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ブリュッセル会合の目的 

 ICSRで用いる医薬品関係のID/用語について、
スコープ・必要な専門性・計画をE2B(R3)の観点
から整理すること 
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背景１ 

• 2012年末 MHLW/PMDAからの提案 
   ICH M5トピック 

 （医薬品辞書のためのデータ項目）の解散 
 
• 主な理由 

– M5のメンテナンスに関するコストが当初の想定以上となる可
能性が示され、M5導入によるファーマコビジランスの効率化と
いうベネフィットとコストのバランスが崩れたこと 
 

– 実装ガイドの内容が不十分であり、現状の実装ガイドの内容で
Step3のパブリックコメントの実施は非現実的であること 
 

– EUの安全性監視に係る規制に合わせたM5スケジュールは非
常に無理があり、そのスケジュールに合わせるために文書が
未整備のまま進められることには反対であること 
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背景２ 

• 2013年初 EU/FDA合同提案 
• 2013年1～4月 SC電話会議実施 
 
• 主な決定事項 

– ICSRに使用するための医薬品に関するID/用語の必要
性は合意 

– E2B(R3)の観点から、ICSRでの利用に範囲を限定した
ID/用語の要件等をブリュッセル会合にて検討するべき 

– 検討のため、E2B(R3) informal IWGを設置する  
– M5の解散については、E2B(R3) informal IWGの検討結
果の報告を受けて最終判断する 
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背景３ 

• 2013年6月 SC会議にてM5解散が正式決定 

5 第28回ICH即時報告会 E2B 



ブリュッセル会合の主な検討事項 

1. E2B(R3)の観点で医薬品ID/用語に関する 
要件の整理 
– ISO IDMP 規格をベースに検討 

2. 作業項目と担当グループ 

3. 想定されるコスト 

4. スケジュール案 
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1. E2B(R3)の観点で医薬品ID/用語に関する 
要件の整理 
– ISO IDMP 規格をベースに検討 

2. 作業項目と担当グループ 

3. 想定されるコスト 

4. スケジュール案 
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ISO IDMP 規格におけるID/用語 
1. Units of measurement (ISO IDMP 11240) 

– 用量単位 の用語 
2. Dosage Form , Route of administration, Units of 

presentation (ISO IDMP 11239) 
– 剤形、投与経路、表現単位の用語 

3. MPID (ISO IDMP 11615) 
– 商品名に対応するID  

4. PhPID (ISO IDMP 11616) 
– 一般名に対応するID  

5. Substance ID (ISO IDMP 11238) 
– 成分名に対応するID 
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IDMP規格 用語 説明 例 

11240 Units of measurement 用量単位 mg 

11239 

Dose form 剤形 錠剤 

Route of Administration 投与経路 経口 

Unit of presentation 表現単位 x mg/each  

（packaging パッケージ アンプル） 
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ISOIDMP 11239, 11240の具体例 



Units of Measurement 
 ISO IDMP 11240 

• UCUMという国際的に標準化された単位系を使用する
規格 

• E2B(R3) では、実装ガイドにおいて既にUCUMを使用 
– E2B(R3)で必要とするUCUMのみ選択してリスト化 

• E2B(R3)で必要とするデータ項目: ID、 用語、バージョ
ン 

• メンテナンス組織： Regenstrief Institute  
– Regenstrief Institute は、UCUMの登録、公表、定義の付与などを

実施している組織であり、本規格を実装した国々からの要請に応
じてこれらの対応を行う 

• 本規格のE2B(R3)での利用：E2B(R3)で既に対応してい
る方法と同様の方法にて使用する 
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E2B(R3)専用UCUMリストの例 
時間間隔 
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Dosage form, Route of Administration,  
Units of Presentation  

ISO IDMP 11239 
 • E2B(R3)で必要とするデータ項目: ID、 用語、バージョン 

• 現状、地域ごとに固有のリストを保有しており、E2B(R3)での

利用には、これらの地域固有のリストと標準リストのマッピン
グが必要 

• メンテナンス組織の候補：EDQM 

– EDQMは、マッピング、登録、公表、定義の付与などを、

本規格を実装した国々からの要請に応じて対応すること
を想定 

• 本規格のE2B(R3)での利用： 
– ICHとしてもEDQMを利用し、必要に応じてE2B(R3)用に標準リス

トから選択してリスト化 

– ただし、ICHの要件をメンテナンス組織が満たさなかった場合に
は、メンテナンス方法を再検討する 
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Substance or Specified Substance  
ISO IDMP 11238 

