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エグゼクティブサマリー

本手引きは、製薬業界におけるデジタル技術の導入と活用を促進し、薬事文書作成の効率化と品質
向上を目指すための指針となることを目的として作成した。主な内容を以下に要約する。
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課題：薬事文書作成作業
の高い属人性と煩雑なプ
ロセス

• 現在の薬事文書作成プロセスは、
計画、執筆、レビュー、品質管
理・最終化の各段階に分かれて
いるが、システムの煩雑さや手
作業工程が多く、ヒューマンエ
ラーのリスクが高い。

提案：デジタル技術の活用

• デジタル技術による手作業工程
の効率化、既存文書の再利用、
個人依存的なプロセスの均質化
への期待。

• Structured Content 
Management (SCM)を用いた
治験総括報告書（CSR）作成：
手作業による転記作業の減少、
誤記の減少、品質の維持が期
待できる。

• 生成AIは、文書の要約、データ
抽出、文書作成、編集、修正、
整合性確認、翻訳などに活用。
生成AIを利用したCSR作成で
は、手作業が減り文書作成時
間の短縮が見込める。

将来展望:
• システム導入による文書作成プ
ロセスの変化に伴い、当初はメ
ディカルライターのリソース負荷
が大きくなるが、 将来的にシステ
ムの定着とともに効率化される。

• デジタル技術の活用により、薬事
文書作成プロセスの効率化が進
み、将来的には資料のスリム化
と作成期間の短縮も期待される。
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本手引きの作成目的

 近年、デジタル技術の発展により、薬事文書が紙媒体から電子媒体へと大きく変
わりつつある。特にロボティック・プロセス・オートメーション（RPA）や生成AIの活用
、ICH M11及びTransCelerate/CDISCなどによるProtocolの電子的な構造化、申

請方法のプラットフォーム化などが進行しており、昨今の薬事文書作成の現場で
は、デジタル技術の活用が不可欠となっている。

 そこで、生成AI等のデジタルツール活用における効率化、品質向上、それを扱う技

量をどのように向上すべきか、そして製薬業界の環境及び社会変化に応じた薬事
文書を作成する上で参考となる指針を示すことを目的として本手引きを作成した。

 本手引きが、メディカルライター（MW）に限らず、デジタルツールの導入を決定す

る製薬会社の方、また、デジタルツールを開発する製薬企業及び関連企業の方に
も製薬業界を取り巻くデジタルツールのニーズの参考となれば幸いである。
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1. 緒言
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2．薬事文書作成の現状 
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現在の薬事文書作成における課題／既存の薬事文書作成プロセスと問題点

• 薬事文書作成のプロセスは、主にPlanning（計画）、Drafting（執筆）、Review（レビュー）、QC/Finalize（品質管理・最終化）に
分類できる。

• 現状の課題として、薬事文書の作成は手作業工程が多く、ヒューマンエラーの対策が必要となり、人的・時間的コストが高く
なることが避けられない。
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Planning
＜計画＞

Drafting
＜執筆＞

Review
＜レビュー＞

QC
＜品質管理＞

Finalize
＜最終化＞

 根拠資料の誤使用（不
適切なバージョン使用）

 作成文書の不適切な
バージョン管理

 分業制（作成工程，モ
ジュール間）による，コ
ミュニケーションエラー

 根拠資料から報告書へ
の転記ミス（文章，図表）

 短期間での大量の文章
作成による文書の品質
低下

 根拠データ修正に伴う対
応する報告書の修正漏
れ

 MWごとの文章作成能力
の差（可読性，正確性，
スピード等）

 テンプレート，スタイルガ
イドなどの不遵守

 内容（記載方針や構成な
ど）に関連しないレビュー
コメント

 レビューコメントの誤解釈
による誤った修正

 QC点検者ごとの文書品
質のばらつき

薬事文書作成において想定される多くの問題点

2.薬事文書作成の現状

 生成AI等のデジタルツールの導入によって
解決が期待できる問題点

http://www.jpma.or.jp/


現在の薬事文書作成における課題／既存の薬事文書作成プロセスと問題点

Digital transformationの促進により，手作業工程の効率化が期待できる
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Manual Writing
Generative AI, etc

