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AIはスマホと同等に常識

◼今やスマートフォンは、私たちの生活に不可欠な存在となっている。

◼10年前、スマートフォンが一般に普及し始めた頃を思い返してみれば、その変化の大きさ
は驚くべきものである。

◼当時は「そんなに高機能な携帯電話が必要だろうか」という声も少なくなかった。しかし現
在、スマートフォンなしの生活は考えにくいものとなっている。

◼AIも、まさに同じ道を歩んでいる。ChatGPTの登場から始まった生成AIの波は、私たちの
仕事や生活のあり方を急速に変えつつある。

◼「AIに仕事を奪われる」という不安の声が聞かれる一方で、既にAIを活用して業務効率を
上げている企業や個人は増加の一途をたどっている。
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AIはスマホと同等に常識

◼かつて、メールやインターネットが登場した時も同様の現象が起きた。

◼新しいテクノロジーは、常に期待と不安を併せ持って社会に受け入れられてきた。しかし、
それらは結果として私たちの生活をより豊かなものにしてきたことは間違いない。

◼AIも近い将来、スマートフォンと同じように「当たり前の存在」となることは想像に難くない。

◼既に多くの場面で、AIは私たちの仕事や生活をサポートしている。

◼文章作成、データ分析、画像生成、さらには顧客対応まで、その活用範囲は日々広がり
を見せている。
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なぜ人はAIに勝てないのか

AIのチェスや将棋や囲碁に人間が勝てない理由

◼AIが人間の定石や常識を超えた新しい手を発見し、それによって人間の棋譜や戦略にも
変化が生まれている。

◼AIは人間の師匠としても機能し競技としてのチェスや将棋、囲碁の発展に貢献している。

1.計算能力の圧倒的な差（AIは疲れることなく、常に最大パフォーマンスを維持できる）

2.過去の対局データ（棋譜）を数百万局単位で学習できる

3.完全な客観性の維持（感情や疲労、プレッシャーによる判断の揺らぎがない）

4.深い探索能力（多数の手順を先読みできる）

5.自己対局（2つのAI同士で対局を続ける）を通じて24時間365日進化し続ける
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現在の生成AIの知能指数

◼現在の生成AIの知能指数は、最新モデルにおいて人間の平均的なIQである100前後、
あるいはそれを上回るレベルに達していると判断される。

⚫Claude-3は、AIとして初めて人間の平均的な知能指数である100を超え、IQ 101を
達成したとされている。

⚫OpenAIo3については、ARC-AGIベンチマークテストにおいて人間の平均スコアと同
等の結果を示したことが報告されている。

⚫OpenAIo1は、IQ 120以上のスコアを記録し、人間の平均IQ（100）を大きく上回る
結果となっている。
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大規模言語モデル（LLM）とは

◼LLMは、2017年にGoogle社が開発したTransformerアーキテクチャを基盤として発展し
たものである。

◼当初、機械翻訳の精度を向上させるために、ある単語の後にどのような単語が続く確率
が高いかをモデル化する研究が行われていた。

◼この確率的なアプローチに加えて、Transformerの革新的な自己注意機構（Self-

Attention）により、文脈全体を考慮した自然な言語処理が可能となった。

◼その後、OpenAIやMeta（旧Facebook）なども独自のLLMを開発し、単なる機械翻訳
を超えて、文章生成、要約、質問応答、コード生成など、多様なタスクに対応できるよう
になった。

◼特に、大規模なデータセットでの事前学習と、タスクに応じた微調整（ファインチューニング）
を組み合わせることで、より自然で柔軟な言語理解と生成が実現されている。
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大規模言語モデル（LLM）とは

◼代表的なモデル

⚫OpenAIのGPTシリーズ（GPT-3、GPT-4など）

⚫GoogleのAIStudio、Gemini

⚫MetaのLlama

⚫ IBMのwatsonx.aiのGraniteモデル

◼大規模言語モデルは、その高度な言語理解と生成能力により、ビジネスや研究分野に
革新をもたらしている。

◼しかし、バイアスや倫理的な課題も存在するため、適切な利用と継続的な改善が求めら
れている。
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生成AI（Generative AI）とは

◼生成AI（Generative AI）は、人工知能技術の一種であり、新しいコンテンツやデータを
自動的に生成する能力を持つシステムである。

⚫生成AI（Generative AI）とは、生成AIとは、新しいコンテンツを作り出すことができる
人工知能。

⚫テキスト、画像、音声などのデータを学習し、それに基づいて新しいコンテンツを生成
する。

⚫代表的なものにChatGPT、Claude、Google Geminiなどがある。

◼この革新的な技術は、テキスト、画像、音声、動画など、さまざまな形式のデータを創出
することができる。
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生成AI（Generative AI）とは

◼生成AIの特徴

⚫創造性：単なるデータの分類や予測にとどまらず、全く新しい情報やアイデアを生み出
す能力を持っている。

⚫多様性：文章生成、画像生成、音声生成など、多岐にわたる種類が存在する。

⚫学習能力：ディープラーニング（深層学習）を活用し、大量のデータから自ら学習を重
ね、オリジナルコンテンツを生成できる。
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生成AI（Generative AI）とは

◼従来のAIとの違い

1. 目的
従来のAIが主に決められた行為の自動化を目的としていたのに対し、生成AIは新し
いコンテンツの生成を目的としている。

2. 出力
従来のAIが主に構造化されたデータを出力していたのに対し、生成AIは創造的で
新しい形のコンテンツを生成する。

3. 応用範囲
生成AIは、アート、執筆、ソフトウェア開発、ヘルスケア、金融など、幅広い業界で
応用が期待されている。
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生成AI（Generative AI）とは

◼代表的な生成AIサービス

⚫ChatGPT：OpenAIが開発した対話型のテキスト生成AI

⚫Stable Diffusion：テキストから画像を生成するAI

⚫DALL-E：OpenAIが開発した画像生成AI

◼生成AIは、人間の創造性を補完し、業務効率化や新たな表現の可能性を広げる技術
として注目されている。

◼しかし、著作権問題や情報漏洩のリスクなど、課題も存在するため、適切な利用と管理
が求められる。
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生成AI（Generative AI）とは

◼生成AIの主な特徴

⚫既存データから学習し、新しいコンテンツを創造できる

⚫自然言語での対話が可能

⚫文脈を理解し、連続した会話を行える

⚫様々な文書形式（報告書、手順書、回答案など）を生成できる
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生成AI使用上の注意点

◼生成AIにはハルシネーション（誤った情報を生成すること）という課題があるため、得られた
情報についてはFact Checkを行い、その正確性を確認することが重要である。

⚫Fact Checkの方法としては、あるAIの出力を別のAIに入力してクロスチェックすること
が有効である。

⚫規制要件をモニタリングする際は、生成AIではなく、検索系AIを使用すること！

◼また、最終的には専門的な知識のある者が確認することが極めて重要である。
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ハルシネーション（hallucination）

◼AIが事実と異なる情報を生成したり、誤った情報を出力したりする現象は「ハルシネーショ
ン」（hallucination）と呼ばれる。

◼これは「幻覚」「作り話」という意味であり、AIが

1. 実在しない情報を作り出す

2. 誤った事実を述べる

3. 矛盾する情報を生成する

4. 存在しない文献や研究を引用する

などの現象を指す。

◼特に大規模言語モデル（LLM）では、学習データに含まれていない内容について質問され
た場合や、複雑な推論が必要な場合にハルシネーションが発生しやすいとされている。

