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報告に関する留意事項

1.報 告分類

市販後副作用等報告及び治験副作用等報告の分類は、以下のとおりとする。

AA=国 内感染症症例報告 (市販後)(規 則第 228条 の20第 1項第 1号へ及び 卜関

係)

AB=国 内副作用症例報告 (市販後)(規則第 228条 の20第 1項第 1号イ、口、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)傍 韻J第228条 の20第 1項第 1号 卜関係)

AD〒 外国副作用症例報告 (市販後)佛 訳J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)彿 韻J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)(も韻J第228条 の 20第 1項第 2号 ■関係)

AG=外 国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置報告 (市販後)(規 則第 228      1

条の 20第 1項第 1号チ関係)

BC=医 薬部外品研究報告 (市販後)傷 韻J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)彿 韻」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)傍 誤1第273条 第 1項第 1号並びに同項第2号イ       |

及び口関係)

DB=国 内副作用症例報告 (溜験)(規 則第 273条 第 1項第 1号並びに同項第2号イ

及び口関係)                            /

DC=外 国感染症症例報告 (治験)傍 韻J第273条 第 1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 (治験)(規 則第 273条 第 1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 (治験)(ガ韻J第273条 第 1項第2号二関係)

DF=副 作用研究報告 (治験)(規 則第 273条 第 1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 (治験)(規 則第 273条

第 1項第 2号ハ関係)

取下=各 報告における 「取下げ報告」

2.用 語の定義

(1)J項 目

報告に含まれる項目のうち、別紙4に掲げる項目をいう。

(2)ICSR項 目           `

報告に含まれる項目のうち、E2BC3)実 装ガイド通知の別添 1「個別症例安全性報

告 (ICSR)の 電子的伝送に係る実装ガイド」のa4章 に掲げる項目をいう。

(3)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、送信者に対して応答するメッセ



―ジをいい、男り紙 6及 び E2BC3)実 装ガイ ド通知の別添 1「個別症例安全性報告

(ICSR)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。

(4)識 別番号

市販後副作用等報告及び治験副作用等報告に対して機構が付与する固有の番号をい

い、確認応答メッセージ項目 「ACK.B。■2地 域報告番号」中に記載される。

(5)取 下げ報告

「C.1.1送 信者ごとに固有の (症例)安 全性報告識別子」等を誤つて報告した等の

場合に、「J2.lb識 別番号(番→ 」に当該報告の識別番号を記載するとともに、「C.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。

(6)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送信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。

(7)送 信者

当該副作用等情報を、機構に対し送信 (報告)す る組織又は個人をいう。製造販売

業者又は外国特fall承認取得者、治験依頼者等が該当する。

3.J項 目及び ICSR項 目

報告の際に使用する入力種別、許容値、記載するJ項 目及び ICSR項 目等について

は、次の (1)～ (5)を 参照の上、別紙 1及び別紙2に よること。

(1)文 字コー ド及び入力種別 ・許容値

使用する文字コードは、■「FF‐8とする。

入力種別は、以下の 「NLM」 、「‐ F」、「日付 撮櫃精度)」、「リスト」、「コードリス

ト」、「Boolean」、「LFuD」 のいずれかであり、入力種別によつて、許容値が異なる。

各項目の記載に用いる入力種別及び許容値は、別紙1及び別紙2の入力種別 ・許容値欄
`に
示すとおりとする。

なお、「く」、「>」、「&」を使用する場合は、XVELで はそれぞれ「置じ」、「&gt;」、「&amp;」

に置き換えることにより表すことができる。

ア.NUM

整数又は浮動J幼疎激表示1硼 する。「0～9,.,E,+,‐ 」の各文字のみ使用できる。

別紙 1及び別紙 2の許容値欄の記載は、入力可能な文字数となる。

イ.llXT

漢字、ひらがな、カタカナ、英数字、ギリシャ文字、特殊記号、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。

別紙 1及び別紙 2の許容値欄の記載は、入力可能な文字数となる。

ウ.日 付 (最低精度)

日付/時 間型 (CCYYML/1DDhhmmss.l「 ― l・|‐ZZzJ)の 形式で使用する。CCYY



は西暦、VIMは 月、DDは 日、hhは 時間、mmは 分、ssは秒、■「― はミリ秒を示

し、卜|‐ZZz』は協定世界時からの時差を示し、協定世界時より早い時刻は+、 遅い時

刻は一の後に時刻を記載する。

別紙 1及 び別紙 2の 許容値欄の記載は、最低限記載しなくてはならない日付の最低

精度となる。

工.リ ス ト

特定の値から選択し使用する。

別紙 1及 び別紙 2の 許容値欄又はヌルフレーバー (nu■■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ヘルス ・レベル ・セブン

(Health Level Seven、 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、別紙 5に 示す。

力.B∞ lean               ｀

有と無の二値に使用する。XMLを 記述する際は、有=true、 無=falseと する。

別紙 1及 び別紙 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:目によつては、true、falseの いずれかしカチJ用できないものがある。
、 キ .■ruID

UШ D形 式の IDを 入力する。

別紙 1及 び別紙 2の 許容値欄の記載は入力可能な文字数となる。

ク.ヌ ルフレーバー (nd iavOr)

ヌル (nun)値 に一定の意味を持たせることのできるllL7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、月1紙 5に 示すヌルフレーバー (nl皿且avor)か ら

選択して使用する。

(2)オ ブジェクト識別子 (0可ect ldentifler:OID)

J項 目は別紙4に 示すXPath中 に示されるOIDを 使用する。

(3)必 須項目、遵守項目及び報告不可項目

各項目は、別紙 1及び別紙 2の報告分類欄に示したとおり、以下のア.～ 工.の い

ずれかに該当する。

ア.必 ず記載する項目 (必須項目 (◎))

報告分類のAA、 AB、 AC、 AD、 DA、 DB、 DC及 びDDに おいて、「D。1患者 銘

前又はイニシャノ→」及び 「D.5′鵬 J」については、必須項目である。また、MSK以

外のヌルフレーバー (nun iavor)が 指定された場合は、有効なデータが入力されな

かつたものと見なす。患者を特定するための項目 (ICSR項 目中 「D。1患 者 (名前

又はイニシャル)」、「D.2.2副作用/有 害事象発現時の年齢」、「D.2.2.la胎児での副作

用侑 害事象発現時の妊娠期間 (狗 」、「D.2.3患者の年齢群 (報告者の表現による)」

及び 「D.5'鵬 J」)の うち少なくとも
一項目は入力すること。          '

「J2.lb識 別番号 幡号)」については、追加報告の際には必須で記載が必要となる

項目となる。初回報告の場合は入力しない。

患者を特定するための項目及び 「J2.lb識 別番号 (番詢 」以外の必須項目について



は、すべてが記載されていないと、受け付けることができない。ただし、ヌルフレ
ー

バー (nun iavor)が 許容されている項目の中には、
1ヌルフレーバー (nun ttav。ぅ の

記載が受け付けられる項目もあるので、詳細は別紙 1及び別紙 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 (□))

他の項目の入力有無及び記載されている値によつて、入力が必要となる項目である。

詳細なルールについては、平成 27年 2月 16日 付薬機審マ発第 0216001号
・薬機安

一
発第 0216001号 0薬機安二発第 0216001号 独立行政法人医薬品医療機器総合機構

審査マネジメント部長 ・安全第
一部長 ・安全第二部長通知 「市販後副作用等報告及び

治験副作用等報告の留意点について」の別紙 2を 参照すること。

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、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。

追加の情報に基づき 「取下げ報告」を行 う場合にあつては、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 (但し、デ
ータ型が正しくない場合は

エラーとする)」と読み替える。

工.記 載してはいけない項目 (報告不可項目 (×)),

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 (n■正 且avor)が 記載されている場合もデータが入力 されたものとして扱

い、報告を受け付けない。

(4)XPath

電子情報処理組織による報告の場合、J項 目は別紙4に 示す XPathに 従つて XML

を記述する。 ICSR項 目は E2B(R3)実 装ガイ ド通知の別添 1「個別症例安全性報

告 (ICSR)の 電子的伝送に係る実装ガイ ド」の付録 I(G)に 示す XPathに 従つて

XMLを 記述する。

4.個 別症例安全性報告時の記載内容、記載方法

感染症症例報告 (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 (報告分類のAB、 AD、 DB及 び DD並 びにこれらの取下)を 行 う時は、別

紙 1及 び別紙 2に 定める項目を記載すること。項目の記載にあたつては、 J項 目は別紙

4、 ICSR項 目はE2BC3)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つては、情報入手日を0日 として報告期限日を設定し、報告

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

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

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

と。

(2)感 染症症例報告と副作用症例報告を
一つの症例により報告する場合

国内の症例については、「J2.la識 別番号 (報告分類)」は、「AA」 又は 「DA」 を、



また、外国の症例については、「J2.la識 別番号 (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カロ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)市 販後

ア.本 症例は当該国の緊急報告の基準を満たすか?(C。 1.7)           :

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、追加報告において 15日 報告か

ら30日 報告に変わつても差し支えない。

イ.副 作用/有 害事象 (E項 目)

(ア)報 告者によって重要とされた副作用/有 害事象 (E.i.3.1)及び有害事象ごとの重

篤性の基準 (E.i.3.2)

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、送信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送信者が重篤

と判断した場合には 「重篤」として記載し、報告すること。

ウ。医薬品情報 (G項 目)

自社被疑薬、その他の被疑薬、その他の医薬品の順に記載すること。なお、医薬品

が複数ある場合は、原則として投与開始日が早いものから順に記載すること。

(ア)第 一次情報源により報告された医薬品名 (G.k.2.2)及 び成分名/特 定成分名

(G.k.2.3.■1)

l医療用医薬品の場合は、「医療用医薬品データファイル (コード表)」(以下 「再審

査用コー ド」という。)、一般用医薬品及び要指導医薬品の場合は、「一般用医薬品コ
ード表1を 用ぃて、該当するコー ドを半角で記載すること:

(イ)医 薬品剤形 (自由記載)(G.k。4.■9.1)

別紙 7「投与剤形一覧」に従つて、半角英字で記載すること。

(ウ)投 与経路のID(G.k.4■ 10。2b)/親 への投与経路のID(G.k.4.■11.2b)

E2BQ3)実 装ガイ ド通知の別添 1「個別症例安全性報告 (ICSDの 電子的伝送に

係る実装ガイ ド」の付録 I(F)に 従つて、半角数字で記載すること。

(工)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 ・効果の追力日、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TIKENと 記載すること。

(5)治 験

ア.本 症例は当該国の緊急報告の基準を満たすか?(C.1.7)

7日報告は 「はい」を 15日 報告は 「いいえ」を記載すること。



イ.副 作用/有 害事象 (E項 目)

(ア)報 告者によつて重要とされた副作用/有 害事象 (Eoi.3.1)及び有害事象ごとの重

篤性の基準 (Eoi.3.2)

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、送信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送信者が重篤

と判断した場合には 「重篤」として記載し、報告すること。

ウ.医 薬品情報 (G項 目)

担当医等が被疑薬と認めた治験薬及び医薬品 (麻酔薬、輸血等を含む。)並 びに被

疑薬の使用期間中に使用された医薬品について記載すること。報告対象の治験薬ある

いは治験薬と同
一成分のものを医薬品情報の

一番上に記載すること。治験薬、その他

の被疑薬、その他の医薬品の順に記載すること。医薬品が複数ある場合は、原則とし

て投与開始日が早いものから順に記載すること。本項目には、副作用等の治療に使用

した医薬品は記載しないこと。                        |

(ア)第 一次情報源により報告された医薬品名 (G.k.2。2)

①二重盲検による試験からの報告のうち盲検解除後に被験薬であることが判明した場

合は追加報告を行い、対照薬であることが判明した場合は取下げ報告を行うこと。

②治験において国内未承認薬を対照薬、併用薬等として用いる場合、治験成分記号や

コード等の前に半角で 「M」 を、また治験成分記号等の後ろに 「メ 承認薬の
一般

名」を記載して報告すること。

例)治 験成分記号ABCに 対し、未承認対照薬 X(=般 %Al及 び未承認併用薬Y

(一般%B)を 用いている場合未承認対照薬 Xに ついての報告は 「M ABcA、

未承認併用薬Yに ついての報告は、「M ABC_B」 として報告するも

(イ)医 薬品剤形 (自由記載)(G.k。4.■9.1)

別紙 7「投与斉J形一覧」に従つて、半角英字で記載すること。

(ウ)投 与経路のID(G.kb4.■10.2b)/親への投与経路のID(G.k.4.■11.2b)

E2BC3)実 装ガイド通知の別添 1「個別症例安全性報告 (ICSR)の 電子的伝送に

係る実装ガイド」の付録 I(F)に 従つて、半角数字で記載すること。

5.ISO/HL7規 格の使用

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

ICSR項 目及びメッセージ仕様は、国際標準化機構 (Interna■Ona1 0rganisado■for

Standardisatlon,ISO)及 び I‐IL7が 策定した規格であるISO/HL7 27953‐2:201l Health

informatics…Individual case safety reports CCSRs)in pharma∞宙gilance=‐Part 2:

Human pharmaceutical reporting requ晨ments for ICSR(以下 「ISO/HL7 27953‐2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、lSO/HL7 27953‐2規 格の著作権

は、ISOと lLL7が 共同で有するものであり、その無断複写 。複製 ・転載は禁じられてい

る。



6.MedDRAの 使用

MedDRAの 提供及び収載用語の維持管理等については、ICH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 JMO事 業部が実施している。

また、MedDRA用 語選択に当たつては、ICH活 動の
一
環で取 りまとめられている

「MedDRA TERVISELECTION:POINTS TO CONSIDER」 (PTC)を 参考にするこ

と。

(1)MedDRA用 語を使用する項自及び用いる階層

MedDRA用 語を使用する項 目及び MedDRA用 語選択の階層は、E2BC3)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.昌J作用名

(ア)国 内症例
´
英語版カレンシ∵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.la)」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。

7.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

別紙 2に 定める項目を記載すること。各項目の記載方法は、 J項 目は別紙 4、 ICSR

項 目は E2B(R3)実 装ガイ ド通知を参照したうえで、下記の点に注意すること。

(1)市 販後

ア.症 例安全性報告の識別 (C.1項 目)           ′

(ア)報 告の種類 (C。1.3)

_研究報告において、薬剤疫学の調査を報告する場合、「試験からの報告」と記載

すること、また、文献調査論文等を報告する場合、「その他」と記載すること。

イ.引 用文献 (C.4項 目)

(ア)弓 1用文献 (C.4.■1)

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

Committee ofMedical Journal Editors)に よつ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 従つて記載すること。なお、特殊な場合

も含めた規約形式が次の文献中に示されているので参照すること。

International COIninittee of Medical Journal Editors.Unifornl requirements for



manuscrlpts submitted to biomedicaljournalso N EnglJ Med 1997;336:309‐15.

情報が自社資料等公表されていない場合は、その旨 (「未公表」等)を 記載し、表

題、報告者、報告者の所属機関又は試験場所、実施年等を記載すること。

なお、情報がウェブサイトに由来する場合は、その lIRL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つて同
一の措置がなされた場合、

一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

て追カロ報告すること。その際には、前回報告の後に続けて当該追カロ報告の代表国に

おける公表状況を記載すること。当該追加報告の公表国が複数ある場合は、繰り返

しを利用してその他の公表国の公表状況を記載すること。

引用文献を記載する場合は、上記 1)を 参照すること。

ウ。医薬品情報 (G項 目)

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.k.3.1)

報告対象医薬品の承認番号を記載すること。

化粧品研究報告においては、管轄都道府県の都道府県コード l」IS規 格)と 、「化

粧品製造 (輸入)製 品届書」又は 「化粧品製造 (輸入)販 売名届書」(以下 「販売洛

届書」という。)を 提出した日を記載すること。承認番号を持っていた場合は、承認

された日を記載すること。

工.症 例概要及びその他の情報の記述 (H項 目)

(ア)臨 床経過、治療処置、転帰及びその他関連情報を含む症例の記述情報 (H_1)

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

は 「研究報告又は外国における措置の概要 (H.1)」と読み替えること。

1)研 究報告

試脚研究成績等の概要、著者の見解等を簡潔にまとめて記載すること。発生傾

向の著変に関する報告は、発現頻度が関係している期間、分析方法、成績の解釈

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)送 信者の意見 (H.4)

送信者の意見を記載すること。



(2)治 験

ア.症 例安全性報告の識別 (C.1項目)

(ア)報 告の種類 (C.1.3)

研究報告において、薬剤疫学の調査を報告する場合、「試験からの報告」と記載す

ること、また、文献調査論文等を報告する場合、「その他」と記載すること。

イ.引 用文献 (C.4項 目)

(ア)引 用文献 (C.4.■1)

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

Commtttee ofMedical」 oumal Editors)に よう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 従つて記載すること。なお、特殊な場合

も含めた規約形式が次の文献中に示されているので参照すること。

International Committe6 0f Medical Journal Editors.Uniform reqlllrements for

manuscnpts submitted to biomedicaljournalst N Engl」Med 1997;336:309‐15.

情報が自社資料等公表されていない場合は、その旨 (「未公表」等)を 記載し、表

題t報 告者、報告者の所属機関又は試験場所、実施年等を記載すること。
‐なお、情報がウェブサイトに由来する場合は、その URL等 を入力すること。情

報がその他に由来する場合は、その由来を具体的に記載すること。

2)外 国措置報告

複数国の規制当局によって同一の措置がなされた場合、一つの報告として報告し

て差し支えない。その際には代表国における公表状況を一番目に記載し、繰り返し

を利用して、二番目以降にその他の公表国における公表状況を記載すること。なお、
、後日、同一の措置が他国でなされた場合には、当該公表国における公表状況にっぃ

て追加報告すること。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に

おける公表状況を記載すること。当該追加報告の公表国が複数ある場合は、繰り返

しを利用してその他の公表国の公表状況を記載すること。

引用文献を記載する場合は、上記 1)を 参照すること。

ウ。医薬品情報 (G項 目)

報告対象となる治験薬等について記載すること。

(ア)第 一次情報源により報告された医薬品名 (G.k.2。2)

4.(5)ウ .を 準用すること。

(イ)承 認番号 (G.k.3.1)

国内にて承認番号を有する治験薬についてのみ記載すること。
工.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 (H。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 (Hll)」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



試駒 研究成績等の概要、著者の見解等を簡潔にまとめて記載すること。発生傾向

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

の解釈等を記載すること。

2)外 国措置報告

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)送 信者の意見 (H.4)

送信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事項

治験冨1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.治 験薬概要書に記載されている有害事象から判断する。    .

イ。「予測できる」とする時点は、治験薬概要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の別冊として

保管することが治験依頼者の羽順書で規定されている場合にあつては、当該通知文書

の作成 日を治験薬概要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、発生条件等の発生傾向を

十分に把握し、その発生傾向が治験薬概要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.治 験薬概要書に記載されていても、発生数、発生頻度、発生条件等の発生傾向が記

載内容と
一
致しないものは 「予測できない」ものとする。

工.承 認申請中の品日で、別途(効 能追加等の承認事項の下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つては、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`承 認申請中の品日と同
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いる有害事象から判断

する。

力.承 認申請後においても長期投与試験等を継続しており、当該品目の承認前に終了し

た場合、予測性の判断根拠は長期投与試験の治験終了届を提出した日をもつて、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 国症例であつて、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

のについては、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つて、かつ承認事項の
一
部変更等の申請のた



めの治験を実施中又は当該薬物に係る治験をすべて終了し、承認事項の
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 象疾患の悪化等の場合の取扱い

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、対象疾患の悪化等との鑑別が医学的に困難な有害事象につ

いては、データモニタリング委員会が設置されている場合に限り、疾患に関連する

事象として取り扱い、通常の緊急報告の対象とはしない事象として、緊急報告対象

外とする。ただし、そのような重篤な転帰に至るリスクを被験薬が高める可能Jl■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、

速や力ヽ こ報告すること。

②治験計画届出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

らの事項について治験実施計画書等に記載されている場合には、新たに文書を作成

する必要はない。

1)当 該治験薬の概要 (予定される効能又は効果、作用機序、国内及び外国におけ
|る開発状況等)

2)対 象となる治験計画の概要 (国内で実施する治験の場合は、届出回数、届出日

又は届出予定日も記載する。)

3)疾 患に関連する事象として取り扱う事象の範囲及び設定範囲の根拠

4)外 国の規市1当局と同様な取り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れ発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。
′
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取り決めに関する提出書類として下記の内容を記載した文書を作成し、機構審査マ

ネジメント部審査企画課に連絡すること。

1)当 該治験薬の概要 (予定される効能又は効果、作用機序く国内及び外国におけ

る開発状況等)

2)対 象となる治験計画の概要 (国内で実施する治験の場合は、届出回数、届出日

又は届出予定日も記載する。)

3)薬 物乱用等の医療目的以外で使用されている状況及び副作用の発現状況等に関

する資料

4)緊 急報告の対象外として取り扱う事象の範囲及び設定範囲の根拠

5)外 国の規制当局と同様な取り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治験計画届書の初回提出日から、承認を取得するまで又は開発中止届を提出するま

での期間とする。

②治験計画届書の提出を要しない場合は、治験実施計画書に記載している実施期間の

開始日から、承認を取得するまで又は開発を中止する旨を機構審査ヤネジメント部

′審査企画課に書面により申出る (様式は自由)ま での期間とする。

(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

照会事項の回答作成に長期間要することが予想される場合は、その旨を機構審査マ

ネジメント部審査企画課に書面により申出て、開発が再開されるまで又は照会事項

の回答を提出するまでの間は報告を留保することができる。なお、治験副作用等報

告 (研究報告及び外国措置報告を除く。)を 留保している期間中にあつても安全性情

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

下記の内容を記載した文書を作成し、機構審査マネジメント部審査企画課に提出

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。

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。

7)「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

を中断してい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、連絡先を記載する。

9)あ て先は 「独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長」とする。

(ウ)開 発の再開時提出書類

開発を再開する場合には、留保を解除し、副作用等報告を再開すること。その際に

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

ること。

①標題は 「治験薬副作用 ・感染症症例報告留保解除申出書」とし、留保した理由、留

保期間及び留保を解除する理由を記載すること。

② 「薬事法施行規則等の
一部を改正する省令の施行に関する留意事項について」(平成

24年 12月 28日 付薬食審査発第 1228第 11号厚生労働省医薬食品局審査管理課長

通知)の 別紙様式 1、別紙様式2及び治験安全性最新報告 (DSUR)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



工.報告は治験成分記号ごとに行うこと。また、複数の被験薬を併用する場合であって、

それぞれが被疑薬の場合は、その被験薬の成分ごと (又は治験成分記号ごと)に 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得者以外の者が治験

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

場合であつて、両者の間で適切に情報を共有するときは、承認取得者が外国副作用等

症例報告を届け出るこ̀ とで差し支えないこと。ただし、あらかじめ治験依頼者と承認

取得者の間で、外国副作用等症例報告の報告及び情報共有に関する事項について取り

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。

この場合、治験依頼者は治験計画届、治験計画変更届、治験中止届及び治験終了届の

備考欄に当該被験薬の承認番号を記載すること。承認取得者は当該医薬品について市

販後副作用等報告を行う際に 「G.k。11医 薬品に関するその他の情報」の欄に半角英字

で 「TIKEN」 と入力すること。

力.国 内で当該被験薬につ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、その場合にあつても、両者の間で適

切に情報を共有すること。



厚生労働省システム管理用データ項目 別紙1

|1告分類 ―未■ 7“ ● 僣告分層 ―完7■ ●

入力条件に関する補足
市隕優 市贖後

11
ヨJ4この饉をJ21■のIA当する

L(入 力有薇により初口||か

22,が ■なる場合、入力す`
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一ロ

,回IRとして、|1告するjl合“
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厚生労働省システム管理用データ項目 別紙¬

In告分顛 ―未完7報 告

入力条件に関する補足市贖後

治

0n信者“名

劉
ｏ

一Ｘ

９
　

ｘ

０
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一ｏ
}饉り返して、必須で入力が2

t、1回目の■り返しに必ず入
,する必要がある.
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個別症例安全性報告データ項目 別紙 2

■In螢

けロ

工
”市

■ll(R3)

IR告分厠 ―ネ完了ta告 “告分顧―完了報告

入力条件に関する補足
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∞

liに ■l用しrt なヽい安全腱

‘
　

一〇

,ある有害事彙情報が1つも僣
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個別症例安全性報告データ項目 男11畿2

一夕

。 表||(R3)

la告分“ ―未完7■ 告 颯告分疇―完71a告

入力条件に関する補足市ほ曖 市F後 治摯

治

晨告嗜桑/修 正

一ロ

曖告破=/修 正電自

1告者の氏名

一▲ 一▲
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個別症例安全性報告データ項目
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個別症例安全性報告データ項目
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個別症例安全性報告データ項目
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個別症例安全性報告データ項目 男11紙2

切ｍ
■■(R3) 入力条件に関する補足
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男11低2個別症例安全性報告データ項目

8/10

嘔告分饉 ―未完了ほ告

入力条件に関する補足治験

贅与量 (単位)

一▲ 一▲ 一▲ 一▲ 一▲ 一▲

一▲

一ロ aB cttla/\-ie>anlt6:
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個別症例安全性報告データ項目 別紙 2

データ嗅自
蜃■ (R3)

崚告分麟 ―未完7報 告 ll告分麟―完7報 告

入力条件に関する補足
市販後

『桑昴便帰理口 (必晏:千πじ朦リユ,,

,もの)の場合 完了la告崎は

「害事ユ●輛用lEll
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個別症例安全性報告データ項目 別紙 2

データ■日 ■ll(R3)

|1告分類 ・未完了|1告

入力条件に関する補足市販螢 治歌

0

一▲

10/10



別紙 3

XML参 照インスタンス (個別症例安全性報告)

く?xnll versiOn=″1 0″ encoding=″UTF-8″?〉

くMCCI_IN200100UV01 1TSVersion=″ XML_1 0″ xsi:schenlaLocati on=″urn:h17-org:v3 MCCI_IN200100UV01 xsd″  xnllnsi″urn:h17-org:v3″
xnllns:xsi=″http://_ w3 0rg/2001/XMLSchenla― instance″〉
〈id extension二

″
N l.2″ root=″2 16 840 1 113883 3 989 2 1 3 22″ /〉

〈!―― N l.2: Batch Nunlber ――〉
| く
creationTime value=″ 20101214151617″/〉
く!―― N 1 5: Date of Batch Transnlission ― ―〉

〈respOnseModeCOde rcodeこ
″
D″/〉

〈interactionld extension=`MCCI_IN200100UV01″  ■oot=″2 16 840 1.113883 1 6″ /〉
〈name cOde=″N l l″ codeSystem=″ 2 16 840 1.113883 3.989 2 1 1 1″  codeSystemVersion=″ 1 01″/〉
〈!―― N l l: Type Of Messages in 3atch ― ―〉

〈!―― Message #1 -―〉

〈PORR_IN049016UV〉

〈id extension=″N 2.r l″ rOOt=″2 16 840 1 113883.3 989 2 1.3 1″ /〉
く!―― N 2 r l: Message ldentifier ― ―〉

〈creatiOnTinle value=″20101214151617″ /〉
く!―― N 2 r、4: Date of Message Creation ― ―〉                          |
くinteractionld extensiOn=″ PORR_IN049016UV″ root=″2.16 840 1 113883 1 6″ /〉
くprocessingCode cOde= P″ /〉
くprocessingModeCode cOde=″ T″/〉
〈acceptAckCode code=″ AL″/〉
〈receiver typeCode=″ RCV″〉

〈device classCode=″DEV″ deterlllinerCode=″INSTANCE″〉

〈id extension= N 2 r 3″  root= 2 16 840 1 113883.3 989.2 1 3 12″ /〉
く!―― N,2 r 3: Message Receiver ldentifier ― ―〉

く/device〉

く/recelver〉

くsender typeCode=″ SND″〉

くdevice classCodet″ DEV″ determinerCode=″ INSTANCE″〉

くid extension=″N 2 r 2″ root=″2 16 840 1 113883 3 989.2 1 3 11″ /〉
〈!―― N 2 r 2: Message Sender ldentifier ― ―〉

〈/device〉

く/sender〉

〈contr61ActProcess classCode=″ CACT″ lloodCode=″EVN″〉

〈cOde code=″PORR_TE049016UV″  codeSystem=″2 16 840 1 113883 1 18″ /〉
〈!―― HL7 Trigger Event ID ― ―〉

くeffectiveTime value=″ 20101214151617″/〉

く!―― C 1 2: Date of Creation ― ―〉

くsubject typeCode=″ SUB」
″
〉

くinvestigationEvent classCode=″ INVSTG″ moodCode=″EVN″〉

〈id extensionこ
″
ё.1 1″ root=″2 16 840 1 113883 3.989 2 1 3 1″ /〉

く|―― C l.1: Sender's (case) safety Report Unique ldentifier ― ―〉

〈id extension=″C 1 8 1″ root=″2 16.840 1 113883 3 989 2 1.3 2″ /〉
〈!―― C 1 8 1: WOrldwide Unique Case ldentification minlber ― ―〉

〈id extension= 」2 1b″ root= 2 16.840 1 113883 3 989 5 1 3 2.3 1″ /〉                                ´

〈!-000」21b:識 別番号 (番号)― 〉

〈code code=″PAT_ADV_EVNT″ codeSystem=″2 16 840 1 113883.5 4″/〉
くtext〉H lく/text〉

く!―― H l: Case Narrative lncluding Clinical Course, Therapeutic Measures, Outcome and Additional Relevant

lnformation ――〉

くstatusCode cOde=″active″/〉

〈!-000」 2.71完 了、未完了区分 一〉                  |

くeffectiveTine〉

くlow value=″20090101″/〉

く!―― C.1.4: Date Report Was First Received fronl Source ――〉

〈/effectiveTinle〉

くavailabilityTinle value=″20090101″/〉
く!―― C l.5: Date of Most Recent lnfornlation for This Report ――〉

くreference typeCode=″REFR″〉

くdocument classCode=″DOC″ moodCOde=″EVN″〉

〈code code=″1″ codeSystenl=″2 16 840.1 113883 3.989 2.1 1 27″ codeSystemVersiOn=″1.0″



di splayNanle=″documentsHeldBySendёr″/〉

くtitle〉C.1 6 1 r lく/title〉

く!―― C l.6 1 r l: Documents Held by Sender (repeat as necessary)#1 -― 〉     ｀

くtext nlediaType=″application/pdf″ representation=″B64″〉C l.6 1.r 2く/text〉

く!―― C l.6.l r.2: Included Docunlents #1 -―〉

く/document〉

〈/reference〉

くreference typeCode=″REFR″〉

〈docunlent classCode=″DOC″ moodCode=″EVN″〉

くcOde code=″1″ codeSystem=″2 16.840.1 113883 3 989.2.1.1 27″ codeSysternVerSiOn=″1 0″

displayName=″documentsHeldBySender″/〉

〈title〉C 1 6 1.r lく/title〉

く!―― C.1 6 1 r l: Docunlents Held by Sender (repeat as necessary)#2 -―〉

〈text alediaType=″image/jpeg″ representation=″B64″ colllpreSsion=″DF″〉C.1.6 1.■ 2く/text〉

く|―― C.1 6 1.r 2: Included Docunlents #2 -―〉

〈/docunlent〉

く/reference〉

くreference typeCode=″REFR″〉

くdocunlent classёode=″DOC″ nloodCode=″EVN″〉

くcode code=″2″ oodeSystem=″2 16.840 1 113883.3 989.2 1 1 27″ codeSystemVersion=″1 0″

di splayNanle=″literatureReference″/〉

〈title〉」2 17 rく/title〉

く!― @@の217r試 験/研 究の分類 #1-〉        _

くteXt nlediaType=″application/pdf″ representation=″ B64″〉C 4 r 2く/text〉

く!―― C.4 r 2: Included Docunlents #1 -― 〉

くbibliographicDesignationText〉 C.4.r.1く/bibliographicDesignationText〉

く!―― C 4 r l: Literature Reference(s) #1 -― 〉

〈participation typeCode=″ AUT″〉

くassignedEntity classCode=″ ASSIGNED″〉

くrepresentedOrganization classCode=″ ORG″ deternlinerCode=″INSTANCE″〉

くasLocatedEntity classCode=″ LOCE″〉

くlocation classCode=″ COLINTRY″ deternlinerCode=″INSTANCE″〉

〈cοde code= 」2 15.r  codeSystem= 1.0 3166.1 2 2″ /〉

〈!・-000」215.r公 表国 #1-〉

〈/1ocatiOn〉

く/asLocatedEntity〉

く/representedOrganization〉                      .

く/assignedEntity〉

く/participation〉

〈/docunlent〉

く/reference〉
くreference typeCode= REFR″ 〉

くdocunlent cl`ssCode=″DOC″ moodCode=″EVN″〉

くcode code=″2″codeSystem=″2168401113883398帆 21127″ codeSysteIIIVers ion=″10″

displayNallle=″literatureReference″/〉

くtitle〉」2 17.r〈/title〉

く1-000」 2.17r試 験/研 究の分類 #2-〉

〈text nlediaType=″applicatiOn/pdf″ representation=″B64″〉C.4 r 2く/text〉

く!―― C.4 r.2: IiCluded Documents 12 -―〉

くbibliographicDesignationText〉C 4 r lく/bibliographicDeslgnationText〉
'   く
!―― C 4 ■ 1: Literature Reference(s) #2 -―〉

〈participation typeCode=″AUT″〉

くassignedEntity classCode=″ASSIGNED″〉

くrepresentedOrganization classCode=″ORG″ deternlinerCode=″INSTANCE″〉

くasLocatedEntity classCode=″LOCE″〉

くlocation classCode=″COUNTRY″ determinerCode=″INSTANCE″〉

〈code code=″」2 15 r″ codeSystelll ″1 0 3166 1 2 2″/〉

〈!―- 000」2 15 r 4 豪ヽ更E目 #2 -―〉

く/1ocation〉

く/asLocatedEntity〉

く/representedOrganization〉

く/assignedEntity〉

|  〈/participation〉

く/document〉

く/reference〉

〈component typeCode=″COMP″〉

くadverseEギentAssessment classCode=″INVSTG″ moodCode=″EVN″〉

くsubjectl typeCode=″SB」
″
〉

くprillaryRole classCode=″INVSB」
″
〉



〈playerl classCode=″ PSN″ deternlinerCode=″INSTANCE″〉

〈naIIle〉D l〈/nanle〉
〈!―― D l: Patient (nane or initials) ― ―〉
〈adnlinistrativeGenderCOde cOde=″ D.5″ cOdeSystenl ″1 0 5218″/〉
く!―― D 5 Sex ――〉

くbirthTille value=″200901ol″/〉
〈!―― D 2 1: Date of Birtr __〉
〈deceasedTille value=″20090101″/〉
〈!―― D 9_1: Date of Death ――〉

〈asldentifiedEntity classCode=″IDENT″〉

くid extension=″D l l l″ rOOt=″2 16 840 1 113883 3 989 2 1 3 7″/〉
く!―― D l l l: Patient Medical Record Nunlber(s)and Source(s)of the Record Nulllber (GP Medical

Record Nunlber)――〉

くcOde cOde=″1″ codeSystelll ″2 16 840 1 113883 3 989 2 1 1 4″ codeSystemVersion=″1 0″
displayName=″GP″/〉

〈/asldentifiedEntity〉

〈asldentifiedEntity classCOde=″IDEN「
″
〉

くid extension=FD l 1 2″ root=″2 16.840 1 113883 3 989 2 1 3 8″/〉
く!―― D l 1 2: Patient Medical Record Nulllber(s) and source(s)of the Record Number (Specialist

Record Number)――〉

〈cOde cOde=″2″ codeSystenl=″2 16 840 1 113883 3 989 2.1 1.4″  codeSystemVersion二
″
1 0″

displayName=″Specialist″/〉

〈/asldentifiedEntity〉

〈asldentifiedEntity classCOde=″ IDENT″〉

〈id extension=″D l 1 3″ root=″2 16 840 1 113883 3 989.2 1 3 9″ /〉            ヽ
〈!―― D.1 1 3: Patient Medical Record Nunlber(s) and Source(s)of the Record Nuraber (HOspital Record

Nunber)― ―〉

くcOde cOde=″3″ codeSystem=″ 2 16 840:1 113883 3 989 2 1 1 4″  codesyste口VersiOn=″1 0″
displayNanle=″Hospital Record″/〉

く/asldentifiedEntity〉

〈asldentifiedEntity classCOde=″ IDENT″〉

〈id extensionF″D l.1 4″ root=″2 16 840 1 113883 3 989 2 1 3 10″ /〉
く1-― D l 1 4: Patient Medical Record Nunlber(s) and Source(s)of the Record Number (Investigation

Nunlber)――〉

くcode cOde=″4″ codeSystem=″2 16 840 1 113883 3 989 2 1 1 4″  codeSystenlVers ion=″1 0″
displayNanle=″Investigation″/〉                          ´

く/asldentifiedEntity〉

〈role classCOde=″PRS″〉

〈C9de COde=″PRN″ codeSysteIIl″2168401 1138835111″ /〉
くassociatedPerson classCode=″PSN″ determinerCode=″INSTANCE″〉
〈nanle〉D 10.1〈/name〉                                                 ｀

く!―― D 10 1: Parent ldentification ――〉

〈adnlinistrativeGenderCode code=″D.10 6″ codeSystenl ″1 0 5218″/〉
く!―― D 10 6: Sex of Parent ――〉

くbirthTinle value=″20090101″/〉
く!―― D 10 2 1: Date of Birth of Parent ――〉
〈/associatedPerson〉

くsubjectOf2 typeCode=″SB」
″
〉

くobservation classCOde=″OBS″ moodCOde=″EVN″〉

〈code code=″3″ cOdeSystenl ″2 16 840.1 113883 3 989 2 1 1 19r codesysted/ersiOn=″1.1″
displayName=″age″/〉

くvalue xsi:type=″PQ″ value=″10″ unit=″D 10 2 2b″/〉
〈!―― D 10 2.2a: Age of Parent (nunlber)――〉

く!―― D 10 2 2b: Age of Parent (unit)― ―〉

〈/observatiοn〉

く/subjectof2〉

〈subjectOf2 typeCode=″SB」
″
〉

くobservation classCOde=″OBS″ nloodCOde=″EVN″〉

くcOde code=″22″ cOdeSyStenl=″2 16 840.1 113883 3 989 2 1.1.19″ codeSystemVersiOn=″1 1″
displayNanle=″lastMenstrualPeriodDate″/〉

〈value xsi:type=″TS″ value=″20090101″/〉
く!―― D.10 3: Last Menstrual PeriOd Date of Parent ――〉

く/observation〉

〈/subjectof2〉

くsubjectOf2 typeCode= SB」
″
〉

くobservation classCode=″OBS″ moodCOde=″EVN″〉

くcOde cOde=″7″ cOdeSystem=″2 16 840.1 113883 3 989 2.1 1 19″ cOdeSystenlllersiOn=″1.1″
displayName=″bodyWeight″/〉

くvalue xsi:type・
″
PQ″ value=″50″ unit=″kg″/〉



く!―― D.10 4: Body Weight (kg)of Parent ―
―〉

く/observation〉

く/subjectof2〉

くsubjectOf2 typeCode= SB」
″
〉

〈observation classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉

くcode code=″17″ codeSystenl ″2 16 840 1 113883 3 989.2 1.1 19″  codeSystenIVersion=″1 1″

displayNanle=″height″/〉
〈value xsi:type=″ PQ″ value=″160″ unit=″cm″/〉

く!―― D 10 5: Height (cm)of Parent ― ―〉

〈/observation〉

く/subjectof2〉

〈subjectOf2 typeCode= SB」
″
〉

くorganizer classCode=″ CATEGORY″ nloodCode=″EVN″〉

〈code code=″1″ codeSystenl=″2 16 840.1.113883 3.989 2、 1.1、20″ codeSystemVersion=″ 1 0″

displayName=″relevantMedicalHistoryAndConcurrentConditions″ /〉

くconlponent tyleCOde=″COMP″〉

くobservation classCode=″ OBS″ llloodCode=″EVN″〉

〈code code=″D 10.7 1.r.lb″ codeSystem=″2.16.840 1 113883.6 163″

codeSysternVersion=″D 10 7 1.■.la″/〉

く!―― D.10 7.l r.lal MedDRA Version for Medical History #1 -― 〉

く!―― D 10 7 1 r lb: Medical History (disease / surgical procedure/ etc ) (MedDRA code) #1 -
―〉

くeffectiveTinle xsi:type=″IVL_TS″〉

くlow value=″20090101″/〉

く!―― D.10 7.l r 2: Start Date #1 -― 〉

〈high value=″20090101″/〉

〈!―― D 10 7.l r 4: End Date #1 -― 〉

〈/effectiveTillle〉

〈outboundRelationship2 typeCode=″ COMP″〉

くobservation classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉

くcOde cOde=″10″ codeSystem=″2 16.840 1 113883 3 989 2 1.1 19″  codeSystenlVersion=″1.1″

di splayNanle=″conullent″/〉
くvalue xsi:type=″ ED″〉D 10 7.l r 5く/value〉                         ′

く!―― D 10.7.l r 5: Conlnlents #1 -―〉

く/observation〉

く/outboundRelationship2〉

くinboundRelationship typeCOde=″ REFR″〉

くobservation classCode=″ 03S″ moodCοde=′EVN″〉

くoode code=″13″ codeSystern ″2.16.840 1 113883 3 989 2 1.1 19″  codeSystemVersion=″ 1 1″

displayName=″ continuing″/〉
〈value xsi:type=″ BL″ value=″true″/〉

く!―― D.10 7 1 r 3: Continuing #1 -― 〉

〈/observation〉

く/inboundRelationship〉

〈/observation〉

く/conlp6nent〉
くcomponent typeCode=″ COMP″〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloodCode=″EⅧ
″
〉

くcode code=″D.10 7 1 rilb″ cOdeSystem=″2 16 840 1 113883.6.163″

codeSystemllersion=″D 10 7 1 r la″/〉
く!―― D.10.7.1.r la: MedDRA Version for Medical History #2 -― 〉

〈!―― D.10 7 1.r lb: Medical History (disease / surgical procedure/ etc.) (MedDRヽ  code) #2 -

―〉

くeffectiveTime xsi:type=″ IVL_TS″〉

くlow value=″20090101″/〉

く!―― D 10 7 1 r 2: Start Date #2 -― 〉

〈high value=″20090101″/〉

く!―― D 10 7 1 r 4: Ehd Date #2 -― 〉

く/effectiveTinle〉

〈outboundRelationship2 typeCode=″ COMP″〉

〈bbservation classCode=″ OBS″ nloodCode=″E17N″〉

〈cOde cOde=″10″ codeSystenl=″2.16.840.1 113883 3.989.2 1 1 19″  codeSystenlVersion=″l l″

displayName=″ comment″/〉
くvalue xsi:type= ED″ 〉D 10 7 1 r 5く/value〉

く!―― D.10.7.l r.5: Collullents #2 -―〉

く/observation〉
'                 〈

/outboundRelationship2〉

〈inboundRelationship typeCode=″ REFR″〉

くobservation classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉



くcode code=″13″ codeSystenl=″2 16 840 1.113883 3 989 2 1 1 19〃  codeSystemVersion=″ 1 1″
displayName=″continuing″/〉

〈value xsi:type=″BL″ value=″true″/〉
〈!―― D 10 7 1 r 3: Continuiig #2 -― 〉

く/observation〉
‐
                        く/inboundRelationship〉

く/observation〉

く/conlponent〉

〈cOmponent typeCode=″ COMP″〉

くobservation classCode=″ 03S″ moOdCode=″EVN″〉

くoode cOde=″18″ cOdeSystem=″2 16 840.1 113883 3 989 2 1 1 19″  codeSystenlVersion=″1 1″
displayName=″historyAndConcurrentConditionText″ /〉                      、

くvalue xsi:typet″ED″〉D 10 7 2〈/value〉   .