Structured Contents 
Management

Digital
Transformation

現在 将来

 既存文書及び文章の再利用（コンテンツリユース）

 生成AIによる自動文章作成

 個人依存的な文書作成プロセスの効率化・均質化（品質管理の向上）

 文書の整合性確認の効率化

 人的コストの適正配分

 タイムラインの短縮

2.薬事文書作成の現状
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3．生成AI等のデジタル技術の活用とメリット
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文書作成でのデジタル技術（AI，RPA，etc）
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カテゴリ 用途 ツール例

汎用型の生成AI
文書の要約、データ抽出、文
書作成、編集、修正、整合性
確認、翻訳など

ChatGPT、Gemini、
Copilot、Claude

構造化された内容の構成
要素を利用した文章作成

（コンテンツリユース）*

Protocolや解析計画書
（SAP）などの定型文をCSR
に転用及びデータから文章
作成など

InteliNotion、Yseop、
Digital Data Flow、ラク
ヤクAI 1）

生成AIなどを用いた既存
文書からの文章作成

*例えば、特定のデータフィールドやテキストベースの内容のブロック

• 薬事文書の作成は、医薬品開発後期のプロセスの中で多くのリソースを要する。
• デジタル技術は、文書の要約、データ抽出、文書作成、編集、修正、整合性確認、翻訳など文書作成作業に活用可能である。

• 現在、文書作成には以下のカテゴリのツールが利用可能で、文書の初期のアウトラインやドラフトを作成し、企業として戦略立案や
記載方針に時間を費やすことができると考えられる。しかし、有料ツールの中には高額なコストがかかること、使用方法の習得や
ツールの事前設定に時間がかかるなど、導入前の評価は重要である。

1）Digital Data Flow – InteliNotion、24-5_Brown-Tuttle-Mashburn.pdf、ラクヤクAI_ニュースリリース_2024年7月30日

3．生成AI等のデジタル技術の活用とメリット

文書作成
・アウトライン
・ドラフト
・企業の戦略立案
・記載方針

※導入前の評価は重要：高額なコスト、使
用方法の習得やツールの事前設定に時間
がかかるなど

活用例

http://www.jpma.or.jp/
https://intelinotion.com/capabilities/digital-data-flow/
https://media.raps.org/m/2b04e8d4ab25d812/original/24-5_Brown-Tuttle-Mashburn.pdf
https://www.rozetta.jp/download/2024073001.pdf


汎用型の生成AI
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生成AI
・ChatGPT
・Gemini
・Copilot
・Claude など

生成AIは、テキスト、画像、音声、動画など、さまざまな形式のコンテンツを生成することができ、従来のAIでは実現できなかった創造
的な作業が可能となっている。
メディカルライティングにおける活用では、文書の要約、データ抽出、文書作成、編集、修正、整合性確認、翻訳などが考えられる。

出力されるコンテンツの質は急速に向上しており、自然言語処理技術が進化したことで、文章生成や対話がより自然になっている。
しかし、生成AIは誤った情報やフェイクニュースを作成するリスクがあり、このため、出力された内容には注意が必要である。
生成AIを効果的に活用するためには、明確で適切なプロンプト（指示）を与え、人間による内容の検証・編集が不可欠である。

誤った情報やフェ
イクニュースを作
成リスクがあるの
で、人による確認
は不可欠

質の高いプロンプト（指
示）が質の高い回答結
果を得られやすい

プロンプト（指示）

3．生成AI等のデジタル技術の活用とメリット
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構造化された内容の構成要素を利用した文章作成（コンテンツリユース）のイメージ

Protocol
SAP

データベース CSRなど生成AIなど

データベースの情報を元に新たな文書を作成

生成AIなど

文書をデジタル化（抽出）しデータベースを作成

構造化された内容の構成要素を利用した文章作成（コンテンツリユース）と
生成AI等を用いた既存文書を元にした文章作成
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生成AIなどを用いた既存文書を元にした文章作成イメージ
CSRなど

