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�ĦǦȗŔȥBÇǏ� ÔǏǒ³ȹŴŬŦTV^r+ɻ�>Ȼ£ŝƞʗƖʘ 

 

1. .�7+  

� P~hu�ZȹŴŬŦʗComputer-Aided Diagnosis:�� CADʘ(.�Xȋǒ³+�ȧ

�?>ŮĞȋǒ³B.�7(�>ÔǏǒ³+Ĝ�&�P~hu�Z'ĕɳǝ+ȱƏ�? 
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&�ʗİ
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2. Ǐȿ-ĕȑ�Ɂż  

� ƋȻ£ŝƞ+�>Ǐȿ-ĕȑǶ.��-(='	>� 

ʗʚʘÔǏǒ³ȹŴŬŦTV^r  

� ȚĲǋĀ+
&�ÔĬ�Ɲ�*ǒ³ūĺȨȏBǏ
&ǒ³ȹŴʗɂĺʘBȤ�ʄ+

Ýȓ(*>ŉÿBţ¡�>TV^rÞ.Yi`HIE'	=�CADe 9 CADx -ƠȗB

Ŝ$�ŬŦ-Ŷĵ(�&.�ǏȔʗÔǏǒ³ȹŴŬŦTV^rBĖʄ+ȚĲǋĀ'�Ǐ

�>ÔĬǶʘ+Ĝ�>ŬŦĹĵ+Ņ��first reader�second reader�con-current reader

Ƕ�ďü�>� 

� ʚʘCADe (Computer-Aided Detection) 

� ǒ³�'Ǚą-Ǘ
-	>ɯ�BP~hu�Z�țÏƘÀ���-�ȏBp�L~N
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� ʛʘCADx (Computer-Aided Diagnosis) 
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Ǐ��Ŀ<? ǆłBÆ-ZVM1ɘǏ�>� �/��ȟ-țǂǒ³'ĐȒƸ5-b

u�xzc\`}�M+ÔǏǒ³B·Ë���ɺĥ-ÀËBǆłɳ(�&�-ÔǏǒ³
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ǦȗŔȥBÇǏ� ŬŦTV^rǶ� �/��ǏȔ��ĽĐȒ��>�(+;=ŷȷ�

(+Ǖ*>ņȗąÒ�ǎ�Ŀ>8-+ɻ�&.�ȱƭ�2��ʌ�Ųć�ďü�>�(�



 

<�ƋȻ£ŝƞ+�>Ĝɋ(�>�(.øʇ'	>����*�<��ĦǦȗŔȥ-ȡ

�
ǛĤ+�
��?<-ŬŦTV^rǶ�ɜ
ğƎɹǛ�?>åȗņ+ɶ5��?<-
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+.Ėǋåȗ(*# ��- 7�ȚĲ'�Ǐ�*�<�-ņȗ�ƦʃǝÞ.ɤȈǝ+ą

Ò�>ŬŦTV^rǶ-Ėǋ�ƈĻ�?&
>Ʋʘ� 

� ƋȻ£ŝƞ.�Ĝɋ(�>ŬŦTV^rǶ+
&�ǋžƿ'ȓ�<?Ŀ>òʑƿ�ǔ

ŋ�2��ʌBǫ� 8-'	>���Ľ-Ɓ*>Ŕȥʉŵ9Ǧȭ-ʅǰǶBɔ4�ŭȲ

�ńȬ*8-'	=�œȾǑɅ½ęǶ+ɻ�&řƌËBƆ�>8-'.*
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imaging magnifying colonoscopy. Gastrointest Endosc. 2016;83:643-9. 

2� Y. Mori, S. Kudo, K. Wakamura, M. Misawa, Y. Ogawa, M. Kutsukawa, T. Kudo, T. 
Hayashi, H. Miyachi, F. Ishida, H. Inoue: Novel computer-aided diagnostic system for 
colorectal lesions by using endocytoscopy (with videos).  Gastrointest Endosc 
2015;81:621-9. 

3� AI in Endoscopy-Deep Learning for Optical Biopsy of Colorectal Polyps in Real-Time 
on Unaltered Endoscopic Videos, M. F. Byrne, N. Chapados, F. Soudan, C. Oertel, M. 
L. L. Pérez, R. Kelly, N. Iqbal, F. Chandelier, D. K. Rex, Gastrointest Endosc 2017; 
85(5 Supplement):AB364-5. 
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薬食機発１２０７第１号

平成２３年１２月７日

各都道府県衛生主管部（局）長 殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療機器審査管理室長

次世代医療機器評価指標の公表について

厚生労働省では、医療ニーズが高く実用可能性のある次世代医療機器について、審査時に

用いる技術評価指標等をあらかじめ作成し、公表することにより、製品開発の効率化及び承

認審査の迅㏿化を図る目的で、検討分野を選定して評価指標を検討してきたところです。

今般、歯周組織治療用細胞シート、整形外科用カスタムメイド人工股関節及びコンピュー

タ診断支援装置の評価を行うに当たって必要と考えられる資料、評価のポイント等を評価指

標としてとりまとめましたので、下記に留意の上、製㐀販売承認申請に当たって参考とする

よう、貴管下関係業者に対しご周知いただきますよう御配慮願います。

なお、本通知の写しを独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長、日本医療機器産業連

合会会長、米国医療機器・ＩＶＤ工業会会長及び欧州ビジネス協会医療機器委員会委員長あ

て送付することを申し添えます。

記

１． 評価指標とは、承認申請資料の収集やその審査の迅㏿化等の観点から、製品の評価に

おいて着目すべき事項（評価項目）を示すものである。評価指標は、法的な基準という

位置付けではなく、技術開発の著しい次世代医療機器を対象として現時点で考えられる

評価項目を示したものであり、製品の特性に応じて、評価指標に示すもの以外の評価が

必要である場合や評価指標に示す評価項目のうち適用しなくてもよい項目があり得るこ

とに留意すること。

２． 個々の製品の承認申請に当たって必要な資料・データを収集する際は、評価指標に示

す事項について予め検討するほか、可能な限り早期に独立行政法人医薬品医療機器総合

機構の対面助言を活用することが望ましい。

資料１



（ู添３）�

コンピュータ診断支援装置に関する評価指標 
 

�

���はじめに�

コンピュータ診断支援（&RPSXWHU�$LGHG�'LDJQRVLV㸸以下 &$'）とは、; ⥺⏬ീに代表ࡉれ

るᨺᑕ⥺⏬ീをはじめとする医用⏬ീに対して、コンピュータで定㔞的にゎᯒࡉれた⤖ᯝを

第ࠕ �の意ぢࠖとして用するࠕ医ᖌによる診断の支援ࠖである。&$' の目的は、ኚೃ⿵

位置のሗを࣐ーカで医ᖌに示すことによってኚの検ฟを支援するとඹに、がࢇᕢのᝏ

性ᗘ等のኚೃ⿵の特ᚩに関する定㔞的なデータを医ᖌに示して㚷ู診断を支援するもので

ある。�

本評価指標は、コンピュータ診断支援装置の特に⏬ീሗฎ理ࣇࢯト࢙࢘部分について

Ᏻ性と᭷効性を科Ꮫ的᰿ᣐに基࡙いて適ṇかつ迅㏿に評価するために留意すべき事項を示

すものである。�

�

���本評価指標の対象�

本評価指標は、医療用ࣇࢯト࢙࢘のうち装置に付㝶するものであって、以下の &$'H ཪは

&$'[ 機能を᭷する製品を対象とする。�

開発するコンピュータ診断支援ࣇࢯト࢙࢘が医療機器にヱ当するかุ断し㞴い場合は、

必要に応じ厚生労働省医薬食品局審査管理課医療機器審査管理室に┦ㄯすること。�

�

（１）&$'H��&RPSXWHU�$LGHG�'HWHFWLRQ��

� ⏬ീ上でᕢがᏑᅾするೃ⿵位置をコンピュータが⮬ື検ฟし、その位置を࣐ー࢟ンࢢ

する機能を᭷するࣇࢯト࢙࢘が組ࡳ㎸まれている装置であり、コンピュータにより医用

⏬ീデータのࡳཪは医用⏬ീデータと検査データの୧᪉をฎ理し、ኚཪは␗ᖖ್の検ฟ

を支援するものである。�

�

（２）&$'[��&RPSXWHU�$LGHG�'LDJQRVLV��

� &$'H 機能にຍえ、&$'[ はኚೃ⿵に関するⰋᝏ性㚷ูやの㐍行ᗘ等の定㔞的なデ

ータをᩘ್やࣇࣛࢢ等としてฟຊする機能を᭷するࣇࢯト࢙࢘が組ࡳ㎸まれている装

置であり、診断⤖ᯝのೃ⿵やࣜスࢡ評価に関するሗ等をᥦ౪して診断支援を行うもので

ある。�

�

���本評価指標の位置࡙け�

� 本評価指標は、技術開発の著しい医用⏬ീ工Ꮫ・ィ⟬機科Ꮫ等を対象とするものであるこ

とを຺し、留意すべき事項を⥙⨶的に示したものではなく、現時点で考えられる点につい

て示している。よって、今ᚋの᭦なる技術㠉᪂や知ぢの集✚等を㋃まえᨵゞࡉれるものであ

り、申請ෆᐜに関してᣊ᮰ຊを᭷するものではない。製品の評価にあたっては、個ูの製品

の特性を༑分理ゎした上で、科Ꮫ的な合理性をもってᰂ㌾に対応することが必要である。な

お、本評価指標の、国ෆ外のそのの関連࢞イドࣛインを参考にすることも考慮すべきで

ある。�

�



���評価に対して留意すべき事項�

���基本的事項�

ձ�開発の⤒⦋、品目のᵝ、国ෆ外での用≧ἣ、タィ開発と装置のཎ理、目標とࡉれる

用᪉法等（機能及び能ຊをྵࡴ）を᫂☜に示す。�

�

ղ�以下の事項を参考に、装置のタ置、㐠用に当たっての留意事項等について評価する。�

�

�タ置���

� � � �Dࢵࣛࣉ�ト࢛ࣇームの選ᢥཪはไ限�

E�インストーࣝ及びンインストーࣝの᮲௳とᙳ㡪�

�イ�ಖᏲ点検�

D�周㎶機器の✌ື、必要資※の用可能性�

E�ࣘーࢨಖᏲ�

�ィ⏬の必要性とそのෆᐜࢢトࣞーニン�࢘��

��のඹᏑ࢙࢘トࣇࢯᩘ「�実行⎔ቃの要ồ事項及びไ限�࢚��

D�用ࣜࢯース管理�

E�実行⎔ቃのኚ᭦管理�

��↓㟁㟁※装置の要ྰ等�㟁対⟇�࢜��

��カ�㟁☢Ἴ等対⟇�

�

���㠀⮫ᗋヨ㦂�

以下に示す各事項等を通して、ࣇࢯト࢙࢘のᏳ性及び᭷効性の評価を適ษに行うこと。�

�

ձ�性能に関する評価�

� 以下の各事項୰、ヱ当する項目について、それࡒれලయ的なデータをもって᫂らかにす

ること。なお、用データᒓ性については、ࣔࢸࣜࢲඹ通項目のほか、ヱ当するࣔࣜࢲ

�。౫Ꮡ項目も評価することࢸ

�

�（ࡴ化のᗘ合いをྵື⮬）ズムࣜࢦࣝ検ฟ��

�イ�ࣔࢸࣜࢲඹ通の用データᒓ性�

D�ീ機器�

� ・製品（メーカー㸭機✀㸭ࣂージࣙン）�

E�ᙳ時᮲௳�

� ・㐀ᙳ㸸用㸭用（用の場合はその✀㢮や用㔞、ᙳタイ࣑ンࢢ）�

� ・ᙳ⠊ᅖ㸸きࡉと位置（ヲ細な᮲௳の㸸⫢⮚がてീ⠊ᅖෆにある）�

� ・✵㛫分ゎ能�

� � � ᢞᙳീ㸸基準面でのピࣝࢭࢡのきࡉ�

� � � 断ᒙീ㸸ピࣝࢭࢡのきࡉ（スࣛイス面ෆピࣝࢭࢡのきࡉとスࣛイス厚�

� � � � � � � 及び㛫㝸）�

� ・時㛫分ゎ能�

� � � ീ時㛫（写┿のシࣕࢵタースピードに┦当）、㛫㝸（時⣔ิ⏬ീのࡳ）�

F�⏬ീฟຊ�



� ・デジタࣝ⏬ീಙ号῝ᗘ㸸� ビࢵト㸭�� ビࢵト�

� ・デジタࣝ⏬ീ化の際のಙ号ࢤイン�

G�ಖᏑ≧ែ�

� ・㠀可㏫⏬ീᅽ⦰㸸᭷㸭↓�

H�&$'H ฎ理�

� ・୍ᅇの検ฟฎ理に用するデータᩘ㸸༢୍㸭」ᩘ（時⣔ิ、ู᮲௳、ࢳ࣐ࣝ�

� � �（等ࢸࣜࢲࣔ

�

�特᭷の用データᒓ性ࢸࣜࢲࣔ�࢘�

Dࢡࢵ࢚�ス⥺�

� ・ᙳ法㸸┤᥋㸭㛫᥋�

� >*ス⥺㔞（⏬ീ当たり༢ᩘ㸭」ᩘ㸻'8$/�(1(5ࢡࢵ࢚・ 等）�

� ・デジタࣝᙳ㸭ࣝࣇムのスࣕ࢟ンデータ�

� ・その必要な事項�

Eࢡࢵ࢚�ス⥺ &7�

� ・検ฟ器㸸シンࣝࢢ㸭ࢳ࣐ࣝ�

� ・スࣕ࢟ン㸸ࣀンࣜ࣊カࣝ㸭ࣜ࣊カࣝ�

� ・断ᒙീ構成法（)%3�$57 等）及びその᮲௳（構成ࣝࣇタ等）�

� ・; ⥺㔞（⏬ീ当たり༢ᩘ㸭」ᩘ '8$/�(1(5*< 等）�

� ・その必要な事項�

F�㉸㡢Ἴ�

� ・周Ἴᩘ�

� ・㉮査形ᘧ（ࣟࣉーࣈᆺ㸸コンࢡࢵ࣋ス㸭ࢡࢭタ㸭ࣜニ等）�

� ・ࣔード（$�%�&�0�ドࣛࣉ等）�

� ・┤᥋ฟຊ㸭㛫᥋ฟຊ（ビデࣕࢳࣉࣕ࢟࢜等）�

� ・その必要な事項�

G�05,�

� ・㟼☢場ᙉᗘ（���7㸭���7 等）�

� ・ീ✀ู（7� ᙉㄪ㸭7� ᙉㄪ㸭ᣑᩓᙉㄪ等）�

� ・ീ法（6SLQ�(FKR 法㸭(FKR�3ODQDU 法等）�

� �メータ（75�7(、ಙ号収集ᅇᩘ等）ࣛࣃ・

� ・その必要な事項�

H�そののࣔࢸࣜࢲについても、ീࡉれたデータの⏬㉁にᙳ㡪を及ࡰすᅉᏊ�

� として、ᙳ時の᮲௳をീ装置ᅛ᭷のものもྵめてヲ細に記㏙すること。�

�

��検ฟ性能�࢚�

� � ⮫ᗋ⏬ീデータを用いた評価は、以下の事項等について行うこと。評価に用する⮫

ᗋ⏬ീデータは、装置の目的や主要評価項目等を㋃まえ、検ฟ率やഇ㝧性・ഇ㝜性率⟬

ฟに必要なデータᩘとし、」ᩘタのデータをྵࡴものとする。⮫ᗋ⏬ീデータを用い

た᪉法では評価がᅔ㞴な項目については、ࣇントム⏬ീを用いて評価する。�

D�⤯対指標及び┦対指標の✀㢮、㜈್及びそのጇ当性（52& ᭤⥺下面✚、平ᆒഇ

㝧性ᩘ、ุ定能ຊ等）�



E�用するデータࢵࢭトのᩘ、✀㢮及びそのጇ当性�

F�㏿ᗘ性能�

�

ղ�Ᏻ性・品㉁に関する評価�

� 次のタィ管理にヱ当する事項を必要に応じて適用する。�

�般的要ồ事項୍��

D�㟁Ẽ的Ᏻ性�

E�品㉁࣐ネジメント�

F�ࣜス࣐ࢡネジメント�

�イ�ᵝ�✌働装置をྵࡴ��

D�ニーズ（ࣘーࢨ、つ᱁、つไ、標準）�

E�インࢵࣉト及び࢘トࢵࣉト（✀㢮、᪉法、ᡭẁな）�

F�個人ሗಖㆤ�

G࢟ࢭ�ュࣜࢸ�

H�㆙ሗ、㆙࿌及び᧯作者のメࢭࢵージ�

I�276�2II�WKH�6KHOI�ࣇࢯト࢙࢘の特定�

������J�ࣘーࢨビࣜࢸ�

� � � K�㉳ື、୰断及び⤊�

L�インストーࣝ及びンインストーࣝ�

�⏬開発・タィィ�࢘�

D�開発ࢭࣟࣉス�

E�成ᯝ≀�

F�開発ࢭࣟࣉスを通して実行ࡉれたࣜス࣐ࢡネジメントのトࣞーࢧビࣜࢸ�

G�ࣜࣜース（」製、ࢣࢵࣃージ等）�

�⏬検ドィ�࢚�

�⏬構成管理ィ�࢜�

D�276 をྵࡴ管理対象イࢸムの特定�

Eࢭࣟࣉ�スとࢶーࣝ�

�カ�ᩥ᭩化ィ⏬�

D�ᩥ᭩開発、ࣞビュー、承認及びᨵゞのᡭ㡰と㈐௵�

E�ࣘーྥࢨけᩥ᭩（᧯作及びಖᏲ࣐ニュࣝ等）�

�

参考㸸,(&��������、,62������、,62������、,(&������、,(&�75��������、,(&��������、

,62������、,62������、,(&���������等�

�

���⮫ᗋヨ㦂�治㦂��（参考㸸平成 �� 年 � 月 � 日付け薬食機発第 ������� 号）�

���ձ�治㦂の要ྰについて�

� 医療機器の⮫ᗋ的な᭷効性及びᏳ性が性能ヨ㦂等の㠀⮫ᗋヨ㦂成⦼ཪは᪤Ꮡのᩥ⊩

等のࡳによっては評価できない場合に⮫ᗋヨ㦂（治㦂）の実が必要となり、⮫ᗋヨ㦂成

⦼に関する資料のᥦฟがồめられる。また、その用目的、性能、構㐀等が᪤Ꮡの医療機

器と᫂らかに␗なる場合については、ཎ๎として⮫ᗋヨ㦂のヨ㦂成⦼に関する資料のᥦฟ

が必要である。 



�

���ղ᭷効性及びᏳ性の評価�

� 治㦂を実する場合においては、対象とする診断支援が実できることを示すとともに、

᫂☜に定⩏ࡉれたഇ㝧性やഇ㝜性をྵࡴ適ษな࢚ンドポイントをタ定してその᭷効性と

Ᏻ性を評価する。治㦂を実する場合は、以下の事象に留意して実ィ⏬を立すべき

である。�

�

�の特性࢙࢘トࣇࢯコンピュータ診断支援（）

（イ）コンピュータ診断支援ࣇࢯト࢙࢘を適用する⠊ᅖ�

�用する医ᖌの⩦⇍ᗘのᙳ㡪（࢘）

��

���ճ�治㦂のᩘ�

� ⮫ᗋヨ㦂（治㦂）を実する場合のᩘは、⮫ᗋヨ㦂の目的や主要評価項目等を㋃ま

え、科Ꮫ的᰿ᣐに基࡙き、コンピュータ診断支援ࣇࢯト࢙࢘の᭷効性やഇ㝧性・ഇ㝜性

率⟬ฟに必要なᩘとする。ഇ㝧性・ഇ㝜性率はู㏵行う⮫ᗋ診断⤖ᯝとẚ㍑して⟬ฟ

すること。 
� ẚ㍑対↷をおく場合にあたっては、⤫ィᏛ的にᩘをタ定する必要があることに留意

すること。なお、対↷として᪤Ꮡのコンピュータ診断支援ࣇࢯト࢙࢘を用する場合は、

そのጇ当性についてㄝ᫂すること。 
� また、ಙ㢗できるᾏ外データを承認申請の添付資料として用できることがあるが、そ

れのࡳで⮫ᗋ評価を行うことができるかうかについては༑分に検討すること。 
 
 



医療機器の承認審査について医療機器の承認審査について医療機器の承認審査について医療機器の承認審査について

独立行政法人

医薬品医療機器総合機構（PMDA)

医療機器審査第一部

本講演に䛿、個人䛾立場䛾内容も本講演に䛿、個人䛾立場䛾内容も本講演に䛿、個人䛾立場䛾内容も本講演に䛿、個人䛾立場䛾内容も含まれており、含まれており、含まれており、含まれており、

PMDAを代表するも䛾でを代表するも䛾でを代表するも䛾でを代表するも䛾で䛿ありません。䛿ありません。䛿ありません。䛿ありません。

アウトライン

1. 医療機器と製造販売承認

2. 承認審査の考え方

1.1 臨床的位置づけ、有効性

1.2 基本的な性能

2

資料２



1.1.1.1. 医療機器と医療機器と医療機器と医療機器と製造製造製造製造販売承認販売承認販売承認販売承認

3

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※

※ 「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」。
本スライドで「薬機法」とは、当該法を示します。

【目的】

•この法律は、医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生

医療製品等の品質、有効性及び安全性の確保並びにこ
れらの使用による保健衛生上の危害の発生及び拡大
の防止のために必要な規制を行うとともに、指定薬物

の規制に関する措置を講ずるほか、医療上特にその必要性が
高い医薬品、医療機器及び再生医療製品等の研究開発の促
進のために必要な措置を講じることにより、保健衛
生の向上を図ることを目的とする。

（薬機法第1条）

4



医療機器の定義

【薬機法上での定義】

•人若しくは動物の疾病の診断、治療若しくは予防に使用さ
れること、又は人若しくは動物の身体の構造若しくは機能
に影響を及ぼすことが目的とされている機械器具等（再生医療

等製品を除く。）であって、政令で定めるもの

（薬機法第2条）

5

使 用 目 的 ：
疾病の診断、治療、予防

または
身体の構造、機能に影響を与える

条 件 ： 政令で定められているもの

政令で定めるもの
• 機械器具

– （84項目：例；医療用消毒器、呼吸補助器、内臓機能代用器、理学診療用器具、体
温計、体液検査用器具、電気手術器、医療用はさみ、注射針、注射筒、歯科用ユニッ
ト、視力矯正法レンズ等）

• 医療用品
– （6項目：例；エックス線フィルム、縫合糸、整形用品等）

• 歯科材料
– （9項目：例；歯科用属、歯冠材料等）

• 衛生用品
– (4項目：例；月経処理用ǿンポン、コンドーム、避妊用具等）

• プログラム

• プログラムを記録した記録媒体
– (6項目：例；疾病診断用プログラム、疾病診断用プログラムを記録した記録媒体等）

• 動物専用医療機器
– （12項目：例；悪癖矯正用器具、受精卵移植用器具、製品蹄鉄等）

6



製造販売承認申請

• 医療機器の製造販売をしようとする者は、品目ごとに厚生労働大臣の承
認を受けなければならない。(薬機法第23条の2の5 第1項)

• 承認事項の一部を変更しようとするとき(軽微変更を除く。)は、その変更につ
いて厚生労働大臣の承認を受けなければならない。(薬機法第23条の2の5 第11項)

7

開発開発開発開発 承認承認承認承認

承認申請

現場からの
ニーズ等

一変申請

※ 改良や変更があった際に、必ず申請が必要というわけではない。
（基本的には、有効性又は安全性に影響がある場合に申請が必要）

改良改良改良改良

承認承認承認承認

Ver. 1を販売 Ver. 2を販売

使用成績評価

薬事・食品衛生審議会の審議を経て承認を受けた者又は当該承認を受けている者は、

その医療機器について、大臣が指示する期間を経過した日から起算して三月
以内の期間内に申請して、使用成績に関する評価を受けなければならない。

(薬機法第23条の2の9 第1項)

8

使用成績調査使用成績調査使用成績調査使用成績調査使用成績調査使用成績調査使用成績調査使用成績調査
承
認

承認審査

調査期間調査期間調査期間調査期間

※承認後においても評価の対象
として指定可能

［対象］
大臣が指定した医療機器
※審議会の意見を聴いて指定

［対象］
大臣が指定した医療機器
※審議会の意見を聴いて指定

使用成績評価
申請

年次報告

大臣が指示する期間大臣が指示する期間

調査期間終了後3ヶ月以内に申請

評価

評
価
結
果

評
価
結
果



2.2.2.2. 承認審査の考え方について承認審査の考え方について承認審査の考え方について承認審査の考え方について

診断機器を例に・・・

9

承認拒否事由

10

• 医療機器の種類に応じた製造販売業の許可を受けていないとき

• 当該医療機器を製造する製造所が製造業の登録を受けていないとき

•申請品目の審査の結果、次のいずれかに該当するとき
① 効果又は性能を有すると認められないとき
② 効果又は性能に比して著しく有害な作用を有することに

より、使用価値がないと認められるとき
③ 医療機器として不適当と厚生労働大臣が定めたものに

該当するとき。

• 医療機器の製造所における製造管理・品質管理の方法が、

ＱＭＳ基準に適合していると認められないとき

(薬機法第23条の２の5) 



審査では、申請資料に基づき、

有効性・安全性のリスクベネフィットバランスを評価し、

使用目的又は効果、使用方法、

使用上の注意の妥当性が判断される。

審査では、申請資料に基づき、

有効性・安全性のリスクベネフィットバランスを評価し、

使用目的又は効果、使用方法、

使用上の注意の妥当性が判断される。

承認審査のポイント：
有効性と安全性のリスクベネフィットバランス

11

リスク

ベネフィット

• 臨床現場において、申請品はどのよう
な（どの程度の）効果・結果が期待さ
れているか？

• 申請品はその性能を有しているか？
• その性能を発揮するためにどのような

リスクが介在するか。
• そのリスクは許容できるのか？

etc……

申請品がこのようになっていることを、
申請者が根拠（試験結果等）と共に

申請資料で説明する。

2.12.12.12.1 臨床的位置づけ、有効性臨床的位置づけ、有効性臨床的位置づけ、有効性臨床的位置づけ、有効性

12



臨床的位置づけと評価

13

申請者

PMDA

従来のがん診断の中で、どういうフェーズで使うのですか？
新しいフェーズを生み出すものですか？

既存の診断方法に置き換わるものですか？

この装置は、
がん診断に使用します！

○ どういう条件でどれくらいの診断能があれば、
有効なものと言えるだろうか・・・

○ どれくらいの診断エラーなら
許容できるだろうか・・・

臨床的位置づけと評価

14

スクリーニング
（通常年1回）

確定診断

【CASE1: 既存の診断スキームに置き換えようとする】

• たくさんの陰性のなかから、
陽性を見つけてくることはで
きるか？

• 偽陰性と偽陽性、どちらがリ
スクとしては高いだろうか。

治療
（副作用重篤）

• 絞り込まれた群の中から、正し
く陽性、陰性を判断できるか？

• 偽陰性と偽陽性は、どれくらい
許容できるか。



臨床的位置づけと評価

15

スクリーニング
（通常年1回）

確定診断

【CASE2: 既存の診断スキームに新たなスキームを加える】

治療
（副作用重篤）

本品による
診断

• 確定診断にいかずに、この診断をやるメリットは何だろうか？
（確定診断よりも低侵襲、早い etc….）

• メリットに対して、どの程度の診断性能（感度、特異度、偽陽性率、
偽陰性率など）があれば、臨床的に価値があるといえるだろうか？

• このフェーズで誤診をすることのリスクはどんなものだろうか？

臨床的位置づけと評価

16

【CASE3: 新たな診断を作る？】

治療は研究中
（まだない）

本品による
診断

この診断をする意義は何だろうか？
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スクリーニング
（通常年1回）

確定診断

臨床上の位置付けによって、示すべき有効性、安全性のポイントが変わる。

治療
（副作用重篤）

• 陽性疑いの群の中から、正しく陽性、
陰性の判断ができることが求められ
る。

• 偽陰性のリスク：治療機会を失う
• 偽陽性のリスク：不要な治療介入

審査の考え方①
意図した臨床上の意義を達成できているか？

例）診断支援プログラム

• 多くの陰性を含む集団から、
陽性を見つけられることが
求められる。

• 偽陰性と偽陽性のリスク、プ
ログラムの位置付け等により
異なる。

例えば、確定診断に行くべき機
会を失うならば、偽陰性のリス
クは高い。

“感度及び特異度が100%を達成”は現実的ではない。
偽陽/陰性となりやすい条件等も理解し、情報提供すべき内容と合わせて審査する。
“感度及び特異度が100%を達成”は現実的ではない。
偽陽/陰性となりやすい条件等も理解し、情報提供すべき内容と合わせて審査する。

審査の考え方②
性能向上＝有効性向上とは限らない

18

従来のモダリティより、画像がきれいになりました！従来のモダリティより、画像がきれいになりました！従来のモダリティより、画像がきれいになりました！従来のモダリティより、画像がきれいになりました！
⇒⇒⇒⇒ だから、既存のものより高い有効性が発揮できます！！だから、既存のものより高い有効性が発揮できます！！だから、既存のものより高い有効性が発揮できます！！だから、既存のものより高い有効性が発揮できます！！

