1[@codesyste血='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27']1[r]/docum

ent[@classcode='DOC'][@moodcode='EVN']/participation{@t沖ecode='AUT'】/assi

宮nedEntity[@classcode='ASSIGNED']/representedorganization[@classcode='OR

G'Ⅱ@deter血血ercode='1NSTANCE']/asLocatedEntity[@classcode='1'OCE']/10catio

n[@classcode='COUNTRYH@determ加ercode='1NSTANCE']/code[@codesystem=

'1.03166.1.2.2'1/@code

報告内容の要点J2.16

項目説明

記載方法

研究報告及び外国措置報告において、「研究報告又は外国における措置の概要(H.1)」

に記載した内容の要点を本項目に示す。

研究報告においては、臨床試験/研究の場合には、試験デザイン(分析方法)、対象、

比較対照、医薬品等の名称、発生するおそれのあるりスクを含めて記載し、非臨床試
験/研究の場合には、動物種又は細胞の名称、血匝VO/血Vitr0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。

データ雪旦

許容値

Xpath

50OAN

自由記載

瓜ICCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='urn:h17

Or今:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd']疋ORR_1N049016{.Ⅳlr]/contrQIActprocess{@classcod

e='CACT'H@m.oodcode='EVN'}/subject[@t沖ecode='SUBJH11/investi宮ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'][@血oodcode='EVN']/component[@typecode='COMP'Hadv

el,seEventAssessm.ent][11/adverseEventAssessm.ent[@classcode='1卜J凡7STG'1[@mo

Odcode='EVN'1/C0血Ponentl[@typecode='C0八佃'][observationEvent{code[@code='

12,][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.10']]][11/obseNationEvent[@

Classcode='OBS'][@moodcode='EVN']/value[@xsi:t沖e='ED'1允exto

J2.17.r 試験/研究の分類

項目説明 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。
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記載方法

ブ'ータ雪旦

許容値

なし

Xpath

IN

1=臨床試験/研究

2=非臨床試験/研究

NCCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'1[@xsi:scbemaLocation='urn:b17、

Or曾:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016Uvlr]/controlActprocess[@classcod

e=,CACT,][@moodcode='EVN'1/subject[@t沖ecode='SUBJ'1[11/investi宮ationEvent

[@classcode='11、ⅣSTG'1[@m.oodcode='豆VN'1/Nference[@t沖ecode='REFR'][docu

ment/code[@code='2'1[@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27']11rl/docU皿

ent{@classcode='DOC'][@m.oodcode='EVN']/title/texto

受信者組織名J2.18.1

項目説明

記載方法

ラ='^タ雪!

許容値

ICSRの受信者の組織名を示す。

Xpath

独立行政法人医薬品医療機器総合機構と記載する。

10OAN

自由記載

IMCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'11@xsi:sche皿aLocation='urn:b17、

Org:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']疋ORR_1N049016{Ⅳ[r]/controlActprocess[@classcod

e壽,CACT,H@moodcode='EVNI/subject[@typecode='SUBJHI]/investi晉ation回Vent

[@classcode='1トハフSTG'][@moodcode='EVN']/subjecton[@typecode='SUBJ'][cont

rolAct回Vent/primarylnformationRecipienu【11/controlActEvent{@classcode='CAC

T,Ⅱ@moodcode='EVN']/primarylnformationRecipient[@typecode='PRCP'】/assi曾n

edEntity[@classcode='ASSIGN豆D'1/representedor牙anization[@classcode='ORG']

[@determinercode='1NSTANCE']/name允exto

受信者職名J2.182

項目説明

記載方法

データ雪!

