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別紙 3 

令和 7 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

我が国の医療 DX 推進を踏まえ、医薬品の電子添付文書（ePI）について、XML 形式か

ら HL7 FHIR 形式への変換のため、FHIR 実装ガイド（FHIR IG）を策定しつつ、それに従

ってコンバータを開発して検証し、さらに国際的な医薬品識別子（IDMP）を含む ePI の

動向及び AI を用いた医薬品添付文書の国際比較をした上で、ePI について、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。 

今年度の方法としては、医療 DX 等の整理と全体統括の方法について、HL7 の会合に

も参加して検討し、さらに米国の SPL を参考にして、研究班として ePI の FHIR IG を策

定し、それをもとにコンバータを試作し、実際に 10 種類以上の ePI で検証した。また

IDMP を含む EU の ePI の動向、加えて AI を用いた日米欧における医薬品添付文書の比

較を実施した。 

結果と考察として、まず日本の医療 DX の推進において、国は 5 年後に電子カルテ普

及率約 100%を打ち出し、標準電子カルテなどの仕様も明らかにし、中でも中小病院向け

では FHIR が重要視されて、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、今後の電子カルテの普及とともに電子処方箋の導

入も進むことが期待された。また HJL7 の IDMP や ePI の FHIR 化を検討するグループに

も参加し、有意義な討議ができた。そして ePI の FHIR IG が策定され、それをもとに XML

形式の ePI を FHIR 形式にするコンバータも試作された。このコンバータにより 14 種類

の XML 形式の ePI を FHIR 形式に正しく変換することに成功した。EU における ePI へ

の IDMP 導入に関わる GIDWG の活動では、G-PhPID の IG の作成等とともに、G-PhPID

の第一弾セットが、2026 年 3 月より、WHODrug Global に追加された。また AI を用いた

日米欧の添付文書情報の比較・分析では、医薬品識別に関わる項目の記載方法、適応症・

用法用量の違いの他、警告・禁忌、副作用情報の詳細さにも、国・地域間で違いが認めら

れ、また G-PhPID 登録に必要な情報抽出の実施可能性も示された。 
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基盤整備機構・代表理事) 

山本晋也(国立大学法人神戸大学・客員教

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

りまとめられており、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

められていればよい。このように HL7 

FHIR には汎用性があるが故に、ある程度

の柔軟さが許容されているが、情報伝達を

確実とするためには、さらに厳密な点まで

を決める必要があり、そこで日本が求める

仕様を作成しなければならない（HL7 

FHIR JP Core 実装ガイド）。日本の ePI に

おいても単に欧米の仕様に従うのではな

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 7 年度は、前年度にまとめた「添付

文書 HL7 FHIR 記述仕様」の骨組みを精緻

化し、HL7 FHIR 実装ガイド (FHIR IG)を

策定の上、実際に XML 添付文書を、FHIR

添付文書に変換するコンバータを開発し、

10 件程度の実際の添付文書を XML 形式

から FHIR 形式に変換し、技術的評価を行

うことを目標とした。加えて国際的整合性

調査の結果も反映させることにした。 

 

B. 研究方法 

B-1.  医療DX等の整理と全体統括の方法 

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った。

また ePI の HL7 FHIR 形式の開発について

は、実際に HL7 FHIR の会合に参加して、

留意点などを直接把握することにした。そ

してこれら情報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班会議を

産官学の関係者を集めて年度内において

2 回開催することにした。 

 

B-2. 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 

我が国の XML形式の ePIを HL7 FHIR 形
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式に変換する HL7 FHIR 実装ガイド（HL7 

FHIR IG）を策定するため、参考として米

国 FDAより非公式に公開されている HL7 

V3 SPL(Structured PackageLabling) 

から HL7 FHIR SPL へのマッピング FHIR 

IG を用いた。FHIR 化すれば、欧米の添

付文書相当情報との意味的相互運用性

が成立するわけではないので、FHIR で

はどのようにアプローチすべきかを明

確にするため、日本と特に米国の添付文

書相当情報の比較も実施した。 

 

B-3. XML 形式の添付文書の FHIR 形式へ

の変換 

 まとめられた我が国の ePI HL7 FHIR 

HL7 FHIR IG に基づき、XML 形式の ePI

を、FHIR 形式に変換するコンバータを開

発し、10 件程度の実際の XML 形式の

ePI から FHIR 形式に変換し、技術的評価

を実施した。10 種類程度の ePI を選ぶ際

には、ATC コードを広く網羅し、国内で

の医薬品使用量が多いもので、様々な剤

形や投与経路を考慮できるようにした。

XML 形式の ePI については、PMDA 医療

用医薬品情報検索サイト

（https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyaku

Search/）から検索してダウンロードし

た。さらに変換結果については、班員及

び研究協力者とともに医薬・規制の専門

的立場から評価した。 

 

B-4. 医薬品識別子を含む ePI の国際動向

調査と日米欧の添付文書情報の国間比較 

前年度に続き、IDMP 等を含め ePI の国

際的な動向を調査し、それらの結果をまと

めた。また生成 AI の前年度の分析結果を

基に、医薬の観点から概念を考慮した共通

性、相違性を考察し、必要に応じて改良を

試み、その結果も調査結果に反映させた。

さらに、各国添付文書の整合のある情報共

有・活用に向け、日本（XML 形式）と米

国、欧州の添付文書サンプルを用いて、共

通項目の情報について、AI による国間の

比較分析を試行した。 

 

（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 

令和 7 年度における医療 DX 等につい

ては、11 月 21 日に開催された中央社会

保険医療協議会総会（第 629 回）におい

て、電子カルテの導入状況が報告されて

いた

(https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/0

01598457.pdf)。それによると電子カルテ

の導入状況は、病院で 78%、診療所で

71%ということで以前よりも増えている

ということであった。また 12 月 5 日には

医療法等の一部を改正する法律が成立

し、医療 DX の推進として令和 12 年

（2030 年）12 月 31 日までに電子カルテ

の普及率約 100%を達成する」と発表さ

れた



4 

 