従来モダリティ 新モダリティ1 新モダリティ2

確かに、画像は
きれいになったが・・・

診断結果に差が出るくらいの改良になった？
患者にとってどれくらいメリットになった？

臨床上のアウトカムに対する影響で評価臨床上のアウトカムに対する影響で評価臨床上のアウトカムに対する影響で評価臨床上のアウトカムに対する影響で評価



2.22.22.22.2 基本的基本的基本的基本的なななな性能性能性能性能

19

20

審査の考え方③
基本的な性能の評価は適切であるか？

プログラムinput output

例）
• 使用するデーǿセットによる評

価から、ある程度実臨床におけ
る性能が確認できるか。
恣意性はないか。

• アルゴリズム上処理が苦手とさ
れるデーǿも含まれているか。

例）
• 達成するべき性能の基準は、臨

床上の有効性を反映できるもの
か。
• 精度
• 相関 etc…

プラットフォーム等の動作環境は適切か

臨床現場に出した際に実力が発揮できる程度の
性能があることを評価してもらう。

臨床現場に出した際に実力が発揮できる程度の
性能があることを評価してもらう。



医療機器プログラムの
承認申請に関するガイダンス

21

医療機器プログラムの承認審査の経験から、
審査に際して必要な評価の論点をまとめた文書

4. 審査上の論点
(1)コンセプト、機能について

①①①① 臨床的意義臨床的意義臨床的意義臨床的意義
② 機能の把握と特定
③③③③ アルゴリズムの明確化アルゴリズムの明確化アルゴリズムの明確化アルゴリズムの明確化
④ 使用環境要件
⑤ 併用される医療機器等の特定

(2) 評価について
①①①① アルゴリズムの妥当性、臨床的意義を踏まえた評価アルゴリズムの妥当性、臨床的意義を踏まえた評価アルゴリズムの妥当性、臨床的意義を踏まえた評価アルゴリズムの妥当性、臨床的意義を踏まえた評価
② 検体のバージョン管理
③ 比較対照の妥当性
④④④④ 入出力の妥当性入出力の妥当性入出力の妥当性入出力の妥当性
⑤⑤⑤⑤ 精度の評価精度の評価精度の評価精度の評価
⑥⑥⑥⑥ 実試験との相関の評価、シミュレーションの妥当性実試験との相関の評価、シミュレーションの妥当性実試験との相関の評価、シミュレーションの妥当性実試験との相関の評価、シミュレーションの妥当性

臨床的位置づけ、有効性

（H28.3.31）

基本的な性能

22

ご清聴ありがとうございました

Pharmaceuticals and Medical Devices Agency
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AI技術を用いた医療機器への対応について 

ＡＩ技術を用いた製品のうち、その使用目的や提供形態等から医療機器に該当
するものは、医薬品医療機器法に基づき安全性、有効性の確保が行われる。 

１．評価の手法 
!  継続的な性能の変化などのAIの特性により即した形で医療機器としての評価を行う必要がある。 
　 →  まずは、早期の実用化が期待される画像を用いた診断分野に着目し、AI技術を活用する画像を

用いた診断機器の評価指標等について検討を行う予定。 

２．評価の体制 
!  円滑な実用化には、開発相談、審査に加え、市販後の評価・フォローアップが重要。継続的な性能
の変化などのＡＩ技術の特性・可能性を理解して、継続的に適切な評価や医療現場への情報提供等
を行うことが求められている。 

　 →  開発の進展に応じて、医療機器の市販前・市販後の評価に係る体制整備を検討すべきではない　 

!  ロボット技術、ＩＣＴ等の技術革新を踏まえ、PMDAの医
療機器に係る相談・審査体制を再編（平成27年10月） 

!  診断の支援等を行う医療機器プログラムの審査上の論点
（臨床意義を踏まえた評価、実試験との相関等）をまと
めたガイダンスを公表（平成28年3月） 

!  画像診断機器メーカー等とAIの活用に関する意見交換会を
実施。引き続き実施予定。（平成28年12月～） 

これまでの対応 医療機器規制 

研究開発、臨床試験 

承認審査 

製造・品質管理 

流通、市販後安全対策 
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・データの送信 
・解析の開始 

自動的に
解析実施 

解析結果を 
自動的に転送 

医療機器プログラムの提供 
（使用権の提供） 

※ プログラム医療機器の使用権の提供は、医療機器の製造販売とみなす。 
　　（以下通知抜粋）　電気通信回線を通じた医療機器プログラムの提供には、ダウンロード販売に加え、
医療機器プログラムの所有権は移転せずに使用権を認める形態が含まれること。 

Ɗ�

解析サービスの提供 
（受託解析） 

ėñ�

医師 

企業 

医師 

企業 

解析結果
を回答 
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・データの送付 
・解析の依頼 

医療機器 
プログラム プログラム 

企業 

企業がプログラムを
操作 
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人工知能䛿人間を超えるか

-ディープラーニング䛾先䛻あるも䛾

東京大学松尾豊

1

東京大学 松尾研究室䛻䛴い䛶

松尾 豊

1997年 東京大学工学部電子情報工学科卒業

2002年 同大学院博士課程修了．博士（工学）。産業技術総合研究所研究員

2005年 スタンフォード大学客員研究員

2007年～ 東京大学大学院工学系研究科技術経営戦略学専攻准教授

2014年〜 東京大学グローバル消費インテリジェンス寄付講座共同代表・特任准教授

2015年〜 産総研AIセンター企画チーム長

◆人工知能、ディープラーニング、Webマイニングを専門䛸する。
◆論文数䛸被引用数䛻基䛵き科学者䛾科学的貢献度を示すh-Index=31（ウェブ・人工知能分野

最高水準）䛷あり、2013年より国際WWW会議Web Mining部門䛾チェアを務める。

◆世界人工知能国際会議プログラム委員。2012年より、人工知能学会理事・編集委員長（それ

ま䛷䛾慣例を大幅䛻更新し最年少䛷編集委員長就任）、2014年から倫理委員長。

◆人工知能学会論文賞（2002年）、情報処理学会長尾真記念特別賞（2007年）、ドコモモバイル
サイエンス賞（2013年）、文部科学省科学技術へ䛾顕著䛺貢献2015、大川出版賞（2015年）、
ビジネス本大賞審査員賞（2016年）等受賞。
◆経済産業省産業構㐀審議会新産業構㐀部会委員、IoT推進コンソーシアム運営委員、厚

生労働省 「働き方䛾未来 2035」懇談会メンバー、内閣府 「人工知能䛸人間社会䛻関する懇談

会」構成員、金融庁「フィンテック・ベンチャー䛻関する有識者会議」委員、総務省「ICTインテリジ

ェント化影響評価検討会議」委員等。

◆近著䛻「人工知能䛿人間を超えるか？--ディープラーニング䛾先䛻あるも䛾」（角川 2015）。

＜研究室䛾実績＞
◆博士学生17人、修士・学部生10人が所属し、人工知能䛾基礎研究、ソーシャルメディア䛾分析、データ分析及䜃そ䛾実社会へ䛾
アプリケーションを多方面䛻わた䛳䛶行䛳䛶いる。
◆これま䛷䛻、トヨタ、リクルート、マイクロソフト、CCC、経営共創基盤、ミクシィ䛺䛹さまざま䛺企業䛸共同研究䛾実績がある。官公庁
からも、経産省（アジアトレンドマップ等）、文科省（ビッグデータ活用）䛺䛹相談多数。
◆卒業生䛾主䛺進路䛿、Google、DeNA、楽天、サイバーエージェント、光栄、ゴールドマンサックス、BCG、三井物産、電通䛺䛹。起
業した学生も多数。GunosyやREADYFOR䛺䛹䛾サービスを構築、運用し䛶いる。

2
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Google䛾人工知能（アルファ碁）が囲碁䛷プロ棋士を破る
（2016年3月）

読売新聞2016/3/13、朝鮮日報2016/3/11

関係者䛾衝撃

• 思考ゲーム䛾歴史

– 1980年: オセロプログラムMoorが、世界チャンピオン井上博䛸䛾六番勝負䛷1勝を挙げた
– 1997年：チェスプログラムDeep Blue（IBM）が、世界チャンピオン（ガルリ・カスパロフ）䛻勝䛴
– 2012年：将棋プログラムボンクラーズが、故・米長永世棋聖䛻勝䛴

• そ䛾後、2015年ま䛷、プロ棋士䛸対局し、9勝5敗1分

– 残る䛿囲碁䛾み

• 「将棋䛾10年遅れ」䛷まだ10年䛿大丈夫。解䛾空間が広く、難しいため。
• 2015年当時、まだアマチュアレベル。日本䛿研究䛷リード

• Google（DeepMind）䛾アルファ碁が、トッププロ棋士䛻勝利
– 2015年1月䛻Nature誌䛻掲載
– Googleが買収したDeepMindが参入し、
あ䛳䛸いう間䛻（１年程度䛷）抜かれ䛶しま䛳た

– ３月䛻トッププロ䛾韓国䛾イ・セドル䛸対局。
4勝1敗䛷アルファ碁䛾勝利。

– 12月䛻䛿、囲碁サイト䛻現れ、60連勝
– 鍵䛸䛺る䛾䛿、ディープラーニングを活用し、
局面䛾「認識」技術を使䛳たこ䛸

4
http://www.nature.com/nature/journal/v529/n7587/fig_tab/nature16961_F5.html



人工知能をめぐる動向

• 第１次AIブーム（1956〜1960年代）：探索・推論䛾時代
– ダートマスワークショップ（1956）

• 人工知能（Artificial Intelligence）䛸いう言葉が決まる

• 世界最初䛾コンピュータENIAC (1946)䛾わずか10年後

– 数学䛾定理証明、チェスを指す人工知能等

• ...冬䛾時代

• 第２次AIブーム（1980年代）：知識䛾時代
– エキスパートシステム

– 医療診断、有機化合物䛾特定、…
– 第５世代コンピュータプロジェクト：通産省が570億円

• ...冬䛾時代

• 第３次AIブーム（2013年〜）：機械学習・ディープラーニング䛾時代
– ウェブ䛸ビッグデータ䛾発展

– 計算機䛾能力䛾向上

5

考える䛾が早い人工知能

も䛾しり䛺人工知能

データから学習する人工知能

第一次AIブーム
（推論・探索）

第二次AIブーム
（知識表現）

第三次AIブーム
（機械学習・ディープラーニング）

Siri(2012)Eliza

MYCIN（医療診断）
DENDRAL ワトソン(2011)

bot

オントロジー

対話システム䛾研究

探索
迷路・パズル

チェス（1997)
Deep Blue

将棋(2012-)
電王戦

タスクオントロジー

LOD（Linked Open Data)

機械学習

エキスパート
システム

ディープラーニング革命
ILSVRC䛷䛾圧勝（2012）
Google䛾猫認識（2012）
ディープマインド䛾買収（2013）
FB/Baidu䛾研究所（2013）
アルファ碁（2016）

自動運転
Pepper

Caloプロジェクト

1956 2015

囲碁

検索エンジンへ䛾活用

統計的自然言語処理
（機械翻訳䛺䛹）

車・ロボット
へ䛾活用

プランニング
STRIPS

1970 1980 1995 2010

http://venturebeat.com/2011/02/15/ibm-watson-jeopardy-2/, http://weekly.ascii.jp/elem/000/000/207/207410/

ウェブ・ビッグデータ

IBM ワトソン将棋電王戦



ディープラーニング革命

7

認識

運動䛾習熟

言葉䛾意味理解

「画像認識」が䛷きる
（コンピュータが䛷き䛶以来、初め䛶！）

ロボット・機械䛻
熟練した動きが䛷きる

文䛾「意味」が分かる
（文䛸映像䛾相互変換が䛷きる）

認識䛾難しさ

• これをコンピュータ䛷見分けたい

– 目が丸い→ネコ
– 目が細長い、耳が垂れ䛶いる→イヌ

– 目が細長い、耳が䛸が䛳䛶いる→オオカミ

8

イヌネコ オオカミ

イヌ

結局、「耳が垂れ䛶いる」「目が細長い」䛺䛹䛾「特徴量」を人間が考え䛶いる限り
無理。䛹ん䛺䛻頑張䛳䛶も、必ず例外がある。人間䛿䛺ぜかうまく䛷きる。



これま䛷䛾人工知能䛾壁≒特徴抽出䛾壁

• 難しい問題１：機械学習䛻おける特徴量䛾設計（Feature engineering）
– 機械学習䛻おい䛶、変数（特徴量）䛾設計が難しか䛳た。

– 人間が対象をよく観察し䛶設計するしか䛺か䛳た。

• 難しい問題２：フレーム問題

– 人間が知識を記述するこ䛸䛷、人工知能を動作させる。

– そ䛾䛸き䛻、いくら知識を書い䛶も、うまく例外䛻対応䛷き䛺い。

• 難しい問題３：シンボルグラウンディング問題

– シマウマがシマ䛾ある馬だ䛸、計算機が理解するこ䛸が䛷き䛺い。

– シンボル（記号）がそれが指すも䛾䛸接続（グラウンド）し䛶おらず、シンボル䛾操作が䛷

き䛺い。

結局䛾䛸ころ、いまま䛷䛾人工知能䛿、

人間が現実世界䛾対象物を観察し、「䛹こ䛻注目」するかを見䛼い䛶（特徴量
を取り出し䛶）、モデル䛾構築を行䛳䛶いた。
そ䛾後䛾処理䛿自動䛷行うこ䛸が䛷きたが、モデル化䛾部分䛻人間が大きく介在し䛶いた。
それが、唯一䛻し䛶最大䛾問題䛷あ䛳た。 9

Deep Learning
• AI䛻おける50年来䛾ブレークスルー

– データをも䛸䛻、䛹こ䛻注目すべきか䛸いう「特徴量」が自動的䛻獲得され䛶いる

日経ビジネス2013年4月15日号 10



Auto-encoder(2006-)
• Deep Learning䛾主要䛺構成要素
• 出力を入力䛸全く同じ䛻したニューラルネットワーク

– 手書き文字認識䛷䛿、䜂䛸䛴䛾画素䛾値を予測する。

– 普通䛻考える䛸意味䛺い。

• 「１万円札をお店䛾人䛻渡し䛶、１万円札をうけ䛸るよう䛺も䛾」(「考える脳考える
コンピュータ」 J. Hawkins）

• 隠れ層䛾ノードが「入力を圧縮したも䛾」䛻䛺る。

11
入力層

出力層

正解

隠れ層

Auto-encoder䛷得られる表現

12



“Deep”䛻した場合
…

…
..

…
…

..
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Google䛾猫（2012）

14

シニフィエ

・YouTubeから取䛳䛶きた大量䛾画像をニューラルネットワーク䛻学習させるこ䛸䛷、下位䛾層䛾
ニューロン䛻䛿線や点䛸い䛳た単純䛺特徴量が、上位䛾層䛻䛿、人䛾顔や猫䛸い䛳たより複雑䛺
特徴量が学習される。
・人間䛾視神経䛾モデル䛸し䛶知られ䛶いるも䛾䛸極め䛶近い。

Quoc Le, et. al: Building High-level Features Using Large Scale Unsupervised Learning, ICML2012, 2012



Team name Error Description

SuperVision 15.315% Using extra training data from ImageNet Fall 2011 
release

SuperVision 16.422% Using only supplied training data

ISI 26.602% Weighted sum of scores from classifiers using each FC

ISI 26.646% Naïve sum of scores from classifiers using each FV

ISI 26.952% Naïve sum of scores from each classifier with SIFT+FV, 
LBP+FV, GIST+FV and CSIFT+FV, respectively

OXFORD_VGG 26.979% Mixed selection from High-Level SVM scores and 
Baseline Scores, decision is performed by looking at 
the validation performance.

… … ...

認識：ディープラーニング䛾実績（2012）
• ILSVRC2012：Large Scale Visual Recognition Challenge 2012

ディープ
ラーニング
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「ケタ」が違う

長年䛾
特徴量設計
䛾工夫

16

認識：2012年以降䛾エラー率䛾変化

2015年2月䛻䛿人間䛾精度を超えた 画像認識䛷人間䛾精度を超えるこ䛸䛿
数十年間、実現され䛶い䛺か䛳た

Error

Imagenet 2011 winner (not CNN) 25.7%

Imagenet 2012 winner 16.4% 
(Krizhesvky et al.)

Imagenet 2013 winner 11.7% 
(Zeiler/Clarifai)

Imagenet 2014 winner 6.7% 
(GoogLeNet)

Baidu Arxiv paper:2015/1/3 6.0%

Human: Andrej Karpathy 5.1%

Microsoft Research Arxiv paper: 2015/2/6 4.9%

Google Arxiv paper: 2015/3/2 4.8%

Microsoft Research CVPR paper: 2015/12/10 3.6%

Latest 3.1%

After
ディープ
ラーニング

Before
ディープ
ラーニング



運動䛾習熟：ディープラーニング＋強化学習（2013-）
• 強化学習䛸䛿、行動を学習する仕組み。

– 「報酬」が得られる䛸、事前䛾行動を強化する。

– 「状態」「行動」→「望ましさ（報酬あり䛺し）」
– 古くからある技術だが、これま䛷䛿、「状態」を人間が定義し䛶きた。

• 運動䛾習熟が可能䛻

– 状態䛾認識䛻、ディープラーニングを使う。

– DeepMind䛾研究者（D. Hassabisら）。そ䛾後、Googleが買収。

• 試行錯誤するこ䛸䛻よ䛳䛶、運動が習熟する

– 最初䛿下手。繰り返すうち䛻、うまく䛺䛳䛶くる。

– 最終的䛻䛿、ブロック崩し䛷䛾通路を作䛳たり、インベーダーゲーム䛷䛾「名古屋撃ち」も。

– 「全く同じプログラム」䛷、異䛺るゲームを学習。半数䛾ゲーム䛷人間䛾ハイスコアを上回る

17
http://www.clubic.com/mag/actualite-756059-google-jeu-video.html
http://www.economist.com/news/briefing/21650526-artificial-intelligence-scares-peopleexcessively-so-rise-machines

運動䛾習熟：ディープラーニング＋強化学習が実世界へ（2015-）

• 実世界へ䛾適用

– 2015年5月試行錯誤䛷部品䛾取付を習熟するロボット䛾開発（UC Berkeley）
– 2015年5月試行錯誤䛷運転を習熟するミニカー䛾開発（PFN社, 日本）
– 2015年12月試行錯誤䛷ピッキングが上達するロボット䛾開発（PFN・ファナック，日本）
– そ䛾他、メリーランド大、EU䛾プロジェクト等も進展

• 考え䛶みれ䜀当たり前

– 犬や猫䛷も䛷きる。高次䛺言語能力䛿必要䛺い。認識が問題だ䛳た。

– 歴史的䛻䛿、多数䛾人工知能研究者がこ䛾こ䛸を主張し䛶きた。

18

試行錯誤䛷運転を学習するミニカー（PFI社、日本）試行錯誤䛷作業学ぶロボット（UC Berkeley）

http://www.nikkei.com/news/print-article/?R_FLG=0&bf=0&ng=DGXMZO83844520S5A300C1000000&uah=DF170520127709

https://research.preferred.jp/2015/06/distributed-deep-reinforcement-learning/
http://news.berkeley.edu/2015/05/21/deep-learning-robot-masters-skills-via-trial-and-error/



ディープラーニング䛾人工知能䛻おける意味

• モラベック䛾パラドックス：「子供䛾䛷きるこ䛸ほ䛹難しい。」

– 高度䛺推論よりも、認識や運動スキル䛾方が難しい。

– それがここ3年くらい䛾あいだ䛻一気䛻䛷きるよう䛻䛺䛳た

• 現在䛾コンピュータ䛾パワー䛷ようやく可能䛻

– GPUを数十台並列䛻並べ䛶、数日〜数ヶ月計算させ䛶ようやく精度が上がる

• アイディア䛿昔からあ䛳た。も䛸も䛸䛿日本発

– 1980年当時、NHK放送技術研究所䛻いた福島邦彦先生䛻よるネオコグニトロン
– そ䛾後も多く䛾研究者が試み䛶いる

• 初期仮説へ䛾回帰

– 初期仮説「䛺ぜ知能をコンピュータ䛷実現するこ䛸䛿䛷き䛺い䛾か？」

– 䛷きる䛸思䛳䛶いた→䛷き䛺い理由があ䛳た→それが解消された→だ䛸したら、もう一度䛷
きる䛸いう仮説を取るべき䛷䛿。

– 産業䛸し䛶非常䛻大きい可能性を秘め䛶いる。
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ディープラーニング䛾今後䛾発展

①画像
画像から、特徴量を抽出する

②マルチモーダル
映像、センサー䛺䛹䛾マルチモーダル䛺データから
特徴量を抽出し、モデル化する

③ロボティクス（行動）
自分䛾行動䛸観測䛾データをセット䛻し䛶、特徴量を抽出する。
記号を操作し、行動計画を作る。

④インタラクション
外界䛸試行錯誤するこ䛸䛷、外界䛾特徴量を引き出す

⑤言葉䛸䛾䜂も䛵け（シンボルグラウンディング）
高次特徴量を、言語䛸䜂も䛵ける

⑥言語から䛾知識獲得
グラウンディングされた言語データ䛾大量䛾入力䛻より、 さら䛺る抽象化を行う

オントロジー、高度な状況の認識

知識獲得のボトルネックの解決

プランニング、推論

言語理解、自動翻訳

ディープラーニングがすごい䛸いうより
そ䛾先䛻広がる世界がすごい 20

画像認識の精度向上

動画の認識精度の向上、行動予測、異常検知

認識

運動

言葉



人工知能技術䛾発展䛸社会へ䛾影響
(2014年9月䛷䛾未来予測)

行動予測
異常検知

環境変化䛻
ロバスト䛺
自律的行動

文脈䛻あわせ䛶
「優しく触る」
「持ち上げる」技術

言語理解

大規模知識理解

① ② ④③ ⑤ ⑥

画像䛻よる診断
広告

防犯・監視
セキュリティ
マーケティング

自動運転
物流・建設
農業䛾自動化
製㐀䛾効率化

介護
調理・掃除

翻訳
海外向けEC

教育
秘書
ホワイトカラー支援

2014 2020 2025
米国・カナダがリード

2030

？
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画像認識䛾
精度向上

2007

Deep Learningをベース䛸するAI䛾技術的発展

コンピュータが䛷き䛶以来
初め䛶「画像認識」が䛷きる

ロボット・機械䛻
熟練した動きが䛷きる

文䛾「意味」が分かる
（文䛸映像䛾相互変換が䛷きる）

認識

運動䛾習熟

言葉䛾意味理解

画像認識 マルチモーダル䛺
認識

ロボティクス インタラクション シンボル
グラウンディング

知識獲得

人工知能技術䛾発展䛸社会へ䛾影響

行動予測
異常検知

環境変化䛻
ロバスト䛺
自律的行動

文脈䛻あわせ䛶
「優しく触る」
「持ち上げる」技術

言語理解

大規模知識理解

① ② ④③ ⑤ ⑥

画像䛻よる診断
広告

防犯・監視
セキュリティ
マーケティング

自動運転
物流・建設
農業䛾自動化
製㐀䛾効率化

介護
調理・掃除

翻訳
海外向けEC

教育
秘書
ホワイトカラー支援

2014 2020 2025
米国・カナダがリード

2030

？
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画像認識䛾
精度向上

2007

Deep Learningをベース䛸するAI䛾技術的発展

コンピュータが䛷き䛶以来
初め䛶「画像認識」が䛷きる

ロボット・機械䛻
熟練した動きが䛷きる

文䛾「意味」が分かる
（文䛸映像䛾相互変換が䛷きる）

認識

運動䛾習熟

言葉䛾意味理解

画像認識 マルチモーダル䛺
認識

ロボティクス インタラクション シンボル
グラウンディング

知識獲得



言葉䛾意味理解：Automated Image Captioning (2014-)

• a

23
http://cs.stanford.edu/people/karpathy/sfmltalk.pdf

言葉䛾意味理解：Generating Images (2015.12-)

24
Elman Mansimov et. al: “Generating Images from Captions with Attention”, Reasoning, Attention, Memory (RAM) NIPS Workshop 2015, 2015

A stop sign flying in 
blue skies.



• 画像䛻よる翻訳（意訳）

– 日本語→画像→英語
– 課題

• 画像から映像、体験
• 抽象概念䛾扱い
• 人間固有䛾センサー系

– いずれ䛻し䛶も視覚的䛺機構が
ベース䛻ある䛾䛿間違い䛺い

25

日本語英語

日本語 日本語

• 映像䛻よる推論

– 言語→
映像→（シーン予測）→次䛾映像
→言語

– 「風船が飛ん䛷いる」
→ 「山ま䛷飛ん䛷行く䛾か䛺」

A stop sign flying in 
blue skies.

止まれ標識が

空を飛ん䛷いる

Multimodal Variational NMT画像を介した新しい翻訳方式䛾提案（松尾研）

• 文から画像を生成し、も䛸䛾文䛸生
成した文から翻訳文を生成する。

• 新しいモデルを提案

• 従来手法より制度が向上



Google翻訳がDL方式䛻（2016.9)

• Google Neural Machine Translation (GNMT)
• 全部入り：8層䛾bidirectional RNN (LSTM), Residual connection, Attention
• さら䛺る工夫：TPU䛾利用, Wordpiece
• 60%エラーを減らした。
• “two to three decimal orders of magnitudes bigger than the WMT corpora for a given language pair”

27
https://research.googleblog.com/2016/09/a-neural-network-for-machine.html
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Deep reinforcement learning (deep RL) has been 
successful in learning sophisticated behaviors 
automatically; however, the learning process requires a 
huge number of trials. In contrast, animals can learn 
new tasks in just a few trials, bene- fiting from their 
prior knowledge about the world. This paper seeks to 
bridge this gap. Rather than designing a “fast” 
reinforcement learning algorithm, we propose to 
represent it as a recurrent neural network (RNN) and 
learn it from data. In our proposed method, RL2 , the 
algorithm is encoded in the weights of the RNN, which 
are learned slowly through a general-purpose (“slow”) 
RL algorithm. The RNN receives all information a typical 
RL algorithm would receive, including observations, 
actions, rewards, and termination flags; and it retains 
its state across episodes in a given Markov Decision 
Process (MDP). The activations of the RNN store the 
state of the “fast” RL algorithm on the current 
(previously unseen) MDP. We evaluate RL2 
experimentally on both small-scale and large-scale 
problems. On the small-scale side, we train it to solve 
randomly generated multi-armed bandit problems and 
finite MDPs. After RL2 is trained, its performance on 
new MDPs is close to human-designed algorithms with 
optimality guarantees. On the largescale side, we test 
RL2 on a vision-based navigation task and show that it 
scales up to high-dimensional problems.