く!―― D 10 7 2: Text for Relevant Medical HistOry and COncurrent COnditions of Parent ― ―〉
〈/observation〉

く/conlponent〉

く/organizer〉

く/subjectof2〉

くsubjectOf2 typeCbde=″ SB」
″
〉

くOrganizer classCode=″ CATE00RY″ nloodCode=″EVN″〉

〈code cOde=″2″ codeSystem=″2 16 840 1 113883 3 989.2.1 1 20″  codeSystemVersion=″ 1.0″
displayNanle=″drugHistOry″/〉

〈cOmpOnent typeCodet″ COMP″〉

〈substanceAdnlinistration classCOde=″ SBADM″ nloOdCode=″EVN″〉

くeffectiveTinle xsi:type=″IVL_TS″〉

く10w value=″20090101″/〉
〈!―― D 10 8 r 4: Start Date #1 -― 〉

くhigh value= 20090101″ /〉          ′

く!―― D 10 8 r 5: End Date ll ― ―〉

〈/effectiveTinle〉

〈consunlable typeCode=″CSM″〉

〈instanceOfKind classCode=″ INST″〉

〈kindOfPrOduct classCode=″ MVAT″ deter口inerCode=″KIND″〉

くcode code=″D 10 8 r 2b″ codeSystem=″TBD―MPID″ codeSystenlVersion=″D 10 8 r 2a″/〉
く!―― D 10 8 r 2a: MPID Version Date / Nullber #1 -― 〉

〈!―― D 10 8 r 2b: Medicinal Product ldentifier (MPID) #1 -― 〉

〈nanle〉D.10 8 r lく/nallle〉
く!―― D 10 8 ■ 1: Nanle Of Drug as Reported #1 -― 〉

く/kindOfProduct〉

く/instanceOfKind〉
〈/consumable〉            ,

くoutbOundRelatiOnship2 typeCode=″ RSON″〉

く。bservation classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

〈code code=″19″ codeSystem=″2 16 840.1 113883.3 989 2 1 1 19″  codeSystenlVersiOn=″1 1″
displayName=″indication″/〉

〈value xsi:type=″CE″ code=″D 10 8 r 6b″ codeSystenl ″2 16 840 1 113883 6 163″
codeSysted√ersion=″D 10 8 r 6`a″/〉

く!―― D 10 8 r 6a: MedDRA Version for lndication #1 -― 〉       ｀

く!―― D.10 8 r 6b: Indication (MedDRA code) #1 -― 〉

く/observation〉
〈/outboundRelatiOnship2〉

〈outbOundRelatiOnship2 typeCode=″ CAUS″〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くcode code=″29″ codeSystenl ″2 16 840 1.113883 3 989 2.1.1 19″  codeSystenVersiOn二
″
1 1″

displayNane=″reaction″/〉

くvalue xsi:type=″CE″ code=″D 10 8 r 7b″ じodeSystenl=″2.16.840 1 113888 6.163″
codeSystelIVersion=″D.10 8.r 7a″/〉                                                                                  ′

く!―― D 10 8.r.7a: MedDRA Version for Reaction #1 -― 〉

〈!―― D 10 8 r 7b: ReactiOns (M6dDRA cOde) #1 -― 〉

く/observation〉
〈/outboundRelatfonship2)

〈/substanceAdministration〉

く/colllponent〉

くconllllollent typeCode=″COMP″〉

くsubstanceAdnlinistratiOn clasSCode=″ SBADM″ moodCOde=″E17N″〉

くeffectiveTime xsi:type=″ IVL_TS″〉

〈lοw value= 20090101″ /〉     ノ
く!―― D 10 8 r 4: Start Date #2 -― 〉

くhigh value=″20090101″/〉



く!―― D.10 8 r 5: End Date 12 -― 〉

く/effectiveTinle〉
′                        くconsullable typeCode=″CSM″〉                                                `

〈instanceOfKind classCode=″ INST″〉

くkindOfProduct classCode=″ llMAT″ deternlinerCode=″KIND″〉
'        くcode code=″D.10 8 r 3b″ codeSystenl ″TBD―PhPID″ codeSystemVersiOn=″ D 10 8 r.3a″/〉

く!―― D 10 8.r 3a: PhPID Version Date / Nunlber #2 -― 〉

く!―― D 10 8 r 3b: PharmaceutiCal Product ldentifier (PhPID) #2 -― 〉

くname〉D.10.8 r`1く/nallle〉

〈!―― D 10.8.r.1: Name of Drug as Reported #2 -― 〉

く/kindOfProduct〉

く/instanceOfKind〉

く/consunlable〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ RSON″〉

く。bservation clasSCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

〈code code=″19″ codeSystenl ″2 16.840.1 113883 3.989.2 1 1 19″  codeSysteiVersion=″ 1.1″

displayName=″indication″/〉
くvalue xsi:type=″CE″ code=″D 10.8 r.6b″ codeSystenl ″2.16.840 1 113883 6 163″

codeSysted/ersion=″ D 10 8.■.6a″/〉
く!―― D 10 8 r 6al MedDRA Version for lndication #2 -― 〉

く!―― D 10 8 r 6b: Indication (MedD馳  ヽcode) #2 -―〉

く/observati6n〉

〈/outboundRelationship2〉
くOutboundRelatibnship2 typeCode=″ CAUS″〉                                 ′

くobservation classCode=″ OBS″ moodCode=″EVTl″〉

〈code code=″29″ codeSystem=″2 16 840 1.113883 3.989.2 1 1 19″  codeSystenlVersion=″1.1″

displayNanle=″reaction″/〉                                                                                  ・

〈value isi:type=″CE″code=″D108r7b″ codeSystenl″216840.1113883.6163″

codeSystemVersion=″ D 10.8 r.7a″/〉
く!―= D 10 8 r 7a: MedDRA Version for Reaction #2 -― 〉

〈!―― D 10.8 r 7b: Reactions (MedDRA code)#2 -― 〉

く/observation〉

く/outboundRelationship2)

〈/substanceAdnlinistration〉

く/conlponent〉

〈/organizer〉

く/subjectof2〉     、

く/role〉                                      ,

〈/playerl〉

くsubjectOfl typeCOde= SB」
″
〉

くresearchStudy classCode=″ CLNTRL″ nloodC6de=″EVN″〉

くid extension〒
″
C 5.3″ rootr″2.16 840 1.113883 3 989 2 1 3 5″ /〉

く!―― C 5.3: Sponsor Study Number ― ―〉

くcode codeF″C 5 4″ codeSystenl=″2.16 840 1 113883 3 989 2 1 1 8″  codeSystemVersiOn=″ 1.0″/〉

く!―― C.5.4: Study Type Where Reaction(s)/ EVent(s)Were Observed ― ・〉

くtitle〉C.5 2〈/title〉

く!―― C 5 2: Study Name ― ―〉                             ′

くauthorization typeCode=″ AUTH″〉

くstudyRegistration clasSCOde=″ ACT″ nloodCode=″EVN″〉

〈id extension=″C 5 1.r l″ root=″2 16 840 1.113883 3 989 2 1 3 6″ /〉

く!―― C.5 1 r.1: Study Registration Number #1 -― 〉

〈author typeCOde=″ AUT″〉                                  .

〈territorialAuthority classCode=″ TERR″〉              ｀

くgoverningPlace classCode=″ COUNTRY″ determinerCode=″ INSTANCE″〉

くcode code=″C 5.l r.2″ codeSystem ″ 1 0 3166 1 2 2″/〉

〈!―― C.5.l r 2: Study Registration Country #1 -― 〉

く/governingPlace〉

く/territOrialAuthority〉

く/author〉

く/studyRegistration〉

く/authorization〉

〈authorization typeCode=″ AUTH″〉

、                   く studyRegistration classCode=″ ACT″ moodCode=″EVN″〉

〈ゴd extension=″C 5.l r.1″ root=″2 16.840 1.113883.3.989.2.1 3 6″ /〉

く!―― C 5 1 r.l Study Registration Nunlber #2 -― 〉

くauthor typeCode=″ AUT″〉

くterritorialAuthority classCode=″ TERR″〉

くgoverningPlace classCode=″ COUNTRY″ dOterminerCode=″ INSTANCE″〉

〈code code=″C 5 1 r 2″ codeSystenl=″1 0.3166.1.2.2″/〉



< !- -  C.  5.  L r .  2:  Study Registrat ion Country #2 -- )
( /govern i  ngPlace)

( / terr i  tor ia lAuthor i ty)
(/author)

<,/studyRe gi strat ion)
( /author izat ion)

(/researchS tudy)
(,/subj ect0fl )
(subject0f2 typecode="SBJ"

(observation c1assCode="0BS" rnoodCode="EVN")
( code  code="3 "  codeSys tem="2 .16 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .1 .1 .19 "  codeSys temVers i on= "1 .1 "

d i splayName="a ge"/)
(value xsi :  type="PQ" value=" l0"  uni t="D. 2.2b" />
<!--  n.Z.2a:  Age at  Tine of  Onset of  React ion /  EvenL (nunber)  - - )

<!- -  D.2.Zb:  Age at  Time of  0nset  of  React ion /  Event (uni t )  - - )

(/obs ervat i on)
( /subjectOfZ)
(sub ject0f2 typeCode="SBJ"

(observation classCode="0BS" rnoodCode="EVN")
( code  code="76 "  codesys ten= "2 .16 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .1 .1 .19 "  codeSys tenVe rs i on= "1 .1 "

di splayName="ges tat i onPer i od"/)
(value xsi : type,"PQ" val,ue--" 10" unit="D. 2. 2. Lb" />
<l- -  D.2.2.  la:  Gestat ion Per iod When React ion /  Event Was Observed in the Foetus (number)  - - )

<1.--  O.2.2.1b:  Gestat ion Per iod When React ion /  Event l {as 0bserved in the Foetus (uni t )  - - )
( /observat  ion)

isub jectjf2)
(sub ject0f2 typeCode="SBJ")

(observat  ion c lassCode="0BS" moodCode="EVN")
'  (code code="4" codeSystem="2.16.840.1.  113883.3.989.2.  1.  l .  19" codeSystenVersion="1.  1"

d i splayName="a geGroup"/)
( va l ue  xs i : t ype= "CE"  code="D .2 .3 "  codeSys ten= "2 .16 .840 .  1 .  113883 .3 .989 .2 .1 .  1 .9 "

codeSystemVers ion=" 1. 0" /)
<!- -  D.2.3:  Pat ient  Age Group (as per reporter)  - ->

( /obs ervat  ion)
( /subj  ect0f2)
(sub ject0f2 typeCode="SBJ")

(observat ion c lassCode="08S" moodCode="EVN")
(code code="7" codeSystem="2.  16.840.  1.  113883. 3.989.2.  1.  1.  lg"  codeSystemVersion="1.  1"

di splayNarne="bodyl{ei ght"/)
(value xsi : type="PQ" value="48.2" uni t="ke" / )
< !__  D .3 :  Body  We igh t  ( t g )  *_>

(/observat i on)
(/sub j ec t0f2)
(sub ject0f2 typeCode="SBJ")

(observat ion c lassCode="OBS" moodCode="EVN")
(code code="17" codeSystem="z.  16.840.  1.  113883. 3.  989.  2.  1.  1.  19" codeSystemVersion="1.  l "

displ ayName="[ eight" /)
(value xsi : type="PQ" value="152" unit=" cn" /)
<!- -  D.4:  Heieht  (crn)  - - )

( /observat  ion)
( /subj  ect0f2)
(sub jectOf 2 typeCode="SBJ")

\oDservalron c lassLooe= ubS moodLode= tvN )
(code code="22" codeSystem="2.  16.840.  l .  113883. 3-989.2.1.  1.  19" codeSysternVersion="1.  l "

displayName="IastMenstruaIPer iodDate" / )
<value xsi : type="TS" va\te="20090l01" /)
( ! - -  E.0:  Last  Menstrual  Per iod Date -- )

.  Uobservat ion)
( /subj  ect0f2)
(sub ject0f2 typecode="SBJ")

(organizer cl assCode='CATEG0RY" moodCode="EVN" )
(code code="1" codeSystem="2.  16.840.  l .  113883.3.  989.2.1.1,20" codeSystemVersion="1.0"

d i spl ayNarne="rel evantMedi caIHi storyAndConcurrentCondit ions"/)
(component typeCode="COMP")

(observation classCode="0BS" moodCode="EVN")
( code  code="D .7 .1 . x . Lb "  codeSys tem="2 . f 6 .840 .1 .113883 .6 .163 "  codeSys temVers i on= "D .7 .1 . r . La " / )
< ! - -  1 . 2 .1 . r . l a :  MedDM Ve rs i on  f o r  Med i ca l  H i s t o r y  #1  - - )

< ! - -  D .7 .1 . r . l b :  Med i ca l  H i s t o r y  ( d i sease  /  su rg i ca l  p rocedu re  /  e t c . )  (MedDM code )  #1  - )
(ef fectiveTime xsi : type=" IVL_TS")



(low value=″20090101″/〉

く|―― D 7 1.r 2: Start Date #1 -― 〉

くhigh value=″20090101″/〉

〈!―― D 7 1 r 4: End Date #1 -― 〉

〈/effectiveTinle〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ COMP″〉

くobservation classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉

くcode code=″10″ codeSystenl=″2.16.840.1 113883 3 989.2 1.1 19″  codeSystenlVersion=″1 1″

displayName=″conulent″/〉
くvalue xsi:typer″ED″〉D.7 1.r 5く/value〉

く!―― D.7 1 r.5: Comlllents #1 -―〉

〈/observation〉

く/outboundRelationship2〉

く。utboundRelationship2 typeCode=″ EXPL″〉

くobServation classCode‐
″
OBS″ nloodCode・

″
EVN″〉

くcode code=″38″ codeSystem=″2.16.840.1.113883.3 989 2 1 1 19″  codeSystemVersion=″ 1 1″

displayName=″fanli lyHi story″/〉

くvalue xsi:type=″BL″ value=″true″/〉

〈!―― D 7 1 ■ 6: Family History #1 -一 〉

く/observation〉
〈/outboundRelationship2〉

くinboundRelationship typeCode=″ REFR″〉                                      ｀

くobservation classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉

〈code code=″13″ codeSystell=″2.16 840 1 113883 3 989 2 1 1 19″  codeSystenlVersion=″1 1″

displayName=″continuing″/〉
くvalue xsi:type=″BL″ value=″tFue″/〉

く!―― D 7.1.r 3: Continuing #1 -― 〉

く/observation〉

く/inboundRelationship〉

〈/observation〉

く/conlponent〉

くconlponent typeCode=″COMP″〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くcode code=″D.7.1.r lb″ codeSystenl=″2 16 840 1 113883 6 163″  codeSystemVersiOn=″ D ■ 1 ■ la″/〉

く!―― D 7 1.r la: MedDRA Version for Medical History #2 -― 〉‐
               く!―― D 7 1.r.lb: Medical hist6ry (disease / surgical procedure / etc ) (MedDRA code) #2 -― 〉

〈effectiveTilne xsi:type=″IVL_TS″〉

〈low value= 20090101″ /〉

く!―― D 7 1 r 2: Start Date 12 -― 〉

くhigh value=″20090101″/〉

く!―― D 7 1 r 4: End Date #2 -― 〉

く/effectiveTillle〉

〈outbOundRelationship2 typeCode=″ COMP″〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

〈code code=″10″ codeSystelll ″2 16 840′1 113883 3 989 2.1.1 19″  codeSystemVersiOn=″ 1 1″

displayNanle=″comment″/〉
くvalue xsiltype=″ED″〉D 7 1.r 5く/value〉

く!―― D.7.l r.5: Conmlents #2 -― 〉

く/observation〉

〈/outboundRelationship2〉
(outboundRelationship2 typeCode=″ EXPL″〉

〈observation classCode=″ 03Sイ nloodCode=″EVN″〉

〈code code=″38″ codeSystenl=″2.16 840.1.113883.3 989.2.1.1.19″  codeSystenlVersion=″1.1″
      ・

diSplayName=″fanlilyHistory″/〉

くvalue xsiltybe=″BL″value=″true″/〉

く!―― D 7.1 ■.6: Family History #2 -―〉

|         く/observation〉

〈/outboundRёlatiOnship2〉

〈inboundRelationship typeCode=″REFR“〉 ′

くobservation classCode=″03S″ nloodCode=″EVN″〉

〈code code=″13″ codeSystenl ″2.16 840:1 113883 3 989.2.1 1 19″ codeSystemVersion=″1 1″

displayName=″continuing″/〉

くvalue xsi:type=″BL″ value=″true″/〉

〈!―― D.7.l r 3: Continuing #2 -―〉

く/observation〉

〈/inboundRelationship〉                                                                    ,

く/observation〉   ｀

く/conlponent〉

くconlponent typeCode=″COMP″〉



くobservation classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉

くcode cOde=″18″ codeSysten=″2 16 840.1 113883 3.989 2.1 1.19″  codeSystemVersion=″ 1 1″
displayName=″historyAndConcurrentCOnditionText″ /〉

くvalue xsi:type=″ED″〉D.7 2く/value〉
く!―― D 7 2: Text for Relevant Medical HistOry and COncurrent Conditions (not including reaction

/ event) ――〉

〈/observation〉
.             〈/component〉

〈cOnlponent typeCOde= COMP″〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くcode code=″11″ codeSystem=″2 16 840 1 113883 3.989.2.1 1 19″  codeSystenlVersion=″1 1″
displayName=″conconlitantTherapy″/〉

くvalue xsi:type=″BL″ value=″true″/〉
く!―― D 7 3:  ConcOnlitant Therapies ― ―〉

〈/observation〉

く/conlponent〉

く/organizer)
〈/subjectof2〉

〈subjectOf2 typeCode=″ SB」
″
〉

くorgahizer classCode=″ CATEGORY″ nloodCode=″EVN″〉 ~

くcode cOdeテ
″
2″ codeSystenl=″2.16 840 1.113883 3.989 2 1 1 20″  cOdeSystenlVersiOn=″1 0″

displayName=″drugHistory″/〉

〈cOmpOnent typeCode=″ COMP″〉

〈substanceAdministration classCode=″ SBADM″ n10odCode=″EVN″〉

〈effectiveTime xsi:type= IVL_TS″ 〉

〈low value=″20090101″/〉
〈!―― D 8.r 4: Start Date #1 -― 〉

〈high value=″20090101″/〉
く!―― D 8 r 5: End Date #1 -― 〉

く/effectiveTime〉

くconsunlable typeCode=″CSM″〉

くinstanceOfKind classCode=″ INST″〉

〈kindOfProduct classCode二
″
MMAT″ determinerCode=″ KINll″〉

〈code code=″D 8 r 2b″ codeSystell=″TBD―MPID″ codeSystenlVersiOn=″D 8 r 2a″/〉
く|―― D.8 r 2a: MPID Version Date / Nunlber #1 -― 〉

く!―― D 8 r 2b: Medicinal Product ldentifier (MPID) 11 ,― 〉
くname〉D 8 r.1〈/nanle〉

く!―― D.8 r l: Name of Drug as RepOrted #1 -― 〉

く/kindOfProduct〉

〈/instanceOfKind〉

〈/consunlable〉                                                                        ,      、
くoutboundRelationship2 typeCode=″ RSON″〉                          ‐

くobservation classCOde=″ OBS″ nloodCode=″EVTヾ
″
〉

〈c6de code=″19″ cOdeSystem=″2 16.840 1 113883.3 989 2 1 1 19″  codeSystemVersion=″ 1 1″
displayNanle=″indication″/〉

〈value xsi:type=″ CE″ code=″D.8 r 6b″ codeSystem=″2 16 84011 113883 6.163″
codeSystettVersion=″D 8 r.6a″/〉

〈!―― D_8 r 6a: MedDRA Version for lndication #1 -― 〉

〈!―― D 8 r 6b: Indication (MedDRA code) #1 -― 〉

く/obsbrvation〉
〈/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ CAUS″〉

くobsёrvation classCOde=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉

くcode code=″29″ cOdeSystenl=″2 16 840.1 113883 3 989 2 1 1 19″  codeSystemVersion=″ 1 1″
displayNaie=″reaction″/〉
‐                           |く value xsi:type=″ CE″ cOde=″D 8 r 7b″ cOdeSystem=″2 16 840 1 113883 6 163″

codeSystemVersion■
″
D 8 r 7a″/〉

く!―― D 8 r 7a: MedDRA Version for Reaction ll ― ―〉

く!―― D.8 r.7b: Reaction (MedDRA code) #1 -― 〉

く/observation〉

く/outboundRelationship2〉

〈/substanceAdministratiol〉

〈/component〉

くcomponent typeCode=″ COMP″〉

くsubstanceAdministration classCο db=″SBADM″ nloodCode=″EVN″〉

〈effectiveTinle xsiltype=″IVL_TS″〉

〈low value= 200901Cll″/〉
く!―― D 8 r.4: Start Date tt2 -―〉

くhigh Value= 20090101″ /〉



( ! - -  D .8 .  r .  5 :  End  Da te  #2  - )

( /ef fect  i  veTi  me)
(consumable typeCode="CSM")

( instance0fKind c lassCode="INST")
(kindOfProduct classCode="MI,IAT" determinerCode="KIM")

(code code="D. 8.  r .  3b" codeSystem="TBD-PhPID" codeSysternVersion="D. 8.  t .3a" / )

:i-- 3 3: l 3l; ilil"lil;i::,T::,1"i"TH,;;i". ehprD) #2 -->
(narne)D. 8, r. 1(/narne)
( ! - -  D.8.  r .  l :  Name of  Drug as Reported #2 -->

(/kind0fProduct)
( /  i  nstance0fKi  nd)

(/consumable)
(outboundRelationship2 typeCode="RS0N")

(observat ion c lassCode="0BS" moodCode="EVN")
( code  code= -19 ' codeSys tem= '2 .16 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .1 .1 .19 " , codeSvs tenVe rs i on= "1 . ! "

di sp IayName=" indi cat ion"/)
( va l ue  xs i : t ype= "CE"  code="D .8 . r . 6b "  codesys ten= "2 .16 .840 .1 .113883 .6 ' 163 "

codeSvstemVersion="D'  8 '  t 'u^"  / '  
, l - -  D.  g.  r .  6a:  MedDRA version for  Indicat ion tz - ->

< ! - -  D .8 . r . 6b :  I nd i ca t i on  (MedDM code )  #2  - - )

(/obs ervat i on)
( /outboundRelat  ionship2)
(outboundRelat ionship2 typeCode="CAUS")

(observation classCode="0BS" moodCode="EVN")
(code code='29" codeSystem="2.  16.  840.  1.  113883.3.989.  2.  1.  1.  19" codeSystemVersion="1.  l "

di splayName="1 eaction" /)
(value xsi : type="CE" code="D.8.r .7b" codeSysten="2.  16.840.  1.  113883.6.  163"

codeSystemVersion="D. 8.  r .7a" / )
<!- -  D.8.  r .  7a:  MedDRA Versi .on for  React ion #2 -- )

< ! - -  U .e . r . 7b : ,  Reac t i on  (MedDM code )  #2  - - )

(/observat i on)
(/outboundRe 1at ionship2)

(/substanceAdrnini strat ion)
( /component )

(/organizer)
(/subj ect0f2)
(sub ject0f2 typeCode="SBJ">

(observat ion c lassCode="08S" moodCode="EVN")
(code code="32" codeSysten="2.  16.  840.  1.  I  13883. 3.  989.  2.  L.  I .  19" codeSystemVers ion=" 7.  I "

di splayName="reportedCauseOf Dealh" / )
<va lue  xs i : t ype= "CE"  code="D .9 .2 . t . 16 "  codeSys tem="2 .16 .840 .1 .113883 .6 .163 "

codeSystemVers i on="D. 9. 2. r. la" )
< ! - -  D .9 .2 . r . l a :  MedDM Ve rs i on  f o r  Repo r ted  Cause (s )  o f  Dea th  #1  - - )

<!- -  n.g.2.r . lb:  Reported Cause(s)  of  Death (MedDM code) #1 -- )

(or i  g inalText)D. 9.  2.  r .  2( /or i  g inalText)

( /value)
(/observat ion)

( /subj  ect0f2)
(subject0f2 tYPeCode="SBJ")

(observation classCode="0BS" noodCode="EVN")
(code code="32" codeSystem="2.  16.840.  1.  113883: 3.989.  2.  1.  1.  19" codeSystemVersion="1.  l "

d i splayName="teportedCaus e0fDeath" /)
( va l ue  xs i : t ype= "CE"  code="D .9 .2 . r . Lb "  codeSys tem="2 .16 .840 .1 ' 113883 .6 .163 "  .

codeSystemVersion="D. 9. 2. t. la" )
< l - -  D.9.2.r . la:  MedDRA Version for  Reported Cause(s)  of  Death #2 -- )

( ! - -  D .9 .2 . r . l b :  Repo r ted  Cause (s )  o f  Dea th  (MedDM code )  #2  : - )
(or i  g ina lText)D. 9.  2.  r .2( /or i  g i  na lText)
( ! - -  D .9 .2 . r . 2 :  Repo r ted  Cause (s )  o f  Dea th  ( f r ee  t ex t )  #2  - - )

( /vaIue)
(/observat i on)

( /subject0f2)
(subject0f2 typeCode="SBJ"

(observation classCode="0BS" moodCode="EVN")
(code code="5" codeSystem="1.  16.  840.  1.  113883. 3.989.2.  l .  1.  19" codeSystemVersion="1.  1"

di splayName="autopsy"/)

<!- -  0.9.3 Was Autopsy Done? --)



(outboundRelationship2 typeCode="DRIV")

(code code="8" codeSysten="2.  16.  840.  1.  113883. 3.989.2.  l .  l .  19" codeSvstemVersion="1.  l '
di splayName="caus e0fDeath"/)

( va1ue  xs i : t ype= "CE '  code="D .9 .4 . r . ! b "  codeSys ten=?2 .  16 .840 .  1 .  113883 .6 .163 "
codeSystenVers ion="D. 9. 4. r. 7a" )

< l - -  1.9.4.r . la:  MedDM Version for  Autopsy-determined Cause(s)  of  Death #I  - - )

<!- -  0.g.4.r . lb Autopsy-deterrn ined Cause(s) .of  Death (MedDRA code) # l  - - )
(ori ginalText)D. 9. 4. r. 2q oti ginalT exl)
<!- -  n.9.4.r .2:  Autopsy-determined Cause(s)  of  Death ( f ree text)  #1 -- )

(/value)
(/observati on)

(/outboundRel at i onship2)
(outboundRelat  ionship2 typeCode="DRIV")

(observation classCode="08S" noodCode="EVN")
'  (code code="8" codeSystem="2.16.840.1.  113883: 3.989.2.  l .  1.  19" codeSystemVersion='1.  l '

di splayName="cause0f Death",1)
(value xsi : type="CE' code="D.9.4. t . |b"  codeSystern="2.  16.840.  l .  113883.6.  163"

codeSystemVers ion="D. 9.  4.  t .  7a" )
<!- -  D.9.4.r . la:  MedDM Version for  Autopsy-deternined Cause(s)  of  Death #2 -- )
( l - -  D.9.4.r . lb Autopsy-deterrn ined Cause(s)  of  Death (MedDM code) #2 -- )
(or ig inalText)D. 9.  4.  r .  2( /or ig inalText)
<!--  D.9.4.r .2:  Autopsy-deterrn ined Cause(s)  of  Death ( f ree text)  #2 -- )

(/value)
( /observa t  i  on)

</ outboundRel at ionshi p2)
.  ( /observat ion)
(/subj ect0f2)
(sub ject0f  2 typecode="SBJ">

(observation classCode="0BS" moodCode="EVN")
( i d root=" I 54eb889-958b-45 f 2 - a02t- 42d4d6f 4657 f " / >
(code code="29" codeSystem="2.16.840.1.  113883.3.989.2.  1.  1.  19" codeSystemVersion='1.  1 '

displayName="r eact ion" / )
(ef  f  ect iveTime xs i  :  type="IVL_TS")

. (low value="2009010t"/)
,<!- -  E.  i .4:  Date of  Star t  of  React ion /  Event # l  - - )

high value="20090102" />
< ! - -  E . i . 5 :  Da te  o f  End  o f  Reac t i on  /  Even t  # l  - - )

(/effect i veTirne)
( va Iue  xs i : t ype= "CE"  code="E .  i . 2 . l b "  codeSys tem="2 .16 .840 .1 .113889 .6 . r 63 "

codeSystemVers ion="E. i .2.  la")
< ! - -  E .  i . 2 . l a :  MedDM Ve rs i on  f o r  Reac t i on  /  Even t  # t  - - )

<!- -  E.  i .2.  lb:  React ion /  Event (MedDM code) # l  - - )
(or ig inalText  language="f , .  i .  1.  1b">E. i .  l .  1a(/or ie inalText)
<!--  E.  i .1. la:  React ion /  Event as Reported by the Pr imary Source in Nat ive Language #1 -- )

<!- -  E. i '1 . lb:  React ion /  Event bs Reported by the Pr imary Source Lahguage #l  - -z
( /value)
( locat ion typeCode="L0C")

( IocatedEnt i ty  c lassCode="L0CE")
(locatedPlace classCode="COUNTRY" determinerCode="INSTANCE")

(code code="E. i .  9"  codesystem="1.  0.  3166. 1.2.  2"  />
<!--  E.  i .9:  Ident i f icat ion of  the Country Where the React ion /  Event occurred #1 -- )

( /1ocat  edPlace)
</ locatedEnt i  ty)

(/TocaIion)
(outboundRelationship2 typeCode="PERT")

(observation classCode="0BS" moodCode="EVN")
(code code="3o" codeSystem="2.  16.  840.  1.  1 i3883. 3.989.  2.  l .  l .  19" codeSysternVersion='1.  l '

di spl.ayNane="react ionForTran slat i on" / )
(value xsi :  type--"ED">E. i .  l .2,Vvalue)
<!--  E. i . l .2:  React ion /  Event as Reported by the Pr imary Source for  Translat ion #1 -- )

(/observat i on)
( /outboundRelat ionship2)
(outboundRelationship2 typeCode="PERT")

robservation classCode="08S" moodCode="EVN")
(code code="37" codeSysten="2.  16.840.  1.  I f3883. 3.989.2.1.  l .  19" codeSysternVersion='1.  l '

d i splayName="termHi ehl i shtedByReporter"/)

codesystemvers ion=,,7.0, , / )  

(value xsi : type="c8" code="E' i '3 '7"  codesvstem="2.16.840'  1.  r13883.3 '  989 2.r . r . r0"



( ! - -  E.  i .3.1:  Term Highl ighted by the Reporter  # l  - ->

(/observat i on)
(/outboundRel at ionship2)
(outboundRelationshipZ typeCode="PERT")

(observat ion c lassCode="08S" moodCode="EVN")
( code  code="34 "  codeSys ten= "2 .16 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .1 .1 .19 "  codeSys tenVe rs i on= "1 .  l "

di splayName="resu It s InDeath"/)
(value xsi : type--"BL" valte=" true" /)
< ! - -  E . i . 3 . 2a :  Resu l t s  i n  Dea th  #1  - - )

(/observat i on)
(/outboundRel at ionship2)
(outboundRe lat  i  onship2 typeCode="PERT")

(observat ion classCode="0BS" moodCode="E\4'{")
(code code="21" codeSyste6="2.  16.840.  1.  113883. 3.989.2.  1.  1.  19" codeSystemVersion="1.  1"

di splayName="i sLif eThreatening" / )
(value xsi :  type="Bl"  nul lF lavor="Nl"  / )

'  ( /observat ion)
( /outboundRela t  i  onship2)
(outboundRelat i  onship2 typeCode="PERT")

(observat ion c lassCode="0BS" moodCode="EVN")
(code code="33" codeSystem="2.  16.840.  1.  113883. 3.989.2.1.  1.  19" codeSystenVersion="1.  1"

di splayNane="requireslnpat i entHospi taI izat i on"/)
(va1ue xsi : type="\L" value=" ttue" /)
< ! - -  p .  i . 3 . 2c :  Caused  /  P ro l onged  Hosp i t a l i sa t i on  #1  - - )

./observat ion)
(/outboundRel at ionsh ip2)
(outboundRela t  ionship2 typeCode="PERT")

(observat ion c IassCode="08S " moodCode="E\4',1" )
( code  code="35 "  codeSys ten= "2 .76 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .1 .1 .19 "  codeSys tenVe rs i on= "1 .1 "

di splayNarne="resultsInPers i stent0rS i gni fi cantDi sabi 1 i ty"/>
( va lue  xs l . l ype=  bL  nu l l r l a vo t=  t \ !  / )
< ! - -  n .  i .  3 . 2d :  D i sab l i ns  /  I ncapac i t a t i nC  #1 - - )

(/observation)
(/outboundRel at i onship2)
(outboundRelationship2 typeCode="PERT")

(observation classCode="0BS" rnoodCode="EVN")
( code  code="12 "  codeSys tem="2 .16 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .1 .1 .19 "  codeSys tenVe rs i on= "1 .1 "

di splayName="con genitalAnoma lyBirthDef ect"/)
(value xsi : type="Bl"  nul lF lavor="Nl" / )
<!- -  E.  i .3.2e:  Congeni ta l  Anornaly /  Bi r th Defect  #1 -- )

'  \ /observat ion)
(/outboundRelat i onship2)
(outboundRelat ionship2 .typecode="PERT")

(observation classCode="0BS" rnoodCode="EVN")
(code code="26" codeSystem--"2.  16.840.  1.  113883. 3.989.2.  1.  l .  19" codeSystemVersion="1.  l "

d i spI ayName="othdrMedi cal IylmportantCondi t i on"/)
(value xsi : type="BL" value=" true" /)
<!- -  E.  i .3.2f :  Other Medical ly  Important  Condi t ion #I  - - )

(/observat i on)
.  ( /outboundRelat ionship2)

| <outboundRelationship2 typeCode="PERT")
(observation classCode="0BS" rnoodCode="EVN")

d i sp l ayName= .ou t ' cone . / ) ( codecode="27 "codeSys tep= "2 .16 . -840 .1 .113883 .3 .989 .2 ' l . l . l g " codeSys temVers i on= "1 .1 "
( va lue  xs i : t ype= "CE"  code="E  i . 7 "  codeSys ten= "2 .76 .840 .  1 .113883 .  3 .989 .2 .1 .  1 .  1 I "

codeSystemVers ion=" l. 0" / >
<!--  E.  i .7:  0utcome of  React ion /  Event at  the Time of  Last  0bservat ion #1 -- )

(/obs ervat i on)
(/outboundRelat i onship2)
(outboundRe lat ionship2 typeCode="PERT")

(observation classCode="0BS" rnoodCode="EVN")
(code code="24" codeSystem="2.16.840.  I .  113883. 3.  989.  2.  1.  1.  19" codeSystenVersion="1.  1"

di splayNarne="med ica IConfirmat ionByHeal thProfes s iona I"/)
(value xsi : typ e="\L" value=" true" /)

(/observa t i on)
( /outboundRelat  ionship2) '
(outboundRelai ionship2 typeCode="PERT")



くobservatiOn classCode=″OBS″ moodCOde=″EVN″〉

くcode cOde=″11″ codeSystenl ″2.16 840 1 113883.3 989.5.1 3 2 1.10″ codeSystelllVers ion=″1.0″
displayName=″未知 ・既知

″
/〉

〈value xsi:type=″CE″ cOde=″」2 14 i″ oodeSystern=″2 16 840 1 113883 3 989 5 1 3 2 1 8″
codeSystemVersion‐″1 0″/〉

〈!― oooJ2 14 i未知 。既知 #1-〉

く/observation〉

〈/outboundRelationship2〉

く/observation〉

く/subjectof2)

くsubjectOf2 typeCode= SB」
″
〉

くobservatiOn classCode=″ OBS″ ■oodCOde=″EVN″〉

〈id rootこ
″
2baa28d6-c9e8-4e6c-93e9-5b860b314220″ /〉

〈code code=″29″ codeSystenl ″2 16 840 1 113883 3 989 2、 1 1 19″ codeSystemL7ersion=″1 1″
displayName=″reactiOn″/〉

〈effectiveTime xsiltypeF″ IVL_TS″〉                                             ｀

くlow value=″20090101″/〉
, く|「― E.i 4: Date of Start of Reaction / Event #2 -― 〉
くwidth value=″ 24″ unit=″E.i.6b″/〉
く|―― E i 6a: Duration of Reaction / Event (nunlber) #2 -― 〉
く!―― E.i.6b: Duration of Reaction / Event (unit) #2 -― 〉
〈/effectiveTinle〉

〈value xsi:type=″ CE″ cOde=″E i 2 1b″ cOdeSystelll ″2 16.840 1 113883.6 163″
codeSystenlVersiOn=″E i 2 1a″〉

く!―― E.i 2 1a: MedDRA Version for Reaction / Event #2 -― 〉
く!―― E,i 2 1b: Reaction / Event (MedDRA code)#2 -― 〉
〈originalText language=″ E i l lb″〉E.i l la〈/originalText〉
く!―― E、i l la: Reaction / Event as Reported by the Primary Source in Native Language #2 -― 〉
く!―― E.1 1 lb: Reaction / Event as Reported by the PriIIary Source Language #2 -― 〉
く/value〉                ‐

くlocation typeCode=″ LOC″〉

くlocatedEntity classCOde=″ LOCE″〉

〈locatedPlace classCOde=″ COUNTRY″ deternlinerCOde=″INSTANCE″〉
くcode code=″E i 9″ cOdeSystellこ

″
1 0 3166 1 2 2″/〉

く!―― E 1 9: Identification of the Country Where the Reaction / Event Occurred #2 -― 〉
く/1ocatedPlace〉

く/1ocatedEntity〉

く/1ocatiOn〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservation classCode=″ OBS″ IIoodCOde=″EVN″〉

くcode cOde=″30″ codeSystem ″2 16 840 1 113883 3 989 2 1 1 19″  cOdeSystenlVers iOn=″1 1″
displayName=″reactiOnForTranslatiOn″ /〉

〈value xsiltype= ED″ 〉E i 1 2〈/value〉
〈!―― E i.1 2: Reaction / Event as Reported by the Primary Source for Translation #2 -― 〉
く/observation〉

く/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservatiOn classCOde=″ 03S″ nloodCOde=″EVN″〉
〈code cOde=″37″ cOdeSysteln ″2 16 840.1 113883.3 989 2 1 1 19″  cOdeSysternVersi on=″1.1″

displayNanle=″termHighlightedByReporter″ /〉
くvalue xsi:type=″ CE″ code=″E i.3.1″ codeSystenl二

″
2 16 840 1.113883 3.989 2 1 1.10″

codeSystenlVersion=″1.0″/〉                        「

く!―― E.i 3 1:Term Highlighted by the Reporter #2 -― 〉

〈/observation〉

 ヽ              〈 /outboundRelationship2〉

く。utboμndRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

〈observation classCOde=″ OBS″ moodCOde=″EVN″〉

くcode code=″34″ cOdeSystem=″2 16 840 1 113883 3 989 2 1 1 19″  codeSystenlVersiOn=″1.1″
displayNanle=″resultslnDeath″/〉

くvalue xsi:type=″ BL″ value=″true″/〉
く!―― E i 3 2a: Results in Death #2 -― 〉

く/observatlon〉                ~

〈/outboundRelationship2〉

くoutboundRelbtionship2 typeCOde=″ PERT″〉                                                      ｀

くobservatiOn classCOde=″ OBS″ nloodCOde=″EVN″〉

くcode code=″21″ codeSystem二
″
2.16.840 1.113883.3.989 2 1 1 19″  codeSystenlVersi on=″1 1″

displayName=″isLifeThreatening″ /〉

くvalue xsi:type=″ BL″ nullFlavor=″NI″/〉
〈!―― E. i.3 2b: Life Threatening #2 -― 〉



く/observation〉

く/outboundRelationship2〉

〈outboundRelationship2 typeCode=″PERT″〉

くobservation こlassCode=″OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くcode code=″33″ codeSystenl=″2. 16.840.1.113883 3 989 2.1.1 19″ codeSystemVerSion=″1 1″

displayName=″requireslnpatientHospitalizatiOn″/〉

くvalue xsi:type=″BL″ value=″true″/〉

く!―― E i.3 2ci Caused / Prolonged Hospitalisation #2 -―〉

く/observation〉

く/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″PERT″〉

くobservation classCode=″OBS″ moodCode=″EVN″〉

くcode code=″35″ codeSystell=″2 16 840 1.113883.3 989 2 1.1 19″ codeSystenlVerSiOn=″1 1″

displayName=″resultslnPersistentOrSignificantDisability″/〉

くvalue xsi:type=″BL″ nullFlavor=″NI″/〉

く!―― E i.3.2d: Disabling / 1ncapacitating #2 -―〉                                 |

く/observation〉

く/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″PERT″〉

くobservation classCode=″OBS″ moodCode=″EVN″〉

〈cOde code=″12″ codeSystenl ″2 16 840 1 113883 3 989 2 1 1 19″ codeSystemVersion=″1 1″

displayName=″congenitalAnonlalyBirthDefect″/〉

くvalue xsi:type=″BL″ nullFlavor=″NI″/〉

く!―― E i.3 2e: Congenital Anonlaly / Birth Defect #2 -―〉

く/observatlon〉

く/outboundRelationship2〉

く。utboundRelationship2 typeCode=″PERT″〉

くobservatiOn classCode=″OBS″ moodCode=″EVN″〉

くcode code=″26″ codeSystem=″2.16 840 1 113883 3 989 2.1.1 19″ codeSystenlVersion=″1 1″

di splayNalle=″OtherMedicallylmportantCondition″/〉

くvalue xsi:type=″BL″ value=″true″/〉

く!―― E i 3.2f: Other Medically IIIportant Condition #2 -―〉

〈/observation〉

く/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″PERT″〉

くobservation classCode=″OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くcode code=″27″ codeSystelll ″2.16 840.1 113883 3 989 2.1.1 19″ codeSystenlVersion=″1 1″

di splayNanle=″outcollle″/〉

くvalue xsiltype=″CE″ βode=″E.i 7″ codeSystenl=″2.16 840 1 113883 3 989 2 1 1 11″

codeSystemVersion=″1 0″/〉

く!―― E i 7: Outcollle of Reaction / Event at the Tinle of Last Observation #2 -―〉

 `       く/observation〉

く/outboundRelationship2)

くoutboundRelationship2 typeCode=″PERT″〉

くobservation classCode=″OBS″ moodCode=″EVN″〉

〈code code=″24″ codeSystem=″2 16 840 1 113883 3 989 2.1.1.19″ codeSystemVersion=″1 1″

displayNanle=″nledicalConfirmationByHealthPr6fesSional″/〉

〈value xsi:type=″BL″ value=″true″/〉
‐
    く!―― E 1 8: Medical Confirnlation by Healthcare Professional #2 -―〉

〈/observati qn〉'                        く
/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″PERT″〉

くobServation classCode=″OBS″ ■oodCode=″EVN″〉

〈code code=″11″ codeSystenl ″2 16 840 1 113883 3 989 5 1.3 2 1.10″ codeSystenlVersion=″1 0″

displayName=″未知 ・既知
″
/〉

くvalue xsi:type=″CE″ code=″J2.14.i″ codeSystenl=″2.16 840 1 113883 3 989.5.1 3.2 1.8″

codeSystemVersion=″1.0″/〉

〈!―- 000」2 14 i メにタコ・ 思電タコ #2 -―〉

く/observation〉

く/outboundRelationship2〉

〈/observatiOn〉

く/subjectOf2〉

くsubjectOf2 typeCOde=″SB」
″
〉

〈observation classCode=″OBS″ nloodCode=″EVN″〉                                   ´

くid root二 3a8626cb-9flb-4ea8-8aOf―eOff34430adf″/〉

〈cOde code=″29″ c6deSystenl ″2 16 840.1.113883 3 989.2 1 1 19″ codeSystemVersion=″1 1″

di splayNanle=″reaction″/〉

くeffectiveTinle xsi:type=″IrVL_TS″〉

くwidth value=″24″ unit=″E.i.6b″/〉



:i-- B:i:3i, SHlll:: :; fr::::i:: ',i:Zii [::T:;'],0:-;-'
(h igh value="20101201" />
< ! - -  E . i . 5 :  Da te  o f  End  o f  Reac t i on  /  Even t  #3  - - )

(/effec t iveTime)
(value xsi :  type="CE' code="E. i .2.  lb"  codeSystew"2.16.840.  1.113883.6.  163"

codeSystemVers lon="E. i.2,. 7a")
<!--  E.  i .2. la:  MedDM Version ior  React ion /  Event #3 -- )

< ! - -  E .  i . 2 .  l b :  Reac t i on  /  Even t  (MedDM code )  #3  - - )

<!- -  E.  i .1.  la:  React ion /  Event as Reported by the Pr imary Source in Nat ive Language f3 - - )

<!- -  E.  i .1.1b:  React ioh /  Event as Reported by the Pr imary Source Language #3 -- )
( /vaIue)
( locat  ion typeCode=."LOC")

( locatedEnt i ty  c lassCode="L0CE")
(IocatedPlace classCode="COIINTRY" determinerCode="INSTANCE")

(code code="E. i .  9"  codeSystem="1.  0.  3166. I .2.2"  />
<!--  E.  i .9:  Ident i f icat ion of  the Country \ {here the Reacr ion /  Event 0ccurred f3 - - )

( /1ocat  edPlace)
( / locatedEnt i ty)

( / locat  ion)
(outboundRelationship2 typeCode="PERT")

(observat ion c lassCode="0BS" moodCode="EVN")
(code code="30" codeSystem="2.  16.840.  1.  113883. 3.  989.2.7.1.  19" codeSystemVersion="1.1"

di sp 1 ayNa6e="1eact i onForTran slation" /)
(value xsi :  type="ED")E. i .  1.  2( /value)
<!--  E.  i .1.2:  React ion /  Event as Reported by the Pr imary Source for  Translat ion S3 -- )

(/observa t i on)
(/otitboundRel at i onship2)
(outboundRelationship2 typeCode="PERT")' 

(observation classCode=-0BS" rnoodCode="EVN")
( code  code="37 "  codeSyd tem="2 .16 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .1 .1 .191 '  codeSys tenVe rs i on= "1 .  l "

di spI ayNarne="termHi ghI i ghtedByReport er"/)
(value xsi :  type="CE" code="E.1.3.  l "  codeSystem="2.  16.  840.  1.  113883. 3.989.  2.  1.  1.  10"

codeSystemVers ion=" l .0"  / )

-  ( /observat ion)
(/outboundRelat i onshi p2)

(observation classCode="0BS" moodCode="EVN")
(code code="34" codeSystem="2.16.840.1.  113883.3.989.2.  1.  l .  19" codeSystemVersion="1.1"

di splayNane="resul ts InDeath"/)
(value xsi : typ e="BL" value=" true" /)
< ! - -  E .  i .  3 . 2a :  Resu l t s  i n  Dea th  #3  - - )

(/observat i on)
( /outboundRelat  ionshi  p2)
(outboundRelationship2 typeCode="PERT">

(observat ion c lassCode="08S" moodCode="EVN")
(code code="21" codeSystem="2.  16.840.  1.  113883. 3.989.2.1.  1.  19" codeSystemVersion="1,  l "

di sp I ayName=" i sL i feThreatening"/)
(value xsi: type="Bl" nullFlavor="NI" /)
< ! - -  E .  i . 3 . 2b :  L i f e  Th rea ten ing  #3  - - )

(/observation)
(/outboundRel at ionshi p2)
(outboundRelationship2 typeCode="PERT")

(observation classCode="0BS" rnoodCode="EVN")
Gode code="33" codeSystem="2.L6.840.1.113883.3.989.2.  1.  I .  19" codeSysternVersion="1.  I "

di splayName="requireslnpat i entHospi tal i zat ion"/)
(value xsi : typ e="\L" value=" true' /)
<!- -  E.  i .  3.2c:  Caused /  Prolonced Hospi ta l isat ion #3 -- )

(/observat i on)
(/outboundRel at i onsh i p2)
(outboundRe latiqnship2 typeCode="PERT")

(observat ion c lassCode="0BS" moodCode="EVN")
(code code="3s" codeSysten=1z.  16.840.  1.  113883. 3.989.  2.  i .  l .  19" codeSysternVersion="1.  l '

di splayName="resul ts InPers i stent0rS i gni fi cantDi sabi I ity"/>
(value xsi : type="Bl" nullFlavor="Nl" /)
<!- -  E.  i .3.2d:  Disabl ins /  Incapaci tat ing #3 -- )

(/observat i on)



〈/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″PERT`〉

くobservation classCode=″OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くcode codb=″12″ codeSysten=″2 16.840.1.113883 3 989.2.1.1 19″ codeSystemVersion=″1.1″

displayNanle=″congenitalAnonlalyBirthDefect″/〉

くvalue xsi:type= BL″ nullFlavor= NI″/〉

く!―― E i 3 2e: Congenital Anomaly / Birth Defect #3 -―〉

く/observation〉

く/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″PERT″〉

くobservation classCode=″OBS″ moodCode=″EVN″〉
・                          〈code code=″26″ codeSystem ″2.16.840 1.113883.3 989 2.1.1.19″ codeSystenlVersion=″1 1″

displayName=″otherMedicallylnlportantCondition″/〉

くvalue xsi:type=″BL″ value=″true″/〉

く!―― E i.3 2f: Other Medically lmportant Condition #3 -―〉

く/observatlon〉
:  〈/outboundRelationship2〉
くoutboundRelationship2 typeCode=″PERT″〉

〈observation classCode=″OBS″ moodCode=″EVN″〉

〈code code=″27″ cOdeSystenl=″2 16 840 1 113883.3 989 2 1.1.19″ codeSystenlVersiOn=″1.1″

di splayNanle=″out conle″/〉

くvalue xsi:type=″CE″ code=″E i 7″ codeSystem=″2 16.840 1 113883 3 989.2 1 1 11″

codeSystemVersion=″1 0″/〉
く!―― E i 7: Outconle of Reaction / Event at the Tine of Last Observation #3 -―〉

く/observation〉

く/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″PERT″〉

くobservation classCode=″OBS″ ■oodCode=″EVN″〉

〈code code=″24″ codeSysteln ″2 16 840.1 113883.3 989 2 1.1 19″ codeSystenlVersion=″1 1″

displayNanle=″nledicalConfirnlationByHealthProfessional″/〉

くvalue xsi:type=″BL″ value=″true″/〉

く!―― E i.8: Medical Confirnlation by Healthcare Professional #3 -―〉

〈/observation〉

く/outboundRelationship2〉
くOutboundRelationship2 typeCode=″PERT″〉

(observation classCode= OBS″ llloOdCOde= EVN″〉

〈code code=″11″ codeSystenl=″2 16 840.1 113883.3 989 5.1 3.2 1 10″ codeSystenlVёrsion=″1 0″

displayName=″未知 ・既知
″
/〉                                                                   `

くvalue xsi:type=″ CE″ code=″」2 14.i″ codeSystenl=″2 16 840 1 113888.3 989 5.1 3 2 1 8″

codeSystem17ersion=″1 0″/〉

く!―- 000J2 14 i メ 夕ヽ徊 ・,電タコ #3 -―〉                                           .

