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はじめに自己紹介

年度
（2000年-2025年）

所属組織・勤務地 業務・テーマ

2021年~2025年 株式会社ヒロファーマコンサルティング
代表取締役
（大阪市・淀川区）法人化

・GxP/ GVP CSV Consulting Services
・ERP GxP CSV Support

・ISPE GAMP COP (GAMP Japan Forum) 参加
- GAMP 5 2nd Edition 日本語翻訳分科会（2024-2025）

DI-MR: Data Integrity - Manufacturing Records 日本語翻訳分科会
- CSVにおけるツールの活用分科会（2025- > ）

2019年~2021年 ヒロファーマコンサルティング・代表
（大阪市・淀川区）独立開業

GxP/ GVP CSV Consulting Services

2007年~2019年 アリスグローバル社/ ArisGlobal KK 日本法人
（東京都・新宿区・西新宿）

PV : Pharmacovigilance AP System
・GVP プロフェッショナルサービス (SME)
・GVP プロジェクト・マネージャ (PM)

2005年~2007年 アステラス製薬・ 蓮根事業場
コーポレートIT戦略本部
IT戦略企画室・課長
（東京都・板橋区・西台）

グローバル・アステラス事業IT戦略立案

2000年~2005年 藤沢薬品工業
情報システム本部・次長
（大阪市・淀川区・加島）

ITインフラストラクチャ/CSV: GxP/ネットワーク、サーバとクライアント、戦略と計
画

集 弘就（あつまる ひろつぐ）

https://hiropharmaconsulting.com/
https://hiropharmaconsulting.com/about-us/


本日の発表内容のポイント

1) World Drug Safety Congressでの「AI関連発表」 サマリー

2) AI機能搭載 PV：Pharmacovigilance System最近の動向

3) AI-PV Systemの信頼性保証、GVP CSVの課題と対応

4) AI-GxPの各国規制当局・関係団体の動向

（FDA,EMA,MHRA,PMDA,MHLW,METI,MIC,MEXT,JPMA,ISPE,PDA）
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AI関連の講演数は全体の12%
AI関連：31-Session (all : 257)

AI関連システムの信頼性保証とGVP CSVの確認方式が課題に。。
・How to ensure compliance?
・How Can We Guarantee Reliability in Our Systems?
・What Are the Effective Methods for Validation?

World Drug Safety Congress Europe 2024 : 7-8, Oct. 2024 Amsterdam
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撮影：筆者（2024年10月7-8日、）／RAI Amsterdam, NL

https://www.terrapinn.com/conference/world-drug-safety-congress-europe/index.stm


World Drug Safety Congress Europe 2024 : 7-8 Oct. 2024 RAI Amsterdam

・欧米の Global Mega Pharmaから AI 機能を利用した PVシ
ステムの報告が出てきている。

・大幅な導入費用対削減効果があるとされている。

Pfizer
BMS

AbbVie

Moderna

Pfizer
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0. PV: Pharmacovigilanceを取り巻く AI-PV Validation環境
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Pharma 
Company

AI PV Validation 
Method & Services

AI搭載
PV System

1) ArisGlobal LSMV + NavaX
2) Veeva Vault Safety
3) IQVIA Vigilance Platform
4) Oracle Argus Safety
5) RxLogix PV Case Management

PV 
QA_QC
部門

PV System Vender

①

- AI機能付・新PV Systemで、症例
処理コストを削減できますよ！

- すでに先行Pharmaでの導入が始
まっており効果が出てきています。

「乗り遅れないように！！」

Top 
Manage

ment

Top down
Go ahead !

④

- AI機能付・新PV Systemの信頼性保証（QMS）や GxP CSV 
Validationをどうするの？

- AI自動学習後に継続した、Validated状態になっている保証は？

- FDA/EMA/MHRA/PMDA規制当局からのレギュレーションは発出
されているの？

「何か良いアイデアは無いの？？」

AI PV Business Potential & Proposal

①

②

③

③

④
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Good Idea!

AI, ML, GenAI の PVへの適用機能搭載

総括製造販売責任者（以下「総括」）・国内品質業務運営責任者（以下「品責」）・

安全管理責任者（以下「安責」）



（参考）ICSR（Individual Case Safety Report：有害事象症例報告）の評価業務を、製薬会社がCRO（Contract Research
Organization）に外部委託する場合の「1症例あたりの委託費用単価（CROへの外部経費）」。
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CROs ICSR平均単価傾向（注1） 内訳

A社 国内中心、医師レビュー体制あり ¥10,000 ～ ¥20,000 ・シンプル評価
SAE/AEの基本的なトリアージ、MedDRAコーディング、
CIOMS出力、ナラティブ編集含まず
4,000～8,000円

・標準的評価
MedDRAコーディング、ナラティブ確認、因果関係・重篤性・
予測性評価、CIOMS作成含む
9,000～15,000円

・高度評価
医師レビュー、翻訳（英⇔日）、海外提携先との調整、文献・
PSUR/DSUR連携含む
15,000～30,000円

・文献症例処理
国内外文献からの抽出＋ICSR化（E2B対応含む）
10,000～18,000円

B社 グローバル対応、英文ナラティブ強み ¥15,000 ～ ¥30,000

C社 外資大手、安全性部門の分業体制 ¥12,000 ～ ¥25,000

D社 国内大手、日英翻訳とトータル評価対応 ¥10,000 ～ ¥20,000

(注１) （※ 業界相場：筆者調べ）

・委託単価は、症例数（バルク）によりディスカウントされることがある（例：年間1,000症例以上は10〜20%低下）

・夜間・休日対応やPMDA・EMA・FDA送信要件を含む場合は、別途加算もあり（+10〜30%）

・一部CROでは、定額月額契約あり（例：30症例まで月額固定など）

１症例平均２万円とすると、大手医薬品メーカで年間 ICSR評価件数

が100,000件（10万件）で、そのうち50%症例を外部CRO委託した

場合、¥20,000 x 50,000件 = 10億円の外部委託経費が掛かる。

AI-PV活用で Cost 50% cutできれば、単純計算で5億円の外部流

出経費削減可能。

（本当！？・QA_QC的にOK？?）



1. AI機能実装PV System向け本番稼働（前・後）

PV バリデーション手法（考察）
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1.1 New AI PV Validation Service全体図
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Pharma 
Company

