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別紙 3 

令和 6 年度 厚生労働科学研究費（政策科学総合研究事業 

（臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業））総括研究報告書 

 

国際標準技術による医薬品添付文書情報の活用基盤整備のための研究 

 －医療 DX等との整合と全体総括－ 
 

研究代表者 小出 大介 

国立大学法人東京大学 特任教授 

 

分担研究者（所属機関名及び職名） 

佐井君江 (国立医薬品食品衛生研究所・主

任研究官) 

岡田美保子(一般社団法人医療データ活用

電子添付文書（ePI）について、XML 形式から HL7 FHIR 形式への変換のため、HL7 

FHIR ePI のドキュメントの解析や、国際的整合性の観点から海外と日本の添付文書の

相違点を AI も活用しながら明らかにすることを目的として本研究を実施した。 

方法としては、医療 DX 等の整理と全体統括の方法（特に ePI の HL7 FHIR 形式に変

換する仕様骨格の作成）、そして IDMP を含む欧米の ePI の調査、さらに国際動向を見

据えた医薬品添付文書の HL7 FHIR 実装ガイドの研究開発、加えて AI を用いた日米欧

における医薬品添付文書の比較をすることとした。 

結果と考察として、まず日本の医療 DX の推進において、HL7 FHIR に準拠したクラ

ウドベースの標準型電子カルテの設計開発が開始され、HL7 FHIR 版 ePI と連携が期待

できる一方、電子処方箋は特に病院における導入が低迷し、規格も HL7 CDA であるこ

とから今後 HL7 FHIR 版 ePI とは整合を図る必要があると考えられた。そして ePI の

HL7 FHIR 形式に変換する仕様骨格については、日本の添付文書項目と HL7 FHIR リソ

ースとのマッピング案が作成された。IDMP を含む欧米の ePI の調査では、EU ePI のパ

イロットスタディが一定の成果が得られ、SPOR 事業の PMS の実装準備が進み、PLM 

Portal を介して、eAF への活用が開始されていたが、IDMP の実装については準備段階

であった。さらに日本の現在の電子化添付文書の主要な項目と、欧米の項目・記載内容

について比較を実施し、今後のコンバータ開発において検討すべき事項を考察した。そ

して、海外の動向を調査し、日本の電子添付文書の FHIR IG の開発を進め、その基本構

造を策定した。また日米欧の添付文書情報の比較分析について AI を適用して実施でき

た。全般的な比較分析では、引用文献を示しながらそれぞれの特徴が得られた。サンプ

ルを用いた、日米欧の添付文書情報の比較では、この方法の適用可能性を示す結果が得

られた。本研究の総括としては、まだ開始後半年が経過したばかりだが、タイミングよ

く会議を開催し、進捗管理が適切にできたと考えられる。 
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基盤整備機構・理事長) 

山本晋也(国立大学法人東北大学・特任教

授) 

 

A. 研究目的 

本研究は、国際的標準規格に則った電子

化医薬品添付文書情報である Electronic 

Medicinal Product Information（ePI）に、円

滑に変換できる仕組みと変換された ePI

について、産官学の関係者と検討して、よ

り良い活用に向けた基盤整備を図ること

を目的としている。既に国内では XML 形

式として ePI は実現しているが、本研究の

必要性は、さらに ePI の有効活用を図るた

めに、構造的に一般互換性があり、可動性

の高い標準規格としなければならず、それ

により国のデータヘルス推進本部等が目

指す保健医療分野の ICT・AI の開発・利活

用の促進や医療データの利活用に繋がる

からである。さらに ePI の流通を考慮する

と国際的に整合のある標準規格の形式と

する必要もある。現在、欧米では国際標準

規格として HL7 FHIR を活用した ePI が取

りまとめられ、そのほか薬事関連として

Vulcan プロジェクトが進められている

(https://www.hl7.org/vulcan/)。しかし HL7 

FHIR には 80%ルールがあり、各リソース

には 80%以上合意されたデータ要素を含

めることでよい。このように HL7 FHIR に

は汎用性があるが故に、精確な情報伝達を

確実とするためには、日本として求める仕

様とする必要もある（HL7 FHIR JP Core 実

装ガイド）。日本の ePI にしても単に欧米

に従うのではなく、日本の産官学の関係者

で必要な仕様などを検討した上で、それに

基づいて開発して評価する必要があり、そ

こが本研究の特色であり、日本の研究とし

ての独創的な点である。加えて欧米を中心

に ISO では医薬品の固有識別子である

Identification of Medicinal Products (IDMP)

の開発が進められており、この IDMP の開

発動向を踏まえ ePI に含める可能性も併

せて検討するという特色もある。 

令和 6 年度は、XML 形式の添付文書の

FHIR 形式への変換のため、HL7 FHIR ePI

のドキュメントの解析や、国際的整合性の

観点から海外と日本の添付文書の相違点

を AI も活用しながら明らかにすることを

目的とした。 

 

B. 研究方法 

B-1.  医療DX等の整理と全体統括の方法

（ePI の HL7 FHIR 形式に変換する仕様

骨格の作成） 

主に医療 DX 等の整理としては、厚生労

働省やデジタル庁、さらに内閣官房のウェ

ブサイトなどをもとに情報収集を行う。そ

れら医療 DX 等の整理をもとに本研究全

体を統括し、進捗管理として研究開始直後

と年度末の 2 回研究班会議を産官学の関

係者を集めて開催する。その中で現状の日

本の添付文書情報をもとに HL7 FHIR ベ

ースの ePI を参照しながら可能な限りマ

ッピングして、仕様骨格を作成する。 

 

B-2. IDMP を含む欧米の ePI の調査の方

法 

EMA の IDMP 及び ePI 関連プロジェク

ト等における公開情報ならびに学術的会

合等における関係者からのインタビュー

情報をもとに、ePI のパイロットスタディ、

Substance, Product, Organization and 
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Referential (SPOR)との関連も含む Product 

Lifecycle Management (PLM) Portal におけ

る運用状況、欧州医薬品規制当局ネットワ

ーク（EMRN）のワークプランの動向につ

いて調査してまとめる。また予備検討とし

て日米欧の添付文書の比較をする。 

 

B-3. 国際動向を見据えた医薬品添付文書

の HL7 FHIR 実装ガイドの研究開発の方

法 

国際動向として米国では FDA の

Structured Package Labeling (SPL)の HL7 V3

版と HL7 FHIR 版のマッピングをもとに

した Implementation Guide (IG)を検討対象

とする。欧州については、GitHub に

informal に公開されている FHIR EU ePI 

Common Standard を検討する。さらに HL7 

FHIR Vulcan における ePI の活動について

も調べる。 

 そして電子添付文書の HL7 FHIR によ

る記述については、添付文書の構造分析、

FHIR リソースとのマッピングならびにプ

ロファイル草案の策定をすることとした。 

 

B-4. AI を用いた日米欧における医薬品添

付文書の比較の方法について 

AI を適用して日米欧の添付文書に関す

る考え方、内容、全般についての比較およ

び添付文書のサンプルを用いた日米欧の

比較をして、留意事項などについて考察し

た。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究で用いる情報やデータは、行政機

関の公開データまたは学術的会合におい

て得られた情報であり、いずれも倫理指針

等の適用外である。なお、成果公表時等に

は、それぞれの出典を明記するなどして、

また特に指定のある場合には、その注意事

項等に従うこととする。 

 

C. 結果 

C-1.  医療 DX 等の整理と全体統括につ

いて（ePI の HL7 FHIR 形式に変換する仕

様骨格の作成）の結果 

令和 6 年度における医療 DX 等につい

ては、まず診療報酬改定で「医療 DX 推進

体制整備加算」が導入され、マイナ保険証

の活用、電子処方箋及び電子カルテ情報共

有サービスの整備推進が図られることと

なった。デジタル庁によると電子処方箋の

導入率については令和 6 年度末時点で、薬

局においては 76.5%となっているが、病院

では 9.3%と低いという課題がある。

(https://www.digital.go.jp/resources/govdashb

oard/electronic-prescription)。また電子処方

箋では HL7 の CDA を用いており FHIR で

はない。一方、HL7 FHIR に準拠したクラ

ウドベースの標準型電子カルテの設計開

発が 2024 年 4 月に開始され、2025 年度か

ら 試 験 運 用 さ れ る こ と と な っ た

(https://www.fixer.co.jp/news/2024/04/2024_

0416_001_entrusted_with_the_design_and_d

evelopment_work_of_the_standard_electroni

c_medical_record_system_alpha_version)。 

研究班の全体統括としては、研究代表者

及び分担研究者とさらに PMDA、日本製

薬団体連合会及び WHO のウプサラモニ

タリングセンターからの関係者を含めて

会議を第一回目は令和 6 年 12 月 2 日にオ

ンラインで開催し、研究方針と計画等を関

係者間で確認した。そして第二回会議は令



4 
 

和 7 年 3 月 26 日に第一回と同様のメンバ

ーにて開催し、本年度の成果について報告

して進捗について確認した。 

ePI の HL7 FHIR 形式に変換する仕様骨

格の作成については、研究代表者である小

出が担当し、日本の添付文書項目と HL7 

FHIR リソースとの主なマッピングは以下

の表 1 のようになった。 

 