◼そのため、AIの出力は常に人間が確認・検証する必要がある。
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GPT（Generative Pre-trained Transformer）とは

GPT（Generative Pre-trained Transformer）は、OpenAIが開発した大規模言語モデ
ルであり、自然言語処理の分野で革新的な進歩をもたらした技術である。

◼GPTの特徴

⚫生成能力: GPTは、人間のような自然な文章を生成することが可能である。

⚫事前学習: 膨大な量のテキストデータを用いて事前学習されており、広範な知識を保
持している。

⚫汎用性: テキスト生成、翻訳、要約、質問応答など、多様な自然言語処理タスクに
対応することができる。

⚫コンテキスト理解: Transformerアーキテクチャにより、長い文脈を効率的に捉えること
が可能である。
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GPT（Generative Pre-trained Transformer）とは

◼GPTの進化

GPTには複数のバージョンが存在し、最新のGPT-4では以下のような進化が見られる。

⚫マルチモーダル機能: テキストだけでなく、画像や音声などの入力にも対応している。

⚫高度な推論能力: より複雑な文脈理解や推論が可能となっている。

⚫多言語対応: 国際的なビジネスにも対応できる柔軟性が向上している。

◼GPTは、チャットボット、コンテンツ生成、プログラミング支援、データ分析など、幅広い分
野で活用されており、ビジネスや日常生活に大きな影響を与えているものである。
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GPTからChat GPTへの進化の意義

◼Chat GPTへの進化は、AIと人間のインタラクションの在り方を根本的に変え、より実用的
で身近なツールとしての活用を可能にしたものである。

◼これは単なる技術的進歩を超えて、AIの社会実装における重要なブレイクスルーとなった
と言えるものである。

1. インターフェースの革新

⚫従来のGPTは一方向の文章生成が中心であったが、Chat GPTは対話形式という
自然な形でAIとやり取りができるようになったものである。

⚫専門知識がなくても、普段の会話のように質問や修正を重ねることが可能となり、AI

の利用ハードルが大きく下がることとなった。
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GPTからChat GPTへの進化の意義

2. コンテキスト理解の向上

⚫会話の文脈を維持しながら対話を続けることが可能となり、複雑な質問や段階的な
問題解決が実現可能となった。

⚫前後の会話を踏まえた的確な応答ができ、より自然な対話体験を実現するものとな
っている。

3. インタラクティブな問題解決

⚫ユーザーからのフィードバックをリアルタイムで反映し、回答を改善していくことが可能で
ある。

⚫質問の意図が曖昧な場合も、対話を通じて明確化できるものとなった。

⚫プログラミングなどの技術的な問題でも、エラーの詳細を会話形式で説明し、解決に
導くことが可能である。
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GPTからChat GPTへの進化の意義

4. 学習・教育面での革新

⚫対話形式での学習により、生徒が質問しやすく、理解度に応じた説明が可能となった
ものである。

⚫つまずいた箇所について即座に質問でき、理解が深まるまで対話を続けることができる

5. ビジネス応用の拡大

⚫カスタマーサポート、社内ヘルプデスク、商品推薦など、対話を必要とする業務への応
用が可能となった。

⚫24時間365日、一貫した品質での対応が実現可能となったものである。
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GPTからChat GPTへの進化の意義

6. アクセシビリティの向上

⚫テキストベースの対話により、年齢や技術的背景に関係なく、誰でも利用できるものと
なった。

⚫母国語での自然な対話が可能となり、言語の壁を超えた情報アクセスが実現されて
いる。
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検索AI（Retrieval AI）とは

◼検索AI（Retrieval AI）とは、検索AIは、既存の情報から関連性の高いデータを見つけ
出す人工知能である。

◼Google検索エンジンやBing検索などが代表例である。

◼特定の質問や要求に対して、既存のデータベースから最も関連性の高い情報を抽出す
る。

◼検索AIの主な特徴

⚫大量の情報から関連データを高速に検索

⚫情報の正確性が高い（既存文書に基づくため）

⚫最新情報へのアクセスが可能（データベースが更新されている場合）

⚫クエリ（検索語句）の精度により検索結果の質が大きく左右される
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生成AIと検索AIの違いと組合せの重要性

◼生成AIは創造性に優れているが、「ハルシネーション（幻覚）」（実際には存在しない情報
の生成）が起きることがある。

◼一方、検索AIは正確な情報を提供するが、新たな洞察を生み出すことは出来ない。

◼規制対応では、検索AIで正確な情報を集め、生成AIでその情報を整理・分析・文書化
するという組合せが効果的である。
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医薬品・医療機器業界におけるAI活用の重要性

規制要件のモニタリングとAIの役割

◼インターネット検索にGoogleやYahooを使用していないだろうか？

従来の検索の課題 AI検索による改善点

キーワードの完全一致が必要で、関連する情報を見逃す可能性
がある

自然言語での質問を理解し、文脈に基づいて関連情報を特定で
きる

複数のウェブサイトを個別に確認する必要があり、時間がかかる 複数の情報源から関連情報を自動で統合・要約して提供

情報が断片的で、全体像の把握が困難 情報を整理・構造化して提示し、包括的な理解を促進

SEO対策された低品質なコンテンツが上位に表示されることがある 内容の質や関連性を理解して情報を評価・選別

専門用語や複雑な概念の説明が不十分なことがある 専門的な内容を分かりやすく解説・言い換えが可能

フォローアップ検索には新たなクエリの入力が必要 対話形式で関連する追加質問や詳細の確認が可能

古い情報と新しい情報が混在し、適時性の判断が困難 情報の公開日時を考慮し、適時性の高い情報を優先的に提供

検索結果が多すぎて、重要な情報の特定が困難 ユーザーの意図に最も関連する情報を優先的に提示

異なる言語での情報収集には個別の翻訳が必要 多言語対応で、異なる言語の情報も統合して提供可能

主観的な評価や意見の集約が困難 複数の視点や意見を整理して提示することが可能
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医薬品・医療機器業界におけるAI活用の重要性

◼医薬品・医療機器関連の規制要件を適切にモニタリングするには、AIを駆使することを強
く推奨する。

◼AIは膨大なインターネット上の情報にアクセスするが、インターネット上の情報は玉石混交
であり、信頼できる情報ソース（規制当局の公式サイト等）にあたることが必須である。

⚫FDA（米国食品医薬品局）

⚫EMA（欧州医薬品庁）

⚫PMDA（日本医薬品医療機器総合機構）

⚫RAPS（Regulatory Affairs Professionals Society：規制業務専門家協会）
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AIによる規制情報の収集と分析

◼AIを駆使することにより、製薬・医療機器業界における最新かつ正確な規制情報を精査
し、収集・分析することが可能である。

◼これにより、従来の手作業では困難であった製薬・医療機器関連の規制情報の迅速な
収集と更新が可能となり、企業が規制遵守を確保するための効率的な支援を提供する
。

◼また、AIは過去の規制変更のデータを蓄積し、それをもとに将来の規制の動向を予測す
ることもできるため、企業はより戦略的に対応を準備することができる。

◼これにより、規制対応のプロセスがより効率化され、リスクの低減にもつながる。
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規制要件の変動への迅速な対応

◼さらに、AIを活用することで、製薬・医療機器業界における規制要件の変更があった場合
にも即座に対応することができる。

◼規制の変更を迅速に検知し、必要な対策を講じることが可能であるため、企業は常に最
新の規制基準を満たすことができる。

◼この柔軟性は、特に規制が頻繁に変更される業界において非常に重要であり、AIによっ
て得られるスピードと正確性は、企業のコンプライアンス活動を支える強力なツールとなる。
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データ処理の効率化と人的負担の軽減

