25

EU ICH
Standard Development Organization SDO
ICH Implementation Guide IG SDO

ICSR
IDMP eCTD Version 4.0 SDO
ICSR ICH

Step 4 EWG E2B R3
SDO ICHIG
SDO
SDO ICH
EU ICH
Standard Development Organization SDO SDO
SDO SDO
ICH Implementation Guide IG E2B R3
SDO
E2B R3 EWG
ICSR M5 EWG
IDMP EWG SDO
M8 EWG eCTD
Version 4.0 SDO e E2B R3
ICH M2 EWG ICSR Individual Case Safety Report
ESTRI Recommendation e M5

541



SDO

E2B R3 M5 M8 eCTD RPS
ICSR IDMP
SDO IDMP SDO
HL7 HL7 HL7 ICSR HL7 RPS
1SO HL7 HL7 ICSR ISO |ISO
Joint Initiative Jl SO J J
J J 1SO
ISO CEN HL7 CDISC |CEN HL7 CDISC IHTSDO
SO SO SO
2011 11 2012 11
ICH ICH IG Step 2 2013 ICH M5 ICH IG Step 2
ICH IG 2011 ICSR
ICH IG Step 4 E2B
2012 11
ICSR IDMP SDO eCTD PRS
IDMP  Identification of Medicina Product SbO
e M8 eCTD electronic Common Technica ICSR 2011 11 ISO
Document Version 4.0 ICH IG 2012 11 Step 4
ICH M2 SDO SDO IDMP 2012 11 1SO
2013 IDMP
ICH M5 ICSR E2B
SDO ICH M8 EWG
SDO eCTD HL7 RPS
ICH SDO ICH SDO Regulated Product Submission
SDO ICH ICH
ICHIG SDO HL7 RPS
SDO I1SO/TC215 HL7 ICH ICH IG
ISO International Standard 1S SDO
SDO
ICH
SO
ICHIG SDO

542



SDO SDO

ICHM2 EWG EWG SDO
SDO
ICH
ICH
IENE ICHE2B R3 ICHIG Step4

(ONCE: 52 (1) SDOTA+ R T—F U5 T539T4 A 2013 E2B R3

Q ICHEBREZDARM TFHT(R

@ ICHIGDTY T L— M%)

@ FAMDARRTFHTAR

DIBDEAN =1 5) ICHIG AT TV ADARNT54
5374 TAR

® SDOFHE-TOVTHNDE=AY LY
Atz
PIRVEZASN (7) SDOTaY Ak —A A
P=NRA
SDO
SDO SDO Project 7O+tX ICH IG
Project {8 [Zo e ~<—<— | FAFEXIEXE

DO ICHEHEZRD N
I (4 1 55 I

= 3 g
B DREDAEE | i223
=@ E)/ESDODFEET

I ICH IGE%{’EE’Z‘.EE#& I—- ® ICH IG‘T‘)jb_F

| ICH IGD1ERL
| spommwzm=x |
|
ICH Step 2 for Testing @ FRFDRZRL-TS
(ICH IGEZE®OTXF) DTA4R
J | REEEOTRE

| icHax r#EspoiRe |
|

ICH Step 2 (Step 2 I1G s s
I cp 2 (Step ) | @ AT FRADRR

©SDOHE - | ICH Step 4 (Step 41G 7 P
: :

O :/“17"*
ETE=FUY | ICH Step 5

SDO SDO

543



SDO

SDO ICH
ICH EWGs
ICH
ICH
ICH
ICH
ICH
ICH
e ICH
ICH SDO
e SDO SDO
e ICH
°
SDO
° ICHIG
°
e SDO

e M2 ICH IG

e Backward and Forward Compatibility

SDO
SDO ICHIG
ICHIG

544

SDO

SDO
[ ]
e |CH IG SDO
° EWG/IWG
° ICH IG
° SDO
SDO

5.1 PDF

ICH ESTRI Recommendations ESTRI

Electronic Standards for the Transfer of Regulatory

Information

PDF Portable Document Format
2011 1SO
32000-1 PDF1.7 PDF1.7
SO 32000-1 extension
1SO32000-1 PDF1.7
1SO ISO 32000-1 1SO
32000-2 PDF2.0
PDF Recommendation PDF/A

Recommendeation
PDFA
PDF/A
PDF/A-1 PDF/A-2 PDF/A-3
1SO
PDF/A-1 PDFl1.4



— Procedure for M27/H\i5 Steering CommitteelZ
Recommendations( | RecommendationZ {75 F =
20054F11 1) . PDF/AI?

ESTRI Gateway ’ RI Gateway
Q005411 H) —
/T3 —<h 150 32000-1 (PDF) | & FEELTISO 32000-1
! QOLIAE4) (PDF1.7) i
! 1
i XML BEFXRERELTML |
N @OOSENA) | N ___ /

#W 7 —% |EDIINT AS1/AS2

ZZ (201056 A) - DOCXMDEEF D AJEENE?

T7 A0 | MDS5 - XMLEA DTS [@)15?

Tt (201056 A) :

ESTRI Recommendations
XML
[
. Office Open XML OpenXML
OOXML XML
° docx
Word
o docx OOXML XML
ICH M2
Javascript XML
Lzw docx
PDF/A-1
PDF Redaction
Redaction
Redaction
5.2 XML
XML Extensible Markup Language
redaction

ICSR
XML

545



SDO

SDO

ICHIG

2013

docx

Recommendation

SDO
ICH M2
ICH 2007
E2B R3
PDF/A
2014 ICH

546

Redaction

SDO E2B R3
ICHIG

lessons learned
ICH M2 SDO
ICHIG

SDO

docx

Recommendation