AI PV Validation 
Method & Services

(Japanese Patent 
Application)

for AI PV Test 
Cases

Sample

AI PV VMP, URS/FRS,
OQ/PQ Test Scripts

AI PV Validation CSV Doc. 
Template Kits/
PV Procedure

SOP(s)

GVP
CSV
CSA

！New Proposal
Service Scope

①

②

③

①：AI PV Validation Methodとしての合理的な GVP/CSV手法と
して、Parma & Authorityに認知

②：AI PV Validationに使用する Test Case Templateの症例バリ
エーションや信頼性保証を取り継続的に提供

③, ④：AI PV CSV Documents整備の作業工数削減

⑤：AI PV ApplicationでのGVP CSV FS: Feasibility Studyの実施。

⑤

④ AI PV Val. 
User Training 

Course &  
Materials

RA: FDA/EMA/MHRA/
PMDA/NMPA/MFDS

AI Regulations ?

AI搭載
PV System

1) ArisGlobal LSMV + NavaX
2) Veeva Vault Safety
3) IQVIA Vigilance Platform
4) Oracle Argus Safety
5) RxLogix PV Case Management

PV System Vender
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1.2 AI PV Validation Core Method (1/4)

AI機能を搭載した PV: Pharmacovigilance Systemの GxP対応バリデー

ション手法の必要性。「背景」「目的」「手法特許申請概要」

1) 一般的な PV: Pharmacovigilance Application Systemにおける「安全性個別

症例の初期評価」プロセス。

はじめに、PV: Pharmacovigilanceの背景と代表的な症例処理プロセスを説明する。

- 右図の赤枠で囲った部分で、患者さんに発現した「有害事象（副作用等）」の一次評価を

行う。

- これまでは、この赤枠部分を、入力受入れ担当者「人間系」で処理し評価判断して、最終

的には「評価責任者（Medical Doctor）」による判定「重篤・非重篤」、「既知・未知

（新規に副作用か？これまでに報告されていたり、添付文書に記載があるか？）」、投与

薬剤と副作用との因果関係などを判断して、規制当局（PMDA,厚生労働省）に報告を

行なっている。
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引用：ArisGlobal DIA Japan 2024 Seminar資料
Disruption in Safety Systems: Cutting through GenAI Hype to 
Generate True RO、Slide-5. 
赤枠は、参照範囲特定のため当社にて追記。



1.2 AI PV Validation Core Method (2/4)

2) 最近（ここ１－２年）上記の症例一次評価部分に、「AI, AI/ML, GenAI, ChatGPT」などの AI技術を組み

込んだ、PV Application Packageが開発・提供（販売）されてきている。

代表的なメーカとしては５社ある（ArisGlobal、Oracle、Veeva、IQVIA、RxLogix）。

これらのメーカからはすでに「AI機能を搭載したPV System」として製品やデモ、セミナーなどでの発表が行われてきてい

る。

3) さて、Pharmacovigilance Systemの場合、厚生労働省の GVP省令や、GVPガイドラインなどを遵守する必

要があり、製薬会社が実ビジネス（患者の安全性管理業務）でその PV Application Systemを使用する場合は、

あらかじめ「本番稼働前に」、その信頼性保証を担保するための、事前確認作業とその結果をドキュメントとして記録しエビ

デンスとともに保管しておかなければならない。そして規制当局からの「監査」があった場合は、遅滞なく Validated結果

の記録とエビデンスを提示しなければならない（レギュレーション・法規制）。
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1.2 AI PV Validation Core Method (3/4)

4) 上記の信頼性保証活動は、一般的には GxP/ CSV: Computerized System Validationと呼ばれる活動で

あり、「本番稼働前」の CSV Tasks/ Documentsの手法や記録の取り方などは、すでに確立された手法やガイドライ

ンが存在しており、AIを組み込んだ PV Application Systemであったとしても、従来と同様の考え方や手法で

GxP/CSVを実施することで問題ない（特段の課題はない）と考えられる。

5) がしかし、PV Application Systemの「本番稼働後：After Go-Live」のフェーズで、実ビジネスに使い始めた

段階では、「AI搭載 PV System」の場合は、AI機能（ほとんどブラックボックス状態）の、自動学習機能の結果での

「学習効果（賢くなっているはず？）」や、「うその情報が混じる？」を、適時・的確に人間系で評価することが「困難」と

なっている。また、今後の AIの機能拡張や技術革新が急速に進展した場合、「今よりも更にその評価」が困難になってき

ることは自明である。

➔AI, AI/ML, GenAIの課題：ハルシネーション（Hallucination）問題 「事実と異なる。存在しない情報

（幻覚・嘘）が」混じってしまうことがある。（人間がそれを的確・適切に判別できない：AIを信用する？）

➔大規模言語モデル（LLM：Large language Models）での学習とその反映ロジックと、その結果検証方法

が確立されていない。
12©2025 by HiroPharmaConsulting® Co., Ltd.