表 1. 日本の医薬品添付文書項目と HL7 

FHIR リソースとの主なマッピング 

 
より詳細なデータモデルとしてのマッ

ピングを検討した結果は、以下となった。 

C-1-1 医薬品の基本情報 

•販売名: MedicinalProductDefinition.name 

•一般名: Ingredient.substance 

•剤形: AdministrableProductDefinition.form 

•承認情報: RegulatedAuthorization.identifier

（販売承認番号） 

C-1-2. 用法・用量情報 

•適応症: ClinicalUseDefinition.indication 

•投与経路: 

AdministrableProductDefinition.routeOfAdm

inistration 

•用量: Dosage.doseAndRate 

C-1-3 安全性情報 

•禁忌: 

ClinicalUseDefinition.contraindication 

•副作用: ClinicalUseDefinition.adverseEffect 

•相互作用: ClinicalUseDefinition.interaction 

C-1-4 製造・供給情報 

•販売会社: Organization.name 

•保管方法: 

PackagedProductDefinition.storage 

•包装形態: 

PackagedProductDefinition.package 

 

C-2. IDMP を含む欧米の ePI の調査の結

果 

EU ePI としては、中央承認薬と各国承

認薬の両方を含む全てのヒト用医薬品に

ついて、共通の電子標準を使用して作成さ

れていた。これにより、SPOR データなど

の既存のデータを使用して、規制当局と製

薬企業の両方が PI の作成と更新に関わる

規制プロセスを合理化、簡素化、迅速化す

る可能性が提供されことになっていた。ま

た EU ePI の開発においては、EU 及びグロ

ーバルにおける利用の観点から、国境を越

えた処方、電子カルテ、欧州医薬品ウェブ

ポータル、ファーマコビジランス・システ

ム、SPOR データ管理サービス、欧州共通

データモデル、電子申請手続き、および各

国の ePI システムとの相互運用性に関し

ても考慮されるべきと明示されていた。 

 そして EU ePI の各国の実装には、共通

標準規格としてFHIRに基づくハーモナイ

ズが進められており、EMRN における 

FHIR による ePI 実装ガイドが作成されて

いる。ePI のパイロットスタディは、PLM 

portal を介して成果が公表された。ePI デ

ータは、PLM portal を介して、企業及び規

制当局により作成・管理され、FHIR リポ

ジトリへ保存されるが、同じ PLM portal か

ら、申請者は ePI、電子申請フォーム（eAF）
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ならびに SPOR の PMS 製品データを管理

できるようになっていた。EU ePI の 

Product Management Service (PMS)との連

携に関しては、検討段階であり、PMS へ

の IDMP（グローバル PhPID や MPID 等）

の導入の時期も未定の段階であった。一方、

IDMP と ePI との AI を活用した相互運用

に向けた構想も検討されていた。 

 また予備検討として実施した日米欧の

添付文書の比較において、医薬品識別に重

要な項目の表示形態にも違いがあること

が明らかとなり、例えば日本の剤形に相当

する項目や記載内容は、製品ごとにも違い

が見られた。 

 

C-3. 国際動向を見据えた医薬品添付文書

の HL7 FHIR 実装ガイドの研究開発の結

果 

国際動向としてまず米国 FDA の医薬品

ラベルは日本の添付文書の内容に近いド

キュメントで、FDA では医薬品ラベル情

報の構造化、情報利活用のため、SPL とよ

ばれる規格を早期から開発された。SPL は

処方薬と市販薬 (OTC) の両方に対応さ

れ、HL7 V3 の SPL が先に開発されたが、

2014 年前後に HL7 FHIR が実装可能とな

り、SPL マッピング HL7 FHIR 実装ガイド

が出され、dual submission architecture とな

っている。一方、欧州の PI としては、「患

者向け添付文書」「医療者向け製品特性

(SmPC)要約」「ラベリング」があり、ePI は

その FHIR 版とされた。また HL7 FHIR 

Vulcan としては、臨床研究とクリニカルケ

アにおける統合的なデータ利活用を目指

しており、その中に米国ラベリング、欧州

Product Information についての FHIR によ

る共通的な記述の ePI もあるが、欧州の

ePI とは異なっていた。 

 さらに電子添付文書の基本情報を対象

として、FHIR で記述するための構造分析、

FHIR リソースとのマッピングとプロファ

イル草案の策定を実施した。 

 

C-4. AI を用いた日米欧における医薬品添

付文書の比較した結果 

AI を適用して日米欧の添付文書に関す

る考え方、内容、全般について比較して、

「添付文書の規制動向」、「規制要件・情報

構造・詳細度」、「構造化 対 記述的様式」

に分けた。そして添付文書のサンプルを用

いた日米欧の比較では、例としてアセト

アミノフェン（Acetaminophen、USAN、

JAN ） ま た は パ ラ セ タ モ ー ル （

Paracetamol、INN）の日本、米国、欧州

の添付文書情報の比較を行った。用いた

サンプルはウェブサイトから入手した

以下の 3 件について実施できた。 

日本販売：カロナール錠 200／カロナ

ール錠 300／カロナール錠 500 

米 国 販 売 ： TYLENOL REGULAR 

STRENGTH- 

acetaminophen tablet 

欧州：Paracetamol 500mg Tablets 

 

D. 考察 

日本では国策として医療 DX を推進し

ており、HL7 FHIR に準拠したクラウドベ

ースの標準型電子カルテの設計開発が

2024 年 4 月に開始されたことは、本研究

において HL7 FHIR に基づく ePI を開発し

ていくことと整合が取れており、互恵性が

期待できる。一方、電子処方箋については、
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医療機関の導入が低迷していること、規格

が HL7 CDA であることから、同じ HL7 規

格であることからエレメントなど共有で

きるところもあるが、リソースを利活用す

る HL7 FHIR 規格であれば連携がスムー

ズに進むと考えられることから、今後整合

を取る必要があると考えられる。 

また本事業の全体統括としてはタイム

リーに班会議を開催できた、研究自体はま

だ半年経過したのみであるが、今後も計画

的に進める必要がある。 

そして研究代表者の小出が作成した ePI

の HL7 FHIR 形式に変換する仕様骨格に

おいて、日本の添付文書項目と FHIR リソ

ースとのマッピングを実施したが、独立し

て分担研究者の岡田が作成したマッピン

グプロファイル草案とも齟齬はなく、IG

の開発へと進めると考えられた。 

また欧州の ePI 実装動向については、既

にパイロットスタディが実施され、一定の

成果が得られていることが窺われた。そし

て SPOR 事業の PMS の実装準備が進み、

PLM Portal を介して、eAF への活用が開始

されていた。なお、EU ePI の PMS との連

携を含め、IDMP 実装に関してはなおも準

備段階にあったが、一方で IDMP と ePI と

の AI を活用した相互運用に向けた構想も

検討されていた。加えて、予備検討として、

日本の現在の電子化添付文書の主要な項

目と、欧米の項目・記載内容について比較

を行い、今後のコンバータ開発において検

討すべき事項として剤形など具体的事項

についてまとめたことは、今後の日米欧の

添付文書情報の網羅的な比較検討に役立

つと考えられた。 

そして国際動向の調査から、米国 FDA

の SPL について HL7 V3 版と FHIR 版との

マッピングの IG や欧州の ePI、またこれ

とは異なる HL7 FHIR Vulcan の活動にお

ける ePI を踏まえて電子添付文書の HL7 

FHIR を記述する上での基本構造が策定さ

れた。さらに詳細を詰めて次年度完成を目

指すこととしている。 

 最後に日米欧の添付文書情報にいかな

る点が共通であり、またいかなる点に相違

があるのか、AI を適用して分析して、サ

ンプルとして用いた添付文書情報にて確

認することができた。そして急速に進化を

遂げる AI の時代に、これまでの標準化の

議論はどこまで成立するのか、必要な標準

とはどのようなものか、こうした議論が必

要と考えられた。 

 

