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E2B(R3)とは 1/2

• 個別症例安全性報告(ICSR)の電子的伝送に係
るデータ項目とメッセージ仕様を規定
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E2B(R3)とは 2/2

• 標準化団体（ISO及びHL7）により開発された
国際規格に準拠

• メッセージ仕様はXML
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E2B(R3) EWG/IWG参加パーティー

• 規制当局
• MHLW/PMDA, Japan
• FDA, US
• EC, Europe
• Health Canada, Canada
• Swissmedic, Switzerland
• ANVISA, Brazil
• NMPA, China
• TITCK, Turkey

• 産業界
• JPMA
• PhRMA
• EFPIA

• オブザーバー
• WHO
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プラハ会合における主な議論

• IGパッケージ内の文書及びQ&A更新
• E2Bコードリストの更新
• トレーニングマテリアル
• E2D(R1)とのE2B項目の更新
• M2とのICSRの今後のメンテンナンス方針
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IGパッケージ内の文書及びQ&A更新
 実装ガイド本体の更新

• 本体のみで内容が把握可能となるよう一部のQ&Aの内
容を統合

• 最新のガイド作成ルールに従うよう誤記等含めて体裁
を更新

 Q&Aの更新
• 実装ガイドへの一部Q&Aの統合に伴い、更新

 Appendix I(G)の更新
• 投与量の記載について正しい記載へ修正

Minor Revisionに向けた最終案の作成を終えた。
2023年12月に内容の最終確認を終え、2024年1月に公表を目指
す。
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E2Bコードリストの更新

 コードリスト#25：
• EMAで実装されている含量・投与量の単位リスト

を導入する形で更新

現行のコードリスト：32種類 更新後のコードリスト：32種類＋170種類
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トレーニングマテリアル 1/2
【トレーニングマテリアルの構成】
Module I：E2Bの背景と歴史
Module II：E2B(R3)ガイドラインの要約
Module III：実装時の考慮すること

 Module Iについて
• ICHウェブサイトのTraining Libraryページに掲載するこ

とで合意（他のModuleも同様）
 Module IIについて

• 実装ガイドの更新に伴い、引用している図表を更新
• Module IとともにTraining Libraryページへ掲載すること

で合意

確定済

最終化済

作成中
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 Module IIIについて会合前に作成していたドラフト
を再検討
• Case Studyを紹介するセクションのうち、規制当

局のパートについて統一したテンプレートを作成
し内容の一貫性を持たせることで合意

• 作成したテンプレートに基づき、 2023年12月まで
に各規制当局にてドラフトの再構成を実施予定

• 2024年3月に最終化・公表予定

トレーニングマテリアル 2/2
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E2D(R1) EWGからのリクエストを受け、試験を情
報源とする場合に入力するE2B項目“副作用／有
害事象が観察された試験の種類（C.5.4）”の更新
検討を進めていた。
 E2D(R1)側のガイドライン改訂に関する今後の
スケジュールの説明を受け、E2B(R3)側での
E2B項目（選択肢）の更新タイミングを確認

 E2D(R1)のガイドライン確定のタイミングと揃
えてE2B項目の更新とinformation paperの作成
を行うことで合意（現時点では、2024年7月
以降を予定）

E2D(R1)とのE2B項目の更新
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 M2よりICSRの今後のメンテナンスや技術仕様
に影響のあるICH以外での動向について説明
• E2B(R3)実装ガイドが参照しているISO/HL7 ICSR規

格（ISO 27953-2:2011）にロジカルモデルに関する
パートが新規で追加

• HL7 VulcanにてFHIRを用いたメッセージ交換技術
を利用したAdverse event resourcesを開発中

 今後の動向について、両グループで協力しな
がら検討をするために合同テレカンを複数回
開催することで合意

M2とのICSRの今後のメンテンナンス方針
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 対面会合は今後原則実施せず、必要に応じて
テレカンを開催しWork Planの達成を目指す

今後の予定
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