(https://www.mhlw.go.jp/content/10801000/0

01606327.pdf)。さらに厚生労働省は「標

準型電子カルテ」の開発を進めており、

診療所向けには国の医療 DX 対応機能に

限定した「導入版」が設計され、2026 年

度中に完成を目指すことも示された。一

方、病院向けには令和 7 年中に病院向け

電子カルテの標準仕様が策定され、令和

8 年度から民間事業者がその標準仕様に

準拠した製品を開発することを目指すこ

ととなった

（https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/

001608407.pdf）。 

以下のようにに「医科診療所向け電子

カルテ及びレセプトコンピュータ標準仕

様書」（基本要件）【第 1.0 版】と「中小

病院向け電子カルテ及びレセプトコンピ

ュータ標準仕様書」（基本要件）【第 1.0

版】が令和 8(2026)年 3 月 31 日付で厚生

労働省及びデジタル庁から発表された。

この中で、医科診療所向けでは FHIR と

いう用語は仕様書に見当たらないが、中

小病院向けの仕様書では、「FHIR®」の

用語が随所に見られた。 

「医科診療所向け電子カルテ及びレセプ

トコンピュータ標準仕様書」（基本要件）

【第 1.0 版】 

https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/00

1683925.pdf 

「中小病院向け電子カルテ及びレセプト

コンピュータ標準仕様書」（基本要件）

【第 1.0 版】 

https://www.mhlw.go.jp/content/10800000/00

1683680.pdf 

電子処方箋については、デジタル庁の

「電子処方箋の導入状況に関するダッシ

ュボード」

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

oard/electronic-prescription)によると、全施

設の導入状況としては 39%と微増で、病

院の導入率は 20%、医科診療所は 26%、

歯科診療所は 9%、薬局の導入は 90%と

いう状況で、電子処方箋を受ける側の薬

局の整備は進んでいるが、電子処方箋を

出す側の医療機関において導入率が上昇

しているものの依然として低い状態であ

った。 

HL7 における ePI の FHIR 形式の開発に

ついては、研究代表者である小出が、令和

7 年 9 月 13 日~14 日にわたって米国ピッ

ツ バ ー グ で 開 催 さ れ た HL7 FHIR 

Connectathon の会合に参加した。会合全体

は 100 名程度の大人数であったが、26 グ

ループのトラックに分かれており、その１

つの ePI and GIDWG/IDMP のトラックは

製薬企業や規制当局の IT コンサルや

WHOウプサラモニタリングセンターから

の技術者など数名の少人数のグループで

あった。討議内容としては、ePI コンテン

ツのインテリジェント検索を実行するテ

ストを実施するために、FHIR サーバーと

MCP サーバーのセットアップなどを実施

した。 

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

会議を令和 7 年 12 月 4 日と令和 8 年 3 月

19 日にオンラインで開催し、本年度の成

果について報告して進捗について確認し

た。 
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C-2. ePI の FHIR IG 策定 

 米国 SPL の HL7 V3 から HL7FHIR への

マッピング FHIR IG を参考として日本の

XML 電子添文を、FHIR に変換する(マッ

ピングする)FHIR IG を策定した。 

 要求事項としては、日本の XML 形式の

ePI を FHIR 形式で記述するということで

ある。この目的のため、「HL7 V3 版 SPL」

と「HL7 FHIR 版 SPL」のマッピングのた

めの HL7 FHIR IG (非公式)を参考にした。

この場合、日本の「添付文書」と米国の相

当情報として Prescribing Information (PI) 

を項目名称で対応付けるだけでは、意味と

して対応している保障はない。何のために

FHIR で表すかというユースケースを明確

にする必要がある。そこで以下のユースケ

ースに焦点を当てて、FHIR IG を検討した。 

① 医療現場：処方・調剤時の注意、禁忌、

相互作用チェック 

② 安全対策：改訂情報の迅速配信・差分

配信、影響範囲特定 

③ 国際整合：欧米の FHIR IG との最低限

の整合 

 また FHIR IG の全体方針としては以下

のように整理した。 

・文書としての再現（ロスレス）のため

Composition（および Bundle）で「添付文書

の章立て」を保持する。 

・各セクションは Composition.section.text

（Narrative）で出せるようにする 

・3 つのユースケースにつながる最小限の

構造化をはかる。 

・禁忌・相互作用・注意喚起・適応など、

処方支援/安全対策の観点から構造化をは

かる。 

・国際整合は、欧米 IG が期待する最小セ

ットに合わせて出せる状態にする。 

 そのほか個々の対応方針も決めた。 

 

C-3. XML 形式の添付文書の FHIR 形式へ

の変換 

 本研究班として策定された ePI FHIR IG

に基づいて XML 形式から FHIR 形式に変

換するコンバータを試作した。検証のため

の ePI 候補としては、ATC の大分類ごとに

国内での流通量が多く、様々な剤形や投与

経路を考慮して、全部で 14 種類を選定し

た。 

1.Omeprazole オメプラゾール（商品名オ

メプラゾンなど） 

2.Edoxaban エドキサバン（商品名リクシ

アナなど） 

3.Furosemideフロセミド（商品名：ラシッ

クスなど） 

4.Betamethasoneベタメタゾン外用薬（商

品例：リンデロンなど） 

5.Tamsulosin タムスロシン（商品名ハル

ナールなど） 

6.Insulin aspart インスリン アスパル

ト（商品名： ノボラピッド注 100U/mL な

ど） 

7.HPV vaccines(against four) ４価ヒト

パピローマウイルス様粒子ワクチン(商品

名：ガーダシルなど) 

8. Pembrolizumab ペムブロリズマブ（商

品名：Keytruda Injection 100mg キイト

ルーダ） 

9.Loxoprofenロキソプロフェン（商品名：

Loxonin ロキソニン） 

10.Acetaminophen アセトアミノフェン 

(商品名： Calonal カロナール (日 ) 

Tylenol タイレノール(米） Paracetamol 
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パラセタモール(欧))  

11.Ivermectin イベルメクチン（商品名：

Stromectol tab ストロメクトール錠 3mg） 

12.Tiotropium チオトロピウム（商品名：

Spiriva 1.25μgRespimat 60puffs スピ

リーバ） 

13.Aflibercept アフリベルセプト（商品

名：アイリーア Eylea solution for IVT 

inj. 40mg/mL） 

14.Iopamidol イオパミドール（商品名：

Iopamiron injection イオパミロン注） 

 

 コンバータである実証用システムの概要

としては、XML 形式を FHIR R5 の文書

Bundle に変換するもので、実行環境とし

ては、.NET8.0/Windows11 以降であった。

コンバータのシステム構成は図 1 に示す。

ここで変換要求バッチファイルは変換エ

ンジン起動用の「実行スクリプト」とした。

また「XML・HL7FHIR 変換機能」について

は、Source フォルダに配置した XML ファ

イルを FHIR R5形式に変換するもので、変

換設定フォルダに変換手順を定義した。そ

してシステムフォルダには、ソース（変換

前データ）を配置するための Source フォ

ルダとナラティブ（ビュー用 xhtml）の生

成に使用する styles フォルダで構成され

るようにした。さらに Souceフォルダと出

力結果の構成は図 2 に示す通りで、Data

フォルダとして「添付文書ごとのフォルダ」

配下に位置するようにして、検索サイトか

らダウンロードした XML の zip を解凍し

た内容を配置し、変換後の出力結果として

は、FHIRR5.json という文書 Bundle と、

FHIRR5.json のナラティブ要素を結合し

てヒューマンリーダブルな形式(html)に

変換した FHIRR5.html を生成した。このよ

うにして実際に変換要求バッチファイル

で全 14 種類の XML 形式の ePI を FHIR 形

式に変換した結果 14 件全て成功し、図 3

に示すようにそれぞれ出力され、Webブラ

ウザーで閲覧した様子は図 4に示した。 

 

 

図 1. コンバータのシステム構成 

 

 

図 2. Sourceフォルダと出力結果の構成 
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図 3.コンバータ処理後の出力結果 

 

 

図 4.FHIR形式の ePI を閲覧した例 

 

 

C-4. 医薬品識別子を含む ePI の国際動向

調査と日米欧の添付文書情報の国間比較 

 まず医薬品識別子である IDMP として

「EU ePI の IDMP との連携」については、

ePI Initiative として、FHIR をスタンダート

とする IDMP 準拠の SPOR （Substance, 

Product, Organisation and Referential）マスタ

ーデータ事業とともに基盤整備が進展し

ており、ePI の情報は、Product Lifecycle 

Management （PLM）ポータルを介して、

パイロットスタディの結果が閲覧可能と

なっていた。また「GIDWG の活動」とし

ては、グローバル製剤識別子（G-PhPID）

の Implementation Guide の作成、Business 

Rules の改訂が議論中で、、G-PhPID の第一

弾セット（GIDWG 参加 16 か国からの優

先的な医薬品より）が、2026 年 3 月より、

WHODrug Global に追加され、WHODrug

ユーザーや規制当局での利用が可能とな

った。なお、欧州医薬品庁（EMA）ならび

に GIDWG メンバー国では、G-PhPID 実装

のユースケース（規制、ファーマコビジラ

ンス、医療現場、医薬品不足等の緊急時）

が検討されているが、利用目的に応じて、

国・地域で利用される National PhPID との

対応づけの在り方が今後の課題であった。 

 そして「AI を用いた日米欧の添付文

書の国間比較」については、在の添付文

書では、医薬品識別に関わる項目、適応

症・用法用量の違いの他、警告・禁忌や、

副作用情報の記載方法、詳細さにも、国・

地域間で違いが認められた。また G-

PhPID 登録に必要な情報抽出の実施可

能性もみられた。事例の医薬品としては、

XML形式から FHIR形式に変換した 14種

類の医薬品から、Omeprazole、Edoxaban、

Furosemide、Betamethasone、Tamsulosin、

Insulin aspart、Tiotropium、Aflibercept
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の 8種類にて実施した。結果の詳細は佐井