許容値

ICSRの受信者の肩書きを示す。

Xpatb

理事長と記載する。

10OAN

自由記載

IMCCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:schemaLocation='urn:h17'

Or宮:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N049016{Ⅳ[r]/controlActprocessl@classcod

e=,CACT'H@m.oodcode='EVN'1/subject{@typecode='SUBJH11/investi宮ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'1【@皿oodcode='EVN']/subjectofl[@t沖ecode='SUBJ'】1Cont

rolActEvent/primarylnformationRecipientl[11/controlActEvent[@classcode='CAC

T,][@moodcode='EVN'1/primarylnformationRecipient[@typecode='PRCP'1/assign

edEntity[@classcode='ASSIGNED']/assi今nedperson[@classcode='PSN'][@determ
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受信者姓J2.18.3

項目説明

記載方法

inercode='1NSTANCE'1/name/pre6×[11/texto

テ'ータ雪旦

許容値

ICSRの受信者の姓を示す。

Xpath

機構の理事長の姓を記載する。

10OAN

自由記載

NCCI_1N200100{Ⅳ011@1Tsversion='XML_1.0']【@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or曾:V3

MCCI_1N2001001_Ⅳ'01.xsd']ΦORR_1N049016{.Ⅳfr]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJ']{1]/investi宮ationEvent

[@classcode='1卜氏7STG']{@moodcode='EVN'1/subjectofl[@typecode='SUBJ][cont

rolAct豆Vent/prhnarylnfor血.ationRecipienu[1]/controlActEvent[@classcode='CAC

T'H@moodcode='EVN'1/primarylnformationRecipientl@typecode='PRCP']/assi套n

edEntity[@classcode='ASSIGNED'1/assignedperson[@classcode='PSN'H@determ

inercode='1NSTANCE'1/name/family[1]允exto

J2.18.4 受信者名

項目説明

記載方法

デ^タ雪聖

許容値

ICSRの受信者の名を示す。

Xpath

機構の理事長の名を記載する。

10OAN

自由記載

NCCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or曾:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1伊ORR_1N049016Uvlr]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ][1]/investi牙ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'][@moodcode='EVN'1/subjecton{@t即ecode='SUBJ]1Cont

rolActEvent/PTim.arylnformationRecipienu[1】/contrdlActEvent[@classcode='CAC

T'][@m.oodcode='EVN'1/pri皿arylnfor血.ationRecipientl@typecode='PRCP'1/assign

edEntityl@classcode='ASSIGNED']/assi今nedperson[@classcode需'PSN'][@determ

血皎Code='1NSTANCE']/nam.e/given[11/texto

備考1J2.19

項目説明

記載方法

データ聾!

許容値

予備項目

Xpath

なし

1000OAN

自由記載

瓜ICCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'Ⅱ@xsi:scbe皿aLocation='urn:h17・

Org:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1疋ORR_1N049016{.Ⅳfr]/controlActprocess[@classcod

e='CACTH@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ'H11/investi宮ationEvent
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[@classcode='1卜ⅣSTG'H@moodcode='EVN'1/componentf@typecode需'COMP'Ⅱadv

erseEventAssessment111]/adverseEventAssessmentl@classcode='11、1VSTG'H@m,0

Odcode=,EVN']/componentl[@typecode='COMP'1[obseNationEvent[code[@code='

13,H@oodesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.13.2.1.10']1][1]/obseNationEvent[@

Classcode='OBS'1[@皿oodcode='EVN']/value[@xsi:type出'ED']/texto

J2念0 備考2

項目説明

記載方法

デ』ータ聾!

許容値

予備項目

Xpatb

なし

1000OAN

自由記載

NCC11N2001001.Ⅳ011@1Tsversion='XML_1.0'Ⅱ@xsi:schemaLocation='urn:h17

Or曾:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016〔Ⅳ[rl/controlActP加Cess[@classcod

e=,CACT,]{@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJI[1]/investigationEvent

{@classcode='1NVSTG'1[@moodcode='EVN'1/component[@t沖ecode='COMP'1[adv

erseEventAssessment][1】/adverseEventAssessment[@classcode='11、ⅣSTG'11@mo

Odcode='EVN'1/com.ponentl[@typecode='C0八IP'1[obseNationEventlcodel@code='

14,]1@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10']】H11/obsetvationEvent[@