◼AIはまた、大量のデータを効率的に処理し、その中から規制対応において重要な情報を
抽出することができるため、担当者の作業負担を大幅に軽減する。

◼これにより、担当者はより重要な意思決定や、長期的な戦略の策定に集中することがで
きる。

◼AIは反復的なタスクを自動化し、精度の高い結果を提供するため、人的エラーのリスクも
低減される。

◼結果として、規制対応の質が向上し、企業全体の効率も向上する。
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競争力維持のためのAI活用

◼AIの活用は、製薬・医療機器企業にとって競争力を維持・向上させるためにも不可欠で
ある。

◼規制の変動が激しい現代の製薬・医療機器業界では、AIを活用することで、規制の更
新に迅速に対応することができ、他社に先んじて対応策を講じることが可能である。

◼また、AIを活用することで、規制情報のモニタリングとその影響分析をリアルタイムで行うこと
ができるため、企業の戦略的意思決定をより確かなものにすることができる。
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グローバル市場での規制遵守の支援

◼さらに、AIは規制情報を単に収集・分析するだけでなく、各国の異なる規制要件を横断
的に比較し、製薬・医療機器企業がグローバル市場での規制遵守を確保するための手
助けをする。

◼これにより、各国での承認プロセスが円滑に進むようサポートし、製品の市場投入までの
時間を短縮することが可能となる。

◼AIは規制遵守を単なるコストと捉えるのではなく、競争優位性の一部として活用するため
の手段であるといえる。

AIを使用すれば言語の壁はなくなる！
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AIと専門家による規制対応の強化

◼最終的に、AIの活用により、製薬・医療機器企業は単なる規制遵守にとどまらず、規制
対応を競争優位性の一部として捉えることが可能となる。

◼AIの支援により、製薬・医療機器企業は市場における信頼を高め、より高度なコンプライ
アンス体制を確立することが期待できる。

◼これにより、企業は持続可能な成長を実現し、規制リスクを管理しつつ、革新を追求する
ことができる。

◼専門的な知識のある者が最終的に確認を行うことにより、AIが提供する情報の正確性と
信頼性がさらに高まるため、企業の意思決定における安全性が保証される。
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検索系AIと生成AIの相乗効果を生み出す連携方法

情報フローの最適化

◼検索AIと生成AIを効果的に連携させるための情報フロー設計

1. 検索AIによる広範な情報収集と初期フィルタリング

2. 情報の構造化と優先順位付け

3. 生成AIへの精選された情報提供

4. 生成AIによる分析と新コンテンツ作成

5. 結果の検証と情報サイクルへのフィードバック



© Copyright eCompliance 2025 34

検索系AIと生成AIの相乗効果を生み出す連携方法

RAG（Retrieval-Augmented Generation）アプローチ

◼検索強化型生成モデルの活用方法：

⚫社内知識ベースと外部情報源の統合索引作成

⚫クエリに基づく関連情報の検索・抽出

⚫抽出情報を元にした高精度な生成

⚫生成内容への参照リンク（トレーサビリティ確保）

⚫精度とカバレッジのバランス最適化
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現在使用されている著名なAIツール（検索系AI）

ツール名 特 徴 概 要

Felo.ai 日本発の検索AI

多言語対応とリアルタイム検索機能を搭載。
検索結果を要約したり、マインドマップ形式で視覚化する機
能を持つ。
プレゼンテーション資料の作成も行う。

PerplexityAI 即時応答型検索
テキスト入力に基づき、インターネット上の最新情報を検索し、
わかりやすく要約。
信頼性の高い情報源を提示する。

You.com カスタマイズ可能
プライバシーに配慮し、検索結果を自分好みにカスタマイズ可
能な検索エンジン。
AIチャット機能を併設。
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現在使用されている著名なAIツール（テキスト生成・会話AI）

ツール名 特 徴 概 要

ChatGPT 高い汎用性
OpenAIが開発した対話型AI。
文章生成、質問応答、コード記述など幅広い用途に対応。
多言語サポートも充実。

Claude
高い安全性と直感

的な応答

Anthropicが開発した対話型AI。安全性と透明性を重視し、
直感的で人間らしい応答が特徴。大規模な文章処理や多
段階タスクに強みを持つ。日本語が上手。

Google Gemini マルチモーダル機能
Googleの対話型AI。
テキストだけでなく、画像や動画、コードなど複数形式のデー
タを処理可能。大容量データの処理が可能。

Copilot Microsoft製
MicrosoftとOpenAIが共同開発。
WindowsやOffice製品と統合され、効率的な作業支援が
可能。

Felo.ai
日本発の検索特化

型AI

多言語対応とリアルタイム検索機能を搭載。
要約や視覚化ツール（マインドマップ生成）も利用可能。
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現在使用されている著名なAIツール（画像生成AI）

ツール名 特 徴 概 要

DALL·E 3 高品質な画像生成
OpenAIが開発。自然言語プロンプトからフォトリアルな画像
を生成。
詳細な指示にも対応可能。

Midjourney 芸術的な画像生成
Discordプラットフォーム上で利用可能。
クリエイティブでアーティスティックなビジュアルに特化。

Stable Diffusion オープンソース
無料で利用可能な画像生成AI。
拡張性が高く、カスタマイズが容易。
コミュニティによる活発なサポートも特徴。
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現在使用されている著名なAIツール（音声・音楽生成AI）

ツール名 特 徴 概 要

SunoAI 音楽生成に特化
テキスト入力をもとに高品質な音楽やボーカルトラックを生成。
無料で利用可能。

VALL-E 感情表現が豊か
Microsoftが開発した音声合成AI。
短時間の音声サンプルから声の特徴を再現し、抑揚や感情
を含む自然な音声を生成可能。
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現在使用されている著名なAIツール（動画生成AI）

ツール名 特 徴 概 要

Sora 物理法則を再現
OpenAIが開発した動画生成AI。
リアルな動作や物理法則を反映した高度な動画制作が可能。

Runway Gen-2
多機能な編集ツー

ル
テキストプロンプトから短編動画を生成。
編集機能が充実しており、映像クリエイターに支持される。
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現在使用されている著名なAIツール（特殊機能AI）

ツール名 特 徴 概 要

Gamma プレゼン資料作成
テキスト入力を基に、信頼性の高いデータを用いたプレゼン資
料を短時間で生成。
教育・ビジネス分野での活用が進む。

Notta 音声から文字起こし
会議やインタビュー、YouTube動画などの音声データをリアルタイム
で文字起こしし、多言語対応の精度が高い。
クラウド上で編集や共有も可能。

Mapify
マインドマップ生成特
化

テキストやPDF、YouTube動画などから情報を抽出し、自動的に
マインドマップを生成。
情報整理や学習の効率化に寄与する。
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情報収集