及び山本の分担研究報告書を参照された

い。 

 

D. 考察 

まず日本において医療 DX が国策とし

て進められていることから、その代表格で

ある電子カルテの普及率について 5 年後

の令和 12 年（2030 年）に約 100%を達成

するとの目標を国が打ち出したことは大

きいと思われる。また中小病院の電子カル

テでは、FHIR 準拠を重視していることが

判明した。このことは、改めて本研究にお

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、依

然として医療機関、特に病院の導入が低迷

している状況であった。電子カルテの普及

率が上がることによって、今後病院の電子

処方箋導入率もあがっていくか注目され

る。 

また本事業の全体統括としては HL7 

FHIR の ePI 開発グループに参加できたこ

とは、今後の日本国内において開発を進め

る上でもネットワークが広がることから

メリットがあった。また予定通り 2 回の班

会議を開催でき、進捗を確実に確認して予

定通りに研究を進めることに役立てるこ

とができた。 

さらに ePI の FHIR IG 策定については、

米国の HL7 FHIR 版 SPL を参考として検

討した。その際に日本の「添付文書」と米

国 の 相 当 情 報 と し て Prescribing 

Information (PI) を項目名称で対応付ける

だけでは、意味として対応している保障は

ないため、何のために FHIR で表すかとい

うユースケースを明確した。 

そして策定された ePI の FHIR IG をも

とに XML 形式から FHIR 形式に変換する

コンバータを試作できた。検証には ePI 候

補として、ATC の大分類ごとに国内での

流通量が多く、様々な剤形や投与経路を考

慮して、全部で 14 種類を選定し、実際に

コンバータを使って正しく FHIR 形式の

ePI を作成することに成功した。本事業の

要件としては、2 年目で 10 種類以上の

FHIR 形式の ePI を作成することが求めら

れていたことから、その要件を達成できた。

次年度にはさらに 100 種類以上で検証す

ることにしている。 

また EU の ePI における IDMP との連携

については、ePI イニシアチブが展開され

ており、IDMP 準拠の PMS は、PLM ポー

タルを介して eAF と連携し、ePI への導入

も進行中であった。GIDWG では、G-PhPID

の Implementation Guide の作成、Business 

Rules の改訂の議論とともに、G-PhPID の

第一弾セットが、2026 年 3 月より、

WHODrug Globalに追加されるなど大きな

動きがあった。 

最後に AI を用いた日米欧の添付文書の

国間比較については、国間の添付文書情報

の違いが具体的に明確とされた。そして特

に安全性に関わる情報等、規制制度の違い

を反映していることを考慮した解釈・考察

を行うことが重要と考えられた。また、今

回の予備検討から、グローバルでの医薬品

識別（G-PhPID 登録時など）に関わる情報

抽出への AI の活用性も確認された。加え

て GIDWG への G-PhPID 登録のリクエス

トに際しては、、医薬品製剤の識別（有効

成分、力価、剤形）に関わる項目を中心に、
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情報抽出を行う必要がある。 

 

E. 結論 

日本において医療 DX が推進され、中小

病院向け電子カルテなどではFHIRが重視

されていたことから、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、今後電

子カルテ普及率の上昇に従い、電子処方箋

導入率も上昇することが期待された。また

HL7 において IDMP を含む ePI の FHIR に

ついて検討するグループにも参加して有

益な連携を構築した。また研究班の会議も

予定通り 2 回開催し、着実に研究を進め

た。 

その研究を進める中で ePIの FHIR IGの

策定について、米国 SPL を参考にしつつ

開発した。その FHIR IG に従い XML 形式

の ePI を FHIR 化するコンバータの試作が

完成した。そして研究事業として求められ

る 10 種類以上の 14 種類の XML 形式の

ePI を FHIR 形式に変換することに成功し

た。 

EU における ePI への IDMP 導入に関わ

る GIDWG の活動状況では、G-PhPID の IG

の作成、Business Rules の改訂の議論とと

もに、G-PhPID の第一弾セットが、2026 年

3 月より、WHODrug Global に追加され、

WHODrug ユーザーや規制当局での利用

が可能となった。AI を用いた日米欧の添

付文書情報の比較・分析では、医薬品識別

に関わる項目の記載方法、適応症・用法用

量の違いの他、警告・禁忌、副作用情報の

詳細さにも、国・地域間で違いが認められ

た。また、G-PhPID 登録に必要な情報抽出

の実施可能性も示された。 

 

F.  健康危険情報 

 なし 

 

G. 研究発表 

１．論文発表  

1) 岡田美保子, 宮村信輝, 永島里美, 山

本 晋也, 井本 昌克. 医薬品の姿を記述

する-進化するデータベース 医薬品の姿

を記述する 医薬品オントロジー(How 

can we describe drugs?: Drug Ontology). 

医療情報学：45(Suppl):1478-1479. 2025. 

２．学会発表 

1) Shinya Yamamoto. “Implementation Cases 

and Successful Practices of AIGC in Japanese 

Clinical Trial Sites (ARO) and ICH 

Organizations”. 2025 DIA CHINA Annual 

Meeting 

2) Shinya Yamamoto. “GenAI Empowering 

Life Science R&D, Leveraging Microsoft 

Azure O3 for Outcome-Driven Complex 

Document Tasks”.  Microsoft Build 2025 

3) Mihoko Okada, Shinya Yamamoto. 

“Mapping of LOINC and Japan's JLAC 

standard applying Generative AI for 

international collaborative research”. LOINC 

Montreal 2025 Conference 

4) Shinya Yamamoto. “Biodesign in the AI 

Era, Pioneering the Future of Healthcare 

Innovation through Cross-Border Co-Creation 

of Craftsmen's Tacit Knowledge”.HEALTH 

DESIGN 2025 

5) Shinya Yamamoto. “Full-lifecycle 

Acceleration of Clinical Trials with a GAI 

Multi-agent System”.Microsoft Ignite 2025 

6) 山本晋也.「Al 駆動型データベースが
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織りなす新しい世界」. 第 45 回医療情報

学連合大会（第 26 回日本医療情報学会学

術大会） 

7) 山本晋也.「匠の暗黙知を越境共創で

切り拓く医療の未来 ～産学官連携による

AI イノベーションの提言～」.第 139 回

日本循環器学会九州地方会/第 11 回日本

心臓リハビリテーション学会九州支部地

方会/第 40 回日本心血管インターベンシ

ョン治療学会九州・沖縄地方会 

 

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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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瞬く間に世界に広がった。添付文書情報に相当するものとして米国FDAで

はHL7 V3をベースとするSPL (Structured Package Labling)という規格があるが、現在、SPL HL7 

V3からSPL HL7 FHIRにマッピングするためのFHIR実装ガイド(非公式バージョン)が公開され

ている。欧州ではPI (Product Information) とよばれる医薬品製品情報の標準があり、欧州規制当

局ではPIを電子化した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、日本の電子添文からFHIRに変換