〈/observation〉

〈/outboundRelationship2〉

く/observation〉                ´

〈/subjectof2〉

くsubjectOf2 typeCode= SB」
″
〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くid root=″2e99840f-08b4-499c-80ff― dd8415f4f8a5″/〉                        ′

くcode code=″29″ codeSystem=″2 16 840.1 113883 3.989.2 1 1 19″  codeSystemVersion=″ 1.1″

di splayNallle=″reaction″/〉

くeffectiveTime xsiltype=″ SXPR_TS″〉

〈comp xsi:type=″ IVL_TS″〉

(low value=″20090101″/〉

〈!―― E.i 4: Date oF Start of Reaction / Event i4 -― 〉

くhigh value= 20101201″ /〉                                                       .

く!―― E.i 5: Date of End of Reaction / Event #4 -― 〉

く/comp〉

〈collp xsi:type=″IVL_TS″ operator=″A″〉

くwidth value=″24″ unit=″E i 6b″/〉               ′

く!―― E.1 6a: Duration of Reaction / Event (nulllber) #4 -― 〉

く!―― E.1 6b: Duration of Reaction / Event (unit) #4 -― 〉

〈/conlp〉

く/effectiveTime〉

〈value xsi:t,pe=″ CE″ code=″E i 2 1b″ codeSystenl ″2 16.840 1.113883 6 163″

codeSystemVersion=″ E i.2.la″〉

く!―― E i.2 1a: MedDRA Version for Reaction / Event #4 -― 〉

く!―― E i 2.lb: React ion / Event (MedDRA code) #4 -― 〉

くoriginalText language=″ E.i l.lb″〉E.i.1.laく/originalText〉

く!―― E i.1 la: Reaction / Event as Reported by the Primary Source in Native Language #4 -― 〉



<!--  E.  i .1.  lb:  React ion /  Event as Repor{ed by the Pr imary Source Language #4 -- )
( /va Iue)
( locat  ion typeCode="10C"

(locatedEnt itv classCode="L0CE")
(locatedPlace classCode="C0UNTRY" determinerCode="INSTANCE")

(code code="E. i .  9"  codeSysten="1.  0.  3166. l .2.  2"  />
<!--  E. i .9:  Ident i f icat ion of  the Country Where the React ion /  Event Occurred #4 -- )

( /1 ocatedP lace)
( / locatedEnt i  ty)

( / Iocat ion)
(outboundRelat  i  onship2 typeCode="PERT")

(observation classCode="08S" moodCode="EVN")
(code code="30" codesystem="2.16.840.1.  113883. 3.989.2.  L t .  19" codeSystemVersion="1.  1"

d i splayNane="react i onForTran slat i on" / )
(va lue xs i : typ e="ED")E. i. 1.2(/'talue)
<!--  E.  i .1.2:  React ion /  Event as Reported by the Pr i rnary Source for  Translat ion #4 -- )

( /observat i  on)
(/outboundRel at i onship2)

robservation classCode="0BS" rnoodCode="EVN")
(code code="37" codeSysten="2.16.840.1.  113883. 3.989.2.1.  1.  19" codeSystemVersion="1.  I "

d i splayName="t ermHi gh1 i ghtedByRepor ter"/)
( va l ue  xs i : t ype= "CE"  code - - "E  i . 3 .  f "  codesys te rn= "2 .  16 .840 .1 .  113883 .3 .989 .2 .1 .  l .  10 "

codeSystemVers ion=" 1. 0" /)
< ! - -  E .  i . 3 . 1 :Te rm  H igh l i gh ted  by  t he  Repo r te t  #4  - ->

( /observat  i  on)
(/outboundRelat ionship2)
(outboundRelat ionship2 typeCode="PERT")

(observation classCode="08S" moodCode="EVN")
(code code="34" codeSystem="2.16.840.1.  113883. 3.989.2.1.  t .  19" codeSystemVersion="1.  1"

di sp lavNarne="resul ts InDeath"liu. 
r" i, tvp"=, BL,, v arue--- true,, / )

< ! - -  n .  1 . 3 .2a :  Resu l t s  i n  Dea th  #4  - - )
( /observat i  on)

(outboundRelat ionship2 typeCode="PERT")
robservation classCode="0BS" moodCode="EVN")

(code code="2I"  codeSystem="2.16.840.1.  113883. 3.589.2.1.  1 19" codeSystemVersion="1.  1"
displayName=" i  sLi  f  eThreateni  ng"/ )

(value xsi : type="Bl"  nul lF lavor="Nl" / )
<!- -  E.  i .  3.2b:  L i fe Threatening #4 -- )

( /observat i  on)
(/outboundRelat i onship2)

' (outboundRelationship2 typeCode="PERT")
(observation classCode="0BS" moodCode="EVN")

(code code="33" codeSystem="2.  16.840.  1.  113883. 3.989.2.  1.  l .  19" codeSystemversion="1.  1"
di splayName="requ ires Inpat i entHospi ta I i zat ion"/)

(value xsi: type="8L" valtte="true" /)

,r i;""rl; ir3;3c: 
caused / Proloneed Hospitalisation #4 --)

(/outboundRel at ionship2)
(ourboundRelat ionship2 typeCode="PERT")

(observat ion c lassCode="OBS" moodCode="EVN")
( code  code="35 "  codeSys tem="2 .  16 .840 .1 .  113883 .3 .989 .2 .  1 .1 .  19 "  codeSys temVers i on= "1 .  l "

d i spl ayName="resul ts InPers i stent0rS i gni fi cantDi sab i 1 i ty"/)
(value xsi : type="Bl" nullFlavor="NI" />
<J- E.  i .3.2d:  Di iabl  inc /  Incapaci tat ing #4 -- )

(/observat i on)
(/outboundRel at ionship2)
(outboundRelationship2 typeCode='PERT")

(observation classCode="0BS" moodCode="EVN")
(code code="72" codeSystem="2.16.840.1.1I3883. 3.989.2.  l .  I .19" codeSysrenVersion="1.  l "

d i spl ayName="congeni talAnoma I yBirthDefect"/)
(value xsi  : type="B1" nul lF lavor="Nl" / )
<!- -  E.  i .3.2e:  Conseni ta l  Anomaly /  Bir th Defect  #4 -- )

(/observat i on)
( /outboundRelat ionship2)
(outboundRelat ionship2 typecode="PERT">

(observat ion c lassCode="OBS" moodCode="EVN")



くcode code=″26″ codeSystem=″2.16 840 1 113883 3 989 2 1 1 19″  codeSystemVersion=″ 1.1″

displayName=″otherMedicallylnlportantCondition″ /〉

〈value xsi:type=″BL″ value=″true″/〉

く!―― E i.3 2f: Other Medically lmportant Condition #4 -― 〉

く/observation〉

〈/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

〈code code=″27″ codeSystem=″2.16.840.1 113883 3 989 2 1 1 19″  codeSystemVersion=″ 1 1″

displayNanle=″outcome″/〉

〈value xsi:type=″CE″ code=″E i 7″ cOdeSystern=″2 16 840 1 113883 3 989 211 1.11″

codeSystemVersion=″ 1.0″/〉

く!―― E.i 7: Outconle of Reaction / Event at the Time of Last Observation #4 -―〉

〈/observation〉

く/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″PERT″〉                              ‐

くobservation classCode=″OBS″ nloodCode=″EVN″〉

〈code code=″24″ codeSystem=″2 16.840 1.113883 3 989 2 1 1 19″ codeSystelllVersiOn=″1.1″

displayNanle=″medicalConfirmation3yHealthProfessional″/〉

〈value xsiltype=″BL″ value=″true″/〉

く!―― E i 8: Medical Confirnlation by Healthcare Professional #4 -―〉

く/observation〉

く/outboundRelationship2〉
くoutboundRelationship2 typeCode=″PERT″〉

くobservation classCode=″OBS″ ■loOdCOde=″EVN″〉
:       くcode code=″11″ codeSystem=″2.16.840.1 113883.3 989 5.1 3.2 1 10″ codeSystenlVersion=″1 0″

displayName=″未知 。既知
″
/〉

〈value xsi:type=″CE″ code=″」2 14.i″ codeSystem=″2 16 840 1 113883.3.989 5 1 3 2.1 8″

codeSystemVersion=″1 01/〉

く!―- 000J2 14 i メに夕調 ・;[タロ #4 -―〉

〈/observation〉

く/outboundRelationship2〉
〈/observation〉

く/subjectof2〉
〈subjectOf2 typeCode=″S3」

″
〉

くobservation classCode=″OBS″ IIloodCёde=″EVN″〉

くid root= 1071064c―cf10-4a3b-83cl-34f9ddb7ea6d″/〉

くcode code=″29″ codeSystenl=″2 16.840 1 113883 3 989 2 1 1 19″ codeSysteiVersion=″1 1″

displayName=″reaction″/〉

〈effectiveTinle xsi:type=″IVL_TS″〉

〈low value=″20090101″/〉

〈!―― E.i 4: Date of Start of Reaction / Event #5 -―〉

く/effectiveTime〉                                                               ′

くvalue xsiltype=″CE″ code=″E i.2.lb″ codeSys telll=″2 16.840 1.113883.6 163″

codeSystemllers ion=″E i.2.la″〉

く!―― E.i 2.la: MedDRA Version for Reaction / Event #5 -―〉

く!―― E.i 2 1b: React ion / Event (MedDRA code) #5 -―〉

くorlglnalText language= E i.1.lb″〉E i.1 laく/orlglnalText〉

く!―― E.1.1 la: React ion / Event as Reported by the Prinary SOurce in Native Language #5 -―〉

く!―― E.1.1.lb: Reaction / Event as Reported by the Primary Source Language #5 -― 〉

く/value〉

くlocation typeCode=″LOC″〉

く18tatedEntity classCode=″LOCE″〉

くlocatedPlace classCode=″COUNTRY″ deternlinerCode=″INSTANCE″〉

〈cOde code=″E i.9″ codeSystem=″1 0 3166.1 2 2″/〉

く!―― E 1 9: Identification of the Country Wllere the Reaction / Event OcCurred #5 -―〉

く/1ocatedPlace〉
く/1ocatedEntity〉
く/1ocatiOn〉
くoutboundRelationship2 typeCode=″PERT″〉

くobservation classCode=″OBS″ nloodCode=″EVN″〉

〈code code=″30″ cOdeSystenl ″2.16.840.1.113883.3 989 2 1 1 19″ codeSystellVersion=″1 1″

di splayNanle=″reactionForTranslation″/〉
くvalue xsiltype=″ED″〉E i 1 2く/value〉
く!―― E i 1 2: Reaction / Event as Reported by the Ptimary Source for Translation #5 -―〉

〈/observatiOn〉
く/OutbOundRelationship2〉
くoutboundRelationship2 typeCode=″PERT″〉                              ~

くobservation classCode=″OBS″ moodCode=″EVN″〉



(code code="37" codeSysten="2.16.840.1.  f13883. 3.989.2.1.  1.  19" codeSystemVersion="1.  l "
d i spl ayName="t ermHi ghl i ghtedByReporter"/)

( va1ue  xs i : t ype= "CE"  code="E . i . 3 . 1 "  codeSys ten= "Z .  16 .840 .  1 .  113883 .3 .989 .2 .  l .  L . 10 "
codeSystemVers ion=" l, 0" /)

<!- -  E.  i .3.  1:Terrn Highl ighted by the Reporter  S5 -- )
(/observati on)

( /outboundRelat ionship2)
(outboundRelationshi p2 typeCode="PERT")

robservation classCode="0BS" moodCode="EVN")
(code code="34" codeSysten="2.  16.  840.  l .  113883.3.989.  2.  1.  l .  19" codeSystemVersion="1.  1 '

d i spl ayName="resuIt s InDeath"/)
(value xsi : type="\L" value=" Irue" /)
< ! - -  E .  i . 3 . 2a :  Resu l t s  i n  Dea th  #5  - - )

(/observat i on)
( /outboundRelat ionship2)
(outboundRe lationship2 typeCode="PERT")

(observation classCode="08S" moodCode="EVN")
( code  code="21 "  codeSys tem="2 .16 .840 .1 .113883 .3 .98s .2 .1 .1 .19 "  codeSys tenVe rs i on= "1 .1 '

d i spla yNarne=" i sLi feThreaten i ng"/)
(value xsi : type="Bl" nulIFIavor--"NI" /)
( ! -  E .  i . 3 . 2b :  L i f e  Th rea ten ing  #5  - - )

(/observat i on)
( /outboundRel at  i  onsh i  p2)
(outboundRelationship2 typecode="PERT")
. (observation classCode="OBS" moodCode="EVN")

( code  code="33 "  codeSys tem="2 .  16 .840 .  1 .  113883 .3 .989 .2 .  1 .1 .  19 "  codeSys temVers i on= "1 .1 '
di sp1 ayName="requires Inpat i en tHospi tal i zat i on"/)

(value xsi : type="BL" value=" ttle" /)
<!- -  E.  i .  3.2c:  Caused /  Prolonged Hospi ta l isat ion #5 -- )

(/observati on)
(/outboundRel at i onsh ip2)
(outboundRelationship2 typeCode="PERT")

. (observation classCode="OBS" moodCode="EVN")
( code  code="35 "  codeSys tem="2 .  16 .840 .1 .  113883 .  3 .989 .2 .1 .  1 .  19 "  codeSys tenVe rs i on= "1 .1 '

d isplayName="resul  ts lnPersi  s tent0rS i  gn i  f  icantDi  sabi  1 i  ty" / )
(value xsi: type="Bl" nullFlavot="Nl" /)
< l - -  E.  i .3.2d:  Disabl ing /  Incapaci tat ing #5 -- )

(/observat i on)
(/outboundRel at i onsh ip2)
(outboundRelationship2 typeCode="PERT")

(observation classCode="0BS" moodCode="EVN")
( code  code="12 "  codeSys tem="2 .16 .840 .L113883 .3 .989 .2 .1 .1 .19 "  oodeSvs temVers i on= "1 .1 "

di splayName="congeni talAnoma lyBir thDef e ct" / )
(value xsi : type="Bl" nullFIavor-"N[" /)
<!- -  p.  1.3.2e:  Congeni ta l  Anornaly /  Bi r th Defect  #5 -- )

(/observati on)
(/outboundRel at ionship2)
(outboundRe lationship2 typeCode="PERT")

(observation classCode="08S" moodCode="EVN")
( code  code="26 "  codeSys tem="2 .76 .840 .1 .1 r3883 .3 .999 .2 .1 .1 .19 '  codeSys tenVe rs i on= ' ' 1 .  I '

d i splayNarne="otherMedi ca I IylnportantCondi t i on"/)
(value xsi : type="\L" value=" true" /)
<!- -  E.  i .3.2f :  Other Medical ly  I rnportant  Condi t ion #5 -- )

(/observat i on)
(/outboundRel at ionshi p2)
(outboundRelationship2 typeCode="PERT")

observation classCode="0BS" moodCode="8I4{")

d isplayName=.o utcone, D 

(code code="27" codeSvstem="2.  16.  840.  1.  113883. 3.989'  2 '  1 '  1.  19" codeSvstemversion="r .  1 '

(va1ue xsi : typ e=-CE" code="E i .  7-  codeSyst  en='2.  16.840.  1.  113883. 3.  989.  2.  1.  I .  f i '
codeSystenVers ion=" t .0"  / )

( ! - -  E.  i .7:  Outcone of  React ion /  Event at  the Time of  Last  0bservat ion #5 -- )
(/observati on)

(/outboundRel at ionsh ip2)
(outboundRelationship2 typeCode="PERT")

(observation classCode="0BS" rnoodCode="EVN")
(code code="24" codeSystem="2.  16.840.  1.  113883. 3.989.2.1.  l .  19" codeSystemVersion="1.  l '

di splayName="ned i calConfirmat i onByHea I thProfes s iona 1"/)
(value xsi : type="BL" value=" trte" /)



〈!―― E i.8: Medical Confilmation by Healthcare Professional #5 -― 〉

く/observation〉

〈/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservation classCode=″ OBS″ IIloodCode=″EVN″〉

〈code code=″11″ codeSystem=″2 16 840 1 113883 3 989 5 1 3.2 1 10″  codeSystemVersion=″ 1 0″

di splayNanle=″引に夕■ ・,電知]″/〉

〈value xsi:type=″CE″ code=″J2.14.i″ codeSystenl=″2 16 840.1.113883.3.989.5.1.3 2 1.8″

codeSystemVersion=″ 1.0″/〉

く!―- 000」2 14.i ブにタコ ・;電夕涸 #5 -―〉

く/observation〉

く/outboundRelationship2〉

く/observation〉

く/subjectof2〉

くsubjectOf2 typeCode= SB」
″
〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloOdCode=″EVN″〉

くid root=″lf927283-10b6-4334-9d43-e925640fb18f″ /〉

〈60de code=″29″ codeSystem=″2_16.840.1.113883.3 989 2.1 1 19″  codeSystem17ers ion=″1 1″

displayName=″reactionr/〉

くeffectiveTime xsi:type= IVL_TS″ 〉

くhigh value=″20090101″/〉

く!―― E.i 4: Date of Start Of Reaction / Event #6 -― 〉

〈/effectiveTinle〉
〈value xsiltype=″CE″ code=″E.i 2.lb″ codeSystem=″2.16 840.1 113883 6 163″

codeSystemVersion=″ E i 2.la″〉

く!―― E.i.2 1a: MedDRA VersiOn for Reaction / Event #6 -― 〉

 `         く!―― E.1 2.lb: Reaction / Event (MedDRA code) #6 -― 〉   ｀

くoriginalText language=″ E i l.lb″〉E i l laく/originalText〉

く!―― E i l la: ReactiOn / Event as Reported by the Prinary Source in Native Language #6 -― 〉

く!―― E i l lb: Reaction / Event as Reported by the Primary Source Language #6 -― 〉

く/value〉

〈location typeCode=″LOC″〉

〈locatedEntity classCode=″ LOCE″〉

〈locatedPlace classCode=″ COUNTRY″ deternlinerCode=″INSTANCE″〉

くcode code=″E i.、9″ codeSystem=″ 1 0 3166 1 2 2″/〉

く!一― E 1 9: Identification of the Country Wllere the Reaction / Event Occurred #6 -― 〉

〈/1ocatedPlace〉                                                 ′

〈/1ocatёdEntity〉

く/1ocatlOn〉

く。utboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservation classCodё =″OBS″ moodCode=″E17N″〉

〈cOde code=″30″ codeSystem=″2 16 840.1 113883 3 989 2 1 1 19″  codeSystenlVersion=″1.1″

displayName=″reactionForTranslation″ /〉

〈value xsi:type=″ED″〉E.i l.2〈/value〉

く|―― E i 1 2: Reaction / Event as Reported by the Prinlary Source for Translation #6 -― 〉

〈/observation〉

〈/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservation classCode=″ OBS″ 口oodCode=″EVN″〉

〈60de cOde=″37″ codeSysteIIl ″2 16 840 1.113883 3.989 2 1.1 19″  c9deSystemVersion=″ 1 1″

displayNallle=″termHighlightedByReporter″ /〉

〈value xsi:type=″CE″ code=″E.i 3.1″ codeSystem=″2.16 840.l.113883.3 989 2 1.1.10″

cOdeSystemVersion=″ 1.0″/〉

く!―― E i 3 1:Ternl Highlighted by the Reporter #6 7~〉

く/obsёrvation〉

〈/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

〈observation classCode=″ OBS″ ■oodCode=″EVN″〉
‐
    〈code code=″34″ codeSystenl ″2 16 840 1 113883 3.989 2 1.1 19″  codeSystemVersion=″ 1 1″

displayNallle=″resultslnDeath″ /〉

くvalue xsi:type=″BL″ value=″true″/〉

〈!―― E.i 3 2a: Results in Death #6 -― 〉

く/observatlon〉

く/outboundRelationship2〉

(OutbOundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

〈observation classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉

くcode code=″21″ codeSystem=″ 2.16.840 1 113883 3 989.2.1 1 19″  codeSystenlVersion=″1 1″

displayName=″isLifeThreatening″ /〉

くvalue xsi:type=″BL″ nullFlavor=″ NI″/〉



く1-― E.i 3 2b: Life Threatening #6 -― 〉

〈/observatiOi〉

く/outboundRelationship2)

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

〈observation classCode=″ OBS″ nloodCOde=″EVll″)

くcode cOde=″33″ codeSystem=″2 16.840 11113883 3 989 2 1 1.19″  cOdeSystenlVersion=″l l″
displayName=″requireslnpatientHospitalization″ /〉

くvalue xsiltype=″BL″ value=″true″/〉
く!―― E i 3 2c: Caused / Prolonged HOspitalisatiOn #6 -― 〉

く/observation〉

く/outboundRelationship2〉
くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservatiOn classCode=″ 03S″ moodCOde=″EVN″〉

〈code cOde=″35″ codeSystem=″2 16 840 1 113883 3 989 2.1 1.19″  codeSystenlVersion=″1 1″
displayName=″resultslnPersistentO■ SignificantDisability″ /〉

〈value xsi:type=″ BL″ nullFlavor=″NI″/〉
く!―― E i 3.2d: Disabling / 1ncapacitating #6 -― 〉

く/observation〉

〈/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

〈observation classCode=″ OBS″ moodCOde=″EVN″〉

〈cOde cOde=″12″ codeSystenl=″2 16 840 1 113883 3 989 2.1 1 19″  codeSystemVersion=″ 1 1″
displayName=″congenitalAnomalyBirthDefect″ /〉

〈value xsi:type=″BL″ nullFlavort″NI″/〉
く!―― E i 3 2e: Congenital Anomaly / Birth Defect #6 -― 〉

く/observation〉
〈/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservation classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉

くcode cOde=″26″ ёodeSystenF″2 16 840 1 113883 3.989 2.1 1.19″  codeSystemVersion=″ 1_1″
displayNanle=″otherMedicallylmportantCondition″ /〉

くvalue xsi:type=″ BL″ value=″true″/〉
〈!―― E i 3 2f: Other Medically llllportant ConditiOn #6 -― 〉

〈/observation〉
〈/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

〈observation classCode」
″
OBS″ moodCOde=″EVN″〉

くcOde cOde=″27″ codeSystenl ″2 16 840.1 113883 3 989 2_1 1 19″  codeSystenlVersion=″1 1″
displayNanle=″outcome″/〉

くvalue xsiltype=″ CE″ code=″E i.7″ codeSystem―
″
2 16 840 1 113883 3_989 2.1 1 11″

codeSystemVersion二
″
1 0″/〉
く!―― E i 7: Outconle of Reaction / Event at the Time of Last Obsorvation #6 -― 〉

〈/observation〉

〈/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloodCOde=″EVN″〉

〈code cOde=″24″ codeSystem=″2.16 840.1 113883 3 989 2 1 1 19″  codeSystenlVersion=″1 1″

displayName=″medicalConfirlllationByHealthProfessiOnal″ /〉
〈value xsi:type=″ BL″ value=″true″/〉
く!―― E i 8: Medical COnfirnlation by Healthcare Professional #6 -― 〉
〈/observation〉

く/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloodCOde=″EVN″〉

〈cOde cOde=″11″ codeSystenl ″2 16 840.1.113883 3 989 5 1 3.2 1 10″  codeSystenlVersiOn二
″
1 0″

displayNane=″未知 ・既知
″
/〉

〈value xsi:type=″CE″ code=″」2_14 i″ codeSystenl=″2 16.840 1.113883 3 989.5 1 3 2 1 8″

codeSystemVersion=″1 0″/〉

く!-000」214i未 知 ・既知 #6-〉

く/observation〉

く/outboundRelationship2〉

く/observation〉

く/subjectof2〉

〈subjectOf2 typeCode=″SB」
″
〉

くobservation classCode=″03S″ nloodCode=″EVN″〉

くid roott″e0342969-38be-423f―b6bb―ce14bc279d8e″/〉
くcode code=″29″ codeSystem=″2 16 840 1 113883 3 989 2 1 1 19″ cOdeSystemVersion=″1.1″

displayName=″reaction″/〉                                                                                       、

くeffectiveTime xsi :́type=″IVL_TS″〉



(width value="24" ';r;rit="E. i.6b" /)
. ! - -  E.  i .6a:  Durat ion of  React ion /  Event (number)  #7 -- )

.  rvalue xsi : type="CE" code="E. i .2. lb"  codeSysten="2.16.840.  1.  113883.6.  163"

codeSystemVers ion="E. i .2.  Ia">
<!--  E.  i .2. la:  MedDM Version for  React ion /  Event #7 -- )

<!- -  E.  i .2. lb:  React ion /  Event (MedDM code) #7 -- )

. .or ig inalText  language="E. i .  1.  lb">E. i .  l .  la( /or ig inalText)
( ! - -  E. i . l . la :  React ion /  Event as Reported by the Pr i rnary Soutce in Nat ive Language#7 --)

<!- -  E. i .1. lb:  React ion /  Event as Reported by the Pr inary Source Language #7 -- )

(/value)
( locat ion tYPeCode=" LOC" )

r locatedEnt i tv  c lassCode="L0CE")
(locatedPlace classCode="COUNTRY" deterrninercode="INSTANCE")

(code code=-B. i .  9 '  codeSystem="1.  0.  3166. r .2.2"  />
( l - -  E. i .9:  Ident i f icat ion of  the Countrv Where the React ion /  Event Occurred #7 -- )

( / locatedPlace)
( / locatedEnt i  tY)

( / locat  ion)
(outboundRelat ionship2 typeCode="PERT")

(observation classCode="0BS" noodCode="EVN")
( code  code= '30 '  codeSys tem= '2 .16 .840 .1 .113883 '  3 .989 .2 .L .1 .19 "  codeSvs tenVe rs i on= "1 .1 "

di splayNane="reacti onForTrans Iati on" /)
(value rs i :  type="ED")E. i .  l .  2( /value)

.  ( ! - -  E. i .1.2:  React ion /  Event as Reported by the Pr inary Source for  Translat ion #7 -- )

( /observat i  on)
( /outboundRelat ionship2)
(outboundRelationship2 typeCode="PERT")

(observation classCode="08S" moodCode="EVN")
(code code='37'  codeSystem='2.  16.840.  t .  1t3883. 3.989.2.  1.  1.  19" codeSvstemVersion="1.  1"

di splayNarne="t ermHi ehl i chtedByReporter" /)
( va l ue  xs i : t ype - - 'CE"  code="E  i . 3 . 1 "  codeSys te rn= "2 .16 .840 .1 .113883 .3 ' 989 .2 ' 1 .1 .10 "

codeSystenVers ion=" L 0" /)
<!- -  E.  i .3.1:Term Highl ighted by the Reportet  #7 -- )

( /observat  i  on)
(/outboundRel at i onshiP2)
(outboundRelationship2 typeCode="PERT")

.  
(observat ion c lassCode="08S" moodCode="EVN")

( code  code= '34 ' codeSys tem= '2 .16 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .1 . I . 19 "  codeSvs tenVe rs i on= "1 ' 1 "

d i splayName="res ul ts InDeath"/)
(value xsi : type="$L" val:ue=" true" /)
< I  - -  E.  i .  3.  2a :  Resul ts in Death #7 -- )

(/observati on)
( /outboundRelat  ionshiP2)
routboundRelationship2 typeCode="PERT")

(observation classCode="0BS" noodCode="EVN")
( code  code= -2 I ' codeSys ten= "2 .16 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .1 .1 .19 "  codeSvs temVers i on= "7 .7 "

di splayName=" i sL i feThreateni ng"/)
(value xsi :  type="Bl"  nul lF lavor="NI"  / )
< ! -  e . i . 3 . 2b :  L i f e  Th rea ten ing  #7  - - )

( /observat  i  on)
(/outboundRelat ionshiP2)
routboundRelationship2 typeCode="PERT")

(observation classCode="0BS" moodCode="EVN")
( code  code= '33 '  codeSys ten= "2 .16 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .  i . 1 . 19 "  codeSys temVers i on= "1 .1 "

di  splayName="requireslnpat ientHospi ta l  izat ion"/ )
(va1ue xsi : type="8L" value=" true" /)
< l - -  E.  i .3.2c:  Caused /  Prolonged Hospi ta l isat ion #7 -- )

(/observat ion)
(/outboundRel at ionship2)

' (outboundRelationship2 typeCode="PERT")
robservation classCode="0BS" noodCode="EVN")

(code code="3s'  codeSystem="2.76.840.  r .1 i3883.3.989.2.  l .  1.  19" codeSvstenVels ion="1.  1"

di splayName='results InPers i stent0rS i gni fi cantDi sabi I i t y" /)
(value xsi: type="Bl" nullFlavor--"NI" /)
< l - -  n .  i . 3 . 2d :  D i sab l i nB  /  I ncapac i t a t i ng  f 7  - - )

(/observat ion)
(/outboundRel at ionshiP2)



くoutboundRelatiOnship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloOdCOde=″EVN″〉

〈code code=″12″ しodeSystem=″2.16 840 1 113883 3 989 2 1.1 19″  codeSystenlVersion二
″
1.1″

displayName=″cOngenitalAnomalyBirthDefeじ t″/〉
くvalue xsi:type=″BL″ nullFlavOr=″NI″/〉
く!―― E i.3 2e: Congenital AnOllaly / Birth Defect #7 ■ ―〉

〈/observatiOn〉

く/outboundRelationship2〉

くoutboundRelatiOnship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservatiOn classCode=″ OBS″ nloOdCOde=″EVN″〉

〈code code=″26″ codeSystem=″2 16 840 1 113883.3 989 2 1 1 19″  codeSystemVersiOn=″ 1 1″
displayNanle=″otherMedicallylllportantCondition″ /〉

〈value xsi:type=″BL″ value=″true″/〉
く!―― E i.3.2f: Other Medically lmportaht Condition #7 -― 〉
〈/observation〉

〈/outboundRelationship2〉

〈outboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservation classCode=″ OBS″ n100dCOde=″EVN″〉

くcode code=″27″ codeSystem=″2.16.840 1 113883 3 989 2 1 1.19″  codeSystenlVersion=″1 1″
displayName=″outcome″/〉

〈value xsi:type=″ CE″ code=″E、i 7″ cOdeSystenl=″2 16 840 1 113883.3 989.2 1.1 11″
codeSystettVersiOn=″1.0″/〉

〈!―― E i 7: Outcome of Reaction / Event at the Tinle of Last Observation #7 -― 〉
く/observation〉

〈/outboundRelationship2〉

くoutboundRelatiOnship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloOdCOde=″EVN″〉

くcode code=″24″ codeSystem=″2 16 840 1.113883 3 989.2 1 1 19″  codeSystenlVersiOn=″1 1″
displayName=″medicalConfirmationByHealthProfessional″ /〉

くvalue xsiltype=″ BL″ value=″true″/〉
〈!―― E i 8: Medical ConfirnlatiOn by Healthcare PrOfessional #7 -― 〉

〈/observation〉

く/outboundRelationship2〉

くoutboundRelatiOnship2 typeCode=″ PERT″〉

〈observation classCode=″ 03S″ moodCOde=″EVN″〉

くcode code=″11″ codeSystenl ″2 16 840 1 113883 3 989 5.1 3 2 1 10″  codeSystelllVersion=″1 0″
displayName=″未知 ・既知

″
/〉

くvalue xsiltype=″CE″ code=″」2 14 i″ codeSystenl=″2 16 840 1 113883 3 989 5 1 3 2 1 8″
codeSystenlVersiOn=″1 0″/〉

く!-000」 214.i未 知 ・既知 #7-〉

く/observation〉
く/outboundRelationship2〉

く/observatlon〉

〈/subjectof2〉

くsubjectOf2 typeCode= SB」
″
〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloodCOde=″EVN″〉

〈id rodt= a15be092-8070-426d― af04-6863263443eO″ /〉
くcode code=″29″ codeSystenl ″2 16 840.1 113883 3 989 2.1 1 19″  codeSystenl17ers ion=″1 1″

displayName=″reaction″/〉

くeffectiveTinle xsi:type= SXPR_TS″ 〉

くcorap xsi:type=″IVL_TS″〉

くlow value=″20090101″/〉
〈!―― E.i 4: Date of Start of Reaction / Event #8 -― 〉
〈width value=″24″ unit=″E i.6b″/〉
く!―― E i 6al Duration of Reaction / Event (nunlber) #8 -― 〉

く|―― E.i 6b: Duration of Reaction / Eveht (unit) #8 -― 〉

〈/conlp〉

くcomp xsi:type=″ IVL TS″ operatOr=″A″〉

くhigh v́alue=″20101201″/〉
く!―― E. i 5: Date of End of Reaction / Event #8 -― 〉

く/comp〉             ｀

く/effectiveTinle〉

〈value xsi:type=″ CE″ code=″E. i 2:lb″ codeSystell=″2.16.840 1.113883 6.163″

codeSystemVersiOn=″ E.i 2 1a″〉

く!―― E i 2 1al MedDRA VersiOn fOr Reaction / Event #8 -― 〉

く!――E i 2 1も: Reaction/Event(MedDRA code)#8-― 〉

くoriginalText language=″E i l.lb″〉E i.1 la〈/originalText〉
く!―― E.i.1.la: Reaction / Event as Reported by the Prilllary Source in Native Language #8 -―〉
く!―― E.1 1.lb: Reaction / Event as Reported by the Prinlary Source Language #8 -―〉



〈/value〉

くlocation typeCode=″ LOC″〉

くlocatedEntity classCode=″ LOCE″〉
'            くlocatedPlace classCode=″ COUNTRY″ deterIIinerCode=″INSTANCE″〉

〈code code二
″
E i.9″ codeSystenl ″1 0 3166.1.2.2″ /〉

〈!―― E i.9: IdentificatiOn Of the Country lllere the Reaction / Event Occurred #8 -― 〉

く/1ocatedPlace〉

く/1ocatedEntity〉

く/1ocatiOn〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くcOde coder″30″ codeSystenl ″2 16 840.1 113883 3.989 2 1 1 19″  codeSystemVersion=″ 1:1″

displayName=″reactionForTranslation″ /〉

〈value xsi:type=″ ED″〉E i.1 2く/value〉

く!―― E i.1 2: Reaction / Event as Reported by the Primary Source for Translation #8 -― 〉

く/observation〉

〈/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

〈observation classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉

くcOde code=r37″ codeSystenl ″2 16 840 1 113883 3.989 2 1 1 19″  codeSystemVersion=″ 1 1″

di splayNanle=″ternHighlightedByReporter″ /〉

〈value xsiltype=″ CE″ code=″E i 3 1″ codeSystenl=″2.16 840.1 113883 3 989.2.1 1 10″

codeSystelIVOrsion=″1.0″/〉

く!―― E.i 3.1:Term Highlighted by the Reporter #8 -― 〉

く/observation〉

く/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

(cOde code=″34″ codeSystem ″2 16 840.1.113883.3.989 2.1 1 19″  codeSystemVersion=″ 1 1″

displayNanle=″resultslnDeath″ /〉

〈value xsiltype=″ BL″ value=″true″/〉

く!―― E i.3.2a: Results in Death #8 -― 〉

く/observation〉

〈/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloodCode=″E Nヽ″〉

くcode code=/21″  codeSystenl ″2.16.840 1 113883 3 989 2 1 1 19″  codeSystenlVersion=″1.1″

di splayNanle=″isLifeThreatening″ /〉

くvalue xsi:type=″ BL″ nullFlavor=″NI″/〉

く!―― E.i.3 2b: Life Threatening #8 -― 〉

く/observation〉

く/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservation classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉

くcode code=″33″ codeSystenl ″2.16 840.1.113883 3 989 2 1 1 19″  codeSyStenlVersion=″1 1″

di splayNanle=″requireslnpatientHospitalization″ /〉               ′

〈value xsi:type=″ BL″ value=″true″/〉

く!―― E.i.3 2c: Caused / Prolonged Hospitalisation #8 ■
―〉

く/observation〉

〈/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservation し lassCode=″03S″ moodCode=″EVN″〉

くcode code=″35″ codeSystenl ″2 16 840 1 113883 3.989 2 1.1 19″  codeSystemVersion=″ 1 1″

displayName=″resultslnPersistentOrSignificantDisability″ /〉                                          、
くvalue xsi:type=″ BL″ nullFlavor=″NI″/〉

く!―― Et i.3 2d: Disabling / 1ncapacitating #8 -― 〉                        ｀

く/observati on〉

〈/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservation classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉

〈code code=″12″ codeSystem=″2 16 840 1 113883.3 989 2 1.1.19″  codeSystelllVersion=″1 1″

displayName=″congenitalAnonlalyBirthDefect″ /〉

くvalue xsi:type=″ BL″ nullFlavor=″NI″/〉

く!―― E i 3 2e: Congenital Anomaly / Birth Defect #8 -― 〉

く/observation〉

く/outboundRelationship2〉

〈outboundRёlatiOnship2 typeCode=″ PERT″〉

(6bservatiёn classCode=″OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くcOde code=″26″ codeSystenl ″2 16 840 1.113883.3.989 2.1 1 19″  codeSystemVersiOn=″ 1.1″



displayName=″otherMedicallyIIIlportantCondition″/〉

くvalue xsi:type=″BL″ value=″true″/〉

く!―― Di.3 2f: Other Medically lmportant Condition #8 -― 〉

く/observation〉

く/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCOde=″PERT″〉

くobservation classCOde=″OBS″ moodCοde=″EllN″〉

〈code cOde=″27″ cOdeSystem=″2 16 840 1 113883 3 989 2 1 1 19″ codeSystenlVersion=″1 1″
displayName=″Outcone″/〉

、                          くvalue xsi:type=″CE″ code=″E i 7″ cOdeSystenl ″2.16 840 1 113883 3 989 2 1 1 11″
codeSystem17ersiOn=″10″/〉                                          、

く!―― E i 7: OutcOnle of Reaction / Event at the Time ο f Last Observbtion #8 -― 〉

く/observation〉

く/outboundRelationship2〉

〈outboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉               、

くobservation classCode=″ OBS″ moodCOde=″EVN″〉

〈code code=″24″ codeSystenl ″2 16.840.1.113883.3、 989,2.1 1 19″ codeSystemVersion=″ 1.1″
displayNanle=″medicalConfirmationByHealthProfessional″ /〉

〈value xsi:type=″BL″ value=″true″/〉
く!―― E i 8: Medical COnfirnlatiOn by Healthcare Professional #8 -― 〉

く/observation〉
〈/outboundRelationship2〉    .