Protocol SAP 生成AIなど

文書から直接新たな文章を作成

×

既存のデジタル技術（AI）と生成AIを
組み合わせることで自動的にドキュメ
ントを作成するツールも開発されてい
る。

例えば、構造化された内容の構成要
素を利用した文章作成（コンテンツリ
ユース）や既存文書を元に生成AIが直

接文章を作成するなどがあり、またそ
れらを組み合わせたようなものも登場
する可能性が考えられる。
（InteliNotion、Yseop、Digital Data 
Flow、ラクヤクAIなど）

3．生成AI等のデジタル技術の活用とメリット

http://www.jpma.or.jp/
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Structured Content Management (SCM) は、メディカルライティングにおいて重要な役割を果たす。SCMプラットフォームは、コンテンツを作成し
てライブラリに保存し、必要に応じてリユースすることができる。以下にSCMプラットフォームのユーザーインターフェースの一例を示す。ユーザーは、
Webアプリを通じて提供されるブラウザベースのコンソールや標準的なMicrosoft Wordアプリを介してシステムを利用することができる。例えば、
CSRの方法部分は、ProtocolやSAPのコンテンツを再利用し、生成することができる。

18th DIA Japan Annual Meeting 2021，Structured Content Managementの現状と課題を引用

事例紹介：SCMを用いたCSR作成

3．生成AI等のデジタル技術の活用とメリット

http://www.jpma.or.jp/


事例紹介：ProtocolからCSRへの転記ツール（MS-Word機能）
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ルール設定

Protocol CSR

転記

ルール
ファイル

読
み
込
み

転記ツールの一例を示す。CSRやCTDを執筆する際に，ProtocolやCSRの特定の章を転記する必要がある。定型文書の多くは，
手作業でCopy&Pasteしているが，転記ツールを用いることでワンクリックでCopy＆Pasteが可能となる。文書作成の時間削減
や転記ミスの軽減，導入コストが安価などのメリットはあるが，SCMのようなドキュメントLibraryや共同執筆機能，レビュー依頼機
能，他システムとの連携がないため，発展性は限定的である。

・Protocolのどの章をCSRのどの章に
コピーするかを指定する。
・一度設定すれば，繰り返し設定する必要
はない。

5.1 治療法

5.1.1 治療法

5.1.2 治験薬の同定

5.1.3 治療群への患者の割付け方法

・・・

3．生成AI等のデジタル技術の活用とメリット

9.1 治療法

9.4.1 治療法

9.4.2 治験薬の同定

9.4.3 治療群への患者の割付け方法

・・・

http://www.jpma.or.jp/


プロセスの概要

MWに生成
AIシステムへ
のアクセス権

を付与

CSRの
内容を
検討

結果に関連する
項目以外を生
成AIシステムで

作成

解析一覧
表とドライラ
ンデータ

セットをシス
テム担当者
に送付

MW、統計
解析担当者、
システム担
当者で会議

システム担
当者が

データセッ
トをアップ
ロード

生成AIシ
ステム上
で結果に
関連する
項目の枠
を作成

最終データ
セットをアップ
ロードするの
ため送付

データセッ
トのアップ
ロード

最終デー
タセットか
らレポー
トを作成

生成AIシス
テムで作成
した内容を
CSRに組み

込む

事例紹介：生成AIを活用したCSR（Narrativeを含む）作成ツール
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Database lock

MWの役割
• 事前準備：データベースロック前に、チームと協力してCSRの構成・内容を決定する。本文に記載するデータも決める。
• 生成AIシステムの活用：再利用可能なコンテンツを含む文書をシステムにアップロードする。必要に応じてコンテンツを選択し、LLM（大規模言語モ

デル）を用いてコンテンツの要約などをする。ドライランデータセットのダミーデータから本文及び表を作成をする。
• 最終データセットの使用：最終データセットをシステムにアップロードし、ダミーデータを用いて作成した本文及び表の内容を最終データに置き換え