Classcode='OBS']1@m.oodcode='EVN']/value[@xsi:type='ED']/texto

、

、

J2念1 備考3

項目説明

記載方法

データ雪旦

許容値

予備項目

Xpath

なし

1000OAN

自由記載

NCCI_1N200100{,Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='urn:h17、

Or牙:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd'1疋ORR_1N0490161.Ⅳlrl/controMctprocess[@classcod

e篇,CACT,H@moodcode='EVN'1/subject[@typecode冨'SUBJI[11/invest電ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'H@moodcode='EVN'1/componentl@t沖ecode='COMP'1[adv

erseEventAssessment]{11/adverseEventAssesS血ent[@classcode='1卜J＼7STG'H@mo

Odcode='EVN']/component11@typecode='COMP'][obseNationEventlcode[@code='

15,][@codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10'Ⅱ][11/obseNationEvent[@

Classcode='OBS']【@moodcode='EVN']/value{@xsi:t沖e='ED'1/texto

J222 備考4

項目説明

記載方法

データ聾!

許容値

予備項目

なし

1000OAN

自由記載

18
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Xpath NCCI_1N2001001.Ⅳ011@1Tsversion='XML_1.0'][@xsi:scbemaLocation='urn:h17'

Or今:V3

MCCI_1N2001001.Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016モⅣ[r]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'Ⅱ@moodcode='EVN'}/subjectl@t沖ecode='SUBJ][1]/investi宮ationEvent

1@classcode='11、ⅣSTG'][@moodcode='EVN'1/componentl@t沖ecode='COMP'11adv

erseEventAssessment][1]/adverseEventAssessment[@classcode='1卜J＼7STG']{@mo

Odcode='EVN'1/componentl[@typecode='C0八佃'][obseNationEvent[code[@code='

16'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.10'1]Ⅱ1]/observationEvent[@

Classcode='OBS']1@1noodcode='EVN']/value[@xsi:type='ED']/texto

J2.23.k 愛称

項目説明

記載方法

フ・'^タ雪!

言午容イ直

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

瓜ICCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'11@xsi:schem.aLocation='urn:b17'

Or曾:V3

MCCI_1N200100モⅣ01.xsd']疋ORR_1N0490161.Ⅳ[rl/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN'1/subject[@typecode='SUBJHI]/investigationEvent
>

[@classcode='11、ⅣSTG'H@moodcode='EVN'1/component[@t沖ecode='COMP'1[adv

erseEventAssessmentⅡ1]/adverseEventAssessment[@classcode='1卜JVSTG'H@mo

Odcode='豆VN']/subjectl[@t沖ecode='SBJ'H11/phmaryRole[@classcode='1NVSBJ

]/subjectof2[@typecode士'SBJHor牙anizer/code[@code='4'H@codesystem辻'2.16.840.

1.1138833.989.2.1.1.20'1H11/or曾anizerl@classcode='CATEGORYH@moodcode='E

VN']/componentf@typecode='COMP'][substanceAdministration/idHk]/substanceA

d皿inistration[@classcode='SBADM'][@moodcode='EVN']/consum.able[@typecode

=,CSM'][11/instance0鑑ind[@classcode='1NST']化ind0卸roductf@classcode='MM

AT'H@determinercode='KIND'】/asNamedEntity[11/name{@xml:1ang='ja']11]允exto

J2.24.k 製品種三4

項目説明

記載方法

デ^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。

Xpatb

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。
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3AN

別紙5参照

爪ICCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'1[@xsi:schemaLocation='urn:h17・

Or今:V3

MCCI_1N200100〔Ⅳ01.xsd']疋ORR_1N049016{Ⅳ[r]/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN'】/subject[@typecode='SUBJ][1]/invest喰ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'H@moodcode='EVN'1/C0皿Ponent[@t沖ecode='COMP'Hadv

erseEventAssessment][11/adve玲eEventAssessment[@classcode='1卜ⅣSTG'H@mo



Odcode='EVN'1/subject11@t沖ecode='SBJHI]ゆr血aryRole[@classcode='1卜ⅣSBJ
、

]/subjectof2f@typecode='SBJHor曾anizer/code[@code='4'][@codesystem='2.16.840.