• E2B(R3)で必要とするデータ項目: ID、 用語、バージョン 
• 現状、地域ごとに固有のリストを保有しており、E2B(R3)で
の利用には、これらの地域固有のリストと標準リストの
マッピングが必要 

• メンテナンス組織の候補： SRS 
– SRSは、マッピング、登録、公表、定義の付与などを、本規格

を実装した国々からの要請に応じて対応することを想定 

• 本規格のE2B(R3)での利用： 
– ICHとしてもSRSを利用し、必要に応じてE2B(R3)用に標準リストから選択してリ

スト化 
– ただし、ICHの要件をメンテナンス組織が満たさなかった場合には、メンテナン

ス方法を再検討する 
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ISO IDMP 11240, 11239, 11238利用における 
実務プロセス 

• メンテナンス組織への登録/変更/マッピング
の依頼 
– 各地域がメンテナンス組織に直接コンタクトをとる 

• E2B(R3)専用リストの作成 
– 新たなID/用語が追加された際に、標準リストをメ
ンテナンス組織より入手 

– 必要に応じてE2B(R3)専用リストを更新 

– ICHウェブサイトにE2B(R3)専用リストを掲載 
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MPID  
ISO IDMP 11615  

• E2B(R3)で必要とするデータ項目: ID、 用語、
バージョン 

• 本規格のE2B(R3)での利用：地域ごとに実装し、
メンテナンス組織も地域ごとに設置 

• ICHにおいて、以下は共通とする 
– MPIDの構成 

• セグメント 1: ISO国コード  
• セグメント2: 地域ごとに付与される製造販売承認取得者
コード 

• セグメント3:地域ごとに付与される製品コード 
– MPIDを公表する際のフォーマットおよびデータ項目 
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PhPID  
ISO IDMP 11616  

 
• E2B(R3)で必要とするデータ項目: ID、バージョン 

• PhPID は次の3項目からアルゴリズムを用いて生
成する 
– 有効成分のサブスタンス/特異的サブスタンス 

– 用量（含量） 

– 剤形ID 

• 本規格のE2B(R3)での利用：ICH共通のアルゴリ
ズムを公表し、常に同一のアルゴリズムによりID
が生成されるようにする 
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1. E2B(R3)の観点で医薬品ID/用語に関する 
要件の整理 
– ISO IDMP 規格をベースに検討 

2. 作業項目と担当グループ 

3. 想定されるコスト 

4. スケジュール案 
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サブグループの必要性 

• 現状の E2B(R3) informal IWGは、医薬品に関
するID/用語の作業を全て対応するには、専
門性が不十分である 
 

• E2B IWGの中にサブグループを作成し、そこ
で専門的な作業を実施 
– E2B(R3)での利用に範囲を限定し易い 

– E2B IWGとのコミュニケーションが取りやすい 
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E2B(R3) IWG とサブグループの関係性 
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作業項目と担当グループ１ 
Dosage form, Route of administration, Units of presentation, 
Units of measurement, Substance ID/Specified Substance ID 
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作業項目 担当グループ 

メンテナンス組織
との交渉 

-メンテナンス組織との正式合意 
-実務プロセスの入手・レビューの実施 

M2 EWG/ 
サブグループ内
の規制当局担当
者 

-メンテナンス組織の活動監視と交渉 
-実務面とプロセス面 

サブグループ/M2 
EWG 

マッピングの 
レビューと評価 

各地域の用語/定義のマッピングについてレビュー
及び評価 

サブグループ内
の規制当局担
当者 

E2B(R3)専用リスト
の作成  

標準リストの入手、E2B(R3)専用リストのメンテナン
ス 

E2B IWG 

E2B(R3)専用リストのICHウェブサイトへの掲載 M2 EWG 

E2B(R3)でのID/用
語の使用 

E2B(R3) 実装ガイドで使用する医薬品に関するID/
用語の使用に関する文書の作成 

E2B IWG 
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作業項目と担当グループ２ 
MPID 
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作業項目 担当グループ 

MPIDの公表 MPID公表用フォーマットとデータ項目の決定 M2 EWG/ 
サブグループ 

E2B(R3)でのID/用
語の使用 

E2B(R3) 実装ガイドで使用する医薬品に関するID/
用語の使用に関する文書の作成 

E2B IWG 
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作業項目と担当グループ３ 
PhPID 
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Work Items Work Groups 