1.2 AI PV Validation Core Method (4/4)

6) PV Application Systemの場合、「患者の生命の安全」を保障することが大前提の規制対象システムであること

から、「確実な機能（99% 正しい）」であることが要求されている。「２σ=95%, 3σ=99.7%」

もしも、「重篤・未知（一番重い評価であり、症例受領から15日以内に規制当局報告が必要）」である症例を間違って、

「非重篤・既知（評価記録して当局報告は不要、集積報告には含める）」とAIが自動判定してしまった場合は、

Pharma Critical, Patient Criticalな誤りとなってしまう。このような誤った症例評価事例があった場合、もし規制

当局の監査でこれが指摘された場合は、安責・製薬メーカ社長が、規制指導措置の対象となり責任を問われることがあ

る。従って PV Application Systemの稼働後の信頼性保証が維持されているか（continuing Validated PV

System）が、非常に重要な課題になっている。
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1.3 AI PV Validation Core Methodの特許出願・審査請求中 (1/2)

AI機能を搭載した PV: Pharmacovigilance Systemの GxP対応バリデーション手法（特許出願中・審査請求中

特願2024-213393)

PV Systemにおける AI機能の信頼性保証（Validation）を行う方式（Validation Method）を、製薬メーカ

のPV責任や（安責）や規制当局が納得できる合理的な手法が求められている。

したがって、ヒロファーマコンサルティングでは、合理的で納得性があり、かつ検証作業負荷が過度にならないような「AI機

能を搭載したPV SystemのGVPヴァリデーション手法」を考案して、特許申請（一般的には、ビジネスプロセス特許）

を特許庁に出願した。そして、この PV System Validation Methodを適用する場合に必要な、導入初期コンサル

ティングサービスや、検証に必要な AI Validation CSV template Document Kits、及び AI Validation

Test Cases Template及び、AI Validation Trainingサポートセットの提供を 2025年 1月より開始することにす

る。

出願特許名「AI機能を搭載した PV: Pharmacovigilance Systemの GxP対応バリデーション手法」
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① AI機能を搭載した PV: Pharmacovigilance Systemの GxP対応バリデーション手法（特許出願中・審査請

求中 特願2024-213393) ＜以下一部抜粋＞
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1.3 AI PV Validation Core Methodの特許出願・審査請求中 (2/2)

！「AI搭載 PV System」を「AI 機能 (e.g. Chat-GPT, Gemini
等)」で検証するのではない。

「重要な点は。。」
最初に、AI GVP CSV基本計画を立案し、「AI搭載 PV System」
を「人間系のQA Method」の組合せで、サンプリング症例が
「期待する結果（Expected Results）」になっているかのバリ
デーション実行を行う。

そして、そのCSV結果とエビデンスを AI-PV CSV報告書として記
録する。これにより合理的な GVP CSV手順で信頼性保証された
AI-PV Systemを使用して安全性評価業務を「本番可動後」も実
施することで「患者の安全性を守り」、また規制当局にも法令・
ガイドライン遵守を報告・説明できることが必要。

AI, AI/ML, Gen-AI, LLMs, NLP
の信頼性保証の方法や規制要件適
用は、GVP AI Application CSVだ
けではなく、GxP全部に関わる喫緊の
課題である。
(GLP/GMP/GCP/GDP/GVP…)



1) AI Case Intake & Triage機能を Validateするために、CS（治験）、PMS（市販後）、Literature（文献）の症例評価用 ICSR Test Cases Sampleを提供する

2) AI評価結果の客観性・合理性を担保するために、ユーザ既存評価済症例ではなく、第三者から提供の ICSR Test Casesでの AI PV Validationが必要となる

3) 特に 「H.1: 臨床経過、治療処置、転帰及びその他の関連情報を含む症例の記述情報」 の記述レベルと、MD(Medical Doctor)の事前レビュー・プレ症例評価が重要
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PMS :  ICSR.xml E2B(R3) Format Test Cases Sample
J2.1a = Type “AB’ ：国内副作用症例報告（市販後）

1.4 AI PV Validation ICSR Test Cases Sample



ISPE GAMP® 5Guide: A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized Systems (Second Edition) July 2022, 

V-Model &  Appendix D11 - Artificial Intelligence and Machine Learning (AI/ML) に準拠した CSV V-Model Approach の

CSV Documents Templateを提供するサービス。
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1.5 AI PV Validation GVP CSV Documents Template

参照： ISPE GAMP® 5Guide: A Risk-Based Approach to Compliant 
GxP Computerized Systems (Second Edition) July 2022 Page-37, 
Figure 4.4 Approach for a Custom Application (Category 5)

VMP: Validation Master Plan for AI-PV CSV Document TEMPLATE

ISPE GAMP® 5: A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized Systems (Second Edition) [Japanese Translation] Published: April 2025

ISPE GAMP® 5: A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized 
Systems (Second Edition) [Japanese Translation] Published: April 2025

https://guidance-docs.ispe.org/doi/book/10.1002/9781946964823


3. AI機能実装のPV Systemの各メーカ・ベンダー製品機能

（2025年2月時点）＜一部のみ紹介他は省略＞
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3.1 ArisGlobal : LSMV + NavaX (1/2)

ArisGlobal社（以下 AG）は、2019年から、AI機能実装PV Systemの製品発表を行い、PV製品業界としては

早い段階からAI展開を行ってきている。

主なターゲットユーザは、Global Pharma/ Region Pharma含めて、Pharma Top-50の大手製薬会社をター

ゲットにしている。

2024年10月の World Drug Safety Congress in Europeでは、GOLD Sponsorとして積極的に自社の AI

付PV System LSMV + NavaXのビジネス展開を行っている。

また、AGが主催者となり、「Generative AI Council」の名称で、自社の製薬企業ユーザと AI-IT企業とでクローズ

な Council情報交換を行っている。

Attending Companies –BI, JNJ, Amgen, Merck, PMI, Astra Zeneca, Sanofi, USFDA, BMS, Roche, Microsoft, 

ArisGlobal, OMNY Health, &more
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3.1 ArisGlobal : LSMV + NavaX (2/2)

