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研究要旨 

 

医薬品安全性報告のガイドラインとして、日米EU医薬品規制調和国際会議(ICH)による「個

別症例安全性報告(Individual Case Safety Reports: ICSR),1997」がある。ICSRはICH専門家会議E2B

で策定された。国内では現在、ICHガイドラインに準拠した医薬品電子副作用報告が実施されて

おり、製薬企業から医薬品医療機器総合機構に提出される副作用報告の90%以上が電子的に報告

されている。また、ICHでは医薬品製品情報の規制当局間における交換、安全性報告における医

薬品情報の交換・共有を目的として、2003年より「医薬品辞書のためのデータ項目及び基準」

とよばれるトピック(ICH専門家会議M5)の検討を開始し、活発な議論が行われている。一方、近

年、ICHでは電子的交換のための仕様開発は国際的標準開発団体(Standard Development 

Organization: SDO)に委ね、SDOで開発された仕様をもとにICHの実装ガイド(Implementation 

Guide: IG)を策定するプロジェクトを進めている。このプロセスはSDOプロセスとよばれている。

ICSRについては2011年11月にISO規格(International Standard: IS)として制定され、医薬品辞書のた

めのデータ項目及び基準については、ISOではIdentification of Medicinal Product(IDMP)とよばれ、

2012年11月、ISとして制定された。 

これらの状況を踏まえつつ、国内で円滑に実施するために必要な課題等について検討・研究

を行うことが必須である。ISCRに関しては、ICH E2B専門家会議にてIGの開発が進められ、

2012年11月にStep 4に到達した。平成24年度の研究では、数々の課題を解決しつつ如何にICH 

Step 4とするかを検討した。またStep 4後の各国への実装に向けた準備を調査し、欧州や米国の

それぞれICSRの仕様に関わる独自要件についてまとめた。さらに、SDOプロセスの評価を行い

利点や課題はそれぞれあるものの今後のICHにおけるSDOプロジェクトの参考となり、今後SDO

プロセスが採択される際には、どのSDOが最適か初期段階で十分検討することが必要であると

の結論となった。医薬品辞書に関しては、平成24年度はStep 2を目指して議論が進められている

ICHでの活動状況等を調査し、日本が取り組むべき検討事項を整理した。M5の活動状況として

は、2回のICH会合を通して、M5実装ガイド草案のレビュー、メッセージ伝送モデルやメンテナ

ンス方式等について、引き続き議論が進められた。この議論を踏まえ、今後、M5の活動内容も

見直される予定であるが、日本の課題としては、特にコスト・ベネフィットを考慮し、それに

応じたシステム・メンテナンス構築を検討する必要がある。今後も各極のシステム開発状況を

調査しつつ、日本が取り得る対策について検討を続ける必要があるものと考える。 

 

キーワード：ICH、実装ガイド、個別症例安全性報告、ICSR、医薬品辞書、IDMP、ISO、 HL7 
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A．研究目的 

 

医薬品情報、安全性情報の交換に関する国

際的なガイドラインとして、日米EU医薬品規

制調和国際会議（ International Conference on 

Harmonisation of Technical Requirements for 

Registration of Pharmaceuticals for Human Use: 