る。必要に応じて内容をMWが加筆・修正する。ワークフロー（レビュー/修正/QC）を開始する。

DIA2024 Global Annual Meeting ＃320の発表資料より改変3．生成AI等のデジタル技術の活用とメリット
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document上に、プロ
グラムから直接図表
が提示される

複数のテクノロジーを使用したCTDワークフローの概要

Outline QC/
FinalizeDraft Review

Outline QC/Finalize

Mock TFL

Draft

TFL with 
data

プログラムで出された
図表を用いる

図表を読み込み、
手作業で初案を作成する

Review Submit

手作業で既存資料から
コピー＆貼り付け

Dry-run 
Dataset

Final 
Dataset

• データに関連しない項は、コンテンツリユースで作成
• 生成AIは、要約や簡潔な記載、時制の変更など、文章の

修正に利用

• 生成AIを用いたデータの解釈を含む初案を
作成

• MWは内容を確認し必要に応じ修正する

Document
• Protocol
• CSR
• SAP
• 類似品目のCTD
• 疾患ガイドライン
• その他社内文書

Document
• Protocol
• CSR
• SAP
• 類似品目のCTD
• 疾患ガイドライン
• その他社内文書

コンテンツ
リユース

生成AI

テクノロジーツールにより、
• 手作業の削減、エラーの削減
• QCする箇所の削減

デジタル技術の活用なし

デジタル技術の活用あり

生成AIによる翻訳生成AI

生成AI

3．生成AI等のデジタル技術の活用とメリット

Submit
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CSR• Protocol
• SAP など

Copy & paste/コンテンツリユース

Narrativeデータベース
Programming

CSR

文書作成支援ツール/自動作成

Programming/コンテンツリユース

Narrative

現在

データベース

近い将来

生成AI/自動作成

Post editing

Manual writing/Outsourcing

Manual writing

CSRのワークフロー（イメージ）

Smart CSR
将来

データや要約

生成AIやデジタルツールの活用により作業の効率化が進み、将来的には資料のスリム化も進むことが予想される。

3．生成AI等のデジタル技術の活用とメリット
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Manual作成
が必要

生成AIなど

の活用により、
作成期間の
短縮や省人
化が進む

一連のプロセスで自動作成が可能と
なり、レビューアーがデータベースか
らデータや要約を入手できれば、添
付資料の文書化が不要になり、資料

のスリム化が進む

生成AI/自動作成

• Protocol
• SAP など

• Protocol
• SAP など

自動作成

システム

http://www.jpma.or.jp/


生成AI/自動作成

現在

近い将来

CTDのワークフロー（イメージ）

生成AIやデジタルツールの活用により作業の効率化が進むことが予想される。

3．生成AI等のデジタル技術の活用とメリット
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コンテンツリユース

Draft/ Translation/
Copy & paste

Draft/ Translation/
Copy & pasteCSR

M2.7
その他の情報

M2.5

CSR
M2.7

その他の情報

M2.5

Manual作成が
必要

生成AIなどの活

用により、作成
期間の短縮や
省人化が進む

解析データ

解析データ

http://www.jpma.or.jp/


4．デジタル技術の薬事文書への影響
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企業見解

将来

CTDのワークフロー（将来のイメージ）

4．デジタル技術の薬事文書への影響

これまで作成してきた文書形態は時代と共に変化する可能性がある。必ずしも従来の文書を作成する必要がなく、
クラウドからレビューアーが欲しい情報（Virtual Document）を抽出し確認する時代がくるかもしれない?!（仮想）
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レビューアーがシステム
からデータや要約を入手
できれば、資料の文書化
を省略でき、資料のスリ

ム化が進む

究極的に企業見解のみ
で十分である将来を予想

生成AIなどの活用に

より、作成期間の短
縮や省人化が進む

Dataや要約

生成AI/自動作成

近い将来

コンテンツリユースCSR

M2.7解析データ

その他の情報
M2.5

Smart CSR

その他の情報

解析データ

http://www.jpma.or.jp/


Drafting
Initial Draft (Protocol 
dependent section)