サブフェーズ 使用ツール 特 徴 適用例

学術情報の収集

PerplexityAI
リアルタイム検索、信頼性の

高い情報源優先

「新医薬品規制 2024」を検索し

て公式情報を取得

Consensus
学術論文特化型、エビデン

ス評価機能

規制の科学的根拠を確認するた

めの論文検索

Elicit 研究論文の要約・比較
規制関連の複数研究をレビュし、

要点を抽出

公式文書の入手・

整理

Felo.ai PDF文書の高精度検索 規制文書や関連PDFを収集

You.com
多言語対応、規制当局サイ

トの横断検索

国際的な規制情報を効率的に収

集

Research Rabbit 文献間の関連性マッピング
規制背景の関連文献を体系的に

収集
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規制分析

サブフェーズ 使用ツール 特 徴 適用例

文書分析

Claude
長文解析力、複数文書同

時分析

規制文書全体を読み込み、主要

な変更点を抽出

ChatGPT（GPT-

4）
Code Interpreter機能対応

規制要件を構造化し、対応項目

を整理

Qdrant
ベクトル検索による類似文書

分析
過去規制との比較分析

構造化分析

CodaAI 文書の自動構造化
規制要件を整理し、対応策を体

系化

NotionAI データベース機能との連携
規制対応タスクの可視化と進捗管

理

Mem.ai 知識ベース構築、自動リンク 規制知識を体系的に管理
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理解と視覚化

サブフェーズ 使用ツール 特 徴 適用例

視覚化ツール

Mermaid コードベースの図表作成 規制遵守フローチャートの作成

WhimsicalAI 直感的なインターフェース 規制要件のフローチャート化

Excalidraw 手書き風デザイン対応 規制変更点を概念図として描画

知識整理・分析

Mapify 自動マインドマップ生成 ICHガイドラインの変更点を視覚化

Kagi 知識グラフ生成、文脈理解 規制間の関連性を分析

Rewind 知識履歴管理、変更追跡
規制の改訂履歴を時系列で可視

化
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資料作成

サブフェーズ 使用ツール 特 徴 適用例

プレゼン設計

Gamma スライド自動生成
新医薬品規制の概要スライドを作

成

Beautiful.ai
デザイン最適化、洗練された

レイアウト
視覚的に魅力的なスライドを構築

PresentationAI ナレーション生成、話法提案
ストーリー性のあるプレゼン資料を

作成

視覚資料作成

Canva Magic Design機能付き
規制変更点のインフォグラフィック作

成

Midjourney 高品質画像生成 カスタム図解や概念図の作成

DALL-E 3
詳細な指示に基づく画像生

成
専門的な図表やイラストの作成
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「後追い」から「予測型」への規制対応パラダイムシフト

◼従来の「後追い」型規制対応の限界多くの企業では、規制変更が発表された後に対
応を開始する「後追い」型のアプローチを取っている。

◼このアプローチでは

⚫対応が常に時間との競争になる

⚫変更実施のための十分な準備期間を確保できない

⚫変更対応のコストが高くなりがち

⚫ビジネスへの影響が大きくなることがある
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「後追い」から「予測型」への規制対応パラダイムシフト

◼予測型規制対応の基本概念AIを活用した「予測型」規制対応では、規制変更の兆候
を早期に察知し、事前に準備を進める。

⚫規制当局の動向やガイダンス文書のモニタリング

⚫業界団体の議論や意見募集の分析

⚫グローバルな規制動向の追跡と自社への影響予測

⚫変更の可能性に基づいた優先順位付けと事前準備

◼予測型アプローチの具体的メリット

⚫準備期間の大幅な拡大（通常 6〜12 ヶ月の先行準備が可能）

⚫変更対応のコスト削減（計画的な対応が可能）

⚫ビジネス戦略への規制変更の統合（製品開発や市場展開計画への早期反映）

⚫競合他社に対する優位性確保（規制対応の早期完了）
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検索系AIによる規制動向の先行分析手法

◼モニタリング対象の特定効果的な規制動向の先行分析には、以下の情報源を網羅的
にモニタリングすることが重要である。

⚫規制当局のウェブサイトとパブリックドメイン文書

⚫規制当局職員の講演や発表内容

⚫業界団体の技術委員会の議論

⚫科学諮問委員会の議事録

⚫パブリックコメント募集文書

⚫国際会議の議題と報告書
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検索系AIによる規制動向の先行分析手法

◼検索AIを用いた効率的な情報収集検索AIを活用して以下のプロセスを自動化・効率
化できる。

⚫キーワードアラートの設定（製品カテゴリ、技術、規制分野別）

⚫情報源の定期的なスキャンと更新情報の抽出

⚫関連性スコアリングによる重要情報の優先付け

⚫複数言語の情報源からの統合分析

⚫時系列分析による規制動向の変化パターンの検出
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検索系AIによる規制動向の先行分析手法

◼実践的なモニタリングシステムの構築

⚫自社製品・プロセスに関連する規制キーワードリストの作成

⚫検索AIツールの選定と設定（Google Alerts、専門検索エンジン、ニュースアグリゲー
ター等）

⚫情報収集の自動化と定期レポートの設定

⚫専門家によるレビュと重要性判断のプロセス確立

⚫経営層への報告システムと対応判断プロセスの構築
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品質保証業務におけるAI活用の現状

◼現在の導入状況製薬・医療機器業界の品質保証（QA）部門では、AIの活用がまだ初
期段階にあります。しかし、以下のような領域で先進的な導入が始まっている。

⚫文書管理の効率化：大量の規制文書や手順書の整理・検索

⚫逸脱管理：過去事例の分析と是正・予防措置（CAPA）の提案

⚫傾向分析：品質データの分析による潜在的問題の早期発見

⚫教育訓練：社員向けトレーニング資料の作成と知識評価業界固有の課題

⚫データセキュリティと機密情報の保護

⚫規制当局によるAI生成コンテンツの受け入れ基準の不明確さ

⚫バリデーション（妥当性確認）要件の適用方法

⚫責任の所在の明確化（AIの判断と人間の判断の境界）
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3. 製薬・医療機器業界特有のAI活用の可能性

◼規制情報の管理と解釈

⚫複雑な規制文書（GxP、ISO、各国規制など）の自動解析

⚫企業固有の状況に合わせた規制解釈の支援

⚫複数地域での規制要件の差異分析と統合対応策の立案リスク管理の高度化

⚫製品・プロセスリスク評価の支援

⚫リスクシナリオの自動生成と対応策の提案

⚫過去事例からの学習によるリスク予測の精度向上査察準備と対応の効率化
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製薬・医療機器業界特有のAI活用の可能性

◼規制情報の管理と解釈

⚫複雑な規制文書（GxP、ISO、各国規制など）の自動解析

⚫企業固有の状況に合わせた規制解釈の支援

⚫複数地域での規制要件の差異分析と統合対応策の立案リスク管理の高度化

⚫製品・プロセスリスク評価の支援

⚫リスクシナリオの自動生成と対応策の提案

⚫過去事例からの学習によるリスク予測の精度向上査察準備と対応の効率化

⚫模擬査察質問の生成と回答準備

⚫文書間の不整合検出と修正提案

⚫査察官の質問パターン分析と効果的な回答戦略の立案変更管理の最適化
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製薬・医療機器業界特有のAI活用の可能性

⚫変更影響評価の自動化支援

⚫変更に関連する規制要件の抽出と整理

⚫変更実施計画の効率的な文書化
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生成AIを用いた規制変更の影響評価自動化

◼影響評価の基本フレームワーク 規制変更の影響評価は以下の要素を含む必要があり
ます。

⚫製品への影響（設計、表示、使用方法等）

⚫プロセスへの影響（製造、試験、保管、流通等）

⚫文書への影響（手順書、記録、ラベル、添付文書等）

⚫システムへの影響（IT、品質システム、トレーサビリティ等）

⚫人員・組織への影響（訓練、責任、権限等）
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生成AIを用いた規制変更の影響評価自動化