E. 結論 

日本の医療 DX の推進において、HL7 

FHIR に準拠したクラウドベースの標準型

電子カルテの設計開発が 2024 年 4 月に開

始され、HL7 FHIR 版 ePI と連携が期待で

きる一方、電子処方箋は特に病院における

導入が低迷しており、規格も HL7 CDA で

あることから今後 HL7 FHIR 版 ePI とは整

合を図る必要が考えられた。 

ePI の HL7 FHIR 形式に変換する仕様骨

格については、日本の添付文書項目と HL7 

FHIR リソースとのマッピング案が作成さ

れた。IDMP を含む欧米の ePI の調査では、

EU ePI のパイロットスタディが一定の成

果が得られ、SPOR 事業の PMS の実装準

備が進み、PLM Portal を介して、eAF への

活用が開始されていたが、IDMP の実装に

ついては準備段階であった。日本の現在の

電子化添付文書の主要な項目と、欧米の項
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目・記載内容について比較を行い、今後の

コンバータ開発において検討すべき事項

を考察した。そして、海外の動向を調査し、

日本の電子添付文書の FHIR IG の開発を

進め、その基本構造を策定した。また日米

欧の添付文書情報の比較分析を、AI を適

用して実施した。全般的な比較分析では、

引用文献を示しながらそれぞれの特徴が

得られた。サンプルを用いた、日米欧の添

付文書情報の比較では、この方法の適用可

能性を示す結果が得られた。 

本研究の総括としては、まだ開始後半年

が経過したばかりではあるが、タイミング

よく班会議を開催し、進捗管理が適切にな

された。 

 

F.  健康危険情報 

 なし 

 

G. 研究発表 

１．論文発表  

1) 佐井 君江. 総論 医薬品コードの

標準化：医療新時代に向けて . 

Precision Medicine 2024. 7(12): 8(956)-

9(957). 

2) 佐井 君江. 医薬品識別情報の国際

規格：ISO IDMP. Precision Medicine 

2024. 7(12): 24(972)-27(975). 

3）佐井君江、岡田美保子、小出大介; 医

薬品識別情報の国際規格の国内導入

及び安全性確保等への活用について. 

医薬品医療機器レギュラトリーサイ

エンス, 2025. 56(1), p32-34. 

２．学会発表 

なし   

 

H．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

   なし 

2. 実用新案登録 

   なし 

3. その他 

  なし 
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別紙４ 

 

令和 6 年度 厚生労働科学研究費（政策科学総合研究事業 

（臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業））分担研究報告書 

 

国際標準技術による医薬品添付文書情報の活用基盤整備のための研究 

 －欧米の医薬品固有識別子を含む電子化医薬品添付文書情報の実装動向－ 
 

研究分担者 佐井 君江 

          国立医薬品食品衛生研究所 医薬安全科学部 主任研究官 

 

A. 研究目的 

近年、欧米では国際標準化機構（ISO）

にて開発された IDMP（Identification of 

Medicinal Products）に準拠の医薬品情報マ

スター整備事業とともに、電子化医薬品添

付文書情報である ePI（Electronic Medicinal 

Product Information）の開発が進められて

おり、その構築には、医療情報データ間の

相互運用性の高い国際標準規格である

HL7 FHIR（Health Level 7 Fast Healthcare 

Interoperability Resources）形式が用いられ

ている。最近は、日本の医療デジタルトラ

ンスフォーメーション（DX）政策（電子

処方箋・電子カルテ情報共有サービス等）

においても、電子カルテ等の情報共有・交

換の標準規格として HL7 FHIR を採用し

日本の電子化添付文書（XML 形式）の HL7 FHIR 形式へのコンバータ開発と、より良

い活用のための基盤整備に向けて、本分担課題では、医薬品固有識別子（IDMP）を含

む国際的整合の観点から調査を行った。令和 6 年度は、主に欧州連合（EU）ePI（Electronic 

Medicinal Product Information）の開発・実装動向について、欧州医薬品庁（EMA）の ISO 

IDMP 準拠のマスター整備事業である SPOR（Substance, Product, Organization and 

Referential）の動向との関連を含めて調査した。欧州では、ePI のパイロットスタディが

複数国の参加により実施され、一定の成果が得られており、SPOR 事業の PMS（Product 

Management Service）の実装準備が進み、現在、Product Lifecycle Management (PLM) Portal

を介して、電子申請フォーム（eAF）への活用が開始されていた。なお、EU ePI の PMS

との連携を含め、IDMP 実装に関してはなおも準備段階にあったが、一方で、IDMP と

ePI との人工知能（AI）を活用した相互運用に向けた構想も検討されていた。また、日

米欧の電子化添付文書情報の網羅的な比較検討に先立ち、予備検討として、日本の電子

化添付文書の主要な項目と、欧米の項目・記載内容について比較を行い、今後のコンバ

ータ開発において検討すべき事項を考察した。今後も、AI 利用も含め、日本の FHIR 形

式 ePI の国内外における活用法の議論と併せて、コンバータ開発の要件を検討すること

が重要と考えられる。 
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た開発が進行中であり、日本の添付文書

（XML 形式）との連携も必要となってい

る。 

 本研究（全体）は、日本の電子化添付文

書（XML 形式）を、HL7 FHIR 形式に円滑

に変換できる仕組みを開発し、変換された

ePI のより良い活用に向けた基盤整備を図

ることを目的としている。また国内におけ

る広い活用とともに、国際的な情報交換を

見据えた、国際的整合性も考慮する必要が

ある。本分担課題では、欧米における医薬

品交遊識別子（IDMP）の導入との関係も

含め、ePI の開発・実装動向を調査し、ま

た、他の分担研究者との連携により、日米

欧の添付文書情報を比較し、国際的整合の

ある日本の HL7 FHIR 形式コンバータに

求められる要件を考察する。令和 6 年度

は、主として欧州連合（EU）ePI1）の開発・

実装動向について、欧州医薬品庁（EMA）

の ISO IDMP 準拠のマスター整備事業で

ある SPOR（Substance, Product, Organization 

and Referential）2)の動向との関連を含めて

調査した。また、日米欧の添付文書情報の

網羅的な比較検討に先立ち、予備検討とし

て、日本の現在の電子化添付文書の主要な

項目と、欧米の項目・記載内容について比

較を行い、今後のコンバータ開発において

検討すべき事項を考察した。 

 

B. 研究方法 

B-1.  EU ePI 及び SPOR との関係 

主に EMA の IDMP 及び ePI 関連プロジ

ェクト等における公開情報 1-3)、ならびに

学術的会合等における関係者からのイン

タビュー情報をもとに、ePI のパイロット

スタディ、SPOR との関連も含む Product 

Lifecycle Management (PLM) Portal4-8)にお

ける運用状況、欧州医薬品規制当局ネット

ワーク（EMRN）のワークプラン 9)の動向

について取りまとめた。 

 

B-2. 日米欧の添付文書の国間比較－予備

検討― 

日米欧の医薬品添付文書情報（現行の電

子化添付文書または ePI）の網羅的な比較

分析に先立つ予備検討として、主要な比較

項目を選定し、日本の電子化添付文書と

EU ePI との対応を確認し、特に医薬品識

別において考慮すべき項目・記載内容につ

いては、日本 EU ePI 及び米国食品医薬品

局（FDA）Drug Label で比較した。また、

特に剤形に関しては、種々の薬効分類から

数種の製品を選択し、日本の製品間での記

載の違いについても比較した。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究の調査・解析に用いる情報は、規

制当局による公開データまたは学術的会

合において得られた情報であり、いずれも

倫理指針の適用外である。なお、成果公表

時には、それぞれの出典を明記し、指定の

注意事項に従い報告する。 

 

C. 結果 

C-1.  EU ePI 及び SPOR との関係 

C-1-1. EU ePI の基本原則 

欧州では、EMA-欧州医薬品規制首脳会

議 (HMA)-欧州委員会(EC)との共同にて, 

EU における ePI の基本原則のドラフトを

発表し、パブリックコメント経て更新版

（2020 年）が取り纏められた 1)。 

本文書では、ePI を、EU 共通の電子標準
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を使用して作成された半構造化フォーマ