PhPIDアルゴリズ
ムのテスト  

プロトコールの準備及びアルゴリズムのベータテ
ストへの参加 

サブグループ 

E2B(R3)でのID/用
語の使用 

E2B(R3) 実装ガイドで使用する医薬品に関するID/
用語の使用に関する文書の作成 

E2B IWG 
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ID/用語に関する文書  

• ID/用語に関するICH文書の作成 
– 以下のID/用語に関する文書 

• Dosage form, route of administration, units of presentation 

• Units of measurement 

• Substance/specified substance 

– E2B(R3)での利用に特化した内容 

– ID/用語をどのように入手するのかについて、ガイダン
スを示す 

• MPIDに関する実装ガイドは、各地域において作成 
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1. E2B(R3)の観点で医薬品ID/用語に関する 
要件の整理 
– ISO IDMP 規格をベースに検討 

2. 作業項目と担当グループ 

3. 想定されるコスト 

4. スケジュール案 
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実装に必要な想定される初期導入コスト 

• Units of measurement  
– UCUMの入手は無料 

• Dosage form/Route of administration/Units of 
presentation/ Substance ID  
– メンテナンス組織からの各リストの入手は低コストと
なる予定※ 

• PhPID  
– ID入手に関する直接のコストは不要 

• MPID  
– 地域毎に定められる 

 
※メンテナンス組織との正式合意を前提としたコスト 
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1. E2B(R3)の観点で医薬品ID/用語に関する 
要件の整理 
– ISO IDMP 規格をベースに検討 

2. 作業項目と担当グループ 

3. 想定されるコスト 

4. スケジュール案 
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次回会合までのスケジュール案 
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2013 

Jun Jul Aug Sep Oct Nov 

コンセプトペーパーの確定             

E2B IWGの設立             

サブグループの設立             

 サブグループの作業計画作成             

 メンテナンス組織との正式合意             

 マッピングのレビュー             

 PhPIDアルゴリズムのテスト計画、実施             
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• E2B(R3)実装ガイドの公表について 
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E2B(R3)実装ガイド 

• 2013年7月3日 
– ICHウェブサイト（ESTRI）上に実装ガイド公表 
– http://www.ich.org/products/electronic-standards.html 

• 2013年7月8日 
– 厚労省より実装ガイド通知発出 
– 厚労省ウェブサイトにて公表（通知のみ） 
– http://wwwhourei.mhlw.go.jp/hourei/doc/tsuchi/T130710I0010

.pdf 
– PMDAウェブサイトにて公表（英語版及び全別添資料含む） 
– http://www.pmda.go.jp/ich/efficacy.htm 

• 近日中 
– E2B(R3)国内実装に関する通知発出予定 
– J項目、研究・措置報告を含む国内実装ルール 
– ただし、電子報告の方式、資料の添付、医薬品ID/用語等に関

しては別途通知 
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R3実装に伴う国内対応 

• J項目ーR2のJ項目から一部追加・変更予定 

• 報告様式もR3項目に合わせて変更予定 

• 研究・措置報告もHL7式メッセージへ変更予定 
 

30 

E2B（R3)ガイドライン及びR3実装に関する通知後に、 
製薬企業向けの説明会を開催予定 
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R3実装スケジュール 

1. ISO/HL7の著作権の確認終了後、 
翻訳版の実装ガイドの公表（通知） 

2. R3実装準備 
• 実装のための国内要件の整理、通知 
• PMDA、製薬企業のシステム改修 

3. PMDA－製薬企業間テスト 
4. R3受付開始 
5. R2－R3移行措置期間 
6. R3本格運用 
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参考： ICH ESTRI 
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E2B(R2) メッセージ
仕様のガイドライン 

E2B(R3) 実装ガイド 

http://www.ich.org/products/electronic-standards.html 
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参考： ICH E2B(R3) ICSRページ 
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E2B(R3) 経緯の説明 
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参考： ICH E2B(R3) ICSRページ 
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E2B(R3) 実装ガイド
文書パッケージ 

E2B(R3) 実装ガイド
各文書の説明 
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参考：PMDA ICHページ 
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http://www.pmda.go.jp/ich/efficacy_icsr.htm 
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参考：PMDA ICHページ 
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http://www.pmda.go.jp/ich/efficacy_guidepackage.htm 
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