
 
 －116－

A.8　　　　 ICH ICSR確認応答確認応答確認応答確認応答 DTDのののの SGMLデータファイルの例データファイルの例データファイルの例データファイルの例

<ichicsrack lang="en">
<ichicsrmessageheader>
<messagetype>ichicsrack</messagetype>
<messageformatversion>1.0</messageformatversion>
<messageformatrelease>1.0</messageformatrelease>
<messagenumb>00000010016328</messagenumb>
<messagesenderidentifier>FDA</messagesenderidentifier>
<messagereceiveridentifier>pharmaceutical

company</messagereceiveridentifier>
<messagedateformat>204</messagedateformat>
<messagedate>19980716</messagedate>

</ichicsrmessageheader>
<acknowledgment>
<messageacknowledgment>
<icsrmessagenumb>100052365478900</icsrmessagenumb>
<localmessagenumb></localmessagenumb>
<icsrmessagesenderidentifier>pharmaceutical

company</icsrmessagesenderidentifier>
<icsrmessagereceiveridentifier>FDA</icsrmessagereceiveridentifier>
<icsrmessagedateformat>102</icsrmessagedateformat>
<icsrmessagedate>19980715</icsrmessagedate>
<transmissionacknowledgmentcode>02</transmissionacknowledgmentcode>
<parsingerrormessage></parsingerrormessage>

</messageacknowledgment>
<reportacknowledgment>
<safetyreportid></safetyreportid>
<safetyreportversion></safetyreportversion>
<localreportnumb>US-FDA-authority report number 10052410</localreportnumb>
<authoritynumb></authoritynumb>
<companynumb>US-pharmaceutical company-Report1</companynumb>

<receiptdateformat>102</receiptdateformat>
<receiptdate>19980701</receiptdate>
<reportacknowledgmentcode>02</reportacknowledgmentcode>
<errormessagecomment>there are several errors that must be corrected before

re-submitting: check field lengths and ISO codes for REACTION section of
report.</errormessagecomment>

</reportacknowledgment>
</acknowledgment>

</ichicsrack>


	1.0　目　的22.0　背　景22.1　電子的個別症例安全性報告の表現33.0　必須構成要素53.1　ICSR関係図53.1....
	2.0　背　景
	2.1　電子的個別症例安全性報告の表現

	3.0　必須構成要素
	3.1　ICSR関係図
	3.1.1　E2Bデータ項目のM2関係図
	3.1.2　M2実体関連図

	3.2　ICH ICSR属性一覧表
	
	
	
	ICH ICSRメッセージヘッダ
	メッセージの種類
	メッセージ書式バージョン
	メッセージ書式リリース
	メッセージ番号、送信者の定義によるメッセージ番号（送信者に固有のメッセージ番号）
	メッセージ送信者識別子
	メッセージ受信者識別子
	メッセージ日付と書式




	3.3.　ICH ICSR DTD
	3.4　複数言語文字セット用DCLファイル
	3.5　 E2Bガイドラインにおける単位一覧表及び投与経路のための数値コード
	3.5.1　 単位一覧表（E2Bガイドライン－添付資料1）のための数値コード
	3.5.2　投与経路（E2Bガイドライン－添付資料2）のための数値コード

	3.6　 ICSR伝送のためのデータ項目に関するE2Bガイドライン

	4.0　 ICSR SGMLデータファイル作成の手順
	4.1　 ICSR SGMLデータセット作成に必要な系統立て
	4.2　データファイルの段階的作成方法
	4.3　 ICSRの追跡及び転送の情報要件

	5.0　 ICSR確認応答メッセージ
	5.1　EDI提出の検証及び自動確認応答
	5.2　確認応答メッセージ書式

	6.0　ICH ICSRメッセージにおける複数言語の支援
	6.1　複数言語の文字を支援するDTDの使用方法

	A.0　付　録
	A.1　ICSR属性一覧表
	A.2　ICH ICSR DTD（文書型定義）
	A.3　複数言語文字セットの宣言（DCL）ファイル
	A.4　単位一覧表（E2Bガイドライン－添付資料1）のための数値コード
	A.5　投与経路（E2Bガイドライン－添付資料2）のための数値コード
	A.6　ICH ICSR確認応答メッセージ
	
	
	
	ICSR確認応答の項目の記述
	M.1.2メッセージ書式バージョン
	M.1.3メッセージ書式リリース
	M.1.4メッセージ番号、送信者が定義するメッセージ番号（送信者に固有の番号）
	M.1.5メッセージ送信者識別子
	M.1.6メッセージ受信者識別子
	M.1.7 a及びb　メッセージ日付及び書式
	A.1メッセージ確認応答
	A.1.1ICSRメッセージ番号、送信者が定義したメッセージ番号（送信者固有の番号）
	A.1.2組織内メッセージ番号
	A.1.3ICSRメッセージ送信者識別子
	A.1.4ICSRメッセージ受信者識別子
	A.1.5a及びb　ICSRメッセージ日付と書式
	A.1.6伝送確認応答コード
	A.1.7解析エラーメッセージ
	B.1　報告確認応答
	B.1.1安全性報告識別子
	B.1.2安全性報告バージョン番号
	B.1.3組織内報告番号
	B.1.4　規制当局症例報告番号（E2Bガイドライン：A.1.10.1）
	B.1.5　その他の送信者による症例報告番号（E2Bガイドライン：A.1.10.2）
	B.1.7a及びb　最新情報入手日（E2Bガイドライン：A.1.7）
	B.1.8　報告の確認応答コード
	B.1.9エラーメッセージ又は意見




	A.7　ICH ICSR確認応答DTD
	A.8　 ICH ICSR確認応答DTDのSGMLデータファイルの例

	B.0　用語集