◼生成AIによる影響評価の自動化生成AIを活用して以下のステップを効率化できる。

⚫規制変更文書と現行規制の差分抽出と分類

⚫変更内容の自社システムへのマッピング

⚫潜在的影響領域の特定と優先順位付け

⚫対応オプションの生成と評価

⚫実施計画のドラフト作成



© Copyright eCompliance 2025 58

生成AIを用いた規制変更の影響評価自動化

◼効果的なプロンプト設計のポイント

◼生成AIに適切な影響評価を行わせるためのプロンプト（指示）設計のコツ

⚫規制変更内容の明確な提示（原文の引用を含む）

⚫自社の製品・プロセス情報の具体的な提供

⚫評価すべき影響領域の明示

⚫優先度の判断基準の明確化

⚫結果のフォーマット指定（表形式、リスト形式等）
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ケーススタディ：規制変更への迅速対応事例

事例 1：医療機器規制（MDR）移行対応

◼欧州医療機器規制（MDR）への移行において、AIを活用して以下を実現した企業の事
例

⚫製品ポートフォリオ全体のギャップ分析を1ヶ月で完了（従来は6 ヶ月）

⚫技術文書更新の優先順位付けを自動化し、リソース配分を最適化

⚫臨床評価文書のドラフト作成時間を70%削減

⚫移行戦略の複数シナリオをシミュレーションし、最適なアプローチを選定
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ケーススタディ：規制変更への迅速対応事例

事例 2：PIC/S GMP Annex 1 改定対応

◼無菌医薬品製造に関するGMP Annex1 改定への対応においてAIを活用

◼改定内容の影響を受ける社内文書を自動特定（99%の精度）

⚫コンタミネーションコントロール戦略（CCS）のドラフトを生成AIで作成

⚫リスク評価文書の標準テンプレートを自動生成

⚫査察対応のための主要な質問と回答案のデータベース構築
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ケーススタディ：規制変更への迅速対応事例

事例 3：電子記録規制対応 データインテグリティとコンピュータ化システムバリデーションの規
制変更対応

◼21 CFR Part 11 と Annex 11 の要件マッピングを自動化

◼システム影響評価の効率化により評価時間を 80%削減

◼バリデーション文書のテンプレート自動生成と更新

◼トレーニング資料の自動作成と知識評価の実施成功要因の分析

◼これらの事例に共通する成功要因

1. 経営層のコミットメントと資源投入

2. 適切なAIツールの選定と社内ニーズへのカスタマイズ

3. 専門知識とAIの効果的な組み合わせ

4. 段階的なアプローチと早期の小さな成功体験

5. 学習と改善の継続的サイクル
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4. 製薬・医療機器業界特有のAI活用

5. 査察対応の革新

6. AI導入・活用における注意点
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8. プロンプトエンジニアリングの重要性
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日常業務に組み込む査察準備の新アプローチ

◼従来の査察準備の課題多くの企業では、査察が近づいてから集中的に準備を行う「ク
ランチモード」に陥りがちである。

⚫通常業務との両立が困難

⚫短期間での準備によるストレスと疲労

⚫重要な問題の見落としリスク

⚫持続可能でない臨時体制
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日常業務に組み込む査察準備の新アプローチ

◼日常業務に組み込む「継続的査察準備」の概念AIを活用して査察準備を日常業務の
サイクルに統合する新しいアプローチ

⚫定期的な自己点検の自動化と記録

⚫規制要件と実際の運用の継続的ギャップ分析

⚫日次/週次/月次の小規模レビュサイクル

⚫発見事項の即時対応と改善記録の自動化
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日常業務に組み込む査察準備の新アプローチ

◼「査察準備カレンダー」の構築年間を通じた査察準備活動の計画と実行：

1. 主要システム/部門の点検周期の設定

2. 点検内容と深さの階層化（日次簡易チェック、週次詳細レビュ等）

3. 規制変更との連動（変更があった領域の優先点検）

4. 前回査察からの是正措置の効果確認

5. 業界トレンド（FDA Form 483、Warning Letter分析）に基づく重点領域の動的
調整
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検索系AIによる文書整合性チェックの実践

◼文書整合性の重要性査察において文書間の不整合は重大な指摘事項になりやすく、
以下のリスクがあります。

⚫データインテグリティへの疑義

⚫品質システムの有効性への疑問

⚫手順の順守状況への懸念

⚫是正措置の有効性への不信
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検索系AIによる文書整合性チェックの実践

◼検索AIを用いた文書整合性チェックの方法以下のステップで文書間の不整合を効率的
に特定できる。

⚫文書間の相互参照マップの構築

⚫キー情報（数値、基準、責任範囲等）の抽出と比較

⚫矛盾点や曖昧表現の自動フラグ付け

⚫バージョン間の変更追跡と関連文書への反映確認

⚫用語の一貫性チェック
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検索系AIによる文書整合性チェックの実践

◼実践的な整合性チェックツールの構築

1. 文書管理システムと検索AIの連携設定

2. 優先順位の高い文書セットの特定（SOP と記録、マスタープランと実施記録等）

3. 定期的な整合性スキャンの自動実行

4. 発見事項のカテゴリ分類と優先付け

5. 修正・更新のワークフロー確立
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生成AIを活用した潜在的課題の事前把握方法

◼査察官の視点シミュレーション 生成AIを活用して査察官の視点をシミュレーションする方
法：

⚫規制当局のガイダンス文書に基づく査察視点の構築

⚫最新の査察傾向（ FDA Form 483、Warning Letter 分析）の反映

⚫業界特有の注目領域の特定

⚫査察官の典型的な質問パターンの分析と再現
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生成AIを活用した潜在的課題の事前把握方法

◼模擬査察（Mock Inspection）の高度化生成AIを活用した効果的な仮想査察の実施

⚫査察シナリオの自動生成（複数のバリエーション）

⚫部門別・テーマ別の質問セットの作成

⚫時間的制約を考慮した優先順位付け

⚫文書レビュと現場確認の最適バランス設計

⚫発見事項の記録と分類の自動化
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生成AIを活用した潜在的課題の事前把握方法

◼潜在リスクの予測分析生成AIによる潜在的課題の予測と対策

⚫過去の指摘事項パターンからの学習と予測

⚫業界全体の査察傾向との自社状況の比較

⚫規制要件と実施状況のギャップ分析

⚫リスク領域の視覚化とヒートマップ作成

⚫優先的な是正領域の提案
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査察官質問への説得力ある回答作成テクニック

◼効果的な回答の基本原則査察官の質問に対する回答は以下の原則に基づくべきです
。

⚫正確性：事実に基づいた情報提供

⚫簡潔性：要点を明確に伝える

⚫一貫性：社内の他の情報源との整合

⚫透明性：課題の認識と対応計画の提示

⚫証拠ベース：主張を裏付けるデータや記録の提示
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査察官質問への説得力ある回答作成テクニック

◼生成AIを用いた回答準備プロセス

1. 予想される質問のカテゴリ分類（技術的、規制的、手順的、システム的等）

2. カテゴリ別の回答テンプレート作成

3. 社内データと規制要件を組み合わせた根拠構築

4. 回答の階層化（簡潔な要約＋詳細説明＋根拠資料）

5. 回答のレビュと品質チェック



© Copyright eCompliance 2025 74

査察官質問への説得力ある回答作成テクニック

◼回答の品質向上テクニック 生成AIを使って以下の観点から回答品質を向上させることが
できる。

⚫用語の適切性チェック（規制用語の正確な使用）

⚫論理構造の評価（主張→根拠→結論の流れ）

⚫データ参照の適切性確認

⚫想定される追加質問の予測と準備

⚫回答の一貫性確保（複数の質問間で矛盾しないか）
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査察官質問への説得力ある回答作成テクニック