するHL7 FHIR実装ガイド(FHIR Implementation Guide: FHIR IG)を策定した。欧米では添付文書

相当情報のFHIRの適用が進んでいるので、日本の添付文書もFHIRにすれば交換可能と捉える

と、誤解釈、誤判断、国際交換での誤活用等につながるリスクがあり、注意が必要である。本

年度は誤解釈を防止し、将来の国際的な接続に対応可能にするため、「要素ごと対応」ではな

く意図の分離を前提として検討した。どこまで意味的相互運用性を実現すべきかは目的により

異なってくるため次年度に検討を深め目的に応じたFHIR IGの改訂・拡張をはかる。最終目標

を明らかにし、日本の添付文書の医療背景を保持し、国際交換に必要な最小限の意味内容の相

互運用性をFHIRで記述することで、実装可能性と国際整合性の両立をはかることができると考

える。 

 

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

添付文書としてとしてXML(eXtensible Mar

kup Language)による書式がある。XMLは

ウェブでの基本情報技術であり、汎用的な

データ記述・交換形式として広く使われて

いる。一方で、2014年前後よりHL7 FHIR® 

(Fast Healthcare Interoperability Resources)

という医療情報分野のデー交換規格が出現

して瞬く間に世界に広がり、現在では医療

分野の一般的なデータ交換規格となってい

る。 

欧米をみると、米国FDAではSPL (Structu

red Package Labling)という規格がHL7 V3

をベースに策定され、目的別に詳細かつ多

岐にわたるガイダンスが公表されている。
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米国の医療情報化政策ではHL7 FHIRを採

用することとなり、SPLについても検討が

なされSPL HL7 V3とSPL HL7 FHIRの二つ

のバージョンの相互変換のためのFHIR実装

ガイド(非公式)が公開されている。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、欧州規制当

局はPIを電子化したePI (electronic PI)につい

て、FHIR EU ePI Common Standardを公開し

ている。また、HL7 FHIR Vulcanでは米

国・欧州の添付文書相当情報の共通部分の

HL7 FHIR (ePIという略称であるが欧州の 

ePIとは別のもの)を策定している。民間の

イニシャティブであり、規制当局が合意し

ているというわけではない。 

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) 

 

【研究目的】 

 本分担研究では令和6年度に調査した国

際動向の結果を踏まえて、令和7年度は日

本の電子添文をFHIRに変換するHL7 FHIR 

Implementation Guide (FHIR IG、FHIR実装

ガイド)を策定することを目的とする。 

 

（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。 

 

Ｂ．研究方法 

我が国のXML電子添文を、HL7 FHIRに

変換するFHIR実装ガイドを策定する。電子

添文の仕様は「医療用医薬品添付文書XML

記述仕様. PMDA 関連通知等 2018年11月2

2日 薬機安一発第1122001号」による。 

参考として、米国FDAより非公式に公開

されているHL7 V3 SPL(Structured Package

Labling) からHL7 FHIR SPLへのマッピン

グFHIR IGを用いる。なお、XMLは領域を

問わないウェブの汎用情報技術であり、他

方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 対 FHIRという比較は意味

をなさない。また、FHIR化すれば、欧米の

添付文書相当情報との意味的相互運用性が

成立するわけではない。FHIRではどのよう

にアプローチすべきかを明確にするため、

本年度は日本と特に米国の添付文書相当情

報の比較を行う。 

 

Ｃ．研究結果 

令和7年度は、米国SPLのHL7 V3からHL7

FHIRへのマッピングFHIR IGを参考として

日本のXML電子添文を、FHIRに変換する(マ

ッピングする)FHIR IGを策定した。 

 

1. 日米の比較を中心に 

 

1.1 添付文書相当情報の比較 

日本の添付文書を表すFHIR IGの作り方は

、ただ一つではない。いかに策定するかを検

討する上で、米国と日本の添付文書相当情

報の内容の比較を行った。 

日本には「添付文書」と「インタビューフ

ォーム(IF)」がある。米国FDAにおける日本

の添付文書の内容に近い情報は「Prescribing

 Information: PI」とよばれる。米国には「P

rescribing Information (PI)」と「Medication 

Guide」がある。添付文書とPIの同一のセク

ション名、例えば「警告」と「Warnings」で
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は意図が異なっている。イブプロフェン(心

血管・消化管リスク)を例にすると、日本の

添付文書は、 

・対症療法である 

・慢性疾患では定期検査 

のように臨床プロセス支援の記載があるの

に対し、米国のPIでは、 

・心筋梗塞・脳卒中リスクの明示 

また、Medication Guideでは 

・警告 

が示されている。肝障害リスクについては

表1のような記載がある。項目比較以前の問

題として設計思想の違いがある。 

 

添付文書 重大な副作用、慎重投与、用

法・用量に関連する使用上の

注意 

IF 肝障害の機序、リスク因子

（アルコール、低栄養等）、

臨床対応（モニタリング、

減量） 

PI WARNING（過量投与による

肝障害） 

最大用量の明確な数値、併

用時の法的注意書き 

Medication 

Guide 

Taking too much ac etamin

ophen can cause serious liv

er damage (患者自身への

直接警告) 

症状出現時の行動指示 

 

「添付文書とIF」および「Prescribing Inform

ationとMedication Guide」は表2のように整

理される。 

 

表2 日本と米国の添付文書情報 

 

日本の添付文書は、医療者の臨床判断を

支援する実務文書であるのに対し米国のPI/

Medication Guideは法的責任境界を定義す

る文書群と解釈される。 

 

1.2 電子化された日米添付文書情報の比較 

FHIR IGの作り方は、ただ一つではなく、

いかに策定するかを検討する必要がある。

要求事項としては、日本のXML電子添文をF

HIRで記述するということである。この目的

のため、「HL7 V3版SPL」と「HL7 FHIR版

SPL」のマッピングのためのHL7 FHIR IG 

(非公式)を参考にした。この場合、日本の「

添付文書」と米国の相当情報としてPrescribi

ng Information (PI) を項目名称で対応付け

るだけでは、意味として対応している保障

はない。 

FDAでは、PIの構造化、情報利活用のため

HL7 V3規格に基づいたSPL (Structured Pac

kage Labeling)とよばれる規格を早期に開発

している。SPLは構造化された電子化医薬品

ラベルである。2014年前後に、HL7 FHIRの

実装が可能な状況となり、既に開発されて

いた「HL7 V3版」と「HL7 FHIR版」SPLの

マッピングのためのHL7 FHIR IGが非公式

に公開された(図1)。 

 

 

図1 SPLマッピングHL7 FHIR実装ガイド 

(非公式) 
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2. 電子添文のFHIR IG策定 

FHIRは添付文書の意味内容につき相互運

用性を保障するものではない。FHIRによる

意味の互換性のためには、情報として「用語

、粒度、構造」を、制度として「法規」を、

さらに実際の「運用」を考える必要がある。

FHIR IGの策定には、何のためにFHIRで表

すかというユースケースを明確にする必要

がある。 

 

2.1 全体的な設計方針 

令和7年度は、以下のユースケースに焦点

を当てて、FHIR IGを検討した。 

① 医療現場：処方・調剤時の注意、禁忌

、相互作用チェック 

 ② 安全対策：改訂情報の迅速配信・差分

配信、影響範囲特定 

 ③ 国際整合：欧米のFHIR IGとの最低限

の整合 

さらに、FHIR IGの全体方針としては以下の

ように整理した。 

 文書としての再現（ロスレス）のため

Composition（および Bundle）で「添付文

書の章立て」を保持する。 

 各セクションは Composition.section.text（

Narrative）で出せるようにする 

 3 つのユースケースにつながる最小限の

構造化をはかる。 

 禁忌・相互作用・注意喚起・適応など、

処方支援/安全対策の観点から構造化を

はかる。 

 国際整合は、欧米 IG が期待する最小セッ

トに合わせて出せる状態にする。 

 