ArisGlobal LSMV NAVA-XのAI機能

1. NLPによる非構造化データ抽出

医療報告書や文献から有害事象を自動抽出し、MedDRA/WHO Drugコードにマッピング。

2. 自動ケーストリアージ

機械学習でケースの緊急度・重篤度を判定し、優先順位を付与。

3. シグナル検出

ベイジアン分析とトレンド分析を組み合わせ、潜在リスクを早期発見。

4. レポート自動作成

E2B（R3）やCIOMSフォームを規制要件に沿って自動生成。

5. ワークフロー自動化

ルーチン業務（データ入力、ケースルーティング）をAIが代行。

6. リスク予測モデル

患者層別の副作用リスクをシミュレーションし、RMP策定を支援。
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3.2 Veeva : Vault Safety (1/2)

Veeva社は、ライフサイエンスの業界クラウドサービスを提供しており、R&Dからコマーシャルまで、データ、ソフトウェア、

サービス、幅広い機能をサポートしている。

PV Application Systemとしては、Veeva Vault Safetyの製品名称で、2019年から 新規にPVに参入した。

PV Systemとしては、ArisGlobal, Oracleの２社（老舗）に比べて後発組ではあるが、製薬メーカの多くの Core 

Businessに対して、同一コンセプト（DB）によるビジネス連携が容易である点を訴求して、ここ数年PV分野でも一定

のシェアを確保している。
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4. AIレギュレーション・ガイドライン制定・発出における規制当局の動向
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4.1 FDA

・FDAにおける、AI機能における規制当局の「法規制・ガイドライン」の発出に関しては、医療機器（Medical 

Devices）の GMLP: Good Machine Learning Practiceとしての指針を FDA/Health-Canada and 

MHRAの連名で提示されています。その後、医療機器の FDA許可申請に関するガイドラインが、発出されてきている。

医療機器開発のための優れた機械学習実践（GMLP）：FDA、カナダ保健省、MHRAによる指針Good Machine Learning Practice (GMLP) for Medical Device Development: 

Guiding Principles by FDA, Health Canada, and MHRA

・しかし、GxP, 特に GVPに関する 具体的なCFR（Code of Federal Regulation)はまだ発出されていない。

・最近のトピックス：ISPE 2025年次大会でもMHLW/PMDAからFDAのAI Guidanceとして紹介された。

医薬品および生物学的製剤の規制判断を支援する人工知能（AI）の使用に関する考察 (draft) 2025 1

「2025/1/6 FDA発出 [Considerations for the Use of Artificial Intelligence to Support Regulatory Decision-Making for Drug and Biological Products. Draft Guidance for Industry and Other 

Interested Parties]

https://www.fda.gov/media/184830/download
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https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/good-machine-learning-practice-medical-device-development-guiding-principles?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/good-machine-learning-practice-medical-device-development-guiding-principles?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/considerations-use-artificial-intelligence-support-regulatory-decision-making-drug-and-biological
https://www.fda.gov/media/184830/download
https://www.fda.gov/media/184830/download
https://www.fda.gov/media/184830/download


4.1 FDA （2025年1月の AI ガイダンス制定の動きと製薬会社と関係機関の対応：一事例

医薬品および生物学的製剤の規制判断を支援する人工知能（AI）の使用に関する考察 (draft)

Considerations for the Use of Artificial Intelligence to Support Regulatory Decision-Making for Drug and Biological Products.
Draft Guidance for Industry and Other Interested Parties
Docket Number:FDA-2024-D-4689
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Public Comments

この「AI関連ドラフトガイダンス」は、FDAより2025

年1月6日に提示され、2025年4月7日まで３か

月間 「パブコメ募集（終了）」 が行われました。こ

の間、欧米の製薬会社や各種関係団体からFDAに

全部で111件のコメントがFDAに寄稿されています。

PDA (Parenteral Drug Association®) 

Global Headquarters, PDA Europe,         

ISPE (International Society for 

Pharmaceutical Engineering) からもコメントが

出されています。

FDA

PDA

ISPE

US(EU) Pharma. &
Consultant

FDAのAI Model QA 
Risk評価ガイドライン
制定の実例。2025年
中に正式ガイドライン
発出か？

日本MHLW/PMDA
での動きは？

https://hiropharmaconsulting.com/news/2025/05/17/vol7_no15_fda_%e5%8c%bb%e8%96%ac%e5%93%81%e8%a6%8f%e5%88%b6%e5%88%a4%e6%96%ad%e4%ba%ba%e5%b7%a5%e7%9f%a5%e8%83%bd%ef%bc%88ai%ef%bc%89/
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/considerations-use-artificial-intelligence-support-regulatory-decision-making-drug-and-biological
https://www.fda.gov/media/184830/download
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/considerations-use-artificial-intelligence-support-regulatory-decision-making-drug-and-biological
https://www.fda.gov/media/184830/download
https://www.regulations.gov/comment/FDA-2024-D-4689-0032
https://www.regulations.gov/comment/FDA-2024-D-4689-0074
https://www.fda.gov/media/184830/download
https://www.regulations.gov/docket/FDA-2024-D-4689/comments


4.1 FDA （2025年の AI ガイダンス制定の動きと製薬会社と関係機関の対応：一事例
(draft)
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III.背景（BACKGROUND） ֩ ӄᴠץᴺץᴙ֪ӄ >׆׃֦

