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HL7 FHIR Accelerator Program

HL7 Vulcan
臨床研究のための EHR データの取得・ 
利用は日常ケアとは大きくかけ離れている

〇医療ケアと臨床研究のギャプを埋める

〇橋渡しと臨床研究のコミュニティを結ぶ

〇臨床研究の設計・実施・報告の最適化

〇そのための標準の開発・改良・使用

〇世界の規制当局に包括的推奨事項を提供

必要な FHIR 研究リソースを成熟
するまで開発

• Accelerator： HL7 FHIR加速化プログラム- Argnaut, The CARIN,      
CodeX, Da Vinci, FAST, Gravity, Helios, Vulcan

• Vulcan： 各テーマを行政、学界、IT企業、標準開発団体、患者、業界コ
ンソーシアム等のファンドを受けた代表グループがリード

医薬品規制領域におけるFHIR



Vulcan プロジェクト 概 略 リーダー

Schedule of Activities 
(SoA)

既存の FHIR リソースを利用して、Spreadsheetからアクティビティの
スケジュールをFHIRで表現する。試験におけるアクティビティの一貫性
ある説明、タイミング、識別を可能にする

Mike Ward (TransCelerate)
Geoff Low (PHUSE)

Real World Data 
(RWD)

臨床研究支援、規制当局への申請支援のため、Real World Dataソース 
(EHRシステム等) から研究データを標準化されたフォーマットでの取得
に使用できる FHIR プロファイルを定義した FHIR IGを開発

Scott Gordon (FDA)
Alex Cheng (Vanderbuilt)

Phenomics Exchange 
for Research and 
Diagnostics

表現型データを交換するための GA4GH（Global Alliance for Genomics 
and Health)の標準開発。ゲノム研究、ゲノム医療のため高品質の標準化
された表現型情報の利用可能性を高める

Anita Valden (University of 
Colorado Anshutz)
Shamih Essald (University of 
Colorado Anshutz)

Electronic Product 
Information (ePI)

患者のたの国境を越えたデータ交換を支えるため、医薬品の製品情報の
ための共通構造を定義する

Craig Anderson (Pfizer)
Catherine Chronaki (Secretary 
General at HL7 Europe)

Adverse Events (AE) 有害事象の報告とフォーマットの標準化を支援する。関連するFHIRリ
ソースの成熟度を改善する

Michelle Casagni (MITRE)
Ed Millikan (FDA)

FHIR to OMOP FHIR から OMOP 研究用の臨床データのより優れた分析のために、FHIR 
から OMOP へのデータ転送の開発をサポート

Davera Gabriel (Evidentli)

Sample Data Vulcanのアプリケーションや実装ガイドのテストに用いるのに適切な
データセットを提供

Catharine Craven 
(Independent, SME)
Rusell Leftwich (InterSystems)

Vulcan project at a glance 
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ePI – electronic 
Product Information

PI (Product Information) 
○ EUの医薬品製品情報 

 患者向け添付文書
 医療者向け製品特性（SmPC）要約
 ラベリング

ePI (electronic PI)
○ FHIR EU ePI Common Standard 

(GitHubにinformal公開)
○ 各種ユースケースへの対応
○ 自動更新通知、サポートビデオ/オーディ
オコンテンツへのアクセス、オンライン
副作用報告ツールなどの機能拡張計画

https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-fhir-eu-common-standard-epi-g-rodriguez_en.pdf
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FDA SPL (Structured 
Package Labeling)

〇医薬品ラベル(Lable)は日本の添付
文書の内容に近いドキュメント

〇SPL(Structured Package Labeling)は
その伝送規格
 処方薬と市販薬 (OTC) の両方の
構造化された製品ラベル

 HL7 V3で開発された規格

〇HL7 V3 SPLモデル開発、交換メッ
セージ、多数のドキュメンテーション

From HL7 Structured Product Labeling 2 Release 2 3 
Committee Ballot – December 2004 
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SPL Use Cases
The first phase of the project focuses on SPL-to-FHIR and 
FHIR-to-SPL data element mapping and processing related to 
Medicinal Products and Establishment/Facility Registration. 
The scope includes the four use cases listed below along with 
their corresponding SPL document types:
1.UC01 - Request an NDC Labeler Code

1. 51726-8 NDC Labeler Code Request
2. 69968-6 NDC Labeler Code Inactivation

2.UC02 - Register or updated the information of an  Establishment
1. 51725-0 Establishment Registration
2. 70097-1 Establishment De-Registration
3. 53410-7 No Change Notification
4. 53411-5 Out of Business Notification

3.UC03 - Submit GDUFA Facility Self-Identification
1. 71743-9 Generic Drug Facility Identification 

Submission
2. 72090-4 Identification of CBER-regulated generic drug 

facility
4.UC04 - Submit a Drug or Biologic Label

1. 53409-9 Bulk Ingredient
2. 60684-8 Cellular Therapy
3. 78744-0 Drug for Further Processing
4. 75031-5 Human Compounded Drug Label
5. 34390-5 Human OTC Drug Label

6. 34391-3 Human Prescription Drug Label
7. 53408-1 Licensed Minimally Manipulated 

Cells Label
8. 53406-5 Licensed Vaccine Bulk 

Intermediate Label
9. 53405-7 Non-Standardized Allergenic 

Label
10. 60683-0 Plasma Derivative
11. 60682-2 Standardized Allergenic
12. 53404-0 Vaccine Label
13. 86445-4 Blanket No Changes 