2.2 個々の対応方針 

(1) Narrativeでの記載 

 Composition.section.text に全文（または当

該セクション全文）を保持し、情報欠落が生

じないようにする。同じセクション内で、構

造化できる部分だけをentryでぶら下げる形

とする。 

例) 禁忌・相互作用だけ ClinicalUseDefini

tion を entry に参照、残りの文章はNar

rativeで記述 

(2) 効能又は効果（indication） 

  ClinicalUseDefinition（type=indication）を 

 用いる。対象（疾患・状態）をどうコード

 化するかは、本年度は未対応 

(3) 併用禁忌（interaction） 

ClinicalUseDefinition（type=interaction）を

用いる。実務上では相手薬の識別（成分、

製品、薬効群）と条件（用量、併用状況） 

(3) 重大な副作用（undesirable-effect） 

リスク（起こりうる有害事象）としての記

載は ClinicalUseDefinition（type=undesirab

le-effect）となる。安全性情報として根拠/

頻度/重篤度まで扱う場合は「CDSに使う

最小構造」と「根拠情報」を分けてClinica

lUseDefinitionに加えて根拠は Evidence/Ci

tationとする。本年度は「根拠情報」は未対

応 

(4) 「有効成分に関する理化学的知見」 

基本は SubstanceDefinitionで、有効成分の

同定情報、名称、同義語、構造、分子式、

分子量などの「物質の定義」はここに。 

(5) 製剤情報 

製剤としての情報（剤形・含量・包装など）

は製品系リソースとして分ける 

(6) 臨床/非臨床/薬物動態/臨床成績/薬効薬

  理 

研究・試験の要約、作用機序やPKの一般的

記述、エビデンスのまとめなどはエビデン

ス叙述としてNarrative（Composition.sectio

n.text）で保持する。 

根拠として機械可読にする場合はエビデ

ンスに寄せる。本年度は未対応 

(7) Citation（論文・資料） 
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「参照（Citation）まで」とする。Evidence/E

videnceReport（要約や結論の構造化）が考

えられるが、本年度は未対応 

(8) 分子式の表記 

分子式はSubstanceDefinition で扱う。表記

ゆれ（全角/半角、上付き、水和物、混合物

 等）の課題があり、人が読むための表示

としてはNarrativeで保持する。機械処理用

には、正規化した文字列」を別フィールド

（または拡張）で持つ。 

 

2.3 電子添文FHIR IG 

 以上に記載した方針で、XML電子添文から

HL7 FHIRに変換するFHIR実装ガイドを策

定した(図2)。 

 

Ｄ．考察 

令和7年度はXML電子添文からFHIRに変

換するFHIR IGの策定を行った。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を考える必要が

ある。 

国際的な交換を目的として、欧米では添

付文書相当情報のFHIRの適用が進んでいる

ので、日本の添付文書もFHIRにすれば交換

可能と捉えると、誤解釈、誤判断、国際交

換での誤活用等につながるリスクがあり、

注意が必要である。結果で述べたとおり、

本年度は完全に意味的対応をしているわけ

ではない。誤解釈を防止し、将来の国際的な

接続に対応可能にするため「要素ごと対応」

ではなく「意図の分離」を前提として検討し

た。どこまで実現すべきかは目的により異

なってくるため次年度に検討を深め、目的

に応じたFHIR IGの改訂・拡張をはかる。 

本年度は、米国のSPLを参考にFHIRを検討し

たことから、米国との比較を行った。米国では

PIとMedication Guideが制度的にセットにな

っている。日本の添付文書のFHIR化にあたり患

者向け情報は必要に応じて将来拡張可能と考

えられる。 

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。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って

いる。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。特に規制領域ではISO IDMP

が欧州を中心に進められているが、我が国

では導入されていない。今後の添付文書情

報の国際的な流通を考える上で重要である

が、本件については他の分担研究報告(分担

研究者: 佐井)を参照されたい。 

さらに、本分担研究では、FHIRとAIの関

係についても考察をはかってきた。この点

については、次年度まとめて報告する。 

 

Ｅ．結論 

令和7年度はXML電子添文を忠実にFHIR化す

ることを基本として、XML電子添文からFHIR変

換するためのFHIR IGを策定した。意味的相互

運用性のためには、改訂、拡張をはかる余地が

あるが、どこまで対応をはかるかは、目的によ

るため、次年度は、この点の検討を深める。日

本の添付文書の医療背景（医療者裁量）を保持

し、国際交換に必要な最小限の共通部分をFHI

R化することで実装可能性と国際整合性の両立

をはかることは可能であると考える。そのため

に、本FHIR IGの到達目標を明らかにしつつ

我が国のみならず国際的な添付文書情報の

利活用に資する提案を目指す。 
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別紙４ 

令和 7 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 

 －医薬品固有識別子を含む電子化医薬品添付文書の国際的な実装動向 

及び日米欧の添付文書情報の国間比較－ 

 

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 

山本 晋也  国立大学法人神戸大学大学院 科学技術イノベーション研究科 客員教授 

 

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

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、及びその

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）

を含む国際的整合性の観点から調査を行った。令和 7 年度は、欧州連合（EU）ePI

（Electronic Medicinal Product Information）への IDMP 導入に関わる Global IDMP Working 

Group（GIDWG）の活動状況、ならびに各国添付文書の国際的整合のある情報共有に向

けて、人工知能（AI）を用いて現行の日米欧の添付文書情報の国際比較を行った。GIDWG

では、グローバル製剤識別子（G-PhPID）の Implementation Guide の作成、Business Rules

の改訂が議論中であるが、G-PhPID の第一弾セット（GIDWG 参加 16 か国からの優先

的な医薬品より）が、2026 年 3 月より、WHODrug Global に追加され、WHODrug ユー

ザーや規制当局での利用が可能となった。なお、欧州医薬品庁（EMA）ならびに GIDWG

メンバー国では、G-PhPID 実装のユースケース（規制、ファーマコビジランス、医療現

場、医薬品不足等の緊急時）が検討されているが、利用目的に応じて、国・地域で利用

される National PhPID との対応づけの在り方が今後の課題と考えられる。また、AI を

用いた現行の日米欧の添付文書情報の比較・分析により、現在の添付文書では、医薬品

識別に関わる項目、適応症・用法用量の違いの他、警告・禁忌や、副作用情報の記載方

法、詳細さにも、国・地域間で違いが認められ、これらは規制制度の違いが反映されて

いると推察された。また、G-PhPID 登録に必要な情報抽出の実施可能性も示された。次

年度も AI を用いた更なる検証とともに、国際的な G-PhPID 導入の議論も考慮し、各国

添付文書の整合のある情報共有と、利用目的に応じた活用基盤整備の在り方について考

察を行う予定である。 
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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

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

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 7 年度は、欧州連合（EU）

ePI1-3）の開発動向、ならびに Global IDMP 

Working Group（GIDWG）によるグローバ

ルの製剤識別子（G-PhPID）の開発・実装

に向けた活動について調査した。また、添

付文書情報の国際的整合性の調査として、

AI（Artificial Intelligence）を用いて現行の

日米欧の電子化添付文書の比較を行い、今

後のコンバータ開発、国際的な情報共有に

おいて検討すべき事項を考察した。 

 

B. 研究方法 

B-1.  EU ePI の IDMP との連携 

欧州医薬品庁（EMA）の IDMP 及び ePI

関連プロジェクト等における公開情報 1-4)、

Product Lifecycle Management (PLM) Portal5)

における運用状況の動向について取りま

とめた。 

 