ットの承認医薬品の法定製品情報と定義

しており、製品情報には、製品特性概要

（SmPC、医療従事者向け）、表示（Labeling, 

外箱・内箱情報）、添付文書（PL、患者・

消費者向け、一般に医薬品パッケージに印

刷物として梱包）が含まれる。ePI は、電

子的取り扱いにより、ワールド・ワイド・

ウェブ、電子プラットフォーム、印刷物を

通じた普及が可能となる。 

EU ePI は、中央承認薬と各国承認薬の

両方を含む全てのヒト用医薬品について、

共通の電子標準を使用して作成される。こ

れにより、SPOR データ 2）などの既存のデ

ータを使用して、規制当局と製薬企業の両

方が PI の作成と更新に関わる規制プロセ

スを合理化、簡素化、迅速化する可能性が

提供される。 

また、ePI 開発は、公衆衛生上における

優先事項であり、医薬品の安全性、有効性、

適正使用に関する最新情報の提供、必要時

における医療従事者と患者・消費者への適

切でより良い情報提供、患者・消費者と医

療従事者との意思決定をサポートする役

割が期待されている。 

EU ePI の開発においては、EU 及びグロ

ーバルにおける利用の観点から、国境を越

えた処方、電子カルテ、欧州医薬品ウェブ

ポータル、ファーマコビジランス・システ

ム、SPOR データ管理サービス、欧州共通

データモデル、電子申請手続き、および各

国の ePI システムとの相互運用性に関し

ても考慮されるべきある旨が明示されて

いる。 

 

C-1-2.  ePI パイロットスタディ 

EU ePI の各国の実装には、共通標準規

格としてFHIRに基づくハーモナイズが進

められており、EMRN における FHIR に

よる ePI 実装ガイド 1.0.0 - qa-preview が作

成されている 3)。EMA 及び欧州 4 か国（オ

ランダ、デンマーク、スペイン、スウェー

デン）の参画により、ePI パイロットスタ

ディが実施され（2023 年７月～2024 年７

月)、22 ブランドの ePI に関し、PLM portal4）

を介して、その成果が公表されている 5）。

PLM portal における ePI 機能の開発・強

化は現在も進行中であり、初期稼動に不可

欠な機能が整った時点で、中央承認薬を対

象に導入され、その後、加盟国の準備とリ

ソースを考慮しながら、段階的なアプロー

チで各国に展開される予定とされている

6）。 

 

C-1-3.  ePI 及び SPOR データとの関係 

前述のように、ePI データは、PLM portal

を介して、企業及び規制当局により作成・

管理され、FHIR リポジトリへ保存される

が、同じ PLM portal から、申請者は ePI、

電子申請フォーム（eAF）ならびに SPOR

の PMS 製品データを管理できる（図 1）。 

以下に、SPOR の開発動向について補足

する。SPOR は、ISO IDMP に準拠した医

薬品情報の電子的伝送をサポートする 4

種のマスターデータベース整備事業であ

り、ヒト及び動物医薬品も含めて、医薬品

ライフサイクル全体を通した規制業務へ

の適用を目指している。4 つのマスターデ

ータは、それぞれ Substance Management 

Service (SMS)、Product Management Service 

(PMS)、Organisation Manegement Serivice 

(OMS), Referentials Management Service 
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(RMS)であり、OMS 及び RMS は 2017 年

6月より稼働を開始し、SMSならびに PMS

に関しては、現在段階的な実装が進められ

ている 2）。OMS 及び RMS と同様に、PMS

内のデータは EMA の申請ポータル IRIS

及び eAF に直接反映される。PMS のデー

タは、FHIR を使用し、ウェブベースの eAF

には PMS からデータが読み取られ、製品

情報や成分情報がウェブフォームに表示

される。なお、ePI と SPOR リソースは現

在はリンクされていないが、今後、PMS と

ePI をリンクさせ、PMS の構造化データセ

ットを ePI に取り込むことが検討課題と

されている 6,7)（図 2）。 

また、現時点では PMS モデルに、IDMP

準拠の製剤識別子（PhPID） は統合されて

おらず、さらなる substance のクリーニン

グとともに、グローバルの ID 開発に向け

た国際的な連携を進めている過程にある。

また、同じく IDMP 準拠の MPID（医薬品

製品識別子） および PCID（パッケージ識

別子）に関しても、デバイスとのセット製

品に関する PMS の整備がなされていない

ため、現時点では PMS モデルに割付はな

されていない。一方、Global Trade Item 

Number (GTIN)の製品データキャリア識別

子については、患者情報への容易なアクセ

スや、サプライチェーンや販売をサポート

することから、企業に提供を推奨している

8)。一方、IDMP と ePI との人工知能（AI）

を活用した相互運用に向けた構想も検討

されている 7）。 

 

C-1-4. HMA-EMA ネットワークデータ運

営グループ（NDSG）ワークプラン 

欧州では、前述のように、EMRN を通し

ての医薬品規制における標準化や AI 活用

に向けたワークプランが定期的に更新さ

れている。Joint HMA/EMA Network Data 

Steering Group（NDSG）は、データの相互

運用性と交換を最大化し、データへのアク

セスとエビデンス生成を改善し、EU にお

ける公衆衛生・動物衛生のための AI 活用

に向けて設立された戦略的諮問グループ

である。2025 年 5 月に、HMA-EMA NDSG

共同による「NDSG ワークプラン 2025 年

-2028 年 医薬品規制におけるデータと AI」

が発表された 9)。このプランでは、6 つの

ワークストリームが設定されており、その

中には、AI 活用や、データの相互運用性

（Data interoperability）のプロジェクトも

含まれる。NDSG は、PMS システムを、全

ての EU 医薬品の製品マスターデータの

共通ソースとして、ネットワーク内での実

装と調和を図ることを計画している。今後

予定されているEuropean Health Data Space

（欧州健康データスペース）の導入は、特

に国境を越えた医療において、PMS デー

タなど EMRN マスターデータの利用を強

化する機会とされている。また、 

SMS と EU-SRS シ ステ ム にお ける

Substance マスターデータ利用の議論、さ

らに、提案中の UNICOM2 Joint Action 

Project のように、EU が資金提供する相互

運用性イニシアチブとの連携や貢献も検

討が予定されている。 

 

C-2. 日米欧の添付文書の国間比較－予備

検討― 

日米欧の電子化添付文書情報の網羅的

な比較に先立つ予備検討として、考察対象

とする項目を選定し、特に医薬品識別に重
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要な項目と記載内容についても比較した。 

まず、国際的な医薬品情報交換において、

固有識別の観点からも重要となる 13 項目、

（販売名、有効成分、力価、剤形、適応症、

投与経路、用量、禁忌、警告、副作用、製

造販売会社、承認番号、医薬品識別コード）

を選定した。なお、医薬品コードとしては、

国内の規制業務、流通目的のほか、開発中

の IDMP 準拠の PhPID 等も考慮するもの

とした。日本の電子化添付文書の記載要領

10)の項目と、EU ePI（主に SmPC）で比較

した結果、両者の間で異なる場合もみられ

た。例えば、剤形に相当する用語は、EU 

ePI では、Pharmaceutical Form、米国 FDA

のDrug Label では、Dosage Formsであり、

日本の添付文書では、“製剤の性状”が対応

しているが、例として、Imatinib 製品の剤

形の表示を比較した。EU ePI のパイロッ

トスタディでは、後発品のカプセル製剤の

情 報 が 掲 載 さ れ て い た が 、

PHARMACEUTICAL FORM として、Hard 

capsule、米国では先発品と後発品の Drug 

Label ともに、Dosage Forms は Tablets 

(scored)と記載され、日本では、先発品と後

発品で項目名も異なり、先発品は、“性状

（Property） ”、後発品では ”色・剤形

（OtherProperty)”であったが、記載内容は

共通で“くすんだ黄赤色～濃い黄赤色の片

面割線入りのフィルムコーティング錠”で

あった（図 3）。日本の電子化添付文書に

おいては、先発品と後発品、バイオ製剤で

は先行品とバイオ後続品との間や、製造販

売会社によっても、項目名や記載内容の詳

細さに違いは見られる場合がある。例とし

て、種々の医薬品分類から数製品の記載を

比較した結果、先発品または先行品では、

剤形に相当する項目として、“性状”、“外

観”、“色調等”、“剤形・性状”等があり、後

発品やバイオ後続品では、“剤形”、”剤形・

性状”、”性状”の表記があり、記載内容は、

色に関する記載を含む場合と区別して表

記する場合など、製品ごとにも分類や詳細

さに違いが見られた（図 4）。 

なお、医薬品コードに関しては、日本で

は YJ コード、EU ePI パイロットスタディ

の Lebelling には、UNIQUE IDENTIFIER 

として、2D バーコード及び PC（product 

code ）、 SN （ serial number ） , NN

（national reimbursement number）の項目が

設定されている。なお、IDMP（PhPID 等）

の項目は現在含まれていない。 

 