Ȗ֒ԍ֥֒Ԏׄӄ?G֩ ֦֪ ֩ ԎԄֹׅ֔Ӆ ֦ӄ?GGᴘᴼ֩ ֦ Ԇׇׄ׆ᴘᵍᴐᴌᴔᴙ
֩ ӄ ӄ ֦֪֫ׄ֟ԏԎԄ4/ּ֚׆ӄᴡףץᴊԎ ׅ ֻ ԎԄׅӄ?G֦֡֞׃ ԍׇ֚
֩ ֦ Ԏ ԛ֣ԎԄֹׅ֔Ӆ֚֒Ԏ֞֡ӄ?GGᴘᴼ֩׆֓ ֦ ᴘᵍᴐ֪ӏ׆֔
֦ ֚֒Ӑֽ֢֩Ԅִ׆ԏ֢֔/5Ӆ֥֔֜גӄᴘᵍᴐ֪ӄ ԎԄ׆ ֣֚Ԋ֫ӄ ֥ᴘᵍᴐ ו
ֺӄ ֥ ֩ ֥ ו ӄֹ֪֚׆Ԇ֢ז ᴨᴾᴌᴊֿ ו ׆֔ ֥ᴘᵍᴐ֢Ԅ
׆ ֣ ֦ӄ ԎԄ׆ ӄ֜ג֥֔ ֢ӄ ֢ӄ ֢Ԅ׆ ԎԄֹׅ֔/6*/7Ӆ
֦ӄԛׇׄ֩ᴳᴘᴼ֦ ׆֔ ֥ ᵌ ּ֦֚֩ӄ?GGᴘᴼԎ֤֩׃Ԉ֦ ԝׇӄ֤
Ԉ֦֒֡׃֩ ֦ ֞֡Ԇ֩׆ԍו ԛ֣Ԏ׆֔ ֒Ԇ ԎԄׅӄּ֚֘֩ӄ ֥ Ԏ
ׇֹּׄ֔Ӆ֣֚Ԋ֫ӄ ֩?GGᴘᴼו ּ֦֚׆֔ ԝׇ֚ ֿᴨᴾᴌᴊוӄ
֩ ֢ ֦ ԛ֣Ԏ׆֔ ֹ֒֔Ӆ ֦ӄ ֩ᴳᴘᴼ֩ ֩ ֦ ׆֔ ԎԄ
׆ ӄ֘֩ ӄ ӄֹ֪֚ Ԏ ֢Ԅ׆ԛ֣ԎԄֹׅ֔Ӆ֘֒֡ ֦ӄ ֩?GGᴘᴼ֦
ԌԆ֪֡ӄ Ԏ ׅ֚֒ӄ ֒Ԇᴘᵍᴐ Ԏ ԝׇ֚ ֦ӄׇ֘ׄ֩ᴘᵍᴐԎᴳᴘᴼ֩
֦ Ԇׇֽ֣֚ׄ֩ ׆֥ ֦֪ӄᴳᴘᴼ֩ Ԏ ֩ ֽ֣֣֦ ׆֔ ԎԄׅӄԆג
ӏᴘᵍᴐᴚᴻᴦᴙӐԎ׆ׁ וᴀᴼץᴦᴆץӄᴳᴘᴼ֩ᴺּ֚׆֔ ֚֓ Ԏ ԆԈ֣׆֥֣
ԎԄֹׅ֔Ӆȗ

https://hiropharmaconsulting.com/wp-content/uploads/2025/05/Considerations-for-the-Use-of-Artificial-Intelligence-To-Support-Regulatory-Decision-Making-for-Drug-and-Biological-Products-Japanese-Translate-version.pdf


4.2 EMA

AI-大規模言語モデル (LLMs) 利用時の欧州 『EMA: 欧州医薬品庁/ HMA: 欧州医薬品庁長官』からの指導原則

（欧州規制当局内向け）提示と、 EMA AI 関連レター発表

0.02年6月07日付でCK?・FK?から公開「?G+JJKqの指導原則」と、0.02年7月3日にCK?から発表されたLcuqjcrrcpの概

要

・ポイントは、ドキュメント名が [Guiding principle on use of large language model in …]となっており「基本原則」となっ

ている点。

・また、二点目（ここが重要な点。。）は、対象が [in regulatory science and for medicines regulatory activities.] と

なっており、「規制科学」・「医薬品規制」業務を実施する時の基本原則。つまり、EMA内部と欧州各国規制当局での「規制活動」時に

遵守すべき「指導原則」の位置づけ。と言うことは、「規制対象企業や関連する組織（製薬メーカや医療機器メーカ、医療機関）等」向

けではまだ無い。

・最近の LLMs（例えば ChatGPTなど）の利用が進展する中で、EMA内部や EU各国の規制当局での、AI/ LLMsの利用が始

まってきており、業務効率化に役立ってきている。

・がしかし、「無条件に AI/ LLMsを規制業務に利用してはいけません。正しく科学的に合理的に考えてAIを使うように・・・・」との

EMA・HMAからの意思表示のアナウンスである。
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guiding-principles-use-large-language-models-regulatory-science-medicines-regulatory-activities_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/harnessing-ai-medicines-regulation-use-large-language-models-llms


4.3 MHRA

MHRA Policy Paper: MHRA 英国規制当局 「AIが医薬品規制に与える影響」

本Policy Paperは、英国 MHRAにおける医薬品規制に対して AIがどのように影響を与えているか？MHRAがどのよ

うなAIに関する規制業務を行っているか？これらを関係する機関や規制対象企業に向けて、ポリシー(Policy) Paperと

して発表している。

MHRA : Policy paper Impact of AI on the regulation of medical products Published 30 April 2024
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https://www.gov.uk/government/publications/impact-of-ai-on-the-regulation-of-medical-products/impact-of-ai-on-the-regulation-of-medical-products