B-2.  GIDWG の活動調査 

 GIDWG Technical & Stakeholders 

Meeting (Oct. 1-3, 2025) での議論、ならび

にその後の公開情報をもとに、G-PhPID

の開発及び各国の導入動向について調査

した。 

 

B-3. AI を用いた日米欧の添付文書の国間

比較 

AI を用いて、現行の日本の電子化添付

文書（XML 形式）と、EU の Summaries of 

product characteristics（SmPC）ならびに米

国 Drug Label（各 PDF 形式）の情報の比

較とともに、G-PhPID の登録に必要な情報

抽出を試みた。 

 対象の添付文書は、FHIR 化コンバータ

ー開発用に、各薬効分類から選択された

14 種リストから、さらに日米欧間の比較

可能性を考慮し、以下の条件により選択し、

2 か国以上で比較可能な添付文書を考察

対象とした（表１）。なお、日米欧の添付

文書は、それぞれ医薬品医療機器総合機構

（ PMDA ） 医 療 用 医 薬 品 情 報 検 索

(https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuS

earch/)／米国 National Library of Medicine 

DailyMed （ https://dailymed.nlm.nih.gov/ 

dailymed/）／EMA medicine information page 

（https://www.ema.europa.eu/en/medicines）

（各 2026 年 2 月時点）の公開サイトより

取得した。 

 ・ヒト用医薬品、処方薬 を対象 

・欧州は中央承認医薬品を対象 EMA の

SmPC 利用） 

https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/)／
https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/)／
https://www.nlm.nih.gov/
https://dailymed.nlm.nih.gov/　dailymed/
https://dailymed.nlm.nih.gov/　dailymed/
https://www.ema.europa.eu/en/medicines
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・国間で成分の salt や、製剤の剤形等が

異なる場合も含む。 

・一部の製品は、後発品・後続品も加え

る（製品特性・適応症の比較） 

比較の対象項目として、医薬品識別や、

特に規制・臨床現場での日常利用を想定し

た項目に着目し、併せて G-PhPID 登録に

利用する用語を選択した（表 2）。  

本研究では、大規模言語モデル（Large 

Language Model: LLM）を中核とする生成

AI に対し、構造化抽出（structured extraction）

と要約・比較分析（ summarization and 

comparative analysis）を組み合わせたプロ

ンプト設計により、日米欧 3 地域の電子化

添付文書から、表 2 に示す比較対象項目ご

とに、(i) 各国添付文書からの該当原文

（quote）の抽出、(ii) 日本語による内容要

約、(iii) 国間の差異点と推察される背景に

関する考察、を出力させた 9-11)。プロンプ

トには、各国添付文書の章立てと比較対象

項目の対応関係（販売名、有効成分、力価、

剤形、適応症、用法・用量、禁忌、警告、

副作用、ならびに G-PhPID 登録に関わる

剤 形 属 性  [manufactured dose form, 

reference substance/strength, unit of 

presentation, basic administrable dose form, 

administration methods, intended sites, release 

characteristics]）と、各国の記載要領 6-8) を

参照させる指示を組み込んだ。出力結果に

ついては、原文との対応の確認、各国規制

ガイダンスとの照合、ならびに公開済み

G-PhPID 第一弾セットとの突合により、抽

出・要約・考察の妥当性を検証した。AI に

よるアウトプットとして、比較対象項目ご

とに、該当情報を抽出し、原文とともに内

容の要約、ならびに各国文書（構造・内容）

の差異点と考察も提示した。 

AI により提示された結果と、実際の各

国添付文書のガイダンス等 6-8)による情報

の検証、ならびに G-PhPID の第一弾の公

開情報との照合を行った。 

 

（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 の IDMP との連携 

欧州では ePI Initiative として、FHIR を

スタンダートとして、IDMP 準拠の SPOR 

（ Substance, Product, Organisation and 

Referential）マスターデータ事業とともに

基盤整備が進展しており、ePI の情報は、

Product Lifecycle Management （PLM）ポー

タルを介して、パイロットスタディの結果

が閲覧可能となっている。PLM ポータル

では、electronic application forms (eAF)、ePI、

及び IDMP 準拠の Product Management 

Service（PMS）のデータ登録・閲覧サイト

として整備が進められているが、PMS デ

ータの ePI への利用のための FHIR 開発も

進行中である。 

 

C-2.  GIDWG の活動 

C-2-1.  G-PhPID の開発動向 

2025 年 10 月 1 日～3 日に GIDWG 

Technical & Stakeholder Meeting（最終日は

は public meeting）が EMA にて開催され、
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現地には 16 組織から 33 名、オンライン

では 15 組織から 37 名が参加し、日本か

らは PMDA 関係者らとともにオブザーバ

として初参加した。 

G-PhPID 開発の進捗としては、2024 年

までのテスト期間を経て、2025 年はビジ

ネスルールを最終化し、これをもとに 246

成分に関する 16 ヵ国の製剤に対して割付

けた G-PhPID が、2026 年 3 月に第一弾の

G-PhPIDセットとしてWHODrug Globalに

統合、publication され、その後も段階的に

新たな国の情報の追加、とともに、さらに

他のデータセットの開発・実装を続けるこ

とが発表された（図 1）。実際に 2026 年 3

月より、WHODrug Global ユーザーは

WHODrug Insight にて、各国の規制当局も

PhPID publisher において、第一弾の G-

PhPID セットの閲覧・利用が開始された。

また、それに伴い、WHODrug Global もア

ップデートされ、Global PhPID および

Global Substance ID（GSID）が C3 フォー

マットに追加され、WHODrug Global の

MPID は、 ISO IDMP と区別するため

Reference ID（RID）へ変更された。 

HL7 Vulcan Accelerator に お け る

ePI/IDMP のプロジェクトが展開しており、

IDMP FHIR の API 開発においても、G-

PhPID リクエスト用の開発は完了し、

Publish された PhPID の取得に関する API

が開発中であり、今後は変更・管理、維持

に関わる API の検討が予定されている。 

さらに GIDWG では、G-PhPID のビジネ

スルールの改訂(version 2.0)が行われ、ま

た、G-PhPID 実装ガイド案が作成され議論

が進められている。 

 

C-2-2.  G-PhPID のユースケースと課題 

GIDWG Technical & Stakeholder Meeting

では、G-PhPID のユースケースとして、国

を超えた医療や医薬品安全性監視（PV）へ

の具体例が議論されていた。一つの事例で

は、海外旅行中に、現地で怪我をして入院・

手術・有害事象が起こった事例が紹介され、

G-PhPID の情報をもとに、現地での常用薬

の処方や（図 2&3）、手術用の医薬品不足

時の対応、有害事象報告、その副作用情報

取得などの活用例が取り上げられていた。 

医療現場での事例として、欧州では、

European Health Data Space Regulation

（EHDS 法）に基づき、国を超えての診療

情報の一次利用（患者のアクセスを含む）、

研究や政策などへの二次利用を可能とす

る基盤整備を進めることが各国に義務づ

けられており、それを実現する xt-EHR の

整備が計画されている。医療現場での

IDMP の利用の対象としては、 patient 

summary, hospital discharge, 他（prescription, 

dispense, administration, imaging, lab data） 

が提案され、EHDS medication FHIR profile、

及び EU eHealth Network のガイドライン

にも IDMP の利用についての記述が含ま

れている。一方で xt-EHR のガイドライン

には、IDMP や、G-PhPID の記述が盛り込

まれていないことから、今後の議論が必要

とされている。 

各国で整備利用されている National 

PhPID と G-PhPID との対応における課題

についても議論がなされていた。G-PhPID

は、グローバルでハーモナイズするため

（特にPV活動への利用に支障がないレベ

ルで）ミニマムな共通項で割付されており、

そのため医療現場で必要な情報の粒度と
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は異なる場合がある。実際にオランダとノ