Draft 
Review

Editing
Final Draft

Review
Approvals 
publishing

Data 
Update Editing Final Draft

Review

Data 
Update

Final Draft
Review

これまで

システム導入

将来的に

Database 
Lock

System Set up 
and configuration

System Set up 
and configuration

Initial draft 
drafting and review

• これまでの文書作成は、解析結果が得られてから作成が開始されるため固定までに時間を要していた。

• 近年、デジタルツールを活用し、解析結果出力とともに直ちに結果の表と叙述が提示されるよう事前に設定することで固定時間の短縮
につながるが、デジタルツールの事前設定や構築までの時間が必要でなり、プロセス全体の時間は以前と変わっていない可能性があ
る。

• 今後の文書作成は、デジタルツールの活用により文書作成プロセスを減らし、プロセス全体の時間を大きく短縮することが理想である。

Archiving

Data 
read out

QC

QC

QC

Editing

Editing

Draft 
Review

Initial draft 
drafting and review

NDA

NDA

NDA

Approvals 
Publishing

Approvals 
Publishing

4．デジタル技術の薬事文書への影響

現状とのGAP分析，理想型の全体像

21
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薬事文書作成の変化

Word 生成AI 情報交換プラットフォーム

• 利点: 
• 申請者と規制当局間の円滑かつ効率的なコ

ミュニケーション
• 申請者と規制当局との共同レビュー

• 課題: 
• 審査プロセスの再構築
• 文書構成の標準化
• セキュリティの確保

• 利点: 
• 速やかなdraft作成
• 手作業工程の削減
• ヒューマンエラー率の低減

• 課題: 
• デジタルツール導入
• 新しい文書作成プロセスが必要

デジタル変革

生成AI等のデジタル変革により、薬事文書の作成期間の大幅な短縮や品質向上が見込まれるが、煩雑な技術導入や
新しい作成プロセスの検討などが必要となる。

さらに先の未来では、リアルタイム情報交換プラットフォームが活用される可能性がある。懸念点として、審査プロセス、
言語、文書の構成内容、セキュリティなどの問題があると考えられるものの、データを中心とした申請者及び当局間、
当局間同士の情報交換も容易になり、効率的な審査も考えられる。

4．デジタル技術の薬事文書への影響

22
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Accumulus Synergy, Inc.はリアルタイム情報交換プラットフォームを開発中で、その目的は、製薬企業と各規制当局間のコラボレー

ションと効率の強化を可能にすると共に、ユーザーが動的なデータ駆動型の洞察を抽出できるようにすることである。使用言語が基本
的に英語であることや新たなプラットフォーム導入に伴う各企業の負担といった課題があるものの、本プラットフォームの登場により、審
査期間の短縮や各国の規制要件にあう申請後のデータ更新が容易になると見込まれる。また，PRISM （Pharmaceutical 
Regulatory Information System Management）はFDAが運営する情報交換プラットフォームで、医薬品や医療機器の規制情報を

関係者間で効率的に共有するためのシステムであり、医薬品の申請、承認、市販後調査などに関するデータを一元管理することにより、
他国の規制当局との情報交換を促進し、国際的な医薬品規制の調和に貢献すると考えられる。今後、これらの動向を注視したい。

4．デジタル技術の薬事文書への影響

申請プロセスへの影響

23https://phuse.s3.eu-central-1.amazonaws.com/Archive/2024/CSS/US/Silver%20Spring/PRE_03.pdf

http://www.jpma.or.jp/


5．デジタルツール導入の課題
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1．ニーズ分析

2．ベンダー／システム選定／価格交渉／契約

3．システム導入計画作成

4．POC （Proof of Concept）
5．導入採否決定

6．システム導入

7．UAT （User Acceptance Test）
8．ユーザーマニュアル作成／トレーニング

9．システム運用・保守・改善

多々あるデジタルツールの中から有益なツールを導入するためには検討すべき課題は多く、導入検討～実装
までにかかる期間及び必要とされる人材を予測・確保して検討すべきである。また、デジタル技術の活用による
生じるリスクの管理も行う必要がある。以下にシステム導入の工程について一例を示す。