ICH)による「個別症例安全性報告 (Individual 

Case Safety Reports: ICSR)」および「医薬品辞

書のためのデータ項目及び基準」がある。 

ICSRについては、1997年にICH E2B専門家

会議によりデータ項目のガイドラインが出さ

れた。これはE2B(R1)とよばれる。続いて2001

年、ICH電子的標準を担当するM2専門家会議

とともに電子仕様が定められた(E2B(R2))。国

内では、2003年10月からICHに準拠した医薬品

電子副作用報告(企業報告)が実施されている。

さらにICHでは2003年11月からE2B(R3)の検討

が始まり、2005年5月にはE2B(R3)はStep 2とよ

ばれる段階に達した。 

また、 ICHでは医薬品製品情報の規制当局

間における交換、安全性報告における医薬品

情報の交換・共有を目的として、2003年より

「医薬品辞書のためのデータ項目及び基準」

(ICH M5専門家会議)の検討が行われている。

M5の導入により、規制当局間での副作用に関

わる医薬品ならびに有効成分の特定などを迅

速に行えるなど、ファーマコビジランスの強

化・推進に役立つことが期待され、また、

ICSRの項目として活用することとされている。 

一方、近年、 ICHでは電子仕様の開発は国

際 的 標 準 開 発 団 体 (Standard Development 

Organization: SDO)に委ね、SDOで開発された

規 格 に 基 づ い て ICH の 実 装 ガ イ ド

(Implementation Guide: IG)を策定するプロジ

ェクトに着手した。このパイロットとして、

ICH E2BおよびM5のトピックが取り上げられた。

ICSRに関しては、HL7で開発中であったICSR

規格草案をISO規格として制定する方向で進め

ら れ 、 2011 年 11 月 、 ICSR の ISO 規 格

(International Standard: IS)が制定された。同規

格の開発と並行して、ICHではE2B(R3) IGの開

発が進められ、2012年11月にStep4に到達した。 

M5の医薬品辞書については、2007年のSDO

パイロット開始とともに当初のスコープを拡

大した5種類の辞書規格、電子仕様規格ならび

にメンテナンス方式等について検討を行うこ

と と な っ た 。 ISO で は Identification of 

Medicinal Product(IDMP)というタイトルで規

格開発が進められ、2012年11月に ISO規格 IS

として制定された。 

本研究は、こうした状況を踏まえて、医薬

品情報・安全性情報の交換に関する国際標準

の国内導入に向けての課題を整理し、円滑な

導入を支援することを目的として3年計画で

実施する予定である(図1)。初年度の平成24年

度は、ICSRに関しては課題を解決しつつ如何

にICH IGをStep 4とするかを検討し、またStep 

4到達後の欧州や米国の実装に向けての ICSR

仕様に関わる独自要件について調査した。さ

らにSDOプロセスの評価を行い利点や課題を

纏めることとした。 

医薬品辞書に関しては、M5の実装に向けた

スタンスや既存の枠組みの整備状況の違いな

どから日米EU間で導入に対する環境・条件は

大きく異なっており、日本においては活用可

能な既存の仕組みや法規制等がなく、様々な

課題に取り組む必要がある。そこで、本年度

は主にICH M5の活動状況を調査し、国内導入

を円滑に進める上での課題を明らかとしなが

ら今後の取り組むべき検討事項を整理した。 

また、ICH M2専門家会議におけるICH SDO

プロセスに関わる活動を調査して纏め、経験

を通じて得られた教訓をプロセスの改善に活

かすための今後のあり方について検討した。 

 

 



3 
 

 

図1  研究目的・方法および期待される効果 

（倫理面への配慮） 

本研究においては実際の臨床情報、プライ

バシーに係る情報を用いることはなく、倫理

上の問題が生じることはないが、倫理面には

常に留意して研究を実施する。 

 

B．研究方法 

 

1. 個別症例安全性報告(ICSR) 

(1) ICH E2B(R3)の実装ガイドの課題検討 

以下のICH E2B(R3)会議に出席し、資料の収

集、討議への参加を行った。 

・ICH福岡会合(2013年6月2日～6月7日) 

・サンディエゴ会合(2013年11月10日～15日) 

・国際電話会議 

これに基づいて、主として以下を検討した。 

・ICH E2B(R3)の実装ガイドの構成およびメン

テナンス 

・HL7 Common Product Model (CPM)のバージ

ョン 

・HL7およびISOのコピーライト 

(2) E2B（R3）におけるSDOプロセスの評価 

E2B(R3)のメンバーにてブレイン・ストーミ

ングの方法でSDOプロセスについて利点と課

題をまとめた。 

(3) 欧州・米国における ICSRの仕様に関わる

独自要件 

ICH E2B(R3)の欧州、米国のメンバーから情

報提供を受けて調査・検討した。 

 

2. 医薬品辞書 

(1) ICH国際会合への出席 

以下の国際会議に出席してM5の議論を調査

し、M5の国内導入における課題を整理した。 

・ICH福岡会合(2013年6月2日～6月7日) 

・サンディエゴ会合(2013年11月10日～15日) 

(2) サンディエゴ会合後 

M5活動状況について調査し、今後の日本の

検討課題について考察した。 

 

3. SDOプロセス全般についての検討 

ICH M2専門家会議の議論について以下の国

際会議および電話会議を通じて調査し、SDO

プロセス全般に関わる活動を整理した。 

・ICH福岡会合(2013年6月2日～6月7日) 