1.1138833.989.2.1.1.20'Ⅱ[11/or曾a11izer[@classcode='CATEGORYH@moodcode='回

VN,1/com.ponentl@typecode='COMP'][substanceAdministratiQn/id11k]/substanceA
dministration[@classcode='SBADM'H@moodcode='EVN']/consU皿able[@t即ecode

=,CSM,1[1]/instance0皿nd[@classcode='1NST']小ind0冊roduct[@classcode='MM

ATH@determ.inercode='NND'1/formcode[@codesystem='2.16.840.1.Ⅱ3883.3.989

.5.1.3.2.1.13'HI】ノ@code

J2念5.k.r 成分の区分

項目説明

記載方法

医薬部外品副作用報告、化粧品副作用報告、医薬部外品研究報告及び化粧品研究報告

において、成分の区分を示す。

デ'ー・タ雪旦

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.k.23.r.1 に記載

した成分にっいて、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

爪ICCI_1N200100{.Ⅳ01[@1TsveTsion〒'XML_1.0'1[@xsi:schemaLocation='urn:h17、

Org:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1疋ORR_1N049016Uvfn]/controlActprocess[@classcod

e=,CACT,][@moodcode='EVN']/subject[@t沖ecode='SUBJⅡ1]/investigationEvent

[@classcode='1トハフSTG'H@moodcode='EVN']/C0血.ponent[@typecode='COMP'Hadv

erseEventAssessment111]/adverseEventAssessment[@classcode='1卜1＼7STG'H@mo

Odcode='EyN'1/subjectl[@typecode='SBJ'H"/pt血aryRole[@classcode='11、ⅣSBJ'

1/subjecto{2[@typecode='SBJ][or曾anizer/code[@code='4'H@codesyste皿='2.16.840.
1.113883.3.989.2.1.1.20']][11/organizer[@classcode='CATEGORYH@moodcode='E

VN,]/com.ponent[@typecode='COMP'][substanceAdm.inistration/idHkl/substanceA
dministration[@classcode='SBADM'1[@皿oodcode='EVN']/consU皿able[@t沖ecode

=,CSM,1[11/instance0丑くind[@classcode='1NST']小ind0佃roduct[@classcode='MM

AT,11@determ血ercode='NND'1/in套redient[@classcode='ACTI'1{r]/ingredientsubs

tance[@classcode='M入仏T'][@deter皿inercode='KIND'1/asspecializedKi11d[@class

Code='GEN'1[1]/曾eneralizedMaterialKindf@classcode='入IAT'H@determi11ercode='

NND,]/code[@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.17'1/@code

J

重篤性等J2.26.i

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副作用/有害事象(MedDRAコード)と併せて記載する。

E.i.1.1a又はE.i.2.1b に記載した副作用にっいて、重篤性を呂1俳氏5 より選択して記載

すること。
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ブ^タ雪!

許容値

Xpath

2N

別紙5参照

NCCI_1N2001001"Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='urn:h17

Or牙:V3

MCCI_1N200100{Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016〔Ⅳ[rl/controlActprocess[@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN'1/subjectl@typecode='SUBJ】[1]/investi部tioliEvent

1@classcode='1卜ⅣSTG'Ⅱ@moodcode='EVN']/component[@typecode='COMP']fadv

erseEventAssessmena11]/adverseEventAssessment[@classcode='1NVSTG']f@mo

Odcode='EVN']/subject11@typecode='SBJ'HI]/primaryRole[@classcode='1卜ⅣSBJ'

】/subjectof2【@typecode='SBJ]10bservation{id]1Code[@code='29'][@codesystem='2.

16.840.1.113883.3.989.2.1.1.19'】]11i]/observation[@classcode='OBS'H@m.oodcode=

'EVN']/outboundRelationshiP21@typecode='PERT'1【observation/codef@code='11']f

@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.32.1.10'1][11/observationl@classcode=

'OBS'H@moodcode='EVN']/valuel@xsi:type='CE'][@codesystem噐'2.16.840.1.11388

3.3.989.5.13.2.1.14']ノ@code

J227.τ日付フラグ

項目説明

記載方法

医薬部外品副作用報告及び化粧品副作用報告において、第一報入手日又は最新報入手

日の別を示す。

デ^タ翌!