◼ケース別回答戦略 さまざまな状況に応じた回答戦略の設計

⚫是正中の課題への回答（進捗状況と完了計画の提示）

⚫複雑な技術的質問への回答（段階的説明と視覚資料の活用）

⚫予期せぬ質問への対応（情報収集と暫定回答の構築）

⚫誤解に基づく質問への対応（丁寧な事実提示）
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4. 製薬・医療機器業界特有のAI活用
5. 査察対応の革新

6. AI導入・活用における注意点

7. 規制要件モニタリングのためのプロンプト集
8. プロンプトエンジニアリングの重要性
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データセキュリティとコンプライアンスの確保

AIツール使用時の機密情報管理

◼規制関連業務でのAI活用において特に注意すべき情報セキュリティの側面：

⚫製品機密情報（製法、設計、試験方法等）

⚫患者情報（臨床試験データ、有害事象報告等）

⚫規制対応戦略（申請戦略、当局とのやり取り等）

⚫知的財産情報（特許関連、ノウハウ等）

⚫査察対応情報（指摘事項、対応計画等）
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データセキュリティとコンプライアンスの確保

◼安全なAI活用のためのフレームワーク

1. AIツール評価基準の確立（データ処理ポリシー、使用条件等）

2. セキュリティレベル別の情報分類と使用ガイドライン

3. 社内専用AIシステムと外部AIの適切な使い分け

4. プロンプト設計におけるセキュリティ配慮（不要な機密情報の排除）

5. 生成出力の検証と機密情報漏洩チェック
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データセキュリティとコンプライアンスの確保

コンプライアンス確保のための方策

◼AI活用におけるコンプライアンスリスクとその対策

⚫データプライバシー法規制（GDPR、HIPAA等）の遵守

⚫AI使用ポリシーの策定と社内周知

⚫AIツールのバリデーション（使用目的に対する適格性確認）

⚫AIによる判断の人間によるレビュと承認プロセス

⚫AI活用の監査証跡（Audit Trail）の維持
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データセキュリティとコンプライアンスの確保

契約面での注意点

◼AIツールベンダーとの契約において確認すべき項目

⚫データの所有権と使用条件（学習への利用有無等）

⚫データ保持期間と削除条件

⚫セキュリティ違反時の通知義務と対応

⚫サービスレベル保証（可用性、精度等）

⚫責任の範囲と免責条項
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3.AI生成コンテンツの検証と妥当性確認の方法

AI生成内容の品質管理フレームワーク

◼AI生成コンテンツのQC（品質管理）アプローチ

1. 入力情報（プロンプト）の品質管理

⚫明確な指示と期待事項の定義

⚫適切なコンテキスト提供

⚫使用すべき情報源の指定

2. 生成プロセスの管理

⚫生成パラメータの最適化と標準化

⚫複数回の生成と結果の比較

⚫生成条件の記録と再現性確保
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3.AI生成コンテンツの検証と妥当性確認の方法

3. 出力内容の検証

⚫事実確認とリファレンスチェック

⚫整合性と論理構造の評価

4. 専門家によるレビュ

⚫継続的改善サイクル

⚫フィードバックの収集と分析

⚫プロンプト最適化と再生成

⚫成功パターンの標準化
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データセキュリティとコンプライアンスの確保

バリデーションアプローチ

◼AI生成コンテンツのバリデーション方法

⚫目的適合性評価（Intended Purpose Verification）

⚫情報源追跡性（Traceability to Sources）

⚫基準文書との比較（Reference Standard Comparison）

⚫クロスチェック方式（Multiple AI Cross-checking）

⚫専門家パネルレビュ（Expert Panel Review）
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データセキュリティとコンプライアンスの確保

文書種類別の検証方法

文書タイプ 主な検証項目 推奨検証手法 承認プロセス

SOP・手順書 規制適合性、実行可能性 ウォークスルー、規制照合 二重レビュ+機能承認

分析レポート データ正確性、結論妥当性 元データ検証、論理チェック 専門家レビュ+QA承認

リスク評価 網羅性、評価基準 シナリオ検証、過去事例比較 リスク委員会承認

査察回答 正確性、一貫性、裏付け 証拠確認、クロスレビュ 部門長+QA承認
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組織内AIリテラシー向上のための教育プログラム

AIリテラシーの重要性

◼組織全体のAIリテラシー向上の必要性

⚫AI活用の効果を最大化するための基本的理解

⚫AI生成コンテンツの適切な評価能力

⚫AIツールの限界と適用範囲の認識

⚫AIと人間の役割分担の明確化

⚫AIを活用した意思決定プロセスの理解
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組織内AIリテラシー向上のための教育プログラム

対象層 主な学習内容 教育方法 期待される成果

経営層 AI戦略、ROI、リスク管理 エグゼクティブセミナー
投資判断、方向性決

定

管理職 AIツール選定、業務改革 ワークショップ、ケーススタディ 部門AI活用計画策定

QA/RA専門

職
実践的AIツール活用法 ハンズオントレーニング 日常業務へのAI導入

一般社員 基本概念、簡易ツール活用 オンライン学習、実習 基本的AIサポート活用

階層別教育プログラム



© Copyright eCompliance 2025 87

規制特化型AIツール

ツール名 特徴 適した用途 主な制限事項 価格帯

Veeva QualityDocs
文書管理、規制

対応

QMS 文書管理、

査察準備

カスタマイズ制限、

コスト
要見積もり

ComplianceQuest
クラウド
QMS、AI分析

統合品質管理、

自動化

実装複雑性、変更

管理

ユーザー単

位課金

MasterControl
プロセス自動化、

分析

文書管理、トレー

ニング

レガシー統合、柔

軟性
要見積もり

Ripple Science 臨床試験AI、分析
臨床データ管理、

分析

特定用途最適化、

拡張性

5万〜15万

円/月

RegulatoryComprehend
規制文書分析特

化

規制変更分析、

影響評価

地域制限、更新頻

度

3万〜10万

円/月
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業界特化型AIプロンプトテンプレート集

◼規制文書分析プロンプト

以下の[規制文書]を分析し、以下の構造で情報を整理してください：

1.主要要件のまとめ（箇条書き10項目以内）

2.新規追加された要件の特定

3.[当社製品/プロセス]に関連する重要ポイント

4.コンプライアンス証明に必要な文書・記録

5.実装に向けた優先事項と推奨ステップ

規制文書：[文書テキストを挿入]

当社製品/プロセス：[関連情報を挿入]
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業界特化型AIプロンプトテンプレート集

◼査察準備質問生成プロンプト

以下の情報に基づいて、[FDA/PMDA/EMA]査察官が[プロセス/システム]について質問す
る可能性が高い20の質問を生成してください。質問は以下のカテゴリに分類し、各質問に
難易度（基本/中級/高度）を付けてください：

1. システム概要と設計

2. バリデーションと検証

3. 変更管理と維持

4. 逸脱管理と是正措置

5. データインテグリティ

各質問には、回答に含めるべき重要ポイントと、関連する規制要件への参照を添えてくださ
い。

プロセス/システム情報：[関連情報を挿入]最近の規制焦点領域：[関連情報を挿入]
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業界特化型AIプロンプトテンプレート集