D. 考察 

欧州の ePI 実装動向  

令和 6 年度は、欧州の ePI 実装動向

（IDMP 関連を含む）の現状について、公

開情報ならびに学会における関係者らか

らのインタビューをもとに調査した。欧州

では、医薬品のライフサイクルを通した規

制業務及び患者中心のヘルスケアの推進

に向けた医薬品情報の各種デジタル化事

業の中で、ePI の開発・導入が進展されて

きたが、既に、ePI のパイロットスタディ

が複数国の参加により実施され、一定の成

果が得られていることが窺われた。 

また、欧州では、ISO IDMP に準拠した

SPOR マスターデータ整備事業が展開し

てきたが、PMS の実装準備が進み、現在、

PLM portal を介して、eAF への活用が開始

されていることが明らかとなった。なお、

EU ePI の PMS との連携に関しては、検討

段階であり、PMS への IDMP（グローバル
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PhPID や MPID 等）の導入の時期も未定の

段階であったが、一方で、IDMP と ePI と

の AI を活用した相互運用に向けた構想も

検討されている 7）。今後、グローバルでの

IDMP の開発・実装とともに、生成 AI の

活用により、EMRN における相互運用が

進むことが予想される。 

 

日本の FHIR 形式 ePI へのコンバーター

開発 

日本の電子化添付文書のFHIR形式への

コンバータ開発には、日米欧との情報共有

を容易とすることも考慮しつつ、マッピン

グの方法も検討することが重要と考えら

れる。今回の日米欧の電子化添付文書情報

比較の予備検討から、特に医薬品識別に重

要な項目の表示形態にも違いがあること

が明らかとなった。例として、日本の剤形

に相当する項目や記載内容は、製品ごとに

も違いが見られた。なお、これらは日本の

電子化添付文書の記載要領 10)に基づくも

のであり、これらの規則の変更を勧めるも

のではない。しかしながら、国際的整合の

ある情報交換を見据えた場合、FHIR 形式

への変換において、利用目的に応じて（例

えば PhPID 登録・確認等）、AI による情報

取得・変換の方法等も、検討することは重

要と考えられる。この課題に関しては、今

後の日本における AI 活用戦略とともに、

医薬品情報の国内及び国際的な貢献の在

り方の議論と併行して、進めていくことが

重要と考えられる。 

次年度も、引き続き、欧州ならびに米国

における IDMP との関連を含む、ePI 開発

動向を調査し、さらに AI を用いた日米欧

の電子化添付文書比較の結果を精査し、日

本のFHIR形式へのコンバータ開発との整

合性を検討していく予定である。 

 

E. 結論 

令和 6 年度は、主に EU ePI の開発・実

装動向について、EMA の ISO IDMP 準拠

のマスター整備事業である SPOR の動向

との関連を含めて調査した。欧州では、既

に、EU ePI のパイロットスタディが複数

国の参加により実施され、一定の成果が得

られており、SPOR 事業の PMS の実装準

備が進み、PLM Portal を介して、eAF への

活用が開始された。なお、EU ePI の PMS

との連携を含め、IDMP 実装に関してはな

おも準備段階にあったが、一方で、IDMP

と ePI との AI を活用した相互運用に向け

た構想も検討されていた。 

また、日米欧の添付文書情報の網羅的な

比較検討に先立ち、予備検討として、日本

の現在の電子化添付文書の主要な項目と、

欧米の項目・記載内容について比較を行い、

今後のコンバータ開発において検討すべ

き事項を考察した。 

今後も、AI 利用も含め、日本の FHIR 形

式 ePI の国内外における活用法の議論と

併せて、コンバータ開発の要件を検討する

ことが重要と考えられる。 

 

F. 研究発表 

１．論文発表  

1) 佐井 君江. 総論 医薬品コードの

標準化：医療新時代に向けて . 

Precision Medicine 2024. 7(12): 8(956)-

9(957). 

2) 佐井 君江. 医薬品識別情報の国際

規格：ISO IDMP. Precision Medicine 
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2024. 7(12): 24(972)-27(975). 

3）佐井君江、岡田美保子、小出大介; 医

薬品識別情報の国際規格の国内導入

及び安全性確保等への活用について. 

医薬品医療機器レギュラトリーサイ

エンス, 2025. 56(1), 32-34. 

２．学会発表 

該当無し   

 

G．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

   該当なし 

2. 実用新案登録 

  該当なし 
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図 1  欧州医薬品庁の Product Lifecycle Management Portal 

URL(https://plm-portal.ema.europa.eu/)より改変 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 2  欧州規制当局ネットワークにおける eAF、PMS、ePI への FHIR の適用 
”EMA-HMA-EC ePI pilot & beyond“ presented by Elizabeth Scanlan (EMA) on RoteListe ePI 
Summit 2024 7)より抜粋 

 



16 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 3 日米欧の電子化添付文書の項目比較 – 例）剤形－ 

電子化添付文書情報の網羅的な国間比較に先立ち、予備検討として実施した。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 4：日本の電子化添付文書における剤形に関する記載事例 

電子化添付文書情報の網羅的な国間比較に先立ち、予備検討として実施した。 
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厚生労働科学研究費補助金 

（政策科学総合研究事業 (臨床研究等ICT基盤構築・人工知能実装研究事業）） 

 分担研究報告書 

 

国際動向を見据えた医薬品添付文書のHL7 FHIR実装ガイドの研究開発 

研究分担者 岡田 美保子  

一般社団法人医療データ活用基盤整備機構 代表理事 
 

研究要旨 
我が国では、医療用医薬品の電子化された添付文書(電子添文)としてXML(eXtensible Markup 
Language)による記述形式がある。XMLはウェブ上で使われる基本技術であり、汎用的なデー

タ記述・交換形式として広く使われている。一方、2014年前後より、HL7 FHIR (Fast Healthcare 
Interoperability Resources)という医療情報分野の交換規格が出現した。HL7 FHIRは迅速にアプリ

ケーションを開発でき、瞬く間に世界に広がった。添付文書に相当するものとして米国FDAで

はSPL (Structured Package Labling)という形式がある。SPLはHL7 V3とよばれる規格をベースに

策定されているが、米国の医療情報化政策ではFHIRを採用することとなり、SPLについては、

SPL HL7 V3バージョンとSPL HL7 FHIRバージョンのマッピングのためのFHIR実装ガイド(非
公式バージョン)が策定されている。欧州ではPI (Product Information) とよばれるEUの医薬品製

品情報の標準があり「患者向け添付文書」、「医療者向け製品特性（SmPC）要約」および「ラ

ベリング」がある。欧州規制当局においてはPIの電子化であるePI (electronic PI)について、FHIR 
EU ePI Common StandardをGitHubにinformal公開している。本分担研究では国際動向を踏まえて、

現行の日本の電子添文に基づいて、HL7 FHIR実装ガイド(FHIR Implementation Guide: FHIR IG)
を策定する。本実装ガイドはXML形式の電子添文からFHIRへの変換が可能なものとする。HL7 
FHIR IGにより、国内においてはどのようなベネフィトがあるのか、国際社会においてはどの