4.4 日本：PMDA、MHLW、METI、MIC, MEXT and JPMA

AI Validationに関する正式な規制情報に関しては、まだ一部ガイドライン報告の提示が始まったところ。

・医療デジタルデータのAI研究開発等への利活用に係るガイドライン：2024/3/31 MHLW

・AI を活用したプログラム医療機器に関する報告書：2023/8/28 PMDA

・総務省・経済産業書：AI事業者ガイドライン：2024/11/22

「官」は、総務省、経産省、文科省、厚労省などが、AIに関する考え方を関係先と連携して検討中。

・日本製薬工業会：データマネージメントにおけるAIの活用：2022年

2025年 ISPE日本本部 年次大会発表資料 令和７年５月29日（厚労省、PMDAから）

「産・学・官」３者、及び海外規制当局と関係団体などと連携しながら、今後具体的なAI関連のガイドライン、規制、省令などを決めて

いきたい。。。

（特に具体的なタイムラインは示されていない）
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4.5 ISPE / GAMP

1. GAMP 5 2nd Editionでは、”Appendix D11 Artificial Intelligence and Machine Learning 

(AI/ML)” が新規の付属情報として追加されている。

2. GAMP 5 2nd Edition 「日本語翻訳版」が、2025年4月末に発刊された。

https://guidance-docs.ispe.org/doi/book/10.1002/9781946964823

3. GAMP 5 2nd Edition 「オリジナル英語版」は、2022年7月に発刊済。

https://ispe.org/publications/guidance-documents/gamp-5-guide-2nd-edition
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https://guidance-docs.ispe.org/doi/book/10.1002/9781946964823
https://ispe.org/publications/guidance-documents/gamp-5-guide-2nd-edition
https://guidance-docs.ispe.org/doi/book/10.1002/9781946964823


4.6 PDA

PDA/PQRI Advancing Artificial Intelligence in the Pharmaceutical Industry Workshop 2025
Navigating the AI Landscape: Your Roadmap for Success

10 - 11 SEP 2025,  WASHINGTON, DC
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2025/06/13 (金) 1:10/JST
PDA/PQRI 医薬品産業におけるAI活用推進

ワークショップ 2025

AIの展望を切り拓く：成功へのロードマップ

2025年9月10日～11日 ワシントンD.C.

https://www.pda.org/global-event-calendar/event-detail/pda-advancing-artificial-intelligence-in-the-pharmaceutical-industry-workshop-2025?utm_campaign=13480997-PDA%20Regulatory%20Conference%202025&utm_medium=email&_hsenc=p2ANqtz-_YtbF60ndCtMTGWUYRc9l8Ei1GtbyhTzkZy0HcsJVtLtPUF6u7xFbhLHPYV3Bz21ONyROBpTx4MLX4zxEQGVWyH0qXZIOZX7HcgXm5_3sA_QLjAx8&_hsmi=366434645&utm_content=366434645&utm_source=hs_email


5. AI Guideline & Regulation References
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No. Document Name URL RA: Authority

1. Proposed Regulatory Framework for Modifications to Artificial Intelligence/Machine Learning (AI/ML)-
Based Software as a Medical Device (SaMD) – Discussion Paper and Request for Feedback, 2020

https://www.fda.gov/media/122535/download
https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/artificial-intelligence-and-
machine-learning-software-medical-device

FDA

2. Public Workshop – Evolving Role of Artificial Intelligence in Radiological Imaging
FEBRUARY 25 - 26, 2020

https://www.acadrad.org/wp-content/uploads/2020/03/Academy-FDA-AI-Workshop-Summary-3.pdf FDA

3. Artificial Intelligence and Machine Learning (AI/ML) Software as a Medical Device Action Plan. 12-Jan-
2021

https://www.fda.gov/media/145022/download
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-releases-artificial-intelligencemachine-
learning-action-plan

FDA

4. Summary Status of the FDA: Artificial Intelligence and Machine Learning (AI/ML) Software as a Medical 
Device (GMLP). 8-May-2021

https://hiropharmaconsulting.com/news/2021/05/08/vol-3-no-6/ HiroPharmaConsulting

5. Good Machine Learning Practice (GMLP) for Medical Device Development: Guiding Principles by FDA, 
Health Canada, and MHRA [Content current as of: 10/27/2021]

https://www.fda.gov/media/153486/download
https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/good-machine-learning-practice-
medical-device-development-guiding-principles?utm_medium=email&utm_source=govdelivery

FDA, Health Canada, 
MHRA

6. [ISPE GAMP® 5 Guide: A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized Systems (Second Edition)  
Appendix D11 - Artificial Intelligence and Machine Learning (AI/ML) Page-269]. July 2022

GAMP 5 Guide 2nd Edition | ISPE | International Society for Pharmaceutical Engineering
https://guidance-docs.ispe.org/doi/book/10.1002/9781946964571

ISPE/ GAMP

7. Predetermined Change Control Plans for Machine Learning-Enabled Medical Devices: Guiding Principles: 
Oct-2023

https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/predetermined-change-control-
plans-machine-learning-enabled-medical-devices-guiding-principles
https://www.fda.gov/media/173206/download?attachment

FDA, Health Canada, 
MHRA

8. ISO/IEC 42001:2023 [Information technology — Artificial intelligence — Management system] 2023 https://www.iso.org/standard/81230.html

https://www.meti.go.jp/press/2023/01/20240115001/20240115001.html?utm_source=chatgpt.com

ISO/IEC

METI (Japan)

9. ISPE : Machine Learning Risk and Control Framework Pharmaceutical Engineering: 
The Official Magazine of ISPE, January/ February 2024 Volume 44, Number 1

https://ispe.org/pharmaceutical-engineering/january-february-2024/machine-learning-risk-and-
control-framework#footnote15_qw7qhcs

ISPE (International 
Society of 
Pharmaceutical 
Engineering)

10. ISPE : Artificial Intelligence Governance in GxP Environments:
The Official Magazine of ISPE, July / August 2024 Volume 44, Number 3

https://ispe.org/pharmaceutical-engineering/july-august-2024/artificial-intelligence-governance-gxp-
environments