◼変更影響評価プロンプト

以下の変更提案について、全体的な影響評価を実施してください：

変更内容：[変更の詳細説明]

現在の状態：[現状の説明]

変更理由：[変更の理由・背景]

以下の領域ごとに影響を分析し、リスクレベル（高/中/低）と評価理由を提示してください：

1. 製品品質への影響

2. 規制コンプライアンスへの影響

3. バリデーション状態への影響

4. 文書/記録への影響

5. トレーニング要件への影響

最後に、この変更実施に必要なステップを優先順位付きで提案し、潜在的な課題と緩和策を特定
してください。
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業界特化型AIプロンプトテンプレート集

◼SOP 改訂支援プロンプト

以下の情報に基づいて、[SOP 名]の改訂版ドラフトを作成してください：

現行 SOP：[現行 SOP テキスト]改訂理由：[改訂理由の説明]

新規要件：[新たに対応すべき要件]

関連プロセス変更：[関連するプロセス変更の説明]

改訂版は以下の点を満たす必要があります：

1. 会社の SOP 形式を維持（現行 SOP と同じ構造）

2. 変更箇所を明確に特定できるようにする

3. 関連する規制要件との整合性確保

4. 明確で実行可能な手順の提供

5. 責任と権限の明確な定義

また、改訂に伴い更新が必要となる可能性のある関連文書のリストも提供してください。
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業界特化型AIプロンプトテンプレート集

◼根本原因分析プロンプト

以下の逸脱/不適合事象について、体系的な根本原因分析を支援してください：

事象の説明：[逸脱/不適合の詳細] 検出状況：[どのように発見されたか]直接的影響：[確認された
影響]

初期調査結果：[これまでに判明している事実]

以下のフレームワークを用いて分析を進めてください：

1. 5-Why 分析：連鎖的な「なぜ」の質問で深堀り

2. 魚骨図分析：人、方法、機器、材料、環境、測定の各観点からの要因

3. 変更点分析：最近の変更との関連性

4. 類似事象分析：過去の類似事例との共通点

可能性のある根本原因を特定し、各原因の確認に必要な追加調査事項を提案してください。また
、再発防止のための推奨是正措置も提示してください。
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5. 査察対応の革新
6. AI導入・活用における注意点

7. 規制要件モニタリングのためのプロンプト集

8. プロンプトエンジニアリングの重要性
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使用上の注意

1. 検索系AIの利用

⚫ 最新情報の収集に特化し、公式ソースで情報を確認

2. 生成系AIの活用

⚫ 分析・考察に重点を置き、前提条件を明確化する

3. プロンプトのカスタマイズ

⚫ 自社の製品や業務特性に合わせて調整

4. 出力結果の検証

⚫ 専門家のレビュを経て適用
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AI検索ツールの戦略的活用（PerplexityAIの活用方法）

基本的な使用方法

◼Pro版での高度な検索設定

検索プロンプト例

⚫ "過去1週間の[製品カテゴリー]に関するFDAの規制更新情報をソースリンク付きで表
示してください。"

⚫ "PMDAから発表された[製品カテゴリー]に関する最新の通知・事務連絡を時系列で
示してください。"
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AI検索ツールの戦略的活用（PerplexityAIの活用方法）

◼複数ソースの同時確認

⚫ "[特定要件]に関するFDA、EMA、PMDAの規制要件を比較し、2024年以降の更
新に焦点を当てて説明してください。"

⚫ "ICH Q9改定に関する各極（日米欧）の実装状況と期限について比較してください。
"



© Copyright eCompliance 2025 97

AI検索ツールの戦略的活用（PerplexityAIの活用方法）

◼効率化のためのカスタムプロンプト

規制更新確認

⚫ "[地域]における[製品タイプ]の製造に影響を与える規制変更を[日付]以降について
列挙し、公式ソースを引用してください。" 

ガイドライン比較

⚫ "[ガイドライン名]の最新版と旧版を比較し、主な変更点と実施期限を強調して示し
てください。
特に以下の点に注目してください：
品質管理要件の変更
バリデーション要件の更新
文書化要件の変更"
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AI検索ツールの戦略的活用（PerplexityAIの活用方法）

影響分析

⚫ "[新規制名]が製薬・医療機器企業に与える潜在的な影響を分析し、特に[具体的
な領域]について詳しく説明してください。
以下の観点を含めてください：

1. システム変更の必要性

2. 人員トレーニングの要件

3. コストインパクト

4. 準備期間の見積もり"
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AI検索ツールの戦略的活用（Claude/ChatGPTの規制情報分析活用）

文書解析の効率化
◼長文規制文書の要約

⚫ "この[規制文書]の主な変更点を以下の観点で要約してください：
1. 実施期限
2. 新規要件
3. 変更された手順
4. 既存プロセスへの影響
5. 追加が必要な文書類

特に以下の点に注目してください：
•緊急対応が必要な項目
•システム変更を伴う要件
•新たな教育訓練の必要性"
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AI検索ツールの戦略的活用（Claude/ChatGPTの規制情報分析活用）

◼事務連絡・通知文書の分析
⚫ "この事務連絡について以下の分析を行ってください：
背景と目的の整理
具体的な要求事項の抽出
期限と移行措置の確認
必要なアクションの特定
関連する過去の通知との関係性"
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AI検索ツールの戦略的活用（分野別特化プロンプト）

◼GMP関連

"最新のGMP査察指摘事項から以下の傾向を分析してください：

1.重大な指摘事項の傾向

2.データインテグリティ関連の指摘

3.新規に追加された確認項目

4.各地域での査察傾向の違い"
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AI検索ツールの戦略的活用（分野別特化プロンプト）

◼安全性情報関連

"以下の医薬品の安全性情報を各国規制当局のデータベースから収集・分析してくださ
い：

1. 製品名：[製品名]

2. 期間：[期間]

3.  対象国：日本、米国、EU

4. 分析項目：副作用傾向、規制対応、添付文書改訂状況"
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AI検索ツールの戦略的活用（分野別特化プロンプト）

◼申請要件関連

"[申請区分]について、以下の観点で 日米欧の最新の要件を比較してください：

1. 提出が必要な資料

2. 電子申請要件

3. 審査期間

4. 照会事項の傾向

5. 直近の変更点"
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AI検索ツールの戦略的活用（モニタリング効率化プロンプト）

◼日次スクリーニング

"本日発出された以下の規制関連文書を確認してください：

1. PMDA/厚労省からの通知・事務連絡

2. FDAのWarning Letter

3. EMAのPress Release

4. 業界団体からの通知

特に[自社製品カテゴリー]に関連する内容を重要度順にリストアップしてください。"
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AI検索ツールの戦略的活用（モニタリング効率化プロンプト）

◼週次サマリー生成

"先週の規制動向について以下の観点でまとめてください：

1. 重要な規制変更・通知

2. パブリックコメント募集状況

3. 新規ガイドライン案

4. 業界への影響が大きい動向

5. 要対応事項と期限"
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地域別AI検索プロンプトセット（米国FDA関連プロンプト）

◼ガイダンス文書モニタリング

"FDAの[カテゴリー]に関する以下の文書を分析してください：

1. Draft Guidance Documents（過去3ヶ月）

2. Final Guidance Documents（過去3ヶ月）

特に以下の点を含めてください：

• 業界へのインパクト

• コメント期限

• 実施期限

• 既存ガイダンスからの主な変更点"
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地域別AI検索プロンプトセット（米国FDA関連プロンプト）

