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Define‐XML 2.0

• Provides an important new tool for 
communicating information about submission 
data to reviewers

• Major upgrade (not backward compatible)
– Machine readable value level metadata
– Improved support for traceability, links to 
documents, derivation documentation about 

– Improved support for CDISC Controlled 
Terminology



WHAT DOES DEFINE‐XML DO?









Traceability and Document Links



























Summary

• Define‐XML 2.0 provides new capabilities
– Communicating more metadata details
– Expressing SDTM and ADaM concepts
– Providing smoother links with external documents

• Define‐XML 2.0 is preferred by the FDA
– No need to send Define‐XML.PDF