深い強化学習（深いRL）䛿、洗練された行動を自動的
䛻学習する䛾䛻成功し䛶います。しかし、学習プロセス
䛻䛿膨大䛺試行が必要䛷す。これ䛸䛿対照的䛻、動物
䛿世界䛻䛴い䛶䛾以前䛾知識から恩恵を受け、わず
か䛺試行䛷新しい仕事を習得するこ䛸が䛷きます。こ
䛾ペーパー䛿、こ䛾ギャップを埋めよう䛸し䛶います。

「高㏿」強化学習アルゴリズムを設計する䛾䛷䛿䛺く、
それをリカレントニューラルネットワーク（RNN）䛸し䛶表
現し、それをデータから学習するこ䛸を提案します。提
案された方法RL2䛷䛿、アルゴリズム䛿RNN䛾重み䛻
符号化され、RNN䛿汎用（「遅い」）RLアルゴリズム䛻
よ䛳䛶ゆ䛳くり学習される。 RNN䛿、観察、行動、報酬、
およ䜃終了フラグを含む典型的䛺RLアルゴリズムが受
け取るすべ䛶䛾情報を受信する。それ䛿所与䛾マルコ
フ決定プロセス（MDP）䛻おい䛶エピソード全体䛻わ
た䛳䛶そ䛾状態を保持する。 RNN䛾活性化䛿、現在䛾
（以前䛿見え䛺か䛳た）MDP上䛾 "高㏿" RLアルゴリズ
ム䛾状態を記憶する。我々䛿、RL2を小規模問題䛸大
規模問題䛾両方䛻䛴い䛶実験的䛻評価する。小規模
䛺面䛷䛿、無作為䛻生成された複数武装䛾禁止問題
䛸有限䛾MDPを解決するよう䛻訓練します。 RL2が訓
練された後、新しいMDP䛷䛾性能䛿、最適性が保証さ
れた人間が設計したアルゴリズム䛻近く䛺ります。大規
模䛺側面䛷䛿、RL2をビジョンベース䛾ナビゲーションタ
スク䛷テストし、高次元䛾問題ま䛷スケールアップする
こ䛸を示します。



ゼロショット翻訳

29
https://research.googleblog.com/2016/11/zero-shot-translation-with-googles.html

鍵䛸䛺る䛾䛿、深層生成モデル

• データを分けるこ䛸䛾み䛻興味がある䛾が識別モデル

– 深層NNやSVM䛺䛹䛿識別モデル（正確䛻䛿識別関数）
• データ䛾生成源も考える䛾が生成モデル

• 識別モデル䛾方が圧倒的䛻学習䛿簡単

識別モデル（識別関数） 生成モデル

𝑝 𝐶𝑘 𝑥 =
𝑝(𝑥, 𝐶𝑘)
𝑝(𝑥)

𝑝 𝐶𝑘 𝑥

分類確率（事後確率）をモデル化
データ䛾分布（同時分布）をモデル化



深層生成モデル

• 深層生成モデル（deep generative model）
– 潜在変数が多層䛻䛺䛳たモデル

– より複雑䛺モデルを学習するこ䛸が䛷きる．

• 以前から研究され䛶いた。

– Deep belief network (stacked RBM) [Hinton+ 2006]
• Deep Learning䛾元祖
• 最終層以外䛿有向グラフ，最終層䛿無向グラフ䛾グラフィカルモデル

– Deep Boltzmann machine [Salakhutdinov 2009] 
• 全䛶䛾層が無向グラフ䛾グラフィカルモデル

• そ䛾後着目され䛺く䛺䛳たが、2014年頃から，再䜃着目されるよう䛻䛺䛳た．
– それ䛻合わせ䛶教師䛺し学習も復権．

• 最近䛾深層生成モデル䛿次䛾2䛴が代表的
– Variational autoencoder (VAE)
– Generative adversarial network (GAN)

Variational autoencoder (VAE)

• モデル

• 学習：変分下界を最大化

– 第1項が正規化項、第2項を負䛾再構成誤差



VAE䛻よる生成画像

• 数字䛾生成

• 潜在空間䛾可視化

– 多様体学習が䛷き䛶いる．

VAE䛻よる生成画像

• 顔䛾生成（ネットワーク䛻CNNを利用）



変分推論䛾枠組み䛷䛿，潜在変数䛾近似事後分布 qφ (z|x )(φ
䛿モデルパラメータ ) を考え䛶，次䛾周辺尤度䛾下界が最大䛻

䛺るよう䛻学習する．

log p(x ) = log pθ(x , z)dz

= log qφ (z|x )
pθ(x , z)
qφ (z|x )

dz

≥ qφ (z|x ) log
pθ(x , z)
qφ(z|x )

dz

= −DK L (qφ (z|x ) ||p(z)) + Eqφ ( z |x ) [log pθ(x |z)]
= L (x ) (2)

本稿䛷䛿， qφ (z|x ) をエンコーダー， pθ(x |z) をデコーダー
䛸呼ぶ．

下界 L (x ) をパラ メ ータ θ,φ 䛻䛴い䛶最適化する

際， VAE 䛷䛿 stochastic gradient variational Bayes

（ SGVB） [K ingma 13]， また䛿 stochastic backpropagation

[Rezende 14]䛸呼䜀れる手法を利用する． z ∼ qφ (z|x) がガウ
ス分布N (z|µ,σ2 )（ ただし φ = {µ,σ2 } ） 䛾䛸き， z = µ + σϵ
（ ただし ϵ ∼ N (0, 1)） 䛾よう䛻再パラメータ化（ reparameter-
ization） するこ䛸が䛷きる． する䛸， 期待値Eqφ ( z ) [f θ(z)]を
EN ( ϵ ; 0 ,1) [f θ(µ + σϵ)]䛸置き換えるこ䛸が䛷き，モンテカルロ
法䛻よ䛳䛶 1

L
L
l = 1 f θ (µ + σϵ( l ) )（ ただし ϵ( l ) ∼ N (0, 1)） 䛸

し䛶求めるこ䛸が䛷きる．す䛺わち式 (3) 䛾下界䛾推定量䛿次

䛾よう䛻求まる．

L̂ (x ) = −DK L (qφ(z|x ) ||p(z)) +
1

L

L

l = 1
log pθ(x |z( l ) )

ただし z( l ) = µ + σ ⊙ ϵ( l ) , ϵ( l ) ∼ N (0, I ) (3)

式 (4) 䛾第 1項䛿正則化項，第 2項䛿負䛾再構成誤差䛸䛺䛳

䛶いる． こ䛾下界を目的関数䛸し䛶パラメーター φ,θ䛻䛴い
䛶最大化する．

VAE 䛿 SGVB を利用するこ䛸䛷， 他䛾推定法䛸比較し䛶

低バリアンス䛺推定量を求めるこ䛸が䛷きる．そ䛾一方䛷，柔

軟か䛴計算が容易䛺近似事後分布を選ぶ必要もあり，これを解

決するため䛻 normalizing flows [Rezende 15]や importance

weighted VA [Burda 15]䛺䛹が提案され䛶いる．

そ䛾他 VAE を拡張したモデル䛸し䛶， conditional VAE

[K ingma 14a]， deep K alman fi lter [K rishnan 15]， varia-

tional Gaussian process [Dai 15]䛺䛹が提案され䛶いる．

3. 提案モデル

次䛻本稿䛷提案するマルチモーダルVAE（ MVAE） 䛻䛴い

䛶説明する．

異䛺るモーダル情報䛾データセット を， それぞれ {X } 䛸
{W } 䛸し，潜在変数を z 䛸する． また，それら䛾生成過程を
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䛸する．

x 䛸 w を観測変数䛸する䛸
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䛾よう䛻条件付き独立䛸䛺る， ただし θx 䛸 θw 䛿各分布䛾モ
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こ䛾過程をグラフィ カルモデル䛷表したも䛾が図 1䛷ある．

グラフィ カルモデル䛸䛿，生成モデル䛷設計した確率変数䛾依

存関係を有効グラフ䛷表現したも䛾䛷，白丸が潜在変数，黒丸

が観測変数を表す．

近似事後分布を qφ(z|x ,w ) 䛸する䛸， 尤度 p(x ,w ) 䛾変分
下界䛿次䛾よう䛻䛺る．
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dz
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SGVB 䛻よ䛳䛶， 式 (6) 䛾下界推定量䛿次䛾よう䛻求まる．
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ただし z( l ) = µ + σ ⊙ ϵ( l ) , ϵ( l ) ∼ N (0, I )(7)

式 (7) 䛾第 1項䛿正則化， 第 2項䛸第 3項䛿各モーダル情

報䛾再構成誤差䛸䛺䛳䛶いる．

こ䛾グラフィ カルモデルを深層ニューラルネット ワーク䛷表

現したも䛾が図 2䛷ある．

エンコーダー qφ (z|x ,w ) がガウス分布 N (z|µφ ,σ 2φ I ) 䛾䛸
き䛿，ネット ワーク䛾出力を次䛾よう䛻し䛶平均䛸分散を得る．

y (x ) = MLPφx (x )

y (w ) = MLPφw (w )

µφ = Linear(y (x ), y (w ))

log σ 2φ = Tanh(Linear(y (x ), y (w )) (8)

ただし，MLPφx 䛸 MLPφw 䛿モーダル情報ご䛸䛾異䛺る多層

ニューラルネット ワーク䛷ある．また Linear䛿線形層， Tanh

䛿双曲線関数䛷ある． Linear(a, b) 䛿ネット ワーク䛾入力䛸し
䛶 a䛸 b䛾 2䛴が与えられる構㐀を表す．
デコーダー pθx (x |z) 䛸 pθw (w |z) 䛾モデル䛸し䛶， それぞ

れ異䛺るネット ワークを用意する．分布䛾形䛿，各モーダル情

報䛾データ形式䛻依存し，連続値䛾場合䛿ガウス分布， { 0, 1}
䛾 2値䛾䛸き䛿ベルヌーイ分布䛸する． pθw (w |z) がベルヌー
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1 問題設定
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図 1 両方䛾ド メ インが観測された䛸き䛾 TrVB
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変分推論䛾枠組み䛷䛿，潜在変数䛾近似事後分布 qφ (z|x )(φ
䛿モデルパラメータ ) を考え䛶，次䛾周辺尤度䛾下界が最大䛻
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本稿䛷䛿， qφ (z|x ) をエンコーダー， pθ(x |z) をデコーダー
䛸呼ぶ．
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ス分布N (z|µ,σ2 )（ ただし φ = {µ,σ2 } ） 䛾䛸き， z = µ + σϵ
（ ただし ϵ ∼ N (0, 1)） 䛾よう䛻再パラメータ化（ reparameter-
ization） するこ䛸が䛷きる． する䛸， 期待値 Eqφ ( z ) [f θ (z)]を
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䛶最大化する．
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低バリアンス䛺推定量を求めるこ䛸が䛷きる．そ䛾一方䛷，柔

軟か䛴計算が容易䛺近似事後分布を選ぶ必要もあり，これを解

決するため䛻 normalizing flows [Rezende 15]や importance

weighted VA [Burda 15]䛺䛹が提案され䛶いる．

そ䛾他 VAE を拡張したモデル䛸し䛶， conditional VAE

[K ingma 14a]， deep K alman fi lter [K rishnan 15]， varia-

tional Gaussian process [Dai 15]䛺䛹が提案され䛶いる．

3. 提案モデル

次䛻本稿䛷提案するマルチモーダル VAE（ MVAE） 䛻䛴い

䛶説明する．

異䛺るモーダル情報䛾データセッ ト を， それぞれ {X } 䛸
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䛾よう䛻条件付き独立䛸䛺る， ただし θx 䛸 θw 䛿各分布䛾モ
デルパラメータ䛷ある．
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1

L

L

l = 1

log pθ (x |z( l ) )

ただし z( l ) = µ + σ ⊙ ϵ( l ) , ϵ( l ) ∼ N (0, I ) (3)

式 (4) 䛾第 1項䛿正則化項，第 2項䛿負䛾再構成誤差䛸䛺䛳

䛶いる． こ䛾下界を目的関数䛸し䛶パラメーター φ,θ䛻䛴い
䛶最大化する．

VAE 䛿 SGVB を利用するこ䛸䛷， 他䛾推定法䛸比較し䛶

低バリアンス䛺推定量を求めるこ䛸が䛷きる．そ䛾一方䛷，柔

軟か䛴計算が容易䛺近似事後分布を選ぶ必要もあり，これを解

決するため䛻 normalizing flows [Rezende 15]や importance

weighted VA [Burda 15]䛺䛹が提案され䛶いる．

そ䛾他 VAE を拡張したモデル䛸し䛶， conditional VAE

[K ingma 14a]， deep K alman fi lter [K rishnan 15]， varia-

tional Gaussian process [Dai 15]䛺䛹が提案され䛶いる．

3. 提案モデル

次䛻本稿䛷提案するマルチモーダル VAE（ MVAE） 䛻䛴い

䛶説明する．

異䛺るモーダル情報䛾データセッ ト を， それぞれ {X } 䛸
{W } 䛸し， 潜在変数を z 䛸する． また， それら䛾生成過程を

z ∼ p(z), x ,w ∼ pθ (x ,w |z) (4)

䛸する．

x 䛸 w を観測変数䛸する䛸

pθ (x ,w |z) = pθx (x |z)pθw (w |z) (5)

䛾よう䛻条件付き独立䛸䛺る， ただし θx 䛸 θw 䛿各分布䛾モ
デルパラメータ䛷ある．

x

z

w

図 1: MVAE 䛾グラフィ カルモデル

こ䛾過程をグラフィ カルモデル䛷表したも䛾が図 1䛷ある．

グラフィ カルモデル䛸䛿，生成モデル䛷設計した確率変数䛾依

存関係を有効グラフ䛷表現したも䛾䛷，白丸が潜在変数，黒丸

が観測変数を表す．

近似事後分布を qφ(z|x ,w ) 䛸する䛸， 尤度 p(x ,w ) 䛾変分
下界䛿次䛾よう䛻䛺る．

L (x ,w ) = qφ (z|x ,w ) log
pθ (x ,w , z)
qφ (z|x ,w )

dz

= − qφ (z|x ,w ) log
qφ (z|x ,w )

p(z) dz

+ qφ (z|x ,w )[log pθx (x |z) + log pθw (w |z)]dz

= −DK L (qφ (z|x ,w ) ||p(z))
+ Eqφ ( z |x ,w ) [log pθx (x |z)]
+ Eqφ ( z |x ,w ) [log pθw (w |z)] (6)

SGVB 䛻よ䛳䛶， 式 (6) 䛾下界推定量䛿次䛾よう䛻求まる．

L̂ (x ,w ) = −DK L (qφ (z|x ,w ) ||p(z))

+
1

L

L

l = 1
log pθx (x |z( l ) ) + log pθw (w |z( l ) )

ただし z( l ) = µ + σ ⊙ ϵ( l ) , ϵ( l ) ∼ N (0, I )(7)

式 (7) 䛾第 1項䛿正則化， 第 2項䛸第 3項䛿各モーダル情

報䛾再構成誤差䛸䛺䛳䛶いる．

こ䛾グラフィ カルモデルを深層ニューラルネット ワーク䛷表

現したも䛾が図 2䛷ある．

エンコーダー qφ(z|x ,w ) がガウス分布 N (z|µφ ,σ 2φ I ) 䛾䛸
き䛿，ネット ワーク䛾出力を次䛾よう䛻し䛶平均䛸分散を得る．

y (x ) = MLPφx (x )

y (w ) = MLPφw (w )

µφ = Linear(y (x ), y (w ))

log σ 2φ = Tanh(Linear(y (x ), y (w )) (8)

ただし，MLPφx 䛸 MLPφw 䛿モーダル情報ご䛸䛾異䛺る多層

ニューラルネット ワーク䛷ある．また Linear䛿線形層， Tanh

䛿双曲線関数䛷ある． Linear(a, b) 䛿ネット ワーク䛾入力䛸し
䛶 a 䛸 b䛾 2䛴が与えられる構㐀を表す．
デコーダー pθx (x |z) 䛸 pθw (w |z) 䛾モデル䛸し䛶， それぞ

れ異䛺るネット ワークを用意する．分布䛾形䛿，各モーダル情

報䛾データ形式䛻依存し， 連続値䛾場合䛿ガウス分布， { 0, 1}
䛾 2値䛾䛸き䛿ベルヌーイ分布䛸する． pθw (w |z) がベルヌー

2

エンコーダ 𝑞𝜙(𝑧|𝑥, 𝑤) 、デコーダ𝑝𝜃𝑥 𝑥 𝑧 ，𝑝𝜃𝑤 𝑤 𝑧

２䛴䛾モーダルx䛸w䛾同時確率p(x,w) を求める新しいモデルを提案

マルチモーダル変分オートエンコーダ（松尾研）

• ほか䛻も、密度比推定(GAN) Generative Adversarial Network

元画像 再構成画像
Smiling=3䛻した再構成画像

Convolutional Neural Network (CNN) 䛿騙されやすい
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Generative adversarial network (GAN)
• Generative adversarial network [Goodfellow+ 2014]

– 敵対的生成ネットワーク

– 生成モデルG：潜在変数（ノイズ）zからxを生成する写像
– 識別モデルD：サンプルxが生成されたも䛾か生データかを判別

– 学習：G䛸D䛷次䛾ゲーム（ミニマックス法）をする．
• G䛿䛺るべくDを騙すよう䛻する
• D䛿䛺るべくうまく判別䛷きるよう䛻する．

→生データ䛸同じ𝑥が生成䛷きるよう䛻䛺る

ノイズ𝑧 生成データ𝑥

生データ𝑥

生成データか
生データかを判別

生成モデルG
識別モデルD

GAN系䛾手法䛾例

䛹ん䛹ん本物䛾画像䛻近䛵き䛴䛴ある

Generative ConvNet

本物 生成 生成
すべ䛶生成したbedroom（DCGAN）

bedroom多様体



CNNベース䛾生成モデル：画像をより綺麗䛻描く

• DCGAN
• Unsupervised Representation Learning with Deep Convolutional Generative Adversarial Networks (2016)
– GANをCNN䛻適用する。CNNから以下䛾変更。(i)プーリング層を、ストライドコンボリューション䛻変える。(ii) 

バッチ正規化 (iii) FC層を省く、(iv)生成䛻䛿RELUを使う、(v) 識別䛻䛿LeakyReLUを使う。か䛺りきれい䛺画
像を描くこ䛸が䛷きる。

• LAPGAN
– Deep Generative Image Models Using A Laplacian Pyramid Of Adversarial Networks (2015)
– ラプラシアン䛾ピラミッド䛾フレームワーク。GANを粗いほうから細かくする。

• Generative ConvNet
– A Theory of Generative ConvNet (2016)
– サンプルを見る䛸すごい。コーヒー豆䛸か木䛾模様䛺䛹。RELU䛸ガウシアン䛸いう仮定をおき、識別モデルも

生成モデルも同じよう䛻作る。

• Up-convolution
– Learning to generate chairs with convolutional neural networks. (2015)
– CNNを逆䛻し䛶、カテゴリやポジション䛾パラメータから椅子が生成䛷きるよう䛻する。カテゴリ䛾䛸ころ䛾ベ

クトル䛾演算䛷、椅子䛾足しあわせ䛸か䛷きる。

• DC-IGN
– Deep Convolutional Inverse Graphics Network (2015)
– CNN䛸そ䛾逆䛾DC-IGN䛻おい䛶、回転䛸か光䛾加減䛺䛹䛾解釈可能䛺変数を取り出す。
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未来を描く：深層生成モデルやCNN、LSTMを組み合わ
せ䛶未来を予想する
• Learning Visual Predictive Models of Physics for Playing Billiards (ICLR2016)
• ビリヤード䛾球䛾動きを（物理モデルを使わず䛻）学習する。

• CNN (Alexnet) + 2レイヤー䛾LSTM
– Alexnet䛿Imagenet䛷事前学習し䛶おく

• 4フレーム分䛾画像が入力。20フレーム先を予測する。
• 1万サンプル䛷学習。データ䛿シミュレーション䛷作る。

40

Alexnet + 2レイヤー䛾LSTM

K. Fragkiadaki, P. Agrawal, S. Levine, and J. Malik. Learning visual models of physics for playing billiards. In Proc. ICLR2016, 2016.



未来䛾画像を予測する

41

• KITTIデータセット。41,000䛾フレームから学習。
• 次䛾フレームを予測する。10フレーム=1秒。4レイヤー䛾モデル。
William Lotter, Gabriel Kreiman, David Cox, Deep Predictive Coding Networks for Video Prediction and Unsupervised Learning, CoRR abs/1605.081042016, 2016
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43• より先䛾未来を予測。5フレーム（0.5秒後）䛻䛺る䛸、ややぼやけ䛶くる。

静止画だけを与え䛶、１秒後を予測する

• ラベル䛺し䛾動画から、動画認識（行動分類）䛸動画生成（未来予測）䛾両方䛻使えるシー
ンダイナミクスを学習する。

• CNN䛻よる時空間䛾畳み込み＋GANを使䛳䛶、背景䛸前景を切り分ける。
• １秒ま䛷䛾短いビデオをフルフレーム䛷生成䛷きる。

44
Generating Videos with Scene Dynamics (NIPS2016)



45
• 最初䛾フレームだけ与え、次䛾1秒を生成するこ䛸が䛷きる。
• 200万䛾動画（Flickr）から5000時間分䛾データ䛷学習。

動作䛸そ䛾帰結䛾予測

• Unsupervised Learning for Physical Interaction through Video Prediction (2016)
• 5万本䛾ロボット䛾インタラクション（押す動作）䛾動画䛷も学習。
• CNN䛻、ロボット䛾アクションを途中䛷入れ䛶、見える画像を予測する。
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SHRDLU (Terry Winograd 1968)

• 1968 年から 1970 年䛻かけ䛶 Terry Winogradが開発したシステム
• 画面䛾中䛾「積み木䛾世界」䛻、ブロックや円錐、球䛺䛹が存在し、ユー
ザから䛾さまざま䛺質問䛻自然言語文䛷答えるこ䛸が䛷きた。

– 例え䜀、「円錐䛿何䛻支えられ䛶いるか？」

• 自然言語文䛾命令䛻より動かすこ䛸が䛷きた。

– 例え䜀、ユーザ䛿、「緑色䛾円錐を赤いブロック䛾上䛻置け」䛸指示した後、
「そ䛾円錐を取り除け」䛸指示するこ䛸が䛷きた。
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AI䛾これま䛷䛾研究
• Terry Winograd：

– SHRDLU (1968)
– 画面䛾中䛾「積み木䛾世界」䛻、ブロックや円錐、球䛺䛹が存在し、ユーザから䛾さま
ざま䛺質問䛻自然言語文䛷答えたり、命令を受けるこ䛸が䛷きた。

– 例え䜀、「円錐䛿何䛻支えられ䛶いるか？」 「緑色䛾円錐を赤いブロック䛾上䛻置
け」「そ䛾円錐を取り除け」䛺䛹。

• Rodny Brooks
– 表象䛺き知能：Intelligence without representation (1987)
– 知的能力䛿、「生存䛸生殖を最低限保持する䛾䛻十分䛺ほ䛹周囲を知覚し、動的䛺環
境世界を動き回るこ䛸䛾䛷きる能力」を土台䛸し䛶、そ䛾上䛻築かれるべきだ䛸した。

そし䛶、昆虫型ロボット等䛻よ䛳䛶、環境䛸インタラクションするだけ䛷、十分䛻知的䛻
見える振る舞いが出現するこ䛸を示した。

• Marvin Minsky
– 象䛿チェスをし䛺い：Elephants don’t play chess (1990)
– Marvin Minsky 䛿、Brooks 䛾表象䛺き知能䛸いう主張を痛烈䛻批判した。動物程度䛾
知能䛿実現䛷き䛶も、人間䛾知能䛻䛸䛳䛶記号操作䛿必要不可欠だ䛸いう立場䛷あ䛳
た。

• 環境世界を知覚する仕組み䛾上䛻、世界を予測する生成モデルが築かれ、そ䛾
上䛻さら䛻記号䛾操作が実現される䛸いうこ䛸䛷䛿䛺いだろうか。
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パターン䛾処理

記号䛾システム

現実世界（環境）

身体性

行動観測

パターン䛾処理

記号処理

想起 要約

知識・社会・インタラクション

知識䛾表出教示

他者䛸䛾インタラクション・知識䛾蓄積

知能䛾大ざ䛳䜁䛺全体像

• いまま䛷䛾推論（述語・命題論理䛻よる演繹や帰納・仮説推論）䛿、記号䛾空間だけ䛷やろう䛸し䛶きた。

• 思考䛸䛿、パターン䛾空間䛸記号䛾空間をい䛳たりきたりするこ䛸。こ䛾上䛻、言語䛻よるコミュニケーションや知識䛾蓄積が構成される。

• いずれも目的䛿、「いか䛻少䛺いサンプル䛷自由度䛾高いモデルを同定するか」

1960年代

1970年代

2000年代

1990年代

1980年代



パターン䛾処理

記号䛾システム

現実世界（環境）

身体性

行動観測

パターン䛾処理

記号処理

想起 要約

知識・社会・インタラクション

知識䛾表出教示

他者䛸䛾インタラクション・知識䛾蓄積

• いまま䛷䛾推論（述語・命題論理䛻よる演繹や帰納・仮説推論）䛿、記号䛾空間だけ䛷やろう䛸し䛶きた。

• 思考䛸䛿、パターン䛾空間䛸記号䛾空間をい䛳たりきたりするこ䛸。こ䛾上䛻、言語䛻よるコミュニケーションや知識䛾蓄積が構成される。

• いずれも目的䛿、「いか䛻少䛺いサンプル䛷自由度䛾高いモデルを同定するか」

1960年代

1970年代

2000年代

1990年代

1980年代

知能䛾大ざ䛳䜁䛺全体像
DLがミッシングパーツだ䛳た

52

オンライン上䛷䛾身体性
(DeepMind中心）

実世界䛷䛾身体性
(UCB中心、国内䛷も）

階層的䛺タスク䛾実行
（強化学習からプランニングへ）

ハードウェア䛾改良

シミュレータや
訓練データ䛾作り方䛾改良

高レベル䛾身体知

言語䛾意味理解

抽象概念
知識処理

身体性を全部す䛳䛸䜀した言語データ䛻よるRNN
映像データから䛾概念理解・知識処理
(Google, Facebook）



眼䛾誕生

• カンブリア爆発

– 5億4200万年前から5億3000万年前䛾間䛻突如䛸し䛶
今日見られる動物䛾「門」が出そろ䛳た現象

– 古生物学者アンドリュー・パーカー䛿、「眼䛾誕生」が
そ䛾原因だ䛳た䛾説を提唱

• ディープラーニング䛻より、見えるよう䛻䛺る

– さら䛻、次䛻何が起こるかを予想し䛶動けるよう䛻䛺る。

• 「眼をも䛳た機械」が誕生する。

– 機械・ロボット䛾世界䛷䛾カンブリア爆発が起こる。

– これを日本企業が取れるか？

53

三葉虫：史上初め䛶眼をも䛳た生物

眼が見える仕組み

54
http://www.jst.go.jp/pr/announce/20081015/

←イメージセンサ

←ディープラーニング
（CNN: 畳み込みニューラルネットワーク）



既存産業䛾発展

5555A: 画像認識 B: 運動䛾習熟 C: 計画立案を伴う運動

農業

建設

食品
加工

収穫判定

測量
掘削、基礎工事、
外装内装作業等䛾
効率向上

組み立䛶
加工

目視確認䛾
自動化

動作効率䛾向上

トラクター、コンバイン䛾
適用範囲拡大、効率向上
選別調製等䛾自動化

自動䛷䛾収穫
自動䛷䛾耕うん

多く䛾作業䛾
自動化・効率化

段取り䛾自動化
セル生産䛾自動化

振り分け
確認

カット、皮むき等
䛾自動化
食洗機䛻入れる

多く䛾加工工程䛾
自動化

…
..

眼をも䛳た機械・ロボット䛾典型例
単独䛾製品から入る

• 農業：トマト収穫ロボット

– トマト䛿市場規模も大きく、収穫䛾工数も大きい。

– 現状䛾技術䛷、トマト䛾認識が䛷きる。上手䛻もぎ取るこ䛸も可能。

– 先進的䛺農場から試し䛻入れる。

• 建設：自動溶接機械

– 建設䛾工程（例え䜀溶接）を自動化する

– 現状䛾技術䛷、接合面䛾状態等䛾認識が䛷きる。上手䛻溶接するこ䛸も可
能。機械を当䛶れ䜀熟練した人䛷䛺く䛸も熟練䛾人䛾よう䛺溶接が䛷きる。

– 一部䛾建設現場䛷試し䛻入れる。

• 食品加工：食洗機䛻お皿を入れるロボット

– 食品加工䛻関わる仕事、まず䛿食洗機䛻お皿を入れるこ䛸を自動化する

– 現状䛾技術䛷、お皿䛾位置、把持位置䛾認識が䛷きる。まず䛿、食器が下
げられた䛸ころから、食洗機䛻入れる䛸ころを自動化する。（混雑時䛻重要）

– ファミリーレストラン等䛾一部䛾店舗䛷試し䛻入れる。

56製品を一刻も早く市場䛻投入する



眼をも䛳た機械・ロボット䛾典型例
サービス化へ

• 農業：トマト収穫ロボット（異常発見機能䛴き）

– トマト䛾収穫作業䛻使い䛺がらデータをためる。（ネットワーク䛻接続）

– 使われる農場数を増やす䛸䛸も䛻、コスト削減。

– 「病気䛾判定」が䛷きるよう䛻䛺る。それ䛻対し䛶、新た䛻チャージするこ䛸が䛷きる。

• 建設：移動型䛾自動溶接機械

– 溶接作業䛻使い䛺がらデータをためる。（ネットワーク䛻接続）

– 使われる現場䛾数を増やす䛸䛸も䛻、コスト削減。

– そ䛾うち、移動し䛺がら䛾溶接作業や、す䛷䛻終わ䛳た溶接䛾チェックが䛷きるよう䛻
䛺る。それ䛻対し䛶新た䛻チャージ䛷きる。

• 食品加工：お皿管理ロボット

– お皿を入れ䛺がらデータをためる。（ネットワーク䛻接続）

– 使われる店舗䛾数を増やす䛸䛸も䛻、コスト削減。

– そ䛾うち、残飯䛾処理、食器を棚䛻戻す、食器䛻盛り付ける等が可能䛻䛺䛳䛶くる。そ
れ䛻対し䛶新た䛻チャージ䛷きる。
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製品をネットワーク䛻䛴䛺ぎ、ソフト面䛾機能向上䛸䛸も䛻サービス課金へ

眼をも䛳た機械・ロボット䛾典型例
プラットフォーム化へ

• 農業：トマト栽培管理プラットフォーム

– トマト䛾水やり、施肥、害虫駆除等を自動䛷䛷きるよう䛻䛺る。

– トマト䛾収穫全体を管理するプラットフォームを構築䛷きる。こ䛾プラット
フォームを利用すれ䜀、品質䛾いいトマトがたくさん取れる䛸いうビジネス。

• 建設：建設現場（躯体工事）プラットフォーム

– 溶接作業を中心䛻し䛶、鉄筋を組む作業、コンクリートを入れる作業䛺䛹を
次々䛻自動化し䛶いく。

– 建設現場䛾作業全体䛾プラットフォームを構築䛷きる。プラットフォームを利
用する䛸、自動化された建設現場䛾施工管理が䛷きる䛸いうビジネス

• 食品加工：調理プラットフォーム

– 食器䛾管理から食材管理、調理全般を行うま䛷自動化し䛶いく。

– 調理全体䛾プラットフォームを構築䛷きる。プラットフォームを利用する䛸、店
舗䛾応じた調理が自動䛷提供される䛸いうビジネス
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そ䛾「場」䛾機能全体をプラットフォーム䛸し䛶提供



眼をも䛳た機械・ロボット䛾典型例
海外展開へ

• 農業：グローバル䛺トマト栽培管理プラットフォーム

– プラットフォームをそ䛾まま海外䛻展開し、海外䛾事業者から課金する。

– 日本䛾品質䛾トマトを、欧米䛾食卓䛻届けるこ䛸が䛷きる。

– 日本䛿きめ細やか䛺栽培方法を工夫し続けるこ䛸䛷競争力を維持。

• 建設：グローバル䛺建設現場（躯体工事）プラットフォーム

– プラットフォームをそ䛾まま海外䛻展開し、海外䛾事業者から課金する。

– 日本䛾レベル䛾高い施工技術を、機械化したプラットフォーム䛷提供䛷きる。

– 日本䛿建物䛾耐久性や省エネ、デザイン等、付加価値䛾高い工夫を続ける
こ䛸䛷競争力を維持。

• 食品加工：グローバル䛺調理プラットフォーム

– プラットフォームをそ䛾まま海外䛻展開し、海外䛾事業者から課金する。

– 日本䛾レベル䛾高い食を、世界䛾飲食店䛷提供䛷きる。

– 日本䛿高い食䛾レベルを維持し続ける。おいしいも䛾を開発し続ける。
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プラットフォームを世界䛻展開し、高い収益を維持する