5．デジタルツール導入の課題

デジタルツール導入工程

25

一般的なシステム導入の工程
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デジタル技術の活用により生じるリスクの管理

26

5．デジタルツール導入の課題

必要な
リスク対応

生成AIの活用にあたっては、一部のステークホルダーか
ら知的財産権の取扱いについて議論が提起されている。

AIの利用においては、個人情報及び機密情
報がプロンプトとして入力され、そのAIから
の出力等を通じて流出してしまうリスクがあ
る。

生成AIが生み出す誤情報を鵜吞みにすることが
リスクとなりうる。また、生成された情報は、外部
環境及び技術動向により変化し「再現性」がなく
エラーの原因も特定しにくい。そのため、社会技
術的な標準化、テストの妥当性、フィードバック
ループの確立、法的リスク及び人権リスクの再定
義等が必要であり、文脈に合わせた適切な証跡
を確保することも重要である。

機密情報の流出 偽情報、誤情報を鵜呑みにすること

著作権との関係

AI等のデジタル技術の活用により利便性が広がる一方で、利用の拡大及び新技術の台頭に伴い、それらが生み出すリスクも増大して
いる。特に生成AIの普及に伴っては、偽情報・誤情報の生成・発信等リスクの多様化・増大が進むほか、知的財産権の尊重を求める声
が高まっている。これら以外にも、ハルシネーションなどといったリスクも「AI事業者ガイドライン（第1.0版） 別添（付属資料）令和6年4月
19日」 に示されており、参照して安心安全に活用したい。

出典参照：経済産業省 AI事業者ガイドライン（第1.0版） 別添（付属資料）令和6年4月19日 

http://www.jpma.or.jp/


デジタル技術導入時のリスクの管理

27

4．MWの未来像

デジタル技術の導入を決定する経営層においては、自社の事業に結びつく形で、便益及び意図せざるものを含めた「リスク」を具体的
に理解する必要があると考えらえる。「リスク」は、具体的に以下のようなものが挙げられ、これらのリスクに起因して、レピュテーション
の低下及び法令違反を理由とした制裁金並びに損害賠償責任の負担等による損失が生じる可能性もある。なお詳細は、「AI事業者ガ
イドライン（第1.0版） 別添（付属資料）令和6年4月19日」 に示されており、参照したい。

出典参照：経済産業省 AI事業者ガイドライン（第1.0版） 別添（付属資料）令和6年4月19日 

組織・管理に起因するリスク

• 製品又はサービスにAIが含
まれていることの不認識

• ガバナンスにおけるAIに関
する考慮不足

• 環境認識又は計画等が不足
したことによる不適切

• 偏在的なAIの活用、仕事の
棲み分け

• 人間とAI との間の関係性の
整理不足 等 

AI全般に共通するリスク

• バイアスのある結果及び差別
的な結果の出力

• フィルターバブル・エコーチェ
ンバー

• 偽情報
• 不適切な個人情報の取扱い
• データ汚染攻撃
• ブラックボックス化
• 機密データの漏洩
• AIシステム・サービスの悪用
• エネルギー使用量及び環境

の負荷
• バイアスの再生成 等 

生成AIにより顕在化したリスク 

• ハルシネーション
• 誤情報を鵜呑みにすること
• 著作権等の権利及び資格と

の関係 等

5．デジタルツール導入の課題
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6．MWの未来像
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医薬品開発へのデジタルツールの影響