くoutboundRelationship2 typeCδ de=″PERT″〉

くobservation clasSCode=″ oBS″ moodCOde=″EVN″〉

くcOde code=″11″ codeSystenl ″2.16.840、1 113883 3 989 5 1 3 2 1 10″  codeSystenVersion=″ 1 0″
displayName=″未知 ・既知

″
/〉

くvalue xsi:type=″CE″ code=″」2 14 i″ codeSystenl=″2 16 840 1 113883 3 989 5 1 3 2.1 8″
codeSystem17ersiOn=″10″/〉

〈!-000」 2.14i未 知 ・既知 #8-〉

〈/observation〉       ″

く/outboundRelatiOnship2〉

〈/observation〉

く/subjectof2〉

〈subjectOf2 typeCOde=″ SB」
″
〉

〈Organizer classCOde=″ CATE00RY″ IIloOdCOde=″EVN″〉

(code code=″3″ cOdeSystem=″2 16 840 1 113883 3 989 2 1 1 20″  codeSystenlVersiOn=″1 0″
displayNanle=″testsAndProceduresRelevantToThelnttestigation″ /〉

〈cOllponent typeCode= COMP″〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloodCOde=″EVN″〉

くcode code=″F r 2 2b″ codeSystem=″2.16 840 1 113883 6 163″  cOdOSystemVersion=″ F r 2.2a″〉
く!―― F r.2 2a: MedDRヽ  Version for Test Nallle ‖1 -―〉

く|―― F r 2 2b: Test Nanle (MedDRA code) #1 -― 〉

〈orlg■nalText〉F.r 2.1〈/orlglnalText〉

〈!―― F r 2 1: Test Nalle (free text)#1 -― 〉

く/code〉

〈effectiveTime value=″ 20090101″/〉
く!―― F r l: Test Date #1 -― 〉

くvalue xsi:type二
″
IVL_PQ″〉

くcenter value=″ 10″ unit=″肛g/dl″/〉

く!―― F r 3.2: Test Result (value / qualifier) #1 -― 〉

〈!―― F r 3 3: Test Result (unit) #1 -― 〉                                                  ′

く/value〉

くinterpretationCode cOde=″ F r 3 1″ codeSyste皿=″2.16 840 1 113883.3 989 2 1 1.12″

codeSystemVersion=″ 1.0″/〉

く!―― F r 3 1: Test Result (code) #1 -― 〉

くreferenceRange typeCOde=″ REFV″〉

くobservationRange classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN CRT″〉

くvalue xsi:type=″ PQ″ value=″40″ unit=″mg/dl″/〉
〈!―― F r.4: Normal Low Value #1 -― 〉

〈interpretationCode code=″ L″ codeSystem ″2.16 840 1 113883.5 83″ /〉
く/observationRange〉

.  /referenceRange〉     ‐

〈referenceRange typeCode=″ REFV″〉

くobservationRange classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN CRT″〉

くvalue xsiltype=″ PQ″ value=″110″ unit=″ng/dl″/〉
〈!―― F.r.5:  Normal High Value #1-― 〉

〈interpretationCode code=″ H″ cOdeSystem=″2 16.840.1 113883.5.83″ /〉
〈/observationRange〉

く/referenceRange〉



(outboundRelationship2 typeCode="PERT")
(observation classCode="08S" moodCode="EVN")

(code code=-10'  codeSystem='2.16.840.1.  113883. 3.989.2.  I . l .19" codeSystenVersion="1.  l "

d i splayName='comnent-/)
(value xsi  : type="ED">F. r .  6( /value)
( ! - -  F . r . 6 :  Comnen ts  ( f r ee  t ex t )  # l  - - )

(outboundRelationship2 typeCode="REFR")
(observation classCode="0BS" rnoodCode="EVN")

(code code='25'  codesystem='2.  16.840.  1.  113883. 3.989.  2.  1.  1.  19" codeSystemVersion="1.  1"

di splayName="morelnfornat ion Available" /)

( ! - -F.r .7:  More Informat ion Avai lable i l l  - - )

(/obs ervat ion)
( /outboundRelat  ionship2)

(/observat i on)
(/component)
(component tvpeCode="C0MP")

(observat  ion c lassCode="0BS" moodCode="EVN")
(code code='F.  r .2.2b" codeSystem="2.  76.840-7.113883.6.  163" codeSvsternVersion="F. . r .2.2a")

( ! - -  F.r .2.2a:  MedDM Version for  Test  Narne #2 -- )

( ! - -  F.r .2.2b:  Test  Name (MedDM code) #2 -- )

(ori ginalText)F. t. 2. 7q ori cinalText)
( ! - -  F.r .2.1:  Test  Name ( f ree text)  #2 -- )

(/ code)
(ef f ect iveTine v altj,e=" 20090101" / )
< ! - -  F .  r .  l :  Tes t  Da te  #2  - - )

(vaIue xsi  :  type="IVL-PQ")
(1ow nullFlavor="NINF",/)

, (high value="I0" rnit="nc/dl" inclusive="false" /)
( /value)
( l - -  F . r . 3 . 2 :  Tes t  Resu l t  ( va l ue  /  qua i i f i e r )  #2  - - )

( ! - -  F .  r . 3 . 3 :  Tes t  Resu l t  ( un i t )  #2  - - )

<!- -  LT 10 neld l  #2 -- )

(/observati on)
(lcomponent)
(component tYPeCode="C0MP")

(observat ion c lassCode=-08S" moodCode="EVN")
(code code=-F.  r .2.2b" codeSystem="f , .  16.840.  1.  113883.6.  163" codeSystenVersion="F.  r .2.2a")

( ! - -  F.r .2.2a:  MedDM Version for  Test  Name #3 -- )

( ! - -  F.r .2.2b:  Test  Name (MedDM code) #3 -- )

(or i gina lText)F. r. 2. l( / ot i cinalText)
( ! - -  F.  r .2.  1:  Test  Name ( f ree text)  #3 -->

Ucode)
(eff ect iveTime v alue=" 20090101" /)
( ! - -  F . r . 1 :  T e s t  D a t e  # 3 ' - - )
(value xsi : type=" NL-PQ" )

(low nullFlavot="NINF' /)
(h igh value="10" uni t="mgldl"  inc lusive="true"/)

( /va 1ue)
( l - -  F . r . 3 . 2 :  Tes t  Resu l t  ( va l ue  /  qua l i f i e r )  #3  - - )

( l - -  F . r . 3 . 3 :  Tes t  Resu l t  ( un i t )  #3  - ->

<l-- LB l0 rngldl #3-->

'"?:i::r:, 
li:":;::;::::;;,s- rn..dc.de=-EVN-,

( code  code= 'F . r . 2 . 2b "  codeSys ten= "2 .16 .840 .1 .113883 .6 .163 "  codeSys temVers i on= "F . r . 2 .2a " )
( ! - -  F.r .2.2a:  MedDM Version for  Test  Name f4 - - )

( l - -  F.  r .  2.2b:  Test  Name (MedDM code) #4 -- )

(or ig inalText)F.  r .  2.  1( /or ig inalText)
( ! - -  F . r . 2 . I :  Tes t  Name  ( f r ee  t ex t )  #4  - - )

Ucode)
(ef  f  ect  iveTime value="20090101"/)
( ! - -  F.  r .  1:  Test  Date #4 -)

(va1ue xsi : type="IVL-PQ")
( low value='10" uni t="mg/dI '  inc lusive="fa lse"/ )
(hi gh nuI IFlavor="PIM"/)



〈/value〉

〈!―― F.r 3 2: Test Result (value / qualifier) #4 -―〉
くl―― F r 3 3: Test Result (unit) #4 -―〉

〈!―― GT 10 mg/dl  #4 -―〉

〈/observation〉

〈/component〉

〈colnponent typeCode=″COMP″〉

く。bservation classCode=″03S″ II100dCode=″EVN″〉

〈code cOde=″F.r.2.2b″codeSystem=″21684011138839163″ codeSystttVersion=″Fr2.2a″ 〉

く!―― F r 2.2a: MedDRA Version for Test Name #5 -― 〉

く!―― F r 2 2b: Test Name (MedDRA code) #5 -― 〉

く。riginalText〉F r.2 1〈/originalText〉
〈!―― F r 2 1: Test Nanle (free text) #5 -― 〉

〈/code〉
〈effectiveTinle value=″20090101″/〉
〈!―― F r l: Test Date #5 -― 〉

(value xsl type= IVLPQ″ 〉

〈low value=″10″ unit=″mg/dl″ inclusive=″true″/〉
〈high nullFlavor=″ PINF″/〉
〈/value〉

〈!―― F r3 2: Test Result (value / qualifier)#5 -― 〉

〈!―― F r 3 3: Test Result (unit)#5 -― 〉

〈!―― GE 10 nlg/dl #5 -―〉

〈/observation〉

〈/component〉

くcOmponent typeCoder cOMP″ 〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くcode cOde=″F.r 2 2b″ codeSystem=″2 16 840 1 113883 6 163″  codeSystenlVersiOn=″F r 2 2a″〉
く!―― F r 2 2a: MedDRA VersiOn for Test Nanle #6 -― 〉

く!―― F r 2 2b: Test Nanle (MedDRA code) #6 -― 〉

〈OrlglnalText〉F r 2 1く/orlglnalText〉
く!―― F r 2.1: Test NaIIle (free text) 16 -―〉

く/code〉

〈effectiveTime value二
″
20090101″/〉

〈!―― F r.1: Test Date #6 -― 〉

くvalue xsi:type=″ED″〉F r 3 4く/value〉
〈!―― F r 3 4: Result Unstructured Data (free text) #6 -― 〉

く/observation〉

〈/component〉

〈/organizer〉                        「^

〈/subjectOf2〉

くsubjectOf2 typeCode= SB」
″
〉

く。rganizer classCode=″ CATE00RY″ moodCode=″EVN″〉

くcode code=″4″ codeSystem=″2 16.840 1.113883 3 989 2 1 1 20″  cOdeSystelllVersion=〃1 0″

displayName=″ druglnformation″/〉

く!―- O k Drug(s) Information (repeat as necessary)#1 -― 〉

〈component t,peCode= cOMP″ 〉

〈substanceAdnlinistration classCode=″ SBADM″ nloOdCode=″EVN″〉

〈id root=″3c91b4d5-e039-4a7a-9c30-67671bOef9e4″ /〉

くconsulllable typeCode=″CSM″〉

〈instanceOfKind classCode=″ INST″〉

〈kindOfProduct classCode=″ hm Tヽ″ deternlinerCode=″KIND″〉

くcode cOde=″G k 2 1 lb″ codeSystem=″TBD―MPID″ codeSystemVersion=″ G.k 2.1 la″/〉
〈!―― G k 2.1.la: MPID Version Date / Nulllber #1 -― 〉

く!―― G k.2.1.lb: Medicinal Product ldentifier (MPID) #1 -― 〉

〈nall e〉G k 2 2く/nanle〉

く!―― G k 2 2: Meditinal Product Nane as Reported by the Prinlary Source #1 -― 〉

〈asManufacturedProduct classCode= MANU″ 〉

くsubjectOf typeCode=″ SB」
″
〉

くapprOval classCode=″ CNTRCT″ moOdCOde=″EVN″〉

くid extension=″G k.3.1″ root=″2 16 840 1 113883 3 989.2 1 3 4″ /〉
く!―― G k 3 1: Authorisation / Application Number #1 -― 〉

くholder typeCode=″ HLD″〉

くrole classCode=″ HLD″〉

〈playingOrganization classCode=″ ORG″ deternlinerCode=″INSTANCE″〉

くnanle〉G.k 3 3〈/name〉

く!―― G k 3 3: Nanle of Holder / Applicant #1 -― 〉

く/playingOrganization〉

〈/role〉



く/holder〉

くauthOr typeCode=″AUT″〉

〈territOrialAuthority classCode=″TERR″〉

くterritory classCodё=″NAT″ determinerCode=″INSTANCE″〉

くcode code=″G.k.3.2″ codeSystelll=″1 0.3166 1,2 2″/〉

く!―― G k 3 2: Country of Authorisation / Application #1 -―〉

く/ttrritory〉
〈/territOrialAuthority〉

く/author〉

くpertinentlnformation typeCode=″PERT″〉

くpolicy classCode=″POLICY″ nloodCode=″EVN″〉

〈code code=″J2.5 k″ codeSystem=″2 16 840 1 113883 3 989 5.1.3.2.1 4″

codeSysteln17ers ion=″1 0″/〉

く!一 @@@」25k:一 般用医薬品等のリスク区分等 #1-〉

く/policy〉             '

〈/pertinentlnforIIation〉

く/apprOval〉

く/subjectof〉

〈subjectOf typeCode=″SB」
″
〉

くcharacteristic classCodeミ
″
OBS″ moodCOde=″EVN″〉

(code code=″1″ codeSystenl=″2 16 840 1 113883 3 989 5 1.3 2 1 10″

codeSystemVersion=″10″ displa17Name=″新医薬品等の状況区分
″
/〉

〈value xsi:type=″CE″ code=″」2_4 k″ codeSystenl ″2.16 840.1 113883 3.989.5 1 3 2.1 3″

codeSystemVersion=″1 0″/〉
く!― @00」24.k:新 医薬品等の状況区分 #l― 〉

く/characteristic〉

く/subjectof〉
・
                     く/asManufacturedProduct〉

〈asSpecializedKind classCode=″GEN″〉

くgeneralizedMaterialKind classCOde=″MAT″ deternlinerCode=″KIND″〉

〈code〉

くoriginalText〉」2 12く/originalText〉

く!-00」212:治 験成分記号 ―〉

く/code〉

く/genellalizedMaterialKind〉

く/asSpecializedKind〉

〈ingredient classCode=″ ACTI″〉

くquantity〉
〈nunlerator value=″10″ unit=″G k 2.3 r.3b″/〉

く!―― c.k.2.3 r 3a: Strength (number) #1-1 -― 〉
. く
!―- O k 2 3 r 3bi Strength (unit) #1-1 -― 〉

くdenoIIlinator value=″1″/〉

〈/quantlty〉

〈ingredientSubstance classCode=″ MMAT″ deternlinerCode=″KIND″〉

(code cOde= G k 2.3.r.2b″  codeSystenl  TBD―Substance

codeSystemVersion=″ G.k 2 3 r 2a″/〉
く!―― G k.2 3 r.2a: Substanし e / Specified Substance TernlID Version Date / Number #1-1

-―〉

く!‐- 0.k 2 3 r 2b: Substance / Specified Substance TernlID #1-1 -― 〉

〈nallle〉G k 2 3 ■ 1く/name〉

く!―- 0.k 2 3 r.1: Substance / Specified Substance Nane #1-1 -― 〉

く/ingredientSubstance〉

く/ingredient〉

くingredient classCode=″ ACTI″〉

くquantity〉
くnumerator value=″ 10″ unit=″G.k 2 3 r.3b″/〉

く!―- 0.k.2 3.r 3a: Strength (number) #1-2 -― 〉

〈!―- O k.2 3.r 3bi Strength (unit)#1-2 -― 〉

くdenonlinator value=″1″/〉

く/quantity〉

〈ingredientSubstance clご SSCode=″MLIAT″ determinerCode=″ KIND″〉
|〈
しode code=″G k.2 3 r.2b″ codeSystem=″TBD―Substance″

codeSystemVersion=″ G k.2 3 r.2a″/〉

く!―― G k 2 3.r.2a: Substance / Specified Substance Ternlェ D Versior Date / Nunlber #1-2
-―〉

〈!―― G k.2.3.r.2bi Substance / Spさ cified Substance TernID #1-2 -― 〉      ,

くnanle〉G.k.2 3 r.1く/name〉

く!―― G.k 2.3.r、1: Substance / Specified Substance Nanle #l-2 -― 〉

く/ingredientSubstance〉



く/ingredient〉

〈/kindOfPrOduct〉                ｀

くsubjectOf typeCode=″SB」
″
〉

〈productEvent classCodeこ
″
ACT″ nloodCode=″EVN″〉

くcode code=″1″ codeSystem=″2 16 840.1 113883 3 989 2 1 1 18″ codeSystenlVersion=″1 0″
displayNane=″retailSupply″/〉

〈perfOrmer typeCode=″PRF″〉

くassignedEntity classCOde三
″
ASSIGNED″〉

〈representedOrganization 。lassCode=″ORG″ determinerCode=″INSTANCE″〉

(addr〉

〈cOuntry〉G k 2.4く/country〉
〈!―- O k 2 4: Identification of the Country Where the Drug Was Obtained #1 -―〉

〈/addr〉

〈/representedOrganlzation〉

く/asslgnedEntity〉
〈/perfornler〉

〈/productEvent〉

く/subjectof〉

〈subjectOf typeCode=″SB」
″
〉

く。bservationEvent classCOde=″OBS″ nloodCode=″EVN″〉

〈cOde cOde=″2″ codeSystem=″2.16 840 1 113883 3 989 5 1 3 2 1 10″
codeSystemVersion=″10″ displayName=″一般用医薬品の入手経路

″
/〉

くvalue xsi:type=″CE″ cOde=″」2 6 k″ cOdeSystenl ″2 16 840 1 113883 3 989.5 1 3 2 1 5″
cOdeSystemVersion=″1.0″/〉

く!― o00」26k:一 般用医薬品の入手経路 #1-〉

K/ObservationEvent〉
〈/subjectof〉

く/instanceOfKind〉

く/consunlable〉

くoutboundRelationshipl typeCode=″ SAS″〉

くpauseQuantity value=″ 10″ unit=″G k 9 i 3.lb″/〉
〈!―― G k 9 i 3 1a: Tine lnterval between Beginning of Drug Administration and Start Of

Reaction / Event (number) Drug #1, Reaction #1 -― 〉

く!―― G k 9 i 3,lb: Time lnterval between Beginning of Drug Adnlinistration and Start Of

Reaction / Event (unit)  Drug #1, Reaction #1 -― 〉

くactReference classCode=″ OBS″ ll100dCode=″EVN″〉

〈id roOt=″154eb889-958b-45f2-a02f-42d4d6f4657f″ /〉
く/actReference〉

く/outboundRelationshipl〉

くoutboundRelationshipl typeCode=″ SAE″〉

〈pauseQuantity value=″ 10″ unit=″0.k 9 1 3 2b″/〉         ´

く!―― G k.9 i 3 2a: Tine lnterval between Laξ t Dose of Drug and Start Of Reaction / Event

(nuraber)  Drug #1, Reaction #1 -― 〉

く!―― G k、9 i 3.2b: Tinle lnterval between Last Dose of Drug and Start Of Reaction / Eveit

(unit)  Drug #1, Reaction #1 -― 〉

〈actReference classCode=″ OBS″ n100dCOde=″EVN″〉

くid roOt=″154eb889-958b-45f2-a02f-42d4d6f4657f″ /〉
く/actReference〉

く/outboundRelationshipl〉

くoutboundRelationshipl typeCode=″ SAS″〉

〈pauseQuantity value=″ 10″ unit=″G k 9 i 3 1b″/〉

′                く!―
- O k 9 i.3 1a: Time lnterval between Beginning of Drug Administration and Start Of

Reaction / Event (nulDber) Drug #1, Reaction #2 -― 〉

く!―― G k.9.i 3 1b: Time lnterval between Beginning of Drug AdIIinistration and Start Of

Reaction / Event (unit)  Drug ll, Reaction #2 -― 〉

〈actReference classCode=″ OBS″ ■OodCode=″EVN″〉

〈id roOt=″2baa28d6-c9e8-4e6c-93e9-5b860b314220″ /〉
〈/actReference〉

く/outboundRelationshipl〉

(outboundRelationshipl typeCode=″ SAE″〉

くpauseQuantity value=″ 10″ unit=″G k 9 i 3 2b″/〉
〈!―― G.k.9 i 3.2a: Tinle lnterval between Last Dose of Drug and Start of Reaction / Event

(number)  Drug #1, Reaction #2 -― 〉

く!―― G k 9 i 3.2b: Time lnterval between Last Dose of Drug and Start Of Reaction / Event

(unit)Drug#1,Reaction#2-〉
〈actReference classCode=″OBS″ nloodCode=″EVN″〉

〈id roOt=″2baa28d6-c9e8-4e6c-93e9-5b860b314220″/〉
く/actReference〉

く/outboundRelationshipl〉



(outboundRelat  i  onshipl  typeCode='SAS')
(pauseQuant i ty  value="10" uni t="G. k.9.  i .3.  lb"  />
<!--  G. k.9.  i .3.  la:  T ime Interval  between Beginning of  Drug Administrat ion and Star t  of

Reaction / Event (number) Drue #1, Reaction #3 --)

< ! - -  G . k .9 . i . 3 . l b :  T ime  I n te r va l  be tween  Beg inn ing  o f  D rug  Adm in i s t r a t i on  and  S ta r t  o f

Reaction / Event (unit) Drug #1, .Reaction #3 --)

(actReference classCode=-0BS- moodCode='EVN')
(id root="3a8626cb-9f 1b-4ea8-8a0f-e0f f 34430adf "/)

( /actReference)
(/outboundRelationshipl)
(outboundRelat ionshipl  typecode="SAE">

(pauseQuant i ty  value="10" uni t="G. k.  f .  i .  3.  2b" />
<!--  G.k.9. i .3.2a:  Time Interval  between Last  Dose of  Drug and Star t  of  React ion /  Event

(number) Drug #1, Reaction #3 --)

<!- -  G.k.9. i .3.2b:  Time Interval  between Last  Dose of  Drug and Star t  of  React ion /  Event
(unit) Drue #1, Reaction #3 --)

(actReference classCocle="08S' rnoodCode='EVN")
(id root="3a8626cb-9f 1b-4ea8-8a0f-e0ff3443}adf" /)

( /ac tRe ference
(/outboundRelationshipl)
(outboundRelat i  onshipl  typeCode="SAS")

(paus eQuant i ty v alue=" 70" uni t="G. k. f . i. 3. lb" / >

< ! - -  G . k .9 . i . 3 . l a :  T ime  I n te r va l  be tween  Beg inn ing  o f  D rug  Adm in i s t r a t i on  and  S ta r t  o f

Reaction / Event (number) Drug #1, Reaction #4 --)

< l - -  G . k .9 . i . 3 . t b :  T ime  I n te r va l  be tween  Beg inn ing  o f  D rug  Adm in i s t r a t i on  and  S ta r t  o f

React ion /  Event (uni t )  Drug #1,  React ion #4 -- )

(actReference classCode="08S" moodCode="EVN")
< i d r oot=" 2e99840f-08b4-499c-80f f -dd8415f4f8a5"/)

( /actReference
(/outboundRelationshipl)
(outboundRelationshipl typeCode="SAE")

(pauseQuant i ty v al,le=" L0" un i t="G. k. 9. i. 3. 2b" />
<!--  G.k.9. i .3.2a:  Time Interval  between Last  Dose of  Drug and Star t  of  React ion /  Event

(number) Drug #1, Reaction #4 --)

<!- -  G.k.g. i .g.2b:  Ti rne Interval  between Last  Dose of  Drug and Star t  of  React i .on /  Event
(uni t )  Drug #1,  React ion #4 -- )

(actReference c lassCode="08S" noodCode="EVN")
(id r ooL=" 2e99840f-08b4-499c-80f f-dd8415f 4f 8a5"/)

( /actReference)
(/outboundRel ati onshipl)
(outboundRelationshipl typeCode="SAS")

(pauseQuant i ty  value="10" uni t="G. k.9.  i .3.  lb"  />
( ! - -  G . k .9 .  i . 3 .  l a :  T i ne  I n te r va l , be tween  Beg inn ing  o f  D rug  Adm ih i s t r a t i on  and  S ta r t  o f

Reaction / Event (number) Drug #1, Reaction #5 --)

( ! - -  G . k .9 . i . 3 . l b :  T i ne  I n te r va l  be tween  Beg inn ing  o f  D rug  Adm in i s t r a t i on  and  S ta r t  o f

React ion /  Event (uni t )  Drug f l ,  React ion #5 -- )

(actReference c lassCode="0BS" moodCode="EVN")
< id root=" 1071064c-cf  10-4a3b-83c1-34f9ddb7ea6d"/)

(/actReference)
(/outboundRelat ionshipl)
(outboundRelationshipl typeCode="SAE">

(pauseQuant i ty v alue=" 70" uni t="G. k. f . i. 3. 2b" / >

<!--  G.k.g. i .g.zai  Time Interval  between Last  Dose of  Drug and Star t  of  React ion /  Event
(number) Drug #1, Reaction #5 --)

<f- -  G.k.g. i .3.2b:  Ti rne Interval  between Last  Dose of  Drug and Star t  of  React ion /  Event
(uni t )  Dtug #1,  React ion #5 -- )

(actReference c lassCode="0BS" moodCode="EVN")
<id root="1071064c-cf 10-4a3b-83c 1-34f9ddb7ea6d"/)

( /actReference)
(/outboundRelat i onshipl)
(outboundRelat ionshipl  typeCode="SAS")

(paus eQuant ity v alue=" L0" un i t="G. k. f . i. 3. Lb" / >

< ! - -  G . k .9 . i . 3 . l a :  T ime  I n te r va l  be tween  Beg inn ing  o f  D rug  Adm in i s t r a t i on  and  S ta r t  o f

Reaction / EvenL (number) Drug #1, Reaction #6 --)

<!- -  C.  t<.9.  i .3.  lb:  T i rne Interval  between Beginning of  Drug Administrat ion and Star t  of

React ion /  Event (uni t )  Drug #1,  React ion #6 -- )

(actReference classCode="0BS" rnoodCode="EVN")
< i d root=" 1f 927283-r0b6-4334 -9d43-e925640fb18t" />

(/ac tReference)



〈/outboundRelationshipl〉

くoutboundRelationshipl typeCOde=″ SAE″〉

くpauseQuantity value=″ 10″ unit=″G k 9 i 3.2b″/〉
く!―― G k 9。i 3 2a: Time lnterval between Last Dose Of Drug and Start Of Reaction / Event

(nunlber)  Drug #1, Reaction #6 二―〉

〈!―― G.1 9.i 3 2b: Time lnt6rval between Last Dose Of Drug and Start Of Reaction / Event

(unit)  Drug #1, Reaction #6 -― 〉

くactReference classCodet″ OBS″ moodCode=″EVN″〉

〈id root= lf927283-10b6-4334-9d43-e925640fb18f″ /〉
く/actReference〉

〈/OutbOundRelationshipl〉

〈outboundRelationshipl typeCOde=″ SAS″〉

くpauseQuantity value=″ 10″ unit=″Gk 9 1 3 1b″ /〉

く!―― G.k 9 i 3 1a: Tinle lnterval between Beginning of Drug AdIIlinistration and Start of

Reaction / Event (nunlber) Drug #1, Reaction #7 -― 〉

く|―― G.k,9 i 3 1b: Tinle lnterval between 3eginning of Drug Adnlinistration and Start Of

Reaction /1 Event (unit) Drug #1, Reaction #7 -― 〉

くactReference classCode=″ OBS″ nloodCodさ=″EVN″〉

〈id root=″e0342969-38be-423f―b6bb―ce14bc279d8e″/〉
く/actReference〉                                   ・

く/outboundRelationshipl〉

くoutboundRelationshipl typeCode=″ SAE″〉

〈pauseQuantity value=″ 10″ unit=″G k 9 i 3 2b″/〉
く!―― G k 9 i 3 2a: Time lnterval between Last Dose Of Drug and Start of Reaction / Event

(number)  Drug #1, ReactiOn #7 -― 〉                                                   .

く!―― ′G k 9 i 3.2b: Timё  lnterval between Last Dose of Drug and Start of Reaction / Event

(unit) Drug #1, Reaction 17 -― 〉

くactReference classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉

〈id root=″e0342969-38be-423f― b6bb―ce14bc279d8e″/〉
く/actReference〉

く/outboundRelationshipl〉

くoutboundRelatiohshipl typeCOde=″ SAS″〉

〈pauseQuantity value=″ 10F unit=″G k 9 1.3.lb″/〉
く!―― G k.9.i 3 1a: Time lnterval between Beginning of Drug Adnlinistration and Start Of

Reaction / Event (number) Drug #1, Reaction #8 -― 〉

く!―― G k 9:i 3 1b: Tinle lnterval between Beginning of Drug Adnlinistration and Start Of

Reaction / Event (unit) Drug #1, Reaction #8 -― 〉

くactReference classCode=″ 03S″ II10odCOde=″EVN″〉

〈id root二 a15be092-8070-426d― af04-6863263443eO″ /〉
〈/actReference〉

く/outboundRelationshipl〉
くoutboundRelationshipl typeCOde=″ SAE″〉

くpauseQuantity value=″ 10″ unit=″G k 9 i 3 2b″/〉
〈!―― G k.9 i 3 2a: Time lnteFval between Last Dose of Drug and Start of Reaction′ / Event

(nunlber) Drug #1, Reaction #8 -― 〉

〈!―― G.k.9 i 3 2b: Tine lnterval between Last Dose of Drug and Start of Reaction / Event

(unit)  Drug #1, Reaction #8 -― 〉

くactReference classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くid root= a15be092-8070-426d― af04-6863263443eO″ /〉
く/actReference〉

く/outboundRelationshipl〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservation classCodeこ
″
OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くcode code=″6″ codeSystenl=″2 16 840 1.113883 3.989 2 1 1 19″  codeSystemVersiOn=″ 1 1″
displayNanle=″blinded″/〉

〈value xsi:type=″ BL″ value=″true″/〉
〈!―― G k 2 5: Investigational Product Blinded #1 -― 〉

く/observation〉

く/outboundRelationship2〉

くoutbounoRelationship2 typeCode=″COMP″〉
〈!―― G k 4.r: Dosage and Relevant lnfornlation (repeat as necessary) #1-1 -―〉
〈substanceAdministratiOn classCode=″SBADM″ moodCode=″EVN″〉                       ｀

くtext〉G.k.4 r.8く/text〉

く!―― G k.4 r 8: Dosage Text #1-1 -―〉

くeffectiveTinle xsi:type=″SXPR TS″〉

〈comp xsiltype=″PIVL_TS″〉

〈periOd value=″10″ unit=″G k 4 r 3″/〉
く!―― G k 4 r 2: Number of Units in the lnterval #1-1 -―〉

く!―― G k.4 r 3: Definition of the Tinle lnterval Unit #1-1 -―〉



く/comp〉

くcomp xsi:type=″IVL_TS″ operator=″A″〉

〈low value=″20090101″/〉

く!―- O k.4.r 4: Date and Time of Start of Drug #1-1 -― 〉

〈high value=″20090101″/〉

く!―― G.k.4.r 5: Date and Time of Last Adlllinistration #1-1 -― 〉

く/comp〉

くcOmp xsi:type=″IVL_TS″ operator=″A″〉

〈width value=″4″ unit二
″
G k 4 r 6b″/〉

く!―― G k 4 r 6a: Duration of Drug Administration (number)#1-1 -― 〉

く!―― G k 4 r 6b: Duration of Drug Administration (unit) #1・ 1 -―〉     ｀

く/conlp〉

〈/effectiveTinle〉

〈routeCode code=″G.k 4 r 10 2b″  codeSystenl ″2 16 840 1 113883 3.989.2 1 1 14″

′  codeSystemVersiOn=″ G.k.4 r 10.2a″〉

く!―― G.k.4 r.10 2a: Route of Adnlinistration TerlllID Version Date / Number #1-1 -― 〉

く!―― G.k.4.r.10.2b: Route of Adnlinistration TerIIIID#1-1 -― 〉

くorlglnalText〉G k 4 r.10 1く/orlglnalText〉

く!―- O k.4 r.10 1: Route of Administration (free text) #1-1 -― 〉

く/routecOde〉
'

〈doseQuantity value=″ 10″ unit=″G k 4 r lb″/〉

く!―- 0.k.4 r la Dose (number)#1-1 -― 〉

く!―― G k.4 r lb: Dose (unit)#1-1 -― 〉

くoonsumable typeCode=″ CSM″〉

〈instanceOfKind cldssCode=″ INST″〉

くproductlnstancelnstance classCode=″ llMAT″ deternlinerCode=″INSTANCE″〉

〈lotNumberText〉G k 4 r 7〈/1otNunlberText〉

く!―― G k 4 r.7: Batch / Lot Number #1-1 -― 〉
′〈/productlnstancelnstance〉

くkindOfProduct classCode=″ 価山ヽT″ deterlllinerCode=″KIND″〉

くformCode code=″G k 4 r 9 2b″ codeSystenl ″TBD―DoseFortI″

codeSystenlVersion=″G.k 4.r 9 2a″〉

く|―― G.k 4.r 9.2a: Pharmaceutical Dose Form TermID Version Date / Number #1-1 -― 〉

〈!―― G k 4 r 9 2b: Pharnlaceutical Dose Form TernlID #1-1 -― 〉

くoriginalText〉G k 4 r 9 1〈/originalText〉   ｀

く|―― G k 4 r 9 1: Pharnlaceutical Dose Form (free text) #1-1 -― 〉

く/fornlcOde〉

く/kindOflroduct〉

〈/instanceOfKind〉

〈/consunlable〉

くinboundRelationship typeCode=″ REFR″〉

〈Observation classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くcode code=″28″ codeSysteh=″2 16 840.1 113883 3.989 2 1.1 19″  codeSystemVersion=″ l l″

displayNanle=″parentRouteOfAdministration″ /〉

くvalue xsi:type=″ CE″ code=″G k 4 r l1 2b″ codeSystem=″2 16 840.1 113883 3.989.2 1 1 14″

codeSystenlVers ion=″G k 4 r l1 2a″〉

 ́            く!―― G k.4 r.11 2a: Parent Route of AdIIinistratiOn TermID Version Date / Number #1-1
-―〉

く!―- O k.4 r.11 2b: Parent Route of Adllinistration TermID #1-1 -― 〉

くorlglnalText〉G.k 4 r ll.1く/originalText〉

く!―― G.k 4 r ll.1: Parent Route of Administration (free text) #1-1 -― 〉

〈/value〉

く/observation〉

〈/inboundRelationship〉

く/substanceAdministration〉                 、

く/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ COMP″〉

く!―― G k.4.r: Dosage and Relevant lnfOrnlation (repeat as necessary) #1-2 -― 〉

くsubstanceAd7niniStration classCode=″ SBADM″ ll oodCode=″EVN″〉

、           くtext〉G k.4 r.8〈/text〉

く!―― G.k 4 r 8: Dosage Text #1-2 -― 〉

〈effectiveTinle xsi:type=″SXPR_TS″〉

〈oomp xsi:type= PIVL_TS″ 〉

くperiOd value=″ 10″ unit=″G.k 4 r 3″/〉

く!―- 6.k 4 r 2: Number of Units in the lnterval #1-2 -― 〉

く!―― G.k 4 r 3: Definition of the Tine lnterval Unit #1-2 -=〉

く/comp〉

くcomp xsi:type=″ IVL_TS″ operator=″A″〉

くlow value=″20090101″/〉



く!―― G k 4 r.4: Date and Time of Start of Drug #1-2 ‐ ―〉

〈high value= 20090101″ /〉
く!―- O k 4 r 5: Date and Tinle of Last Adlllinistration #1-2 -― 〉

く/comp〉

く/effectiveTine〉

〈routeCode cOde=″G.k 4 r 10 2b″ codeSystem=″2 16 840 1 113883 3 989 2.1 1.14″
codeSystemVersiOn=″ G k.4 r 10 2a″〉

くl―- O k 4 r 10 2a: Route of Administration TerllID Version Date / Number #1-2 -― 〉

く!―― G k.4 r.10 2b: Route of AdnlinistratiOn TernlID #1-2 -― 〉

〈origlnalText〉G.k 4.r 10.1く/orlglnalText〉
〈!―- 0.k 4 r 10.1: Route of Administration (free text) #1-2 -― 〉

〈/routecOde〉

〈doseQuantity value=″ 10″ unit=″G k 4 r.lb″/〉
〈!―― G k 4.r la Dose (nunlber) #1-2 -― 〉

〈|―― G k 4 r lb: Dose (unit) #1-2 -― 〉

〈consumable typeCode=″ CSM″〉                      ,

〈instanceOfKind classCode=″ INST″〉

くproductlnstancelnstance classCode=″ MMAT″ deterninerCode=″ INSTANCE″〉

〈lotNumberText〉G k 4 r 7く/1otNumberText〉
く!―- O k 4.r 7: Batch / Lot Nunlber #1-2 -― 〉

く/productlnstancelnstance〉

〈kindOfProduct classCode=″ m色ヽT″ deternlinerCOde=″KIND″〉

〈fOrnCode code=″G k 4 r 9 2b″ codeSystenl=″TBD―DoseFornl″
codeSystenlVersion=″G k 4 r 9 2a″〉

く!―― G k_4.r.9_2a: Pharmaceutical Dose Forn TernlID Vё rsion Date / Number #1-2 -― 〉

〈!―― G k 4 r 9 2b: Pharmaceutical Dose Fornl TermID #1-2 -― 〉

くorlglnalText〉G k.4 r 9 1く/orlglnalText〉
く|‐― G k.4.r.9 1: Pharllacёutical DOse Fornl(free text) #1-2 -― 〉

く/formcOde〉

く/kindOfProduct〉

く/instanceOfKind〉

〈/consunlable〉

〈inboundRelationship typeCode=″ REFR″〉

〈observatiOn classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVTI″〉

くcode cOde=″28″ codeSystem=″2 16 840 1 113883.3 989 2 1 1 19″  codeSystenlVersiOn=″l l″
displayNanle=″parentRouteOfAdministration″ /〉

くvalue xsiltype=″ CE″ cOde=″G.k 4.r l1 2b″ codeSystenl ″2 16 840 1 113883_3 989 2 1.1 14″
codeSystemVersion=″ G k 4 r.11 2a″〉

〈|―― G k 4.r l1 2a: Parent R6ute of Ad■ linistration TermID Version Date / Number #1-2
-―〉

く!―― G k 4 r l1 2b: Parent Route of Administration TermID #1-2 -― 〉

くOrェglnalText〉G k 4.r ll.1く/orlglnalText〉
く!―― G k 4 r ll l: Parent Route of Administration (free text) #1-2 -― 〉

く/value〉

く/observation〉

 `            く/inboundRelationship〉

く/substanceAdministration〉

く/outboundRelatiOnship2〉

くoutboundRelatiOnship2 tyleCOde=″ COMP″〉

〈!―- O k 4 r: Dosage and Relevant lnfOrmation (repeat as necessary)#1-3 ‐ ―〉

〈substanceAdalinistration classCο de=″SBADM″ nlοοdCοde=″EVN″〉

くtext〉G k 4 r.8く/text〉

く!―― G k 4 r t: Dosage Text #1-3 -― 〉                ,

〈effectiveTinle xsi:type=″SXPR_TS″〉

くconlp xsiltype=″PIVL_TS″〉

くperiod value=″10″ unit=″G.k4 r 3″ /〉
〈!―― G k 4 r 2: Number of Units in the lnterval #1-3 -― 〉

く!―― G k 4 r 3: DefinitiOn of the Time lnterval Unit l11-3 -― 〉

〈/comp〉

〈cOmp xsi:type=″IVL_TS″ Operator二
″
A″〉

くlow value=″20090101″/〉

く!―― G k 4.r.4: Date and Time of Start Of Drug #1-3 -― 〉

〈width value=″4″ uni t=″G k.4.r 6b″/〉                                         '

〈!―― G k 4 r.6a: Duration of Drug Adnlinistrati6n (nunlber)#1-3 -― 〉

く!―― G k 4 r 6b: DuratiOn of Drug Adnlinistration (unit)#1-3 -― 〉

〈/comp〉

く/effectiveTinle〉

〈routeCode cOde=″G.k.4 r.10 2b″ codeSystenl=″2.16 840 1.113883 3 989 2 1 1 14″            ′

codeSystemVersiOn=″ G.k.4 r 10 2a″〉



<!--  G.k.4.r .10.2a:  Route of  Administrat ion TermID Version Date /  Number #1-3 -->

( ! - -  G . k .4 . r . I 0 . 2b :  Rou te  o f  Adn in i s t r a t i on  Te rm ID  #1 -3  - - )

(or ig inalText)G. k.  4.  r .  10.  l ( /or ic inalText)
<!--  G.k.-4.r .10.1:  Route of  Administrat ion ( f ree text)  #1-3 -- )

(/routeCode)
'  (doseQuant i ty  value="10" uni t="G. k.  4.  r .  lb"  / )
< l - -  G . k .4 . r . l a  Dose  (nunbe r )  #1 -3  - - )

< ! - -  G . k .4 . r . l b :  Dose  (un i t )  #1 -3  - ->

(consumable typeCode="CSM"
(instance0fKind classCode="INST")

(productlnstancelnstance classCode="MMAT" determinerCode="INST/NCE".
(IotNumberText)G. k. 4. r. 7(/lotNurnberText)
< ! - -  G . k .4 . r . 7 :  Ba t ch  /  Lo t  Number  # I : 3  - - )

(/productlns tancelnstance)
(kind0fProduct classCode="MlvlAT" determinerCode="KIM")

(formCode code="G. k. 4. r. 9. 2b" codeSystem="TBD-DoseForn"

codeSystemVersion="G. k. 4. r. 9. 2a")
<!--  G.k.4.r .9.2a:  Pharmaceut ical  Dose Form TermID Version Date /  Number #1-3 -->

< ! - -  G . k .4 . t . 9 . 2b :  Pha rmaceu t i ca l  Dose  Fo rm  Te rm ID  #1 -3  - - )

(or ig inalText)G. k.  4.  r .  9.  1( /or ig inalText)
( ! - -  G. k.4.  r .9.  l :  Pharmaceut ical  Dose Form ( f ree text)  #1-3 -- )

(/forrnCode)
' (/kindOfProduct)

( / i  nstance0fKind)
(/consumab I e)
(inboundRelationship typeCode="REFR")

(observation classCode="0BS" moodCode="EVN")
( code  code= '28 "  codeSys tem="2 .16 .840 .1 .1 i 3883 .3 .989 .2 .1 . I . 19 "  codeSys tenVe rs i on= "1 .1 "

di splayName="parentRoute0fAdmini strat ion"/)
. (value xsi : type='CE' code="G. k. 4. r. lr. 2b" codeSvstem="2. 16. 840' 1. 113883' 3. 989. 2. l' 1. 14"

codeSystenVersion='G. k. 4. r. 11. 2a")
<!--  G.k.4.r . IL2a:  Parent  Route of  Administrat ion TermID Version Date /  Number #1-3

<!--  G.k.4.r . l l .2b:  Parent  Route of  Adrnin ist rat ion TermID f1-3 -->

(or ig inalText)G. k.  4.  r .  11.  1( /or ig inalText)
< ! - -  G . k .4 . r . 11 .1 :  Pa ren t  Rou te  o f  Ad rn i n i s t r a t i on  ( f r ee  t ex t )  f 1 -3  - - )

(/value)
( /observat  i  on)

( / inboundRelat ionshipu
(/ substanceAdnini strati on)

(/outboundRe Iat i onsh ip2)
(outboundRelationship2 typeCode="COMP")

<!--  G.k.4.r :  Dosage and Relevant Infornat ion (repeat as necessary)  #1-4 -->

(substanceAdrninistration classCode="SBADM" moodCode="EVN")
( text)G. k.  4.  r .  8( / text)
< ! - -  G . k .4 . r . 8 :  Dosage  Tex t  # l - 4  - - )

(effectiveTime xsi : type="SXPR-TS")
<conp xsi : type="PIVL-TS")

(per iod value="10" uni t="G. k.  4.  r .  3"  / )
( ! - -  G.k.4.r .2:  Nunber of  Uni ts in the Interval  f f -4 - ->

<!--  C.  f .4.  r .3:  Def in i t ion of  the Tirne Interval  Uni t  #1-4 -- )

(/cornp)
(comp xsi  :  type="IVL-TS" operator="A")

(width value=" 4" unit="G. k. 4. r. 6b" /)
< ! - -  G . k .4 . r . 6a :  Du ra t i on  o f  D rug  Adm in i s t r a t i on  (nunbe r ) ' # l - 4  - ->

< ! - -  G . k .4 . r . 6b :  Du ra t i on  o f  D rug  Adm in i s t r a t i on  (un i t )  #1 -4  - ->

(hi  gh value="20090101"/>
< ! - -  G . k .4 . r . 5 :  Da te  and  T ime  o f  Las t  Adm in i s t r a t i on  #1 -4  - ->

( /comp)
(/effectiveTirne)
( r ou teCode  code="G .  k . 4 .  r .  10 .2b "  codeSys tem="2 .16 .840 .1 .  I 13883 .  3 .989 .2 .1 .1 .14 "

codeSystenVersion="G. k. 4. r. 10. 2a")
<!--  G.k.4. t .L0.2a:  Route of  Administrat ion TermID Version Date /  Nunber # l -4 - ->

< ! - -  G . k .4 . r . 10 .2b :  Rou te .o f  Adm in i s t r a t i on  Te rm ID  #1 -4  - - )

(or ig inalText)G. k.  4.  r .  10.  1( /or ig inalText)
<l - -  c .  t .4.  r .  10.  1:  Route of  Administrat ion ( f ree text)  f l l -4 - ->

(/routeCode)
(doseQuant i ty  value="10" uni t="G. k.  4.  t .  Ib"  />
( ! - -  c .k.4.r . la Dose (nurnber)  #1-4 -- )



、く!―
― G k.4 r lb: Dose (unit) #1-4 -― 〉

〈cOnsunlable typeCode= CSM″〉

くinstanceOfKind classCodeF″ INST″〉

〈productlnstancelnstance classCOde=″ MMAT″ deternlinerCode=″INSTm CヾE″〉

〈lotNunlberText〉G k 4 r 7〈/1otNunlberText〉
〈!―― G.k 4 r 7: Batch / Lot Number #1-4 -― 〉

く/productlnstancelhstance〉

くkindOfProduct classCOde=″ NIMAT″ deterllinerCode=″KIND″〉

くfornlCode code=″G k.4 r 9 2b″ cOdeSystem=″TBD―DoseForal″
codeSystenlVersiOn=″G k 4.r.9 2a″〉

く!―― G k 4 r 9 2a: Pharmaceutical Dose Forln TernlID Version Date / Number #1-4 -― 〉

く!―― G k 4 r.9 2b: Pharnlaceutical Dose Forn TernlID #1-4 -― 〉

〈originalText〉G k.4 r 9 1〈/originalText〉

く!―― G k 4 ■.9 1l Phar■laceutical Dose Fornl(free text)11-4 -― 〉

く/fornlcOde〉

〈/kindOfProduct〉

〈/instanceOfKind〉

く/consunlable〉

くinboundRelationship typOCOde=″ REFR″〉

〈observation classCOde=″ 03S″ moodCode=″EVN″〉

〈code code=″28″ cOdeSysten=″2.16 840 1 113883 3 989 2 1 1 19″  codeSystemVersiOn=″ 1 1″
displayName=″parentRouteOfAdnlinistration″ /〉

くvalue xsi:type=″ CE″ code=″G k 4 r l1 2b″ cOdeSystem=″2 16 840 1 113883 3.989,2 1 1 14″
codeSystenlVersiOn=″G.k 4 r ll.2a″〉    ｀

く!―― G k 4 r.11 2a: Parent Route of Administration TernlID Version Date / Number #1-4
-―〉

〈!―― G k 4 r l1 2b: Parent Route of Adnlinistration TermID #1-4 -― 〉

くorlglnalText〉G k 4.■ 11 1く/orlglnalText〉
く!―― G k 4 r.11 1: Parent Route of Administration (free teit)#1-4 -― 〉
〈/value〉

く/observation〉

く/i■boundRelationship〉

 ́                く/substanceAdnlinistrat ion〉

〈/outboundRelatiOnship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ COMP″〉

く!―― G k 4.r: Dosage and Relevant lnformation (repeat as necessary) #1-5 -― 〉
〈substanceAdnlinistration classCode=″ SBADM″ nloodCode=″EVN″〉

〈text〉G k.4 r 8く/text〉

〈!―― G k 4 r 8: Dosage Text #1-5 -― 〉

くeffectiveTine xsi:type=″ SXPR_TS″〉

〈conlp xsi:type=″IVL_TS″〉

くlow value=″20090101″/〉
く!―― G.k 4 r 4: Date and Tine of Start of Drug #1-5 -=〉

〈high value=″20090101″/〉
く!―― G k 4 r 5: Date and Time of Last Ad■ inistration #1-5 -―〉

〈/comp〉

くcomp xsi:typP=″IVLttTS″ Operator=″A″〉

〈width value=″4″ unit=″G.k 4 r 6b″/〉
〈!―― G k.4 r 6a: Duration of Drug Adnlinistration (nunlber) #1-5 -― 〉

く!―― G k 4.r 6b: Duration of Drug Administration (unit) #1-5 -― 〉

〈/conlp〉

く/effect iveTinle〉

くrOuteCOde code=″ O k 4 r 10 2b″ cOdeSystenl=″2 16 840 1.113883 3.989 2.1 1 14″

codeSystemVersion=″ G.k.4 r 10 2a″〉

く!―― G k.4.r 10 2a: Route of Adnlinistration TerlIID VersiOn Date / Number #1-5 -― 〉

く|―― G k.4.r.10 2b: Route of Administration TerlllID #1-5 -― 〉

〈OriginalText〉G.k 4 r 10 1〈/originalText〉

く!―― G k 4 r.10 1: Route of Adnlinistration (free text)#1-5 -― 〉

く/routecOde〉

〈doseQuantity value=″ 10″ unit=″G k 4 r lb″/〉
く!―― G k 4.■ la Dose (nulnber) 11-5 -―〉

く!―― G k.4 r.lb: DOse (unit) #1-5 -― 〉

くcOnsunlable typeCode=″CSM″〉

くinstanceOfKind classCode=″ INST″〉

〈productlnstancelnstance classCOde=″ MMAT″ determinerCode=″ INSTANCE″〉

くlotNumberText〉G k 4.r,7く/1otNumberText〉

く!―― G k 4.r 7: Batch / Lot Number #1-5 -― 〉

く/productlnstancelnstance〉

〈kindOfProduct classCoder″ llMAT″ determinёrCode=″KIND″〉



くfornlCode code= G.k.4 r 9 2b″  codeSystem= TBD―DoseFornl

cOdeSystelnVerslon= G k.4 ■  9.2a 〉

く!―- O k 4.r 9 2a: Pharnlaceutical Dose Form TernlID Version Date / Nulnber #1-5 -― 〉

く!―― G.k 4 r.9 2b: Pharnlaceutical Dose Fornl TernlID #1-5 -― 〉                  ・

〈OrlglnalText〉G k.4.r 9 1く/orlglnalText〉

〈!―― G.k.4 r 9.1: Pharmaceutical Dose Fornl(free text) #1-5 -― 〉

く/formcOde〉

く/kindOfProduct〉

く/instanceOfKind〉                                              ｀

く/consunlable〉

くinboundRelationship typeCode=″ REFR″〉

くobservation classCode=″ 03S″ IIloodCode=″EVN″〉

〈code code=″28″ codeSystem=″ 2 16.840 1.113883 3.989 2 1.1 19″  codeSystelnL7ersion=″1.1″

displayNanle=″parentRouteOfAdlllinistration″/〉

くvalue xsi:type=″CE″ code=″G k.4 r.11 2b″ codeSystelI=″2.16.840 1 113883 3 989 2 1.1 14″

cOdeSystemVersion=″ 0.k.4 r ll.2a″〉

く!―- O k.4.r l1 2a: Parent Route of Adnlinistration TerlIID Version Date / Number il-5

-―〉

く!―― G_k.4 r l1 2b: Parent Route of Administr`tiο n TermID #1-5 -―〉

くorlglnalText〉G k 4 r ll lく/orlglnalText〉

く!―― G k 4 r ll l: Parent Route of Administration (free teXt) '1-5 -― 〉

く/value〉
〈/observation〉

く/inboundRelationship〉

〈/substanceAdllliniStration〉

〈/outbοundRelatiοnship2〉

くOutboundRelationship2 typeCode=″ COMP″〉

〈!―― G.k 4 r: DOsage and Relevant lnfortration (repeat as necessary) #1-6 -― 〉

くsubstanceAdIIlinistration classCode=″SBADM″ nloodCode=″EVN″〉

〈text〉G k 4 r 8く/text〉

く!―― G k 4 r.8: Dosage Text #1-6 -― 〉

くeffectiveTime xsi:type=″ SXPLTS″ 〉

くcOnlp xsi:type= PIVL TS″〉

くperiod value=″10″ unit=″G k 4 r 3″/〉

く!―― G k.4 r.2: Number of Uhits in the lnterval #1-6 -― 〉

く!―― G k 4.r 3: Definition of the Time lnterval Unit #1-6 -― 〉

〈/conlp〉

〈cOmp xsi:type=″IVL_TS″ operator=″A″〉

〈low value=″20090101″/〉

〈!―- O k 4 r 4: Date and Time of Start of Drug #1-6 -ξ 〉

くwidth value=″4″ unit=″G k 4 r 6b″/〉

〈!―― G k.4.r.6a: Duration of Drug Adllinistration (number)#1-6 -― 〉
´
               く !―― G.k 4 r 6b: DuratiOn of Drug Adnlinistration (unit)#1-6 -― 〉

〈/comp〉
くcOnlp xsi:type=″IVL=TS″ operator=″A″〉

〈high value= 20090101″ /〉

く!―― G.k 4.■ 5: Date and Tinle of Last Administration #1-6 -― 〉

〈/comp〉

く/effectiveTime〉

〈routeCode code=″G k 4.r 10 2b″  codeSystenl=″2.16 840 1 113883.3 989.2 1 1 14″

codeSystemVersion=″ G k 4 r 10 2a″〉
´
                 く !―- O k 4.r.10 2a: Route of Administration TermID Version Date / Number #1-6 -― 〉

く!―― G k 4 r 10.2b: Route of Administration TermID #1-6 -― 〉

くoriginalText〉G:k 4 r 10.1く/originalText〉

〈!―― G k 4.r 10 1: Route of Administration (free text)11-6 -― 〉

く/routecOde〉

くdoseQuantity value=″ 10″ unit=″G.k.4 r.lb″/〉

〈!―― G.k 4.r la Dose lnunber) #1-1 -― 〉                                         .