モノ売りから䛾脱却へ

• 「眼䛾ある機械」䛿、データ䛾継続的収集が不可欠

– 製品からデータが戻るよう䛻し䛺い䛸、継続的䛺品質向上䛻䛴䛺がら䛺い

– 䛴まり、製品がネットワーク䛻接続されるこ䛸がほぼ確定し䛶いる

• する䛸、眼䛾ある機械䛾「稼働」䛻対し䛶課金䛷きるよう䛻䛺る

– 「学習ずみモデル」䛾品質が上がれ䜀、価格を上げるこ䛸が䛷きる

– 内部コストを下げれ䜀、利益を上げるこ䛸が䛷きる

– モノ売りからサービス売りへ䛾転換が容易䛻䛷きる

• さら䛻、眼䛾ある機械を起点䛸する「場」全体䛾プラットフォーム化へ

– 製品が置かれるオフィス、家、商業施設、工場、農場、建設現場䛺䛹、製品が
取得するデータ・提供するサービスを起点䛸し䛶、そ䛾周り䛾お金・情報䛾流
れ䛻広げ、事業チャンスを䛸䛳䛶いくこ䛸が䛷きる。

• それを世界展開し、日本品質䛷サービスを提供する

– 「学習ずみモデル」䛿日本䛷作り続け、競争力を維持し続ける
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眼䛾ある機械䛾市場投入→サービス化→周辺を含んだプラットフォーム化
→海外へ大きく展開䛸いう流れが王道



日本䛺り䛾プラットフォーム戦略
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• DL䛾技術䛿コモディティ化する。
– 競争力をも䛴䛾䛿、データ䛸ハードウェア。

– 早くDL䛾技術を取り入れ䛶しまえ䜀よい。
– DL䛾技術䛸ハードウェア䛾すりあわせ䛻䛺䛳た瞬間、日本企業が再度、力を取り戻せる。

• 欧米䛾スタートアップ（䛸DL研究者）䛿、意外䛺ほ䛹ハードウェア䛻対する抵抗感がある
– そもそも、産業用ロボット䛾導入台数䛿日本が（ほぼ）トップ

– また、ロボット䛻対する社会的抵抗感もある。

– 米国䛿雇用を守ら䛺い䛸いけ䛺い。日本䛿人手が足り䛺い。

• も䛾が関連し䛺いプラットフォーム䛿無理

– 英語圏䛷や䛳たほうが絶対䛻強い。

– 広告費規模䛷も10倍、EC䛾規模䛷も3倍以上

• 日本䛻䛿、検索エンジンもECもSNSもあ䛳た。
– GoogleやAmazon, Facebook䛾位置䛾企業を出せ䛺く䛿䛺か䛳た。
– しかし、結果䛿そう䛺䛳䛶䛺い。原因䛿明確䛷、英語圏䛷䛺か䛳たから。

も䛾䛵くりを起点䛻眼をも䛳た機械を作り、
プラットフォーム化する䛾䛿日本䛺ら䛷䛿䛾戦略

• 介護施設や病院等䛷䛾見守り・介護ロボット

• 医療（ X線、CT、皮膚、心電図、手術ロボット）
• 警備、防犯技術

• 顔䛻よる認証・ログイン・広告技術、表情読み取り技術（サービス業全般䛻重要）

• 国家䛾安全保障、入国管理、警察業務、輸出入管理業務䛻おける活用

• 防災系（河川、火山、土砂崩れを見張る）

• 重機系（掘削、揚重）、建設現場系（セメント固め、溶接、運搬、取り付け）

• 農業系（収穫、選果、防除、摘花・摘果）

• 自動操縦系（ドローン、小型運搬車、農機、建機）

• 自動運転系、物流

• 産業用ロボット系（特䛻組み立䛶加工等）

• 調理系（牛丼、炊飯、ファミリーレストラン、外食全般）

• ペットロボット系

• 片付けロボット（家庭、オフィス、商業施設）

• 新薬発見や新素材䛾開発（遺伝子䛾認識・分析、実験ロボット）

• 廃炉系（深海や鉱山、宇宙も含めた極限環境）
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機械・ロボット䛾カンブリア爆発

農業・建設・食品加工だけ䛷䛺く、医療や介護、製㐀、廃炉䛺䛹も。



DL䛻関わる海外企業
• ベンチャー

– Deep Mind（英）：DL䛾技術力をも䛳た企業。DQN䛻よるゲーム、アルファ碁、医療䛺䛹。2011創業。Googleが2014䛻£ 400M䛷買収。

– Enlitic：医療画像（X線）䛻おけるDL活用。2014創業、15M調達。

– Nervana Systems: 医療、農業、金融、自動車、エネルギー等䛻おける画像処理。24M調達後、インテルが2016買収。

– Emotient: 顔䛾表情を認識する会社。2012創業、6M調達後、Appleが2016買収。

– Affectiva：映画やTV番組䛾䛹こ䛷表情が変わ䛳た䛾かを読み取る。2009創業、34M調達。

– Perceptio：DL䛻よる写真分類アプリ開発。創業、調達額不明。Appleが2015買収。

– VocalIQ（英）：DL䛻よる音声認識。1M調達後、Appleが2015買収。

– Atomwise：ドラッグディスカバリーへ䛾DL活用。新薬䛾候補物質を見䛴ける。YC卒業生。2012創業。6M調達。

– Descartes Labs：DL䛻よる衛星画像䛾分析。農業へ䛾適用。2014創業、8M調達。

– Canary：DL䛻よるホームセキュリティ。2012創業。41M調達。

– Netatmo：家電。DL䛻よる監視カメラも。2011創業。38M調達。

– Pilot AI Labs：DL䛾画像認識を使䛳たドローン䛾自動操縦。まだ小さいが、動画が面白い。

– MetaMind：画像認識一般。2014創業、8M調達。

– SkyMind: Javaベース䛾DL提供。2014創業。3M調達。

– AlchemyAPI: DL䛻よる言語処理䛸画像認識。クラウド䛷提供。2005創業、2M調達。IBMが2015䛻買収。

• ZenRobotics（フィンランド）：ごみ䛾選別ロボット。2007創業、17M調達。
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急が䛺い䛸いけ䛺い• 製㐀業

– GE：DL䛻よる医療画像䛾診断。
– Dyson：掃除機䛻眼を䛴けたも䛾を開発。インペリアル・カレッジ䛻Roboticsラボ設立。
– Kuka（独）：産業用ロボットへ䛾DL適用
– Mobileye（蘭）：車用䛾画像認識を提供。1999イスラエル䛷創業。2014年上場。時価総額10B。
– LG（韓）：インチョン空港䛷、DLを使䛳たロボット䛷䛾案内䛾実験
– Samsung（韓）：DLを使䛳た胸部エコー検診䛾医療機器

䛹こから始めるか

• 始めるこ䛸自体䛿それほ䛹難しく䛺い

– 数学䛾知識：線形代数や最適化

– プログラム䛾知識：python、GPU

• ライブラリが揃䛳䛶いる

– Tensorflow: Google、python
– Caffe: UCバークレー、C++ベース
– ほか䛻も、Keras, chainer, torch7, …

• 教科書

– 入り口：「人工知能䛿人間を超えるか」（拙著）

– 読み物：「人間さまお断り―人工知能時代䛾富䛸仕事䛾手引き」（Jerry Kaplan, 近刊）
– 教科書：「深層学習」（岡谷貴之）

– 教科書：”Deep Learning” （Y. Bengioら、MIT pressから来年出版。翻訳を出版予定）
• www.deeplearningbook.org䛻PDFがあり、読めます。

– あ䛸䛿論文を読ん䛷ください。

• ３䛴䛾主要䛺国際会議

– ICML, NIPS, ICLR（それぞれ年1回）
– ウェブ䛷全䛶䛾情報が見れます。
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理系䛾人が半年もやれ䜀そこそこ䛷きるよう䛻䛺る



経営的䛺側面からみた考え方

• 売上が5%, 10%増えるかも䛷䛿䛺く、（大企業䛷あ䛳䛶も）5倍, 10倍䛻䛺るかもしれ䛺い
こ䛸を考える

– 「認識」や「運動䛾習熟」䛷何が䛷きるよう䛻䛺るか

– いまま䛷䛾工業化䛿機械が認識䛷き䛺い大前提䛷、「環境を整え」自動化。そ䛾大前提を外
し䛶考えるこ䛸が必要

• ニーズ駆動䛾イノベーション䛸混同し䛺い

– ここ10-20年䛾情報系䛿ニーズ探しだ䛳た。Google, Facebook, Amazon, Uber, Airbnb, …
– 今回䛿、圧倒的䛺性能向上。計画し䛶投資する。
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䛷きるよう䛻䛺るこ䛸
丸䛾大きさ：潜在的市場規模

継続的䛺競争力へ

現状䛾技術

将来䛾技術

事業領域䛾広がり

ポイント

• 製品を作䛳䛶、そ䛾利益を再投資䛻回すサイクルをいか䛻作れるか。

– 最終的䛺競争力䛿技術䛻䛿䛺い。データ䛸ハードウェア。

– インターネット䛾世界䛷起こ䛳たこ䛸䛸同じ。

– 個々䛾製品䛾性能向上→サービス化・プラットフォーム化

• 最も強いインセンティブをも䛴企業が、最も効率的䛻再投資䛾ループを作り勝䛴

– 例え䜀、生産䛾効率化が䛷きる䛸し䛶も、そこ䛻対し䛶も䛳䛸強いインセンティブを持䛴企業

が他䛻いる䛾䛷䛿䛺いか？

– 顔認識が䛷きる䛸し䛶、それ䛻対し䛶最も強いインセンティブをも䛴企業䛿䛹こ䛺䛾か？

– 䛴まり、自社事業䛸「最も直接的」䛻関係する技術革新を考え䛺い䛸いけ䛺い。

• 実䛿これ䛿社内文化䛸䛾戦い

– 情報系䛿これま䛷も「本流」から外れ、弱か䛳た

– そ䛾䛺か䛷も「機械学習」䛾技術をも䛴部署をいか䛻中心䛻も䛳䛶これるか。長年䛾伝統

だ䛳た「本流」をいか䛻破壊し再構成するか。

– それをトップダウン䛷意思決定䛷きるか。
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自社が最も強いインセンティブを感じる製品・サービスを描き、
それをトップダウン䛻実行䛷きるか



必要䛻䛺る「学習工場」

• 学習工場䛾イメージ
– 機械学習を使える高度䛺人材

– 高性能䛺計算機

– データを準備する環境

• 学習工場䛷出荷されるも䛾
– 学習ずみ䛾「モデル」が作られる。頭脳䛾部分。

– これが最終製品䛻載せ䛶出荷される。

– それぞれ䛾事業者が学習工場をも䛴。

• 「工場」䛺䛾䛷、数十億〜数千億円（数兆円）䛾投資規模
– R&D䛷䛿䛺い。最終製品を作るも䛾䛷ある。
– 10倍生産したい䛾䛷あれ䜀10倍䛾規模䛻。
– こ䛾規模䛷ようやく諸外国䛸勝算ある状態䛷戦える

• これを新た䛺設備投資䛾形䛸するこ䛸が䛷き䛺いか。
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それぞれ䛷必要䛺も䛾

• 学習用䛾データ䛵くり

– アノテーション䛴き䛾データをたくさん作り出す事業者（サプライヤー）

– そこ䛻䛿大量䛾雇用が発生

– ２次サプライヤー

• そ䛾ため䛾ツールを開発する事業者

• そ䛾ため䛻クラウドソーシングを活用する事業者

• 模擬データを出すため䛾シミュレータを開発する事業者

• 極限環境䛷䛾データを䛸る事業者

• 計算機

– DL用䛾計算機：海外が強い（NVIDIA）
– ライブラリ：海外が強い。TensorflowやKeras䛺䛹。
– アルゴリズム：海外が強い。GoogleやFacebook䛺䛹。
– 䜂䛸まずし䛳かり䛸輸入。あまり国産䛻こだわ䛳䛶も良く䛺い。

• 学習職人（高度䛺スキル・知識をも䛳た人材）

– いま、これが圧倒的䛻足り䛺い。

– 大学䛷人材育成を急ぐ。企業内䛷䛾人材研修。

– 研修プログラム䛾提供、資格制度作りを急ぐべき。
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ハイスペック人材

大量䛾雇用、
たくさん䛾事業者を生む
産業䛸し䛶䛾広がり䛿大きい

し䛳かり輸入
（いずれ独自䛾競争力）



• 人工ニューラルネットワーク䛾最初䛾実験が1950年代䛻行われた䛾䛻、䛺ぜ最

近䛻䛺䛳䛶ようやく、深層学習が極め䛶重要䛺技術䛸認識されるよう䛻䛺䛳たか䛿、

不思議䛻思うかもしれ䛺い。深層学習䛿、1990年代から商業的䛺応用䛷䛿うまく使

われ䛶いたが、最近ま䛷、し䜀し䜀技術䛸いうより䛿アート䛷あり、専門家だけが使

えるも䛾䛸見䛺された。深層学習䛾アルゴリズム䛷よい性能を得る䛻䛿、必要䛺ス

キルがあるこ䛸䛿真実䛷ある。幸い䛻も、必要䛺スキル䛾量䛿、訓練データ䛾量が

増える䛻䛴れ䛶減䛳䛶いる。今日、複雑䛺タスク䛷人間䛾性能䛻到達する学習アル

ゴリズム䛿、1980年代䛻おもちゃ䛾問題を解く䛾䛻苦労した学習アルゴリズム䛸ほ

䛸ん䛹同一䛷ある。これら䛾アルゴリズム䛷訓練するモデル䛿、䛸䛶も深いアーキ

テクチャ䛷䛾訓練を簡略化する変化をし䛶䛿いるが。最も重要䛺新しい進歩䛿、今

日䛷䛿アルゴリズムが成功する䛾䛻必要䛸するだけ䛾リソースを、アルゴリズム䛻

提供するこ䛸が䛷きるこ䛸䛷ある。
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• 2016年䛾時点䛷、大体䛾目安䛸し䛶、教師あり䛾深層学習䛾アルゴリズム䛿、一般的䛻、

カテゴリご䛸䛻約5000䛾ラベル付き事例䛷、許容䛷きる性能を達成し、少䛺く䛸も1000万䛾

ラベル付き䛾事例を含むデータセット䛷訓練すれ䜀、人間䛾性能䛸匹敵する、あるい䛿超え

る。これよりも小さいデータセット䛷うまくいくこ䛸䛿、重要䛺研究分野䛷あり、教師䛺しある

い䛿半教師あり学習䛷、大量䛾教師䛺し事例をうまく活かす方法䛻特䛻焦点が当䛶られる。

Ian Goodfellow, Yoshua Bengio, 
and Aaron Corville, MIT press 2016.11

今回䛾人工知能ブーム䛿２階建䛶：
可能性䛸限界をし䛳かり理解すべき

• 多く䛾場合、「デジタル革命」を指し䛶いる。

• アルファ碁や画像認識䛺䛹、「ディープラーニング革命」䛾出来事䛸まざ䛳䛶理解され䛶いる。

• 長期的䛻重要䛺こ䛸：デジタル革命。ここ20年䛾GDP䛾伸䜃䛾大半䛿IT技術由来。
• 戦略的チャンス：ディープラーニング革命。特䛻「眼䛾ある機械」䛿、製㐀業䛾切り札䛻䛺り
得る。
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デジタル革命
（人工知能䛸いう名䛾情報技術䛾擬人化）

米国から20年遅れ䛾イノベーション
ようやく「情報技術」「データ化」䛾大き䛺可能性䛻
人工知能䛸いう「擬人化」䛻よ䛳䛶、人々が気䛵き始めた。

重要䛷あるこ䛸䛿論をまた䛺いが、それだけ䛷も䛿や競争
力䛻䛿䛺ら䛺い。

ディープラーニング
革命

「眼䛾誕生」：
まさ䛻いまこ䛾瞬間䛻起こ䛳䛶いるイノベーション



変わりゆく社会

• 倫理や社会制度䛾議論がもう一度必要䛻䛺る

– 自動運転䛷危険回避䛾䛸き䛿？人䛾命䛾重さ䛿？

• 人工知能システムが社会䛻広が䛳た䛸き䛾不具合䛾問題

– 製㐀者責任？保険や社会保障䛾ほうが適切䛷䛿

• 心をも䛴よう䛻見える人工知能を作䛳䛶よいか

– プログラム䛾停止させる䛸悲しむ？

– 恋愛させるビジネス䛺䛹（映画「Her」䛾世界）
• 人工知能を使䛳た軍事

– ロボット兵士やドローン

– 権力者を倒す、心を操る？

• 人工知能が知財を生み出す場合䛾権利

– 著作権や特許䛿認めるべきか

• 実䛿人間が本来的䛻も䛳䛶いる権利がも䛳䛸ある䛾䛷䛿䛺いか

– 忘れられる権利、見られ䛺い権利、大目䛻見られる（警告を受ける）権利、好
き䛻䛺る権利、...
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人工知能学会倫理委員会
（松尾が委員長）䛷も議論。
社会全体䛷議論し䛶いく必要。

内閣府䛷も、「人工知能䛸人間社会䛻
関する懇談会」䛻䛶議論。

• a
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………………..

個人䛻䛸䛳䛶：職業䛾変化

• 10年〜20年䛷、日本䛾労働人口䛾49％が人工知能やロボット等䛷代替
可能䛻（NRI調べ、2015年12月)

• 新しい仕事が出䛶くる。

74
http://www.nri.com/Home/jp/news/2015/151202_1.aspx



重要䛻䛺る人間䛾役割

• 対人間䛾コミュニケーション
– 低付加価値䛾サービス䛿機械化・ロボット化

– 高付加価値䛾サービス䛿人間が

– コミュニケーション力や人間力、教養が重要䛻（時代を超え䛶重要）

• 目的䛾設定・価値判断・責任主体
– 䛺䛻が大事か。異䛺る価値観䛾も䛾を䛹うバランスさせる䛾か。

– ニーズを捉える企画や経営

– 「謝る」こ䛸䛿代替䛷きる䛾か

• センサー・創㐀性

– 「生命」由来䛾、も䛾ま䛽䛷䛿䛺い創㐀性

– テスター：たぶん社会保障䛸し䛶䛾仕事䛿これ䛻䛺る

• 人工知能・ロボットを使う仕事
– 人工知能・ロボット䛾開発・運用

• 開発側䛻回るか、ユーザ側䛻回るか䛿極め䛶重要（まさ䛻いま䛾検索やSNS䛸同じ）
• 数理能力＋プログラミング能力＋ハードウェア構成能力

– 教える（教師データを与える）、補完する、伝える

• 熟練䛾技術、知識、スキル
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我々䛿䛹ういう社会を作りたい䛾か

• 人工知能技術が進め䜀進むほ䛹、「与えられた目的」䛻対し䛶、それを実現する
手段䛿賢く䛷きるよう䛻䛺る。

– 人間＝知能＋生命

– 知能䛿、目的を与えられた䛸き䛾問題解決䛾力。

– 生命䛿、目的を持䛴。

• 自己保存、自己複製、仲間を守る䛺䛹。そうし䛺いも䛾䛿、進化䛾過程䛷滅ん䛷きたため。

– 人工知能䛾技術䛿知能、す䛺わち問題解決䛾技術。

• そうする䛸、与える目的自体䛾是非䛾議論䛾ほうがより重要䛻䛺る。

– 䛺䛻が社会䛷大事䛺䛾か？

– 個人䛾幸せや社会全体䛾幸せ䛿䛹䛾よう䛻考えれ䜀いい䛾か？

– 異䛺る価値観䛾も䛾を䛹䛾よう䛻バランスさせれ䜀いい䛾か？

• これま䛷人文社会学系䛷され䛶きたよう䛺議論が今後、改め䛶重要䛻䛺る。

– 特䛻、哲学、政治学、社会学、法学、心理学、経済学䛺䛹。
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我々䛿、䛹ういう社会を作りたい䛾か？
幸せ䛷持続可能䛺社会䛸䛿？



日本䛾戦略

• 農業分野䛻「眼をも䛳た機械」を適用するこ䛸䛷

– 休耕地が耕せる。除草・防除や収穫が䛷きる。収量が増える。

• 介護分野䛻適用するこ䛸䛷

– 介助も楽䛻。移動したりトイレ䛻いけるよう䛻䛺り、より自立した生活が䛷きる。

• 廃炉作業䛻適用するこ䛸䛷

– 危険䛺状況䛷人が作業し䛺く䛶よく䛺る。工期を短縮䛷きる。

• 河川や火山を見張るこ䛸䛷

– 河川䛾氾濫や土砂崩れ、噴火䛺䛹䛾危険䛺状態・予兆を早期䛻発見䛷きる。

• こうした技術を使䛳た製品を海外䛻展開し䛶いくこ䛸䛷

– 新た䛺輸出産業䛻。GDP䛾増加䛻䛴䛺がる。
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日本䛾社会課題䛻対し䛶、 DL䛸も䛾䛵くり䛾掛けあわせ䛻よる「眼をも䛳た
機械」を開発し解決する

地方からグローバルへ
労働䛾必要䛺地方を舞台䛻技術を伸䜀す。それをグローバル䛻展開

ディープラーニング×も䛾䛵くり：
「眼をも䛳た機械」䛻よる日本䛾新た䛺産業競争力䛾実現へ

• 少子高齢化し䛶おり、労働力が不足し䛶いる。

– 頭脳労働䛿不足し䛶い䛺い。「運動を伴う労働」䛾ニーズが高い。

– 農業従事者、建設・物流、介護、廃炉、熟練工䛾後継者、etc

• ディープラーニングが解決策䛻䛺り得る。

– 眼をも䛳た機械：認識や運動䛾上達が䛷きる機械・ロボット

– も䛾䛵くり䛸相性がよく、日本䛾強みを活かせる。素材や駆動系も強い

– 眼をも䛳た機械䛸いう䛾䛿世界的䛻䛿もう常識。しかも自動運転だけ䛷䛿䛺い。

• 新た䛺投資概念䛾必要性

– 人へ䛾投資をいか䛻既存䛾枠組み・文化を踏まえ䛶やるか

– 企業から䛾投資を引き出し、そこ䛻人材が流入する生態系を作るか

– 例え䜀「学習工場」

• チャンスを捉える䛻䛿、正しく早く動い䛶いくこ䛸が重要

– ディープラーニング人材䛾育成

– 事業・産業が䛹う変わるかを早期䛻検討

– 社会全体䛷新しい未来像を描い䛶いくこ䛸 78



APPENDIX
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• a

80
経済産業省新産業構㐀部会安宅氏作成資料（World Stock Market Cap by Think 180 around (Dec 2016)より）

Google (Alphabet) 研究開発費 1兆4000億円
ここ20年、日本䛿IT䛷䛿負け続け。もう「投了寸前」。
眼䛾ある機械（ディープラーニング×も䛾䛵くり）䛿、最後䛾チャンス䛷䛿䛺いか。

時価総額ランキング

(10億ドル)



「逆算」䛷考えるプレイヤーが日本䛻䛿ほ䛸ん䛹い䛺い

• 眼䛾ある機械䛷䛹れだけ䛾新しい市場が広が䛳䛶いる䛾か？

• そこから逆算すれ䜀、䛹䛾くらい投資し䛶もいい䛾か？

• DL䛾人材が市場䛷䛹䛾くらい䛷評価され䛶いる䛾か
• そこから逆算すれ䜀、䛹䛾くらいコストをかけ䛶もいい䛾か？
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３䛴䛾変化

• 1. 純粋䛺技術変化
– ディープラーニング：「認識」が䛷きるよう䛻䛺䛳た

– トランジスタ：電気を増幅䛷きるよう䛻䛺䛳た

• 2. 技術環境䛾変化
– 通信㏿度があが䛳た

– ストレージ䛾値段が下が䛳た

– スマホを全員も䛴よう䛻䛺䛳た

• 3. 社会受容䛾変化
– 自分䛾写真をアップし䛶も平気䛻䛺䛳た

– ネット䛷買い物し䛶も不安が平気䛻䛺䛳た

– 検索上位䛻来る䛾が重要䛻䛺䛳た
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め䛳た䛻䛺い
影響を考える䛾䛿簡単
まじめ䛻事業計画を書く

ここ10-20年䛿、2䛸か3䛾話が中心だ䛳た。ニーズ主導䛾イノベーションだ䛳た
日本人䛿苦手だ䛳た。
今回䛿1。まじめ䛻考えれ䜀分かる。



やるべきこ䛸

• 「眼䛾ある機械」䛸いう新た䛺カテゴリ䛾機械・ロボット䛻よる潜在市場を
きちん䛸調査する。

• 䛹䛾市場を取るべきかを明確䛻し、事業戦略を立䛶る。それ䛻向け䛶䛾
技術投資をする。

• DL䛾技術をも䛳た若手を増やす。
– 逆算䛷給料を設定すれ䜀あり得䛺いくらい䛾好条件䛻䛷きる䛿ず

• そうした若手を中心䛻事業戦略上、必要䛺技術開発を超スピード䛷やる。
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こ䛾技術䛾中心䛿20代（30代）。DLが䛷きる人材を䛸䛻かく増やす。
上䛾人䛿うるさいこ䛸を言わ䛺い。（上へ䛾説明コストがめちゃスピードを削ぐ。）
ただし、潜在市場を見極める作業䛸投資䛾意思決定䛿全社䛷し䛳かりやるべき。

健康医療分野䛻おける活用䛾可能性

• 画像診断系（遠隔医療含む）
– レントゲン/CT/MRI
– 内視鏡

– 眼底、皮膚病、病理診断

• 薬䛾管理系
– 調剤薬局

– 病院内䛾薬䛾配送・管理

– 画像認識䛻よる常用薬䛾同定䛸飲み合わせチェック

– 病院内䛷正しく飲んだか䛾チェック

• 見守り系
– 病院内、家庭内䛷䛾認知症䛾見守り

– ナースコール䛾誤アラーム防止

• 業務効率系
– 音声認識䛻よる看護師／医師䛾業務時間短縮（看護記録、電カルへ䛾入力等）

– 内科䛾問診等䛾テンプレート化
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参考：画像診断系（ニュース等より）

• ディープマインド

– ロンドン䛻本社を置い䛶いるが、ロンドン䛾ムアフィールズ眼科病院䛸提携し、
100万枚以上䛾網膜画像を学習した。眼底検査䛿、血管や神経を外から観
察䛷きる唯一䛾器官䛷あり、画像認識䛸䛾相性が非常䛻良い。糖尿病性網
膜症䛸加齢黄斑変性を診断するアルゴリズム䛿、す䛷䛻専門家䛸同程度か、
それ上回る判定を達成し䛶いる。

• IBM
– 眼底䛻対する医療画像䛷同様䛾取り組みを行䛳䛶いる。糖尿病性網膜症䛻
関し䛶、重症度分類（５段階）䛾精度が87%䛻達した䛸発表した。網膜画像を
取りさえすれ䜀、か䛺り高い精度䛷症状が判断䛷きる䛸いうこ䛸䛷ある。

• 米国エンリティック社

– レントゲン写真やCTスキャンから悪性腫瘍を見䛴け出す。同社が開発した悪
性腫瘍䛾検出システム䛿、放射線医師を上回る精度だ䛸いう。肺がん䛻関す
る画像データベース「LIDC(Lung Image Database Consortium)」や
「NLST(National Lung Screening Trial)」を用い䛶検証した䛸ころ、同社䛾システ
ム䛾肺がん䛾検出䛾精度䛿、放射線医師が1人だけ䛷肺がんを検出する精
度を5割以上も上回䛳た。 85

参考：画像診断系（ニュース等より）

• GEヘルスケア
– カリフォルニア大学サンフランシスコ校䛸、ディープラーニングを使䛳たライブ
ラリ䛻関する提携を結んだ。診断䛾結果をGE䛾イメージング機器䛷展開しよ
う䛸し䛶いる。

• スタンフォード大学䛾グループ

– 皮膚がん䛾特定䛻使䛳た。ネイチャー䛻出した論文䛻よる䛸、こ䛾手法が経
験を積んだ皮膚科医䛸同じよう䛻皮膚がんを特定䛷きる䛸䛾こ䛸䛷ある。

• アルタリス（Arterys、サンフラシスコ䛻ある株式非公開䛾医用画像会社）
– 開発したソフトウェア䛿、す䛷䛻FDA（米国食品医薬品局）䛻よ䛳䛶販売が許
可された。アルタリス䛾アルゴリズム「DeepVentricle」䛿心室内䛾輪郭を写し
たMRI画像を分析し、患者䛾心臓が保持・拍出䛷きる血液量を計算する。

• 韓国天安公衆衛生センター

– 脳䛾画像からアルツハイマーを予測する研究が行われ䛶いる。精度81%。
• エルピクセル

– 脳動脈瘤をMRIから見䛴けるこ䛸を行䛳䛶いる。病理医䛾診断をサポートする。
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個人情報保護法の概要

平成２９年９月２６日
個人情報保護委員会事務局

目次

はじめに

１．個人情報保護法とは

２．個人情報とは

３．事業者が守るべきルール

４．匿名加工情報とは

５．お役立ち情報

資料㸳



◯◯省 ××省 △△省

A社 B社 C社

個人情報
保護委員会

A社 B社 C社

改正前（主務大臣制） 改正法の全面施行後

民間事業者の監督体制

監督

重畳的な監督、所管省庁が不明確
といった課題

一元的な監督体制

監督 監督 監督 監督監督

個人情報保護条例
（対象：地方公共団体等）

行政機関個人情報保護法
（対象：国の行政機関）

独立行政法人
個人情報保護法

（対象：独立行政法人等）

公的機関の監督体制*

※公的機関の監督体制は、
個人情報保護法の改正前後
で変更はない。

１

¾ 内閣府の外局、高い独立性のある行政機関
¾ 主務大臣が有していた監督権限を個人情報保護委員会へ一元化
¾ 事業者に対して、必要に応じて報告を求めたり立入検査を行うことができる
また、実態に応じて、指導・助言、勧告・命令を行うことができる