必ずJ229.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」を記載するとと。

許容値

Xpath

IN

別紙5参照

瓜ICCI_1N200100{.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='urn:h17

Or套:V3

MCCI_1N200100{.Ⅳ01.xsd'1疋ORR_1N049016〔Ⅳ[τ1/controlActprocessl@classcod

e='CACT'][@moodcode='EVN']/subject[@t沖ecode='SUBJ】11]/investi部tionEvent

[@classcode='11、ⅣSTG'1[@moodcode='EVN']/outboundRelationsh如[@typecode='

SPRT'][relatedlnvesti今atiowcode[@code票'2'1[@codesystem='2.16.840.1.113883.3.9

89.2.1.1.22']][rl/relatedlnvesti曾ationl@classcode='1卜氏7STG'Ⅱ@moodcode='EVN']/

Subjectof2{@typecode='SUBJ'1/controlActEvent[@classcode='CACT'][@moodcod

e='EVN']/author[@typecode='AUT']/assi号nedEntity[@classcode='ASSIGNED']/as

Si曾nedperson[@classcode='PSN'Ⅱ@deter血.inercode='1NSTANCE'1/asldent途edE

ntity[@classcode='1DENT'HI]/code[@codesyste皿='2.16.840.1.113883.3.989.5.13.

2.1.15'1/@code

J2.28 妊娠の有無

項目説明

記載方法
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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。

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。



ータ型

許容値

Xpath

IN

別紙5参照

NCCI_1N200100{.Ⅳ011@1Tsversion='XML_1.0'H@xsi:schemaLocation='urn:b17'

Or宮:V3

MCCI_1N2001001_Ⅳ01.xsd']ΦORR_1N049016UV[τ1/controlActptocess[@classcod

e='CACT'H@moodcode='EVN']/subject[@typecode='SUBJ][1]/investi宮ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'][@moodcode='EVN'】/C0皿Ponentl@typecode='COMP'][adv

erseEventAssesS皿enu[1]/advel.seEventAssessment[@classcode='1N＼7STG'1[@mo

Odcode='EVN']/subjectl[@t沖ecode='SBJ'Ⅱ1]/pf血aryRole[@classcode='11、ⅣSBJ'

]/subjectof2[@typecode='SBJⅡobseNatiowcode[@code='17'H@codesyste皿='2.16.

840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10']1{1]/obseNation[@classcode='OBS'H@m.oodcode=

,EVN'1/valuel@xsi:t沖0='CE'][@codesystem='2.16.840.1.1138833.989.5.1.3.2.1.16'

H11@code

情報入手元J2念9.r

項目説明

記載方法

デ』ータ讐!

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俳氏5 より適切なものを選択し、必ずJ2.27.r日付フラグと

併せて記載する。繰り返しを利用し、該当するもの全てを選択するとと。

Xpath

IN

別紙5参照

瓜ICCI_1N2001001.Ⅳ01[@1Tsversion='XML_1.0'11@xsi:sche皿aLocation='urn:h17'

Or宮:V3

MCCI_1N2001001_Ⅳ01.xsd'1ΦORR_1N049016UV[rl/controlActprocess[@classcod

e=,CACT'1[@moodcode='EVN'1/subjectl@typecode='SUBJ'][1]/investi宮ationEvent

[@classcode='1卜ⅣSTG'][@moodcode='豆VN']/outboundRelationsbip[@typecode='

SPRT'Hr目a加dlnvesti曾atiowcodef@code='2'][@codesystem='2.16.840.1.Ⅱ38833.9

89.2.1.1.22'1][rl/relatedlnvestigationl@classcode='1トハフSTG'H@moodcode='EVN'1/

Subjectof21@typecode='SUBJ】/controlActEvent[@classcode='CACT'】f@m.oodcod

e=,EVN']/author[@t沖ecode='AUT'1/assi三nedEntity[@classcode='ASSIGNED']/as

Si曾nedpersonl@classcode='PSN'1[@deter皿inercode='1NSTANCE'1/asldenti五edE
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厚生労働省システム管理用データ項目(J項助の=ード値