く!―― G k.4.r.lb: Dose (init) #1-1 -― 〉

くconsunlable typeCode=″CSM″〉

〈instanceOfKind classCode=″ INST″〉

 ヽ         くproductlnstancelnstance classCode=″ MLIAT″ deternlinerCode=″INSTANCE″〉

くlotNunlberText〉G k 4 r 7く/10tNumberText〉

く!―― G k 4_r 7: Batch / Lot Number #1-1 -― 〉

〈/productlnstancelnstance〉

くkindOfProduct classCode=″ MMAT″ determinerCode■
″
KIND″〉

くformCode code=″G k.4.r 9 2b″ codeSystenl ″TBD―DoseFOrnl″

codeSystemVersion=″ G.k 4 r.9 2a″〉

く!―― G.k.4.r.9 2a: Pharnlaceutical Dose Form TernlID Version Date / Nunlber #1-6 -― 〉



く!―― G k.4 r 9 2b: Pharnlaceutical Dose Forn TermID #1-6 -― 〉

くOrlglnalText〉o k.4 r 9.1〈/originalText〉

く!―― G k 4 r 9 1: Pharnlaceutical Dose Fornl(free text) #1-6 -― 〉

く/formcOde〉

く/kindOfProduct〉

〈/instanceOfKind〉

く/consunlable〉
`  〈
inboundRelationship typeCode=″ REFR″〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVNI″〉

くcode code=″28″ codeSystenl ″2 16 840 1 113883 3 989.2 1 1 19″  codeSystemVersion=″ 1.1″
displayName=″parentRouteOfAdnlinistratiOn″ /〉

‐                          〈 value xsi:type=″ CE″ code=″G k 4 r l1 2b″ cOdeSystenl~″2 16 840 1 113883 3 989.2:1 1 14″
codeSystemVersion=″ G k 4 r l1 2a″〉

く!―― G k 4 r l1 2a: Parent Route of Administration TermID Version Date / Number il-6
-―〉

〈!―― G k 4 r ll.2b: Parent Route of Administration TermID #1-6 -― 〉

〈OriginalText〉G k 4.r ll l〈/OriginalText〉
く!―― G k 4 r ll l: Parent Route of Adnlinistration (free text) #1-6 -― 〉

く/value〉

く/observation〉  :

く/inboundRelatiOnship〉      ｀

く/substanceAdnlinistration〉

〈/outboundRelationship2)
く。utbOundRelationship2 typeCode=″COMP″〉       、

,             く !―
- O k 4 r: Dosage and Relevant lnfornlation (repeat as necessary) ,1-7 -― 〉

〈substanceAdnlinistration classCode=″ SBADM″ FloodCode=″D√N″〉

くtext〉G k 4 r 8〈/text〉
く!―― G:k 4 r 8: Dosage Text #1-7 -― 〉           ′

くeffectiveTinle xsi:type=″SXPR_TS″〉

〈cOnlp xsi:type=″IVL TS″〉

くlow value=″20090101″/〉
く!―― G.k 4 r 4: Date and Tilne Of start of Drug 11-7 -― 〉

くwidth value= 4″  unit= G k 4 r 6b″ /〉
く!―― G k 4.r 6a: Duration bf Drug Adnlinistration (number) #1-7 -― 〉

く!―― G k 4 r 6b: Duration Of Drug Administration (unit) #1-7 -― 〉

〈/comp〉

くcomp xsi:type=″ IVL_TS″ οperator=″A″〉

くhigh value=″20090101″/〉
く!―― G.k 4 r 5: Date and Time of Last Adnlinistration #1-7 -― 〉

く/conlp〉

く/effectiveTime〉           ｀

くrouteCode codё=″G k 4 r.10 2b″ cOdeSystem=″2.16 840 1 113883 3.989 2 1 1 14″

cOdbSysternVersion=″G k 4 r 10 2a″〉

く!―― G.k 4 ■ 10 2a: Route of Adnlinistration TerllID Version Date / Nulnber ll-7 -― 〉

く!―― G k 4 r 10 2b: Route of Adllinistration TermID #1-7 -― 〉               ‐

〈originalText〉G k 4 r 10.1〈/originalText〉
く!―― G k 4 r 10 1: Route of Administration (free text) #1-7 -― 〉

く/routecOde〉

〈doseQuantity value=″ 10″ unit=″G k 4 r lb″/〉

く1-- O k 4 r la Dose (number) 11-7 -― 〉

く|―― G k 4.r lb: Dose (unit) #1-7 -― 〉

くconsunlable typeCode=″CSM″〉

くinstanceOfKind classCode=″ INST″〉             |

くproductlnstancelnstance classCode=″ MblAT″ deternlinerCode=″INSTANCE″〉

くlotNunlberText〉G k 4.r 7〈/1otNumberText〉
く1-- 0.k 4 r.7: Batch / Lot Number ll-7 -― 〉

く/productlnstancelnstance〉

〈kindOfProduct classCode=″ MMAT″ determinerCode=″ KIND″〉

くfornlCode code= G.k.4 r 9.2b″  codeSystem= TBD― DoseForm                           ‐

codeSystemVerslon= G k 4.r 9.2a 〉

く!―― G.k 4 r 9 2a: Pharnlaceutical Dose ForII TermID VersiOn′ Date / Nunlber #1-7 -―〉

く!―― G k 4.r 9.2b: Pharmaceutical Dose Fornl TermID #1-7 -― 〉

くorlginalText〉G k 4 ■ 9 1く/origlnalText〉

〈!―― G k_4.r.9 1: Pharmaceutical Dose Fornl(free text) #1-7 -― 〉

〈/fornlCode〉

く/ iヽndOfProduct〉

く/i nstanceOfKind〉

く/consumable〉

くinboundRelationship typeCode=″ REFR″〉



くobservation classCode=″ OBS″ llloodCode=″EVN″〉

〈code cOde=″28″ codeSystenl ″2 16.840 1 113883 3.989 2 1 1 19″  codeSystelalrersion=″1.1″

displayNanle=″parentRouteOfAdministration″ /〉

〈value xsi:type=″ CE″ code=″G k.4 r.11 2b″ codeSystem=″2.16.840.1 113883 3 989 2 1 1 14″

codeSystemVersion=″ G.k.4 r ll.2a″〉

く!―― G k.4 r l1 2a: Parent Route of Adnlinistration TernlID Version Date / Nunlber #1-7     ・
――〉

く1-- 0.k.4.r l1 2b: Parent Route of Adnlinistration TermID #1-7 -― 〉

くorlglnalText〉G k 4.r.11 1く/orlglnalText〉

〈!―― G k 4 r ll.1: Parent Route of Administration (free text) #1-7 -― 〉

く/value〉

〈/observation〉

く/inboundRelationship)  ｀

く/substanceAdnlinistration〉

く/outboundRelationship2〉

くoutbOundRelatiOnship2 typeCode=″ SLlllM″〉

〈observation classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くcode code=″14″ codeSystem=″ 2 16 840.1.113883.3 989.2.1.1.19″  codeSystemVersion=″ 1 1″

displayNanle=″cunlulativeDoseToReaction″/〉

くvalue xsi:type=″ PQ″ value=″10″ unit=″G k.5b″/〉

く!―― G k 5ai Cunllulative Dose to First Reaction (hunlber) #1 -― 〉

く!―― G k 5bi Cumulative Dose to First Reaction (unit) #1 -― 〉

〈/observation〉

く/outboundRelationship2〉

くoutboundRelatiOnship2 typeCode=″ PERT″〉

くobservation classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くcode code=″16″ codeSystenl ″2 16 840 1 113883 3 989 2 1 1 19″  codeSystenlVersion=″1 1″

displayNane=″gestationPeriod″/〉

くvalue xsi:type=″ PQ″ value=″10″ unit=″G.k.6b″/〉

く!―― G k 6a: Gestation Period at Tinle of Exposure (nuraber) #1 -― 〉

く!―― G k 6b: Gestation Period at Time of ExpoSure (unit) #1 ,一 〉

く/observation〉

く/outboundRelationship2)

くoutboundRelatiOnship2 typeCod9= PERT″ 〉

くobservation classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″)

くcode code二
″
31″ codeSystenl=″2 16.840.1.113883.3 989.2.1.1 19″  codeSystemVersion=″ l l″

displayNane=″recurranceOfReaction″ /〉

くvalue xsi:type=″ CE″ code=″G:k 9 i 4″ codeSystem=″2.16.840 1 113883 3 989 2 1 1 16″

codeSystemVersion=″ 1 0″/〉

く!―― G k 9 i 4: Did Reaction Recur on Re― administration? Drug #1, Reaction #1 -― 〉

く。utbοundRelationshipl typeCodet″ REFR″〉

〈actReference classCode=″ OBS″ llloodCode=″EVN″〉

〈id root= 154eb889-958b-45f2-a02f-42d4d6f4657f″ /〉

く/adtReferencё〉

〈/outboundRelationshipl〉
〈/observation〉

く/outboundRelatiOnship2)

くoutboundRelationship2 typeCode=″ PERT″〉                                 ヽ

くobservation classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉

〈code code=″31″ codeSystenl=″2 16.840.1 113883 3 98912 1 1.19″  codeSystemllersion=″1.1″

displayName=″recurranceOfReaction″ /〉

くvalue xsiltype=″ CE″ code=″G k 9 i 4″ codeSystem二
″
2.16 840.1 113883 3.989.2 1 1 16″

codeSystemVersion=″ 1 0″/〉

く!―― G k.9。i 4: Did Reaction Recur on Re― adrninistration? Drug #1, Reaction #2 -― 〉

くoutboundRelationshipl typeCode=″ REFR″〉

くactReference classCode=″ OBS″ moodCode=″E17N″〉

くid root= 2baa28d6-c9e8-4e6c-93e9-5b860b314220″ /〉

く/actReference〉

く/outboundRelationshipl〉

く/observation〉

く/outboundRelationship2〉

くoutbouldRelationship2 typeCode=″ REFR″〉

くobservation classCode=″ OBS` moodCode=″EVN″〉

くcode code=″9″ codeSystenl ″2 16 840 1 113883 3 989 2 1 1 19″  codeSystemVersion=″ 1.1″

di splayNallle=″codedDruglnfornlation″/〉

〈value xsittype=″ CE″ code=″G.k 10 r″ codeSystenl ″2 16 840.1.113883 3 989 2 1.1 17″

cOdeSysteiVersion=″ 1 0″/〉

く!―― G k.10 r: Additional lnformation on Drug (coded)(repeat as necessary) #1-1 -― 〉

〈/observation〉



(/outboundRe Iat ionship2)
(outboundRelationship2. typeCode="REFR")

(observat ion c lassCode="OBS" moodCode="EVN')
(code code="9" codeSystem="1.  16.840.  1.  113883.3.989.2.  1.  1.  19" codeSystemVersion="1.  l "

d i splayName="codedDruglnf orm ation" / )
(value xsi : type="C8" code="G. k.10.  r"  codeSysten="2.16.840.  1.  113883.3.  989.2. I .1.17"

codeSystenVers ion=" 1. 0" /)
<f- -  G.k.10.r :  Addi t ional  Infcrmat ion on Drug (coded) ( repeat as necessary)  #1-2 -->

'  ( /observat ion)
( /outboundRe 1 at  i  onshi  p2)
(outboundRelationship2 typeCode="REFR")

'  (code code="2" codeSystem="2.  16.  840.  1. .  113883. 3.  989.2.L.1.  19' -codeSystemVersion='1.  I '
di spla yN6ns="sddi t ional Inf ornation" / )

(value xsi :  type="5T")G. k.  11(/value)
<!--  G.k.11:  Addi t ional  Informat ion on Drug ( f ree text)  # l  - - )

(/obs ervat i on)
(/outboundRel at i onship2)
(inboundRelationship typeCode="RS0N")

(observation classCode="0BS" moodCode="EVN")
(code code="19" codeSystem="2.  16.840.  1.  113883. 3.989.2.  1.  1.  19- codeSystemVersion="1.  1"

di spl ayName=" i ndi cat i on"/)
( va Iue  xs i : t ype= "CE"  code="G .k .7 . r . 2b "  codeSys tem="2 .  16 .840 .  1 .  113883 .6 .  163 "

codeSystenVersion="G. k.  7.  t .  2a" )
< l - -  G. k.7.  r .2a:  MedDRA Version for  Indicat ion #l -1 - ->

< ! - -  G . k .7 . r . 2b :  I nd i ca t i on  (MedDM code )  #1 - l  - - >
(or ig inalText)G. k.  7.  r .  1( /or ig inalText)
< ! - -  G . k .7 . r . 1 :  I nd i ca t i on  as  Repo r ted  by  t he  P r ima ry  Sou rce  # l - l  - - )

(/value)
(performer typeCode="PRF")

(assi  gnedEnt i ty  c lassCode="ASSIGNED")
(code code="3" codeSysten="2.  16.840.  1.  113883. 3.  989.2.7.  I .21" codeSystenVersion="1.0"

di splayName="sourceReporter",/)
( /assignedEnt i ty)

(/performer)
( lobservat  i  on)

( /  i  nboundRe i  at  ion sh ip)
(inboundRelationship typeCode="RSoN")

(observat ion c lassCode="08S" moodCode="EVN")
(code code="19" codeSystep="2.  L6.840.  l .  113883. 3.  989.  2.  1.  l .  19" codeSystenVersion="1.  I "

di splayNarne=" i ndication" / )
(vaIue xsi : type="CE" code="G. k.7.r .2b" codeSystem="2.  16.840.  1.  113883.6.  163"

codeSystemVers ion="G. k.  7.  r .  2a" )
<!- -  G. k.7.  r .2a:  MedDRA Version for  Indicat ion #l -2 =->
<!--  c .k.7.r .2b:  Indicat ion (MedDM code) Et-2 - ->
(or ig inalText)G. k.  7.  r .  1( /or ig inalText)
<!--  G.k.7.r .1:  Indicat ion as Reported by the Pr imary Source #1-2 -- )

( /val  ue)
(performer typeCode="PRF")

(assignedEnt i ty  c lassCod;="ASSIGNED")
( code  code="3 "  codesys ten= "2 .  16 .840 .  1 .  113883 .3 .  989 .2 .7 .1 .21 "  codeSys temVers i on= "1 .0 "

di splayName='sourceReporter'/)
( / ass i gnedEn t i t y )

(/performer)
(/obs ervat ion)

( / inboundRelat  ionship)
(inboundRelat j onship typeCode="CAUS">

(act classCode="ACT" noodCode="EVN")

. ( code  code="G .k .8 "  codeSys ten= "2 .16 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .1 .1 .15 "  codeSys tenVe rs ton= .1 .0 " / )
< ! - -  G . k .8 :  Ac t i on ( s )  Taken  w i t h  D rug  #1  - - )

K/act)

(/substanceAdrni ni strat i on)
(/component)

<!--  G.k Drug(s)  Informat ion (repeat as necessary)  #2 -- ) -
(component typeCode="C0MP")

(substanceAdrninistration classCode="SBA.DM" moodCode="EVN")
(id root="68d6f 5ce-3b3b-45c7-92dd-69e06730 c3ag" / )
(consumable typeCode="CSM")



〈instanceOfKind classCode=″ INST″〉

〈kindOfProduct classCode=″ MMAT″ deternli nerCode=″KIND″〉

〈code code=″G.k.2.1 2b″ codeSystem=″TBD―PhPID″ codeSysteiVersion=″ G k.2 1 2a″/〉

く!―― G k 2 1.2a: PhPID Version Date / Nunlber #2 -― 〉

〈!―― G.k 2 1.2b: Pharmaceutical Product ldentifier (PhPID)#2 -― 〉

〈nall e〉G.k 2 2〈/name〉

く!―― G k 2 2: Medicinal Product Nanle as Reported by the Primary Source #2 -― 〉

〈asManufacturedProduct classCode=″ 慟咄NU″〉

〈subjectOf typeCode= SB」
″
〉

〈apprOval classCode=″ CNTRCT″ moodCode=″EVN″〉

くid extension=″G.k 3.1″ root=″2 16.840 1 113883.3 989 2.1 3 4″ /〉

く!―― G k,3.1: Authorisation / Application Number #2 -― 〉

くholder typeCode=″ HLD″〉

くrole classCode=″HLD″〉

くplayingOrganization classCode=″ ORG″ deterIIinerCode=″INSTANCE″〉

くname〉G k 3.3〈/name〉

〈!―― G k.3.3: NaIIle of Holder / Applicant #2 -― 〉

〈/playingOrganization〉

く/role〉

く/holder〉

、                 くauthor typeCode=″ AUT″〉

くterritorialAuthority classCode`″ TERR″〉

〈territory classCode=″ NAT″ deternlinerCode=″INSTANCE″〉

〈code code=rG k 3.2″  codeSysteln ″1 0 3166.1 2 2″/〉

〈!―― G k 3 2: Country of Authorisation / Application #2 -― 〉

く/territOry〉

〈/territorialAuthority〉

〈/author〉

くpёrtinentinformatiOn typeCode=″ PERT″〉

くpolicy classCode=″ POLICY″ noodCode=″EVN″〉

くcOde code=″」2 5 k″ codeSystenl ″2.16 840 1 113883 3_989 5 1 3 2 1.4″

codeSystemVersion=″ 1 0″/〉
〈!― @00」25.k:一 般用医薬品等の リスク区分等 #2-〉

く/policy〉

く/pertinentlnformation〉

〈/apprOval〉

く/subjectof〉

くsubjectOf typeCOde= SB」
″
〉

くcharacteristic classCode=″OBS″ moodCode=″EVN″〉

くcode code二
″
1″ codeSystenl=″2 16.840 1 113883 3 989 5 1.3 2.1 10″

codeSystemVersion=″10″ displayName=″新医薬品等の状況区分
″
/〉

〈value xsi:type=″CE″ code=″」2.4.k″ codeSystem=″2 16.840 1.113883.3 989 5 1 3 2 1 3″

codeSystemVersion= 1 0″/〉
く!― o00」24k:新 医薬品等の状況区分 #2-〉

く/characteriStic〉

く/subjectof〉

〈/asManufacturedProduct〉       ′

〈ingredient classCode=″ACTI″〉

〈quantity〉
〈numerator value=″10″ unit=″G k 2 3.r 3b″/〉

〈!―― G k.2 3 ■ 3a: Strength (nulnber)#2-1 -―〉

〈!―― G k 2 3 r 3b: Strength (unit) #2-1 -―〉

くdenominator value=″1″/〉

く/quantity〉            ‐

くingredientSubstance classCode=″血 Tヽ″ deternlinerCode=″KIND″〉

くcode codb= G k.2 3 r 2b″ codeSystem= TBD―Substance

codeSystemVersion=″G.k.2、3、r.2a″/〉
〈!―― G.k 2 3 r 2a: Substance / Specified Substance TernlID Version Date / Number #2-1

-―〉

く!―― G k 2 3 r 2b Substance / Specified Substance TernlID #2-1 -―〉

〈name〉G k.2 3 r lく/narl e〉

 `                       く!―― G.k.2 3.r li Substance / Specified substance Nane #2-1「
―〉

く/ingredientSubstance〉

〈/ingredient〉

くingredient ClassCode=″ACTI″〉

くquantity〉
〈numerator value=″10″ unit=″G k.2.3.r.3b″/〉

く!―― G k 2 3 r.3a: Strength (number) #2-2 -―〉

く!―― G k.2 3 r 3bi Strength (unit) #2-2 -―〉



くdenOnlinator value=″1″/〉
〈/quantity〉

〈ingredientSubstance classCode=″ bllIAT″ deternlinerCode=″KIND″〉

くcode cOde=″O k 2 3 r 2b″ codeSystem=″TBD―Substance″
codeSystenlVersion= G k.2 3 r 2a /〉

く!―― o k.2 3 r 2a: Substance / Specified Substance TernlID Version Date/Number l12-2 -―

〉

〈!―― G k 2 3 r 2b Substance / Specified Substance TermID #2-2 -― 〉

くnanle〉G k 2 3 r lく/nanle〉
く!―― G k 2 3.r l: Substance / Specified Substance Nanle #2-2 -― 〉

〈/ingredientSubstance〉

〈/ingredient〉

く/kindOfPrOduct〉

〈subjectOf typeCode=″ SB」
″
〉

くproductEvent classCode=″ ACT″ nloodCode=″EVN″〉

くcode cOde=″1″ codeSystenl=″2 16 840.1.l13883.3 989 2 1 1 18″  codeSystemVersion=″ 1 0″
displayName=″retailsupply″/〉

(perfOrnler typeCode=″PRF″〉

くassignedEntity classCOde=″ ASSIGNED″〉

〈representedOrganizatiOn classCode=″ ORG″ deternlinerCOde=″INSTANCE″〉

`                                   〈 addr〉

〈cOuntry〉G k 2 4く/country〉

く!―― G k 2 4: Identification of the Country Where the Drug Was Obtained #2 -― 〉

〈/addr〉

〈/representedOrganization〉
〈/assignedEntity〉

〈/performer〉

〈/productEvent〉

く/subjectof〉
'            く

subjectOf typeCode=″ SB」
″
〉

〈observatiOnEvent classCOde=″ OBSr m。。dcode=″EVN″〉

くcode cOde=″2″ codeSystenl ″2 16 840 1 113883 3 989 5_1 3.2 1 10″
codeSystemVersion=″10″ displayName=″一般用医薬品の入手経路

″
/〉

くvalue xsi:type=″CE″ code=″」2 6.k″ codesystem=″2.16.840 1 113883 3,989 5 1 3 2_1 5″
codeSystemVersion=″1 0″/〉

〈!― @oo」26k:一 般用医薬品の入手経路 #2-〉
〈/observatiOnEvent〉

く/subjectof〉

〈/instanceOfKind〉

〈/consunlable〉

くoutboundRelatiOnshipl typeCode=″SAS″〉

くpauseQuantity value=″10″ unit=″G k 9 i 3 1b″/〉
く!―― G k 9 i 3 1a: Tinle lnterval between Beginning of Drug Administration and Start Of

Reaction / Event (nunlber) Drug #2, Reaction #1-―〉

く!―― ak 9 i 3 1b: Tinle lnterval bet■7een Beginning of Drug AdlninistFation and Start of

Reaction / Event (unit) Drug #2, Reaction #1 -― 〉

くactReference classCode=″OBS″ nloOdCode=″EVN″〉

〈id roott″154eb889-958b-45f2-a02f-42d4d6f4657f″/〉
く/actReference〉     .

〈/outboundRelationshipl〉

〈outboundRelatiOnshipl typeCode=″SAE″〉

(pauseQuantity value=″10″ unit=″G k 9 i.3.2b″/〉
く!―- O k 9.i 3 2al Time lnterval between Last Dose of Drug and Start of ReactiOn / Event

(nunlber) Drug #2, Reaction #1 -―〉

く!―- O k 9 i 3 2b: Tinle lnterval between Last Dose of Drug and Start of Reaction / Event

(unit)  Drug #2, Reaction #1 -―〉

〈actReference classCode=″OBS″ moOdCOde=″EVN″〉

〈id root=″154eb889-958b-45f2-a02f-42d4d6f4657f″/〉
〈/actReference〉                         ｀

く/outboundRelationshipl〉

くoutboundRelatiOnshipl typeCode=″SAS″〉

くpauseQuantity value=″10″ unit=″G k 9.i.3.lb″/〉
く!,一 G k.9.i 3.la: Tinle lnterval between 3eginning of Drug Adllinistration and Start Of

Reaction / Event (nunlber) Drug #2, Reaction #2 -―〉

く!―― G k.9.i′3.lb: Time lnterval between Beginning of Drug Adlllinistratioi and start of

Reaction / Event (unit)  Drug #2, Reaction #2 -―〉

くactRびference classCode=″OBS″ n100dCOde=″EVN″〉

〈id root=″2baa28d6-c9e8-4e6c-93e9-5b860b314220″/〉
く/actReference〉



(/outboundRe Iat i irnshipl,
(outboundRelationshipl typeCode="SAE"

(pairseQuant i ty  value=" 10" uni t="G. k.  f  .  i .  3.  2b" />
<!--  G.k.9. i .3.2a' .  T ime Interval  between Last  Dose of  Drug and Star t  of  React ion /  Event

(number) Drus #2, Reaction #2 --)

<!- -  G.k.9. i .3.2bi  Time Interval  between Last  Dose of  Drug and Star t  of  React ion /  Event
(uni t )  Drus #2,  React ion #2 -- )

(actReference classCode="08S" rnoodCode="EVN")
(id root="2baa28d6-c9e8-4e6c-93e9-5b860b31 4220" />

( /actReference)

:iil;::::fi5::l::Hlt' i,,"."de=-sAS, >
(pauseQuant i ty  value="10" uni t="G. k.9.  i .3.  1b"/>
<!--  G. k.9.  i .3.  la:  T ime Interval  between Beginning of  Drug Adrnin ist rat ion and Star t  of

Reaction / Event (number) Drug #2, Reaction #3 --)

<!- -  G.k.9.  i .3. lb:  T ime Interval  between Beginning of  Drug Adninist rat ion and Star t  of

React ion /  Event (uni t )  Drug #2,  React ion #3 -- )

(actReference c lassCode=-OBS- moodCode='EVN')
(id root="3a8626cb-9f1b-4ea8-8a0f-e0ff3443Dadf" /)

( /actReference)
(/outboundRelati onshipl)
(outboundRelat  ionshipl  typeCode="SAE")

(pauseQuantity value=" 10" unit="G. k.9. i. 3. 2b" />
<!--  G.k.9. i .3.2a:  Ti rne Interval  between Last  Dose of  Drug and Star t  of  React ion /  Event

(number) Drug #2, Reaction #3 --)

<f- -  G.k.9. i .3.2b:  Time Interval  between Last  Dose of  Drug and Star t  of  React ion /  Event
(uni t )  Drug #2,  React ion #3 -- )

(actReference classCode="08S" moodCode="E\rI'[")
(id root="3a8626cb-9f 1b-4ea8-8a0f-e0ff3443}adf" /)

( /actReference)
(/outboundRe lat ionship I )
(outboundRelat ionshipl  typeCode="SAS">

(pauseQuant i ty v alue=" lUn uni t="G. k. f . i. 3. lb" / >
<!--  G. k.9.  i .3.  la:  T i rne Interval  between Beginning of  Drug Administrat ion and Star t  of

Reaction / Event (number) Drug #2, Reaction #4 --)

< ! - -  G . k .9 . i . 3 . l b :  T ime  I n te r va l  be tween  Beg inn ing  o f  D rug  Adm in i s t r a t i on  and  S ta r t  o f

Reaction / Event (unit) Drug #2, Reaction #4 --)

(actReference classCode=-0BS" moodCode="EVN")
<i d t oor=" 2e99840f -08b4-499c-80f f-dd8415f4 f 8a5" / )

( /actReference)
(/outboundRe lat i onship I )
(outboundRelat ionshipl typeCode="SAE")

(pauseQuant i ty  value="10" uni t="G. k.  f .  i .  3.  2b" />
<!--  G.k.9. i .3.2a:  Time Interval  between Last  Dose of  Drug and Star t  of  React ion /  Event

(number) Drue #2, Reaction #4 -)

<!- -  G.k.9. i .3.2b:  Time Intetval  between Last  Dose of  Drug and Star t  of  React ion /  Event

. (unit) Drug #2, Reaction #4 --)

(actReference c lassCode="0BS" moodcode!"EvN")
(i d root="2e99840f-08b4-499c-80f f-dd8415f4t8a5" /)

( /actReference)
( /outboundRe I  at  ionsh ip1 )
(outboundRelat  ionshipl  typeCode="SAS"

(pauseQuant i ty  value="10" uni t="G. k.  f .  i .  3.  1b"/>
< ! - -  G . k .9 . i . 3 . l a :  T i ne  I n te r va l  be tween  Beg inn ing  o f  D rug  Adm in i s t r a t i on  and  S ta r t  o f

Reaction / Event (nurnber) Drug #2, Reaction #5 --)

<!- -  G. k.9.  i .3.  lb:  T i rne Interval  between Beginning of  Drug Adninist rat ion and Star t  of  '

React ion /  Event (uni t )  Drug #2,  React ion #5 -- )

(actReference c lasscode="0BS" moodCode="EVN")
(id root=" 1071064c-cf 10-4a3b-83c1-34f9ddb7 ea6d" /)

(outboundRelat ionshipl typeCode="SAE")
(pauseQuant i ty  value="10" u i i i t="C. k.  9.  1.  3.2b" />
( l - -  G.k,9. i .3.2a:  Time Interval  between Last  Dose of  Drug and Star t  of  React ion /  Event

(number) Drus #2, Reaction #5 --)

<!- -  G.k.9. i .3.2b:  Time Interval  between Last  Dose of  Drug and Star t  of  React ion /  Event
(unit) Drue #2, Reaction #5.--)

(actReference classCode="OBS" moodCode="EVN")
<id root="1071064c-cf l0-4a3b-83c1-34f9ddb7 ea6d" /)



く/actReference〉

く/outboundRelati6nshipl〉

くoutboundRelationshipl typeCode=″ SAS″〉

くpauseQuantity value=″ 10″ unit=″G.k 9.i 3 1b″/〉
く!―― G.k 9.i 3 1a: Tinle lnterval between Beginning of Drug Adlllinistration and Start of

Reaction / Event (number) Drug #2, Reaction #6 -― 〉

〈!―― G k 9。i.3.lb: Time lnterval between Beginning of Drug Administration and Start of
React10n / Event (unit)  Drug #2, Reaction #6 -― 〉

〈actReference classCode=″ OBS″ moOdCOde=″EVN″〉

〈id root=″lf927283-10b6-4334-9d43-e925640fb18f″ /〉
〈/actReference〉

く/outboundRelationshipl〉     _

〈outboundRelationshipl typeCode=″ SAE″〉

〈pauseQuantity value=″ 10″ unit=″G.k 9 i 3 2b″/〉
く!―― G k 9 i 3.2a: Tinle lnterv`l between Last Dose of Drug and Start Of Reaction / Event

(number)  Drug #2, Reaction #6 -― 〉

く!―― o k 9.i 3.2b: Tinle lnterval between Last Dose of Drug and Start Of Reaction / Event

(unit)  Drug #2, Reaction #6 -― 〉                 ｀

くactReference classCode=″ OBS″ moOdCOde=″EVN″〉
〈id root=″lf927283-10b6-4334-9d43-e925640fb18f″ /〉
く/adtReference〉

´
      〈/outboundRelationshipl〉

くoutboundRelationshipl typeCode=″ SAS″〉
〈pauseQuantity value=″ 10″ unit=″G.k 9.i 3.lb″/〉
く!―― G k.9 i 3 1a: Time lnterval between Beginning of Drug Administrati6n and start of

Reaction / Event (nunlber) Drug #2, Reaction #7 -― 〉

〈1-― G k 9 i.3 1b: Tinle lnterval between Beginning of Drug Ad■ linistration and Start of
Reaction / Event (unit)  Drug #2, Reaction #7 -― 〉

くactReference classCode=″ 03S″ 口oodCode=″EVN″〉

〈id roOt=″e0342969-38be-423f― b6bb―ce14bc279d8e″/〉
く/actReference〉

く/outboundRelationshipl〉
くoutboundRelationshipl typeCode=″ SAE″〉

〈pauseQuantity value=″ 10″ unit=″G k 9 i 3 2b″/〉
く!―― G k 9 1 3.2a: Tinle lnterval between Last Dose of Drug and Start Of Reaction / Event

(number) Drug #2, Reaction #7 -― 〉

く!―― G k 9 i 3 2b: Tinle lnterval between Last Dose of Drug and Start Of Reaction / Event

(unit)  Drug #2, Reaction #7 -― 〉

くactReference classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVTヾ
″
〉

くid rOOt= e0342969-38be-423f― b6bb―ce14bc279d8e /〉

く/actReference〉
く/outboundRelationshipl〉

くoutboundRelationshipl typeCode=″ SAS″〉

くpauseQuantity value=″ 10″ unit=(G k 9 i.3 1b″ /〉
く!―― G.k 9 i 3 1a: Tillle lnterval between Beginning of Drug Adnlinistration and Start of

ReactiOn / Event (nunlber) Drug #2, Reaction #8 -― 〉

〈!―― G k 9 i 3 1b: Tine lnterval between 3eginning of Drug Adnlinistration and Start Of

Reaction / Event (unit) Drug #2, Reaction #8 -― 〉

くactReference classCode=″ 03S″ moodCode=″EVN″〉

〈i'd root= a15be092-8070-426d― af04-6863263443eO″ /〉
〈/actReference〉

〈/outboundRelationshipl〉

くoutboundRelationshipl typeCode=″ SAE″〉

くpauseQuantity value=″ 10″ unit=″G k 9 i 3 2b″/〉
く!―― G k.9 i 3.2a: Tinle lnterval between Last Dose of Drug and Start Of Reaction / Event

(nunlber)  Drug #2, Reaction #8 -― 〉

 `        く!―― G k.9 i 3 2b: Tine lnterval between Last Dose of Drug and Start of Reaction / Event

(unit)  Drug #2, Reaction #8 -― 〉

〈actReference classCOde=″ OBS″ moodCOde=″EVN″〉

〈id roOt= a15be092-8070-426d― af04-6863263443eO″ /〉
〈/actReference〉
〈/outboundRelationshipl〉

くoutboundRelationship2 typeC9de=″ PERT″〉

〈observation classCode=″ OBS″ moodCOde=″EVN″〉

くcode cOde=″6″ cOdeSystenl ″2 16.840 1 113883 3 989 2 1:1 19″  codeSysteiVersion ″ 1 1″
displayNanle=″blinded″/〉

くvalue xsi:type=″ BL″ value=″true″/〉
〈!―― G.k 2.5: Investigational Product Blinded #2 -― 〉

く/observation〉



く/outboundRelationship2)

くoutboundRelationship2 typeCode=″ COMP″〉

く!―― G k 4 r : Dosage and Relevant lnforlllation (repeat as necessary) #2-1 -― 〉

くsubstanceAdnlinistration classCoae=″ sBADM″ llloodCode=″EVN″〉

くtext〉G k 4 r 8く/text〉

く!―― G k.4 r 8: Dosage Text #2-1 ,一 〉

くeffectiveTillle xsi:type=″IVL_TS″〉

くlow value=″20090101″/〉

く|―― G k.4.r.41 Date and Tillle of Start of Drug #2-1 -― 〉

くhigh value=″20090101″/〉

く!―― G.k 4 r 5: Date and Tinle of Last Adnlinistration #2-1 -― 〉

く/effectiveTiIIe〉

〈routeCode code=″ G k 4 r 10 2b″ codeSystenli″2 16 840 1 113883 3 989 2 1 1.14″

codeSystemVersiont″ G k.4.r.10 2a″〉

〈|―― G k 4 rl10 2a: Route of Administration TermID Version Date / Number #2-1 -■ 〉

く|―― G.k 4 r.10.2b: Route of Adnlinistration TernlID #2-1 -― 〉

〈OriginalText〉G_k 4.r.10.1〈/orlglnalText〉

く!―― G k 4.r 10 1: Route of Adnlinistration (free text) #2-1 -― 〉

〈/routecOde〉

くdoseQuantity value=″ 10″ unit=″G k 4 r_lb″/〉

く!―― G k 4.r la Dose (nunlber)12-1 -― 〉

く!――Gk4■ .lb:Dose(uniう #2-1-―〉

くconsumable typeCode=″CSM″〉

くinstanceOfKind classCode=″INST″〉

〈lroductlnstancelnstance classCode=″ llMAT″determinerCode=″INSTANCE″〉

くlotNumberText〉G.k 4 r.7〈/1otNunlberText〉

〈!=― G k 4 r.7: 3atch / Lot Nunlber #2-1 -― 〉

く/productlnstancelnstance〉
くkindOfProduct classCode=″ 卜価 Tヽ″ deternlinerCod。こ

″
KIND″〉

〈formCode code=″ G k 4.r 9 2b″ codeSysten=″TBD―DoseFornl″

codeSystemVersion=″ 0.k.4 r 9 2a″〉

く!―― G k 4.r 9 2a: Phartllaceutical Dose Forrl TermID Version Date / Number #2-1 -― 〉

く|―― G k 4 r 9.2b: Pharllaceutical Dose Fornl TernlID #2-1 -― 〉

〈orlglnalText〉G k 4.r 9 1く/OrlglnalText〉

く!―― G:k 4 r.9 1: Pharnlaceutical Dose Fornl(free text〉 #2-1 -―〉

く/fornlcOde〉

く/kindOfProduct〉

く/instanceOfKind〉

く/consunlable〉

くinboundRelationship typeCode=″ REFR″〉

くobservation classCOde=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉

くcode code=″28″ cOdeSystenl=″2 16.840 1 113883.3.989 2 1.1.19″  codeSystemVersion=″ 1.1″

displayNanle=″parentRouteOfAdnlinistration″ /〉

くvaluじ xsi:type=″CE″ code=″G.k 4 r ll.2b″ codeSystell=″2 16 840 1 113883 3 989.2.1.1 14″

codeSystenlVersion=″G k 4 r.11.2a″〉

く!―- 0.k 4 r.11 2a: Parent Route of Administration TernlID Version Date / Nulnber #2-1

-―〉          `
〈!―― G k 4 r l1 2b: Parent Route of AdIIlinistration TerlllID #2-1 -― 〉

くoriginalText〉G.k.4 r ll_1く/originalText〉

く!―― G.k 4.r ll l: Parent Routё  of Administration (free text) #2-1 -― 〉

く/value〉

〈/observatlon〉

く/inboundRelationship〉

〈/substanceAdnlinistration〉

く/outboundRelatiohship2〉

く。utboundRelationship2 typeCode=″ COMP″〉

く!―― o.k 4 r: Dosage and Relevant lnformatibn (repeat as necessary) #2-2 -― 〉

〈substanceAdministration classCode=″ SBADM″ II oodCode=″EVN″〉

くtext〉G k_4 r 8く/text〉

く!―= G k 4.r 8: Dosage Text 12-2 -― 〉

〈effectiveTime xsi:type=″ IVL_TS″〉

〈low value=″20090101″/〉

く!―― G.k.4 r 4: Date and Time of Start of Drug #2-2 -― 〉

くwidth value=″4″ unit=″0.k 4 r.6b″/〉

く!―― G k.4 r.6a: Duration of Drug Administration (nunlber)#2-2 -― 〉

く!―― G.k 4 r.6b: Duration of Drug Adulinistration (unit)#2-2 -〉

〈/effectiveTime〉

くrOuteCode code=″ G k 4.r.10.2b″ cOdeSystem=″2116 840.1 113883.3.989.2 1 1.14″

codeSystenlVersiOn=″G k.4.r.10.2a″〉



〈!―― G k 4 r.10 2a: Route of Adnlinistration TernlID Version Date / Number #2-2 -― 〉
〈!―― G k.4 r.10 2b: Route 6f Adnlinistration TermID #2-2 -― 〉

くoriginalText〉G k.4 r 10.1く/originalText〉
〈!―― G k 4.r 10 1: Route of AdnlinistratiOn (free text)#2-2 -― 〉                   ｀
く/routecOde〉

くdoseQuantity value=″ 10″ unit=″G k 4 r.lb″/〉
く!―- 0.k 4 r.la Dose (nunlber)#2-2 -― 〉

く|―― G k 4 r lb: Dose (unit) #2-2 -― 〉

くcOnsumable typeCode=″ CSM″'

〈instanceOfKind classCode=″ INST″〉

くproductlnstancelnstance classCOde=″ MMAT″ deternlinerCode=″INSTANCE″〉

くlotNunlberText〉G k 4 r 7く/1btNunlberTさxt〉

く!「― G k 4 r 7: Batch / Lot Nunlber #2-2 -― 〉

〈/productlnstancelnstance〉

〈kindOfProduct classCode=″ LIMAT″ determinerCode=″KIND″〉

くfOrmCOde cOde=″G k 4 r 9 2b″ cOdeSystem=″TBD―DoseFornl″
COdeSyStemVersiOn=″ G k 4 ■ 9 2a″〉

 ́                    く !―― G k 4 r 9 2a: Pharmaceutical Dose Form TbrnlID VersiOn Date / Number #2-2 -― 〉
く!―- 0_k 4 r 9.2b: Pharnlaceutical Dose Form TermID #2-2 -― 〉
〈origlnalText〉G k 4 r.9 1〈/orlglnalText〉
く!―― G k 4 r.9.1: Pharnlaceutical DOse Fornl(free text) #2-2 -― 〉

く/formcOde〉

〈/kindOfPrOduct〉
〈/instanceOfKind〉

く/consunlable〉

くinboundRelatiOnship typeCOde=″ REFR″〉

くobservation classCode=″ OBS″ moodCode=″EVTI″〉

〈code cOde=″28″ codeSystenl ″2.16 840.1 113883 3 989.2 1.1 19″  codeSystenlVersion=″1 1″
displayName=″parentRoute01Adnlinistration″ /〉

〈value xsi:type=″ CE″ code=″G k 4 r l1 2b″ codeSystem=″2.16.840 1 113883 3、 989 2 1 1 14″
codeSysteiVersiOn=″ G k 4 r l1 2a″〉                                           .