はじめに
○個人情報保護委員会とは ※青字箇所は改正部分を示しています。

¾ 平成２６年１月１日 特定個人情報保護委員会 設置
（行政手続における特定の個人を識別するための番号の利用等に関する法律第36条）

¾ 平成２８年１月１日 個人情報保護委員会 設置
（特定個人情報保護委員会から改組）

（個人情報の保護に関する法律及び行政手続における特定の個人を識別するための番号の利用等に関する法律の
一部を改正する法律第１条及び第４条）

¾ 委員長１名・委員８名（合計９名）の合議制（行政委員会）
¾ 委員長・委員は独立して職権を行使（任期５年）
¾ 委員会事務局の職員数：125名（平成29年7月現在）

沿革

所掌事務

組織

（第61条）
①マイナンバー制度に関する事務（監視・監督、特定個人情報保護評価）
②個人情報保護法に関する事務、監視・監督（個人情報保護法を所管）
③上記①、②に共通する事務（広報・啓発、国際協力等）

２

はじめに
○個人情報保護委員会とは



【マイナンバー法(*1)関係】 【個人情報保護法(*2)関係】
個人情報保護委員会

行
政
機
関
・


方
公
ુ
団
体
等

事
業
者

個
人

個人情報保護法は、
個人情報保護委員会が
所管

事
業
者

個
人

個人情報保護の基本方針の策定・推進
広報啓発
国際協力

その他（国会報告・調査等）

特定個人情報
保護評価

（*1）行政手続における特定の個人を識別するための番号の利用等に関する法律
（*2）個人情報の保護に関する法律
（*3）これらの事務は改正個人情報保護法の全面施行の日（公布から2年以内）から開

始されます。
（*4）「行政機関の保有する個人情報の保護に関する法律」及び「独立行政法人等の保

有する個人情報の保護に関する法律」
（*5）この事務は改正行政機関個人情報保護法、改正独立行政法人個人情報保護法

の全面施行日（公布から1年6月以内）から開始されます。
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【行政機関個人情報保護法等(*４)関係】
※非識別加工情報（個人情報保護法における
匿名加工情報に相当するもの）関連のみ

監視・監督等

苦情等(*3)

あっせん等(*3)

指針

評価書

苦情

監視・監督

あっせん等

監督(*3)

苦情あっせん

はじめに
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¾ 改正個人情報保護法の全面施行に伴い、同法の監督権限が当委員会に一元化され
たことから、当委員会が、全ての分野に共通に適用される汎用的なガイドラインを定める
（平成28年11月30日公布）
「通則編」（個人情報保護法全体の解釈・事例）、「匿名加工情報編」、
「個人データの第三者提供時における確認・記録義務編」、
「外国にある第三者への個人データの提供編」

¾ 一部の分野については、個人情報の性質及び利用方法並びに現行の規律の特殊性等
を踏まえて、上記のガイドラインを基礎として、当該分野において更に必要となる別途の規
律を定める
「金融関連（信用等含む）」
⇒金融分野、信用分野又は債権管理回収業分野において、さらに必要となる別途
の規律を定めたもの

※それぞれ、金融庁、経済産業省及び法務省と個人情報保護委員会の連名のガイドライン
「医療関連」
⇒現場の実態に配慮した規律や事例を記載したもの
「情報通信関連」
⇒通信の秘密・信書の秘密等、業法上必要な規律を含む別途の規律を定めたもの
※総務省のガイドライン

（参考）個人情報保護法ガイドライン

はじめに
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○個人の権利・利益の保護と個人情報の有用性とのバランスを図るための法律
○基本理念を定めるほか、民間事業者の個人情報の取扱いについて規定

個人情報保護法の目的
第１条
この法律は、高度情報通信社会の進展に伴い個人情報の利用が著しく拡大している ことに
鑑み、個人情報の適正な取扱いに関し、基本理念及び政府による基本方針の作成その他の個
人情報の保護に関する施策の基本となる事項を定め、国及び地方公共団体の責務等を明らか
にするとともに、個人情報を取り扱う事業者の遵守すべき義務等を定めることにより、個人情報
の適正かつ効果的な活用が新たな産業の創出並びに活力ある経済社会及び豊かな国民生活
の実現に資するものであることその他の個人情報の有用性に配慮しつつ、個人の権利利益を保
護することを目的とする。

１.個人情報保護法とは

５

個人情報の保護に関する法律
(個人情報保護法）

※2 行政機関の保有する
個人情報の保護に関する法律

※3 独立行政法人等の保有する
個人情報の保護に関する法律

※4 各地方公共団体において制定
される個人情報保護条例
（個人情報保護条例の中には、公的部門における個人情報の取
扱いに関する各種規定に加えて、事業者の一般的責務等に関
する規定や、地方公共団体の施策への協力に関する規定等を
設けているものもある。）

基本理念
国及び地方公共団体

の責務・施策
基本方針の策定 等
（第１章～第３章 ）

≪民間部門≫ ≪公的部門≫

個人情報取扱
事業者の義務等

(第４章～第６章) 

※2 ※3 ※4

≪基本法制≫

個人情報保護委員会
ガイドライン等

１.個人情報保護法とは
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７

2003年「個人情報の保護に関する法律」成立（2005年全面施行）

環境の変化
情報通信技術の発展により、制定当時には想定されなかったパーソナルデータの利活用が可能に

１．グレーゾーンの拡大

個人情報に該当するかどうかの判断が困難ないわゆる「グレーゾーン」が拡大

２．ビッグデータへの対応

パーソナルデータを含むビッグデータの適正な利活用ができる環境の整備が必要

３．グローバル化

事業活動がグローバル化し、国境を越えて多くのデータが流通

１.個人情報保護法とは

●改正のポイント●
１．個人情報保護委員会の新設
個人情報取扱事業者に対する監督権限を各分野の主務大臣から委員会に一元化。

２．個人情報の定義の明確化
①利活用に資するグレーゾーン解消のため、個人情報の定義に身体的特徴等が対象となることを明確化。
②要配慮個人情報（本人の人種、信条、病歴など本人に対する不当な差別又は偏見が生じる可能性のある個人情報）の
取得については、原則として本人同意を得ることを義務化。

３．個人情報の有用性を確保（利活用）するための整備
匿名加工情報（特定の個人を識別することができないように個人情報を加工した情報）の利活用の規定を新設。

４．いわゆる名簿屋対策
①個人データの第三者提供に係る確認記録作成等を義務化。（第三者から個人データの提供を受ける際、提供者の氏名、
個人データの取得経緯を確認した上、その内容の記録を作成し、一定期間保存することを義務付け、第三者に個人データ
を提供した際も、提供年月日や提供先の氏名等の記録を作成・保存することを義務付ける。）

②個人情報データベース等を不正な利益を図る目的で第三者に提供し、又は盗用する行為を「個人情報データベース提供
罪」として処罰の対象とする。

５．その他
①取り扱う個人情報の数が5000以下である事業者を規制の対象外とする制度を廃止。
②オプトアウト（※）規定を利用する個人情報取扱事業者は所要事項を委員会に届け出ることを義務化し、委員会はその
内容を公表。（※本人の求めに応じて当該本人が識別される個人データの第三者への提供を停止する場合、本人の同意を得ることなく第三者に個人データを
提供することができる。）

③外国にある第三者への個人データの提供の制限、個人情報保護法の国外適用、個人情報保護委員会による外国執行当
局への情報提供に係る規定を新設。

○平成27年９月 改正個人情報保護法が成立（施行は平成29年5月30日）

１.個人情報保護法とは
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○個人情報の定義
【改正前】
第２条 この法律において「個人情報」とは、生存する個人に関する情報であって、
当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等により特定の個人を識別する
ことができるもの（他の情報と容易に照合することができ、それにより特定の個人を識別
することができることとなるものを含む。）をいう。

【改正後】
第２条 この法律において「個人情報」とは、生存する個人に関する情報であって、
次の各号のいずれかに該当するものをいう。
一 当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述等（文書、図画若しくは電
磁的記録（電磁的方式（電子的方式、磁気的方式その他人の知覚によっては認識することができない方式をいう。
次項第二号において同じ。）で作られる記録をいう。第十八条第二項において同じ。）に記載され、若しくは記録
され、又は音声、動作その他の方法を用いて表された一切の事項（個人識別符号を
除く。）をいう。以下同じ。）により特定の個人を識別することができるもの
（他の情報と容易に照合することができ、それにより特定の個人を識別することができる
こととなるものを含む。）
二 個人識別符号が含まれるもの

※青字：改正部分 下線：変更のない部分
９

２.個人情報とは

○個人識別符号とは
¾ 個人情報の定義の明確化を図るため、その情報単体でも個人情報に該当することとした
「個人識別符号」の定義を設けた。（第2条2項）

¾ 「個人識別符号」は以下①②のいずれかに該当するものであり、政令・規則で個別に指定
されている。（政令第1条、規則第3、4条）
① 身体の一部の特徴を電子計算機のために変換した符号

⇒ＤＮＡ、顔、虹彩、声紋、歩行の態様、手指の静脈、指紋・掌紋

② サービス利用や書類において対象者ごとに割り振られる符号
⇒公的な番号
旅券番号、基礎年金番号、免許証番号、住民票コード、マイナンバー、
各種保険証等

10

指紋認識
データ

顔認識データ 旅券番号 運転免許証番号 マイナンバー

２.個人情報とは



① 個人情報を取得・利用する時のルール
⇒個人情報を取得した場合は、その利用目的を本人に通知、又は公表すること
（あらかじめ利用目的を公表している場合を除く。）

② 個人情報を保管する時のルール
⇒情報の漏えい等が生じないように安全に管理すること

③ 個人情報を他人に渡す時のルール
⇒個人情報を本人以外の第三者に渡すときは、原則として、あらかじめ本人の
同意を得ること

④ 個人情報を外国にいる第三者に渡す時のルール

⑤ 本人から個人情報の開示を求められた時のルール
⇒本人からの請求に応じて、個人情報を開示、訂正、利用停止等すること

11

３.事業者が守るべきルール

（参考）本人に「通知」、「公表」、「同意」とは
¾ 本人に「通知」とは

⇒本人に直接知らしめることをいい、事業の性質及び個人情報の取扱状況に
応じ、内容が本人に認識される合理的かつ適切な方法によらなければならない。

¾ 本人に「公表」とは
⇒広く一般に自己の意思を知らせること（不特定多数の人々が知ることができる
ように発表すること）をいい、公表に当たっては、事業の性質及び個人情報の
取扱状況に応じ、合理的かつ適切な方法によらなければならない。

¾ 本人の「同意」とは
⇒本人の個人情報が、個人情報取扱事業者によって示された取扱方法で取り
扱われることを承諾する旨の当該本人の意思表示をいう（当該本人である
ことを確認できていることが前提となる）。
なお、個人情報の取扱いに関して同意したことによって生ずる結果について、
未成年者、成年被後見人、被保佐人及び被補助人が判断できる能力を
有していないなどの場合は、親権者や法定代理人等から同意を得ること。

12

３.事業者が守るべきルール



【個人情報を取得する前】
１．個人情報の利用目的を特定する。（第15条）

【個人情報を取得するとき】
１．利用目的を予め公表するか、取得する時に本人に通知または公表する。（第18条）

（書面での取得の場合は、利用目的を本人に明示する。）

２．要配慮個人情報を取得する場合は、原則本人の同意を得る。（第17条）

３．不正の手段による取得はしない。（第17条）

【個人情報を利用するとき】
１．利用目的の範囲内で利用する。（第16条）

２．利用目的の範囲を超える場合は、本人の同意を得る。（第16条）

３．利用目的を変更することもできる。（関連性があると合理的に認められる場合に限る）（第15条）
その際は変更された利用目的を本人に通知または公表する。（第18条）

【個人情報の取扱いに関する苦情を受けたとき】
適切かつ迅速な処理に努める。（第35条）

※法改正により当初の利用目的から新たな利用目的への変更の要件が緩和された

⇒詳細は次ページを参照
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３.事業者が守るべきルール ① - 取得・利用

原則、本人の
同意を得る

○要配慮個人情報
本人に対する不当な差別、偏見が生じないように特に配慮を要するものとして、
「要配慮個人情報」の定義を新設し、取得、第三者提供する際には、原則として本
人の同意を得ることが必要となった。

取得

要配慮個人情報
①人種
②信条
③社会的身分
④病歴
⑤犯罪の経歴
⑥犯罪の被害事実
⑦政令で定めるもの

事業者

要配慮個人情報の取得・提供

⑦の政令の内容（政令第2条、規則第5条）
・身体障害・知的障害・精神障害等があること
・健康診断その他の検査の結果
・保健指導、診療・調剤情報
・本人を被疑者又は被告人として、逮捕、捜索等の刑事事件に関する手続が行われたこと
・本人を非行少年又はその疑いのある者として、保護処分等の少年の保護事件に関する手続が行われたこと

３.事業者が守るべきルール ① - 取得・利用

14



________
________
________
________
________

個人データ

____
____
____
____

___________
___________
___________

________
________
________
________
________

（特定の個人情報を検索できるように体系的に構成したもの）
個人情報データベース等

パソコンの管理ソフト、台帳など

名刺

保有個人データ

個人情報データベース等を構成する個人情報

その事業者に開示等の権限のある個人データ

自分の個人情報を
開示してほしい

個人情報をデータベース化した場合、
②保管・管理、③④提供に関する義務

が追加

その個人データに開示等の権限があれば、
⑤本人からの開示等の請求に応じる義務

がさらに追加

※他の事業者からデータ編集作業のみ委託されて渡された個人データなどは、保有個人データには該当しない

（6ヶ月以内に消去するものを除く）

顧客情報、従業員情報など

権限

３.事業者が守るべきルール

15

【個人データを保管・管理するとき】
１．正確で最新の内容に保ち、必要なくなったときはデータを消去するよう努める。（第19条）

２．安全管理措置を講じる。（第20条）

３．従業員に対して、必要かつ適切な監督を行う。（第21条）

４．委託する場合、委託先に対して必要かつ適切な監督を行う。（第22条）

３.事業者が守るべきルール ② - 安全管理措置
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• 法改正により、取り扱う個人情報の数が5000人以下である事業者を規制の対象
外とする制度を廃止

• ガイドラインでは、安全管理措置について、一般的な義務・手法例とは別に、小規模の事
業者においても履行し得るような手法例を示している（通則編P86～P98)

※ガイドラインにおける「小規模の事業者」とは、
●従業員の数が100人以下の事業者であって、次に掲げる事業者を除く事業者
①取り扱う個人情報の数が5,000人分超の事業者
②委託に基づいて個人データを取り扱う事業者

※安全管理措置として求められる要素の例
「取扱の基本的なルールを決める」、「従業者を教育する」、
「関係者以外が個人データを見れないようにする（漏えい防止含む。）」、
「PC等を用いて利用する場合はセキュリティ対策ソフトウェア等を導入する」 等



！ 小規模事業者向けの安全管理措置の手法例とヒント①

講じなければならない措置 手法例 ヒント

1 基本方針の策定 ※この項目は、義務ではありません。
•義務ではありませんが、策定しておくこ
とで、従業員教育に役立ちます。

2 個人デーǿの取扱いに係る
規律の整備

z 個人デーǿの取得、利用、保存等を行う場合の基
本的な取扱方法を整備する。

•既存の業務マニュアル・ȁェックリス
ト・フローȁャート等に個人情報の取扱
いの項目を入れるのも一案。

3 組織的安全管理措置

（1）組織体制の整備
z 個人デーǿを取り扱う従業者が複数いる場合、責

任ある立場の者とその他の者を区分する。
•リスク分散の観点から、誰かがȁェック
できると良いということです。

（2）個人デーǿの取扱いに係
る規律に従った運用 z あらかじめ整備された基本的な取扱方法に従って

個人デーǿが取り扱われていることを、責任ある
立場の者が確認する。

•業務日誌やȁェックリスト等を活用し、
確認を。

（3）個人デーǿの取扱状況を
確認する手段の整備

（4）漏えい等の事案に対応す
る体制の整備

z 漏えい等の事案の発生時に備え、従業者から責任
ある立場の者に対する報告連絡体制等をあらかじ
め確認する。

•「ほう・れん・そう」の中に、個人情報
の漏えい事案を。

（5）取扱状況の把握及び安全
管理措置の見直し

z 責任ある立場の者が、個人デーǿの取扱状況につ
いて、定期的に確認を行う。

•（1）～（４）のプロセスで気づいたリ
スクがあれば、改善を。
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３.事業者が守るべきルール ② - 安全管理措置

！ 小規模事業者向けの安全管理措置の手法例とヒント②

講じなければならない措置 手法例 ヒント

4 人的安全管理措置

従業者の教育

z 個人デーǿの取扱いに関する留意事項について、
従業者に定期的な研修等を行う。

z 個人デーǿについての秘密保持に関する事項を就
業規則等に盛り込む。

•集合研修に限らず、朝礼等の際に定期的
に注意喚起を。

5 物理的安全管理措置

（1）個人デーǿを取り扱う区
域の管理

z 個人デーǿを取り扱うことのできる従業者及び本
人以外が容易に個人デーǿを閲覧等できないよう
な措置を講ずる。

•誰でも見られる場所に放置しない。

（2）機器及び電子媒体等の盗
難等の防止

z 個人デーǿを取り扱う機器、個人デーǿが記録さ
れた電子媒体又は個人デーǿが記載された書類等
を、施錠できるキャビネット・書庫等に保管する

z 個人デーǿを取り扱う情報システムが機器のみで
運用されている場合は、当該機器をセキュリティ
ワイヤー等により固定する。

•書類や電子媒体をきちんと管理。

（3）電子媒体等を持ち運ぶ場
合の漏えい等の防止

z 個人デーǿが記録された電子媒体又は個人デーǿ
が記載された書類等を持ち運ぶ場合、パスワード
の設定、封筒に封入し鞄に入れて搬送する等、紛
失・盗難等を防ぐための安全な方策を講ずる。

•電子媒体にはパスワードを。置き忘れ等
にも注意を。
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３.事業者が守るべきルール ② - 安全管理措置



！ 小規模事業者向けの安全管理措置の手法例とヒント③

講じなければならない措置 手法例 ヒント

5 物理的安全管理措置

（4）個人デーǿの削除及び機
器、電子媒体等の廃棄

z 個人デーǿを削除し、又は、個人デーǿが記録さ
れた機器、電子媒体等を廃棄したことを、責任あ
る立場の者が確認する。

•書類であれば、焼却、シュレッȀー処理
を、機器・電子媒体等であれば、デーǿ
削除ソフトウェアの利用や物理的な破壊
等を。

6 技術的安全管理措置

（1）アクセス制御
z 個人デーǿを取り扱うことのできる機器及び当該

機器を取り扱う従業者を明確化し、個人デーǿへ
の不要なアクセスを防止する。 •必要のない者の個人情報へのアクセスを

制限するため、個人情報を含むファイル
にパスワードを。

（2）アクセス者の識別と認証

z 機器に標準装備されているユーザー制御機能
（ユーザーアカウント制御）により、個人情報
デーǿベース等を取り扱う情報システムを使用す
る従業者を識別・認証する。

（3）外部からの不正アクセス
等の防止

z 個人デーǿを取り扱う機器等のオペレーティング
システムを最新の状態に保持する。

z 個人デーǿを取り扱う機器等にセキュリティ対策
ソフトウェア等を導入し、自動更新機能等の活用
により、これを最新状態とする。

•セキュリティ対策ソフトウェアを最新の
状態に。

（4）情報システムの使用に伴
う漏えい等の防止

z メール等により個人デーǿの含まれるファイルを
送信する場合に、当該ファイルへのパスワードを
設定する。

•それほど難しい操作ではないので、メー
ル送信時にはパスワードを。
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３.事業者が守るべきルール ② - 安全管理措置

○事業者において個人データの漏えい等の事案が発生した場合等の対応（概要）

9 個人データ（特定個人情報に係るものを除く。）の漏えい、滅失又は毀損
9 加工方法等情報（匿名加工情報の加工の方法に関する情報等）の漏えい
9 これらのおそれ

対象
事案

（1）事業者内部における報告及び
被害の拡大防止

（2）事実関係の調査及び原因の究明
（3）影響範囲の特定
（4）再発防止策の検討及び実施
（5）影響を受ける可能性のある

本人への連絡（事案に応じて）
（6）事実関係及び再発防止策等の公表

（事案に応じて）

望ましい対応

個人情報保護委員会等への
速やかな報告

努力義務

※事業分野によっては、認定個人情報保護団体や権限の
委任を受けた事業所管大臣が報告先となることがあります。
※なお、別途、業法等で監督当局への報告が義務付けら
れている場合もある為、注意が必要です。
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３.事業者が守るべきルール ② - 安全管理措置



¾ 個人情報を第三者に提供する時は、原則として本人の同意が必要。（第23条）

例外：①法令に基づく場合
②人の生命、身体又は財産の保護のため（かつ本人の同意を得ることが困難）
③公衆衛生・児童の健全な育成のため（かつ本人の同意を得ることが困難）
④国や地方公共団体等への協力

¾ 本人の同意を得ない場合には、以下(1)～(3)の手続をする（いわゆるオプトアウト手続）。
ただし、要配慮個人情報については、この手続による提供は禁止。（第23条2項）
(1)本人の求めに応じて、その本人のデータの提供を停止することとする。
(2)以下の①～⑤をHPに掲載するなど、本人が容易に知ることができる状態にしておく。
①第三者提供を利用目的としていること、②提供される個人データの項目、③提供の方
法、④本人の求めに応じて提供を停止すること、⑤本人の求めを受け付ける方法

(3)本人に通知した事項を個人情報保護委員会に届け出る（個人情報保護委員会
はこれを公表する）。

¾ 業務の委託、事業の承継、共同利用は、第三者提供には当たらない。（第23条5項）

¾ 第三者へ提供した時は、受領者の氏名等を記録し、一定期間保存する。（第25条）

¾ 第三者から個人データを受け取るときは、提供者の氏名等、取得経緯を確認し、受領年月
日、確認した事項等を記録し、一定期間保存する。（第26条）
⇒詳細は次ページ参照

３.事業者が守るべきルール ③ - 第三者に渡す場合
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○記録義務に関する委員会規則（規則第12条～18条）の内容

本規定は名簿屋対策が目的のため、一般的なビジネスの実態に配慮して次
のとおり整理する。
¾ 記録事項として、第三者提供について本人同意がある場合は、提供年月日の
記録は不要とする。

¾ 記録の保存期間については、原則3年とするが、本人に対する物品等の提供に
関連して本人同意のもとで第三者提供した場合は1年とする。

¾ 本人との契約等に基づく提供については、既存の契約書等で代替可能とする。
¾ 反復継続して提供する場合は包括的な記録で足りることとする。

ガイドラインでは、一般的なビジネスの実態に配慮して、次のようなケースでは確認・記録
義務がかからないと整理（解釈で対応）
・本人による提供と整理できるケース（例:SNS上の個人のプロフィール）
・本人に代わって提供と整理できるケース（例：銀行振込）
・本人側への提供と整理できるケース（例：同席している家族）
・「個人データ」に該当しないと整理できるケース（例:名刺１枚） 等
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３.事業者が守るべきルール ③ - 第三者に渡す場合



提供者にとって個人データの場合でも、受領者にとって個人データ
に該当しなければ、受領者には確認・記録義務が適用されない。
⇒ガイドライン等により解釈を明示

「第三者提供」に該当しない場合は、確認・記録義務は不適用。
⇒ガイドライン等により解釈を明示

本人を当事者とする契約等に基づき、個人データを授受する場
合は、当該契約等を証する書類の記録をもって記録義務に代
替可能。⇒委員会規則に明示

本人同意による提供は記録事項の緩和。⇒委員会規則に明示
また、包括的な記録作成も可能。⇒委員会規則に明示

実質的に「第三者提供」
ではないと評価できるか。

本人を当事者とする契約
等に基づく、個人データの

提供か。

本人同意による
第三者提供か。

単体の個人データの
提供か。

原則通りのトレーサビリティの適用
NO

YES

※平成28年７月29日付委員会資料「改正個人情報保護法第25条・第26条の確認・記録義務の方向性と委員会規則（案）
の対応表」より抜粋
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３.事業者が守るべきルール ③ - 第三者に渡す場合

○次の①～③のいずれかに該当する必要がある。（第24条）

① 外国にある第三者へ提供することについて、本人の同意を得る。
② 外国にある第三者が個人情報保護委員会の規則で定める基準に適合する体制を整備
している。

③ 外国にある第三者が個人情報保護委員会が認めた国に所在する。

外国への第三者提供に関する規則（規則第11条）の内容

②の「個人情報保護委員会の規則で定める基準適合する体制」について、一般的なビジネス
の実態に配慮して次に該当するものと整理する。
¾ 提供を受ける者における個人データの取扱いについて、適切かつ合理的な方法により、個人情報保

護法の趣旨に沿った措置の実施が確保されていること
¾ 個人データの提供を受ける者が、個人情報の取扱いに係る国際的な枠組みに基づく認定を受けてい

ること

ガイドラインでは、規則で定められた基準について、具体的な事例も交えて分かりやすく示している。
・「適切かつ合理的な方法」の例：委託契約やグループ企業の内規・プライバシーポリシー等
・「個人情報保護法の趣旨に沿った措置」の具体例：OECD、APEC等の国際的な枠組みの基準に基づ
いて記載
・「個人情報の取扱いに係る国際的な枠組み」：「APECの越境プライバシールール（CBPR）システム」
を記載
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３.事業者が守るべきルール ④ - 外国の第三者に渡す場合



【保有個人データに対する開示請求等への対応】

１．①事業者の名称
②利用目的
③請求手続
④苦情申出先、
⑤加入している認定団体個人情報保護団体の名称・苦情申出先
を本人の知り得る状態に置く。（第27条）

２．本人から開示を請求された場合、原則本人に開示する。（第28条）

３．本人からの請求に応じて、
①内容に誤りがある場合には、訂正・削除をする。（第29条）
②利用目的制限（第16条）、適正取得（第17条）違反の場合、利用停止・消去
する。第三者提供の制限（第23条1項）、 外国の第三者への提供制限（第24条）
違反の場合、第三者への提供を停止する。（第30条）

※改正前は保有個人データの開示等の「求め」は、「裁判所に訴えを提起することができる権利
（請求権）」であると明確にされていなかったが、法改正により「請求権」であることが明確化された
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３.事業者が守るべきルール ⑤ - 開示請求への対応

●国の監督（第40条～46条）

国は事業者に対して、必要に応じて報告を求めたり立入検査を行うことができる。
また、実態に応じて、指導・助言、勧告・命令を行うことができる。

●罰則
○国からの命令に違反した場合（第84条）
⇒6ヶ月以下の懲役又は30万円以下の罰金

○虚偽の報告等をした場合（第85条）
⇒30万円以下の罰金

○従業員等が不正な利益を図る目的で個人データベース等を提供、
又は、盗用した場合（個人情報データベース等不正提供罪）（第83条）
⇒1年以下の懲役又は50万円以下の罰金
※改正前は、不正な利益を図る目的で個人情報を提供した者に対して、その個人に適用できる罰則規定が
なかったが、改正法では、新しく「個人情報データベ―ス等不正提供罪」が設けられた

※法改正により個人情報保護委員会に監督権限が一元化され、立入検査、指導の権限が追加された

３.事業者が守るべきルール - 罰則
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○匿名加工情報の概要
個人情報を特定の個人を識別することができず、かつ、当該個人情報を復元する
ことができないようにしたものを「匿名加工情報」と定義し、本人の同意に代わる一
定の条件の下、自由に利活用できる環境が整備された。

仮名ＩＤ （削除） 都道府県 誕生年 店 日時 商品 数量 ・・・

匿名加工情報のイメージ

顧客ＩＤ 氏名 住所 生年月日 店 日時 商品 数量 ・・・

個人が特定できず、復元できないように加工

売り上げデータ（個人情報）

売り上げデータ（匿名加工情報）

※実際の加工方法は個人情報保護委員会規則で定めることとされている

４.匿名加工情報とは
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【匿名加工情報を作成するとき】（第36条）
①適正な加工を行う。
②安全管理措置を講じる。
③匿名加工情報に含まれる情報の項目を公表する。
④加工前の個人情報における本人の特定をしようとしない。
⑤苦情の処理等に努める。

【匿名加工情報を第三者へ提供するとき】（第36条、第37条）
①提供する匿名加工情報に含まれる「情報の項目」と「提供の方法」を公表する。
②提供先に対して匿名加工情報であることを明示する。

【匿名加工情報を第三者から受領するとき】（第38条、第39条）
①加工前の個人情報における本人の特定をしようとしない。
②苦情の処理等に努める。

４.匿名加工情報とは
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○匿名加工情報取扱事業者等の義務



「匿名加工情報」に関する規則の内容

匿名加工情報の作成方法に関して、最低限の規律として、次の措置を講ずることを求める。
なお、詳細は自主ルールに委ねる。
①特定の個人を識別することができる記述等（例:氏名）の全部又は一部を削除
（置換を含む。以下同じ。）すること
②個人識別符号の全部を削除すること
③個人情報と他の情報とを連結する符号（例:委託先に渡すために分割したデータとひも
付けるID）を削除すること

④特異な記述等（例：年齢116歳）を削除すること
⑤上記のほか、個人情報とデータベース内の他の個人情報との差異等の性質を勘案し、
適切な措置を講ずること

ガイドラインでは、規則第19条で定められた匿名加工情報の作成方法に関する上記の基準
等について、具体的な事例等も交えて、分かりやすく示している。
その他、匿名加工の手法、データ処理等について、認定個人情報保護団体の自主ルールを
作成する際の参考となる事項、考え方について示す事務局レポートも作成している。