ルウェーの各 National PhPID と G-PhPID

との関係で検討された事例では、ある薬剤

（錠剤）は有効成分の salt の違いをもとに

3 種の G-PhPID が存在するが、臨床現場で

はこれらを区別しないため、両国それぞれ

の National PhPID は 1 種であり、こうした

場合のデータ入力方法の検討が必要とな

る。 逆に、注射剤の例では、G-PhPID で

はデバイスの種類（シリンジやペン型）や、

静注方法（injection/infusion）を区別されて

いないが、臨床的にはこの区別が必要とな

るため、それらの情報共有も必要と考えら

れる。 

また、EU では、現在、EMA による EU-

PhPID の実装と GIDWG におけるグロー

バル活動が併行して進められている。また、

EU 及び欧州経済領域 (EEA) 内での医薬

不足の緊急時への対応のため、医薬品不足

のモニタリングプラットフォームが 2025

年 2 月より本稼働しているが、緊急時の医

薬品情報の共有には、EU-PhPID に用いら

れる剤形用語をグループ化して利用する

ことも検討されており、利用目的に応じた

G-PhPID 導入も議論されていくと考えら

れる（図 4）。 

 

C-3.  AI を用いた日米欧の添付文書の国

間比較 

C-3-1. 日米欧添付文書情報の全般的な特

徴 

日本の添付文書情報のFHIR化に向けて、

国際的整合を考慮した標準化の必要性、な

らびに今後の規制業務や臨床現場での利

活用法を考察するため、令和 7 年度は、AI

を用いて欧米の添付文書情報（FHIR 形式

またはそれに準じた形式）との比較・分析

を行った。また、国際的なハーモナイズに

向けた取り組みとして、試行的に、添付文

書情報から G-PhPID に必要な情報抽出を

検討した。 

 選択基準に基づき、今回の比較対象とし

て 8 成分、計 46 製剤を対象とした（表 1）

比較対象のデータ項目には、国際的な情報

交換にも重要となる医薬品識別に関わる

主な項目として、販売名、製造販売会社、

承認番号、医薬品コード、販売開始日/承認

日、有効成分、力価、剤形、ならびに臨床

現場でも重要となる適応症、投与方法、用

量、禁忌、警告、副作用を選択し、これら

は、日米欧のそれぞれの文書の該当項目か

ら抽出し、日本語で（原文に忠実に）整理

し、さらに、G-PhPID の登録にも必要な情

報として、医薬品識別のための項目に加え

て manufactured dose form, reference 

substance/strength, unit of presentation, basic 

administrable dose form, administration 

methods, intended sites, release characteristics

の情報を文書中から抽出するものとした

（表 2）。各成分について、データ項目ご

とに、AI を用いて、日米欧の間での違い

や、その考えられる理由等を含めて要約し、

国間の添付文書情報の特性を考察した。 

 表 3 には、今回対象とした添付文書比較

から、全般的な日米欧の違いを示す。医薬

品識別関連（表記法・様式上の違い）では、

販売名に関しては、日欧では力価、剤形を

含むが、米国では力価は含まれておらず、

有効成分・力価の表記は、日本では日本薬

局方の命名に従い、塩・水和物を含み、参

照（活性）物質を括弧書とするが、米国で

は活性成分（遊離塩基）を基準に塩を併記、
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欧州では、国際一般名をベースに活性物質

名を表記し、塩形を補足する。剤形情報は、

日本は「製剤の性状」の項目で、色、外観、

透明度等を具体的に記載するが、米国では

「DOSAGE FORMS AND STRENGTHS」で

簡潔に記載し、色や外観の詳細は

「DESCRIPTION」に記載される。欧州で

は「PHARMACEUTICAL FORM」にこれら

の情報が記載される。 

 次に、PV 関連として、「禁忌」及び「警

告」の定義・範囲を比較した結果、日本で

は「禁忌」の定義は“使用してはいけない

患者・状態”で範囲は広く、詳細にリスト

化されるが、米国では、使用した場合にリ

スクが利益を明らかに上回る“絶対的な使

用禁止事由”に限定され、相対的な禁忌は

「Warnings and Precautions」で扱われ、欧

州では、日米の中間型で、比較的広範に禁

止事項が列挙されている。「警告」に関し

ては、日本では最重要事項に限定され、 

特に注意を喚起すべき重大な副作用・安全

性問題が該当し、それ以外の注意事項は

「使用上の注意」や「重要な基本的注意」

等に記載される。米国では、最も強い警告

（生命に関わる重大なリスク）として

「Boxed Warning」が設定され、「Warnings 

and Precautions」 に重大な副作用や安全性

リスクに関する注意喚起が記載される。欧

州では、「Special warnings and precautions 

for use」に多岐にわたるリスク情報が集約

されている。 

 さらに、臨床関連（患者層・臨床試験に

基づく違い）では、適応症、用法用量、副

作用、その他の注意喚起等の記載は、品目

ごとに各国の承認審査時の対象の患者層、

臨床試験、規制の判断により異なることが

示唆された。また、副作用情報については、

日本では『重大な副作用』と『その他の副

作用』に分類して具体的な発現率を記載す

るのに対し、米国では臨床試験と市販後経

験を区別したカテゴリカル表記、欧州では

器官別大分類による頻度表記が標準的、と

いった記載様式の差も認められた。 

 

C-3-2. 記載の比較事例（代表的な項目） 

『チオトロピウム製剤』 

表 4 に、日米のチオトロピウム臭化物の

吸入製剤（日本ブランド名：スピリーバ）

の添付文書情報の比較（抜粋）、ならびに

差異に関する考察事例を示す。日本と米国

では、剤形の記述様式、適応症、用法用量

の記述にも違いがみられるが、前述（C3-

1．）のように、特に禁忌・警告欄の違いが

明確である。禁忌の違いに関して、AI に

よる分析では、以下のように考察されてい

た。『日本では閉塞隅角緑内障や排尿障害

を抗コリン薬の禁忌とする規制慣行が確

立されており、PMDA の審査ではこれら

を禁忌に含めることが一般的である。米国

食品医薬品局（FDA）では禁忌はアレルギ

ー・過敏症など絶対的な使用禁止事由に限

定し、閉塞隅角緑内障等はリスク管理とし

て警告・注意の項で対処する方針を取る傾

向がある。日本では「アトロピン及びその

類縁物質」という広範な表現で同クラスの

過敏症をカバーしている。』 

また、警告欄の違いについては、AI に

よる分析では、以下のように考察された。

『日本の添付文書構造では、これらの注意

事項は「禁忌」「重要な基本的注意」「特定

の背景を有する患者に関する注意」等の他

のセクションに分散して記載される傾向
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があり、独立した「警告」欄が空欄でも同

等の情報が他セクションに存在する可能

性がある。米国 FDA の処方情報テンプレ

ー ト で は 「 WARNINGS AND 

PRECAUTIONS」が独立した主要セクショ

ンとして設けられ、重要な安全性情報が集

約される。』 

 