ような効果が得られるのか、費用対効果の観点からはどうか、これを総合的に検討していく。 
 

Ａ．研究目的 

【研究の背景】 

我が国では医療用医薬品の電子化された添付文

書として(電子添文)としてXML(eXtensible Markup 

Language)による書式がある。元はSGML(Standard 

Generalized Markup Language)で記述されていたも

のをXMLに変換したものである。XMLはウェブ上

での基本技術であり、汎用的なデータ記述・交換

形式として広く使われている。 

その一方で、2014年前後よりHL7 FHIR (Fast He

althcare Interoperability Resources)という医療情報

分野のデー交換規格が世の中に出現した。次世代

医療情報標準フレームワークと呼ばれていたが、

世界で知られるようになってから、すでに10年以

上が経過し、一般的技術となっている。 

米国FDAではSPL (Structured Package Labling)と

いう形式がHL7 V3とよばれる規格をベースに策

定され、目的別に詳細なガイダンスが公表されて

いる。HL7 V3は近年使われなくなり、米国の医

療情報化政策ではFHIRを採用することとなりSPL

についてもFHIRの検討が進められた。その結果、
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SPL HL7 V3バージョンとSPL HL7 FHIRバージ

ョンの相互変換のためのFHIR実装ガイド(非公式

バージョン)が策定されている。 

また欧州ではPI (Product Information) とよばれ

るEUの医薬品製品情報の標準があり、PIには、

「患者向け添付文書」と「医療者向け製品特性（S

mPC）要約」､「ラベリング」がある。欧州規制当

局はData Standard戦略としてHL7 FHIRの利用を

挙げており、PIの電子版であるePI (electronic PI)

について、FHIR EU ePI Common StandardをGitH

ubにinformal公開している。 

さらにHL7 FHIR VulcanとよばれるAcceleration 

Programでは規制領域を中心としたFHIR開発を進

める中で、米国・欧州の添付文書情報の共通部分

のHL7 FHIRを非公式に策定している。この策定

では日本の添付文書についても調査しているとし

ている。なお、民間のイニシャティブによるもの

であり、規制当局が合意しているものではない。 

【研究目的】 

 本分担研究では国際動向を踏まえて、日本の電

子添文に基づいたHL7 FHIR実装ガイド(FHIR Imp

lementation Guide: FHIR IG)を策定する。令和6年

度は国際動向、非公式のFHIR IGを調査し、電子

添文の構造を分析してHL7 FHIR IGの基本構造を

定める。また、日本の添付文書をHL7 FHIRで記

述することによる費用対効果について考察する。 

Ｂ．研究方法 

1. 欧米の動向調査 
米国SPL、欧州ePIとも多岐に渡る議論がある

が、本分担研究ではHL7 FHIRの観点から動向を

調査する。ウェブサイトからの情報収集の他、関

連する国際会議へのウェブ参加、海外の実務レベ

ルの関係者との意見交換を通じて調査する。 

 

2．電子添文のHL7 FHIR記述仕様策定 

電子添文の構造分析、HL7 FHIR IGの基本構造

を設計する。なお、XMLは領域を問わないウェブ

上の汎用技術である。HL7 FHIRは医療分野のコ

ンテンツをリソースで呼ばれる単位で表す医療情

報標準である。XMLとFHIRを比較することはあま

り意味がない。FHIRではJSONという言語が使わ

れることが多いが、XMLを用いることも可能で、

JSONとXMLは相互変換も可能である。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究は患者情報を直接用いて分析対象とする

ものではなく倫理的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。 

 

Ｃ．研究結果 

１．国際的動向調査 
1.1 米国 

米国FDAの医薬品ラベルは日本の添付文書の内

容に近いドキュメントで、FDAでは医薬品ラベル情

報の構造化、情報利活用のため、SPL (Structured P

ackage Labeling)とよばれる規格を早期から開発し

てる。SPLは処方薬と市販薬 (OTC) の両方の構造

化された製品ラベルである。HL7 V3とよばれるモ

デリング技術を基礎とするHL7の規格開発時期に、

応用の一つとしてHL7 SPLが開発された。Release2

は2004年に開発されている。FDAではSPLの他に多

数のHL7 V3に基づいた標準を開発しているが、20

14年前後にHL7 FHIRが実装可能な状況となりHL7

 V3からHL7 FHIRへと移行してきている。SPLに

ついては、HL7 V3版とHL7 FHIR版のマッピング

のためのHL7 FHIR IG(図1)が出ている。両方を受

信できるdual submission architectureとされている。 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

図1 SPLマッピングHL7 FHIR実装ガイド(非公式) 
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1.2 欧州 

 欧州におけるPI (Product Information)は、EUの医

薬品製品情報で、PIには以下がある。 

･ 患者向け添付文書 

･ 医療者向け製品特性（SmPC）要約 

･ ラベリング 

ePI (electronic PI)は、そのFHIRバージョンであり、 

FHIR EU ePI Common StandardがGitHubにinforma

lに公開されている。図2は2020年時点でのFHIR化 

構想で、HL7 FHIRのBundleとよばれる方法で、PI

の複数の目的に適うFHIR化が可能となるという設

計指針が公表されている。この考え方はFHIRを用

いる場合の有用な特徴の一つである。 

図2  欧州EMA Feasibility Analysis for ePI conclu

stionより 

 

1.3 HL7 FHIR Vulcanにおける活動 
 HL7 FHIRでは、HL7本体の活動とは別にFHIR迅

速開発のための幾つかのAccelelator Programの活動

がある。HL7 VulcanはFHIRを活用することによる

臨床研究とクリニカルケアにおける統合的なデー

タ利活用を目指しており、規制領域でもいくつかの

開発テーマがある。米国ラベリング、欧州Product I

nformationについてのFHIRによる共通的な記述の

取組(図3)がある。こちらもePI (Electronic Medicina

l Product Information)と称しているが、欧州のePIと

は異なる。また日本の添付文書も視野に入れている

としていてる。この活動は、日、米、欧いずれも規

制当局によるフォーマルなものではない。 

 

 図3 HL7 Vulcan Electronic Medicinal  

Product Information (ePI) HL7 FHIR実装ガイド 

 

なお、VulcanのePIでは、米国、欧州、日本の添付

文書相当情報を以下のように説明している。 

USA - Prescription Drug Label or Package  

Insert (USPI) 

Europe - Summary of Product Characteristics 

(SmPC) or Package Leaflet 

Japan - Package Insert (JPI)  

 

2. 電子添文のHL7 FHIRによる記述 

 電子添文の基本として図4の情報を対象とする。

これをFHIRで記述する上での構造分析、FHIRリソ

ースとのマッピングならびにプロファイル草案の

策定を行った。全体構造の考え方を図5に示す。 

図4 HL7 FHIR開発の基本となる添付文書情報 
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Ｄ．考察 

本分担研究では電子添文のFHIR IGの策定を進

めている。XMLは古いのでFHIRに変換するという

ことでは決してない。現行の電子添文で課題があ

るとすれば、どのようなことか、それを解決する

には何ができればよいのか、考える必要がある。

また、我が国では厚生労働省により電子カルテ情

報共有サービスが進められている。医療施設から

の基本的文書、診療情報の登録をHL7 FHIRで行

うもので、添付文書がFHIRになることで相互運用

性の向上が期待される(図6)。一方でHL7 FHIRは

意味的相互運用性に価値が見出される。電子カル

テ情報共有サービスはヘルスケアを支えJP CORE 

(日本版のFHIR基盤)の整備が進められている。し

かし、これまで我が国では規制領域におけるFHIR

利活用はなされておらず、この部分の開発が必要

となる。これには用語コード標準が含まれ、海外

と国内の標準について詳細を検討する必要がある

。これらを総合的に考えたときHL7 FHIRについ

ての費用対効果の議論となる。さらに、本研究班

の他の研究分担で進められているAIがある。FHIR

とAIの関係についても議論していく必要がある。

Ｅ．結論 

 本研究分担では、海外の動向を調査し、日本の電

子添付文書のFHIR IGの開発を進め、本年度はそ

の基本構造を策定した。詳細を詰めるところがあ

るが、次年度には完成できる。本FHIR IGの完成

を到達目標とするのではなく、我が国の、そして

国際的な添付文書情報の次のステップを研究班全

体として提案したい。 

 

 

図6 電子添文HL7 FHIR規格と電子カルテ情報共有サービ

ス(第22回 健康・医療・介護情報利活用検討会医療等情

報利活用WG(令和６年６月10日)より改変して編集) 

 

 

医薬品添付文書
Bundle草案

図5 電子添文からHL7 FHIRへの基本設計 
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AIを用いた日米欧における医薬品添付文書の比較に関する研究 

研究分担者 山本 晋也  

国立大学法人東北大学スマート・エイジング学際重点研究センター社会起業推進分野 特任教授 
 

研究要旨 
我が国では、医療用医薬品の電子化された添付文書(電子添文)としてXML(eXtensible Markup 
Language)による記述形式がある。添付文書に相当する情報として、米国FDAではSPL (Structured 
Package Labling)が、欧州規制当局ではePI (Electronic Product Information) がある。また近年、国