Certification of Product Listing

At the end of this phase, this guide will 
have captured the following:

• SPL-to-FHIR and FHIR-to-SPL data elements 
mappings for the SPL document types listed 
above

• FHIR profiles that correspond to the SPL 
document types listed above

• XSL Transforms that convert from SPL to FHIR 
and from FHIR to SPL

FDA SPL (Structured 
Package Labeling)

〇医薬品ラベル(Lable)は日本の添付
文書の内容に近いドキュメント

〇SPL(Structured Package Labeling)は
その伝送規格
 処方薬と市販薬 (OTC) の両方の
構造化された製品ラベル

 HL7 V3で開発

 HL7 V3 SPLからFHIRへの移行
 SPL HL7 V3とFHIRのマッピング
 HL7 V3 SPLとFHIRの両方を受信
できるdual submission architecture
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IDMP (Identification 
of Medicinal Products)

ISO IDMP (Identification of Medicinal Products)
ISO 11615 MPID (Medicinal Product Identification) 商品名に対するID
ISO 11616 PhPID (Pharmaceutical Product 

Identifier)
製剤に対するID

ISO 11238 SubID (Substance Identification) 成分名に対するID
ISO 11239 Dosage Form and Route of 

Administration
剤型・投与経路・表現
単位・パッケージ

ISO 11240 Units of Measurement (UoM) 用量単位

〇 医薬品識別に係る国際規格
〇 5つのISO規格からなる
〇 欧州中心に普及を推進

〇 HL7 FHIRの開発
 医薬品規制領域に係るFHIRリソー
ス開発

 FDA、EMA等規制当局からも参画
 規制領域のプロジェックトで活用

UNICOMプロジェクト：
EUのファンド(2024年5月末まで)を得て活動
規制、臨床プロセスでのIDMP導入に焦点

by Christhian Hay氏スライドより
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IDMP medicinal product

IDPM pharmaceutical product

IDMP substance

IDMP packed medicinal product



著者の許諾を得て転載: Craig Anderson, Pfizer. Vulcan - April Implementation Showcase, April 2024より

Legacy format からFHIRへ- FHIR IG Pharmaceutical Quality (Industry)の例

CMC: Chemistry, Manufacturing and Control
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September 2023  FHIR Connectathon
Tack: Vulcan/Gravitate Health - ePI/IPS and SPL-FHIR

• 実践的な FHIR 開発とテストを特徴とする
• 実装者、開発者はFHIR 仕様を推進する技術的議論を行い、FHIR ベースのソリューション
を開発し、他FHIR インターフェイスとデータを実際に交換するために集まる

• FHIR 開発者、標準開発チームのリーダ層と直接連携できる

Track Objective

•シナリオ #1: ePI を SPL-FHIR に手動で変換して
Vulcan ePI と SPL-FHIR 間の接続を確立する

• シナリオ #2:  患者は米国から欧州に旅行、米国の
処方箋に似た欧州の医薬品を見つける必要がある

• シナリオ #3:  患者は日本から米国に旅行し、日本の
処方箋に似た米国の医薬品を見つける必要がある

• シナリオ #4: IDMP 識別子を ePI に組み込み国際接
続を容易にする。PhPID の生成に焦点を当てる。旅
行者のテスト シナリオをサポートするため、国境を
越えて医薬品識別子を照合する

PhPIDメンテナンス機関
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• WHO UMCで開発中
• Connectathonではテスト
用DBを利用

旅行者が持参している医薬品
のMPIDをPhPIDメンテナンス機
関へ送信

PhPID メンテナンス機関から
マッチする訪問国のMPID
リストを取得



シナリオ #3: 日本から米国に旅行し、米国滞在中

に服用している薬を切らして類似の薬を見つけたい

コネクタソン テストシナリオ#3

服用している薬のMPIDから
PhpIDを調べる
相当する米国のMPIDを得る

日本のMPIDは
未定義
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Example API calls for cross border 
MPID lookup

https://confluence.hl7.org/download/attachments/175610822/Example%20API%20calls%20for%20cross%20brder%20MPID%20l
ookup.pptx?version=3&modificationDate=1694479941252&api=v2



View a Japanese product given an ID
https://umc-ext-dev-phponfhirdemo-preview-rg01-
webapp.azurewebsites.net/MedicinalProductDefinition?identifier=http://iyaku.info/medicine|2189011F1262



Get the PhPID for the Japanese MPID
https://umc-ext-dev-phponfhirdemo-preview-rg01-webapp.azurewebsites.net

/AdministrableProductDefinition?form-
of.identifier=http://iyaku.info/medicine|2189011F1262

https://umc-ext-dev-phponfhirdemo-preview-rg01-webapp.azurewebsites.net/


Given the retrieved PhPID, retrieve the corresponding MPID in USA 
https://umc-ext-dev-phponfhirdemo-preview-rg01-webapp.azurewebsites.net/MedicinalProductDefinition?_has:
AdminstrableProductDefinition:form-of:identifier=http://www.who-umc.org/phpid|F92168108C432D63DACDD70444176BB3
&name-country=USA

https://umc-ext-dev-phponfhirdemo-preview-rg01-webapp.azurewebsites.net/MedicinalProductDefinition?_has


第28回日本医療情報学会春季学術大会（シンポジウム2024）

テーマ「情報をつなぐ ～ゲノムから社会まで～」

HL7 FHIR
情報をつなぐ -患者と医療者をつなぐ

ご清聴ありがとうございました
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