〈!―― G k.4.r ll.2a: Parent Route of AdnlinistratiOn TerIIID Version Date / Number #2-2
-―〉

〈!―- O k.4 r l1 2b: Parent Route of Adnlinistration TernlID #2-2 -― 〉

〈orlglnalText〉G k 4 r ll lく/origlnalText〉
く!―― G k.4 r ll.1: Parent Route Of Administration (free text) #2-2 -― 〉
く/value〉

〈/observation〉

く/inboundRelationship〉

く/substanceAdnlinistratiOn〉

く/outboundRelationship2〉
くOutboundRelationship2 typeCode=″ COMP″〉

〈!―- O k 4.r: Dosage and Relevant lnfOrmation (repeat as necessary)#2-3 -― 〉

〈substanceAdnlinistratiOn classCOde=″ SBADM″ nloodCodb=″EVN″〉                          `
〈text〉G.k 4 r 8く/text〉
く!―- O k 4 r.8: Dosage Text #2-3 -― 〉       、

くeffectiveTinle xsi:type=″IVL_TS″〉

〈width value=″4″ un it=″G k.4 r 6b″/〉
く!―- O k 4 r 6a: Duration of Drug Administration (number) #2-3 -― 〉  ・
(!―― G k.4 r.6b: Duration of Drug Adnlinistration (unit)#2-3 -― 》
くhigh value=″20090101″/〉
く!―- O k 4 r 5: Date and Tille Of Last Adnlinistration #2-3 -― 〉

く/effectiveTime〉

〈rOuteCode cOde=″ G.k 4 r 10 2b″ codeSystenl=″2.16.840 1 113883 3.989 2 1.1.14″

codeSystemVersion=″ G k 4 r 10 2a″〉

く!―― G.k 4.r 10 2a: Route of Administration TerIIID Version Date / Number #2-3 -― 〉
〈!=― G k_4 r 10 2b: Route of Administration TermID #2-3 -― 〉

くoriginalText〉G.k 4 r.10.1くノoriginalText〉

く!―― G k 4 r 10.1: Route of Administration (free text)#2-3 -― 〉
〈/routecOde〉

くdoseQuantity value=`10″  unit=″G k 4 r lb″/〉
く!―― G k 4 r.la Dose (nunlber)#2-3 -― 〉

く!―― G k 4 r lb: Dose (unit) #2-3 -― 〉

〈cOnsumable typeCOde=″ CSM″〉

くinstanceOfKind classCode=″ INST″〉

〈productlnstancelnstance classCOdё =″MMAT″ deternlinerCode=″INSTANCE″〉

くlotNumberText〉G k 4.r 7く/1otNumberText〉
く!―― G k.4 r.7: Batch / Lot Nunlber #2-3 -― 〉

く/productlnstancelnstance〉



くkindOfProduct classCode=″ blMAT″ determinerCode=″ KIND″〉

くformCode codeこ G.k 4 r 9.2b“ codeSystem= TBD― DoseForm

codeSystenVersion=″ G k 4 r.9.2a″〉

く!―― G k 4.r.9 2a: Pharnlaceutical Dose Form TermID VersiOn Date / Nullber #2-3 -― 〉

く1-― G.k.4.r.9.2b: Pharmaceutical Dose FOrm TernlID #2-3 -― 〉

くOrlginalText〉G k 4 r 9,1く/orlginalText〉

〈|―― G.k 4 r.9 1: Pharmaceutical Dose Form (free text) #2-3 -― 〉

く/formcOde〉
く/kindOfProduct〉

〈/instanceOfKind〉

く/consunlable〉

〈inboundRelationship typeCode=″ REFR″〉
｀
 くobservation classCode=″ 03S″ nloodCode=″EVN″〉
′
      くcode code=″28″ cOdeSystenl ″2 16.840.1 113883.3 989.2.1 1 19″  codeSystemlrersion=″1 1″

di splayNanle=″parentRouteOfAdministration″ /〉

くvalue xsi:type=″ CE″ code=″G.k 4.r ll.2b″ codeSystem=″2.16 840 1.113883.3 989 2.1 1 14″

codeSystelallers ion=(G k 4 r ll.2a″〉
'                  く

!―― G.k 4 r ll.2a: Parent Route of Adnlinistration TernlID Version Date / Nunlber #2-3
-―〉

く!―― G k 4 r.11 2b: Parent Route of Administration TernlID #2-3 -― 〉

〈originalText〉O k 4_r ll l〈/originalText〉

く!―― G k.4 r ll.1: Parent Route of Adulinistration (free text) #2-3 -― 〉

〈/value〉

く/observation〉

〈/inboundRelationship〉

く/substancbAdnlinistration〉

〈/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ COMP″〉

く!―― G.k 4 r: Dosage and Relevant lnfornlation (repeat as necessary) #2-4 -― 〉

くsubstanceAdministration clasSCode=″ SBADM″ moodCode=″EVN″〉

〈text〉G k 4 r 8く/text〉

〈!―― G k.4 r.8: Dosage Text #2-4 -― 〉

くeffectiveTinle xsi:type=″SXPR_TS″〉     ′

〈comp xsi:type=″PIVL_TS″〉

〈periOd value=″10″ unit=″G k.4 r.3″/〉

く!―― G k 4 r 2: Number of Units in the lnterval #2-4 -― 〉

く!―― G.k 4.r 3: Definition of the TiIIle lnterval Unit #2-4 -― 〉

く/comp〉

くc9nlp xsl typ9= IVL=TS″ operator= A″〉

くlow value= 20090101″/〉

く!―― G.k 4 r 4: Date and Tinle of Start of Drug #2-4 -―〉

〈/coIIlp〉

〈/effectiveTinle〉

くrouteCode code=″0.k 4 r.10 2b″ cOdeSystem=″2 16.840 1 113883 3 989 2 1 1 14″

cOdeSystemVersion=″G k 4 r 10 2a″〉

〈!―― G k 4 r.10 2a:  ́Route of AdministratiOn TerllID Version Date / Number 12-4 -―〉

〈!―― G k 4 r.10 2b: Route of Adnlinistration TernlID #2-4 -―〉

くoriginalText〉G k 4 r.10.1く/originalText〉
・
           く!―― G k 4 r.10.1: Route of Adnlinistration (free text)#2-4 -―〉

く/routecOde〉

くdoseQuantity value=″10″ unit=″G.k.4.r.lb″/〉

〈!―― G.k 4.r.la Dose (number)#2-4 -― 〉

〈!―― G k 4 r.lb: Dose (unit)#2-4 -― 〉

〈consunlable typeCode=″CsM″〉

くinstanceOfKind classCode=″INST″〉

くproductlnstancelnstahce classCode=″卜価帆T″ deternlinerCode=″INSTANCE″〉

くlotNumberText〉G.k 4.r 7く/1otNumberText〉

く!―― G k.4 r.7: Batch / Lot Number #2-4 -―〉

く/productlnstancelnstance〉
〈kindOfProduct classCode=″MhへT″ determinerCode=″KIND″〉

くfornlCode code= G k 4.r.9 2b″ codeSystem=″TBD―DoseFornl                l

codeSysted′ersion=″0.k.4 r 9.2a″〉

く!―― G k 4.r.9 2a: Pharnlaceutical Dose Form TermID VersiOn Date / Number #2-4 -―〉

く!―- 0.k 4 r.9.2b: Pharllaceutical Dose Form TermID #2-4 -―〉

 ́                  〈οriginalText〉0.k.4.r.9 1〈/originalText〉

〈!―- O k.4.r.9 1: Pharnlaceutical Dose Form (free text) #2-4 -―〉

く/formcOde〉

く/kindOfProduct〉

く/instanceOfKind〉



く/consunlable〉

くinboundRelationship typeCode=″ REFR″〉

くobservation classCode=″ OBS″ moodCOde=″EVN″〉

〈code code=″28″ cOdeSystem=″2 16 840 1.113883 3 989 2 1 1 19″  codeSystemVersiOn=″ 1 1″
displayNanle=″parentRouteOfAdnlinistration″ /〉

くvalue xsi:type=″ CE″ code=″G.k 4 r ll.2b″ codeSystem=″2 16 840 1 113883 3 989 2 1 1 14″
codeSysternVersion=″G k 4 r.11 2a″〉

く!―- 0.k 4 r.11 2a: Parent Route of Adnlinistration TerIIIID Version Date / Number #2-4
-―〉

く!―― G.k 4 r l1 2b: Parent Route of Adnlinistration TerrllID 12-4 -― 〉

くOriginalText〉0.k 4 r ll l〈/originalText〉
く!―- O k 4 r ll l: Parent Route of Administration (free text)#2「 4 -―〉

く/value〉                                             、

く/observation〉

く/inboundRelationship〉

〈/substanceAdnlinistration〉

〈/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ COMP″〉

〈!―― G k 4 r: Dosage and Relevant lnformation (repeat as necessary) #2-5 -― 〉
〈substanceAdministration classCode=″ SBADM″ moodCode=″EVN″〉

〈text〉G k 4 r.8く/text〉

く!―― G k 4 r 8: Dosage Text #2-5 -― 〉

〈effectiveTine xsi:type= SXPRttTS″ 〉

〈cOnlp xsiitype=″PIVL_TS″〉

くperiOd value=″ 10″ unit=″G k 4 r 3″/〉
く!―― G k 4 r 2: Number of Units in the lnterval #2-5 -― 〉

く!―― G k 4 r.3: Definition of the Tine lnterval Unit #2-5 -― 〉

〈/conlll〉

くcomp xsi:type=″IVL_TS″ Operator=″A″〉

くhigh value=″20090101″/〉                       ｀

く!―― G k.4.r.5: Date and Time of Last Administration #2-5 -― 〉

〈/conlp〉
〈/effectiveTinle〉

くrouteCOde code=″ G k 4 r 10 2b″ codeSystelll=″2 16 840 1 113883 3 989 2 1:1 14″

codeSystemllersion=″G k 4 r 10 2a″〉

く!―― G k 4 r 10 2a: Route of Administration TermID Version Date / Number #2-5 -― 〉

く!―― G k 4 r 10 2b: Route of Adnlinistration TermID #2-5 -― 〉

く。riginalText〉G k 4 r 10.1く/originalText〉
〈!―― G k 4 r 10 1: Route of Administration (free text) #2-5 -― 〉
〈/routecOde〉

〈doseQuantity value=″ 10″ unit=″G k 4 r lb″/〉
く!「― G k 4 r la Dose (nunlber)#2-5 -― 〉

く!―― G k 4 r lb: Dose (unit) #2-5 -― 〉

くcOnsunlable typeCode=″CSM″〉

〈instanceOfKind classCOde=″ INST″〉

〈productlnstancelnstance classCode=″ MMAT″ deternlinerCode=″INSTANTCE″〉

くlotNumberText〉Ok 4 r 7く /10tNumberText〉
く!―― G k 4.r 7: Batch / Lot Number #2-5 -― 〉

く/productlnstancelnstance〉

くkindOfProduct classCode=`MMAT″  deternlinerCOde=″KIND″〉

〈fOrnlCOde code=″G k 4 r 9.2b″ codeSystem=″TBD―DoseFornl″

codeSystemVerslon= G k 4 r 9 2a 〉

く|―― G k.4 r 9 2a: Pharlllaceutical DOse Fornl TernlID Version Date / Nunlber #2-5 -― 〉

く!‐― G k.4.r 9 2b: Phar■ laceutical DOse Form Ter口 ID #2-5 -―〉

く。riginalText〉G k 4 ■ 9 1く/originalText〉

く!―― G k 4tr 9 1: Pharmaceutical Dose Fornl(free text) #2-5 -― 〉

く/formcode〉
〈/kindOfProduct〉

〈/instanceOfKind〉

く/consumable〉

〈inboundRelationship typeCode=″ REFR″〉                                 ′

くobservation classCOde=″ OBS″ nloOdCode=″EVN″〉

〈code code=″28″ cOdeSysteIIl ″2 16.840 1 113883.3 989.2 1 1 19″  codeSystenlVersiOn=″1 1″

displayNanle=″parentRouteOfAdministration″ /〉

くvalue xsiltype=″ CE″ code=″G k 4 r ll.2b″ codesystenl=″2 16.840 1 113883 3.989 2 1 1 14″

codeSystemVersion=″ G k.4 r.11 2a″〉

〈!―― G k.4 r l1 2a: Parent Route of Administration TermID Versiο n Date / Nunlber #2-5
-―〉

く!―― G.k.4.r l1 2b: Parent Route of AdnlinistratiOn TermID #2-5 -― 〉



(or i  g inalText)G. k.  4.  r .  1 1.  1( /or i  g inalText)

<!--  G.k.4.r .  11.1:  Parent  Route of  Adrnin ist rat ion ( f ree text)  #2-5 -- )

( /va1ue)
(/observat i on)

(/inboundRelat i onsh ip)
(/substanceAdrnini strat i on)

(/outboundRe 1 at i onshi p2)
(outboundRelationship2 typeCode="C0MP")

<!--  G.k.4.r :  Dosage and Relevant Informat ion (repeat as necessary)  #2-6 -->

(substanceAdrni n i strat i on c 1a s sCode="SBADM" moodCode="E\4,1" )
( text)G. k.  4.  r .  8( / text)
< ! - -  c . k . 4 . r . 8 :  Dosage  Tex t  #2 -6  - - )

(effectiveTirne xsi :type="SXPR-TS")
(comP xsi  :  IYPe="PIVL-TS")

(pe r i od  va lue= "10 "  un i t = "G .  k . 4 . r . 3 "  / )
<!- -  G.k.4.r .2:  Nunber of  Uni ts in the Interval  i2-6 - ->

a/ : : ; ; "k.4.r .3:  
Def in i t ion of  the Time Interval  Uni t  f2-6 -- )

(comp xsi : type="IVL-TS" operator= 'A-)
(width value="4" unit=" G.k. 4. r. 6b" /)
<!- -  G.k.4;r .6a:  Durat ion of  Drug Adninist rat ion (number)  #2-6 -->

<!--  G.k.4.r .6b:  Durat ion of  Drus Administrat ion (uni t )  #2-6 -->

(/cornp)
( /ef fect iveTime)
(routeCode code="G. k.  4.  r .  10.  2b" codeSystem="2.16.840.1.  113883. 3.989.2.  L 7.14"

codeSystemVers ion="G. k.  4.  r .  10,  2a" )
<!- -  G.k.4.r .10.2a:  Route of  Administrat ion TermID Version Date /  Nurnber #2-G -->

< ! - -  G . k .4 . t . L0 .2b :  Rou te  o f  Adm in i s t r a t i on  Te rm ID  #2 -6  - - )

(or ig inalText)G. k.  4.  r .  10.  l ( /or ig inalText)
( ! - -  G. k.4.  r .  10.  1:  Route of  Adninist rat ion ( f ree text)  #2'6 - ->

(/routeCode)
(doseQuant i ty  value="10" uni t="G. k.4.r .  fb"  / )
( l - -  c .k.4.r . la Dose (nurnber)  #2-G -->

< ! - -  G . k .4 . r . 1b :  Dose  (un i t )  #2 -0  - - )

. (consumable typeCode="CSM")
( instanceOfKi  nd c lassCode="INST")

(productlnstancelnstance classCode="Mll{AT'deterninerCode="INSTANCE")
(lotNumberText)G. k. 4. r. 7(/IotNurnberText)
< ! - -  c . k . 4 - r . ? :  Ba t ch  /  Lo t  Number  #2 -6 ' - ->

( /product  Instance Ins tance)
(kind0fProduct classCode="Mll,lAT" deterrninerCode="KIND">

(fornCode code="G. k. 4.r. 9. 2b" codeSystem="TBD-DoseForm"

codeSystemVersion="G'k '  4 ' r '9 '2a")  
<!- -  G.k.  4.r .g.2a:  pharmaceut ical  Dose Form TernID vers ion Date /  Nurnber #2-6 -->

( l - -  c .k.4.r .9.2b:  Pharmaceut ical  Dose Form TernID #2-6 -)

l?11';:ili:I;:,1 fi;l;3;liiii::iT:::.;:.. (free,ex,) #2-6 -->
(./ I ormuode)

(/k ind0fProduct)
(/i nstance0fKi nd)

(/consumab I e)
( inboundRelat ionship typeCode="REFR")

(observation classCode="0BS" noodCode="EVN")
(code code="28" codeSystem="2.  16.840.  l .  l1 '3883. 3.989.2.  1.  1.  19" codeSystenVersion="1.  1"

di splayName="parentRouteOfAdmini strat ion"/)
( va l ue  xs i : t ype= "CE"  code="G .k .4 . r . 11 .2b "  codesys tem="2 .16 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .1 .1 .14 "

codeSystemVers ion="G. k. 4. r. 71, 2a")
( ! ; -  G.k.4.r .L l .2a:  Parent  Route of  Administrat ion TermID Version Date /  Number #2-6

(! - -  G.k.4.r .11.2b:  Parent  Route of  Administrat ion TermID tZ-6 -->

(or ig inaiText)G. k.  4.  r .  11.  1( , /or ig inalText)
< !- G. k. 4. r. 11. 1: Parent Route of Adrninistration (free text) #2-G --)

(/value)
(/observat ion)

(,/inboundRel a ti onship)
(/substanceAdmini strat i on)

( /outboundRelat  i  onship2)
(outboundRelationship2 typeCode="C0MP")

<l- -  G,k.4.r :  Dosage and Relevant Informat ion (repeat as necessary)  #2-.7 - - )



くsubstanceAdministration classCode=″ SBADM″ moodCode=″EVN″〉

くtext〉Q k.4 r 8〈/text〉
く!―― G k.4 r 8: Dosage Text #2-7 -― 〉

くeffectiveTine xsi:type=″ PIVL_TS″〉

くperiOd value=″ 10″ unit=″G k 4 r 3″/〉
く!―― G k 4.r 2: Nulllber of Units in the lnterval #2-7 -― 〉

く!―― G k.4 r 3: Definition of the Tinle lnterval Unit #2-7 -― 〉

く/effectil・eTime〉

くrouteCode cOde=″ G k 4 r.10 2b″ codeSystenl=″2 16 840.1.113883 3 989 2 1 1 14″
codeSysted/ersion=″ G k 4 r 10.2a″〉

〈!―― G k 4 r 10 2al Route of Administration TermID Version Date / Number #2-7 -― 〉
く!―― G k 4 r.10 2b: Route of Administration TermID #2-7 -― 〉
くOriginalText〉G k 4 r 10 1く/OriginalText〉
く!―― G k.4 r 10.1: Route of Administration (free text) #2-7 -― 〉
く/routecOde〉

〈doseQuantity value=″ 10″ unit=″G k 4 r lb″/〉
く1-- O k 4 r la Dose (number)#2-7 -― 〉

く!―― G k 4 r.lb: Dose (unit) #2-7 -― 〉

〈consumable typeCode=″ CSM″〉

くinstanceOfKind classCbde=″ INST″〉

くproductlnstancelnstance classCode=″ MMAT″ deterllinerCode=″INSTANCE″〉
〈lotNunlberText〉O k 4 r 7〈/10tNumberText〉                                  、

く!―― G k 4 r 7: Batch / Lot Nunlber #2-7 -― 〉

く/productlnstancelnstance〉

くkindOfProduct classCode=″ llMAT″ deternlinerCode=″KINIl″〉
〈fOrmCOde cOde=″G k 4 r 9 2b″ codeSystenl=″TBD―DoseFornl″

codeSystenlVersiOn=″G k 4.r 9 2a″〉

く!―― G k 4 r 9 2a: Pharnlaceutical Dose Forll TermID Version Date / Number #2-7 -■ 〉
く!―― G k 4 r 9 2b: Pharlllaceutical Dose Form TernlID #2-7 -― 〉
く。rlglnalText〉G k 4 r 9 1く/orlginalText〉
〈!―― G k.4.r 9 1: Pharnlaceutical Dose Form (free text) #2-7 -― 〉

く/formcOde〉

く/kindOfProduct〉

〈/instanceOfKind〉

く/consunlable〉                                          ′

〈inboundRelationship typeCode=″ REFR″〉

くobservation classCode= OBS″  nloodCode= EVN″〉

くcode cOde=″28″ cOdeSystenl=″2 16 840 1 113883.3 989 2 1 1 19″  codeSystemVersion=″ 1.1″
displayNanle=″parentRouteOfAdnlinistration″ /〉

くvalue xsi:type=″ CE″ code=″G k 4 r 11 2b″ codeSystenl=″2 16 840 1.113883.3 989 2 1 1 14″
codeSystenVersiOn二

″
G k 4 r l1 2a″〉

く!―― G k 4 r ll.2a: Parent Route of Administration TermID VersiOn Date / Nunber #2-7
-―〉

〈!―― G.k 4.r l1 2b: Parent Route of AdnlinistratiOn TernlID #2-7 -― 〉
くOriginalText〉G k 4 r.11 1く/originalText〉
く!―- O k 4 r ll l: Parent ROute Of Adnlinistration (free text) #2-7 -― 〉
く/value〉

く/observation〉

く/inboundRelationship〉

く/substanceAdministration〉

く/outboundRelationship2〉

くoutboundRelationship2 typeCode=″ COMP″〉

く!―― G k.4.r: Dosage and Relevant lnformation (repeat as necessary) #2-8 -― 〉
くsubstanceAdulinistratiOn classCode=″ SBADM″ ioodCode=″EVN″〉

〈text〉G k 4 r 8〈/text〉
く!―- O k 4.r.8: Dosage Text #2-8 -― 〉

〈effectiveTime xsi:type=″ IVL_TS″〉

くlow value=″20090101″/〉
〈!―― G k.4 r 4: Date and Time Of Start of Drug #2-8 -― 〉

く/effectiveTime〉

〈rOuteCode code=″ G.k 4 r 10 2b″ cOdeSystenl=″2.16.840.1 113883 3 989 2.1 1 14″

codeSystenVersion=″ G k.4.r.10 2a″〉

く!―「 G k 4 r 10 2a: Route Of Administration TermID Version Date / Number #2-8 -― 〉
く!L_ G k 4 r 10 2b: Route of Administration TernlID #2-8 -― 〉

くorlginalText〉G.k.4 r 10 1く/orlginalText〉
〈!―― G k.4.r 10 1: Route Of Administration (free text)#2-8 -― 〉

〈/routecOde〉

〈doseQuantity value=″ 10″ unit=″G k.4 r.lb″/〉
く!―― G k.~4 r.la Dose (number) #2-8 -― 〉



< ! - -  G . k .4 . r . l b :  Dose  (un i t )  #2 -8  - ->

(consumable typeCode="CSM")
(instanceOfKind classCode="INST")

(productlnstancelnstance classCode="MI'{AT" determinerCode="INSTINCE")
(lotNurnberText)G. k. 4. r. 7(/lotNumberText)
( ! - -  G.k.4.r .7:  Batch /  Lot  Number #2-8 -- t

(/product Ins tance Instance)
(k ind0fProduct c l as sCode="MlirlAT" determinerCode="KIND")

(formCode code="G. k. 4. r. 9. 2b" codeSystem="TBD-DoseForrn"

codeSystemVersion="G. k. 4. r, 9, 2a")
<!--  G.k.4.r .9.2a:  Pharmaceut ical  Dose Form TermID Version Date /  Number #2-8 -- )

<!- -  G.k.4.r .9.2b:  Pharmaceut ical  Dose Form TerrnID #2-8 -- )

(or ig inalText)G. k.  4.  r .  9.  1( /or ie inalText)
<!--  C.k.4.r .9.1:  Pharrnaceut ical  Dose Forn ( f ree text)  #2-8 -- )  .

(/forrnCode)
(/kind0fProduct)

( / i  ns tance0fKind)
(/consumabl e)
(inboundRelationship typeCode="REFR")

(observation classCode="0BS" rnoodCode="EVN")
(code code="28" codeSysten="2.  16.  840.  1.  113883. 3.  989.2.  1.  1.  19" codeSystemVersion="1.  1"

d i splayNarne='parentRoute0fAdrni ni s trat ion-/)
( va l ue  xs i : t ype= "CE"  code="G .k .4 . r . 11 .2b "  codeSys tem="2 .L6 .840 .1 .113883 .3 .98s .2 .1 .1 .74 "

codeSystemVersion="G. k. 4. t. 17. 2a")
<!-- -G.k.4.r . l l .Za:  Parent  Route of  Administrat ion TerrnID Version Date /  Number #2-8

<!--  G.k.4.T. l l .zb:  Parent  Route of  Adrnin ist rat ion TermID E2'8 - - )

(or ig inalText)G. k.  4.  r .  11.  l ( /or ig inalText)
( ! -  G . k .4 . r . 11 .1 :  Pa ren t  Rou te  o f  Adm in i s t r a t i on  ( f r ee  t ex t )  #2 -8  - - )

( /vaIue)
(/observation)

( / inboundRelat  ionship)
( /substanceAdministrat  ion)

( /outboundRelat ionshi  p2)
(outboundRelationship2 typeCode="C0MP")

<!--  G.k.4.r :  Dosage and Relevant Informat ion (repeat as necessary)  #2-9 ' - )
(substanceAdninistration classCode="SBADM" moodCode="EVN")

( text)G. k.  4.  r .  8( / text)
<!--  c .  k .4.  r .  8:  Dosase Text  #2-9 -- )

(ef fect iveTime xsi : type="IVL-TS">
(hi  gh yalue="20090101"/)
( ! : -  G.k.4.r .5:  Date and Time of  Last  Administrat ion #2-9 -->

( /ef fect  iveTime)
( rou teCode  code="G .k .4 . r . 10 .2b "  codeSys ten= "2 .76 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .L .1 .14 "

codeSystemVersion="G. k.  4.  r .  I0.  2a")
<!--  G.k.4.r .10.2a:  Route of  Adr,n in ist rat ion TermID Version Date /  Number #2-S -->

<l--  G.k.4. ' r .10.2b:  Route of  Administrat ion TermID #2-9 -- )

(or ig inalText)G. k.  4.  r .  10.  1( /or ig inalText)
< !-- G. k. 4. r. 10. 1: Route of Adrninistration (free text) #2-9 -->

(/routeCode)
(doseQuant i ty  value="10" uni t="G. k.4.r .  Lb" / )
<!- -  c .k.4.r .  la  Dose (number)  #2-9 -->

< ! - -  G . k .4 . r . l b :  Dose  (un i t )  f 2 -9  - - )

(consunable typeCode="CSM")
( instanceOfKi  nd c lassCode="INST")

(productlnstancelnstance classCode="MMAT" deterrninerCode="INSTlrl'{CE")
(IotNumberText)G. k. 4. r. 7(/IotNurnberText)
< l - -  G . k .4 . r . 7 :  Ba t ch  /  Lo t  Number  #2 -S  - ->

( /product  Instance Ins tance)
(kind0fProduct classCode="Mli,lAT" determinerCode="KIM")

(f ormCode c o de=" G. k. 4. r. 9 ; 2b" c o deSy s t en="TBD-Dos eForrn"

codeSystenVersion="G. k.  4.  r .  9.  2a")
<!--  G.k.4.r .9.2a:  Pharmaceut ical  Dose Form TermID Version Date /  Number iz-g - ->

<!--  c .k.4.r .9.2b:  Pharmaceut ical  Dose Forrn Termlb #2-s.- ->
(or ig inalText)G. k.  4.  r .  9.  l ( /or ig inalText)
<!--  C. t .4.r .9.7:  Pharmaceut ical  Dose Form ( f ree text)  #2-9 -->

</tormCode)
(/k i nd0fProduct)

( / i  ns t  ance0fKi  nd)



く/consunlable〉

〈inboundRelationship typeCode=″ REFR″〉

くobservation classCode=″ OBS` nloodcOde=″E17N″〉

〈code code=″28″ codeSystenl ″2.16 840 1 113883.3 989 2 1 1 19″  cOdeSystenlVersiOn=″1.1″
displayName=″parёntRouteOfAdministration″ /〉

〈value xsi:type=″CE″ code=″G k 4 r l1 2b″ cOdeSystem=″2 16 840 1 113883 3 989 2 1 1 14″
codeSystenlVers ion=″G k 4 r l1 2a″〉

く|―- O k.4 r l1 2a: Parent Route of Adnlinistration TernlID VersiOn Date / Nunlber #2-9

-―〉

〈!―- 0.k 4 r l1 2b: Parent Route Of Administration TerlllID #2-9 -― 〉

くorlglnalText〉G k 4 r ll l〈/orlginalText〉
く!―― G k 4 r ll.1: Parent Route of Administration (free text) #2-9 -― 〉
〈/value〉

く/observation〉
〈/inboundRelationship〉

く/substanceAdministration〉

く/outboundRelationship2〉                         `
くoutboundRelationship2 typeCode=″ COMP″〉

く!―― G k.4:r: Dosage and Relevant lnfornlation (repeat as necessary) #2-10 -― 〉
くsubstanceAdnlinistration classCode=″ SBADM″ nloodCode=″EVN″〉

くtext〉G k 4 r 8く/text〉

く!―― G k 4 r 8: DoSage Text #2-10 -― 〉
｀
                       く effectiveTinle xsiltype=″IVL_TS″〉

くwidth value=″4″ unit=″G.k 4 r 6b″/〉
〈!―― G k 々 r.6a: Duration of Drug Administration (number) #2-10 -― 〉
く!―― G k 4 r 6b: Duration of Drug Adnlinistration (unit) #2-10 -― 〉
く/effectiveTime〉

くrouteCode code=″G k 4 ■ 10.2b″ codeSystem=″2 16 840 1 113883 3 989 2 1 1 14″
cOdeSystemVersiOn=″ G k 4 r 10 2a″〉

く!―― G k 4 ■ 10 2a: Route of AdIIinistratiOn TermID Version Date / Number #2-10 -― 〉
く!―- 0.k 4 r 10 2b: Route of Adnlinistratioi TernlID #2-10 -― 〉

くOriginalText〉C k 4 r 10 1く/originalText〉
〈!―- O k 4 r 10 1: Route of Administration (free text) #2-10 -― 〉

く/routecOde〉

くdoseQuantity value=″ 10″ unit=″G k 4 r lb″/〉
〈!―― G k.4 r la Dose (number)#2-10 -― 〉

く!―― G k 4 r lb: Dose (unit)#2-10 -― 〉
.       く consヒmable typeCode=″CSM″〉

くinstanceOfKind classCode=″INST″〉

くproductlnstancelnstance classCode=″MMAT″ determinerCode=″INSTANCE″〉
〈lotNunlberText〉G:k 4.r 7く/1otNumberText〉
く!―― G k.4 r 7: Batch / Lot Number #2-10 -―〉

く/productlnstancelnstance〉

_                〈kindOfProduct classCode=″LIMAT″ determinerCode=″KIND″〉

〈fOrmCOde code=″G k 4.r.9 2b″ codeSystenl ″TBD―DoseForm″
cOdeSystemVersion=″G.k 4 r 9 2a″〉

く!―― G k 4 r.9 2a: Pharmaceutical Dose Forn TernlID Version Date / Nunlber #2-10 -―〉
く!―― G k 4 r 9 2b: Pharnlaceutical Dose Form TernlID #2-10 -―〉

くoriginalText〉G k 4.r 9 1く/originalText〉                                   `       ヽ

く!―― G k 4.r.9 1: Pharmaceutical DOse Fornl(free text) 12-10 -―〉
く/forrnCOde〉

く/kindOfProduct〉

く/instanceOfKind〉

く/consulllable〉

くinboundRelationship typeCode=″REFR″〉

くobservation classCOde=″OBS″ ll100dCOde=″EVN″〉

〈C9de COde=″ 28″ cOdeSystem=″ 2 16 840 1.113883 3 989 2 1.1.19″  cOdeSystemVersion=″ 1 1″

displayName=″parentRouteOfAdnlinistration″/〉

〈value xsi:type=″CE″ code=″G.k 4.r l1 2b″ codeSystenl ″2.16.840 1 113883.3 989 2 1 1 14″

codeSystenl17ersiOn=″G k 4 r.11.2a″〉

〈|―- 0.k.4 r ll.2a: Parent Route of Adnlinistration TernlID Version Date / Nunlber #2-10

-―〉

く|―― G k 4 r.11 2b: Parent Route of Administration TernlID #2-10 -―〉
くOriginalText〉G k.4 r.11 1、/originalText〉
く!―― G k 4.r ll.1: Parent Route of Adnlinistratioh (free text) #2-10 -―〉
く/value〉
く/observation〉
く/inboundRelationship〉
く/substanceAdnlinistration〉



( /outboundRe Iat  i  onship2)
(outboundRelationship2 typeCode="SuMM")

(observat ion c lassCode="OBS" moodCode="EVN")
(code code='14'  codesystem='2.  16.840.  1.  113883. 3.989.2.  1.  1.  19" codeSystemversion="1.  1"

di splayName="cumul at iveDoseToReact i on"/)
(value xsi :  typs="pq" y6lue="10" uni t="G. k.5b" />
<!--  G.k.5a:  Cunulat ive Dose to First  React ion (number)  #2 -- )

( ! - -  G.k.5b:  Cumulat ive Dose to First  React ion (uni t )  #2 -- )

( /observat  ion)
( /outboundRelat  ionship2)
(outboundRelationship2 typeCode="PERT")

(observation classCode="0BS" rnoodCode="EVN")
(code code='16'  codesystem='2.16.840.1.  113883.3.989.  2.  1.  1.  19" codeSysternVersion="1.  l "

dispravName="sestationPeriod"'ir,r;.i:;;:'i:";::;J"i::;;:';,"i11""3r-;1i.11," 
(number) #2 -->

( ! - -  G.k.6b:  Gestat ion Per iod at  Ti roe of  Exposure (uni t )  #2 -- )

(/observat ion)
(/outboundRelat ionship2)
(outboundRelationship2 typeCode="PERT">

(observat ion c lassCode="08S- moodCode="EVN")
(code code='31'  codeSystem='2.16.840.1.  113883. 3.989.2.1.  l .  19" codeSystemVersion="1.  1"

di splayName="recunanceOf Rea cl ion" / )
( va1ue  xs i : t ype= "cE ' code="G .k .9 . i . 4 "  codeSvs tem="2 .16 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .L . t . 16 "

codeSystemVers ion=" I. 0" /)
<!- -  G.k.9. i .4:  Did React ion Recur on Re-administrat ion? Drug #2,  React ion #1 -- )

(outboundRelationshipl typeCode="REFR")
(actReference classCode="08S" moodCode="EVN")

< id root=" I54eb889-958b-45f2 -a02f-42d4d6f 4657 t" />
( /ac tReference)

( /outboundRe Ia t  i  onsh i  p1 )
(/observat i on)

( /outboundRelat  ionship2)
(outboundRelationship2 typeCode="PERT")

(observation classCode="0BS" noodcode="EvN")
(code code="31'  codeSystem='2.16.840.1.  113883. 3.989.  2.  1 '  1.  19" codeSvstemVersion="1.  1"

di splayName="recurrance0f Rea cLion" / )

codeSystemVers ion=" L 0" /)
<!- -  G.k.9. i .4:  Did React ion Recur on Re-administrat ion? Drug #2,  React ion #2 -- )

(outboundRelat ionshipl typeCode="REFR")
(actReference classCode="08S" moodCode="EVN")

( id root="2baa28d6-c9e8-4e6c-93e9-5b860b3L4220" / )
(/actReference)

(/outboundRe lationshi pl )
( /observat  ion)

( /outboundRel at  ionsh i  p2)
(outboundRelat ionship2 typeCode="REFR")

(observation classCode="OBS" rnoodCode="EVN")
(code code="9" codeSystem='2.  16.840.  1.  119883.3.989'  2.  1.  1.  19" codeSystemVersion="1.  1"

di splayName="codedDruglnf orm ation" / )
( va l ue  xs i i t ype= "CE" . code="G .k .10 . r "  codeSys te rn= "2 .16 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .1 . I ' 17 "

codeSystemVers ion=" 1.0" /)
( ! - -  G.k.10.r :  Addi t ional  Informat ion on Drug (coded) ( repeat as necessary)  #2- i  ' ->

(/observation)
( /outboundRel at  ionshi  p2)
(outboundRelat ionship2 typeCode="REFR")

(observation classCode="08S" rnoodCode="EVN")
(code code="9" codeSystern="2.  16.840.  1.  113883.3.  989.2.1.1.  19" codeSvstemVersion="1.  l "

d i spI ayName="codedDrugI nform aLion" / )

codeSystemVers ion='L.o- / )  

(value xsi : tvpe--"cE" code="G'  k '  10 '  r "  codesystdrn="2'  16'  840'  1 '  113883'  3 '  989'2 ' l ' l '77"

<f--  G.k. t0.r :  Addi t ional  Infornat ion on Drug (coded)(repeat as necessary)  #2-2 -->

(/observat i on)
(/outboundRelat ionship2)
(outboundRelationship2 typeCode="REFR")

(observation classCode="0BS" rnoodCode="EVN")
(code code="2" codeSystem='2.  16.840.  1.  113883. 3.989.2.  1.  1.  19" codeSysternVersion="1.  l "

di splayNarne="additionallnf ormation" /)



くvalue xsi:type=″ST″〉O k llく/value〉
〈!―― G k.11: AdditiOnal lnformation on Drug (free text) #2 -― 〉

〈/observation〉

〈/outboundRelationship2〉

〈inboundRelatiOnship typeCode=″ RSON″〉                                    、
くobservation classCode=″ OBS″ n10odCode=″EVN″〉

〈code code=″19″ codeSystenl=″2.16.840 1.113883 3 989,2 1 1.19″  codeSystemVersion=″ 1 1″
displayNane=″indication″/〉

くvalue xsi:type=″CE″ code=(G k 7 r 2b″  codeSystem=″2 16 840 1 113883 6 163″
codeSystenlversion=″G k 7 r 2a″〉

〈!―― G k 7 r.2al MedDRA Version fOr lndication #2-1 -― 〉

く|――Gk7.r2b: Indication(MedDRA code) #2-1 -― 〉

くoriglnalText〉G k.7 r l〈/orlglnalText〉

く!―― G k 7.■ 1: Indication as Reported by the Prinlary Source #2-1 -― 〉

く/value〉

〈performer typeCode=″ PRF″〉

くassignedEntity classC6de=″ ASSIGNED″〉

〈code code=″3″ cOdeSystenl ″2 16.840 1 113883.3 989 2 1.1 21″  codeSystさnlVersion=″1 0″
displayName=″sourceReporter″/〉

く/assignedEntity〉

〈/perfornler〉

く/observation〉

く/inboundRelationship〉

くinboundRelatiOnship typeCOde=″ RSON″〉

くobservation classCOde=″ OBS″ moodCOde=″EVN″〉

くcOde code=″19″ cOdeSysten=″2 16 840.1 113883 3.989 2 1 1=19″  cOdeSystenlVers i On=″1_1″
displayNallle=″indication″/〉

〈value xsi:type=″ CE″ codё=″G.k 7 r.2b″ cOdeSystenl=″2 16.840.1 113883 6.163″
codeSystemVersion=″ G k 7 r 2a″〉                                 ,

く!―― G k 7 r 2a: MedDRA Version for lndication #2-2 -― 〉

く1-― G k 7 r 2b: Indication (MedDRA code)  12-2 -― 〉

くOriginalText〉G k 7.r.1く/originalText〉

く!■― G k 7 r l: Indication as Reported by the Prinary Source #2-2 -― 〉

〈/value〉

〈performer typeCode= PRF″ 〉

くassignedEntity classCode=″ ASSIGNED″〉

くcode cOde=″3″ cOdeSystem=″2.16 840.1 113883 3 989 2 1 1 21″  codeSystenlVersion=″1 0″
displayName=″sourceReporter″/〉

く/assignedEntity〉
く/performer〉

く/obs ervation〉

く/inboundRelationship〉

〈inboundRelatiOnship typeCode=″ CAUS″〉

〈act classCode=″ACT″ nloodCode=″EVN″〉                                  、

くcode code=″G k 8″ codeSystell=″2.16 840.1 113883 3.989 2 1 1 15″  codesystemVersiOn=″ 1 0″/〉
く!―― G k 8: Action(s)Taken with Drug #2 -― 〉

く/act〉

く/inboundRelationship〉

く/substanceAdnlinistration〉

く/component〉

〈/organizer〉

く/subjectof2〉

〈subjectOf2 typeCode= SB」
″
〉

くorganizer classCode=″ CATE00RY″ moodCode=″EVN″〉

〈code cOde=″1″ codeSystem=″2 16 840 1 113883.3 989 5.1 3.2.1 11″  oodeSystelallersion=″1 0″

displayName=″治験の概要
″
/〉

くcomponent typeCode=″COMP″〉

〈observation classCOde=″OBS″ nloodCode=″EVN″〉

〈code cOde=″7″ codёSystem=″2 16.840 1 113883.3 989 5 1 3 2 1 10″ codeSystelllVersion=″1 0″
displayName=″届出回数

″
/〉

〈vdlue xsi:type=″INT″ value=″1″/〉
く! - 0 0 0」2  1 3  r  l :届出回数 # 1 -〉

く/observation〉
:                  く

/conlponent〉

くcomponent typeCode= COMP″ 〉                  .

くobservation classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉

〈code code=″8″ codeSystenl=″2 16 840 1 113883.3 989 5.1 3 2 1.10″  codeSystelIVersiOn=″1 0″
displayName=″対象疾患

″
/〉

〈value xsi:type=″ED″〉」2 13 r 2く/value〉



.〈!一 のの213.r2:対 象疾患 #1-〉

く/observation〉
〈/conlponent〉

くcOmpOnent typeCode=″COMP″〉

くobservation classCode=″OBS″ moodCode=″EVN″〉

〈cοde code=″9″ codeSyste"=″2.16.840,1.113883.3.989.5 1.3 2 1.10″ codeSystenlVersion=″1 0″

displayName=″開発相
″
/〉

〈valu9 xsi:type=″CE″ code=″」2 13.r.3″ cOdeSystenl ″2 16 840 1.113883 3.989.5 1 3 2 1 7″

codeSystemVersiOn=″1 0″/〉

〈!-000」2.13r3:開 発相 #1-〉

〈/observation〉
〈/collponent〉

くcOmpOnent typeCode= COMP″〉

くobservation classCode=″OBS″ moodCode=″EVN″〉

くcode code=″10″ ёodeSystenl ″2 16 840 1 113883 3 989.5 1 3.2.1 10″ codeSystemVersion=″1 0″

displayName=″投薬中の症例の有無
″
/〉                        、

くvalue xsi:type=″BL″ value=″true″/〉

く!-000」2.13.r.4:投薬中の症例の有無 #1-〉

く/observation〉

 ヽ く/component〉

く/organizer〉

,         く/subjectOf2〉

くsubjectOf2 typeCode= SB」
″
〉

くorganizer classCode=″CATE00RY″ moodCode=″EVN″〉

〈cOde cOde=″1″ codeSystenl=″2 16 840 1 113883.3 989 5.1 3 2 1,11″ codeSystemVersion=″1 0″

displayName=″治験の概要
″
/〉
〈cOlllponent typeCode=″COMP″)

くobservation classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くcode code=″7″ codeSystenl=″2 16 840 1 113883.3 989 5 1 3 2 1 10″  codeSystenlVersiOn=″1 0″

d i s p l a y N a m e =″届出回数
″
/〉

〈value xsi:type=″IN「
″
 value=″1″/〉

〈!―― @@@」2 13_r l: ′]日り[コ委女 #2 -―〉

く/obζervation〉

く/con ponent〉

くcOmponent typeCode= COMP″〉

くobservation classCode=″OBS″ nloodCode=″EVN“〉

〈code code=″8″ codeSystenl ″2 16 840 1 113883 3 989 5 1 3 2 1 10″ codeSystemVersion=″1.0″

displayName=″対象疾患
″
/〉

〈value xsi:type=″ED″〉」2 13.r.2〈/value〉

〈|―- 000」2 13 r 2: ヌ寸'良アに月ま #2 -―〉

〈/observation〉                                      '

〈/colnponent〉
`                  〈cOmponent typeCode=″COMP″〉

〈observation classCode=″OBS″ IIoodCode=″EVN″〉

くcode code=″9″ codeSystem=″2.16.840.1.113883 3 989 5 1.3 2.1 10″ codeSystemVersion=″1.0″

displayName=″開発相
″
/〉                 、
くvaluc xsi:type=″CE″ code=″」2.13 r 3″ cOdeSystenl=″2 16.840 1 113883.3 989 5.1.3.2 1 7″

codeSystem17ersiOn=″1_0″/〉

く!- 0 0 0」2 1 3 _ r 3 :開 発相 #2 -〉

く/observatlon〉

`                     1`:ll::::ltiypecode= COMP″〉
く。bservation ciassCode=″03S″ moodCode=″EVN″〉

くcode codet″10″ codeSystenl ″2 16 840 1.113883.3 989 5 1 3 2 1.10″ codeSystemVersion=″1 0″

displayNane=″投薬中の症例の有無
″
/〉

くvalue xsi:t,pe=″BL″ value=″false″/〉

く!-000」2.13r4:投 薬中の症例の有無 #2-〉

〈/observation〉

く/conlponent〉

く/organizer〉

く/subjectof2〉

く/primaryRole〉

〈/subjectl〉
〈conlponent typeCOde= COMP″)

くcausalityAssessnlent classCode=″ OBS″ IIloodCOde=″EVN″〉

くcode code=″20″ codeSystenl=″2.16.840.1.113883.3.989 2 1 1.19″  codeSystenlVersion=″l l″

displayName=″interventiOnCharacterization″ /〉

〈value xsi:type=″CE″ code=″G.k l″ cOdeSystenl―
″
2 16.840 1 113883 3 989 2.1 1 13″

codeSystemVersion=″ 1.0″/〉



<!--  G.k.1:  Character isat ion of  Drug Role Drug f l  - - )
(sub ject2 typecode="SUBJ">

(productUseReference classCode="SBADM" moodCode="EVN")
(id root="3c9 1b4d5-e039-4a7 a-9c30-6767Ib0ef9e4" /)

(/productUseRef erence)
( /subj  ect2)

(/causal i tyAssessment)
(/cornponent)
(conponent typeCode="C0MP")

(causal i tyAssessment c lassCode="OBS" moodCode="EVN")
( code  code="20 "  codeSys ten= "2 .16 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .7 .1 . I 9 "  codeSys tenVe rs i on= "L . (

di splayNane=" intervent ion0ha r acter ization" / )
( va l ue  xs i : t ype= "CE"  code="G .k .1 "  codeSys ten= "2 .16 .840 .1 .113883 .3 .989 . . 2 .1 .1 .13 "

codeSystemVers ion=" 1. 0" />
< ! - -  G . k .1 :  Cha rac te r i sa t i on  o f  D rug  Ro le  D rug  #2  - - )
(sub ject2 typeCode='SUBJ")

(productUseReference classCode="SBADM" moodCode="EVN")
(id root="68d6f5ce-3b3b-45c7-92dd-69e06730c3a9" /)

(/productUseRef erence)
( /subj  ect2)

( /causa I  i  tyAssessment)
(/cornponent)
(component typeCode="COMP")

<caubalityAssessment classCode="0BS" rnoodCode="EVN")
(code code="39" codeSystem="2.  16.  840.  l .  113883. 3.  989.  2.  1.  l .  19" codeSystemVers ion=" l .  I "

di splayNane="c ausality" /)
(value xsi :  type="ST")G. k.  f .  i .2.  r .  3( /value)

.  ( ! - -  G . k .9 . i . 2 . r . 3 :  Resu l t  o f  Assessmen t  D rug  #1 ,  Reac t i on  #1 ,  Assessmen t  # l  - - )
(rnethodCode)

(or ig inalText)G. k.  9.  i .  2.  t .2( /or ig inalText)
( ! - -  G . k .9 . i . 2 . r . 2 :  Me thod  o f  Assessmen t  D rug  #1 ,  Reac t i on  #1 ,  Assess rnen t  #1  - - )

(/rnethodCode)
(author typecode="AUT")

(assi gnedEnt i ty classCode="ASSIGNED")
(code)

(or ig inalText)G. k.  9.  i .  2.  r .  1( /or ig inalText)

(/ code)
( /assignedEnt i ty)

(/author)
(sub jectl typeCode="SUBJ")

(adverseEffectReference classCode="08S" noodCode="EVN")
( i d root=" I 54eb889-958b-45f 2- a02f - 42d4d6f 4657 f" / >

( /adverseEf f  ectRef erence)
( /sub ject  1)
(sub ject2 typeCode="SUBJ")

(productUseReference classCode="SBADM" moodCode="EVN")
(i.d root="3c91b4d5-e039-4a7a-9c30-67671b0ef9e4" /)

(/productUseRef erence)
( /sub iect2)

( / "uu." i  i  tyA. ."s snent)
(/component)
(component typeCode="COMP")

(causal  i tyAssessment c lassCode="0BS" noodCode="EVN")
( code  code="39 "  codeSys ten= "2 .16 .840 .1 . t 13883 .3 .989 .2 . l . l . 19 "  codeSys temVers i on= "1 .1 " .

d i sp layName="c ausal rty" / >
(value xsi  : type="ST")G. k.  L i .  2. r .  3( /value)
< ! - -G .k .9 . i . 2 . r . 3 :  Resu l t  o f  Assessmen t  D rug  #1 ,  Reac t i on  #2 ,  Assessmen t  # l  - - )
(nethodCode)

(originalText)G. k. f. i. 2. r.2(/otieinalText)
( l -G.k.9. i .2. r .2:  Method of  Assessment Drug f l I ,  React ion #2,  Assessment #1 -- )

(/nethodCode)
(author typeCode="AUT")

(ass i  gnedEnt i  ty  c lassCode="ASSIGNED">
(code>

.or ig inalText)G. k.  f .  i .2.  r .  l ( /or ig inalText)
< ! - -  G . k .9 . i . 2 . r . 1 :  Sou rce  o f  Assessmen t  D rug  #1 ,  Reac t i on  #2 ,  Assessnen t  #1  - - )

<./ code)
( /assignedEnt i ty)



(/author)
(sulijectl typecode="SUBJ")

(adverseEffectReference classtode="08S" moodCode="EVN")
(id toot=" 2baa28d6-c9e8-4e6c-93e9-5b860b31 4220" / >

(/a dverseEf f ectRef erence)
( /subj  ect  1)
(sub ject2 typeCode="SUBJ")

(productUseReference classCode="SBADM" moodCode="EVN")
(id root="3c91b4d5-e039-4a7a-9c30-67671b0ef9e4" /)

(/productUseRef erence)
(/subj ect2)

(/causal i tyAs sessment)

- 
(/cornponent
(component tyPeCode="COMP")

(causalityAssessment classCode="08S" moodCode="EVN")
(code code="39" codeSysten="2.  16.840.  1.  113883.3.  989.2.  1.  1.  19" codeSystemVersion="1.  1"

di  splayName="causaI i  ty" / )
(value xsi  :  type="ST">G. k.  9.  i .  2.  r .  3( /value)
< ! - -G .k .9 . i . 2 . t . 3 :  Resu l t  o f  Assessmen t  D rug  #2 ,  Reac t i on  #2 ,  Assessnen t  #1  - - )