・サンディエゴ会合(2013年11月10日～15日) 

また、以下の規格を参考とした。 

(1) ISO/HL7 27953-2:2011 Health informatics -- 

Individual case safety reports(ICSRs) in 

pharmacovigilance -- Part 2: Human 

pharmaceutical reporting requirements for ICSR 

(Part 2はヒト用医薬品に特化した個別症例安

全性報告のための規格。Part 1は医薬品のみ
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ならず医療機器や補助食品や化粧品、動物

用医薬品等も対象とする規格。) 

(2) ISO 11238:2012 Health informatics -- 

Identification of medicinal products -- Data 

elements and structures for the unique 

identification and exchange of regulated 

information on substances 

(3) ISO 11239:2012 Health informatics -- 

Identification of medicinal products -- Data 

elements and structures for the unique 

identification and exchange of regulated 

information on pharmaceutical dose forms, 

units of presentation, routes of administration 

and packaging 

(4) ISO 11240:2012 Health informatics -- 

Identification of medicinal products -- Data 

elements and structures for the unique 

identification and exchange of units of 

measurement 

(5) ISO 11615:2012 Health informatics -- 

Identification of medicinal products -- Data 

elements and structures for the unique 

identification and exchange of regulated 

medicinal product information 

(6) ISO 11616:2012 Health informatics -- 

Identification of medicinal products -- Data 

elements and structures for the unique 

identification and exchange of regulated 

pharmaceutical product information 

 

C．研究結果 

 

1. ICH E2B(R3) 

1.1 E2B（R3）実装ガイドにおける課題への対

応策 

 ICH E2B(R3)実装ガイド(IG)は、2011年6月にSt

ep 2に達し、その後パブリックコメントを経て2

012年11月ICHサンディエゴ会議にて最終的なSte

p 4の段階に到達した。E2B(R3) IGでは、これま

でのE2B（R2）で大きくA項目（個別症例の識別

管理項目）とB項目（症例に関する項目）とあっ

た項目番号が以下のように一新された。 

・C項目: 症例安全性報告の識別 

・D項目: 患者特性 

・E項目: 副作用/有害事象 

・F項目: 患者の診断に関連する検査及び処置

の結果 

・G項目: 医薬品情報 

・H項目: 症例概要及びその他の情報の記述 

・N項目: ICSR伝送識別子(バッチおよびメッ

セージラッパー部分) 

Common Product Model (CPM)についてリリー

ス1.1とリリース2のいずれを用いるか検討した。

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こと、E2B(R3)および地域ご

とのデータ項目はCPMリリース1.1で満たされる

ことが確認され、E2B(R3) IGが参照しているISO

/HL7 ICSRで用いられているリリース1.1を用い

ることとした。また、ICH IGをICHサイト上で

公開するにあたってのHL7およびISOのコピーラ

イトについてはICHにて検討され、問題ないこと

が確認されている。 

1.2 E2B（R3）における SDO プロセスの評価 

E2B(R3)におけるSDOパイロットについて検討

した。ICSR規格はHL7 Version 3とよばれる規格

に基づいている。HL7 Version 3は医療分野の

様々な領域におけるメッセージを参照情報モデ

ルという共通のモデルに基づいて作成するもの

で、ICSRについても他の医療分野と共通性ある

メッセージとなった。またSDOで規格を開発す

ることにより、ICHリージョン以外の世界の国、

団体からも参加を得て国際的要件に適う規格が

開発された。他方、規格開発をSDOに委ねるこ

とによる進捗管理等の困難、SDOにおける技術

の理解が困難、人的・時間的リソースの増加な

どの課題がある。 

1.3 欧州、米国における独自要件 

 欧州および米国からE2B(R3)の実装ガイドにあ

る内容以外に欧州および米国のICSRの仕様に関
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わる独自の地域要件について調べたところ、欧

州では「G.k.9.i.2.r.1 評価の情報源、G.k.9.i.2.r.3

評価結果、G.k.10.r 医薬品に関するその他の情

報」、米国においては「C.2.r 第一次情報源、D

 患者特性、G.k.4.r 投与量及び関連情報」で、

独自の地域要件がみられた。 

 

