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「ワンソース・マルチパーパス」ドキュメントの
一元管理体制が新システムで実現

添文 x-Magicで関連ドキュメン
トの一元管理体制を構築

　キョーリン製薬グループでは、
2012年の医薬品情報管理システムの
リニューアルを機に添文 x-Magic を導
入。それまでのシステムでは、「添付
文書」 と「お知らせ文書」のみしか活用
しておらず、「インタビューフォーム」や
「製品情報概要／ DI 資料」 等のドキュ
メントは個別に編集管理していまし
た。そのため、これらの資料の情報
更新の停滞や漏れの発生、作成内容
に齟齬が生じたりするリスクがありまし
た。そこで、「製品情報の一元管理」「シ
ンプルな業務フロー」を実現するため、
複数のベンダー会社に相談した結果、
富士フイルムグローバルグラフィックシ
ステムズ株式会社（以下　FFGS 社）の
添文 x-Magic が同社の要望に一番適
していると判断されたそうです。
　「FFGS 社さんは、旧システムで
も添付文書の組版部分を担当し
ており、当社をよく理解してくれて
いる。我々がやりたいことを判っ
た上で最適な提案をしていただ

けました。」と 高野氏は言います。
　FFGS 社の添文 x-Magic は、「添
付文書原稿」を軸に「添付文書 PDF・
SGML・XML」「お知らせ文書」「新旧
対比表」「インタビューフォーム」の作
成ができ、また、添文 x-Magic のカ
スタマイズにより「製品情報概要／ DI 
資料」等のドキュメントまで一元管理
できるようになっています。これにより、
「添付文書」の改訂情報を他のドキュメ
ントへの二次利用が可能になり、常に
情報の一元化ができています。また、
部門間での改訂業務の際も、必要な
部署に自動的にメールが送信されるよ
うになり、送信相手はもちろん、依頼
する作業内容や参照すべきデータま
でシステムが指示してくれるので、各
自が手作業でメール作成していた時の
ような誤りが起きないのが何より安心
だと言います。なお、添文 x-Magicで
は、「作成・改訂中」「公開中」といった
版のステータスに加え、担当者毎の校
正状況もわかるようになっており、各
担当者の作業漏れも未然に防げるよう
に工夫されています。

適確なフォローアップで新記
載要領添付文書へスムーズに
移行

　医療用医薬品の添付文書記載要領
が改定され、製薬メーカーは 2024 
年 3 月末までに新記載要領に基づい
た 添付文書に移行する必要がありま
す。添付文書に記載される情報は大き
く変わらないものの、一部の項目が変
更・ 削除されたていたり、表記形式が
変更されています。さらに、 PMDA へ
の届出書式が SGML からXMLへ変
更されました。また、後発品などの
使用上の注意および取り扱い上の注
意は、PMDAが公開する照合元デー
タという XML を使用することにな
り、業務フローの変更も発生しまし
た。キョーリン製薬グループでも新
記載要領への対応が順次進められて
おり、ここでも添文 x-Magic を活用
していただいています。
　「添文 x-Magic は、添付文書新記
載要領をよく理解されている方が開発
およびサポートしているなと感じてい
ます。新記載に関する問い合わせに対

キョーリン製薬グループでは添文x-Magic導入により、添付文書を
起点としたドキュメントの一元管理体制を実現しています。
今回は、キョーリン製薬グループの中核企業である杏林製薬株式
会社信頼性保証本部安全管理部安全管理グループ高野智司氏
に、添文x-Magic導入の経緯や効果、そして新記載要領添付文書
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して、使用する側の視点でサポートし
ていただけていますし、PMDAの通
知に対しても迅速にシステムの改修対
応をしてくれているので、各担当者は
安心して使用ができます。」
　旧記載要領から新記載要領に改訂
する場合、添文 x-Magic は改訂相談
で確定したWord 原稿 をそのまま
取り込み、XML と PDF に変換しま
す。「この機能によって、添付文書  
XML と PDF がほぼ完成に近い形で
作成されます。あとは管理情報の入
力と細かなレイアウト調整を行うだ
けで、PMDA に提出する添付文書
XML と PDF が完成するので、業務
が大幅に効率化できました。」 

添文 x-Magic への改善要望に
ついて

　最後に添文 x-Magic や FFGS に対 
する要望について伺いました。 「細か
な要望は多数ありますが、大きく2つ
あります。
　1つ目は、他のユーザーの問い合わ
せなどを共有していただけるとよいと
思います。 導入当時と比べて x-Magic 
ユーザーがかなり増えてきていると思
いますので、他のユーザーの様々な
意見や要望、工夫していることなどを 
Q&A 集のような形式でまとめていた
だけると、当社以外の会社にとっても
メリットは大きいと思います。

　2つ目は、法改正に追随しながら、
常に進化してほしいということです。
　当社としては、添文 x-Magic の情
報を様々な媒体へ展開していますの
で、非常に重要な基幹システムとなっ
ています。
　添付文書は日々改訂が行われてい
ます。添文 x-Magic は添付文書担当
者にとって、日常的に使用する実績
のあるシステムです。今後も様々な
ニーズや要望に沿った機能改修をして
より使いやすいシステムになること
を望みます。」と語っていただきました。
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■キョーリン製薬グループにおける添文 x-Magic　運用フロー
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