４.匿名加工情報とは

29

○認定個人情報保護団体の制度（第47条～58条）

¾ 事業者の個人情報の適切な取扱いの確保を目的として、国の認定を受けた
民間団体。

¾ 対象事業者への情報提供、個人情報に関する苦情の処理等を行う。

認定個人情報保護団体
（民間団体）

対象事業者

国認定

消費者

情報提供
指導・勧告 苦情処理

認定個人情報保護団体の役割
業界の特性に応じた自主的なルール
（「個人情報保護指針」）を作成する
よう努める義務。
また、対象事業者が指針を遵守するよ
う指導・勧告を行う義務。 対象事業者の個人情報の取扱い

に関する苦情を処理する義務。
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５.お役立ち情報 ① - 認定個人情報保護団体



①放送機関、新聞社、通信社その他の報道機関
⇒報道の用に供する目的

②著述を業として行う者
⇒著述の用に供する目的

③大学その他の学術研究を目的とする機関若しくは団体又はそれらに属する者
⇒学術研究の用に供する目的

④宗教団体
⇒宗教活動の用に供する目的

⑤政治団体
⇒政治活動の用に供する目的

個人情報取扱事業者のうち、次に掲げる者が、それぞれ定められた目的で、
個人情報等を取り扱う場合は、法の適用除外とされている。

○個人情報保護法の適用が除外される事業者（第76条）
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５.お役立ち情報 ② - 適用除外

z 個人情報保護法に関する質問等

個人情報保護法相談ダイヤル
０３－６４５７－９８４９

受付時間 土日祝日及び年末年始を除く ９：３０～１７：３０

個人情報保護法の解釈についての一般的な質問や、事業者における取扱いに関する
苦情等は下記にご連絡ください。

○苦情・相談のお問合せ先

く わ し く

●事業者の個人情報の取扱いに関する苦情相談

●事業者の苦情受付窓口
●消費生活センター等の地方公共団体の窓口
●認定個人情報保護団体 など

事業者の個人情報の取扱いに関する苦情相談は、以下の窓口にお問合せください。
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５.お役立ち情報 ③ - お問合せ先



マイナンバー苦情あっせん相談窓口

０３-６４５７-９５８５
土日祝日及び年末年始を除く 9:30～17:30

個人情報保護委員会では、マイナンバー（個人番号）の取扱いに関する苦情の申出についての必
要なあっせんを行うため、電話による苦情あっせん相談窓口を設置しています。
マイナンバー（個人番号）の取扱いに関する苦情をお持ちの方なら、どなたでもご利用いただけます。

○ 相談窓口にできること

１ 苦情の内容を所掌する他の相談窓口の紹介

２ 苦情の相手方への苦情の内容の伝達（委員会が必要と認めた場合）

３ 番号法に定められた措置等に反する行為があった場合の監督部門への取次ぎ

４ 苦情をめぐって、苦情の相手方と争いが生じた場合のあっせん

○ 相談例

１ 事業者に苦情を申し立てたが、対応してもらえない。

２ 事業者の苦情に対する対応に不満があるが、どうしたらよいか分からない。

３ 事業者でマイナンバー（個人番号）が漏えいしており、自分の情報が流出している可能性がある。

４ 番号法で定められた措置がなされず、自分の情報が適正に管理されていない。

５ ある事業者でマイナンバー（個人番号）に関する不適切な処理がなされている。
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５.お役立ち情報 ③ - お問合せ先

愛称：マイナちゃん

○個人情報保護法に関する参考資料
本資料は、個人情報保護法の概要をまとめたものであり、事業者の義務や例外規定の全て
を記載したものではありません。
個人情報保護法の解釈やより詳細な内容については、以下のウェブページをご参照下さい。

●個人情報保護委員会ホームページ
http://www.ppc.go.jp/

●ガイドライン等
https://www.ppc.go.jp/personal/legal/

●中小企業サポートページ（個人情報保護法）
http://www.ppc.go.jp/personal/chusho_support/

●会員名簿を作るときの注意事項（自治会・同窓会向け）
http://www.ppc.go.jp/files/pdf/meibo_sakusei.pdf
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○ 匿名加工情報とは、特定の個人を識別することができないように個人情報を加工して得られる個人に関する情報であって、当
該個人情報を復元することができないようにしたもの。

○ 匿名加工情報については、本人の同意なく第三者に対する提供が可能。
○ このため、個別医療機関は、保有する医療情報（個人情報）の匿名加工を自ら又は事業者に委託して行い、利活用者
に本人の同意なく提供することは可能である。

【現在の状況（イ嵉ージ図）岨

受診

情報利用者
（例）

研究機関
（大学等）ଲఇ会社

行政

ୢ機関等A

ୢ機関等B

ୢ機関等C
個人情報

（同意不要）

利活用成ટ
（例）

質や費用対
効果の分ෲ

未知のౢ作
用の発見

新ఇの
開発

国民や医療機関等への
価கのフィードバッ崗

೩者・国民ۏ
೩者・国民ێ

೩者・国民ۍ

：

匿名加工情報

匿名加工の委託

Ặྡ ᒣ⏣ኴ㑻
ఫᡤ ᮾி㒔

：

匿名化
Ặྡ _ _ _ _
ఫᡤ _ _ _

：：

匿名加工事業者
：
：

匿名加工情報

⮬䜙ಶே情ሗ
を༏ྡຍᕤ
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個人の権利利益の保護に配慮しつつ、匿名加工された医療情報を安ੱして円ෟに利活用することが可能なல組みを整備。
①高い情報セキュリティを確保し、十分な匿名加工ૼを有するなどの峘੦をたし、医療情報の管理や利活用のため
の匿名化を適正かつ確実に行うことができる者を認定するல組み（ٙ認定匿名加工ୢ情報作成事業者）を設ける。
②医療機関等は、本人が提供を౯しない場合、認定事業者に対し、ୢ情報を提供できることとする。
認定事業者は、収集情報を匿名加工し、医療分野のଢ଼究開発の用に供する。

【次਼代医療基ೕ法のイ嵉ージ図岨

受診

情報利用者
（例）

研究機関
（大学等）ଲఇ会社

本人は提供
౯可能
×

行政

高い情報セキュリティ等を認定で૿保

ͤḟୡ௦་⒪ᇶ┙ἲ䛷ྍ⬟䛸䛺䜛ᶵ⬟

ୢ機関等A

ୢ機関等B

ୢ機関等C

ୢ機関等D

：

利活用成ટ
（例）

質や費用対
効果の分ෲ

未知のౢ作
用の発見

新ఇの
開発

国民や医療機関等への
価கのフィードバッ崗

೩者・国民ۏ
೩者・国民ێ

೩者・国民ۍ

：

匿名加工情報
：個人を識別できない
ように加工した情報

個人情報

Ặྡ ᒣ⏣ኴ㑻
ఫᡤ ᮾி㒔

：

Ặྡ _ _ _ _
ఫᡤ _ _ _

：

認定事業者B認定事業者A 匿名化
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ḟୡ௦་⒪ᇶ┙ἲ䛾䝫イン䝖

○次਼代医療基ೕ法は、医療情報について特定の個人を識別できないよう匿名加工する事業者に対する規制を整
備し、匿名加工情報の安ੱ・適正な利活用を通じて、೨ํ୵のభಇ、೨শํ社会の実ਠを目指すもの。

○これにより、治ટ等に関する大規ெな研究を通じたਈ適なୢの提供やୢఇષౢ作用等のଫ期པによ
る安全性の等を೩者・国民へ൬元する効果が期ୄできる。

１ 目的、目指すもの

○匿名加工された医療情報のෟかつ公正な利活用を、基本方針（ద৮ৠ定）と認定基準で確保。
(1)利活用の基本方針をద৮ৠ定で明確化。認定事業者は、情報利活用者の目的を個別に確認し、健康長
ํ社会の実現に資する公益性のৈい研究開発にર先的に対応。不適切な利用はൾ除し、意図せ峀る目的
へのૡ用をଆ止。

(2)情報の収集加工提供に要するコストの利活用者へのૡႭを基本とし、認定事業者にૌ度な利ဋを生じさせ
ない。

೩者・国民医療機関認定事業者情報利活用者

金බの提供は୳
定していない。

崛ストを超えた情報の対価とな
るような੍௸いは行わない。

情報収集加工崛ストを基本に適
度のマージンを上ଭせ。

２ 利活用の基本的な考え方

○事前及び万一の場合の事後の対応をජೲ。
具体的には、①組織・人的要による嵒ス崗ൾ除、②基ୌ崟ス崮嵈の崒ー崿ンネット嵗ー崗からの分、③ಽଆ
౪・安全策のো（個人情報のพ号化やಸ時の対応・監督体制の確保をஅ峪。）をජೲ。

３ セキュリティ

。に拡大ر認定事業者による匿名加工事業は、適正な規ெでめ、成果等を確認しつつဉس
４ 段మ的ઈ用
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༏ྡຍᕤ䛻䛴䛔䛶

○ 匿名加工情報とは、特定の個人を識別することができないように個人情報を加工して得られる個人に関する情報で
あって、当該個人情報を復元することができないようにしたもの(「一般人をもって具体的な人物と情報の間に同一性を
認めるにඹることができるか」により判断される)

○ 個人情報保護委員会が定める基準（①特定個人を識別可能な記述、②個人識別符号、③個人情報の連結符
号、④特異な記述 を削除する、または①～④を復元できない方法により他の記述等に置き換える）に沿って適確に
匿名加工を行う能力を有する事業者を認定する。
（※）匿名加工情報については、本人の同意なく第三者に対する提供が可能。（匿名加工情報については、本人を識別するための照合等を

ర止）

○ 匿名加工情報の提供範囲が૮限定に拡ങしないよう、認定匿名加工医療情報作成事業者では、利活用者との
契約において、情報の共有範囲を明確化。

ٛୢఇષ後調査等のৈ২化、૨化ٜ
③ 医ఇ品等の安全対策の向上のため、ఇ等の医療行為とౢ作用等の発ඪの因果関係等の解ෲしたい。
ڀ 生年月日、ఇ日等の日付情報を一律にずらすことにより、医療行為とౢ作用等の発生の関係をടさずに
情報を提供可能。

ٛಏ෫研究のৈ২化ٜ
④ 治ୡの実施に当たり、ೄඪのႇႌ病で、合ಡඪがないような対象者等の分布をあらかじめཔしたい。
ڀ 認定事業者内において必要なଁ計処理等をした結果を匿名加工情報又はଁ計情報として提供可能。

認定匿名加工ୢ情報作成事業者が行うୢ分の研究開発に資する匿名加工のイメージ（例）
ٛ人工知能による൧੍ର崟ス崮嵈ٜ
① 人工知能による診療੍ରのために、大量の画൸を機༊৾ಆさせたい。
ڀ 氏名、生年月日、性別等特定の個人を識別することができる記述を削除した上で、一般人をもって特定の
個人の識別が不可能であるような画൸は、匿名加工情報として提供することが可能。

ٛ革新的なႵ学研究ٜ
② ള数の医療機関が保有する情報を個人別に合し、ય੨別の集団の健康状態について分ෲしたい。
ڀ 認定事業者においてあらかじめ個人別に合した上で、医療機関内での管理のために用いられているID等や、
ય੨以下の住所情報や病名を削除した匿名加工情報を提供可能
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ʓ¦Âĩ˻ʑŝ�ā˧ĩ˻̲ΜœζÜȠʋÖȁ³ʅ 
¼Ƶ̓ͺąЖ� ƜɸWG 

ǂȁ 29ǃǌ� ̰ќşÉϋ� ϋ³ʇΠ 
 
 
1.� Тîɍəѡǂȁ 29ǃ 6ɤ 5ɍїɤј16:00 – 19:10 
 
2. ТîůȇѡTKPœƳ]��T��jl�o�ANNEX� ]��T��j��� 7 

їɯ»А˃Ĩєϩ 3-13-1 TAKANAWA COURT 3Fј 
 
3. ĄƽͯїƃŕѡǍРÄ¢¶īнс�ɀ̢˱ј 
ǍРѡʐ˕ ξїƴŸƉј 
ƃŕѡÒ�ɨ ʝїɯ»ŸƉј�ʽʤ ɗÌїɯ»ϫƵŸƉј�˪© Ͱ¼ї»А̰´Ϙ

īƇ˸Ыј�©˪ ý˧їɯ»ǺǱÉĩ̠ŸƉј�Β˪ ǈǩїƮЦŸƉј�Ǜѕ 
εʯїŦ̪Ŧвĩ˻̨̕l�o�Ŧǋł˸Ыј�ʎ· ·¼їѐƳŸƉј 

ĳ˧Ĝð̉їĳĜ̉јѡ̗Џ ͘�Ў�иɹ JEƅ 
ĩΑœĩ˻ʑŝ͘ŇʑʉїPMDAјѡ˘Ж ģ�ΉĴ ɒǗ�ęΒ ëŹЎ�Ò�ɨ ȗ

Ŕ�ɿƭ ˥ƅ�Ŀʁ ¹̒�ƔƲ ˧ƅ�½Ƴ Ќ
ʏ 

\�g�}�ѡɰƥ Ϗїɯ»ŸƉј�НΟ ʽΔї˨ʅȎΕ͘Ň̨̕ȇї˨͘̕јј�
ũː ·Ǥї˨͘̕ј�Ȉώ ǲїɍɫĩ˻̨̕Т˽ʑʉїAMEDјј�
ʶʩ ̆ʏїAMEDј 

³ĠƧїŦ̪ĩΑœюœΖ˧̨̕ȇјѡΏƱ ˫´�©Ư ̫¾�ʂɰ ͩǄ 
 
4. БƺϕɆ 
ϕɆ 1ѡ̰ 1şƜɸWGÉϋϋ³ʓ̰їɾј 
ϕɆ 2ѡƃŕŊ̻ 
ϕɆ 3ѡʓ¦Âĩ˻ʑŝ�ā˧ĩ˻̲ΜœζÜȠʋÖȁ³ʅʇΠ 
ϕɆ 4ѡPMDAωˈϕɆ 
ϕɆ 5ѡĳ˧Ĝð̉ωˈϕɆ 
ϕɆ 6ѡɰƥõ˧ωˈϕɆ 
ϕɆ 7ѡζÜȠʋɾÖȁ;.G9άϋ)A�ˎ92�4ї³ĠƧɾј 
ϕɆ 8ѡ����a�jv92�4 
ķͮϕɆ 1:�ĩ˻ʑŝ��a��;ȍμˬφ9Ф)N^Wp�j;úΗ92�4�

їǂȁ 28ǃ 3ɤ 31ɍÁ>³Ġϻ͑ј 
ķͮϕɆ 2:�ʓ¦Âĩ˻ʑŝζÜȠʋ;úΗ92�4�їǂȁ 23 ǃ 12 ɤ 7 ɍÁ

>Αюʑ˽ 1207 ̰ 1ńϸ̓јĊʼ 3�d����oγɇȺȳΚͦ9
Ф)NζÜȠʋ�  

 
5. ϋ³ÿƗ 
5-1. ТîȢȝĹ>ϕɆ̖μ 
� ǍРїʐ˕ƃŕјĹ>³ĠƧїΏƱјȢȝǝ�³ĠƧKMБƺϕɆ;̖μ�πɒĹ>

WGƃŕRōG.øķęͯ�͋¾%O.� 
 
(1)ʳĞΫ˭ 
� ³ĠƧKMϕɆ 3R˩�4ʓ¦Â³ʅ;ϜɐĹ>Éϋ;ʵO92�4πɒ%O.�ª
8ÿƗ<Ä¢;67M5�N� 



 
�� ̅̀<ȍμƜɸ;ϮϹĥ�ĀˆĥR̅̀6'.ζÜȠʋɾ;Öȁ5�N� 
�� ½ǃǌ;Ɲϐ<Ɛ˩ĥ�ɣHɑ�6ϭDO4�N˭ñγɇΚͦ5�M�ǂȁ 23
ǃ 12ɤ 7ɍÁ>5˽Ą'.�d����o˭ñγɇȺȳΚͦ9Ф)NζÜȠʋ�
9 AI˚ɥ;Πʥ³рR¡¬+'.ζÜȠʋɾ6ͮ�4�./�4HK�� 

�� �d����o˭ñγɇȺȳΚͦ9Ф)NζÜȠʋ�;˽Ąǝ�`�Xwd���

�tV�aI Deep LearningїDLј�ǭϹ9˽ƪ'4�47M�,;ċ˩97�
4ІĆ8ͮ�ɉ;ΛôRōG�ĤȜ̀8ʄά�ǨΠ8əɧ9�4�N�D.�AI
R˩�.ĩ˻ʑŝ;Ɛ˩ĥHУϰ6ͮ�LON� 

�� AI ;ɣŸ;˚ǥ6'4Ǯͺ;͓͔̀ŵĥ�ȡ"LON�,;ζÜ9<�À;ĩ˻
ʑŝ9<8�Ɉ.8ͮ�ɉ�ǨΠ68N�#;ůŇ�Ǯͺŵĥ�ІĆ8ɉŋ@ŋ�

14�N���N�<Ɉ.8�j`R˧(4�8��̲;̖μ�ǨΠ6ͮ�LON� 
�� ½ǃǌ;̅ʋ<ζÜȠʋɾRÖȁ)N#65�M�±íɍRōG4 6ş;ÉϋТî
R±Ǝ'4�N� 

�� ƉÉϻȵƃŕ;́ʊ<�ņƉÉ9ǵŮRȟ0ƿM�ƉÉ5;ǸRļMD6GN

ɉŋ5$ķę�./�.�� 
  

5-2. ιщȯÚїωˈј 
(1)�ĩ˻ʑŝ;ȍμƜɸ92�4�їPMDAј 
� PMDA ĩ˻ʑŝƜɸ̰�Џ;ȕǕͯ�L�ȍμƜɸ;ŭɫ̀ͮ�ɉ�͋¾%O.�
ωˈÿƗ6,;ǝ;ϗ˶Ǫ̳;ª8ÿƗ<Ä¢;67M5�N� 
 
�ωˈʇΠ� 
�� ĩ˻ʑŝ;Ǝͫ<�Αʑʬ̰ѝɭ9KN� 
�� Αʑʬ;Ȼʗ9K14�ĮÓ��a��<ĩ˻ʑŝ;̸˵9<�NK�981.� 
�� ΜϺϒŴȍμˬφ97�4<�ȍμRĽ>.ǝ9Ȼ΄Iŵɠ�˧(.ůŇ�ϥǣ8

H;RЬ���ŵˬφ'ȍμRĽ>8>O=8L8��Ǯͺ�͓͔̀9ŵĥ)N

AI;ůŇ�ɫΣƎ;©57;K�9ļMȌ��92�4<�ǕWG;ϋχ;�2
98N6ǬQON� 

�� AI ;K�9͓͔̀9Ǯͺ�ŵĥ'�˚Ǝ�W�v;E5ζÜ)N#6�ж'�Μ
œH�Ø˩ȁ͠ζÜ;čǌRċ˩)N#6�5�N�H'O8�� 

�� ȍμƜɸ5<�ɥĝǮ6ƋøǮ;�j`�z�Vrv}��jRζÜ'�Ø˩̅̀

D.<ĝɴ�Ø˩ɉʬ�Ø˩¡;ʮǸ;ƀǕǮ�ĉɇ%ON� 
�� ƜɸƝϐʑŝ;ǉ¡;Ïͦ3>9K14�̙)A�ɥĝǮ�ƋøǮ;�W�v�

ŵQN� 
�� ȍμƜɸ97�4�ɥĝǮ<ǉ¡;UXv]�9Ɲ)NǙо6'4ζÜ'4�N�

Ǯͺ;ŋ¡6ɥĝǮ;ŋ¡<ŉͫ5<8�� 
 
�ϗ˶Ǫ̳� 
�� μδƜɸ97>N̰ ͯμδʑФ6<7;K�8H;�ѥ FDA 6`�j;ͮ�
ɉ<ŉ(5<8�;�ѥїWG ƃŕј� U��]6ɍɫ;`�ją>;ͮ�ɉ<
Ђ��ɍɫ;ůŇ�̰ ͯμδʑФ5μδ%ONĩ˻ʑŝ<�Ɍ9ΝɁ;ŉ̲;ĩ

˻ʑŝ�ȍμʾE5�μδŭ˅��NΜœͪ9ЪƎ%ON�Computer-Aided 
Detection/Diagnosis (CAD) <�ŭɫ̀9<`�j 29κǕ'�,OL9І˩Łͺ
8μδŭ˅�ɻĩƉΚͦ��`jt�h��˩��a��̲ŭ˅��ƈŧ)N��

μδŭ˅;Ɲϐ̸ţRϚ�Nʑŝ;ůŇ< PMDA5Ɯɸ'4�NїPMDAј� 
 



(2)�¼Ƶ̓ͺRċ˩'.ĩ˻ʑŝ;ȍμƜɸ97>Nσщ�(ĳĜ̉) 
� ĳĜ̉;ȕǕͯ�L�AI Rċ˩'.ĩ˻ʑŝ;ȍμƜɸ97>Nσщ92�4͋¾
%O.�ª8ωˈÿƗ<Ä¢;67M5�N 
 
�� AI ʳ˩92�4<�ƍ→�ÿХǋ�͘Ġ̉�͎˨̉�Ʉ̠̉5Éϋ�̪0¡�1
47M�ɧǛ�єD14�N� 

�� ĳĜ̉5H�àëĩ˻ąЖ97>N AIʳ˩ȫϽǿυÉ�RТî'4�N� 
�� AI ȎΕR˩�.ĩ˻ʑŝ@;ƝǪ92�4<�ĳĜ̉6'4;̅ʋ;©9͍Eϭ
DO47M�#; WG ;ȁɴ<лǀ9ЕΠ5�N�87�ĩ˻ʑŝ@;κǕǮ9
2�4<�̃Τ�іΑƝ̴σ�ƝǪ)N#698N� 

�� ĩ˻ʑŝ��a��92�4<њϰǃ;ʬȻʗ9KM�Αʑʬ;ΣčƝϐ6'4ļ

MȌQONK�981.� 
�� å�;��a��;ĩ˻ʑŝ@;κǕǮ<�ʨ˻ɉЙ̲;ʧƎ@;Ƙ¤6�j`;

Ύ˒Ǯ; 2Ϥ5ͮ�.6�;Ïͦ3>9K14ĉɇ%ON� 
�� ĩ˻ʑŝ��a��;˚Ǯ6'4�ĩƼ�̆Ȫ��a��9U`lj)NůŇ<�

ĩ˻ʑŝ��a��;ȯÚїØ˩ʍ;ȯÚј68M�ĩ˻ʑŝ6'4Σč;Ɲϐ6

8N��ĩƼ;Ûш9KMÈʅ���a��RȹÖ)NůŇ<�Χɱf��j;ȯ

Ú68M�Α³ʬ;ƝϐŶ68N� 
�� �àëĩ˻ąЖ97>N AIʳ˩ȫϽǿυÉ�5<�AI9KNγ˻Ⱥȳ6ĩƼ;ĉ
ɇ6;ФÝǮ;ɂˤRΔ14�N�Ù�=�1)γɇ̖ƎIʨ˻ɉЙ;ɣ͌̀8ǸǬ
ʧƎ<ĩƼ�Δ��ϓÇHĩƼ�ϑ�A�#6�2),;Ēȯ6'4<ĩƼ9Ɲ'4
ІĆ8ȿ͵RΔ��ƋøǮR̖à)N#6�ǨΠ5�N#6�3)àëĩ˻ąЖ97
>N AIТ˽9<ĩƼ;Ф¤�ǨΠ6ǬQON#6̲�ϋχ%O.� 

�� ɖǃȍμ%O.˷˸γɇ˩��a���|�v���FFRCT�5<�ǧ;; CTu
�oR Web ͎˫5|�v���̚9˾Л�ϣϴ'�ΧɱRÛш)N6�|�v�
��̚9ƈŧ)N��a��RØ˩'4h����h��Χɱ�ΔQO�Χɱ͏ɴ

� Web ͎˫5ϱϴ%ON�ĩƼ<Χɱ͏ɴRķͮ6'4ʨ˻ɉЙRʧƎ)N6�
�ʵO68N���a��Ø˩ʍ;ȯÚ<ĩ˻ʑŝ��a��;ϒŴ6E8%O�

ĩ˻ʑŝ9κǕ)N6ĉɇ%O.� 
�� |�v���FFRCT5<��ĩ˻ʑФ�Lϣϴ%O. CT u�o̲;̅̀Ŷ;Ø˩
RƁ"Nȉ͔��ІĆ8̷ˤRΔ�#6�ɣɈ;l_��tVƝ̴Rω(N#6��

̲;ȍμɭÆ�2>LO4�N� 
�� ĩ˻ʑŝ��a��;ˬφ9Ф)N^Wp�jїǂȁ 28 ǃ 3 ɤ 31 ɍĩ˻ʑŝā
˧ĩ˻̲ΜœȕǕķ³ƍƓ³Ġϻ͑ј9Ɯɸ¡;χˎ�̙%O4�N�D.��d

����oγɇȺȳΚͦ9Ф)NζÜȠʋ�H˽Ą%O4�N;5�ķͮ9'4�

./�.�� 
�� AI ˚ɥ;ʄά³р6'4<�Ǯͺ;ζÜ�Ǯͺŵĥ;ʄδ�Ǯͺŵĥ;̷ˤ�ŗ
щ˽˧ə;ƝǪ�Ǯͺ;ŵĥ9KNØ˩̅̀;ȍμ�L;Ͼͼ�Ø˩ͯ@;ʮǸř

ϙ�v��y�a̲�ͮ�LON� 
 
(3)�¼Ƶ̓ͺ<¼УRϚ�N��їșͱωˈј 
� ɯ»ŸƉ�ɰƥϏõ˧�L�¼Ƶ̓ͺ;ˣ˜̲�͋¾%O.�ª8ωˈÿƗ<Ä¢;

67M5�N� 
 
�� DL <�1)μϊ�2)ϿĞ;ͭ˔�3)Ω;ǸŐˤΧ;с5Ɛ˩ĥ%O4�<6ͮ�
LON� 

�� DL<˭ñμϊ�Łͺ981.6#P9��W`j����N�ǟɮ;¼Ƶ̓ͺ5



<�¼У�˚ǥЗRȔĄ'4�u�ʉ̹'4�.��DL5<�u�o9ŭ3�4
˚ǥЗRĞ̀9ˠǠ)NK�981.�ї2012,Google;˞ј 

�� 2012ǃÄЩ�DL;Ƣ÷9KM�μϊ;Z��ˡ<ɽʜ9¢�14�N�2015ǃ
2ɤ9<¼У;̿ǌRϚ�.6ΩQO4�N�ї�v 5.1% vs DL  3.1%ј 

�� ϿĞ;ͭ˔92�4<�DL6ǔĥƉͭ;͍EŇQ+5ΔQO4�N�θΔКο;
Ѐ̤5�KM΄�ȁɴRĄ+=�ŮВRĽ>ļNÖʅRͤMϱ'4�̿ǌRŋ¡%

+4�<� 
�� ½ǝ�Ω;ǸŐRˤΧ'.Ωνăˤ�5�NK�98N6ǬQON� 
�� ǟɮ��v;̌9KNϊĊÖʅ�ǨΠ5�1.˨ʅąЖїϫʅ�Ǐΰʅ�юœęƵ

ʅ̲ј97�4H�DLRċ˩'.˭ñμϊȎΕ6ʑʀ́I��rv́ȎΕR͍E
ŇQ+N#65Ğĥ�Łͺ98N6ͮ�LON�'�'8�L�#OL9ƝǪ5

�N|�wXYU<Т˽Ϸ¡5�N�,O9Ɲ'�˭ñăˤ;E5̅̀�Ёȁ%O

Nĩ˻˭ñ92�4<���brv�Ÿ��#6H�M���q���ŷ<ķ÷'

4�4�N�½ǝ�ʊ�8Μœ�Т˽%ON6±˂%ON.G�ƝǪRǭ ǨΠ�

�N� 
�� ŷЗ;Ɖͭ�ǨΠ5�N#6�L�ƉͭÓ<f�}�ì5ΔQON6Ǭ14�N� 
�� \��W�Ɖͭ9Ë��U�oW�5;}�i��Ur�<ж'�6Ǭ14�N�

�ş;Ɖͭ9ḢǕ;əУRΠ)N¡�|W~�~���oRōG4q��y�a

Ɂ�ŷ�#6�L�}�i��Ur�<Ɂ�ɤ9�ş̤ǌ98N6±Ƿ'4�N� 
�� ǨΠ8Ɖͭu�oɁ9Ф'4<�ȿƼ�MƉͭ;ůŇ��̀9]te��$69

̓ 5,000;���Á�³Ù5αƗ5�NǮͺRЁȁ)N6ΩQO4�N�'�'8
�L�x əˎ5¼У;Ǯͺ9ħɃ)NH'<<Ϛ�NǮͺRǠN.G9< 1,000�
ɳ;˭ñu�oљUwt�h���ǨΠ5�N6ͮ�LO4�N� 

�� àëĩ˻ąЖ97�4�γɇ;Ğĥ<ж'�6ͮ�4�N�'�'8�L�˭ñ

μϊ;̿ǌ;ŋ¡9Ë��˭ñγɇÓ;Ɛ˩ĥ<ɑ�6ǬQON� 
�� ɫWG5;ļM͍E<�DLʳ˩;ɣHɑ�õΔ³Ù68N�ʊ�8˨ʅ9Ÿ�8
ǙоR¤�N#6�L�64HЕΠ8H;5�N6ͮ�N� 

 
5-3. ͘Ňάχ 
(1) ˣəˎ5ǷƎ%ONŗщˎI˶ŗˎĹ>½ǝ;ʄάσщ 
� AI Rċ˩'.˭ñγɇȎΕ9Ф)Nˣəˎ5ǷƎ%ONŗщˎI˶ŗˎĹ>½ǝ;
σщ92�4˫άχ'.�ª8Ǹ�άϋÿƗ<Ä¢;67M5�N� 
 
�� ˣΔ; CAD<�d����o5ƎЗ̀9Χɱ%O.͏ɴR�̰´;Ǹ�6'4
ċ˩)N�ĩƼ9KNγɇ;Ⱥȳ�6'4ÏͦÁ>LO4�N��ɖǃ 12 ɤ9Т
î%O.Ħ̽ȼƠ͚ƉÉ97�4�ĩƼ�ŸЗ;˭ñRN;58<�u�o;?