(methodCode)
(or ig inalText)G. k.  f .  i .  2.  r .  2( /or ie inalText)
( ! - -G .k .9 . i , . 2 . r . 2 :  Me thod  o f  Assessmen t  D rug  #2 ,  Reac t i on  #2 ,  Assessmen t  #1  - - )

(/nethodCode)
(author typeCode="AUT")

(assi  gnedEnt i ty  c lassCode="ASSIGNED")
(code)

(originalText>G. k. f. i. 2. r. L(/oricinalText)
< ! - -  G . k .9 . i . 2 . t .  l :  Sou rce  o f  Assessnen t  D rug  #2 ,  Reac t i on  f 2 ,  Assessmen t  #1  - - )

Ucode)
(/ass i gnedEnt it Y)

(/author)
(subjectl typeCode="SuBJ")

(adverseEffectReference c lassCode="08S" moodCode="EVN")
. <idroot=-Zbaa28d6-c9e8-4e6c-93e9-5b860b3l4220"/>

(/advers eEf f ectRef erence)
(/strbj ect I )

. (subject2 typeCode="SUBJ">
(productUseReference classCode="SBADM" rnoodCode="EVN")

( id root="68d6f 5ce-3b3b-45c7-92dd-69e06730 c3a9" / )
(/productUseRef erence)

( /subject2)
( /causal  i  tYAssessment>

(/component)
(component typeCode="C0MP")

(causal ityAssessment classCode="0BS" moodCode="EVN")
(code code="39" codeSystem="2.76.840.1.  113883. 3.989.2.  l .  1.  19" codeSystemVersion="1.  1"

di  splayName="sausal  i  ty" / )
(value xsi :  type="ST")G. k.  f .  i .  2.  r .  3( /value)
<!--G. k.9. t .2.r .3:  Resul t  of  Assessment Drug #2,  React ion #2,  Assessment #2 -- )

(methodCode) ,
(ori g ina lText)G. k. f . i. 2. t. 2( / or i einaIT ext)

<l - -G.k.  f . i .2. r .2:  Method bf  Assessrent  Druc #2,  React ion #2,  Assessrnent #2 -- )

(/methodCode)
(author typeCode="AUT")

(ass i gnedEnti ty classCode="ASSIGNED">
(code)

(or i  g inalText>G. k.  f  .  i .  2.  r .  l (  /  or  i  g inalText)

< l - -  G . k .9 . i . 2 . t . 1 :  Sou rce  o f  Assessnen t  D rug  f 2 ,  Reac t i on  #2 ,  Assessnen t  #2  - - )

( /code)
(/ass i gnedEnt itY)

1/authoD
(sub jectl typeCode="SUBJ")

(adverseEffectReference classCode="0BS" rnoodCode="EVN")
( i d root="2baa28d6-c9e8-4e6c-93e9-5b860b3 1 4220" />

( /adverseEf f  ectRef erence)
(/subj ect 1 )
(sub ject2 typeCode="SUBJ")

(productUseReferencec1assCode=-SBADM,,rnoodCode="EVN">
(id root="68d6f5ce-3b3b-45c7-92dd-69e06730c3ag" /)



(/productUseRef erence)
. (/subject2)

( /causal  i tyAssesbment)
(/component)
(conponentl typeCode="C0MP")

(observat ionEvent c lassCode="0BS- moodCode="EVN")
( code  code="10 "  codeSys tem="2 .16 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .  l . 1 . 19 "  codeSys tenVe rs i on= "1 .1 "

di  splayName="comment" / )
(value xsi  :  type="ED")H. 2( /valrc)
( ! - -  g.Z:  Reporter 's  Comnents - - )

(author typeCode="AlJT" )
(assignedEnt i ty  c lassCode="ASSIGNED">

(code  code="3 "  codeSys tem="2 .16 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .1 .1 ,21 "  codeSys temve rs i on= "1 .0 "
di sp1 ayName="sourceReporter"/)

( /assignedEnt i ty)
(/author)

(/observat i onEvent)
(/componentl)
(componentl typeCode="C0MP")

(observat ionEvent c lassCode="0BS" moodCode="EVN")
(code code="15" codeSystem="2.16.840.1.  113883. 3.999.2.1.  1.  19" codeSystemVersion='1.  1 '

d i  spI  ayName= "d iagnos i  s  " / )
( va l ue  xs i : t ype= "CE"  code="H .3 . r . 1b "  codeSys ten= "2 .  f 6 . 840 .1 .113883 .6 .163 "

codeSystenVersion="H. 3.  t .7a" / )
< l -  H.3.  r .  1a:  MedDM Version for  Sendor 's Diagnosis /  Syndrome and /  or  Reclassi f icat ion of  React ion /

Event #1 -)

<!- -  H.g.r . lb:  Sender 's Diagnosis /  Syndrome and /  or  Reclassi f icat ion of  React ion /  Event (MedDM
code) #1 --)

(author typeCode="AUT")

(code code="I"  codeSystem="2.  16.840.  l .  113883.3.989.2.  1.  1.  ZI"  codeSystemVersion="1.0"
d i splayNane="s ender" / )

( /assignedEnt i ty)
- (/author)
(/observat i onEvent)

(conponentl typeCode="COMP")
(observat ionEvent c lassCode="OBS" moodCode="EVN">

(code  code="15 "  codeSys tep= "2 .16 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .1 .1 .19 "  codeSys temVers i on= "1 .1 "
di spl ayName="diagnos i s"/)

(value xsi : type="CE" code="H.3.r . |b"  codeSystem="2.  16.  840.  1.  113883. 6.  163"
codeSystenVersion="H. 3.  r .  Ia"  / )

( ! - -  H.3.r . la:  MedDRA Version for  Sender 's Diagnosis /  Syndrome and /  or  Reclassi f icat ion of  React ion /
Event #2 --)

( ! - -  H.3.r . lb:  Sender 's Diagnosis /  Syndrome and /  ot  Reclassi f icat ion of  React ion /  Event (MedDM

code) #2 --)

- 
(author typeCode="AUT")

(ass i  gnedEnt i  ty  c lassCode="ASSIGNED")
(code code="1" codeSystem="2.  16.  840.  1.  113883. 3.  989.2.  L l .  21" codeSystemVetsion="1.  0"

di splayNane="s ender" /)
( /ass i  gnedEnt i ty)

(/author)
(/observati onEvent)

(/ componentl)
(component 1 typeCode=" C}MP" )

(observat ionEvent c lassCode="OBS" moodCode="EVN")
(code code="10" codeSystem="2.  L6.  840.1.  1 13883. 3.  989.  2.  1.  1.  19" codeSystemVersion="1.  1"

d i splayName="corrl[ent"/>
(value xsi : type="ED">H. 4lvalue)
( ! - -  H.4:  Sender 's Comnents - - )

(author typeCode="AUT")
(assi gnedEnti ty classCode="ASSIGI.{ED">

(codd code="1" codeSysten="2.  16.  840.  1.  113883. 3.  989.2.  L.1.21" codeSystemVersion="1.01'
displayName="s endet" /)

(/ass i gnedEnt ity)
(/author)

(/observat ionEvent)
(/component 1)
(conponentl typeCode="COMP")



〈observationEvent classCOde=″03S″ nloodCode=″EVN″〉

くcode code=″3″ codeSystem=″2 16 840.1.113883 3 989 5.1 3 2 1.10″ codeSystelllVersi on=″1.0″ displayNallle=″

未完了に対するコメン ト
″
/〉

くvalue xsi:type=″ED″〉」2.7.2く/value〉

く!-000」 27.2:未 完了に対するコメン ト
ー〉

く/observationEvent〉

く/conlponentl〉

〈conlponentl typeCode=″CKIMP″〉

〈observationEvent classCode=″OBS″ moodCode=″EVN″〉

くcode code=″4″ codeSystenl ″2.16 840.1.113883.3 989 5 1 3 2 1 10″ codeSystemVersion=″1 0″ di splayNanle=″

感染症の遡及調査
″
/〉

〈value xsi:type=″ED″〉」2.9く/value〉

く!-000」 29:感 染症の遡及調査 ―〉

く/observationEvent〉

く/componentl〉

〈componentl typeCode=″ COMP″〉

くobservationEvent classCOde=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くcode code=″5″ codeSystelll ″2 16.840 1 113883 3 989 5 1 3 2 1 10″  codeSystemVersion=″ 1 0″ displayName=′

今後の対応
″
/〉

くvalue xsi:type=″ED″〉」2 10〈/value〉                              ′

く1-∞ 0」2.10:今 後の対応 ―〉

く/observationEvent〉

〈/componentl〉
〈cOmponentl typeCode=″ COMP″〉

〈observationEvent classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くcode code=″6″ codeSystem=″2 16 840 1 113883.3 989 5.1 3 2.1 10″  codeSystenVersion=″ 1.0″ displayName=″

その他参考事項等
″
/〉

〈value xsi:type=″ED″〉」2 11〈/value〉

く!-000」211:そ の他参考事項等 ―〉

く/observationEvent〉

く/componentl〉

〈componentl typeCο de=″0011P″〉

〈observationEvent classCode=″ OBS″ IIoodCode=″EVN″〉

くcode code=″12″ codeSystem=″2 16 840.1 113883 3 989.5 1 3.2 1 10″  codeSystemVersion=″ 1.0″ displayName=″

報告内容の要点
″
/〉

くvalue xsi:type=″ED″〉」2 16〈/value〉

〈!-000」2.16:報 告内容の要点
一〉

く/observationEvent〉

く/componentl〉

くconlponentl typeCode=″COMP″〉

くobservationEvent classCode=″ OBS″ nloodCodO=″EVN″〉

〈code code=″13″ codeSystenl=″2116 840.1 113883.3 989.5 1 3 2 1 10″  codeSystetnVersion=″1 0` displayNanle=″

備考 1″/〉
くvalue xsi:type=″ED″〉」2 19く/value〉

く!―- 000」2. 19: 布詩メ争1 -―〉

く/observationEvent〉

く/componentl〉

〈cOmponentl typeCode=″COMP″〉

くobservationEvent classCode=″OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くcode code=″14″ codeSystelll ″2 16 840 1 113883 3.989 5 1.3 2 1 10″ cOdeSystenlVersion=″1.0″ displayNanle=″

備考 2″/〉     _

〈value xsi:type=″ED″〉」2 20く/value〉

〈!―― o00」2.20: 晰請り彗2 -―〉

く/observationEvent〉

〈/componentl〉

くcomponenti typeCode= COMP″〉

くobservationEvent classCode=″OBS″ nloodCode=″EVN″〉

〈code code=″15″ codeSystenl=″2 16.840 1 113883 3.989_5 1 3.2 1 10″ codeSystemVersion=″1 0″ displayName=″

備考 3″/〉

くvalue xsi:type=″ED″〉」2 21く/value〉

く! - 0 0 0」2 . 2 1 :備考 3 -〉

く/observationEvent〉

〈/compc・rlentl〉

くcomponentl typeCode=″ COMP″〉

くobservationEvent classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くcode cOde=″16″ codeSystem=″2.16 840 1.113883 3.989 5.1.3.2 1 10″  codeSystemVersion=″ 1.0″ displayName=″

備考 4″/〉
くvalue xsi:type=″ED″〉」2.22く/value〉

く|- 0 0 0」2 . 2 2 :備考 4-〉     ‐



〈/observationEvent〉

く/componentl〉

〈/adverseEventAssessment〉

〈/conlponent〉

〈cOmpOnent typeCode= COMP″ 〉

く。bservationEvent classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉

くcode code=″1″ cOdeSystem=″2 16 840 1 113883 3 989.2 1 1 19″  oodeSystenlVersion=″1 1″
displayName=″additionalDocunlentsAvailable″ /〉

〈value xsi:type=″ BL″ value=″true″/〉

く!―― C 1 6 1: Are Additional Docunlents Available? ― ―〉

く/observationEvent〉
〈/component〉

くcolllponent typeCode= COMP″〉

〈observationEvent classCode= OBS″  moodCode= EVN″〉

〈code code=″23″ codeSystenl ″2 16 840 1 113883 3.989 2.1 1. 19″  cOdeSystenlVersion=″1=1″

displayName=″localCriteriaForExpedited″ /〉

〈value xsi:type=″ BL″ value=″true″/〉
く!―― C 1 7: Does This Case Fulfil the Local Criteria for an Expedited Report? ニ ー〉

〈/observatlonEvent〉

く/conlponent〉

くconlponent typeCOde=″COMP″〉

くobservationEvent classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉

〈code code=″36″ codeSystenl=″2 16 840 1 113883 3 989.2 1 1 19″  codeSystenVersion=″ 1 1″
displayName=″sullmaryAndConullent″/〉

くvalue xsi:type=″ ED″ language=″H 5 r lb″〉H 5 r laく/value〉
く|―― H 5 r la: Case Sunwary and Reporter's Comments Text  #1 -― 〉

く!―― H.5 ' lb: Case sumlllary and Reporter's Conullents Language #1 -― 〉

くauthor typeCode=″ AUT″〉

くassignedEntity classCode=″ ASSIGNED″〉

くcode code=″2″ codeSystem=″2 16 840 1 113883 3 989.2 1_1 21″  codeSystenlVersion=″1 0″
displayNanle=″reporter″/〉

〈/assignedEntity〉

く/author〉

〈/observらtionEvent〉

く/coraponent〉

〈conlponent typeCode=″COblP″〉′

くobservationEvent classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉

(code code=″36″ codeSystemF″2 16 840 1.113883 3 989.2 1 1 19″  codeSystettVersion=″1 1″

displayName=″sullularyAndConmlent″/〉

〈value xsiltype=″ ED″ language=″H 5 r lb″〉H 5 ■ la〈/value〉
く!―― H.5.r.la: Case SunmlaFy and Reporter's Conulents Text  #2 -― 〉

く|―― H 5 r lbl Case Sunulary and Reportё r's Conulents Language #2 -― 〉

くauthor typeCode=″ AUT″〉

〈assignedEntity classCode=″ ASSIGNED″〉

くcode code=″2″ codeSystenl ″2.16 840 1 113883 3 989 2 1 1 21″  codeSystemVersiOn=″ 1 0″

displayName=″repOrter″/〉

く/assignedEntity〉

〈/author〉

く/observationEvent〉

く/component〉
くoutboundRelationship typeCode=″ SPRT″〉

くrelatedlnvestigation classCode=″ INVSTG″ moodCode=″EVN″〉

くcode code=″1″ codeSystem=″2 16 840.1 113883 3.989 21.1.22″  codeSystemVersion=″ 1 0″

displayName=″initialReport″/〉

くsubjectOf2 typeCode=″ SUB」
″
〉

くcontrolActEvent classCode=″ CACT″ moodCode=″EVN″〉

〈author typeCode=″ AUT″〉

〈assignedEntity classCode=″ ASSIGNED″〉

くcode code=″C.1 8.2″ codeSystem=″2 16 840 1 113883.3 989.2 1 1 3″  codeSystenlVersion=″1 0″/〉
く!―― C 1 8 2: FirSt Sender of This Case ― ―〉

く/assignedEntity〉

く/author〉

く/contr01ActEvent〉

〈/subjectof2〉

く/relatedlnvestigation〉

く/outboundRelationship〉

くoutboundRelationship typeCode=″ SPRT″〉

〈relatedlnvestigation classCOde=″ INVSTG″ moodCode=″EVN″〉

くcOde nullFlavOr=″ NA″/〉



(subject0f2 typeCode="SUBJ")
' (controlActEvent classCode="CACT" moodCode="EVN")

<id extension="C. l .  10.  r '  root="2.16.840.1.  113883. 3.  989.  2.  1.3.2" />
<!--  C.  t .10.  r :  Ident i f icat ion Nunber of  the Report  Which Is L inked to This Report  ( repeat as necessary)

#1 -->
(/controlAc tEvent)

( /subj  ect0f2)
( / re latedlnvest i  gat ion)

(/outboundRelat i onship)
(outboundRelat ionship typeCode="SPRT")

(re latedlnvest i  gat ion c lassCode="INVSTG" moodCode="EVN")
(code nullFlavor="NA" /)
(sub jectOf 2 typeCode="SUBJ")

' (controlActEvent classCode=iCACT" moodCode="EVN")
( id extension="c.  1.  10.  {  root="2.  16.  840.  1.  113883. 3.  989.  2.  l .  3.  2"  />
<!--  C. f .10.r :  Ident i f icat ion Number of  the Report  l {h ich Is L inked to th is Report  ( repeat as necessary)

#o _-\

(/controlActEvent)
( /subject0f2)

,  ( / re latedlnvest igat ion)

. (/outboundRelationship)
(outboundRelat ionship typeCode="SPRT")

(pri ori tyNumber v alue--" 1" / S
<!-  C.2.r .5:  Pr imary Source for  Regulatory Purposes #1 -- )

(relatedlnvest i gat ion classCode="INVSTG" rnoodCode="EVN")
(code code="2" codeSystem="2.  16.  840.  1.  1r3883. 3.  989.2.  1.  1.  22" codeSysternYersion="1.  0"

di  splayName="sourceReport" / )
(sub ject0f2 typeCode="SUBJ")

(controlActEvent classCode=" CACT" moodcode="EVN")
(author typecode="AUT")

(assi gnedEnt i ty classCode="ASSIGI'{ED">
(addr)

(streetAddressLine)C. 2.  r .  2.  3( /st reetAddressLine)
< l - -  C .2 .  r . 2 . 3 :  Repo r te r ' s  S t ree t  #1  - - )

rcity)C. 2. t. 2. 41 city)
< l - -  C .2 . r . 2 . 4 :  Repo r te r ' s  C i t y  f l  - - )

rstate)C. 2. r. 2. 5( / state)
< l - - .C .2 . r . 2 . 5 :  Repo r te r ' s  S ta te  o r  P rov i nce  #1  - )

(postalCode)C. 2.  r .  2.  6( /postalCode)
< l - -  C .2 . r . 2 . 6 :  Repo r te r ' s  Pos t code  #1  - - )

4addt)
( t e l ecom va lue= " te I  :C .  2 .  r .  2 .  7 "  / )
( ! -- C. 2. r. 2. ? : Reporter' s Telephone #l --)

(assignedPerson classCode="PSN" determinerCode="INSTANCE")
(name)

(pref  ix)C. 2.  r .  l .  11 pref  iD

l;;;"1;3: l: l:1 ,lililter' 
s Ti'ire #1 -)

<l--  C.2.  r .1.2:  Reporter '  s  Given Name #t  - - )

(given)C. 2. r. l. 3q civen)
< l - -  C .2 .  r . 1 . 3 :  Repo r te r ' s  M idd le  Name  f l  - - )

( fami ly)C. 2.  r .  I .  4( / fani ly)
< l - -  c . z . r . 1 . 4 :  Repo r te r ' s  Fam i l y  Name  #1  - - )

(/name)

asQual  i f  iedEnt i ty  c lassCode=" QU l \L"  >
( code  code="C .2 . t . 4 "  codeSys te re "2 .16 .840 .1 .113883 .3 .989 .2 .1 .1 .6 "  codeSys te rnVe rs i on= "1 .0 " / )
< l - -  C .2 . r . 4 :  Qua l i f i ca t i on  #1  - - )

( /asQual i f iedEnt i ty)

aslocatedEnt i  ty  c lassCode="L0CE")
(location cIassCode="C0[JNTRY" deterninerCode="INSTANCE")

(code code="C. 2.  r .  3"  codeSystem="1.  0.  3166. l .  2.2"  />
<!--  C.  Z.  r .3:  Reporter '  s  Country Code #1 -- )

(/Iocation)
(/asLocat edEnt i ty)

( /assignedPerson)
(representedOrgani zat ion classCode="0RG" deterninerCode="INST/NCE")

(nane)C. 2. r.2. 2(/nane)
<l-  C.2.r .2.2:  Repotter 's  Department #1 -- )

(assi  gnedEnt i ty  c lassCode="ASSIGNED")



(represented0rganization classCode="ORG" determinerCode="INST/NCE")
(name)C. 2. r. 2. L(/nan*
< ! - -  C .2 . r . 2 -1 :  Repo r te r ' s  O rgan i sa t i on  #1  - - )

( /repre se nt e d0t gani zat i on z
( /assignedEnt i ty)

(/represent ed0rgani zat i on)
(/assignedEnt i ty)

(/author.t

</  contro lActEvent)
(/subj ect0f2)

( / re latedlnvest i  gat ion)
(/outboundRe lat i onship)
(outboundRelat ionship typeCode="SPRT")

(relatedlnvesti gation classCode=" INVSTG" moodCode="EVN")
(code code="2" codeSystern="2.  16.840.1.  113883.3.  989.2.1.  l .22" codeSystemVersion=" l .0"

d i spl ayName="sourceReport"/)
(sub ject0f 2 typeCode="SUBJ")

(controlActEvent classCode="CACT" moodCode="EVN")
(author typecode="AUT">

(ass i gnedEntity classCode="ASSIGNED">
(addr)

(streetAddressLine)C. 2. r. 2. 3(/streetAddressLine)
<1 . - -  C .2 .  r . 2 . 3 :  Repo r te r ' s  S t ree t  f 2  - - )
(c i ty)C. 2.  r .  2.  4!  c i ty)
< l - -  C .2 .  r . 2 . 4 :  Repo r te r ' s  C i t y  #2  - - )
(state)C. 2. r. 2, 5{/ state)
< ! - -  C .2 .  r . 2 . 5 :  Repo r te r ' s  S ta te  o r  P rov i nce  #2  - - )
(postalCode)C. 2.  r .  2.  6( /postalCode)
< l - -  C .2 ' r . 2 . 6 :  f , spe11s r ' s  Pos t code  #2  - - )

, (/addr)
( te lecon value="teI  :C.  2.  r .  2.  7"  / )
< l - -  C .2 . r . 2 . 7 :  Repo r te r ' s  Te lephone  #2  - ->  .
<assignedPerson classCode="PSN" determinerCode="INSTANCE")

(name)
(prefix)C. 2. r. l. llprefiil
< l - -  C .2 .  r . 1 .  I :  Repo r te r ' s  T i t l e  #2  - - )
(given)C. 2. r. 7. 21 g,i',r en)
< l - -  C .2 .  r .  1 . 2 :  Repo r te r ' s  G i ven  Name  #2  - - )
(g iven)C. 2.  r .  1.  3( /g iven)

"  < ! - -  C .Z . r . L . 3 :  Repo r te r ' s  M idd le  Name  #2  - - )
(farni ly)C. 2. r. 7. 41 f aniTy)
< ! - -  C .2 . r . 1 . 4 :  Repo r te r ' s  Fam i l y  Name  #2  - - )

:il6lli,r,"*", i ty crasscode= - eut., >
( code  code= 'C .2 .  r . 4 '  codeSys te l " 2 .16 .840 .1 .  113883 .3 .989 .2 .  1  l . 6 '  codeSys tenve rs i on= '1 .0 - l >
< l - -  C .2 .  r . 4 :  Qua l i f i ca t i on  #2  - - )

r /asQual  i  f i  edEnt i  ty)
(asLocatedEnt ity classCode="L0CE")

(Iocation classCode="COLNTRY" determinerCode="INSTANCE")
(code code="C. 2.  r .  3"  codeSystem="1.  0.  3166. I .2.  2"  />
<1 . - -  C .Z . r . 3 :  Repo r te r ' s  Coun t r y  Code  #2  - - )

( /1ocat  ion)
(/asLocatedEnt i ty)

(/ass i gnedPer son)
(representedOrganization classCode="ORG" determinerCode="INSTI0{CE")

(narne)C. 2. r. 2. Z(/nand
( l - -  C.2.  r .2.2:  Reporter 's  Departrnent  #2 -- )

(ass i gnedEntity classCode="ASSIGNED">
(representedOrganization classCode="ORG" deterninerCode="INSTANCE")

(narne)C. 2.'r. 2. l( / nane)
<1.--  C.2.  r .  2.  1 :  Reporter '  s  Organisat i  on #2 -- )

( / representedOrganizat ion)
( /assignedEnt i ty)

(/represented0rgani zat i on)
( /ass i  gnedEnt i ty)

(/author)
(/controlActEvent )

(/ subj ect0f2)
( / re latedlnvest i  gat ion)



く/outboundRelationship〉

くsubjectOfl typeCode=″SUB」
″
〉

くcontrolActEvent classCode=″CACT″ moodCode=″EVN″〉

くauthor t'peCode=″AUT″〉
くassignedEntity clbssCode=″ ASSIGNED″〉

〈cOde code=″C.3 1″ codeSystem=″2 16.840.1.113883 3.989 2.1 1 7″  codeSysternVersion=″1.0″/〉

く!―― C 3.1: Sender Type ― ―〉

〈addr〉

〈streetAddressLine〉 C.3 4.1〈/streetAddressLine〉

く|―― C.3.4 1: Sender's Street Address ―
―〉

くcity〉C 3.4 2く/city〉

〈!―― C 3.4 2: Sender's City ― ―〉

くstate〉C 3.4_3〈/state〉

く!―― C.3 4 3: Sender's State or Province ―
―〉

くpostalCode〉C 3.4.4く/postalcOde〉

〈!―― C 3 4 4: Sender's Postcode ― ―〉

〈/addr〉

〈telecom value=″teliC.3 4.6″/〉

〈!―― C 3 4 6: Sender's Telephone ― ―〉

くtelecom value=″fax:C 3 4 7″/〉

く!―― C 3.4 7: Sender's Fax ― ―〉

くteleconl value=″nlai lto:C 3.4 8″/〉

く!―― C 3 4.8: Sender's E― llail Address ――〉

〈assignedPerson classCode=″ PSN″ deterIIlinOrCode=″INSTANCE″〉

〈nall e〉

くprefix〉C 3 3.2く/prefix〉

〈!―― C、3 3 2: Sender's Title ― ―〉

〈given〉C 3 3.3く/given〉
.

〈|―― C.3 3 3: Sender's Given Name ― ―〉

〈given〉C 3.3 4〈/given〉

〈!―― C.3.3 4: Sender's Middle Name ― ―〉

くfanlily〉C 3 3 5く/fanli ly〉

く!―― C.3.3 5: Sender's Fanlily Nallle ――〉

く/natl e〉

くasLocatedEntity classCode=″ LOCE″〉
|    (locatiOn classCode=″ CoLlllTRY″ deternlinerCode=″INSTANCE″〉

くcode code= C.3 4 5″  codeSystem  1 0 3166.1 2 2″ /〉

く!―― C.3 4 5: Sender's Country Code ― ―〉

く/1ocatiOn〉

く/asLocatedEntity〉                                                                     ・

〈/assignedPerson〉

〈representedOrganization classCode=″ ORG″ determinerCode=″ INSTANCE″〉

〈nade〉C 3 3 1〈/nallle〉

く!―― C 3 3.1: Sender's Departnlent ― ―〉

〈assignedEntity classCode=″ ASSIGNED″〉

〈representedOrganization clatsCο de=″ORG″ deteralinerCode=″INSTANCE″〉

〈nallle〉C 3 2く/name)

〈!―ヽ C.3 2: Sender's Organisation ― ―〉

く/representedOrganization〉

〈/assignedEntity〉

〈/representedOrganization〉

く/assignedEntity〉                   、
く/author〉

くprimarylnfornlationRecipient typeCode=″ PRCP″〉

〈assignedEntity classCode=″ ASSICNED″〉                                    ′

くassignedPerson classCode=″ PSN″ determinerCode=″ INSTANICE″〉

くnanle〉

くprefix〉」2 18 2(/prefix〉

く!-000」218.2:受 信者 肩 書き ―〉

くfamily〉」2 18.3く/fanily〉

く!―- 000」2.18 3: 5そrn"争  史L ――〉

〈given〉」2.18 4〈/given〉

く!-000」2.184:受 信名 名 ―〉             '

〈/name〉

〈/assignedPerson〉

〈representedOrganization classCode=″ ORG″ detertuinerCode=″INSTANCE″〉

くnanle〉」2.18 1〈/nanle〉

く!-000」 218.1:受 信者 組 織名 ―〉

〈/representedOrganization〉



〈/assignedEntity〉

く/prinlarylnforIIlationRecipient〉

〈/contrOIActEvent〉

く/subjectofl〉                                 ´

〈subjectOfl typeCode=″ SUB」
″
〉

〈cOntrolActEvent classCode=″ CACT″ nloodCOde=″EVN″〉

〈id assigningAuthOrityNane=″ C l.9 1 r l″ extension=″C l.9 1 r.2″ root=″2 16 840.1. 113883.3 989 2 1 3 3″ /〉
く!―― C l.9 1 ■ 1: Source(s)of the Case ldentifier (repeat as necessary) #1 -― 〉
〈!―― C.1.9 1.r 2 Case ldentifier(s) #1 -― 〉
〈/contr。lActEvent〉

〈/subjectofl〉

くsubjectOfl typeCode=″ SUB」
″
〉

〈controlActEvent classCode=″ CACT″ moOdCOde=″EVN″〉

〈id assigningAuthorityNanle=〃C 1 9 1 r l″ extension=″C.1 9.l r 2″ root=″2.16 840 1.113883 3 989 2 1 3 3″ /〉
く1-― C.1 9 1 ■ 1: Source(s) of the Case ldentifier (repeat as necessary) 12 -― 〉
く!―― c 1 9 1lr 2 Case ldentifier(s)#2 -― 〉

〈/ёontrOIActEvent〉

〈/subjectofl)                   |

〈subjectOf2 typeCode=″ SUB」
″
〉

〈investigationCharacteristic classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉

くcode cOde=″1″ codeSystenl ″2 16 840 1 113883.3.989 2.1.1.23″  codeSystelllVersion=″1.0″
displayNanle=″ichRepOrtType″/〉

〈value xsi:type=″ CE″ cOde=″C 1 3″ codeSystenl=″2 16 840 1 113883 3 989 2 1 1 2″  cOdeSystemVersion=″ 1 0″/〉
〈!―― C 1 3 Type of Report ― ―〉

く/investigationCharacteristic〉

〈/subjectof2〉

〈subjectOf2 typeCode=″ SUB」
″
〉

〈investigationCharacteristic classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉
〈cOde cOde=″2″ codeSystenl ″2 16 840 1 113883 3 989.2 1 1 23″  cOdeSystenlVersion=″1.0″

displayNanle=″otherCaselds″/〉
くvalue xsi:type=″ BL″ value=″true″/〉
く!―― C.1 9 1 other Case ldentifiers in Previous Transnlissions ― ―〉
く/investigationCharacteristic〉

〈/subjectof2)
〈subjectOf2 typeCode=″ SUB」

″
〉

〈investigationCharacteristic classCode=″ OBS″ nloodCode=″EVN″〉
〈code cOde=″3″ codeSystenl=″2 16 840.1 113883 3 989 2 1 1 23″  cOdeSystenlVersion=″1 0″

displayNanle=″nullificationAmendmentCode″ /〉
くvalue xsiltype=″ CE″ code=″C.1 11 1″ cOdeSystem=″2 16 840.1 113883 3 989 2 1 1.5″  codeSystemVersiOn=″ 1.0″/〉
〈!―― C l ll l: Report Nullification / Amendment ― ―〉

〈/investigationCharacteristic〉

く/subjectof2〉

〈subjectOf2 typeCOde=″ SUB」
″
〉

くinvestigationCharacteristic classCode=″ OBS″ moodCode=″EVN″〉
くcode cOde=″4″ codeSystem=″2.16 840 1 113883 3 989 2 1 1 23″  cOdeSystenlVersion=″1.0″

displayName=″nullificationAmendnlentReason″ /〉
くvalue xsi:type=″ CE″〉

くoriglnalText〉C l ll.2く/originalText〉
く!― C.1112:Reason for Nullificatign/hendment―〉
く/value〉
く/investigationCharacteristic〉
く/subjectof2〉
〈subjectOf2 typeCode=″SUB」

″
〉

くinvestittationCharacteristic classCode=″OBS″ nloodCOde=″EVN″〉
くcode code=″1″ codeSystenl ″2 16 840.1.113883 3 989 5 1 3 2 1 12″ codeSystemVersion=″1 0″ displayName=″言土男lJ

番号 (報告分類)″/〉
くvalue xsi:type=″CE″ code=″」2.la″ codeSystell=″2 16 840 1 113883 3 989 5.1 3.2.1 1″

codeSystemVersion=″1 0″/〉
く!―― ∞0」2 1a: 言我男り溜ξサ) (報告分類) 一―〉
〈/investigationCharacteristic〉
〈/subjectof2〉
〈subjectOf2 typeCode=″SUB」

″
〉

〈investigationCharacteristic classCode=″OBS″ moodCode=″EVN″〉
くcode cOde=″2″ codeSystem ″2 16 840 1.113883.3.989.5.1 3 2 1.12″ cOdeSystenlVersiOn=″1 0″ displayName=″幸長:与

起算日
″
/〉
〈value xsi:type=″TS″ value=″20130107″/〉                                                           ,
く1-000」2.2.1:報告起算日 ―〉

〈/investigationCharacteristic〉
〈/subjectof2〉



くsubjectOf2 typeCode= SUB」
″
〉

くinvestigationCharacteristic classCodё=″OBS″ moodCode=″EVN″〉

くcode code=″3″ codeSystelll=″2 16 840 1.113883 3 989 5 1.3.2.1.12″ codeSyStenlVersiOn=″1.0″ displayName=″幸長4与

起算日に関するコメント
″
/〉

くvalue xsi:type=″ED″〉」2.2 2く/value〉
〈|-000」22.2:報 告起算日に関するコメントー〉

く/investigationCharacteristic〉
く/subjectof2〉
くsubjectOf2 typeCode= SUB」

″
〉

〈investigationCharacteristic classCode=″OBS″ moodCode=″EVN″〉

〈code code=″4″ codeSystem ″2.16.840 1 113883.3 989.5 1 3 2 1 12″ codeSyste口Version=″1 0″ displayNanle=″貝口『キ

報告フラグ
″
/〉
くvalue xsi:type=″CE″ code=″」2 3″ codeSystem=″2.16 840 1.113883 3.989.5.1 3.2.1.2″ cbdeSystemVersiont″1 0″/〉

く!一@ 0 0」2 3 :即 時報告フラグ ー〉

〈/investigationCharacteristic〉
く/subjectof2〉
くsubjectOf2 typeCode= SUB」

″
〉

くinvestigationCharacteristic classCode=″OBS″ moodCode=″EVN″〉

くcode code=″5″ codeSystenl ″2 16 840 1 113883 3.989 5 1 3 2 1 12″ codeSystenlVersion=″1 0″ displayName=″幸長:字

対象外フラグ
″
/〉
(value xsiltype=″CE″ code=″J2 8 1″ codeSystemi″2 16 840 1.113883 3_989 5_1 3 2 1 6″

codeSystemVersiOn=″1 0″/〉
く! - 0 0 0」2 8 1 :報 告対象外フラグ ー〉

〈/investigationCharacteristic〉          '

く/subjectof2〉
くsubjectOf2 typeCode=″SUB」

″
〉

くinvestigationCharacteristic classCode=″OBS″ moodCode=″EVN″〉
'     くcode cOde=″6″ codeSyStem=″2 16 840 1 113883 3 989 5.1 3 2 1 12″ codeSystenlVersion=″1.0″ displayNallle=″幸長+与

対象外の理由
″
/〉
くvalue xsi:type=″ED″〉」2 8 2く/value〉
〈!-000」28.2:報 告対象/1・の理由 ―〉

く/investigationCharacteristic〉
く/subjectof2〉
〈/investigationEvent〉
く/subject〉
く/contr。lActProcess〉

〈/PORR_IN049016LIV〉
く|―― Message #1 -―〉

く!―― Message #2 -―〉

く!―― PORR_IN049016UV ――〉

〈|―― /PORR_IN049016UV ――〉

く!―― Message #2 -―〉

くreceiver typeCode=″RCV″〉

〈device classCode=″DEV″ determinerCode=″INSTANCE″〉

〈id extension=″N 1 4″ rοot=″2 16.840.1 113883 3 989 2.1.■ 14″/〉

く!―― N 1 4: Batch Receiver ldentifier ――〉

ぐdevice〉

く/recelver〉
くsender typeCode= SND″〉

くdevice classCode=″DEV″ deternli nerCode=″INSTANCE″〉

くid extension=″N.1 3″ root=″2 16.840 1 113883.3 989 2.1.3.13″/〉                                                    |
〈|―― N l.3: Batch Sender ldentifier ――〉

く/device〉
く/sender〉                                                                                     ′

く/MCCI_IN200100UV01〉



男J′砥4

厚生労働省システム管理用データ項目 (」項目)の 属性

項 目説明 本通知別添の 「1.報 告分類」に基づく報告分類を示す。

記載方法 別紙 5よ り該当する報告分類を選択 して記載する。

データ型 2A

許容値 別紙 5参 照

XPath /MCCI」 N2001001】 ′0101TSVersiOn=:XMLl.0]じ xsi:schemaLocation=lurn:h17‐

org:v3

MCCI_IN200100UV01.xsd]/PORR_IN0490161」 lヽr1/contr01ActProcess10classCod

e='CACT]bmoodCode='EVN1/subiect〔 @typeCode='SUBJ][1]/investigationEvent

DclassCode='INVSTG][@moodCode='EVN]/subiectof2に )typecOde=lSUB」 ][inve

stigationCharacteristic/codek)code=:11随,codesystem=:2.16.840.1.113883.3。989.5.

1.3.2.1.12']][1]/investigationCharacte五stic[OclassCode=10BS]kDm00dCode=lEVN'

]ノvaluekexsi:type='CE']kecodesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.1']/@code

XPath

(codesySteln

Version)

/MCCI_IN200100UV01k)ITSVersion='XML l.0][@xsi:schemaLocation='urn:h17‐

org:v3

MCCI_IN200100UV01.xsd1/PORR_IN0490161」 V[r]/contrOIActProcessI@classCod

e='CACTlkDmoodCode='EVN1/subiect[@typeCode=iSUBJl[1]ノinvestigationEvent

[@classCode=INVSTG][@mOodCode=lEVN1/subjectof2k)typeCode='SUBJ][inve

stigationCharacteristic/codeRccode=:1lkecodesystem=:2.16.840.1.113883.3.989.5。

1.3.2.1.12']][1]/investigationCharacte五sticloclassCode=10BSlkDm00dCode=:EVN:

]/valuekexsi:type='CElkecodesyStem=:2.16.840。1.113883.3.989.5.1.3.2.1.11/@code

SystemVersion

J2.lbl 謝 11暑号 (番号)

項 目説明 機構が付与した識別番号を示す。

記載方法 第一報については、完了報告 ・未完了報告の如何に関わらず、空欄とする。また、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。完了報告、未完了報告で

あるにかかわらず第一報報告は、本項目を空欄とすることとし、機構による識別番号

の付与をもつて受付完了となる。

データ型 8N

許容値 該当なし

XPath /MCCI」 N2001001V01DITSVersion='XML_1.01じ xsi:schemaLocation=turn:h17‐

org・v3

MCCI」 N200100■ 「V01.xsd]/PORR_IN0490161FV[r1/contr01ActProcesskDclassCod

e='CACT][@moodCode=:EVN1/subiectDtypecode='SUBJ][1]′ investigationEvent

[@classCodё ='INVSTG]kDmOodCode=lEVN1/idk)r00卜
12.16.840。

1.113883.3.989.5.

1.3.2.3.11[1]KDextension



項 目説明 当該報告について、報告の起算となる日を示す。通常、規貝J第228条 の 20第 1項及

び第 5項 第 2号 口もしくは第 273条 第 1項 に定める事項を知った日となる。

記載方法 最低限 CCYYMMDDま で記載すること。

データ型 CCYYMMDDhhmmss.UUUU[+|‐ ZZzzl

許容値 日付

XPath /MCCLIN2001001「 V01DITSVersiOn='XML_1.01k)xsi:schemaLocation='urn:h17‐

org・v3

MCCI_IN200100UV01.xsd1/PORR_IN049016■ lV[r1/contr01ActProcessI@classCod

e='CACT'][@m00dCode='EVN1/subjectk)typeCode='SUBJ][1]/investigationEvent

Ю classCode='INVSTG]I@mOodCode='EVN]/subiectof2kDtypeCode=iSUB」 ][inve

ttigationCharacteristic/code随)code='21に,codesyStem='2.16.840.1.113883.3.989.5.

1.3.2.1.12]][1]/investigationCharacteristic[@classCode=10BS]10m00dCode='EVN'

]/valuekexsi:type='TS1/ovalue

,4,I=́報告
項 目説明 「J2.2_1報告起算日」について、以下に示す場合等、説明が必要な場合に記載する。

。第一報において、「C.1.4情報源から最初に報告が入手された日」と 「J2.2.1報告起

算日」が異なる場合

・規則第 228条 の 20第 1項及び第 5項 第 2号 口もしくは第 273条 第 1項 に定める報

告期限を超過していることを、製造販売業者また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 な し

データ型 10000AN

許容値 自由記載

XPath /MCCI_IN200100UV01k)ITSVersiOn='XML l.01じ xsi:schemaLocation='urn:h17‐

org.v3

MCCI_IN200100UV01.xsd1/PORR_IN049016UV[r1/controlActProcessI@classCod

e='CACT:][@m00dCode=lEVNl]/subiect[@typeCode='SUBJ][1]/investigationEvent

OclassCode='INVSTG]Ю moodCode='EVN]/subiectof2Ю typeCode='SUBJ][inve

stigationCharacteristic/codek)code='31に,codesyStem=12.16.840.1.113883.3.989.5.

1.3.2.1.12]][1]/investigationCharacteristic[@classCode='OBS]Юm00dCode=lEVN:

]ノvaluekexsi:type=]EDlんext0

項 目説明 副作用症例報告、感染症症例報告、外国措置報告において、市販後局長通知の別添の

2(1)② に該当する報告の場合、本項目を記載する8

記載方法 該当する場合のみ 「1=即時報告」を記載すること。



1=即時報告

/MCCI」N2001001A/0101TSVersion=!XML_1.0]じxsi:schemaLocation=:urn:h17‐

org.v3                                       ′

MCCI」 N200100UV01.xSd]/PORR_IN0490161rV[rlノ controlActProcessI@classCod

e='CACT][@moodCOde='EVN1/subjectЮ typecode='SUBJ][1]ノinvestigationEvent

ЮclassCode=.INVSTG]I@moodCode=‐ EVN]/subjectof210typeCode='SUBJl[inve

stigatio,Characteristic/codeDcode='410codeSyStem='2.16.840.1.113883.3.989.5.

1.3.2.1.121][1]AnvestigationCharacteristickのclasscode='OBS]ЮmoodCode='EVN'

]/valueDxsi:type='CE']kecodesystem=:2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.2']爽eCode

XPath

OodesyStem

Versio→

/MCCI」N2001001「V01kcITSVersion=:XML_1.01じxsi:schemaLocation=!urn:h17‐

org・v3

MCCI_IN200100UV01.xsd1/PORR IN049016UV[r1/contrOIActProcessI@classCod

e='CACT']IOm00dCode=・ EVN1/subiectDtypecode='SUBJl[1]ノ investigationEvent

OclassCode=INVSTG][@moodCode=:EVN:]/subiectOf2k)り TeCode='SUBJ][inve

stigationCharacteristic/codeDcode='410codeSyStem='2.16.840。1.113883.3.989.5.

1.3.2.1.12'I11]/investigationCharacte五sticloclasscode=!OBSlkDInGЮdCOde='EVN'

]ノvaluek2xsi:type=:CElkecodesyStem=:2.16.840。1.113883.3.989.5.1.3.2.1.21燕D

codeSystemVersion

自社医薬品の各区分を示す。

記載方法 別紙 5よ り適切なコー ド値を選択して記載する。
・全ての自社医薬品について、一般用医薬品及び要指導医薬品以外の医薬品の場合は、

「1=市販直後調査中Jか ら 「5=該当なし」の中からそれぞれ選択し記載すること。
・全ての自社医薬品について、一般用医薬品又は要指導医薬品の場合は「5=該当なし」

から 「7=PMS期 間中 (要指導)」の中からそれぞれ選択 し記載すること。

別紙 5参 照

/MCCI」 N2001001■/0101TSVersiOn='XML_1.0']じxsischemaLocation='llrn:h17‐

org・v3

MCCI_IN200100UWЮ l.xsd17POttN0490161い V[rlたontrolActProcessbclassCod

e〓;CACTll@moodCode='EVN]/subiectDtypecode='SUBJl[JAnvestigationEvent

kたlassCode=INVSTGlЮ m00dCode=:EVN]た omponent[@typeCode='COMPl[adv

erseEventAssessment][1]ノadverseEventAssessmentOclassCode='INVSTG]Omo

odCode=:EVN1/subjectlk)typeCode=:SBJl[1]ノ p五maryRoleに たlasscode='INVSBJ!

]/subjectof210typeCode='SBJl[organizerノcodek)code='41k)codesyStem='2.16.840.

1.113883.3.989。2.1.1.20]][11/organizerk)classCode='CATEGORYl10moodCode=!E

VN']/component随売ypecOde〓
'COMP][substanceAdministration/idl[k]/substanceA



dministrationЮclasscode=lSBADMlЮmoodCode='EVNlたonsllmableDtypecOde

=iCSMl[1]/instanceOttGndЮ classCode=¶NST']/kindofProductDclasscode=:MM

AT]Ю deterlninerCode=:KIND1/asManufacturedProductOclasscode=!MANU1/su

覇eCtOf10typecOde='SBJ][characteristicl[1]た haracte五 sticlcodeに たode='1l10code

Systeュ=:2.16.840。1.113883.3.989.5。1.3.2.1。10]11]OclassCode='OBSlЮm00dCod

e=lEVN1/value[@xsi:type='CElに)codesyStem='2.16.840.1.113883.3.989.5。1.3.2.1.

3']ズeCode

XPath

(codeSySteln

Version)

/MCCI_IN2001001】 ″0101TSVersiOn='XML_1.0]じ xsrschemaLocation==urn:h17‐

org・v3

MCCI_IN2o0100UV01.xsd1/PORR IN049o161UV[rlノ controlActProcessI@dassCod

デ CACTl10m∞ dCode=:EVN1/subiectDtypecode=l創団&I][l1/invdigationEvent

[@dassCode='INVSTGll@moodCode='EVN]た omponent[@typeCode=iCOMP][adv

erseEventAssessmentl[1]ノadverseEventAssessment〔@classCode=INVSTG]I@mo

odCode=:EVN1/subiectlk)typeCode='SB」][1]ノprimaryRoleOclasscode=.INVSBJ'

]/subjectof2k)typeCode='SBJ][organizer/codek,code=:41k)codesystem='2.16.840.