2. 医薬品辞書 

2.1 M5の概要と経緯 

M5 では、下記の 5 つの辞書を作成する。 

① Medicinal product identifier (MPID) (商品名

に対応するID) 

②Pharmaceutical product identifier (PhPID) (一

般名に対応するID) 

③ Substance ID (成分名に対応するID) 

④Dose form /Route of administration/unit of pr

esentation /packaging (剤形、投与経路、表現

単位、パッケージに対応するIDとcontrolled 

vocabulary (CV)) 

⑤ Unit of measurements (用量単位に対応する

IDとCV)  

M5の検討項目は、2003年の発足時は主に副作

用報告に利用するための限定的なもので2007年2

月にM5ガイドラインVer.5.1が作成された(電子仕

様は定めていない)。一方、2007年からSDOパイ

ロットが始まり、ISOでM5ガイドラインVer.5.1

の項目や規格を拡張した5つの辞書規格(Identifica

tion of Medicinal Product: IDMP)を策定すること

となった。5つのISO IDMP規格は2012年11月に

国際規格(IS)として成立した。 

ICH IGの各Module草案についてはサンディエ

ゴ会合前にM5 EWGとM2 EWGによるレビュー

がなされたが、全般的な未完成度が指摘された。

サンディエゴ会合ではコメントへの対応が協議

されたが、未対応の箇所も残され、さらなるレ

ビューの必要性が確認された。 

2.2 メッセージ伝送モデル 

福岡会合にて、米国 FDA からは MPID、PhPID、

substance ID の伝送モデルとして HL7/SPL(CPM

を含む)を、EMA では ISO/IDMP 用に開発した

HL7/IDMP モデル（IDMP CMET を含む）を利用

する予定であり、双方は変換ツールを用いてデ

ータ交換を行う意向が示された。しかし、国際

調和の観点からは一つのモデルで統一するのが

望ましく、両者の折衷案として HL7/SPL（SPL 

IDMP CMET を含む）が提案された。各リージョ

ンで α テスト（紙面上での確認：HL7 のスキー

マ、RMIM モデルのバリデーション、M5 IG の

各項目とのマッピング等を行う）を行った結果、

MPID と PhPID については HL7/SPL の使用の可

能性があることが確認された。しかし Substance

や PhPID のアルゴリズムの検証は未完了であり、

今後このモデルを活用する場合は検証が必要で

ある。また、β テストではビジネス面、技術面か

ら確認する必要があるが、今後の M5 の方向性を

踏まえて実施の可否が検討されると考えられる。 

2.3 メンテナンス 

福岡会合では、MPIDについては各規制当局が

附番・管理を行うことが妥当ではないかとの議

論があった。PhPIDについても項目がMPIDと重

複すること、同じID（substance ID、力価、剤

形）の組み合わせに対して一意のIDを附番する

ことで複数の組織で附番・管理することも可能

であり各規制当局が管理できるのではないかと

の見解が示され、米国にてアルゴリズムの検討

を行うこととなった。SubstanceについてはFDA

から米国で運用している成分登録システムSRS 

(substance registration system)の利用が提案された。 

サンディエゴ会合では米国、欧州の既存の組

織やシステムの利用を中心に検討することとな

った。コストについて、SRSのメンテナンス費用

は米国が、EDQMの費用は欧州が負担する可能

性も示唆された。この場合、M5の国内導入にか

かるコストは国内で附番が必要なMPIDメンテナ

ンスに係る費用（インフラ及び人件費）と他の4

つの辞書をメンテナンスするための費用（イン

フラ）となることが明確となった。 

2.4 成分のスコープ拡大について 

 2009年のICH M5ロンドン中間会合にて合意さ

れたsubstanceのスコープは限定的（化合物、生薬
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製剤等）であり、血液製剤､ポリマー等はスコー

プ外とされたが、サンディエゴ会合においてsubs

tanceのスコープを拡大することの可能性につい

て議論が行われたが、結論には至らなかった。 

2.5 タイムライン 

タイムラインについて、これまでの状況に鑑

みて日本から現実的な提案を行ったが、欧州よ

りEUの新法令の施行（2016年7月）に合わせたタ

イムラインが強く求められ、日・米は欧州の主

張を尊重する一方で、M5の方向性について改め

て検討することで合意した。 

 