N�Q>�ΔQOњĩƼ<d����o9K14̙%O.˭ñ;ERO=K�6

��oW�;ʑŝ�ȯɾ%O4�.�ĩƼ�N˭ñ�čЪ%ONʑŝHo�cr

v6'4ͮ�4�<ǨΠ��N��#;6�;ϓÇ;ȇŧ<7#�ѥїWGƃŕј 
�ĳĜ̉;�àëĩ˻ąЖ97>N AIʳ˩ȫϽǿυÉϕɆ�9̙%O4�NϸM�
ĩƼ�ʧƎ'њϓÇRȟ26ˤΧ'4K�6ͮ�LONїWGƃŕј� 

�� ŷ<�ëǀͯ5�NůŇ;j`��y�a˩6�˸ ǻRɥ)Nǳͯ;γɇ˩65<

ŉ(˭ñγɇ5Hͮ�ɉ�˳8N6Ǭ���øÓRĤȜ)NζÜȠʋRÖN;�ѥ 
j`��y�a˩;Ƞʋ6єǌ8γɇ˩;Ƞʋ<ą>4ͮ�8�6�Ǹ�Ą'9

<�їWGƃŕј� 
�� ζÜȠʋɾ�Рɧ9ˀ14Ø˩%ONK�5�O=њϰǃ;ȎΕĞŋRϠD�.ÿ

Ɨ9)A�5�NїWGƃŕј� 



�� ĩƼ�ǸǬʧƎRΔ�#66�)A4;˭ñRN#6<ǸŐŇ��Ђ�їWGƃ
ŕј� 

�� ͊γhjt�5<��`v�uVr_�m��L Focal Point6��`�j 1ʑ
ŝ�¡ƹ%O4�N�#;ʑŝ<Ğj`��y�aΚͦ5�N�ĴĐ�j`��

x��āǌ̖μ)N#69814�N��ˣ˜5< Focal Point5˳ǀ�8�6ĉ
Ǝ%O.˹Ù9Ф'4<ā̖μ%O4�8��D.��͊<S�6�� AIH̿ǌ
�K<�ЮǮ6ĉƎ%O.˹Ù;˸ˤRN#6<8���ɉ�˸ǻRɥ)Nǳͯ

;͊γ5Hŉʊ;ăˤ�8%O4�NƐ˜��N;5�,;#6Hğɾ'4ζÜ

ȠʋRÖȁ'4ʕ'�їWGƃŕј� 
�� ЏĮ͇ X ͚Ă̋9KNʗǀ;ĉƎ92�4<�͒ΫƉ̀ɥǸƷRH14ʗǀ6
ĉƎ5�N���9ČЁ'4�N#6��NIH ;̨̕5δɒ%O4�N#6HϠ

D�4ʕ'�їWGƃŕј� 
�� ˸ˤąЖ97�4<�̠Ɖ̓;Ͻʘ66H9�γɇŊI˷ǳ]te���ŵɠ%

O.³Ù��M�½ǝHŉʊ;#6�ϙ#N#6�±˂%ONїWG ƃŕј��ŵ
ɠĒ;ǵŮ5ȿ͵%O�ȍμ%O.ʑŝ;ȍμļMʹ';oW��a92�4Hά

ϋ)NA�5�NїWG ƃŕј��γɇŊ;ŵɠ9Ë��Ɉ.8γɇŭ˅�̖̪%
O.ůŇ�,;ɐRФÝψɉм@�Ʌ9ǵŮȯÚ)NǨΠ��N�D.�,;ŭ˅

R˄.'4�8>O=�ʑŝ;ȍμ�ļMʹ%ONʵO98NŁͺǮ�ͮ�LON

їĳĜ̉ј� 
�� u�o���Ó;Ǔɢ<ж'<8���͊ ąĥ'.���<Ǔɢ�ж'�#6R

˰Ǹ)NǨΠ��Nї\�g�}�ј� 
�� AI ;Ɖͭ9Ø˩)N˭ñu�o;ȇɥʍ<ς9ƿƫ)NA��ѥїWG ƃŕј�
ĩ˻ǵŮ<úûǮ�є�6ͮ�LON#6�L�Ŧ��Ȝ̷ˤ)N���NɭÆR

˄.'.ůŇ<�£˚Ǝ;��g�Ø˩5�NK�8�8SL�;¿͍ERÖNǨ

Π��N6ǬQON�y ŶÈʅ<ΚͦRƋÜ9ȯÚ)NÂQM9u�oRĻд)N

Ȅ˱RļNŁͺǮ��Nї\�g�}�ј� 
�� ǳͯ�LȯÚ%O.u�o��̅ ̀Ŷ;#69ϣ˩%ONȀǫ��NїWGƃŕј� 
�� å¼ǵŮàύʬ9KM�u�oRĻд)N#69Ɲ)Nèˤ̀8ŗщ��NїWG
ƃŕј��ĳĜ̉;å¼ǵŮàύʬȕǕͯ9KO=�Ѐǌ9å¼ǵŮ6'4Ȍ14�

̨̕;ȫϽRƁ"NK�8#6<'.<8�6;#65�1.�#;ů5ϋχ'4

H͏χ<Ą+8�;5�����a�jv̲5ζÜȠʋɾ9÷OϭFå¼ǵŮ9Ф

)N̖μ³рRʧGN;�K�;5<8��їWGƃŕј��å¼ǵŮ9Ф'4<�
#; WG 5ʧGLON³р5<8��γ˻ǵŮ9Ф)NļMȌ�ϓÇ<ĩƼIĩ
˻ʑФ9�N���Ɏhjt�Ȼ΄9Ø�6ϓÇͯ�˳8N#698N�˚9�È

ʅ�ǵŮļMȌ�ªÓ98O=�ʬ̀8ļMȌ�HŵQ14<N�ǵŮ;Ȍ�92

�4<�å¼ǵŮàύʬ;ΧГHōG�^Ww�W�9ȠЙ̀8³рRɡ�ϭFǨ

Π��N6ǬQONїWGƃŕј� 
 
(2) ζÜȠʋɾÖȁ;.G9άϋ)A�ˎ 
� ³ĠƧKMϕɆ 7 R˩�4�ɫ WG 5ζÜȠʋїɾјRÖȁ)N9�.Mάϋ)A
�6ͮ�LONÄ¢;³р92�4πɒ'�6ɤɪR̅ă9WGƃŕ;ǸRʥGN#
66'.� 
�� Ɲϐ68Nʑŝ;̸ţ 
�� ğɾ)A�р̅ 
�� ŵĥ)NǮͺ;ζÜɉʬ 
�� AI9˚ĥ'.Ɉ'��j`6,;Чʖʬ 
�� ļMȌ�u�o 



�� ķͮ68N^Ww�W�;ɥː 
5-4. Т˽WG;ʳĞΫ˭ 
� Т˽ì³ĠƧRȕǕ)Nũːʡ�L�Т˽ WG ;˜ʫ�Ůŏ%O.�ª8ÿƗ<Ä
¢;67M5�N� 
 
�� ƜɸWG6ǂΔ'4Т˽WGRТî)N� 
�� Т ˽ WG 5 < � # O D 5 9 Computer-Aided Detection (CADe) Ĺ >

Computer-Aided Diagnosis (CADx) ;^Ww�W�RÖȁ'.� 
�� Т˽WG5<�ƜɸWG�L 3Ŋ̤ǌþȕ'4�./<#6R±Ǝ'4�N� 
�� Т˽WG9<ÈʅƃŕHķęŁͺ5�N.GњJIRA�Lșͱ)N±Ǝ5�N� 
�� ƜɸWG6Т˽WG;ŇŉÉϋRΰƎ)N±Ǝ5�Nї�ş̅<�ƜɸWG̰ 3
şÉϋТîɍ5�N 9ɤ 28ɍ6)N±Ǝј� 

 
5-5. ,;À 
�� )59ĩ˻ʑŝ6'4ȍμ%O.ʑŝR�jvUr�'4B'��CADe;¯�S
γɇΚͦ<¡ƹ%O4�N��CADx9̇Ǖ)NΜœ<ƈŧ'8�6ǬQONїWG
ƃŕј��úТ%O4�8�ǵŮ<ж'�їPMDAј��WGƃŕ;ɉ�5�κǕ)
N`�j 1ΜœI�ʑŝ;Шƾʑͺ6'4¡ƹ%O4�Nm�vXZUR$ƈ̓5
�O=ǵŮRȯÚ'4B'��úТǵŮ̲RōG�ǠLO.ǵŮ;ɂˤR³ĠƧ6

PMDA5Δ�ї³ĠƧј� 
�� ̰ 2 şÉϋї8/25ј5<�³ĠƧ�LζÜȠʋɾ..�łRȯ̙)N±Ǝ5�N�
̰ 2şÉϋ5άϋ'.ǝ�ƉÉ@ȟ0ƿMʄά'4�./�.�ї³ĠƧј� 

 
5-6. ½ǝ;Éϋɍ̤92�4�  
� � ̰ 2şÉϋѡ 8ɤ 25ɍїИј� 14:00 – 17:00 
� � ůȇѡTKPœƳ]��T��jl�o�ANNEXї±Ǝј 

 
Ä¡ 

 
  



ʓ¦Âĩ˻ʑŝ�ā˧ĩ˻̲ΜœζÜȠʋÖȁ³ʅ 
¼Ƶ̓ͺąЖ� ƜɸWG 

ǂȁ 29ǃǌ� ̰ 2şÉϋ� ϋ³ʇΠ 
 
 
1. Тîɍəѡǂȁ 29ǃ 8ɤ 28ɍїИј14:00 −17:11 
 
2. ТîůȇѡTKPœƳ]��T��jl�o�ANNEX� ]��T��j��� 4 

їɯ»А˃Ĩєϩ 3-13-1 TAKANAWA COURT 3Fј 
 
3. ĄƽͯїƃŕѡǍРÄ¢¶īнс�ɀ̢˱ј 
ǍРѡʐ˕ ξїƴŸƉј 
ƃŕѡÒ�ɨ ʝїɯ»ŸƉј�ʽʤ ɗÌїɯ»ϫƵŸƉј�˪© Ͱ¼ї»А̰´Ϙ

īƇ˸Ыј�©˪ ý˧їɯ»ǺǱÉĩ̠ŸƉј�Β˪ ǈǩїƮЦŸƉј�Ǜѕ 
εʯїŦ̪Ŧвĩ˻̨̕l�o�Ŧǋł˸Ыј�ʎ· ·¼їѐƳŸƉј 

ĳ˧Ĝð̉їĳĜ̉јѡ©· ʽ¼�иɹ JEƅ 
ĩΑœĩ˻ʑŝ͘ŇʑʉїPMDAјѡєʦ Ǽ��ΉĴ ɒǗ�ęΒ ëŹЎ�ƯƲ ό�

½Ƴ Ќʏ�ʦĴ ϨŚ�Άƥ M� 
\�g�}�ѡũː ·Ǥї˨͘̕ј 
³ĠƧїŦ̪ĩΑœюœΖ˧̨̕ȇјѡΏƱ ˫´�©Ư ̫¾�ęΒ ˢƅ 

 
4. БƺϕɆ 
ϕɆ 1ѡ̰ 2şƜɸWGÉϋϋ³ʓ̰їɾј 
ϕɆ 2ѡƃŕŊ̻ 
ϕɆ 3ѡ̰ 1şƜɸWGÉϋϋ³ʇΠїɾј 
ϕɆ 4ѡ¼Ƶ̓ͺRċ˩'.˭ñγɇʑŝ9Ф)NζÜȠʋɾÖȁ9�.14;σ

щ 
ϕɆ 5ѡ¼Ƶ̓ͺRċ˩'.˭ñγɇʑŝ9Ф)NζÜȠʋɾÖȁ9�.14;ɉ

ŋǮɂˤї³ĠƧɾј 
ķͮϕɆѡ����aƝϐÈʅ�L;БƺϕɆ 
  

 
5. ϋ³ÿƗ 
5-1. ТîȢȝĹ>ϕɆ̖μ 
� ǍРĹ>³ĠƧȢȝǝ�³ĠƧKMБƺϕɆ;̖μ�πɒĹ>Ĉķęͯ�͋¾%O.� 

 
5-2. Èʅ����a 
� AI ȎΕRċ˩'.ΜœТ˽˜ʫRȏȱ)N.G�ФϻÈʅ�L����aRƐɊ'
.� 
 
1јZ��`l� 
2јɯ΅�uV]�hjt�k 
3јƱʰΜÖȇ 
4јɍ̪ΜÖȇ 
5јƚŲ�V�� 
6ј\��~j 
 



5-2. ͘Ňάχ 
� ϕɆ 5�¼Ƶ̓ͺRċ˩'.˭ñγɇʑŝ9Ф)NζÜȠʋɾÖȁ9�.14;ɉŋ
Ǯɂˤї³ĠƧɾј�9ŭ3�4˫άχ'.�ª8άϋÿƗ<Ä¢;ϸM5�N� 
 
(1) ɫζÜȠʋ;Ɲϐ 
�� Èʅ����aKM�Ǩ*'H¼Ƶ̓ͺ�`�Xw¡9ƈŧ'4�NǨΠ<8�6

ǬQON� 
�� Èʅ����a5<�Į8N˭ñăˤ�D.<ʨ˻R̅̀6'.˭ñăˤ9 AIR
ċ˩'4�N̲�Ø˩̅̀�γɇȺȳ9κǕ'8�ʑŝH͋¾%O.�#OL;ʑ

ŝ<½şÖȁ)NζÜȠʋɾ;Ɲϐ68N;�ѥ Ɲϐ̸ţRɒ̖9)N.G9�
γɇȺȳ;Ǝͫ�ǨΠ6ǬQON�(ƃŕ) → ˭ñγɇȺȳhjt�;Ǝͫ<�d
����oγɇȺȳΚͦ9Ф)NζÜȠʋ�9ήϧ%O4�N�AI Ø˩;ɥː9
ȘL*�,;ƎͫRċ˩)O=΄��їƃŕј→ ˭ñăˤ;ERΔ�Μœ;ļȌ�
Rɒ̖9)NǨΠ��N�їƃŕј 

�� ˭ñʄ͉<Ɲϐ9ōGN�ѥїƃŕј→ Èʅ����a�Lĉɇ'.ůŇ�Ɲϐ
9ōG.ɉ�΄�6ǬQON�їƃŕј→ ˭ñ9ЪL*�ĩ˻ǵŮRċ˩'4γɇ
͏ɴRƢ<Μœ<�ȨЬ)N6��ˤΧ5΄��ѥїƃŕј 

�� CAD @;÷ė˩˭ñ;Ēăˤ9 AI Rċ˩'4�NɌƈΜœHƝϐ6)N;�ѥ
їƃŕј→ ǟɮ; CAD 5Hy����zrv��`Rċ˩'4�NΜœ�ƈŧ
)N#6�L�I<M AI;Ǝͫ�ǨΠ5<8��ѥїƃŕј→ ǟɮ;y����
zrv��`6uV����y�a;§ɉRƝϐ6)N�Ō�92�4<ɩʄά

5�N�їƃŕј→ ½ş<�Ɉ.9 AIRØ�9�.14;ͮ�ɉRɂˤ'4D6
GNɉŋ5ϋχRϽGO=΄��їƃŕј 

�� ˭ñăˤ;E9 AIRØ14�NΜœ̲�³ĠƧȯɾ; 32;ʑͺ;̸˵9÷L8
�H;<ЬŶ98N�ѥїƃŕј→ Èʅ����a5<�ʨ˻ȺȳȎΕ6ͮ�L
ONΜœHƈŧ'.�½ş;Ɲϐ<γɇȺȳʑŝ5�M�ʨ˻ȺȳIȉΕȺȳ̲<

ƝϐŶ6ͮ�N�їƃŕј→ ÿΤО˭ñ9KNγɇ<ǣſ8̪0Ïͦ98N�їƃ
ŕј→ ½şȯɾ%O.Ɲϐ̸ţ9ÿΤОHōDON6ĉɇ)N�їƃŕј 

�� ##D5;άϋRĽ>4�³ĠƧɾ�L�`�Xw¡9ƈŧ)N�;ɄΩRđЬ'�

¢ή;Ηˣ9ŵɠ)N#66'.� 
 
�ɫζÜȠʋ<�¼Ƶ̓ͺRċ˩'4� 

○˷ǳŊD5˚Ǝ+*�˸ŵ;˶���NЏÏ;EʄĄ)N 
○˸ŵĹ>˷ǳæΛ;͐MϭERΔ� 
○˷ǳæΛ;͐MϭE9ę��,OL;ЕEÁ>D5Δ� 

 ĩ˩˭ñγɇȺȳhjt�RƝϐ6)N�� 
 
(2) ζÜ9Ɲ'4˰Ǹ)A�³р 
�� ½ǝɈ.9¡ƹ%ONΜœ9HƝǪ5�NK�9)N.G�üÓ̀9ÔRζÜ)O

=΄��ą�Mɓ<�ŭɫ̀ͮ�ɉ�Rήϧ'47<6΄��їƃŕј 
�� ˸ˤ˭ñHōG47�.ɉ�΄�6ǬQON�їƃŕј 
�� Ɖͭ˩u�o;̥ĊIΧñǌ̲92�4<�ˣŧ�Èʅ̲ʟ9˝9Т˽�D.<

ΰƎ'4�N³Ù�ŷ�.G�ɑǭ9ŭ˅R̙)ǨΠ��N�їƃŕј→ Ǩ*'H
Χñǌ�є�ɉ�òO4�N6<ЪL8�#6�L�Ø˩'.Ɖͭu�o;ɭÆR

ȯ̙)N#6<ЕΠ6ǬQON�їƃŕј 
�� ˩Ϸїfirst reader, second reader, concurrentјĹ>̅̀їj`��y�a�γɇ
Ⱥȳј9Ǫ(4�ζÜɉʬḢЂ)N6ǬQON��p�tV9K14HζÜɉʬ



�˳8N#6��N6ͮ�LON#6�L�ɫ WG ÿ5�ŭɫ̀ͮ�ɉ�92�
4ϋχ'�ζÜȠʋɾ9ήϧ)NɄ̬RÖȁ'4�./�.��ї³ĠƧј 

�� ûϸЏą6ʑŝʟ;̅̀9Ǫ(.Џą9ą>4ήϧ)N#6�ЕΠ6ǬQON�

їƃŕј 
�� Èʅ����a5͋¾%O.Μœ<�ǃ9 1,2ş;}�i��Ur�Rǫц97�
4�.��U�oW�5Ǯͺ�ŵĥ)NΜœ;¡ƹ<ˣəˎ5ǷƎ%O4�8�6

ǬQO..G�#ORϠD�4ɂˤ)N6΄�;5<ѥї³ĠƧј 
�� Ǯͺ�ŵĥ)NůŇ5H��N̤ǌʧD1.̸ţÿ5;ŵɠ5�O=ƨĄ5΄�6

ǬQON��̸ţ�ʧGLO8�ůŇ<��Џŵɠƨ�ǨΠ8;��PMDA ̲@
;̇υR͎4ƨĄ5ʾF;��ΔȽ̀8ĉɇ68N�./'�Ɲϐ˷ǳ�ŵQN̲�

ʑŝ;ɫϗ�ŵĥ'.Μœ<�ŵ�ǨΠ5�N�їPMDAј 
�� Į8NU�e�k�ŵɠ;ůŇ<�,ORʄδ5�8�.G�Ǯͺ�Ē}�i��

6ʠϦ'4ĚL8�#6Rʄδ͏ɴ6'4̙)#698N�→ Ē}�i��;Μ
œRζÜ'.ə;tjvu�oRØ˩'4�Ȼ΄}�i��;ǮͺRʄδ'�лĚ

ǮR̙+=΄�;�ѥїƃŕј→ ŉ(tjvu�oR 2 şØ˩)N#698M�
ŗщ5<8��ѥїPMDAј→ Ɖͭ˩u�o5<8<tjv˩u�o8;5΄�
;5<ѥїƃŕј→ #;ŗщRȀǫ'4�NÈʅHƈŧ)N.G�½şϋχ;Ɲ
ϐ6'4B'��їPMDAј→ γɇΑ;ůŇ<�ɌƈΜœ6;Ђ�RПE4ŉ̲Ä
¡;ǮͺRɥ'4�N�̖μ)N�Ɍƈu�oRØ˩'8�6ʠϦ5�8�.G�

I<Mŉ(tjvu�oR˩�4�ǌʄδ)N'�8��їƃŕј→ ȻŘ5<8<�
лĚǮ�δɒ%OO=΄���лĚǮ�Ą8�K�8u�oRǰǸ̀9˩�4Ǯͺ

I̿ǌRʠϦ)N#6�5�8�K�9'4ʕ'��їPMDAј 
�� Ø˩)Nʄδ˩u�o;̥ь<лǀ9ЕΠ5�N�ûϸ9Ø˩5�Nu�o��j

�ƈŧ'4�O=΄���Èʅ�˝9Ļд'.u�oR˩�NůŇ�ŸÈʅ6©

ƣÈʅ5<u�o;ɁIϗ9Ʒ˳R˧(N#6�Ȁǫ%ON�їƃŕј 
�� ʄδ9�.M�u�oɁ<ŷ�ɉ�΄���u�o;éM�8�K�9Ƶź)N#

6�ǨΠ6ǬQON�Ù�=�10,000 ;u�o5ʄδ)Nв�10,000 u�o5�
şθѓRΔ1.ůŇ6�ÇǸ9 1,000 u�oRȔĄ'�10 şθѓRΔ1.ə;͏
ɴ9Ʒ�8>O=�Ǯͺ�̿ǌ6H9u�o;éMH8�1.6ͮ�LON�

їPMDAј 
�� ʄδ9ǨΠ8u�oɁ92�4<�üÓ̀8ɁƇ5<8<�,O-O;�p�tV

Iȉʬʟ9ІĆ8ɁRȯ̙)N.G;ͮ�ɉRήϧ'4�./�.��їPMDAј 
�� ˭ñu�oɁ;E58<�˸ŵ�D.<ʗǀ9Ф)N˭ñ;ϗHЕΠ98N�їƃ
ŕј 

�� ³ĠƧ�L�ϕɆ 5�(2)/eр�9�Ǯͺʄδ˩;tjvu�o<�Ɲϐ6)Nʞд
š;˚ǥRīą9]}�)Nϗ6Ɂ;u�o�ǨΠ/��ʑʀƉͭ;ɉʬIƝϐ˷

ǳ9Ǫ(4,;ǨΠɁ<˳8M��ǜ9Ǝͫ)N#6�Ţж5�N.G�Ø˩'.

u�olrvĹ>ʄδɉʬRήϧ)N6û9�,;ƀǕǮʄδj_��RåĊ9ή

ϧ)N#6�RΠʥ)NζÜр̅RΰƎ'4�Nɐ�͋¾%O.�#;р̅;ήϧ

ÿƗ��#OD5;ϋχ9Ɲ)Nş̳68N#6�ȯɾ�°ȍ%O.� 
 
� Éϋ͌°±Ǝəď681..G�άϋRȊ0ĆM�,;À;р̅RōG.ϕɆ 5øÓ
92�4�ņąЖ;ƟС̀8̪ů�Ld��vRȯĄ'4�./<#6681.� 
 
5-3. ʓşÉϋD5;ʵO 
�� ϕɆ 59ņƃŕ�LˣŧD59Ƙ+LO.d��vR̺ˊ9D6G4�N�ÿƗR
ā̖μ'�1ϼУR̅ă9����a�jvRċ˩'4d��vRϴÁ)N�→ ȼ



Ơ͚�˸ˤ�ʹĥŝÿΤО5<�Ø˩)N�p�tVH˳8M�,O-O˝;ͮ

�ɉ��N6ǬQON#6�L�ƟС̀Ũ�L;Ǹ�ʕ'��їǍР�³ĠƧј 
�� ζÜȠʋɾ;ʉȁ6'4<�ûϸ;�ŭɫ̀ͮ�ɉ�;¢9ņąЖ9˚ǥ̀8ΠÆ

̲Rήϧ)N#6RǷƎ'4�N�ї³ĠƧј 
�� Ɉ.9ϳę%O.d��vR³ĠƧì5ɂˤ'�����a�jvRØ˩'4WG
øÓ@Бá)N� 

�� Ļд'.ǵŮ9ŭ3�4�³ĠƧì5ζÜȠʋɾŀ�łRÖȁ'�ʓşÉϋ5ȯ̙

)N� 
 
5-4. ƜɸWG̰ 3şÉϋї̰ 1şƜɸ/Т˽WGŇŉÉϋј92�4�  
� � ɍəѡ9ɤ 28ɍїɨј� 14:00 – 17:00 
� � ůȇѡAPɯ»ùЕʲ ÉϋƓ Kї±Ǝј 
 
 

Ä¡ 
  



ʓ¦Âĩ˻ʑŝ�ā˧ĩ˻̲ΜœζÜȠʋÖȁ³ʅ 
ĩ˻ʑŝ̲9Ф)NТ˽^Ww�W�їȉǑ�ј̴Ǝ³ʅ 

� ǂȁ 29ǃǌ� ¼Ƶ̓ͺąЖ� Ɯɸ�Т˽WG̰ 1şŇŉÉϋ 
їǂȁ 29ǃǌ� ƜɸWG̰ 3şÉϋјϋ³ʇΠ 

 
 
1. Тîɍəѡǂȁ 29ǃ 9ɤ 28ɍїɨј14:00 −17:45 
 
2. ТîůȇѡAPɯ»ùЕʲϸM 11а L+MÉϋƓ 

їɯ»А©ŻĨ»ʐ 1-10-7 KPPùЕʲ��ј 
 

3. ĄƽͯїƃŕѡǍРÄ¢¶īнс�ɀ̢˱ј 
<ƜɸWG> 
ǍРѡʐ˕ ξїƴŸƉј 
ƃŕѡÒ�ɨ ʝїɯ»ŸƉј�ʽʤ ɗÌїɯ»ϫƵŸƉј�˪© Ͱ¼ї»А̰´Ϙ

īƇ˸Ыј�©˪ ý˧їɯ»ǺǱÉĩ̠ŸƉј�Β˪ ǈǩїƮЦŸƉј�Ǜѕ 
εʯїŦ̪Ŧвĩ˻̨̕l�o�Ŧǋł˸Ыј�ʎ· ·¼їѐƳŸƉј 

ĳ˧Ĝð̉їĳĜ̉јѡиɹ JEƅ�ÀŉΔͯ 3Ŋ 
ÿХƍȆ� ëǎ�ĩ˻Ȅ˱ƓѡƯɫ ċ«�ÀŉΔͯ 2Ŋ 
ĩΑœĩ˻ʑŝ͘ŇʑʉїPMDAјѡƯƲ ό�ęΒ ëŹЎ�Ŀʁ ¹̒�ώū įǄ�

ƔƲ ˧ƅ�½Ƴ Ќʏ�ʦĴ ϨŚ�Άƥ M� 
³ĠƧїŦ̪ĩΑœюœΖ˧̨̕ȇјѡΏƱ ˫´�©Ư ̫¾�ęΒ ˢƅ 
<Т˽WG> 
ǍРѡʎ· ·¼їѐƳŸƉ/ƜɸWGƃŕHþÇј 
ƃŕѡ˖ä ˫͂ƅїƚŲ�W��ɺǐÉ̚ј�ʃŊ ʝї»АŸƉј�ʽʤ ɗÌїɯ

»ϫƵŸƉ/ƜɸWGƃŕHþÇј�͟Ж ͡їŦвĩ˻̛̞ŸƉј�Жʭ Ǧ͙
ї\��~jɺǐÉ̚ј�Β˪ ǈǩїƮЦŸƉ/ƜɸWGƃŕHþÇј�ĿƳ ʷ
їɯ΅�uV]�hjt�kɺǐÉ̚ј�ƔƲ йїɺǐÉ̚ɍ̪ΜÖȇј�ʁ 
ë̴їŊĿƩŸƉј�ψƯ ̆ʏїɺǐÉ̚ƱʰΜÖȇј 

͎ʾ˨ʅ̉ѡ©Ʊ ȿс 
\�g�}�ѡʶʩ ̆ʏїAMEDј�Ɣɫ ŸξїPMDAј�˪© ǒїɍɫ˭ñĩ˻

hjt�ƵʅÉј�ň˪ ̊Ņї\��~jɺǐÉ̚ј 
³ĠƧї˨ʅȎΕ͘Ň̨̕ȇјѡНΟ ʽΔ�ũː ·Ǥ 

 
4. БƺϕɆ 

<ŇŉÉϋБƺϕɆ> 
ϕɆ 1ѡϋ³ʓ̰їɾј�
ϕɆ 2ѡĄƽͯŊ̻їƜɸWGј�
ϕɆ 3ѡĄƽͯŊ̻їТ˽WGј�
ϕɆ 4ѡωˈϕɆ 1�å¼ǵŮàύʬ;ʇΠ�їĳ˧Ĝð̉ј�
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ĩƼ;ΙЗ̸ţ9Ф)NΦˎ<ǨΠ98N6ǬQON�їƜɸWGƃŕј�Èʅ6
'4<�����a)N̸ţ�̖μɉʬ;ȠƎ�QCu�o;ȯÚ�ɣÐЪ;ʄĄ
Ǯͺ;àδ��N�<˚ƎɭÆ¢5ʗΧRƢ<#6�5�8�˜ʫ9ЭO=Ø˩R