1.113883.3.989.2.1.1.20]][1]/organizerk,classCode='CATEGORY]ЮmoodCode=:E

VN']たomponent10typecOde=iCOMPllsubstanceAdministration/id][k1/substanceA

dministrationk)classCode=:SBADM']k)moodCode='EVN1/consumablek》 typecOde

=lCSMl[1]/instanceOttGndOclassCode='INST1/kindofProductiOclasscode=:MM

ATlЮ determinerCode=・KIND]ノasManufactllredProductk)classcode=Ъ色牡NUlrsu

可eCtOf10typecOde='SBJ][characteristid[1]たharacte五sticlcodelocode='1lbode

Syste血='2.16.840。1。113883.3.989.5。1.3.2.1.101][1]k)classCode='OBSlkDmoodCod

e='EVN1/valueDxsi:type='CE:]k)codesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.

31ノ@codeSystemVersion

項目説明 自社医薬品が、一般用医薬品の場合のリスク区分、または薬局製造販売医薬品若しく

は要指導医薬品であることを示す。

記載方法 別紙 5よ り適切なコー ド値を選択して記載すること。

・自社医薬品が一般用医薬品の場合は、それぞれの自社医薬品について 「01=第
一類

医薬品」から 「03=第二類医薬品」及び 「2S=指 定第二類医薬品」の中から選択し記

載すること。

・自社医薬品が薬局製造販売医薬品の場合は、それぞれの自社医薬品について 「04=

薬局製造販売医薬品」を記載すること。

・自社医薬品が要指導医薬品の場合は、それぞれの自社医薬品について 「05=要指導

医薬品」を記載すること。

データ型 2AN

許容値 別紙 5参 照



XPath /MCCI_IN200100UV0101TSVersion='XML l.011oxsi:schemaLocation='urn:h17‐

org:v3

MCCI」 N200100UV01.xsd1/PORR_IN049016UV[rlノ controlActProcesskcclassCod

e=iCACT][@moodCode='EVN:]/subiectk)typeCode='SUBJ'][1]ノ investigatiOnEvent

k¨lassCode=INVSTG]Ю moodCode=:EVN]た olnponent〔@typecOde='COMP][adv

erseEventAssessmend[1]ノac市erseEventAssessmentOclassCode=INVSTG]I@mO

odCode='EVN1/suttectl[@typeCode='SBJl[1]ノ primaryRolel@classCode='INVSBJ'

]/subjectof2k)typeCode=iSBJ][organizer/code随》code=!41に)codesyStem=:2.16.840。

1。113883.3。989。2.1.1.201][1]/organizerloclassCode='CATEGORY]Ю moodCode=:E

VN:]たompOnent[@typecOde='COMP'IsubstanceAdministration/idl[k]/substanceA

dministrationOclasscode=:SBADMlЮmoodCode=:EVN]たonsumablebtypeCode

=iCSM][1]ノinstanceO■Gndk"lasscode=INST:]rkindofPrOductloclassCOde='MM

AT]Ю determinerCode=:KINDlノaζManufacturedPFOduCtbclassCode='MANU1/su

bieCtOf[@typecOde=・ SB」 ][apprOva][1]/apprOvalk)classCode='CNTRCT]Ю mood

Code='EVN1/pertinentlnformatiOnЮ typecOde='PERTl[1]ノ policyk)classCode=!PO

LICYll@moodCode='EVN]ノ codek)codeSystem=!2.16.8401.113883.3.989。 5。1.3.2.1.

41メ@code

XPath   ‐ ・

(codesyStem

Version)

/MCCI_IN200100UV01DITSVersiOn=:xML l.011oxsi:schemaLocation=:urn:h17‐

org・v3

MCCI_IN200100UV01.xsd17PORLIN049016UV〔 rlたontrolActProcessI@classCod

e='CACT]I@moodCode='EVN1/subioctDtypecode='SUBJ][1]ノ investigationEvent

k¨ lassCode=INVSTG]bmoodCode=:EVN]た omponent[@typeCode='COMP][adv

erseEventAssessnlentl[1]ノ adverseEventAssessIIlent10classCode=:INVSTGlkDIILO

odCode='EVN]/subiectlIOtypeCOde='SBJl[1]/p五 maryRole10classCOde=:INVSBJ'

]/subiectof2ЮtypeCode='SBJ][organizer/code〔Cにode=4]locodeSystem〓 12.16.840。

1.113883.3.989。2.1.1.201][1]/organizer10classCode='CATEGORYlЮmoOdCode='E

VNlた omponen■ @句TecOde=・ COMP!][substanceAdministration/idl[k1/substalllceA

dministrationЮ classcode=iSBADMl10moodCode=:EVN1/consumableDtypecOde

=iCSM'][1]/instanceOttGndk,classCode=INSTl]/kindofPrOduct〔 @classCode='MM

ATl10deterⅡ inerCode=!KINDlノ asManufactllredPrOduct10classcode=:MANU1/su

biёCtOfIOtypecOde='SBJ][apprOval][1]ノ approvalbclasscode=iCNTRCTll@mood

Code=:EVN]/pertinentlnformationk)typecOde='PERTl[1]ノ policyk)classCode='PO

LICYlЮ moodCode=;EVN]た odelocodeSystem='2.16.840.1.113883.3.989.5。 1.3.2.1.

4']ス@cOdesystemVersion

項 目説明 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。

記載方法 自社医薬品が一般用医薬品又は要指導医薬品の場合は、それぞれの自社医薬品につい

て別紙 5よ り適切なコー ド値を選択して記載すること。



データ型 lA

許容値 別紙 5参 照

XPath

(value)

/MCCI IN200100UV01k,ITSVersion='XML_1.011oxsi:schemaLocation='urn:h17‐

org・v3

MCCI_IN200100UV01.xsd1/PORR IN049016UV[rlノ controlActProcess10classCod

e=!CACTll@moodCode=;EVN]/subiectlotypeCode=iSUBJ][1]ノ investigationEvent

kttlassCode=INVSTGl10moodCode=:EVNlた omponentk)typeCode='COMP][adv

erseEventAssessIIlentl[1]ノadverseEventAssessmentloclassCOde=:INVSTG]欧 Эmo

odCode='EVN]/subiectl10typeCode='SBJ][1]/p五 maryRole〔@classCode=:INVSBJ'

]ノsubieCtOf210typeCode='SBJl[organizer/code10code='4']k)codesystem='2.16.840.

1.113883.3.989.2.1。1.20']][11/organizer[Oclasscode='CATEGORY'][@moodCode='E

W]た ompohenti@typecOtb='CO副  [substanceAhinistdion/idllk1/subs― eA

dministrationk)claζsCode='SBADM]Ю moodCode='EVN1/consumablek)typecOde
)

=iCSMl[1]/instanceOfKindk"lasscode=¶NSTl]ノsutteCtOflotypeCOde='SBJ1/obse

rvationEttent[cOdeDcode='2110codesystem=!2.16.840.1.113883.3.989。5.1.3.2.1.10:

]][1][@classCode='OBSll@moodCode='EVN1/value10xsi:type='CEl10codesystem

='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.5']メ(ecode

XPath

(null

flavoD

7MCCI_IN200100■ W01DITSVersion='XML l.011oxsi:schemaLocation='urn:h17‐

org・v3

MCCI」 N200100UV01.xs11/PORR IN049016UV[rlた ontrolActProcess10classCod

e='CACTlk)loodCOde='EVN1/subject[@typeCOde='SUBJ][1]ノ investigationEvent

k"lassCode='INVSTG]Ю 五oodCode=!EVNlた omponent10typeCode=iCOMPl[adv

erseEventAssessmend[1]ノadverseEventAsttssmentDclassCode='INVSTG][@mo

odCode='EVN']/subieё tl〔@typecOde=lSBJ][1]ノ primaryRole10classCode=:INVSBJ!

]/subiectof210typecOde='SBJ][organizer/codeDcode=.410codeSyStem='2.16.840.

1.113883.3.989。2.1.1.201][1]/organizerにたlassCode=!CATEGORY'][@‐ oodCode='E

VN1/component10typecOde='COMP'][substanceAdministration/id][1]/substanceA

dministrationk)classCode=ISBADMll@moodCode='EVN]た onsumableDtypeCode

='CSM][1]ノinstanceOttGndkttlassCode='INST:]ノsubjectOflotypeCOde=iSBJ1/obse

rvationEventicodeocode=:21Ю codeSyStem='2.16.840。1.113883.3.989.5。1.3.2.1.10'

]][1]OclassCode='OBSlЮmoodCode='EVN1/valueDxsrtype=!cE][針odeSyStem

='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.5!]メ@nunFlavor
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XPath

(codesystem

Version)

/MCCI_IN200100UV01k)ITSVersiOn=:XML l.0][@xsi:schemaLocation=lurn:h17‐

org・v3

bllCCI_IN200100UV01.xsd]/PORLIN049016UV[r]た ontrolActProcessI@classCod

e='CACT][@moodCode='EVNツ subiect[@typecode=iSUBJ][1]/investigationEvent

[@classCode='INVSTG][@moodCode='EVNlた oIIlponent[@typecOde='COMP][adv

erseEventAssessment][1]/adverseEventAssessmentDclassCode='INVSTG:][@mo

odCode='EVN1/subiectl[@typeCode='SBJ][1]/p五 maryRolek)classCode=¶ NVSB」
:

]/subiectof2ЮtypeCode=iSBJ][organizer/code〔OcOde='4110codesystem='2.16.840.

1.113883.3.989.2.1.1.201][1]/organizer[@classCOde='CATEGORY][@moodCOde='E

VNlた omponent〔 @typeCode=lCOMPllsubstanceAdministration/id][k]/substanceA

dministrationЮ classcOde='SBADMlЮ moodCode='EVN]/consumableDtypecode

='CSM][1]/instanceOICnd[@classCode=INST]/subjectOf[@typecode=iSB」 1/obse

rvationEvent[codeDcode=!21Ю codeSystem=12.16.840.1。113883.3.989.5.1.3.2.1.10'

I][1]OclassCode='OBS]bmoodCode='EVN1/valueDxsi:type=iCE]bcodeSystem

='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.51/@codesystemVersion

項 目説明 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。

記載方法 報告すべき事項の調査が完了していない場合は、未完了報告として報告すること。な

お、完了報告後に新たな情報を入手 した場合は、改めて完了報告として報告する。

HL7に より定義されたコー ドを用いて記載すること。

データ型 HL7コ ー ド 10A

許容値 active:*fiT

completed:fi7

XPath /MCCI_IN200100W01に )ITSVersiOn〓
'XNIIL l.01[@xsi:schemaLocation=:urn:h17‐

org:v3

MCCI_IN200100UV01.xsd1/PORIIN049016UV[r1/contrOIActProcessI@classCod

e=iCACTlЮ moodCode='EVNl]/subjectDtypeCode〓 'SUBJ][1]/investigationEvent

OclassCode=INVSTG:][@moodCode=:EVN1/statuscOdeメ @code

項目説明 未完了報告の場合は、未完了報告の理由を示す。

記載方法 な し

データ型 10000AN

許容値 自由記載



XPath ハ〔CCI_IN200100UV01k)ITSVersion='XML_1.01じ xsi:schemaLocation='urn:h17‐

org:v3

MCCI」 N200100UV01.xsd1/PORR IN0490161「 /[r1/contr01ActProcess10classCod

e=lCACTll@moodCode='EVNl]/subiectk)typeCode='SUBJ][1]/investigationEvent

k,classCode=lINVSTG]kDInoodCode='EVN]/component[@typecOde='COMP][adv

erseEventAssessment][1]ノadverseEventAssessmentDclassCode='INVSTG][@mo

odCode='EVN1/componentl[@typecOde=iCOMP][observationEventlcodek)code=1

3]OcodeSyStem=:2.16.840.1.113883.3.989。 5.1.3.2.1。101]][1]/obseⅣationEventЮ c

lassCode='OBSll@m00dCode=lEVN]/valuel@xsitype=:ED']/text0

項目説明 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。

記載方法 該当する場合のみ 「1=報告対象外」を記載すること。

データ型 lN

許容値 1=報告対象外

XPath /MCCI_IN200100UV01[@ITSVersiOn=:XMLl.0]10xsi:schemaLocation='urn:h17‐

org:v3

MCCI_IN200100UV01.xsd'1/PORR IN0490161」 √[r]/contrOIActProcessI@classCod

e=lCACT:][@m00dCode=lEVN']/subiect[@typeCode='SUB」][1]ノinvestigationEvent

OclassCode='INVSTGlkDmoodCode='EVN1/subjectof210typeCode='SUBJl[inve

stigationCharacteristic/codeOcode='57]keCodesystem=12.16.840.1.113883.3.989.5。

1.3.2.1.12111]/investigationCharacteristic[(売lasscode='OBSlk)m00dCode=lEVN:

]ノvaluekeXsi:type='CE10codeSystem='2.16.840.1.113883.3.989.5。1.3.2.1.6]/@code

XPath

(codeSyStem

Version)

/MCCI_IN2001001UV01k)ITSVersion='XML_1.011oxsrschemaLocation=lurn:h17‐

org:v3

MCCI_IN200100UV01.xsd']/PORヨ ヒJN0490161」√[rlノcontrolActProcessI@classCod

e='CACT]kDmoodCode='EVN']/subject〔@typeCode=lSUBJ][1]/investigationEvent

OclassCode='INVSTG]Ю moodCode〓
'EVN]/subjectof2ЮtypeCode='SUBJl〔inve

stigationCharacteristic/codekecode='5']keCodesystem=:2.16.840.1.113883.3.989。5.

1.8.2.1.12111]ノi五vestigationCharacteristic[@classCode='OBSlkem00dcode='EVN'

]/valueDxsrtype='cE]OcodeSystem=12.16.840.1。113883.3.989.5.1.3.2.1.6]ノ@

codeSystemVersion

21●|・報告対象外あ理由11■‐■11キ1●‐1111111.I
●
■
●

一
静

項目説明 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。

記載方法 な し

データ型 10000AN

許容値 自由記載

8



/ M C C I」 N 2 0 0 1 0 0 1ス / 0 1 k @ I T S V e r s i o n = i X M L l . 0 ]じ x s r s c h e m a L o c a t i o n = l u r n : h 1 7‐

org・v3

MCCI_IN200100UV01.xsd']/PORR_IN049016UV[r1/controlActProcessI@classCod

e='CACTl10moodCode='EVN]/subiectЮ typecode='SUB」 ][11/investigationEvent

OclassCode=INVSTG]Ю moodCode='EVN]/subjectof2[@typeCode='SUB」][inve

stigationCharacteristic/codekecode='61kecOdesyStem=12.16.840.1.113883.3.989.5。

1.3.2.1.12]][1]/investigationCharacte五stic[@classcode=iOBSll@m00dCode='EVN'

]/valueに)xsrtype='EDlんext0

感染症症例報告の場合は、平成 24年 3月 6日 付薬食発 0306号厚生労働省医薬食品局

長通知 「「血液製剤等に係る遡及調査ガイ ドライン」の
一部改正について」の別添 「血

液製剤等に係る遡及調査ガイ ドライン」により示された調査内容を記載する。

な し

自由記載

/MCCI_IN200100W01k,ITSVersiOn='XML l.0][@xsi:schemaLocation=,urn:h17‐

org・v3

MCCI_IN200100UV01.xsd1/PORR_IN049016UV[rlた ontrolActProcess[@classCod

e='CACT']kDm00dCode='EVN]/subiect[@typeCode=iSUBJ][11/investigationEvent

[@classCode=INVSTG]Ю moOdCode='EVN]た Omponent[@typeCode='COMP][adv

erseEventAssessmend[11/adverseEventAssessment[@classCode=INVSTG!]I@mo

odCode='EVN']/componentlk)typecode='COMPl[observationEventicodelocode=:

41Ю codeSystem=12.16.840_1.113883.3。 989.5.1.3.2.1.101]][1]/obsewationEventk)c

lassCode='OBSlЮ moodCode=lEVN1/valueloxsrtype='ED]/text0

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。

な し

自由記載



XPath /MCCI_IN200100UV01[迄 狂TSVersiOn='XML l.0][@xsi:schemaLocation=turn:h17‐

org・v3

MCCI_IN200100UV01.xsd']/PORR_IN049016UV[r1/controlActProcess[@classCod

e=:CACT]kem。 。dcode='EVN]/subiect[@typeCode=lSUBJ][1]ノ investigationEvent

DclassCode=¶ NVSTGlЮ moodCode='EVN1/component[@typecOde=lCOMP][adv

erseEventAssessmentl[1]/adverseEventAssessment[@classCode='INVSTG]Ю mo

odCode='EVN1/componentl[迄 光ypecOde=iCOWIP][observationEventicodek)code=1

51keCOdesyStem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1。10']]][1]ノobseⅣationEventkcc

lassCode='OBS][@m00dCode='EVN1/valuel@xsrtype='ED]ノtext0

J2.11 そ の他参考事項等

項 目説明 その他参考となる事項を記載する。

記載方法 な し

データ型 10000AN

許容値 自由記載

XPath /MCCI_IN200100UV01k)ITSVersion=:XMLl.0]Ю xsi:schemaLocation='urn:h17‐

orgov3

MCCI_IN200100UV01.xsd']/PORR IN049016UV[r1/controlActProcesskcclassCod

e=ICACTlk)In00dCode='EVN1/subiectk)typeCode='SUBJ][1]/investigationEvent

に発lassCode='INVSTG'][@moodCode=:EVN]た omponent〔@typeCode=iCOMPl[adv

erseEventAssessmentl[1]ノadverseEventAssessment〔@classCode='INVSTG:]I@mo

odCode=!EVN1/componentl10typecOde='COMPl[observationEventicodek)code='

61keCOdesyStem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1。101]][1]ノobservationEventkcc

lassCode='OBSlЮmoodCode〓lEVN1/valuel@xsrtype=:ED1/text0

J2.12 治 験成分記号
||

項目説明 治験計画届書に記載 している治験成分記号を示す。

記載方法 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。

データ型 70AN

許容値 自由記載

XPath /MCCI_IN200100UVC1lЮ ITSVersiOn='XML_1.α]Юxsi:schemaLocation=lurn:h17‐

org.v3

MCCI_IN200100UV01.xsd]/PORR_IN049016UV[r1/controlActProcess[@classCod

e='CACT]OmoodCode='EVN']/subiect[@typeCode=iSUBJ][1]ノ investigationEvent

k)classCode=INVSTGlЮmoodCode='EVN]/component[@typecOde=lCOMPl[adv

erseEventAssessIIlentl[1]ノ adverseEventAssesshentk)classCode=INVSTG]kフ IIIo

odCode='EVN1/subiectlk'typeCode='SBJ][1]/pHmaryRolek,classCode=:INVSBJ'

1/subjectof2Ю typeCode='SBJ][organizer/codek)code='4110codesystem='2.16.840.
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1.113883.3 .989.2.I.L.20'JlhJ/organizer[@classCode='CATEGORYI [@moodCode='E
VN']/component[@typeCode='COMP'][substanceAdministration/id]/substanceAd

ministration[@classCode='SBADM'][@moodCode='EVN'] [consumable/instanceOf
Kind/kindOfProduct/asSpecializedKind/generalizedMaterialKind/code/originalTe

xtlhl/consumablel@typeCode='CSMI Ir]/instanceOfKind[@classCode='INST']/kin
dOfProduct[@classCode='MMAT'][@determinerCode='KlND']/asSpecializedKindI

@classCode='GEN'l [ 1l/generalizedMaterialKindl@classCode='MAI'] [@determiner
Code =' KI ND'J /code/originalText/text0

項 目説明 治験ごとに、治験計画届書の届出回数を記載する。

記載方法 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。

データ型 2N

許容値 該当なし

XPath /MCCI_IN200100UV01k)ITSVersiOn='XML l.0][@xsi:schemaLocation='urn:h17‐

org:v3

MCCI_IN200100UV01.xsd1/PORR_IN0490161」 /[r1/contrOIActProcessI@classCod

e='CACT]kDmoodCode='EVN1/subiectk)typeCode='SUB」 1[1]/investigationEvent

に発lassCOde='INVSTG]Ю m00dCode='EVN]た ompOnent[@typeCode=iCOMPl[adv

erseEventAssessmentl[1]/adverseEventAssessmentk)classCOde='INVSTGlk)Ino

odCode='EVN]/subiectll迄 光ypeCode='SBJ][1]ノ p五maryRolek,classCode=INVSBJ'

]/subiectof210typeCode='SBJl[organizer/code[@code=:1']k)codesystem=:2.16.840.

1.113883.3.989.5。1.3.2.1。11']llr]/organizer[@classCode=iCATEGORYl][@moodCode
=:EVN']/component[@typecOde=lCOMP1/observatiOnkttlassCode=10BSl[@mood

Code='EVN][codekecode=17']keCodesystem=12.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10'

]]/valueDxsi:type=:INT10value

‐」2111`17‐ホ坪毒泰暮:i

項目説明 治験ごとに、治験計画届書に記載されている対象疾患を記載する。

記載方法 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。なお、治験

計画届書を提出していない場合には、治験実施計画書に記載している対象疾患を記載

すること。同
一の治験実施計画書での複数の疾患を対象とする場合は、カンマで区切

つて記載すること。

データ型 1000AN

許容値 自由記載

XPath /MCCL IN200100UV01k)ITSVersion=:XML l.01[@xsi:schemaLocation='urn:h17‐

org・v3

MCCI_IN200100UV01.xsd]/PORR_IN049016UV[r1/6ontrOIActProcess[@classCOd

e=iCACTlЮ moodCode=:EVNl]/subject[@typeCode='SUBJ][1]/investigatiOnEvent

[@classCode='INVSTGlbmOodcode='EVNlた omponent[@typeCode=iCOMP][adv



erseEventAssessmentl[1]/adverseEventAssessmentOclassCode=INVSTG]10mo

odCode=:EVN1/subiectl[@typeCode=lSB」 ][1]ノp五maryRolek)classCode=INVSBJ'

]/subjectof2[@typeCode='SBJ][organizerたodekttode='1]k)codeSystem=:2.16.840.

1.113883.3.989.5.1.3.2.1.111][r]ノorganizer[@classCode=lCATEGORY]Ю moodCode

='EVN]/component〔 @typecOde='COMP1/obsewationЮ dasscode=:OBSlI@m00d

Code='EVN][code[@code=181]keCodesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2。1.101

]]/value[@xsi:type='EDlんext0

治験計画届書に記載されている開発相を示す。

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。なお、治験

計画届書を提出していない場合には、別紙 5よ り適切なコ
ー ド値を選択して記載する

こと。

別紙 5参 照

/MCCI」 N20010011V0101TSVersiOn='XML_1.01じ xsi:schemaLocation=lurn:h17‐

org・v3

MCCI_IN200100UV01.xsd]ノ PORR IN049016UV[r]/controlActProcess[@classCod

e='CACT]kCnloodCode='EVN1/subject[@typeCode=iSUBJ][1]/investigationEvent

に発lassCode=INVSTG]I@moodCode='EVN]ノ component[@typeCode=iCOMPI][adv

erseEventAssessmentl[11/adverseEventAssessmenti@classCode=INVSTG][@mo

odCode='EVN]/subiectl[@typeCode='SB」 ][1]/primaryRolek)classCode=INVSBJ'

]/subjectof2[@typeCode='SB」][organizer/codek)code三
:11に)codesystem='2.16.840.

1.113883.3.989.5.1.3.2.1.111][r]/organizer[@classCode='CATEGORY][@InoodCode

='EVN1/component[@typecOde='COMP1/observationOclassCode='OBSlЮ mood

Code=:EVN][codekccode〓'9']kecodesystem='2.16.840.1」113883.3.989.5。1.3.2.1.10'

]]/valuek@xsi:type='CElbcodeSystem='2.16.840.1.113883.3。989.5。1.3.2.1.710cod

e
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XPath

(codesyStem

VersioD

/MCCI IN200100UV01[@ITSVersion='XMI二 1.011@xSi:schemaLocation=:urn:h17‐

org:v3

MCCI_IN200100UVC11.xsd1/PORR IN049016UV[r]/controlActProcessbclassCod

e='CACT]Ю moodCode='EVNl]/subiectDtypeCode=lSUBJ'][1]/investigationEvent

[@classCode=¶ NVSTG]Ю m00dCode=:EVN1/component[@typecOde=lCOMP][adv

erseEventAssessment][1]/adverseEventAssessment[@classCode=INVSTG][@mo

odCOde='EVN'1/subjectl[@typecOde='SBJ][11/p五 maryRolek)classCode=¶ NVSBJ'

]/subjectof2kttypeCode=iSBJ][Organizerたodek)code=:1lk)codeSyStem='2.16.840.

1.113883.3.989.5.1.3。2.1.111][r]/organizer[@classCode='CATEGORY]I@moodCode

='EVN]/componentDtypeCode='COMP]/observationk)classCode='OBS'][@mood

Code='EVN][code[@code='91bcodeSystem='2.16.840.1。113883.3.989.5.1.3.2.1.10'

]]/valuekexsi:type='CE][(ecodesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.7]メ@cod

eSystemVersion

当該報告の治験成分を投薬中の被験者の有無を示す。

コー ド値ではなく Booleanで 該当者がいる場合は 「■ue=有」を、いない場合は

「False=無」を選択すること。

Boolean 10A

true=有

false=無

/MCCI_IN2001001】 ″01DITSVersiOn=lXML_1.011oxsi:schemaLocation=:urn:h17‐

org:v3

MCCI_IN200100UV01.xsd]/PORR_IN049016UV[r1/controlActProcessI@classCod

e=lCACTlkDmoodCode='EVN1/subiectk)typeCode='SUBJl[1]′ investigationEvent

OclassCode=:INVSTGll@moodCode=:EVN1/component[@typecOde=iCOMP][adv

erseEventAssessmentl[1]/adverseEventAssessmentЮ classCode=lINVSTGl[@mO

odCode='EVN1/subiectl[@typeCode='SBJ][1]/primaryRolek,classCode='INVSBJ'

]/subjectof2[@typeCode='SB」 ][Organizer/code随 光ode='1lk)codeSyStem=12.16.840.

1.113883.3.989.5。1.3.2.1.111][r]/organizer10classCode=lCATEGORY'][@moodCOde

=:EVN1/component〔 @typecOde='COMP1/obsewationkttlassCode='OBS'][@mood

Code='EVNl〔codelecode=,1011@codesystem=12.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.1

01]/valueloxsitype='BL']メ@value

項 目説明 治験の場合、当該報告の副作用等が治験薬概要書から予浪1できないものである場合は

未知、その他の場合は既知とする。ICSR項 目の E.i.2.lb副作用/有 害事象 (MedDRA

コー ド)と 関連づけられ、副作用毎に未知 ・既知を付与する。(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 コマ ド値から選択して記載すること。

データ型 lN

許容値 1=未 知

2=既 知

XPath 7 M C C I _ I N 2 0 0 1 0 0 1 W 0 1 k @ I T S V e r s i o n = ' X M L _ 1 . 0 1 1 o x s r s c h e m a L o c a t i o n = : u r n : h 1 7‐

org:v3

MCCI_IN200100UV01.xsd1/PORR_IN049016UV[rlた ontrolActProcessI@classCod

e=iCACTll@moodCode=:EVN1/subiectDtypecode='SUBJ][1]AnvestigationEvent

kたlassCode=¶NVSTG']I@moodCode=:EVNlたomponent[@typeCode='COMPl[adv

erseEventAssessmend[1]/adverseEventAssessmentDclassCode='INVSTGll@mo

odCode=:EVN1/subjectlk)typeCode='SBJ][1]ノp五maryRolek)classCode='INVSBJ'

動 ectOf2Юt汗“田「
:SヨJ][obse―imlidllcode¨ I100deSyS―

1微640.1.113883.3.989。2.1.1.19']]][ilノobservationbclassCode='OBSlk)InoodCodeニ
'EVN']/outboundRelationship2に

)typeCode=!PERT]lobservation/codelocode=!11'I

@codeSystem=12.16.840.1.113883.3.989。5。1.3.2.1.101][1]/observationk)classcode=
!OBSlЮ m00dCode='EVN]/valueloxsrtype='cElЮ codeSyStem='2.16.840。1.11388

3.3。989。511.3.2.1.8']メ(ecode

XPath

(codeSyStem

Verslon)

/ M C C I _ I N 2 0 0 1 0 0 U V 0 1 k @ I T S V e r s i o n = : X M L  l . 0 1じ x s i : s c h e m a L o c a t i o n = ' u r n : h 1 7‐

orgiv3

MCCI_IN2001001V01.xsa17PORR_IN0490161い r[rlノcontrolActProcessOclassCod

e=iCACT']ЮmoodCode=EVN:]/subiectDtypeCode='SUBJl[1]ノ investigationEvent

DclassCode='INVSTGlЮ moodCode=!EVN1/component10ypeCode='COMPl[adv

erseEventAssessIIlent1111ノ adverseEventAssessmentk)classCode=IINVSTGlkDmo

odCode='EVN]ノ subieCtlk)typecode=!SBJ][1]ノ p五maryRolek)classCode=!INVSBJ:

]/subiectof210typecOde='SBJ][observationlidlicodelocode='291[Cたodesystem='2.

16.840。1.113883.3.989.2.1.1.191]][ilノobζervatiOnk)classCode=!OBSlkDmoodCode=
!EVN!]ノoutboundRelationship2ЮtypeCode='PERT]lobservation/codek"ode='11][

@codeSystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.101][1]/obseⅣation10classCode=
'OBS]Ю m00dCode=!EVN1/valueloxsitype=iCEll@codesystem='2.16.840.1.11388

3.3。989.5.1.3.2.1.8']/OcodesystemVersion

項目説明 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。

記載方法 国コマ 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、報告者ノ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、措置を行つ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つて同
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
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用して、二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。

なお、各国の措置内容が異なる場合は、別報告とすること。

データ型 2A

許容値 IS0 3166‐1ア ルファ‐2の 国コー ド、EU

XPath /MCCI」 N2001001「 V01DITSVersiOn=:XML_1.01じ xsi、chemaLocation='urn:h17‐

org・v3

MCCI_IN200100UV01.xsd1/PORR_IN049016UV[r]た ontrolActProcessI@classCod

e=iCACTlkDIIn。 。dCode='EVN1/subiectk)typeCode='SUBJ][1]/investigationEvent

[@classCOde=INVSTGlI@moodCode='EVN1/reference施 )typecOde=:REFRI][docu

ment/codelecode=,2']loodesyStem='2.16.840.1_113883.3.989.2.1.1.27']][r]ノdocum

enti@classCode='DOCl[@moodCode='EVN1/participationk)typeCode=AUT1/assi

gnedEntityk)classCode='ASSIGNED1/representedOrganizationk)classCode=:OR

G][@determinerCode='INSTANCE]ノ asLocatedEntityloclassCode='LOCE1/1ocatio

nЮ classCode='COUNTRY']I@determinerCode='INSTANCE1/codelocodesyStem=

'1.0。
3166.1.2.2']KeCode

項 目説明 研究報告及び外国措置報告の場合、当該報告の問題の要点を示す。

記載方法 な し

データ型 500AN

許容値 自由記載

XPath /MCCI_IN2001001「V01k@ITSVersiOn=lXML l.0']k)xsi:schemaLocation=!urn:h17‐

orgov3

MCCI_IN200100UV01.xsd1/PORR_IN049016UV[rlノ controlActProcess[@classCod

e=lCACTlk〕 IIl∞dCode='EVN1/subjectk)typeCode=:SUBJ][11/investigationEvent

施̈ lassCode=INVSTGl]ЮmOodCode='EVNlたomponent10typeCode=lCOMP][adv

erseEventAssessmentl[1]/adverseEventAssessment[@classCode='INVSTG]〔 OmO

odCode=:EVN']/componentll@typecode='COMPl[observationEvent[codekttode=;

121keCOdesyStem=12.16.840.1.113883.3.989.5。1.3.2.1.10]]][1]ノobsewationEventkD

classCode='OBSlЮm00dCode='EVN1/valueDxsi:type=:ED1/text0

J2,17,■|‐1試閣

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。

記載方法 な し

データ型 lN

許容値 1=臨床試験/研 究

2=非臨床試験/研 究
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XPath /MCCI_IN200100UV01DITSVersion='XML l.0][@xsi:schemaLocation='urn:h17‐

org・v3

MCCI_IN200100UV01.xsd1/PORミ ユN0490161」 √[r1/contrOIActProcess[@classCod

e='CACT]Ю moodCode='EVN']/subiectk)typeCode=iSUB」 ][1]/investigationEvent

〔@classCode='INVSTG]k)lllloodCode='EVN']/referencek)typecOde=lREFR'][docu

ment/code[cたode=121ЮcodeSyStem='2.16.840.1.113883.3.989.2.1.1.27]][r]ノdocum

ent[@classCode='DOClЮ moodCode=lEVNlん itleんext0

項目説明 ICSRの 受信者の組織名を示す。

記載方法 独立行政法人医薬品医療機器総合機構と記載する。

データ型 100AN

許容値 自由記載

XPath /MCCI_IN200100UV0101TSVersion='XML l.01[@xsi:schemaLocation='urn:h17‐

org・v3

MCCI_IN200100UV01.xsd]/PORR IN0490161「 V[r1/contrOIActProcessI@classCod

e=lCACT]Юm∞dCode='EVN]/subjectk)typeCode=lSUBJ][1]/investigationEvent

[@classCode='INVSTGll@mOodCode='EVN1/subjectofl〔 @typecOde='SUBJ'Icont

rolActEvent/primarylnformationRecipient][1]た ontrOIActEvent〔 @classCode='CAC

TlbmoodCode='EVN1/primarylnformationRecipient〔 @typecode='PRCP1/assign

edEntityI@classCode='ASSIGNED']/representedOrganizationk)classCode='ORGl

に)determinerCode='INSTANCE1/nameんext0

1211121受信者職名111 ■  ■ ■‐■: |■ |

項 目説明 ICSRの 受信者の肩書きを示す。

記載方法 理事長と記載する。

データ型 100AN

許容値 自由記載

XPath / M C C I」 N2 0 0 1 0 0 1 V 0 1 0 1 T S V e r s i o n = : X M L l . 0 ] k ) x s i : s c h e m a L o c a t i o n = ' u r n : h 1 7‐

org・v3

MCCI IN200100UV01.xsd1/PORR_IN0490161JV[r]/contrOIActProcessI@classCod

e=!CACT][@moodCode=:EVN:]/subiect〔 @typeCode='SUB」 ][1]/investigationEvent

DclassCode='INVSTG]Om00dCode='EVN]/subiectofl[@typOCode='SUBJ][cont

rolActEvent/primarylnformationRecipientl[1]/contrOIActEvent[@dassCode='CAC

T]Ю moodCode='EVN]/primarylnformationRecipient[@typecode='PRCP1/assign

edEntity随)classCode='ASSIGNED1/assignedPerson[@classCode='PSN'][@determ

inerCode=INSTANCE1/nallne/prefix[1]ん ext0

項 目説明 ICSRの 受信者の姓を示す。

記載方法 機構の理事長の姓を記載する。
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データ型 100AN

許容値 自由記載

XPath /MCCI_IN200100UV01k)ITSVersiOn='XML_1.01[@xsi:schemaLocation='urn:h17‐

org・v3

MCCI_IN200100UV01.xsd]/PORR IN049016UV[r1/controlActProcessI@classCod

e='CACT]Ю moodCode='EVNl]/subiect[@typeCode=lSUB」 ][1]ノinvestigationEvent

k)classCode=INVSTGll@moodCode='EVN]/subjectofl[@typecOde=lSUBJl[cont

rolActEventノprimarylnformationRecipient][1]/contrOIActEvent[@classCode=iCAC

Tll@moodCode='EVN1/primarylnformatiOnRecipient[@typecode=lPRCP1/assign

edEntityk,classCode='ASSIGNED1/assignedPersonk,classCode='PSN]〔 @determ

inerCode=INSTANCE1/name/family[1]ん ext0

項 目説明 ICSRの 受信者の名を示す。

記載方法 機構の理事長の名を記載する。

データ型 100AN

許容値 自由記載

XPath /MCCI_IN200100UV01k)ITSVersiOn=:XML l.01じ xsi:schemaLocation=lurn:h17‐

org・v3

MCCI_IN200100UV01.xsd1/PORR_IN049016UV[r]/contrOIActProcessI@classCod

e=iCACTlkDmoodCode='EVN1/subjectk)typeCode=lSUBJ][1]ノ investigatiOnEvent

[@cl五ssCode=INVSTG]Ю moodCode='EVN1/subjectoflk)typecOde=lSUBcI][cont

rolActEvent/primarylnformationRecipient][1]/contrOIActEvent[@classCode=lCAC

Tll@moodCode=:EVN1/primarylnformatiOnRecipient[@typecode='PRCP1/assign

edEntityk)classCode='ASSIGNED1/assignedPersonk,classCode=:PSN']I@determ

inerCode='INSTANCE1/name/given[11/texto

項 目説明 予備項目

記載方法 な し

データ型 10000AN

許容値 自由記述

XPath /MCCI_IN200100UV01k,ITSVersion=:XML_1.0]じ xsi:schemaLocation=lurn:h17‐

org・v3

MCCI IN200100UV01.xsd1/PORR」 N0490161J/[r1/contr01ActProcessk)classCod

e=lCACT]kem。 。dcode〓lEVN1/subiect[@typeCode='SUBJ][1]ノinvestigationEvent

kttlassCode=lINVSTGlkemoodcode='EVN]た omponent[@typeCode='COMP][adv

erseEventAssessmentl[1]/adverseEventAssessment[@classCode='INVSTGlЮ mO

odCode='EVN]/componentlI@typecOde=iCOMP][observationEventlcode[(光 ode=:

131Ю codeSystem=:2.16.840。 1.113883.3。989.5.1.3.2.1.101]][1]/observationEventD
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class Code='OBS'] [@moodCode=' EVN'Uvalue [@xsi:type='ED']/text0

項 目説明 予備項目

記載方法 な し

データ型 10000AN

許容値 自由記述

XPath / M C C I」 N2 0 0 1 0 0 W 0 1 k @ I T S V e r s i o n〓
'X M L _ 1 . 0 1じxs r s c h e m a L o c a t i o n = : u r n : h 1 7‐

orgov3

MCCI_IN200100UV01.xsd1/PORR_IN049016UV[r]/controlActProcess[@classCod

e='CACTlЮ moodCode〓
'EVN']/subiect[@typeCode='SUBJ][1]/investigatiOnEvent

OclassCode=:INVSTG]I@moodCode='EVN1/component[@typecOde='COMP][adv

erseEventAssessment][1]ノadverseEventAssessment[@classCode=INVSTGl〔Omo

odCode='EVN1/componentlk)typecOde=lCOMPl[observationEventlcode[(売 ode=:

141kCcodesystem='2.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.101]][1]ノobseⅣationEventkD

classCode=10BSlЮm00dCode=lEVN1/valuek)xsi:type='ED1/text0

J2.21111備考 3                     1        ‐

項 目説明 予備項 目

記載方法 な し

データ型 10000AN

許容値 自由記述

XPath /MCCI_IN200100UV01に ,ITSVersion〓
'XML l.0][@xsi:schemaLocation='urn:h17‐

org.v3

MCCI_IN200100UV01.xsd1/POnR」 N0490161い /[rlノcontrolActProc6ssk,classCod

ё='CACTlkDIn00dCode=:EVN:]/subiectk)typeCode=lSUBJ][1]ノ investigationEvent

kttlassCode='INVSTGll@moodCode=!EVNlた omponent[@typeCode='COMP][adv

erseEventAssessmentl[11/adverseEventAssessment〔 @classCode='INVSTG;][@mo

odCode='EVN1/componentlK)typecOde='COMP][observationEvent〔 codek)code='

15']Ocodesystem=12.16.840.1.113883.3.989.5.1.3.2.1.10]]][1]ノobseⅣationEventke

classCode=iOBSlまDm00dCode='EVN1/value随)xsi:type=!ED1/textO     _

項目説明 予備項目

記載方法 な し

データ型 10000AN

許容値 自由記述

XPath / M C C I _ I N 2 0 0 1 0 0■ V 0 1 k @ I T S V e r s i o n = ' X M L _ 1 . 0 ]Ю x s i : s c h e m a L o c a t i o n = : u r n : h 1 7・

org:v3

MCCI_IN200100UV01.xsd1/PORR IN049016UV[r1/controlActProcesskcclassCod

e=iCACT]kDIIloodCOde=:EVN1/subiectk)typeCode=lSUBJ][1]/investigationEvent

18



alasscode=INVSTG]Ю moodCbde='EVNlた ompOnent10typeCode='COMPl[adv

erseEventAssessmentl[1]/adverseEventAssessmentlolasscOde='INVSTGll@五 o

odCode=]EVN・]たomponentllotypecOde='COMP][observa■ onEventLodek"ode='

161ЮcodeSyStem='2.16.840.1.113883.3.989.5。1.3.2.1.101]][1]ノobservationEventi@

dasscode='OBSlЮmoodCode='EVN1/valueDxsitpe=・ED1/text0

19



男り府15

厚生労働省システム管理用データ項目 (J項 目)の コ‐ ド値

A A 国内感染症症例報告 (市販後) 市販後

A B 国内副作用症例報告 (市販後) 市販後

AC 外国感染症症例報告 (市販後) 市販後

A D 外国副作用症例報告 (市販後) 市販後

A E 感染症研究報告 (市販後) 市販後

A F 副作用研究報告 (市販後) 市販後

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) 市販後

BC 医薬部外品研究報告 市販後

BD 化粧品研究報告 市販後

DA 国内感染症症例報告 (治験) 治験

DB 国内副作用症例報告 (治験) 治験

DC 外国感染症症例報告 (治験) 治験

DD 外国副作用症例報告 (治験) 治験

DE 感染症研究報告 (治験) 治験

DF 副作用研究報告 (治験) 治験

DG 外国における製造等の中止、回収、廃棄等の措置報告 (治験) 治験

市販直後調査中

承認 2年 以内

未承認

一変治験中

該当なし

再審査期間中 (要指導)

PMS期 間中 (要指導)



第一類医薬品

第二類医薬品

指定第二類医薬品

第二類医薬品

薬局製造販売医薬品

要指導医薬品

S 薬局等の店頭での販売の場合 市販後

H 配置販売の場合 市販後

インターネットによる通信販売の場合 市販後

T その他の通信販売 (電話等)の 場合 市販後

nullFlavo「 ■生SKU 確認を行つたが、情報が入手できなかった場合 市販後

ndFlavoFШ やむを得ない理由により確認不能で、不明の場合 市販後

マイクロドーズ試験等

第 I相

第Ⅱ相

第Ⅲ相

第 IノⅡ相

第ⅡノⅢ相

申請中

その他



男11砥6

個別症例安全性報告等確認応答メッセージデータ項目

■記載項目
◎=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

■データ型
A=英 字型
川 =英 数字型
‖_=数 字型   、

一　

“

ACK Ml 確認応答パッチ番号 ◎ 100AN

へCK.M2 准認応答バッチ送信者識男1子 ◎ 60AN

へCK M3 潅認応答パッチ受信者識別子 ◎ 30AN

へCK.M4 バッチ伝送の確認応答日 ◎ Jate

へCKAl CSRパ ッチ番号 ◎ 1∞AN

へCKA2 確認応答地域メッセージ番号 ◎ 1∞AN

CヽKム 、3 CSR′'チ 伝送日 ◎ Jate

CヽKA 4 伝送確認応答コード ◎ 2 A

CヽK A5 バッチバリデーションエラー ◇ 250AN

へCK Bに 1 CSRメッセージ番号 ◎ 100AN Ч2.r.1,C.11

へCK.B r2 地域報告番号 ◎ 100AN

CヽK.B.r3 CSRメッセージ確認応答受信者 ◎ 〕OAN Ч2■2

CヽK B r4 CsRメッセージ確認応答送信者 ◎ 〕OAN Ч.243

CヽK.B r5 CSRメッセージ作成日 ◎ Jate Ч.2■4,C12

CヽK B r6 CSRメッセージの確認応答コード ◎ 払

CヽK B.r7 エラー/警 告メッセージ又は意見 ◇ 250AN



男ll;低7

投与剤形一覧

分類 記載する

文字

説 明

経口剤 TAB 錠剤 (通常の斉1皮を施した錠剤、糖衣錠、舌下錠、日腔錠を含む。ただし、

徐放錠 「SRT」 、腟錠 「IMP」 は含まない)

CAP カプセル (ただし、徐放性カプセル 「SRC」 は含まない)

GRA 顆粒

POW 散剤 (ただし、外用剤の撒布粉剤 「ダステイングパウダー 「DPO」 は含ま

ない」

FGR 細粒

SYR シロップ (ドライシロップを含む)

ENT 腸溶剤

SRC 徐放性カプセル

CTS カシュー (オブラー ト嚢を含む)

CTB 咀唱錠

DRO ドロップ

PIL 丸剤 (錠剤は含まない)

SOL 内用液剤 (経口投与される液体剤形のものはすべて含むがシロップ 「SYR」

を除く)

LOZ 菓子錠剤 (トローチ、鈴類等)

SRT 徐放錠

SRG 徐放性顆粒

POR 剤形の明確でない経口剤

*経 口剤として、錠剤、

れか不明の場合は 「XXX」

( * )

顆粒剤等複数の剤形が市販されており、そのいず

ではなく、 「POR」 となることに注意すること。

注射剤 INJ 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)

外用剤 DPO 撒布粉剤 (グステイングパウダー)

LOT ローション (眼科用ローションを除く)

OIT 軟膏 ・クリーム

SHP シャンプー

SPR スプレー (吸入剤を除く)

LIQ 外用液剤 (リニメントを含む)

TAP テープ剤 (パップ剤を含む)

AER エアゾール (吸入用定量噴霧式エアゾールに限る。外皮用のエアゾールは

「SPR」 とすること)

EDR 点耳剤

EED 点眼剤



EOI 点眼軟膏

NDR 点鼻斉1(点 鼻スプレーを含む)

INH 吸入剤 (吸入麻酔剤、吸入用スプレ
ーを含む)

INS ガス吸入剤 (亜酸化窒素等)

SPC スピンキャップ

MWH 含そ う剤

SUP 肛門坐剤

I卜〔P 挿入剤 (腔坐剤、腔錠等)

ENM 浣腸剤

」EL ゼリー

EXT 剤形の明確でない外用剤

その他 INF 注入剤 (腹膜灌流液等)

XXX 不明