際的な標準として、医療情報分野のデー交換規格であるHL7 FHIR (Fast Healthcare Interoperability 
Resources)が各国で採用され、米国、欧州、それぞれSPL、ePIについてHL7 FHIRを用いた規格

開発が進められている。本研究班においては、他の研究分担にて日本の電子添文のHL7 FHIRに
よる実装ガイドを開発することとしている。日本、米国、欧州の3極で、HL7 FHIRによる添付

文書情報が得られるとしたとき、医療従事者、患者、製薬企業、規制当局など、それぞれどの

ような活用が期待されるであろうか。国際的な利活用を考えるならば、HL7 FHIRで記述するか

どうかという前に、日本、米国、欧州の添付文書は、どのような点で共通性があるのか、ある

いは異なっているかを明らかにする必要がある。本分担研究では、AI技術を用いて、日米欧の

添付文書の比較に関する研究を行う。本分担研究は、患者情報を用いるものではないが、AIを
適用する上での留意事項等についても考察する。 

 

Ａ．研究目的 

我が国では、医療用医薬品の電子化された添付

文書(電子添文)としてXML(eXtensible Markup La

nguage)による記述形式がある。添付文書に相当

する情報としては米国FDAではSPL (Structured P

ackage Labling)が、欧州ではePI (Electronic Produ

ct Information) がある。近年、国際的には医療情

報分野のデー交換規格であるHL7 FHIR (Fast He

althcare Interoperability Resources)が各国で採用さ

れており、米国SPL、欧州ePI、それぞれHL7 FHI

Rを用いた規格が開発されつつある。 

本研究班では、他の分担研究として日本の電子

添文のHL7 FHIR規格が開発されている。日本、

米国、欧州の添付文書情報がHL7 FHIRで記述さ

れたとして、その記述内容には、いかなる意味的

相互運用性があるのであろうか。本分担研究では

最新のAI技術を用いて、日米欧の添付文書情報に

は、どのような類似点、あるいは相違点があるの

かを比較検討する。また、添付文書情のサンプル

を用いて、AIにより具体的にどのような比較が可

能であるのかを試行し、活用の可能性を示す。 
 
（倫理面への配慮） 
本研究は患者情報を用いるものではなく、個人情

報、プライバシー保護の観点から倫理的問題が生じ

ることはないが、倫理的観点には常に留意して研究
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を進める。 

Ｂ．研究方法 

AIを適用して以下の分析を行った。 

1. 日本、米国、欧州における添付文書に関する考

え方、内容、全般についての比較 

2．添付文書のサンプルを用いた、日本、米国、欧

州の比較 

 

なお、本研究は医学研究の倫理指針の対象では

ないが、AI適用に関しての留意事項などについて

考察する。 

 

Ｃ．研究結果 

１．日本、米国、欧州の比較 

 日本、米国、欧州の添付文書について、AIにより

比較を行った。出力結果の一部を表1～表3に示す。

文章を短縮するため、表1～表3では文言を一部省い

ているが、内容的な追記・編集等は一切行っていな

い。また、引用文献はAIにより出力されたもので、

追加・削除などの人による処理は行っていない。 

 

表1. 添付文書の規制動向 

日本 臨床データと使用上のニュアンスを網羅

的に記載した詳細な臨床医向けの表示を

志向している。例えば、完全な臨床試験結

果、広範な安全性データ、特定の患者サブ

グループに対する詳細なガイダンスが含

まれることが多い[1]。医療専門職への最大

限の情報提供という哲学に根ざしており

潜在的リスクや臨床的詳細をすべて文書

化することを重視している。 

米国 

 

処方薬とOTCの表示が区別され、処方薬の

ラベル（USPI）は包括的かつ構造化されて

おり、有効性の評価を記述する臨床試験な

どのセクションが含まれる。OTCでは消費

者の使用を考慮して簡素化されている。OT

C「Drug Facts」形式は消費者が安全に自己

治療を行えるよう平易な言葉を使用して

いる[2]。米国の規制哲学は消費者によるア

クセスのしやすさ、使いやすさを優先し、

十分な情報のもと患者は最小限の専門職

の介入で安全に医薬品を使用できるとい

う前提に基づいている。 

EU 

 

予防原則と安全限界を重視することを特

徴とする。EU規制当局は安全な使用のため

の明確な境界（例：最大投与量、治療期間

の制限）と、潜在的リスクに対する徹底的

な警告を優先する[3]。専門家向けの製品概

要SmPCと患者向けの添付文書は、推奨用

量や期間の超過を常に強調しており規制

における「安全第一」の哲学を反映してい

る。文献[4]によるとEUのSmPCは米国の対

応文書と比較して、禁忌や警告の記載にお

いて通常より保守的である。たとえ使用制

限が増えることになっても、リスクの最小

化を重視するEUの姿勢を示している。 

 

表2. 規制要件・情報構造・詳細度 

日本 添付文書（処方薬）は従来、ナラティブな

記載を許容してきたが、現在は細分化され

た形式になっている。特定の背景を有する

患者に関する注意（腎機能障害患者、高齢

者など多様な患者層に対する詳細なガイ

ダンス）、臨床試験、薬物動態、等のセク

ションが含まれる[1]。臨床試験データや市

販後調査結果まで網羅的に記載されるの

は、国内臨床データを含むすべてのエビデ

ンスを処方医向けに文書化するという規

制当局の要請に起因している。 

米国 ラベリングはFDAの電子申請用構造化製

品ラベリング（SPL）やOTC製品向けDrug 

Factsレイアウトなど標準化されたフォー

マットにより制約を受ける[2]。その結果、

合理化された提示形式が生まれ、安全な使

用に最も関連性の高い情報が選別され、詳

細な臨床情報は他の情報源に委ねられる。 

EU SmPCは全加盟国で標準化されており、セ
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クションの順序（適応、用法・用量、禁忌

など）、見出し、特定の警告文の定型表現

まで規定されている[3]。統一構造により情

報を常に同じ順序・様式で提示するため、

理解と翻訳の利便性が向上するが、地域固

有の詳細や事例情報の記載が制限される

場合がある。例えばSmPC本体には米国ラ

ベルの「臨床試験」セクションのような基

幹試験の要約記述は通常含まれない[4]。代

わりに実用的な臨床使用と安全性のパラ

メータに焦点が当てられる。 

 

表3 構造化 対 記述的様式 

日本 添付文書は従来、記述的で柔軟な形式を採

用していた。近年「処方箋医薬品の添付文

書の記載要領」[1]に基づく構造化が進めら

れているが、その様式には特徴がある。禁

忌事項の後に［アスピリン喘息…プロスタ

グランジン合成阻害作用が関与すると考

えられる］といった機序の説明が括弧内に

追加される例が見られる。この種の解説は

、機序的な根拠を記載しない米国やEUのラ

ベルとは対照的である。また日本のフォー

マットには「使用上の注意」や「その他の

注意」（非臨床試験データなど）といった

サブセクションが存在し、箇条書きではな

く段落形式で情報が提示されることが多

い[1]。 

米国 処方薬ラベルも構造化されており（2006年

以降FDAは「Highlights」セクションや記載

順序を規定）、OTCラベルは標準化された

パネル形式が義務付けられている[2]。ただ

し、米国のラベルでは、臨床試験や薬理学

的記述セクションなどで、製薬企業がある

程度自由な表現を用いることが認められ

ている。 

EU 厳格なフォーマット標準化を主導してお

り、SmPCはすべての加盟国、およびすべ

ての製品において統一されたテンプレー

トにしたがい、番号付きセクションと、

反復情報に対する推奨される文言（妊娠

に関する警告や保管方法に関する特定の

表現など）を義務付けている [3]。これに

より、創造的またはナラティブな記述の

余地がほとんどなく高度に構造化され、

一貫性と明確性が確保される。 

 

引用文献 

[1] 医療用医薬品の添付文書等の記載要領について. 

https://www.pmda.go.jp/files/000218446.pdf 

[2] Guidance for Industry - Labeling OTC Human  

Drug Products (Small Entity Compliance Guide). 

U.S. Department of Health and Human Services 

Food and Drug Administration, May 2009. 

[3] Product-information requirements - European    

Medicines Agency.  