コード値

AA

識牙"番号(報告分類)J2.1a

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(治験)

D豆

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(治験)

外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置報告(治験)

コード値

市販後

市販後

1

J2.4.k 新医薬品等の状況区分

市販後

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

末承認

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

入
1



コード値

01

J2.5.k 一般用医薬品等のりスク区分等

02

2S

第一類医薬品

03

第二類医薬品

04

指定第二類医薬品

05

第三類医薬品

要指導医薬品

薬局製造販売医薬品

コード値

S

H

1

T

nU11Flavor=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

別紙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

市販後/

治験

0

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

やむを得ない理由により確認不能で、不明の場合

市販後

2

マイクロドーズ試験等

市販後

3

第1相

市販後

4

第Ⅱ相

市販後

5

第Ⅲ相

市販後

7

第1/Ⅱ相

市販後

8

第Ⅱ/Ⅲ相

申請中

市販後/

治験

その他

コード値

医薬部外品a:

市販後

市販後

J2念4.k 製品種別

a01

市販後

a02

・,1

市販後

a03

口中清涼剤

市販後

肢臭防止剤

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

治験

2

市販後/

治験

市販後

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

クリーム、乳液、ハンドクリーム、化粧用油(りツプクリーム等を

含む)

a20

呂1俳氏 5

a21

ひげそり用剤

a22

日やけ止め剤

a23

市販後

ノくツク

a24

市販後

薬用石けん(洗顔料を含む)

a25

市販後

浴用剤

a26

市販後

ソフトコンタクトレンズ用消毒剤

a27

市販後

外皮消毒剤

a28

市販後

きず消毒保護剤

a29

市販後

ひび・あかぎれ用剤

a30

市販後

あせも・ただれ用剤

a31

市販後

うぉのめ・たこ用剤

a32

市販後

かさつき・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郵D

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

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
0-

含嫩薬

a43

健胃薬

a44

口腔咽喉薬

a45

コ

6

泣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

市販後

頭皮料

b06

市販後

毛髪着色料

b07

市販後

洗髪料

b08

市販後

ヘアリンス

b09

市販後

化粧水

blo

市販後

化粧液

b11

市販後

クリーム

b12

市販後

乳液

b13

市販後

日やけ止め

b14

市販後

洗浄料

b15

市販後

ひげそり、むだ毛そり

b16

市販後

フェイシャノレリンス

b17

市販後

ノくツク

b18

市販後

化粧用油

b19

市販後

ボディリンス

マッサージ料

」、〕、气

市販後

ファンデーション

市販後

市販後

市販後

イ

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

ボディメークアップ

b28

゛

香水

b29

オ、ーデコロン

b30

浴用化粧料

その他C:

爪化粧料

C01

ボディパウダー

C02

製品種別が不明な医薬部外品、複数の製品種別の医薬部外品で構成

されたシリーズ又は医薬部外品、化粧品ともに含むシリーズ

C03

製品種別が不明な化粧品又は複数の製品種別の化粧品で構成された

シリーズ

別紙5

コード値

不明

1

市販後

J225.k.τ成分の区分

2

市販後

有効成分

市販後

その他の成分

コード値

市販後

V/

市販後

1

市販後

J2.26.i 重篤性等

2

市販後

3

死亡

市販後

4

障害

市販後

5

死亡につながるおそれ

市販後

6

障害につながるおそれ

市販後

7

治療のために入院又は入院期間の延長

8

上記に準じて重篤である

市販後

治療に要する期間が30日以上

コード値

後世代における先天性の疾病又は異常

市販後

市販後

J2.27.r

市販後/

治験

日付フラグ

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

最新報入手日

コード値

1

J2念8 妊娠の有無

2

有

コード値

1

し、

J2.29.r 情報入手元

2

3

患者

4

医療機関

販売店

その他

別紙5

治験

r

市販後

市販後

市販後/

治験

市販後

市販後

市販後/

治験

ヘ

市販後

市販後

市販後

市販後

、

6

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

記載

項目

バッチ伝送の確認応

惣日

ACK. A.2

ACK. A.3

ICSRバッチ番号

入力種別

◎

確認応答地域メッセ

^ジ^^

ACK. A.4

T灯

◎

言午容{直

ICSRバッチ伝送日

ACK. A.5

別紙6

T灯

◎

伝送確認応答コード

100

ACK. B. r.1

TXT

◎

バッチバリデーショ

ンエラ^

60

ACK. B. r.2

◎

日付

同一の値となる
E2B項目番号

60

ICSRメッセージ番号

ACK. B. r.3

TXT

◎

CCYY棚DDhh脚SS

十0900

地域報告番号

ACK. B. r.4

TXT

◎

ICSRメッセージ確認

応答受信者

日付(最

低精度)

N.1.4

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

CCYYⅧDDhhmmss

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

T灯

◎

N.1.5

100

T灯

◎

100

TXT

◎
日付(最

低精度)

60

◎

N.2. r.1, C.1.1

60

◇

リスト

CCYYⅧDDhhmmss

T灯

N.2. r.2

CA, CR

N.2. r.3

250

H.2. r.4, C,1.2



分類

経口剤

記載する

文字

TAB

CAP

錠剤(通常の剤皮を施した錠剤、糖衣錠、舌下錠、口腔錠を含む。ただし、

徐放錠「SRT」、膝錠「1MP」は含まない)

GRA

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

散剤(ただし、外用剤の撒布粉剤「ダスティングパウダー「DPO」は含ま

ない」

SYR

ENT

細粒

SRC

説明

CTS

シロップ(ドライシロップを含む)

腸溶剤

CTB

徐放性カプセル

DRO

別紙7

カシュー(オブラート嚢を含む)

PIL

SOL

唄嘱錠

ドロップ

LOZ

丸剤(錠剤は含まない)

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,.ツプ「SYR」

を除く)

SRT

SRG

菓子錠剤(トローチ、飴類等)

POR

注射剤

徐放錠

外用剤

徐放性穎粒

INJ

剤形の明確でない経口剤(*)

*経口剤として、錠剤、穎粒剤等複数の剤形が市販されており、そのいず

れか不明の場合は「XXX」ではなく、「poR」となることに注意すること。

DPO

LOT

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)

0IT

撒布粉剤(ダステイングパウダー)

SHP

(眼科用口ーションを除く)ローション

SPR

軟膏・クリーム

LIQ

、

TAP

シャンプー

、

AER

スプレー(吸入剤を除く)

外用液剤(りニメントを含む)

テープ剤(パップ剤を含む)

EDR

エアゾール(吸入用定量噴癖式エアゾールに限る。外皮用のエアゾーノレは

「spR」とするこど

EED

点耳剤

点眼剤



E01

NDR

INH

点眼軟膏

INS

コ

点鼻剤(点鼻スプレーを含む)

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

IMP

含そう剤

ENM

その他

紅門坐剤

JEL

挿入剤(膝坐剤、腔錠等)

EXT

浣腸剤

INF

XXX

ゼリー

剤形の明確でない外用剤

注入剤(腹膜濯流液等)

不明

r



一

コード値

800001

800002

800003

医薬部外品等副作用コード

800004

副作用/有害事象豆.i.2.1b

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

適用部位落痛

別紙8

800014

適用部位水萢

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

ノ

毛髪障害

900007

眼の発赤

900008

眼刺激

900009

眼の異常

900010

発赤

900011

発疹

900012

そう庠感

900013

腫脹

900014

浮腫

900015

疹痛

900016

水庖

変色

白斑

熱感

冷感

1



900017

900018

900019

900020

900021

,

亜''CO

900022

嘔吐

900023

肝機能障害

900024

胃痛

900025

腹痛

900026

下痢

900027

便秘

900028

息詰まり感

900029

頭痛

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