ISPE

11. Artificial Intelligence & Medical Products: How CBER, CDER, CDRH, and OCP are Working Together], 
March 2024

https://www.fda.gov/media/177030/download FDA (CBER, CDER, CDRH, 
OCP)

5. AI Guideline & Regulation References  (1/3) : Display in chronological order, dated on 3-Jun-2025

https://www.fda.gov/media/122535/download
https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/artificial-intelligence-and-machine-learning-software-medical-device
https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/artificial-intelligence-and-machine-learning-software-medical-device
https://www.acadrad.org/wp-content/uploads/2020/03/Academy-FDA-AI-Workshop-Summary-3.pdf
https://www.fda.gov/media/145022/download
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-releases-artificial-intelligencemachine-learning-action-plan
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-releases-artificial-intelligencemachine-learning-action-plan
https://hiropharmaconsulting.com/news/2021/05/08/vol-3-no-6/
https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/good-machine-learning-practice-medical-device-development-guiding-principles?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/good-machine-learning-practice-medical-device-development-guiding-principles?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/good-machine-learning-practice-medical-device-development-guiding-principles?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://ispe.org/publications/guidance-documents/gamp-5-guide-2nd-edition
https://guidance-docs.ispe.org/doi/book/10.1002/9781946964571
https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/predetermined-change-control-plans-machine-learning-enabled-medical-devices-guiding-principles
https://www.fda.gov/medical-devices/software-medical-device-samd/predetermined-change-control-plans-machine-learning-enabled-medical-devices-guiding-principles
https://www.fda.gov/media/173206/download?attachment
https://www.iso.org/standard/81230.html
https://www.meti.go.jp/press/2023/01/20240115001/20240115001.html?utm_source=chatgpt.com
https://ispe.org/pharmaceutical-engineering/january-february-2024/machine-learning-risk-and-control-framework#footnote15_qw7qhcs
https://ispe.org/pharmaceutical-engineering/january-february-2024/machine-learning-risk-and-control-framework#footnote15_qw7qhcs
https://ispe.org/pharmaceutical-engineering/july-august-2024/artificial-intelligence-governance-gxp-environments
https://ispe.org/pharmaceutical-engineering/july-august-2024/artificial-intelligence-governance-gxp-environments
https://www.fda.gov/media/177030/download
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No. Document Name URL RA: Authority

12. MHRA : Policy paper Impact of AI on the regulation of medical products Published 30 April 2024 https://www.gov.uk/government/publications/impact-of-ai-on-the-regulation-of-medical-
products/impact-of-ai-on-the-regulation-of-medical-products

MHRA

13. Guiding principles on the use of large language models in regulatory science and for medicines 
regulatory activities: 29 August 2024

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guiding-principles-use-large-language-models-
regulatory-science-medicines-regulatory-activities_en.pdf

EMA

14. Harnessing AI in medicines regulation: use of large language models (LLMs) : 5 September 2024 https://www.ema.europa.eu/en/news/harnessing-ai-medicines-regulation-use-large-language-models-
llms

EMA

15. Reflection paper on the use of Artificial Intelligence (AI) in the medicinal product lifecycle 9 September 
2024 

https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/reflection-paper-use-artificial-
intelligence-ai-medicinal-product-lifecycle_en.pdf

EMA

16. EXECUTIVE SUMMARY FOR THE DIGITAL HEATH ADVISORY COMMITTEE MEETING 
Total Product Lifecycle Considerations for Generative AI Enabled Devices : November 20 – 21, 2024

https://www.fda.gov/media/182871/download
https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-calendar/november-20-21-2024-
digital-health-advisory-committee-meeting-announcement-11202024

FDA

17. Marketing Submission Recommendations for a Predetermined Change Control Plan for Artificial 
Intelligence-Enabled Device Software Functions, Dec. 2024

https://www.fda.gov/media/166704/download FDA (CDRH, CBER, CDER, 
OCP)

18. The FDA published the Draft Guidance: Artificial Intelligence-Enabled Device Software Functions: 
Lifecycle Management and Marketing Submission Recommendations. January 6, 2025

https://www.fda.gov/media/184856/download
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/artificial-intelligence-
enabled-device-software-functions-lifecycle-management-and-marketing

FDA (CDRH, CBER, CDER)

19. Considerations for the Use of Artificial Intelligence to Support Regulatory Decision-Making for Drug and 
Biological Products Guidance for Industry and Other Interested Parties.  6-Jan-2025

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/considerations-use-
artificial-intelligence-support-regulatory-decision-making-drug-and-biological

https://www.fda.gov/media/184830/download

FDA (CDER, CBER, CDRH, 
CVM, OCE, OCP, OII)

20. How to Validate AI in GxP Applications for Life Science Companies https://fivevalidation.com/how-to-validate-ai/ FIVE Validation 
(Consultant)

21. AAAI 2025 PRESIDENTIAL PANEL ON THE FUTURE OF AI RESEARCH by AAAI(Association for the 
Advancement of Artificial Intelligence) in March 2025.

https://aaai.org/wp-content/uploads/2025/03/AAAI-2025-PresPanel-Report-FINAL.pdf AAAI (Association for the 
Advancement of Artificial 
Intelligence)