3. SDOプロセス全般についての検討 

ICH M2は、ICHにおける電子的標準を担当

する専門家会議である。SDOプロセス導入前

は、伝送メッセージの電子仕様の開発を担当

していたが、SDOプロセス導入後は電子仕様

の開発はSDOに委ね、SDOとの関係マネジメ

ント、SDOプロセスに関わる各種ベストプラ

クティスの作成、ICH SDOプロジェクトおよ

び関連SDO規格のインバントリー作成等を担

っている。SDOプロセスにより既にE2B(R3)の

IGが制定され、またM5 EWG、M8 EWGでも

SDOプロジェクトが進行中であることから、

得られた知見を文書化して今後に活用できる

ようにするとともに、各EWGと協力してSDO

プロセスの改善策を提案することとしている。

SDOに関係する活動としては以下がある。 

1) SDOプロセス関連文書の策定 

・SDOプロセスのワーキングプラクティス 

・ICH要件定義のベストプラクティス 

・ICH IG草案テストのベストプラクティス 

・ICH IGメンテナンス(開発中) 

・ICH IGのテンプレート(開発中) 

2) SDO関係マネジメント 

・ ICHと SDOの関係調整 (リエゾン関係、

agreement等) 

・ICH IGにおけるSDO規格のコピーライトの

検討 

・SDOプロジェクト/関連規格のインバントリー 

 

D．考察 

 

1. ICH E2B(R3)実装ガイド 

 ICH E2B(R3)のIGについては、メンテナンスの

方針が決まり、必要性や役割も明確となったが、

どのタイミングで実施するかは今後の状況をも

とに判断していかなければならない。引き続きS

DOの活動についてはフォローしていく必要があ

る。また今後SDOへ依頼する時は、どのSDOが

最も適切であるかを初期の段階で十分検討する

必要があると考えられる。 

E2B(R3)について医薬品を特定する部分につい

てはM5と密接な関係はあるが、E2B(R3)ではM5

のIDのみを使用し、メッセージそのものを取り

込むのではないことから、CPMについてはリリ

ース1.1のままで良いこととなった。さらにHL7

の規格が無償で講読できることとなり、今後のI

CSRの普及の上で大きなアドバンテージとなった

と考えられる。 

 ISO/HL7 ICSRを導入する上で、欧州において

は地域要件として、自由記載欄に独自コードを

設定することは、そのコードの内容を把握でき

れば国際的な情報交換で大きな問題にはならな

いと考えられる。しかし「G.k.10.r. 医薬品に関

するその他の情報」におけるコードで7番以降の

付番と内容において、違う意味との対応がされ

てコンフリクトしている点は、解決を図る必要

がある。またICHはヒトに投与される医薬品に限

定されるため、ISO/HL7 ICSRのPart 2を参照し

ているが、米国では医薬品のみならずワクチン

や医療機器、サプリメントなどにも同じ様式を

用いるため、ISO/HL7 ICSRのPart 1を用いると

している。現状においては、ワクチンによる安

全性情報を如何に盛り込むかという点のみが明

らかとなっているが、今後、モデルクラスにお

いてバッティングが無いかなど検証する必要も

あり、今後も継続して検討を重ねる必要がある。 
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2. 医薬品辞書 