29

文書→

データ

生成AIの
活用による
Big Dataの

利用

情報をメタ
データ化し
Content利

用

結果の叙
述と表は自
動作成

Online審査
Global 審

査

医薬品開発でのコミュニケーションは、Society 5.0*の流れに沿って、従来の紙文書から各種のデジタル技術の活用に変化しつつあ
る。医薬品開発に関わる資料作成方法にも各種デジタルツールが導入されることが想定される。その結果、MWは文書からデータ中
心のコミュニケーションに変わる可能性が高く、デジタルツールへの理解と使用方法を把握する必要がある。

人的リソース
をかけた申請
資料作成

情報を検索し
て活用

既存文書を
読み込み再

利用

結果は表と
叙述で提示

各地域での
審査

データ中心の
コミュニケー

ション

文書による

コミュニケー
ション

執筆時間の短縮、一貫性及
び信頼性の向上

審査の効率性や透明性が向上し、医薬品の
開発や承認のスピードも加速
→ドラッグラグ、ドラッグロスの解消につながる
可能性

現在 将来

*Society 5.0 - 科学技術政策 - 内閣府 ：https://www8.cao.go.jp/cstp/society5_0/index.html

6．MWの未来像

20th DIA Japan Annual Meeting 2023 S34の発表資料より改変

※既存の文書から直接新たな文
章を作成できる可能性

※

http://www.jpma.or.jp/


デジタル技術の活用によるMWの業務への影響

30

将来、技術や規制の変化、デジタルツールの進化に伴い、業務内容やリソースの変化が見られる。以下にMWとして「軽減される業務」
及び「増える業務」を示す。

6．MWの未来像

定型的な書類作成及びQC業務の軽減
CSRやProtocol作成など、定型フォー

マットの文書作成が自動化されることで
作成時間が短縮できる。また、QC業務
の軽減にもつながる可能性がある。

データ分析

臨床試験データの結果の整理や
分析の時間を短縮でき、MWは執
筆に注力できる可能性がある。

教育およびトレーニング

新しい規制やシステムに対応するため、
継続的な教育やトレーニングが必要とな
り、これも業務の一環として増加する。

システム構築・調整/トラブル/改善対応
DBL前の申請ごとのシステム構築・調整への対

応。システムトラブル時、またシステム改善のため
の依頼書/報告書作成 やUAT（User Acceptance 
Test）等の業務が発生する。

軽減される業務

増える業務

情報源のリサーチ及び要約

文献や研究データを迅速に検索
し、必要な情報を抽出することがで
き、リサーチにかかる時間が短縮さ
れる。更に、文献、報告書、ガイド
ライン等の内容が瞬時に要約可能
となる。

文書管理作業

ドキュメント管理システムが進化
し、ファイルの管理やバージョン管
理などの作業が効率化されるため、
文書管理の負担は減少する可能
性がある。

データの解釈と考察
AIが生成したコンテンツの正確性や一貫性を

確認する業務が発生する。合せて倫理的・法的
に問題ないかの確認も必要となる。
自動化が進む中で、MWがデータの解釈や、

専門的な知識をもとに臨床的・科学的な意味を
分かりやすく説明する作業がより重要になる。

http://www.jpma.or.jp/


6．MWの未来像

Drafting
Initial Draft (Protocol 
dependent section)

Draft 
Review

Editing
Final Draft

Review
Approvals 
publishing

Data 
Update Editing Final Draft

Review

Data 
Update

Final Draft
Review

これまで

システム導入

将来的に

Database 
Lock

System Set up 
and configuration

System Set up 
and configuration

Initial draft 
drafting and review

Archiving

Data 
read out

QC

Approvals 
Publishing

Approvals 
Publishing

QC

QC

Editing

Editing

Draft 
Review

Initial draft 
drafting and review

NDA

NDA

NDA

システム導入による文書作成プロセスの変化に伴い、必要とされるリソースもより前半のDBL前にシフトする。システム導入時はMW
もリソース負荷が大きくなるが、 将来的にシステムの定着とともに効率化され、更にプロセスの簡素化及び文書量削減が検討され、リ