22. ISO/IEC FDIS 42006: Information technology — Artificial intelligence — Requirements for bodies 
providing audit and certification of artificial intelligence management systems. 2025

https://www.iso.org/standard/44546.html?utm_source=chatgpt.com ISO/IEC

5. AI Guideline & Regulation References  (2/3) : Display in chronological order, dated on 3-Jun-2025

https://www.gov.uk/government/publications/impact-of-ai-on-the-regulation-of-medical-products/impact-of-ai-on-the-regulation-of-medical-products
https://www.gov.uk/government/publications/impact-of-ai-on-the-regulation-of-medical-products/impact-of-ai-on-the-regulation-of-medical-products
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guiding-principles-use-large-language-models-regulatory-science-medicines-regulatory-activities_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/guiding-principles-use-large-language-models-regulatory-science-medicines-regulatory-activities_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/news/harnessing-ai-medicines-regulation-use-large-language-models-llms
https://www.ema.europa.eu/en/news/harnessing-ai-medicines-regulation-use-large-language-models-llms
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/reflection-paper-use-artificial-intelligence-ai-medicinal-product-lifecycle_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/reflection-paper-use-artificial-intelligence-ai-medicinal-product-lifecycle_en.pdf
https://www.fda.gov/media/182871/download
https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-calendar/november-20-21-2024-digital-health-advisory-committee-meeting-announcement-11202024
https://www.fda.gov/advisory-committees/advisory-committee-calendar/november-20-21-2024-digital-health-advisory-committee-meeting-announcement-11202024
https://www.fda.gov/media/166704/download
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/artificial-intelligence-enabled-device-software-functions-lifecycle-management-and-marketing
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/artificial-intelligence-enabled-device-software-functions-lifecycle-management-and-marketing
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/artificial-intelligence-enabled-device-software-functions-lifecycle-management-and-marketing
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/considerations-use-artificial-intelligence-support-regulatory-decision-making-drug-and-biological
https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/considerations-use-artificial-intelligence-support-regulatory-decision-making-drug-and-biological
https://www.fda.gov/media/184830/download
https://fivevalidation.com/how-to-validate-ai/
https://aaai.org/wp-content/uploads/2025/03/AAAI-2025-PresPanel-Report-FINAL.pdf
https://www.iso.org/standard/44546.html?utm_source=chatgpt.com
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No. Document Name URL RA: Authority

国内・PMDA/ MHLW/ METI/ MIC/ MEXT/ JPMA/ ISPE

1. データマネジメントにおけるArtificial Intelligenceの活用 ～ これから始めるAI ～ 日本製薬工業協会
データサイエンス部会 2022 年度タスクフォース1-1  （2023年 5月 令和5年5月）

https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/g75una00000024me-
att/DS_202305_2022TF1_1_AI_DM.pdf

JPMA
(Japan Pharmaceutical 
Manufacturers 
Association)

2. AI を活用したプログラム医療機器に関する報告書 令和5年8月28日 PMDA・科学委員会 https://www.pmda.go.jp/files/000263891.pdf PMDA
(Pharmaceuticals and 
Medical Devices Agency)

3. 医療デジタルデータのAI研究開発等への利活用に係るガイドライン 令和6年3月31日 厚生労働省
デジタルデータのAI 研究開発等への利活用に係るガイドライン作成班

https://www.mhlw.go.jp/content/001310044.pdf MHLW
(Ministry of Health, 
Labour and Welfare)

4. 「AI事業者ガイドライン（第1.01版）」 本編
「AI事業者ガイドライン（第1.01版）」 別添 令和6年11月22日 経済産業省、総務省

https://www.meti.go.jp/shingikai/mono_info_service/ai_shakai_jisso/pdf/20241122_1.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/mono_info_service/ai_shakai_jisso/pdf/20241122_2.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/mono_info_service/ai_shakai_jisso/20240419_report.html

METI & MIC
(Ministry of Economy, 
Trade and Industry)
(Ministry of Internal 
Affairs and 
Communications)

5. ISPE GAMP® 5: A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized Systems (Second 
Edition) 日本語版 （2025年4月発刊 令和7年4月）

https://hiropharmaconsulting.com/news/2025/05/07/vol-7_no-13_ispe-gamp-5-2nd-edition-japanese/

https://guidance-docs.ispe.org/doi/book/10.1002/9781946964823

ISPE (International 
Society of 
Pharmaceutical 
Engineering)

6. 2025/5/14「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の一部を改正する法律
(令和７年5月14日）

https://www.mhlw.go.jp/content/001403559.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/001476998.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/001403561.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/001403562.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/001403563.pdf

MHLW
(Ministry of Health, Labour 
and Welfare)

7. ・医薬品の製造管理・品質管理の徹底に向けた行政の取組
・AI技術の活用と規制
・次世代医療実現のための基盤形成に関する 文部科学省の取組

2025年 ISPE日本本部 年次大会発表資料 令和７年５月29日

MHLW
PMDA
MEXT

8.

5. AI Guideline & Regulation References  (3/3) : Display in chronological order, dated on 3-Jun-2025

https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/g75una00000024me-att/DS_202305_2022TF1_1_AI_DM.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/g75una00000024me-att/DS_202305_2022TF1_1_AI_DM.pdf
https://www.pmda.go.jp/files/000263891.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/001310044.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/mono_info_service/ai_shakai_jisso/pdf/20241122_1.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/mono_info_service/ai_shakai_jisso/pdf/20241122_2.pdf
https://www.meti.go.jp/shingikai/mono_info_service/ai_shakai_jisso/20240419_report.html
https://hiropharmaconsulting.com/news/2025/05/07/vol-7_no-13_ispe-gamp-5-2nd-edition-japanese/
https://guidance-docs.ispe.org/doi/book/10.1002/9781946964823
https://www.mhlw.go.jp/content/001403559.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/001476998.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/001403561.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/001403562.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/001403563.pdf


Amsterdam：at “Rijksmuseum” [Rembrandt Gallery]  
撮影：筆者（2024年10月6日、アムステルダム国立美術館）／Photo by author, Rijksmuseum Amsterdam, 6 Oct 2024

「夜警」
（ De Nachtwacht, Rembrandt van Rijn 1642 /

The Night Watch）
＜修復中＞

「布地組合の品質検査官たち」
（ De Staalmeesters, Rembrandt van Rijn, 1662/ 

The Sampling Officials）
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https://www.rijksmuseum.nl/ja/visit
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