◼Warning Letter分析

"過去6ヶ月のFDA Warning Letterについて以下を分析：

1. [製品カテゴリー]における主な指摘事項

2. データインテグリティ関連の指摘傾向

3. 483とWarning Letterの相関

4. 回答期限と改善要求事項

5. 特徴的な事例の詳細分析"
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地域別AI検索プロンプトセット（米国FDA関連プロンプト）

◼査察傾向分析

"FDAの査察に関する以下の分析を行ってください：

1. Form 483の最新傾向（[期間]）

2. 重要な指摘事項のパターン

3. リモート査察vs実地査察の比較

4. 査察準備のためのチェックポイント

5. 最近の特徴的な指摘事項"
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地域別AI検索プロンプトセット（欧州EMA関連プロンプト）

◼規制ガイドラインモニタリング

"EMAの規制ガイドラインについて以下を確認してください：

1. 新規ドラフトガイドライン

2. パブリックコメント募集状況

3. 最終化されたガイドライン

4. 実装期限

5. 特に[therapeutic area]に関する更新に注目してください。"
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地域別AI検索プロンプトセット（欧州EMA関連プロンプト）

◼GMP要件分析

"EU-GMPの最新動向について以下を分析してください：

1. Annex 1実装状況

2. 各国査察当局の解釈の違い

3. Brexit後の英国GMPとの違い

4. PIC/Sとの整合性

5. 重要な実施期限"
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地域別AI検索プロンプトセット（欧州EMA関連プロンプト）

◼市販後安全性要件

"EUの市販後安全性モニタリングについて：

1. EudraVigilanceの最新報告要件

2. PSUR提出スケジュール

3. シグナル検出要件の変更

4. リスク最小化策の評価基準

5. 安全性情報の公開要件"
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地域別AI検索プロンプトセット（グローバル比較分析プロンプト）

◼三極比較（日米欧）

"[規制項目]について日米欧の最新要件を比較：

1. 要件の具体的な違い

2. データ要件の差異

3. 実施期限の違い

4. 提出文書の形式要件

5. 各極特有の追加要件"
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地域別AI検索プロンプトセット（グローバル比較分析プロンプト）

◼申請要件の比較

"以下の申請区分における三極の要件を比較してください：

1. 申請区分：[区分名]

2. 比較項目：

• 必要な試験データ

• 申請資料の構成

• 審査期間

• 照会事項の傾向

• 追加要件"
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地域別AI検索プロンプトセット（規制当局別の最新動向モニタリング）

◼FDA Updates

"以下のFDAの最新動向をまとめてください：

1. CDER/CBER Updates

2. Federal Register Notices

3. Advisory Committee Meetings

4. Breakthrough Designations

5. 重要なPress Releases"
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地域別AI検索プロンプトセット（規制当局別の最新動向モニタリング）

◼EMA Updates

"EMAの以下の最新情報を確認してください：

1. CHMP Opinion

2. Scientific Advice

3. Committee Meeting Highlights

4. Reflection Papers

5. Concept Papers"
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地域別AI検索プロンプトセット（規制当局別の最新動向モニタリング）

◼三極共通の規制動向

"以下のトピックに関する三極の動向を分析：

1. デジタルヘルス規制

2. リアルワールドデータの活用

3. 承認審査の効率化施策

4. 国際協力の進展

5. COVID-19関連規制の変更"
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地域別AI検索プロンプトセット（特定分野の詳細分析プロンプト）

◼データインテグリティ要件

"データインテグリティに関する以下の比較を実施：

1. ALCOA(+)の解釈の違い

2. コンピュータ化システムの要件

3. 電子記録の保管要件

4. 監査証跡の要件

5. 各極での査察での注目点"



© Copyright eCompliance 2025 118

地域別AI検索プロンプトセット（特定分野の詳細分析プロンプト）

◼品質管理要件

"品質管理システムに関する以下の要件を比較：

1. 各極のQMSガイドライン

2. 逸脱管理の要件

3. 変更管理の手順

4. 文書化要件

5. トレーニング要件"
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地域別AI検索プロンプトセット（定期レポート生成プロンプト）

◼月次サマリー

"以下の形式で月次規制動向サマリーを作成：

1. 重要な規制変更（地域別）

2. 実施期限が設定された事項

3. パブリックコメント募集状況

4. 査察動向の変化

5. 要対応事項のリスト

※優先度と対応期限を明記"
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地域別AI検索プロンプトセット（定期レポート生成プロンプト）

◼クォータリーレポート

"四半期の規制動向について以下を分析：

1. 主要な規制変更のサマリー

2. 地域別の重要アップデート

3. 今後の規制変更の予測

4. リソース配分の推奨

5. リスク評価と対策提案"



© Copyright eCompliance 2025 121

1. 生成AI（Generative AI）とは
2. 検索AI（Retrieval AI）とは
3. 代表的なAIと使い分け
4. 製薬・医療機器業界特有のAI活用
5. 査察対応の革新
6. AI導入・活用における注意点
7. 規制要件モニタリングのためのプロンプト集

8. プロンプトエンジニアリングの重要性
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プロンプトエンジニアリングの重要性

プロンプトエンジニアリングは、AIシステムや生成AIの可能性を最大限に引き出すための重
要な技術である。技術の進化に伴い、AIの基本的な性能は向上し続けているが、その真
価を引き出すためには、適切なプロンプト設計が不可欠である。効果的なプロンプトエンジニ
アリングは、組織のAI活用の成功を左右する重要な要素となっている。

1. AIの性能最適化とクオリティコントロール

⚫プロンプトエンジニアリングは、AIシステムへの指示（プロンプト）を戦略的に設計し、期
待される成果を確実に得るための専門的なアプローチである。

⚫適切に設計されたプロンプトは、AIの出力の質を大幅に向上させ、以下のような利点
をもたらす。

•回答の正確性と一貫性の向上

•出力内容の関連性の強化

•不要な情報や誤った解釈の削減
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プロンプトエンジニアリングの重要性

2. 運用効率の最適化とコスト削減

⚫戦略的なプロンプト設計により、以下のような運用面での改善が実現できる。

•AIとの対話サイクルの短縮

•修正や再試行の必要性の低減

• リソース利用の効率化

•プロジェクト全体のコスト削減

⚫これらの改善は、特に大規模なAIプロジェクトにおいて顕著な効果を発揮する。
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プロンプトエンジニアリングの重要性

3. ユーザーエクスペリエンスの革新

⚫優れたプロンプトエンジニアリングは、以下の要素を通じてユーザー体験を向上させる。

•より自然で文脈に即した対話の実現

•ユーザーの意図に沿った正確な応答の提供

•複雑な要求に対する適切な理解と対応

•ユーザーフレンドリーな情報提示
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プロンプトエンジニアリングの重要性

4. 専門分野における高度な適用

⚫各専門分野でAIを効果的に活用するためには、以下の要素を考慮したプロンプト設
計が不可欠である。

•業界固有の専門用語や概念の適切な活用

•特定のドメイン知識に基づく文脈理解

•分野特有の規制やガイドラインへの準拠

•専門家の意思決定をサポートする適切な情報提供
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プロンプトエンジニアリングの重要性

5. AIの制約を克服するための戦略的アプローチ

⚫プロンプトエンジニアリングは、AIの持つ制約を理解し、それを効果的に回避するための
方法を提供する。

•モデルの限界を考慮した最適な問いかけの設計

•複雑なタスクの適切な分解と段階的な処理

•エッジケースや例外的なシナリオへの対応

•モデルの強みを活かした代替アプローチの提案
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