『インスリンアスパルト製剤』 

表 5 に、日米欧のインスリンアスパルト

製剤（日本ブランド名：ノボラピッド）の

日米欧添付文書情報の比較（抜粋）、なら

びに差異に関する考察事例を示す。日米欧

の間で、適応症、投与方法について記載の

詳細さに違いがみられたが、後者は AI の

分析から、『各地域での審査根拠（臨床試

験デザイン）の違い』、また『EMA の医療

機器適合性審査の厳格さ』が反映している

可能性が考えられた。また、禁忌の記載の

違いに関して、AI の分析では『PMDA お

よび FDA は低血糖時の外因性インスリン

投与を明確に禁忌として表示するのに対

し、EMA は禁忌を薬物固有（過敏症等）

に限定し、低血糖時の不使用は警告・注意

事項で扱う傾向がある。これは禁忌定義の

範囲に関する規制哲学の差を反映する。』

と考察されていた。「警告」欄の違いも明

確であり、AI による分析では、『日本は章

立ての相違により警告相当事項が他章「使

用上の注意」「重要な基本的注意」等に配

置。FDA の Warnings and Precautions は経

時的に拡充され、新しめの品目（FIASP や

バイオシミラー）ほど項目が多い。EMA は

生物製剤の追跡性確保を重視。（中略）低

カリウム血症の独立警告、器具共有禁止、

トレーサビリティ等は米欧でより明示的

である。』点が明示されていた。 

 

C-3-3. G-PhPID 関連情報の抽出  

G-PhPID 登録に必要な情報として、医薬

品製剤の識別に必要な項目とともに、剤形

を特定する情報（basic administrable dose 

form, administration methods, intended sites, 

release characteristics）も含めて（表 1）、AI

を用いて添付文書からの抽出を試みた。そ

の結果、日米欧の全製剤に対して、必要な

情報が的確に抽出されていることを確認

した。また、一部の対象製剤（オメプラゾ

ール錠剤/カプセル、インスリンアスパル

ト注射剤）に関しては、既に G-PhPID 第

一弾セットとして、G-PhPID 及び紐づく

global substance ID, strength, 及び剤形情報

は WHODrug Publisher にて閲覧可能であ

ったが、それらの情報とも、矛盾しないこ

とを確認した (data not shown)。なお、

Reference substance/Strength の表記方法、

Intended Sites の Cutaneous 区分追加など、

より的確な情報提供の方法について、今後

も検討が必要である。 

 

D. 考察 

EU ePI の IDMP との連携 

EU では、医薬品ライフサイクル全体に

わたる規制ならびに患者中心の医療推進

に向け、ePI イニシアチブが展開し 1-3）、現

在、IDMP 準拠の PMS は、PLM ポータル

を介して eAF と連携し、ePI への導入も進

行中である 4-5)。 

GIDWGでは、G-PhPIDの Implementation 

Guide の作成、Business Rules の改訂の議論

とともに、G-PhPID の第一弾セットが、

2026 年 3 月より、WHODrug Global に追加
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された。GIDWG メンバー国では、G-PhPID

実装のユースケースが検討されているが、

利用目的に応じて、国・地域で利用されて

いる National PhPID との対応づけの在り

方が今後の課題と考えられる。 

 

AI を用いた日米欧の添付文書の国間比較 

本年度の AI による日米欧の添付文書の

比較・考察により、国間の添付文書情報の

違いが具体的に明確とされた。 有効成分

等の記載方法や、記載様式上の違いのみな

らず、特に、禁忌・警告等の用語の定義・

範囲、承認された臨床試験結果にも違いが

あることから、添付文書上の同じ項目であ

っても、国間で記載対象とその詳細さのレ

ベルが異なる点に、留意することが必要と

なる。特に安全性に関わる情報等、規制制

度の違いを反映していることを考慮した

解釈・考察を行うことが重要と考えられた。

また、今回の予備検討から、グローバルで

の医薬品識別（G-PhPID 登録時など）に関

わる情報抽出への AI の活用性も確認され

た。 

GIDWG への G-PhPID 登録のリクエス

トに際しては、医薬品製剤の識別（有効成

分、力価、剤形）に関わる項目を中心に、

情報抽出を行う必要がある。特に各国で利

用されている剤形用語は様々であり、その

詳細さの粒度も、異なっている。そこで、

GIDWGでは、剤形に関わる情報は、EDQM

（欧州医薬品医療品質部門）の剤形用語に

紐づく４種の属性（投与時の基本剤形、投

与方法、投与部位、徐放性）の情報を G-

PhPID の生成に利用されている。それらの

情報は、添付文書をもとに、GIDWG の専

門家により、マニュアルで確認されている

が、その情報を AI により正確に提示する

ことで、確認作業も効率化できることが予

想される。今回の比較対象の日米欧の医薬

品製剤に関して、G-PhPID 登録に必要な情

報（表 1）について、AI による抽出を施行

した結果、全ての対象製剤に関して、的確

に情報が抽出されていることを確認した。  

次年度は対象医薬品を拡大し、FHIR 形

式の添付文書を用いて、医薬品識別に関わ

る情報抽出や、国間の規制制度の違いを反

映した情報の比較・考察への AI の利用性

を検証していく。さらに、国際的な G-

PhPID 導入の議論も考慮し、各国添付文書

の整合のある情報共有と、利用目的に応じ

た活用基盤整備の在り方についての考察

を行う予定である。 

 

E. 結論 

令和 7 年度は、EU ePI への IDMP 導入

に関わるGIDWGの活動状況、ならびにAI

による日米欧の添付文書情報の国際比較

を行った。GIDWG では、G-PhPID の

Implementation Guide の作成、 Business 

Rules の改訂の議論とともに、G-PhPID の

第一弾セットが、2026 年 3 月より、

WHODrug Global に追加され、WHODrug

ユーザーや規制当局での利用が可能とな

った。GIDWG メンバー国では、G-PhPID

実装のユースケース（規制、ファーマコビ

ジランス、医療現場、医薬品不足等の緊急

時）が検討されているが、利用目的に応じ

て、国・地域で利用されている National 

PhPID との対応づけの在り方が今後の課

題と考えられる。AI を用いた日米欧の添

付文書情報の比較・分析により、医薬品識

別に関わる項目の記載方法、適応症・用法
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用量の違いの他、警告・禁忌、副作用情報

の詳細さにも、国・地域間で違いが認めら

れ、これらは規制制度（特に警告・禁忌の

定義等）の違いが反映されていると推察さ

れた。また、G-PhPID 登録に必要な情報抽

出の実施可能性も示された。次年度も、AI

を用いた更なる検証とともに、国際的な

G-PhPID 導入の議論も考慮し、各国添付文

書の整合のある情報共有と、利用目的に応

じた活用基盤整備の在り方について考察

を行う予定である。 
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図 1 グローバル製剤識別子（G-PhPID）の WHODrug Global への統合 

Global IDMP Working Group (GIDWG) Public Meeting（3 October 2025）より 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 2 グローバル製剤識別子(G-PhPID)の国を超えた保健医療領域におけるユースケース 

Global IDMP Working Group (GIDWG) Public Meeting（3 October 2025）より 
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図 3 グローバル製剤識別子(G-PhPID)と紐づけられた電子処方箋 （ユースケース） 

Global IDMP Working Group (GIDWG) Public Meeting（3 October 2025）より 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 4：欧州の医薬品不足時における製剤識別子活用の議論 

Global IDMP Working Group (GIDWG) Public Meeting（3 October 2025）より 
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表１ AI を用いた日米欧の添付文書情報比較の対象成分 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 2 AI を用いた日米欧の添付文書比較の対象項目 
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表 3 AI を用いた日米欧の添付文書の記載情報の比較（全般的な特徴） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



32 

 

表 4 AI によるチオトロピウム臭化物製剤の日米添付文書情報の比較（抜粋） 

※チオトロピウムは欧州中央承認非該当のため、日米のみで比較 
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表 5 AI によるインスリンアスパルト製剤の日米欧添付文書情報の比較（抜粋） 
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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8年4月28日 
 
厚生労働大臣  殿 

                                                                                              
                 
 
                               機関名 国立大学法人神戸大学 
 
                       所属研究機関長 職 名 学長 
 
                               氏 名 藤澤 正人 
 
   次の職員の令和７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） 大学院科学技術イノベーション研究科・客員教授          

    （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。 