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-over

view/marketing-authorisation/product-information-req

uirements 

[4] Nieminen, O., Kurki, P., Nordström, K. Differen

ces in product information of biopharmaceuticals  

in the EU and the USA: implications for product 

development. European Journal of Pharmaceutics a

nd Biopharmaceutics. 60(3), 2005, 319-326. 

 

2. サンプルを用いた比較試行 

今回は生成AIによる比較可能性を検討するため、

例としてアセトアミノフェン（Acetaminophen、US

AN、JAN）またはパラセタモール（Paracetamol、I

NN）の日本、米国、欧州の添付文書情報の比較を

行った。用いたサンプルはウェブサイトから入手し

た以下の3件である。これらは特に選択したもので

はない。 

日本販売：カロナール錠200／カロナール錠300／

カロナール錠500 

米国販売：TYLENOL REGULAR STRENGTH- 

acetaminophen tablet 

欧州：Paracetamol 500mg Tablets 
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出力結果の一部を表4に示す。 

 

Ｄ．考察 

日本の電子化された添付文書(電子添文)はXML

を用いて記述される。本研究班では、他の分担研

究で電子添文のHL7 FHIR記述仕様を開発してい

る。本分担研究では、電子的な記述形式を問う前

に日本、米国、欧州の添付文書情報には、いかな

る点が共通であり、またいかなる点に相違がある

のか、AIを適用して分析した。 

本研究の出力結果については、バリデーション

として、サンプルとして用いた添付文書情報、な

らびに引用文献を確認した。また、医療分野では

患者データを対象にしたAI応用では、AIの結論を

どう検証するか、AIはなぜ、そのように判断した

のかが問われるが、本研究テーマではこの論点は

該当しない。さらに、レギュラトリーサイエンス

の領域におけるAI応用に関しては、海外でガイド

ライン等が策定されている。また、「標準とAI」

については、ISO/TC215 Health Informaticsにおい

てタスクフォースが設置され、議論がなされてき

ている。ISO/TC215では、すでに標準とAIに関す

る複数のISO規格が発行されているが、これらの

ガイドライン等では、論じられているリスク、懸

念、妥当性等の議論が中心である。急速に進化を

遂げるAIの時代に、これまでの標準化の議論はど

こまで成立するのか、必要な標準とはどのような

ものか、こうした議論が必要であると考える。 

Ｅ．結論 

 本分担研究では、日本、米国、欧州の添付文書情報

の比較分析を、AIを適用して実施した。全般的な比

較分析では、引用文献を示しながらそれぞれの特徴が

得られた。サンプルを用いた、日米欧の添付文書情報

の比較では、この方法の適用可能性を示す結果が得ら

れた。次年度は、専門的観点、基準に基づいて選定さ

れた複数のサンプルを対象に、比較分析を行う計画で

ある。特にサンプルが増えると、人の目で比較を行う

ことは困難であり、本研究対象は、AIの適用ならで

はの分析が可能な領域であると考える。 

 

Ｇ．研究発表 

1. 論文発表 
無し 

 

表4 日米欧の添付文書のサンプルをAIで比較した結果出力の一部 
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2 学会発表 
無し 
 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

   無し 
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                      所属研究機関長 職 名  学長 
                                                                                          
                              氏 名  藤井 輝夫         
 

   次の職員の令和６年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  政策科学総合研究事業（臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業）                                        

２．研究課題名  国際標準技術による医薬品添付文書情報の活用基盤整備のための研究                                        

３．研究者名    大学院医学系研究科生物統計情報学講座  特任教授                               

       小出 大介 (コイデ ダイスケ)                                

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無 

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □  ■ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □  ■ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等

の実施に関する基本指針 
 □   ■ □   □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □  ■ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講 ■  未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ■ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ■ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ■（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。

 



令和７年３月３１日 
厚生労働大臣 殿 

                                                                                              
                                       
                              機関名 国立医薬品食品衛生研究所 
 
                      所属研究機関長 職 名 所長 
                                                                                      
                              氏 名 本間 正充         
 

   次の職員の令和６年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につい

ては以下のとおりです。 

１．研究事業名  政策科学総合研究事業（臨床研究等 ICT 基盤構築・人工知能実装研究事業）                                         

２．研究課題名  国際標準技術による医薬品添付文書情報の活用基盤整備のための研究                                         

３．研究者名  （所属部署・職名）医薬安全科学部・主任研究官                                  

    （氏名・フリガナ）佐井 君江・サイ キミエ                                  

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 未審査（※2） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理

指針（※3） 
 □   ☑ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実験

等の実施に関する基本指針 
 □   ☑ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入すること 

（指針の名称：                   ） 
 □   ☑ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェッ
クし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査に場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対
象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講 ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ☑（有の場合はその内容：                 ） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
                   ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 



 
2025 年 5 月  22 日 

 
厚生労働大臣 殿                                                                            

                                     
                              機関名 一般社団法人 

医療データ活用基盤整備機構 
 
                      所属研究機関長 職 名 代表理事 
                                                                                      
                              氏 名 岡田 美保子         
 

   次の職員の令和 6 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理につ

いては以下のとおりです。 
 

１．研究事業名 政策科学総合研究事業（臨床研究等 ICT基盤構築・人工知能実装研究事業）                                          

２．研究課題名 国際標準技術による医薬品添付文書情報の活用基盤整備のための研究                                        

３．研究者名  （所属部署・職名） 代表理事                                

    （氏名・フリガナ） 岡田 美保子（オカダ ミホコ）                                  

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 

 □   ☑ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
 □   ☑ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と 

（指針の名

称：                   ） 

 □   ☑ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェ

ックし一部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対

象とする医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 
研究倫理教育の受講状況 受講  ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 
当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                   

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                  

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                   

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 □ 無 ☑（有の場合はその内容：                  

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 
            ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 

 



 
2025 年 5 月  29 日 

 
厚生労働大臣 殿                                                                                  

                               
                              機関名 国立大学法人東北大学 

 
                      所属研究機関長 職 名 総長 
                                                                                      
                              氏 名 冨永 悌二          
 

   次の職員の令和 6 年度厚生労働科学研究費の調査研究における、倫理審査状況及び利益相反等の管理については

以下のとおりです。 

 

１．研究事業名 政策科学総合研究事業（臨床研究等 ICT基盤構築・人工知能実装研究事業）                                          

２．研究課題名 国際標準技術による医薬品添付文書情報の活用基盤整備のための研究                                        

３．研究者名  （所属部署・職名） スマート・エイジング学際重点研究センター 社会起業推進分野・特任教授      

    （氏名・フリガナ） 山本 晋也（ヤマモト シンヤ）                                  

４．倫理審査の状況 

  
該当性の有無  

有  無 

左記で該当がある場合のみ記入（※1） 

審査済み   審査した機関 
未審査（※

2） 

 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関する

倫理指針（※3） 

 □   ☑ □  □ 

遺伝子治療等臨床研究に関する指針  □   ☑ □  □ 

厚生労働省の所管する実施機関における動物実

験等の実施に関する基本指針 
 □   ☑ □  □ 

その他、該当する倫理指針があれば記入するこ

と 

（指針の名

称：                   ） 

 □   ☑ □  □ 

（※1）当該研究者が当該研究を実施するに当たり遵守すべき倫理指針に関する倫理委員会の審査が済んでいる場合は、「審査済み」にチェックし一

部若しくは全部の審査が完了していない場合は、「未審査」にチェックすること。 

その他（特記事項） 
                                                 
（※2）未審査の場合は、その理由を記載すること。 
（※3）廃止前の「疫学研究に関する倫理指針」、「臨床研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」、「人を対象とする

医学系研究に関する倫理指針」に準拠する場合は、当該項目に記入すること。 

５．厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応について 

研究倫理教育の受講状況 受講  ☑   未受講 □ 

６．利益相反の管理 

当研究機関におけるＣＯＩの管理に関する規定の策定 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究機関におけるＣＯＩ委員会設置の有無 有 ☑ 無 □（無の場合は委託先機関：                 ） 

当研究に係るＣＯＩについての報告・審査の有無 有 ☑ 無 □（無の場合はその理由：                  ） 

当研究に係るＣＯＩについての指導・管理の有無 有 ☑ 無 □（有の場合はその内容：研究実施の際の留意点を示した） 

（留意事項） ・該当する□にチェックを入れること。 

            ・分担研究者の所属する機関の長も作成すること。 
 