ソース負荷がより軽減されると考えられる。また、コラボレーションツールやコミュニケーションツールの導入が進み、グローバルな リ
モートワークも容易となり、チーム間のリソース管理も変化する。 さらに、AIや自然言語処理ツールにより、グローバル化が加速し、世
界同時開発申請が促進されると考えられる。

DBL前のリソースはシ
ステム定着とともに減少

リソースの変化

31
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今後のMWに求められる戦略的思考およびスキル

32

デジタルツール
と要件を解釈

どのデータをど
のように表示す
るかを決定

ユーザーの理解
を促進する

デジタルコンテンツストラテジー

6．MWの未来像

• エッセンシャルスキル

• 文書の内容や形式に関する薬事規制や審査基準の知識などのスキル

• プロジェクトマネジメント力、コミュニケーション能力

• 今後求められるスキル

• デジタルコンテンツストラテジー：デジタルプラットフォームなど外部環境変化により、デジタル技術の基本的な
操作や理解をし、文書の品質や一貫性を保つための文書作成プロセスやツールの知識やスキル

• 生成AIが作成した文書の適切性（正確性、充足性）の判断能力

• デジタル技術を活用するためのプロセス構築能力

• IT技術者と協力してのプラットフォームのカスタマイズおよび開発

MWの役割：
関連部署からコンテンツに対する適切なインプットをもらって薬事文書を作成すること

http://www.jpma.or.jp/


MWに今後期待される新しい役割

33

• プラットフォームを開発・カスタマイズ
• データセキュリティ

• ユーザーの経験値

• トレーニングとサポート

IT技術者との協力

• デジタルツールの理解:
• 要件と機能

• 長所と短所

• 使用するツールと、データやコンテンツを提示する場所を決定:
• 最適なコンテンツ形式(テキスト、表、図など)を選択

• PMDAなどの薬事文書の読み手の理解を促進:
• PMDAなど読み手にとって価値があり、理解しやすい内容であることを確
認

デジタルコンテンツ戦略の実践

• 今後新たに求められるものは、デジタルコンテンツ戦略とIT技術者との連携である。

• デジタルツールの要件とその機能を把握し、どのデータをどこに表示させるか、またどのツールを使用するかを理解することで、ユー
ザー（読み手）の理解を深めるためのストラテジーに応じたスキルが求められる。

• これらのデジタルツールやプラットフォームをIT技術者とともに開発し、カスタマイズするCapabilityも必要となる。

6．MWの未来像

21st DIA Japan Annual Meeting 2024 S29の発表資料引用

http://www.jpma.or.jp/


7．おわりに
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7．おわりに

 このように、デジタルツールの進歩によって、製薬業界は従来の手作業主体からデジ
タル・自動化主体へと大きくシフトしている。

 進歩が目覚ましい分野であり、研究開発プロセスの効率化、コスト削減、医薬品承認
までの時間短縮が期待されるものの、今あるデジタルツールを有効に活用できる点と
できない点を整理し、費用対効果を踏まえた導入を検討することが必要と考えられる。

 また、MWは、新たな技術を積極的に取り入れ、将来の業務に対応するためのスキル
を磨くことが求められる。

 審査機関も生成AIを導入しデジタル化が進む可能性がある1)。製薬企業がデジタルコ

ンテンツストラテジーを考える際には、どういうデジタルツールを用いて何を提示すれ
ば早く審査が行われるのかといったことを考えること、規制と企業の視点を総合的に
把握し、審査プロセスを効率化し、患者に医薬品を迅速に提供するためにどのように
貢献できるかを明確にする必要がある。

35
1) FDA Announces Completion of First AI-Assisted Scientific 
Review Pilot and Aggressive Agency-Wide AI Rollout Timeline.

http://www.jpma.or.jp/
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-announces-completion-first-ai-assisted-scientific-review-pilot-and-aggressive-agency-wide-ai
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/fda-announces-completion-first-ai-assisted-scientific-review-pilot-and-aggressive-agency-wide-ai
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医薬品評価委員会 Twitterのご案内

成果物などの情報を発信していきます
是非フォローおねがいします！

カプセル君
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