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経 緯 

• E2B: “Data Elements for Transmission of Individual Case Safety Reports”  
 – ICSRのデータ項目定義 

E2B(R2)からE2B(R3)へ： データ項目の見直し 

• M2: “Electronic Transmission of Individual Case Safety Reports Message 
Specification”  

 – 電送のためのメッセージ 

SGMLからXMLへ：全面変更 
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ICSRにおけるSDOプロセス 

ICH ICSR 

Implementation Guide 

Joint Initiative 
＜開発規格の検証＞ 

・ICH E2B（R3）の要件
を満たしているか 

・電子仕様は実装可能
か 

＜実装ガイドの作成＞ 

・国際規格を実装する
ためのガイドを作成 

・実装ガイド＝ICHガイ
ドライン 

・ISO ICSRの要件を

満たした電子仕様を
作成 

・ISOと並行して標準
規格化 

ICH 

ISO 

HL7 
・HL7の電子仕様をISO

において標準規格化 

ICSR International Standard 

(incl. message specification) 

ICSR message specification 

ICSR International Standard 



ISO・HL7・ICHの規格範囲 
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HL7 ICSR 

Part 1= 

医薬品、医療機器、動物用医薬品、化粧品、サプリメント 
による有害事象/副作用報告の枠組み 

ISO / HL7 ICSR Standard  

ICH E2B(R3)の必要要件 

Part 2＝医薬品による人における有害事象/副作用報告 
    

   地域ごとの必要要件 



福岡会合における主な検討事項 

1. パブリックコメントへの対応 

2. E2B(R3)文書パッケージの構成と文書の 

維持管理方法 

3. 参照国際標準規格 

4. 地域毎の追加データ項目 

5. Step4に向けたタイムライン 
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1. パブリックコメント 

• 収集されたコメント数 

–実装ガイド：226 

– Backwards Forwards Compatibility (BFC)文書：44 

 

• 個々のコメントをレビューし、対応案を作成 

• 対応案に従い実装ガイド等を修正 
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ICH ICSR Public Consultation Webpage 1 
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ICH ICSR Public Consultation Webpage 2 
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2. E2B(R3)文書パッケージの構成と 

    文書の維持管理方法 

• E2B(R3)文書パッケージ 

–実装ガイド 

– BFC文書 

–参照インスタンス、インスタンス例、スキーマ 

– コードリスト 

–技術資料 

– BFCツール、インスタンス例 
 

• Step4以降のメンテナンスの要否により、文書を分類。

技術的な資料は、追加・更新等があり得るため、実装ガ
イド本体からは切り離す。 9 



2. E2B(R3)文書パッケージの構成と 

    文書の維持管理方法 

文書の維持管理 

• ICHが管理する文書 

– 技術的要件に修正が必要な場合は、E2B IWG及びM2 

EWGにて対応 

– 実務要件に変更が必要な場合は、 E2B IWGがEWG立ち 

上げの必要性を検討 

• SDOが管理する文書 

– 技術的要件に修正が必要な場合や新たな規格や関連する
事項が公表された場合、 E2B IWG及びM2 EWGにて対応
の要否を検討 

– 実務要件については、 E2B IWGが対応の要否を検討 
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3.参照国際標準規格 

• E2B(R3)実装ガイドパッケージが参照する規格 

• ISO/HL7 27953-2 (2011.11.21規格公表） 

• 本規格の一部は、ICH M5が参照する規格と重複するが
バージョンは異なる 

• E2B(R3)とM5で参照規格のバージョンが異なることは、
特に問題ない 

   【理由】 

• E2B(R3)ではM5のIDのみ使用し、M5のメッセージは取り込 

まない 

• E2B(R3)及び地域毎のデータ項目は現在の上記規格で全て
満たされている 
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ISO Standard 
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4. 地域毎の追加データ項目 
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4. 地域毎の追加データ項目 

• ICHでは、 E2B(R3) の範囲内の副作用報告につい
ては ISO ICSR規格の Part 2で提供されるスキー
マを使用 

• 各規制当局は地域要件を受け入れ、また他の地域
要件が含まれたメッセージを拒否する必要性なし 

 

今後 

• ICHにおいてすべての地域要件を含んだICSRメッ
セージを作成し、問題がないか評価する 
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5. Step4に向けたタイムライン 
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6 7 8 9 10 11

ICH meeting Fukuoka SanDiego

Address comments from public consultation

Add validation rules to the IG

Reorganisation of documents

Renumbering of data elements

Add schemas to the IG package

Create Example instances

Create and add XML snippets to the IG

Update Reference Instances

Update code lists and codes in the IG

Create UCUM lists

Evaluate regional data elements

Update BFC documents

Complete final draft for review

Document review

Finalise documents for Step 4 sign-off

Step 4 Sign off

2012


