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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

• 産業界
• JPMA
• PhRMA
• EFPIA

• オブザーバー
• WHO
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アムステルダム会合における主な議論

• 追加のQ&A
• EDQMのApplication Programming Interface (API)の
ビジネス要件

• ICHの投与経路の用語とEDQMの投与経路の用語
のマッピング

• トレーニングマテリアル

• M2とのService Level Understanding (SLU)文書
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追加のQ&A

• 2つの新たなQ&Aを作成
• 患者の診療記録番号及びその情報源（D.1.1.1 –

D.1.1.4）のデータ入力方法の明確化

• 各地域で使用するObject Identifier (OID)の申請方法

• Step 4 sign offに到達
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EDQMのAPIのビジネス要件

• APIの要否について再検討した結果、APIは利用し
ないことに合意

• E2Bとして、EDQMの用語を抽出する手段は規定し
ないことに合意

• EDQMユーザーガイドを更新予定
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ICHの投与経路の用語とEDQMの
投与経路の用語のマッピング

• 会合前に作成していたドラフトを再確認し、マッピ
ングの最終化に合意

• EDQMユーザーガイドの付録とする
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トレーニングマテリアル

• 会合前に作成していたModule I～IIIのドラフトを再
検討

• Module I：E2Bの背景と歴史 最終化

• Module II：E2B(R3)ガイドラインのサマリー
• 含める内容について合意

• 2019年9月を目処に最終化

• Module III：実装において考慮すべき点
• 以下3つのサブセクションを設け、解説する

• Regulatory section
• Industry section
• Technical Section

• 2019年12月に最終化を目指す
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M2とのSLU文書

• 神戸会合中にE2BからM2へ要求事項を提出

• 本会合中のジョイントミーティングでEDQMのID/用
語の利用に関し、M2より使用者が直接EDQMから
ID/用語を取得すべき旨の提案

• ジョイントミーティング後にM2よりSLUのドラフトが
提供されたため、E2Bにてレビュー実施予定
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E2B(R3) EWG/IWGの今後の活動
について
• 今後も活動は継続

• 主にQ&Aの作成を通じて、新たにE2Bを実装する
地域をサポートする

• これまでに比べ活動は低下
• 定期的な電話会議による議論を主とする

• 対面会合は例外的に必要がある場合に要求
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次回の対面会合

• 対面会合は実施しない
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