2.1 予想される日本国内への影響 

日本においてはM5に基づく医薬品辞書の構築

は新規の事業である。現在、副作用報告で用い

ている医薬品コード(再審査コード又は経済課コ

ード)が変更となることから、事前に国内の製薬

業界に通知し、理解と協力を求めていく必要が

ある。また、欧米ではM5を市販後のみではなく、

開発段階から利用することが予想されるが、日

本も対象範囲を開発段階に拡大する場合には、

当局および業界の関連部門にも影響が及ぶこと

から、事前に関連部門と協議しながら慎重に議

論を進める必要がある。 

2.2 国内における検討課題 

国内におけるM5実装時の課題として、特にコ

スト面は重要である。メンテナンスプロセス、

システム、管理組織の構築に係るコストや、翻

訳や既存コード/用語との対応付けなども含め検

討が必要となる。サンディエゴ会合の議論を踏

まえた方向性でM5が進んだ場合、主要なコスト

としては、MPIDのメンテナンスシステムにかか

るコスト、また既存の欧米のメンテナンスシス

テムを活用するためのインフラ整備にかかるコ

ストが必要であることが明確となった。費用を、

行政当局及び企業側と協力しながらどのように

負担していくかが、今後の重要な課題となると

考えられる。また併せて、各辞書の利活用法な

ども検討し、コストとベネフィットとのバラン

スも考察する必要があるものと考える。 

EUの法施行に合わせたスケジュールでの作業

では多数の重要課題が残されており、リソース

を強化した上で、非常に綿密な議論が必要とな

ることが予想される。 

2.3 M5活動方針に関する議論 

サンディエゴ会合での合意を踏まえ、EUが示

したスケジュールでの実行可能性を含め、今後

のM5のあり方について日本国内で検討が行われ

た。その結果、日本当局としてはM5の解散を提

案することとし、この意向を示したレターが、

日本規制当局の運営委員会よりICH事務局宛に送

付された（2012年12月14日付）。その主な理由

としては、①M5の実装に係るコスト/ベネフィッ

トバランスが悪いこと、②サンディエゴ会合でE

Uから提示されたタイムラインでは検討時間が不

十分で、非常に未熟なIGを公表することとなる

懸念があることである。本レターを受けて、三

極で改めて医薬品辞書の必要性や期待すべき成

果、当該成果を得るために検討が必要な事項は

何か、といった点について議論がなされている。 

今後の議論にもよるが、そもそもM5が立ち上

がった主旨は、ICSRでの活用であったことから、

E2B EWGにおいて医薬品辞書のあり方等が議論

されることが予想される。今後も国内の影響も

考慮した慎重な議論を続ける必要がある。 

 
3. SDOプロセス関係 

SDOプロセスを通じて作成されるICH IGのメ

ンテナンスは、改訂に関わる要素・要因が多様

であり、複雑なものとなっている。メンテナン

ス文書を現在、ICH M2にて開発中であるが、文

書策定後も組織立てを含め、メンテナンスをい

かにマネジメントしていくかが大きな課題とな

っている。 

 

E．結論 

 

 E2B（R3）のIGは、2011年11月にStep 4に到達

した。その際に課題となっていたCPMのリリー

スバージョンについては、ISO/HL7 ICSRと同じ

く1.1とすることにした。ISO/HL7のコピーライ

トについては特に問題のないことが確認されて

いる。E2B（R3）のIWGについては、その必要

性と役割が明確にされ、設立されることとなっ

た。SDOプロセスの評価としては利点や課題は

それぞれあるものの、今後またSDOプロセスが

採択される際には、どのSDOが最適か初期段階

で十分検討することが必要であるとの結論に達

した。欧州や米国のICSRの仕様に関わる独自要

件についてまとめた結果、欧州でコードがコン
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フリクトしている点は実装前に開発を図る必要

があると示唆された。また米国は現状ではワク

チンによる安全性情報を如何に盛り込むかとい

う点のみが明らかとされた。 

M5の導入は国際的な医薬品情報交換、ファー

マコビジランス推進において有用な役割を果た

すものとの期待から、日本でも検討してきたが、

SDOプロセスの導入に伴い、内容の複雑化や、

活動主旨に対する各極の考え方の違いなどが生

じており、作業遅延やコスト問題等の課題も発

生してきた。サンディエゴ会合を踏まえて、M5

の活動自体が見直されることとなり、今後の方

針に関する議論は次年度にかけて続けられるこ

ととなったが、何れの結論の場合も日本が今後

もファーマコビジランスの推進において国内お

よび国際的にも責任を果たしていく限り、特に

コスト・ベネフィットを考慮しながらも、それ

に応じたシステムとメンテナンス方式を検討し

ていく必要がある。このため、今後も各極のシ

ステム開発状況について情報収集を続け、国際

的な医薬品情報の交換や安全対策への応用が可

能となるシステムについて、検討を継続してい

く予定である。 

ICHのSDOパイロットに関しては、得られた

経験・知見が蓄積され、ベストプラクティス

として整理されつつあり、SDOプロセスの見

直し、改善に反映させることとされている。

実装ガイドのメンテナンスに関わる詳細な文

書が開発されているが、国際規格に基づいた

実装ガイドの各地域における継続的な実運用

を維持する上で、メンテナンスの精緻な検討

が必要不可欠である。 

 

F．健康危害情報 

 

 特にない 
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