©ʖ87;ĒȯRÁ'.¡5���g;Πɦ9Ǫ�Nhjt�;Т˽RϽGN#6

RǷƎ'4�.�їТ˽WGƃŕј�ʑŝ;Ǯͺ<ĩƼ9Ǫ(4ŽE�˳8N#6
��N�~���oRЈAN CADHU��]5<μŁ%O4�N;5�,O6Í
4�N6ǬQON�./�ĩƼ9K14�Ǯͺ�;ǸŐ�˳8N#6H�N;5�

Ηˣ9<˰ǸRΠ)N6ǬQON�їƜɸWGƃŕј 
�� Α³Σč6'4��2;ȍμɾÆ5Ǯͺ;Ђ�Κͦ�ĩ˻ʑФ;©9ƈŧ)N˜ʫ

�ϙ#M�4HK��ͮ�N#6�_��W�v98N��2;ȍμɾÆ5�N#

6�L��*O;ʑŝHŉ(K�8ǮͺRɥ)NǨΠ��N6ͮ�NůŇ�}rq

ǐ��U�oW�RŗQ*��ǜ9Ur�u�v'4��8>O=�>8�#69

8N�2DM�U�oW�9ǮͺRåĊ9ŋ¡%+4�<hjt�;ůŇ�Α³̀

8Σč�ж'�#698N�#OL;˜ʫRПEN6��U�oW�;ůŇ<`�

XwRØQ&NRǠ8�6ǬQON�#;Æ92�4<�Α³Σč¡�αƗ5�N

̸ţRɒ̖ĥ'8�6jtr�Ur�5�8�6ͮ�LON�їƜɸ WG ³ĠƧј
��U�oW�5Ǯͺ�ŵĥ)NΜœ�Ɂǃǝ9¡ƹ%ONŁͺǮH�N#6�

L��DMǔ�ΣčR�>N;<΄<8�6ǬQON�./'�ƋøǮ̲;ŗщ�

8�#6R̙)#6<ǨΠ/6Ǭ��їƜɸWGƃŕј�Αʑʬ¡�ĩΑœ�ĩ˻
ʑŝ6H9�N�Ǝ;ǁRH14ƋøǮ�ǮͺRȕà'4�N6ˤΧ'4�N�#

;Φˎ5Ω�=�¼Ƶ̓ͺ5Ɉ.9Ǯͺ�ŵĥ)NΜœH��Nɵ͍E;©5ΣƎ

%O.̸ţÿ5ŵĥ)N#65�O=ŗщ8�6ǬQON�ѥїƜɸ WG ƃŕј
�,;ǁ��ќœ̅;©5Ǯͺ�ø<Ђ14'D�ůŇD5ōS5'D�6ĉɇ%

ONůŇ<�Ċœ̅6'4;Т˽RÈʅ;ɉ97ы�'4�N�½ş�1œ̅6'
4Т˽5�NǮͺŵĥ;ǁRͮ�N#698N6Ǭ���ˣəˎ5 PMDA <ŭ˅
68Nͮ�Rȟ14�Nβ5<8��їPMDAј�ΜϺϒŴˬφə;р̅6'4�
ɫζÜȠʋɾ;©9�ΜϺϒŴȍμǝ9˧(�NǮͺŵĥ̸ţ;ΣƎ�9ÝNр̅

Rȡ"4�N��ˣ˜;K�9̵ɭɡ�;E5K�;��,;̸ţ6�14H�8

Mж'�6ǬQON�їƜɸWGƃŕј 
�� AI ;ůŇ�Ǯͺŋ¡6<ÔRH14¡�1.6ĉɇ)N�£ɒ̏5�N�Ù�=
ȁĘÙ��1.6'4H�ʣ3�8�6#P5£üŇ�ϙ#NŁͺǮH�N�,;



}�Z�h��;¡Ъ6¢Ъ;ζÜ�ж'�6ǬQON�ǀ9ŉ(͏ɴ�ǠLON

��q��`875Ǯͺ̖μ)NɉʬR̖̪5�O=K���,H,H��q��

`RȯÚ)N#6�ж'�6ǬQON�ɣ͌̀9<ĩƼ�ϓÇRȟ26<Ω��Μ

œ5�NÄ¡�ΜϺͯ�ϓÇRø<ϑQ8�#6<8�6Ǭ��˫ǌRєG4Т

˽RϽGN;<�ζÜʬ�̖̪'8�ЪMж'�;5<8��6ıǶ'4�N�їТ

˽ WG ƃŕј��N̤ǌ;ǁ;©5γɇȺȳʑŝ�ΣƎ%ON;<¿ɉ�8<�
Αʑʬ97�4HǁRȟ14�4H˚9ŗщ<8�;5<8��6Ǭ��їƜɸ

WGƃŕј 
�� ¼Ƶ̓ͺ<Ͻʘ�Ϲ�;5�½ǝʊ�8ǁ;Μœ�¡ƹ%ON6ǬQON�ɒɄĥ

)N#6<ж'���KMϽĥ'. AI�Ąˣ'.в9H�ĩ˻ʑŝ6'4ļMȌ
�N�7��RɫζÜȠʋɾ;©9¡ȉ<ήϧ)A�/6Ǭ��їƜɸWGƃŕј 

�� ƸƉͭ9Ɲ'4ΣčR�>N;5�O=�AI �Ɉ.8u�oRļM÷O4ϖ<
8N#6RʖG8>O=8L8��ʸŶ�L�Ɖͭ)NB7ϖ<8N6��ƒÊ5

ϒŴ%ONΜœ�¡ƹ%O.ůŇ�½şĵ'�ΣčR�>4'D�6�,;K�8

Μœ�ɍɫ5Ø˩5�8�#698M�:8�#6�L�I<MǮͺ��U�oW

�5ŵĥ)NΜœ92�4;ĉɇŭ˅RɫζÜȠʋɾ9ɒɄĥ'47<ǨΠ��

N�їƜɸWGƃŕј 
�� Ǯͺ�ŋ¡)NůŇ<Ľ>÷OLON#6R7#�5ρS/ήǾ��N�Ǯͺ�Ð

¢'8�̖μRΔ�ǨΠ<�N��΄�ɉŋ@;ŵĥ9Ф'4<�ó�ǷƎ'.ŵ

ĥ;̸ţ5ȍμ'4HL�N6ɥMж�6Ǭ��їТ˽WGƃŕј�ζÜɉʬ�̖
̪'4�O=�Èʅì5åĊр̅ʟ9ɉʬRπɒ5�O=K�6Ǭ��їƜɸ WG
ƃŕј�#;σщ92�4<�Èʅ��Ǝ;ŭ˅68N��q��`˩u�oRȯ

̙'�ΣƎ'.̸ţÿ5Ǯͺ�ŋ¡)NƎͫRΰ>NÄŶ9ȉʜ�8�6Ǭ��Ɉ

ΣΜœ;Ɛ˩ĥ�Đ%ONK�9¡ȉ<Σč'4�./>.L6Ǭ��їƜɸ WG
ƃŕј�õ˧ɉ;ǸRϠD�4�Α³̀8Ȍ�9Ф'4<�ĳ˧Ĝð̉6̇υ)

N�їƜɸWG³ĠƧј 
�� Ǯͺ��ǜ9ŵQNΜœ;ůŇ<�Ur�u�v˗I}�i��Ur�˗Rќ2Ö

O=)A4;Μœ9І˩5�N��W�jv��'.ĩ˻Ɋΰ$69Ǯͺ�ŵQN

ůŇ<�ǮͺIœϗȕà9åĊƝǪ�ǨΠ98N6ǬQON�,;ůŇ�Èʅ6'

4åĊƝǪ5�NÓčRɂ�N#6<5�N;�ѥїƜɸ WG ³ĠƧј�ą�L
8�6'�Ω�K��8��Ù�= 2,000ŴO.68O=�`�Xwhjt�RЈ
Ȑ)N'�8�6Ǭ���10�20 Μœ5�O=�åĊίŗ'4ƝǪ)NÓčRļ
N6Ǭ��,#<Μœ;œϗ6ϒŴłɁ69Ǫ(.ƝǪRΔ14�<6ͮ�4�N�

їТ˽ WG ƃŕј�ˣəˎ5Hʊ�8}�i��RØ˩'4�N⇒Ƒ��N�Ù
�=��N⇒Ƒ<àƊż̓R͛͏'47M}�i��Ur�)N��Ċ;⇒Ƒ<à

Ɗ8'5ɏ}�i��R͓͔'4Ø˩'4�N�#;K�8˜ʫ<Ɛŧ)N;5�

AI 92�4Hŉʊ6ǬQON�͏Ƨ<åĊ9ƝǪ)NǨΠ��N6Ǭ14�N�
їТ˽ WG ƃŕј�Ŀ�}�i��RØ14�4H��U�oW�9Ur�u�
v%ONůŇ<Ǯͺ�Ί0NŁͺǮH�N�Èʅ6'4�àƊż̓R͛͏'4�8

��L�[��'8�ЈȐʹ<8�6Ǭ���,;ϬM<7�ƝǪ)N;�ѥїƜ

ɸ WG ³ĠƧј�� �U�oW�;ι<8�8�Ƿñ'ж���`�Xẁ8˦
Ű9'8�6�ˣƐ̀9<ж'�6Ǭ��їТ˽WGƃŕј�� ɣĈ�L`�Xw
RЈȐ)O=Α³̀8ΣčH̺Į6��ìм��N6ͮ�LON�#;Æ9Ф'4

<ĳĜ̉6̇υ'.�6Ǭ��їƜɸWG³ĠƧј 
�� ζÜ�Ţж8ˎ92�4<�ȎῈŗщ�djv̀ŗщ�Α³̀ŗщRɂˤ'4�

ɫζÜȠʋɾ9ήϧ'4�N6K�6Ǭ��їТ˽WG³ĠƧј 
�� `�Xw6W�o�zrvRƝ̲9ήϧ%O4�N#6�ʣ981.�Ù�=W�



o�zrvRϸ(4Ô�RpX���w)Nǖ5ήϧ)A��6Ǭ��D.�Т˽

ì6'4<��U�oW�5;Ɖͭ�ƐˣŁͺ5�N#6Rήϧ)N6û9�,;

Σč92�4H¡ȉ<D6G4HL�.�6Ǭ��їТ˽WGƃŕј 
 

� ͌°±ƎəďRϯ�..GάϋRȊ0ĆM�Т˽ WG ;Ͻȥ˜ʫ6½ǝ;ɉŋǮ̖
μ�¨>9ƜɸWG6;ÖʅτɂRΔ1.� 

 
ѢТ˽WG;Ͻȥ˜ʫѤ 
�� Т˽ WG 6'4<�ζÜȠʋɾ..�ł;ÿƗR̖μ'�Т˽ì;ƝǪ6σщ2
�4ϋχ'4�<±Ǝ5�N#6�L�ˣəˎ5<�ǵŮûɥ)NB7;ÿƗ<8

�˜ʫ5�N�їТ˽WG³ĠƧј 
 
 
Ѣ½ǝ;ɉŋǮ̖μĹ>ƜɸWG6;ÖʅτɂѤ 
�� §³ĠƧ;̇υ;͏ɴ�12ɤ 11ɍɤɞɍ;ÉϋRŇŉТî)N#6Rͮ�4�N
��ƻɦ�˳χ̲�O=�ņ³ĠƧ9$ǸR�./�.��їƜɸWG³ĠƧј 

�� ζÜȠʋɾ..�ł5�NϕɆ 6 ;ϋχ�ƌ°'4�8�#6�L�Т˽ WG ì
5Hϋχ'4�ŗщˎIȀǫ³р87RƜɸ WG @�V�w}r`)N�,OR
Ľ>4Ɯɸ WG 5%L9ϋχ'�Łͺ5�O= 12 ɤ 11 ɍ;ŇŉÉϋ5ɉŋǮR
ȯ̙5�O=K�6Ǭ��їТ˽WGƃŕј�� ƜɸWGì5<�ϕɆѠ;ÿƗR
11ɤпD59��rh�Ur�'4D6GN±Ǝ5�N�,O9Ë�Т˽ WG5
H 10 ɤɪR̅ă9ǸRD6G4HL��Ɯɸì5ІƏļM÷O4ȻΪ˗RÖȁ
'�ŇŉÉϋ5άϋ'.�6ͮ�4�N�їƜɸWG³ĠƧј 

 
5-3. ƜɸWG̰ 3şÉϋ͘Ňάϋ 
� ϕɆ 6�¼Ƶ̓ͺRċ˩'.˭ñγɇʑŝ9Ф)NζÜȠʋɾ..�łї³ĠƧɾј�
;âʗ9Ǖ.M�ņƃŕ;ǚĕąȕRÄ¢;K�9ʧƎ'.� 
�� 1рѡʐ˕ǍР 
�� 2рĹ> 3рѡʽʤƃŕ�Β˪ƃŕ 
� � ¼Ƶ̓ͺ;Ǝͫ92�4<��̀6��KM�ɫζÜȠʋɾ5ļMȌ�¼Ƶ̓ͺ

;ƎͫRήϧ)N� 
�� 4рѡƎŪ̀8Ʉ̬H�N.G�ƃŕ�L;Ǹ9ŭ3�4³ĠƧ5âɄ)N� 
�� 5рѡøƃŕ�LȻG4ǸRĻд'�³ĠƧ5ļMD6GN� 
 
Ѣϗ˶Ѥ 
�� 5/(2)/�р9ζÜ)A�р̅�ćȡ%O4�N��½ǝɈ'�ȉʬ�Т˽%ON6
ǬQON#6�L�ήϧǖǐRŵɠ'.ɉ�΄�6Ǭ��À;р̅H̵ɭɡ�5λ

'<ήϧ)NKM�H�Ƥ'ǁRH.+.ǖǐ9ήϧ5�O=΄�6Ǭ��їƃŕј 
�� ˬφə6�ŵ;Џą�ɻ98N6ǬQON�їƃŕј 
�� Т˽ì;Ǹ;K�9�Α³̀�ȎῈ�djv̀ŗщRТ˽ WG 5ɂˤ'�Ɯ
ɸWG@�V�w}r`'.��їƃŕј 

�� ½ş;..�ł9<�¼Ƶ̓ͺ9˚ĥ%O4�8�р̅H÷147M�¥2ǟɮ6

Ђ�ÿƗ�ήϧ%O4�N̵ȇ��NK�9ǬQON�Ǯͺ�ŵĥ'8�hjt�

9HǕ4<DNůŇ<�CAD ϸ̓6;ɂŇǮRͮ�8<4K�;��їƃŕј�
CADϸ̓9¡¬+)NΦˎ�L)O=�..�ł9<£Π8ЏąHōDO4�N�
À9H£ǨΠ6ͮ�LONήϧ��O=Ƞȶ'4ʕ'��ї³ĠƧј���� Ø˩

˦Ű�< CAD ϸ̓6ɂŇ'4�N;�ѥ `�Xwhjt�6��ήϧ<�1.



;�ѥїƃŕј�CAD ϸ̓9<`�Xwhjt�6��˩ν<8��#;ϸ̓<
ǂȁ 23 ǃǌ9˽Ą%O47M�,;əˎ5<ĮÓm�vXZUÓ�ĩ˻ʑŝ5
<8�1.#6�L�Κ͍ͦEϭEŪ;m�vXZU�Ɲϐ/1.���Ǫ�ĮÓ

m�vXZUH]}�5�N¿ʊ6'4�N�ŭɫ̀9< CADϸ̓RϠΞ'8�
L�AI9˚ĥ'.р̅Rήϧ)N#6RǷƎ'4�N�ї³ĠƧј 

�� ǟɮ;Ǯͺ�ŵĥ'8�Μœ9Ɲ'4�CAD ϸ̓5<ήϧ�8�1.��ǨΠ6
ǬQON³р��O=�ɫζÜȠʋɾ9ήϧ)NǨΠ��N�ѥїƃŕј�½ş<

�<D5H CADϸ̓9¡¬+)NζÜȠʋɾRÖȁ)N#698N#6�L�ή
ϧ)N£Π6ͮ�4�N�ǟɮ;Ǯͺ�ŵĥ'8�Μœ9Ɲ'4�ϳę³р�ǨΠ

5�O=�CADϸ̓RȻʗ)NŁͺǮH�N�їĳĜ̉ј�m�vXZUФÝ;ϸ
̓R¡ȉ<Ǒ˩)NǖR6O=΄�6ǬQON�їPMDAј 

�� �U�oW�5;ǮͺŵĥRǸŤ)Nʑŝ9Ɲ'4<�P�P8Ǹ��N.G�

ʺ<ϋχ)N#6�ǨΠ5�N�FDA;ƝǪ9Ф)NǵŮRȿ�4ʕ'�їƃŕј
�AI9ЪƎ'.Ɯɸ<Δ14�8��./'�FDAHm�vXZU�ч͡9Ur
�u�vĸ<Ur�a��w%ON#6<μϊ'4�N��j`�Ð���a��

92�4<�Ù�=ΜœÓ5<8<���]RμƎ'�Ǖκ��]ЪƎ5ˬφϕ

Ɇ;̺˱ĥIƨ>Ą;E5ƝǪŁͺ8¿͍ERͮ�4�N�їĳĜ̉ј�üÓ̀9

<7;K�8oj`;ůŇ�,;K�8ˬφ�μGLO4�N�ѥїƃŕј�ɣϰ�

~W�rv��a���ƂD1.�~W�rv��a��9ȩ˩%O.Èʅ9<�

Ur��If�j�87;Èʅ;E58<��q��H�N�ʄɸɁç;ąɱs�

�ÌƦ˸ǳͯ;̷ˤ˩U��̲�ʊ�8Μœ�ƈŧ)N.G�˚9˭ñγɇ9Ф

ϻ)NΜœ;ɥː<£ɒ5�N���}W�U��;K�8Μœ�ŷ�ǹΨ��N�

їĳĜ̉ј 
�� ��q��5�O=7;K�8ΜœТ˽RΔ14�N�˚Ǝ5�N;5<ѥїƃŕј

�˚Ǝ5�NїĳĜ̉ј 
�� �j`;єÐRĉɇ)Nͮ�ɉ9Ф)NǵŮ��O=ȿ�4ʕ'��їƃŕј�FDA
;ůŇ<�IMDRFɄɡ5ʧG. criticalness6 significance; 2Ϥ5ͮ�4�N�
CAD��a��5 cervical cancer�Ɲϐ5�O=`�j 39κǕ)NΜœH�N�
їĳĜ̉ј 

 
5-4. ʓşÉϋD5;ʵO 
�� ̰ 4şƜɸWGÉϋR 10ɤ 27ɍ9Тî)N�,;.G�ɫɍKM 10ɍǝR̅ă
9�..�ł9Ф)Nd��vRƘ+4HL��³ĠƧ5ÿƗRâʗ)N�̰ 4ş
Ɯɸ WG Éϋ5<�âʗɾ9ŭ3�4�˚9�U�oW�;Ǯͺŵĥ9ÝN³р
9Ф'4ϋχRʺGN� 

�� 12ɤ 11ɍТî±Ǝ;̰џşƜɸWGÉϋR̰ 2şŇŉÉϋ6)NÆ92�4<�
Т˽ì6̇υ'.¡5ʧƎ)N� 

�� ̰ 6şƜɸWGÉϋRͬǃ 1ɤ 19ɍ9Тî)N� 
 
5-5. ƜɸWG̰ 4şÉϋ92�4�  
� � ɍəѡ10ɤ 27ɍїИј� 14:00 - 17:00 
� � ůȇѡTKPœƳ]��T��jl�o�ANNEX� ]��T��j��� 4 
 

Ä¡ 



 
ʓ¦Âĩ˻ʑŝ�ā˧ĩ˻̲ΜœζÜȠʋÖȁ³ʅ 

� ¼Ƶ̓ͺąЖ� ƜɸWG 
ǂȁ 29ǃǌ� ̰ 4şÉϋ� ϋ³ʇΠ 

 
 
1. Тîɍəѡǂȁ 29ǃ 10ɤ 27ɍїИј14:00 −17:03 
 
2. ТîůȇѡTKPœƳ]��T��jl�o�ANNEX� ]��T��j��� 4 

їɯ»А˃Ĩєϩ 3-13-1 TAKANAWA COURT 3Fј 
 

3. ĄƽͯїƃŕѡǍРÄ¢¶īнс�ɀ̢˱ј 
<ƜɸWG> 
ǍРѡʐ˕ ξїƴŸƉј 
ƃŕѡÒ�ɨ ʝїɯ»ŸƉј�ʽʤ ɗÌїɯ»ϫƵŸƉј�˪© Ͱ¼ї»А̰´Ϙ

īƇ˸Ыј�©˪ ý˧їɯ»ǺǱÉĩ̠ŸƉј�Β˪ ǈǩїƮЦŸƉј�Ǜѕ 
εʯїŦ̪Ŧвĩ˻̨̕l�o�Ŧǋł˸Ыј�ʎ· ·¼їѐƳŸƉј 

ĩΑœĩ˻ʑŝ͘ŇʑʉїPMDAјѡƯƲ ό�ΉĴ ɒǗ�ęΒ ëŹЎ�ώū įǄ�
½Ƴ Ќʏ�РώƳ ʷ� 

\�g�}�ѡũː ·Ǥї˨͘̕ј�ʶʩ ̆ʏїAMEDј�ư˪ èɒїAMEDј�
Фľ ôїAMEDј 

³ĠƧїŦ̪ĩΑœюœΖ˧̨̕ȇјѡΏƱ ˫´�©Ư ̫¾�ęΒ ˢƅ 
 
4. БƺϕɆ 
ϕɆ 1ѡ̰ 4şƜɸWGÉϋϋ³ʓ̰�
ϕɆ 2ѡƃŕŊ̻�
ϕɆ 3ѡ̰ 1şŇŉƃŕÉĹ>̰ 3şƜɸWGÉϋϋ³ʇΠїɾј�
ϕɆ 4ѡ¼Ƶ̓ͺȎΕRċ˩'.˭ñγɇȺȳhjt�̲9Ф)NζÜȠʋɾї³

ĠƧɾј�

ϕɆ 5ѡТ˽WG�L;d��vд�
ϕɆ 6ѡPMDAȯÚϕɆ�
 

5. ϋ³ÿƗ 
5-1. ТîȢȝĹ>ϕɆ̖μ 
� ǍРȢȝǝ�³ĠƧ�LБƺϕɆ;̖μRΔ1.6û9�ɈΣķęͯ�͋¾%O.� 

 
5-2. ĒşÉϋ97>NȀǫ³р9Ɲ)Nş̳ 
ϕɆ 3R˩�4�³ĠƧ�LÄ¢;πɒRΔ1.� 

�� å¼ǵŮàύʬ¢5̰ ͯ9ȯÚ5�Nĩ˻ǵŮ<\�vW�9ЪƎ%ON��ʓ

¦Âĩ˻ŭ̄ʬ9KM�Ø˩̅̀�ĩ˻ʑŝ;̨̕Т˽5�NůŇ<�ǳͯ;ĩ˻

ǵŮ<\�vUXv5̰ ͯїμƎ³ʅͯј@ȯÚŁͺ5�N� 
�� ǳͯ�̰ ͯ@;ȯÚRȖŌ'.ůŇ�,;əˎ�L�Ǖκǳͯ;ĩ˻ǵŮ<̰ 

ͯ@ȯÚ5�8<8N�Î'�ȖŌÄĒ9ȯÚ%O.ǵŮ;ċʳ˩9<ǙоRĹC

%8�� 
�� ʓ¦Âĩ˻ŭ̄ʬ97�4H�ĪŊęƵǵŮ92�4˓Ň'4ā˚Ǝ)NΔˏ<̝
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��N#6RǷƎ'4�ˣŧ;̠Ɖ���;̸ţ;E9˰DL*�ʊ�8ÕŨRͮ

ǽ'47�.ɉ�΄�6ǬQON�їƃŕј� Ͷ�SʄĄ6Ͷˌ˺ʄĄ<ʑͺ�˳
8N�ȎΕ�єǌĥ%ON6�CADe 6 CADx <ĨĊ�2�8<814<N�ǖ
ǻƉ̀8˳ǀRʄĄ)NůŇ<�ȿƼ8'u�oRŸЗ9ļMϭD+O=΄���

ÔRƉͭ%+N�9KMȿƼu�o;ƎͫHŵQ14<N�ɫ WG 5ϋχ)A�
³р<�åĊȎΕ;ϋχ5<8<�Α³Σč;ȉʬ5�M�,OR7;K�9ήϧ

)N�ЕΠ68N�їƃŕј 
�� ˣΔ;ζÜȠʋɾ5<�ʺƬƉͭ6��Ω9͒�Ǯ�8��D.���r`j�

r`jǮ6��Ω<ƟС˩ν8;�ѥїƃŕј� ƟС˩ν5<8��ÿЏ�Q
�L8�#6RΗˣ'.H;5�N#6�L�ІĆ8Ω9ͦ�Ȱ�O=΄�6Ǭ

QON�їƃŕј 
�� ƹϒĒǝ97>NǮͺζÜɉʬ�ήϧ%O4�O=�Ɖͭu�o9Ф)Nʊ�8ŗ

щRȑ�4�4H�ζÜȠʋɾ6'4˽Ą5�N6ǬQON�õ̤D5;ϋχRϠ

D�4�ǮͺζÜR7�ͮ�NA��92�4�KMʺ�ϋχ5�O=΄�6Ǭ��

їƃŕј 
�� \�fWv6,OÄŶRĨĊ'4ήϧ'4�N;�ѥїƃŕј� ˣŧ;}�i�
�5<��U�oW�5ŵĥ)Nb�j<`�Xw'�ǷƎ'47L*�}rqǐ

5Ǯͺ�ŵQNb�j;EĨĊ'.2HM5�N�ї³ĠƧј� `�Xw<u�o
;àȟǖǻ9ÝN#65�M�ƉͭR7#5Δ��RĨĊ)N;E5΄�6ǬQO

N�їƃŕј 
�� `�Xw;ĺƝν<\����j5�M�fWv9�Nd����oRȠ)�W�

o�zrv¡9ƈŧ)NůŇ<ø4`�Xw9κǕ)N�D.�̀ �Xw5H�å�

9Ø˩)Nb�jH�N#6�L�10 ��g�ƈŧ)O=�,O-O�åĊ9ȿ
͵%ONb��H�MǠN�`�Xwѣ��]�Ȝ̷ˤ6<8L8�;5�οΧR

ș�8�K�9ήϧRŵɠ)NǨΠ��N�їƃŕј 
�� ǮͺζÜ;�W�v;�2<Ǯͺ;̸ţ68N�½;ήϧ5<�Ǯͺ̸ţRς�7

;K�8ŭ˅5ÔRͮ�4ʧGO=΄��ĉɇ5�8��̸ ţ�M�5ήϧ%O4

�N.G�,;̸ţ;ʧGɉRɒ̙)A�6ͮ�N�Ù�=�͒ΫƉ̀9ʧGN�

�N�<�̀8ĩƼ;ͺėRŭ˅9)N̲�πɒŁͺ8ǖǐ6)N#6<7�

�ѥїƃŕј� ,O<å�9˳8N.G�Ɂçĥ<ж'��їǍРј� ĩƉ̀ɼ
Ț��N�<͒ΫƉ̀ɼȚRɒL�9)N#6RʥGO=΄��їƃŕј� ȍμˬ
φə9Ǯͺŵĥ̸ţRΣƎ)N#6�Ÿ³98N6ˤΧ'.�,;ůŇ�³Ē9Σ

Ǝ'.Ǯͺŵĥ̸ţ;ɼȚR̙)#6RʥGN̲�ƹϒǝ97>NǮͺŵĥ;ʄδ

ɉʬRüÓ̀9ήϧ)Nɉ�΄�6ͮ�N�D.�PMDA �̙'.K�9���
];Ф¤92�4Hήϲ)NK�9âʗ)N�ї³ĠƧј� Ǩ*�aRļN#66�
ʄδu�o;m�jHɒή)NK�9'.ɉ�΄��їǍРј 

�� �j`�zi��v;р9ƹϒǝ;ŗщ9Ɲ)NÈʅ;ϓÇ�д̓5�N6ǬQ

ON�½ş;ʑŝ9Ф'4<�Èʅ�ǷƎ'4�8�ǵŮR��g�Ɖͭ%+N#

65ŗщ�˧(ǠN6ͮ�LON.G�ɫр9Èʅ;ϓĠ�Ù�=³Ēd�f�t

�h��I��gȿ͵�̊ 9u�o9Ф)N�j`�zi��vRϳή'.ɉ�΄

�6ͮ�N�їƃŕј� \�fWv9Ф)N³р<�,;À6ą>4ɒ̖9ήϧ)
A�/6ͮ�N�їƃŕј� zrv��`9Ȫ͔%O4�N AI;ůŇ�˚Ǝ;˸
Ы5ʑŝ;Ǯͺ�ŵĥ)N6�ϻĞ'4À;Фϻ˸Ы;ʑŝ9HǮͺŵĥ�˧(4

'D�#698N��ɣǴ;ůŇ�,;Ǯͺ��Ʌ9Ð¢)N�j`��N�#;

K�8�j`92�4H�ήϧ5�O=΄�6ǬQON�їPMDAј 
�� ˣΔɾ5<�3 р5Ǝͫ'4�N˩ν��2 р5Ɍ9Ø˩%O4�N�˩ν;Ǝͫ
<õ9�1.ɉ�΄�6ǬQON�D.�ζÜȠʋɾ9<�āƉͭ�ϳęƉͭ�



ƸƉͭ6 32;Ηή��N;5͒�'.ɉ�΄��їƃŕј 
�� āƉͭ9K14Ǯͺ�ŵĥ)NůŇ�u�o�ŵQN#69KMŵĥ�˧(N�u

�o<ȸǙΚͦ;ɭÆŵɠIʞдš�ŵĥ)N#6̲9K14ŵQNŁͺǮ��

N�Ô9KNŵĥRª6'4ͮǽ)N�RζÜȠʋɾ;ɣĈ5ϲA47�.ɉ�΄

�6ǬQON�їƃŕј 
�� ˣΔɾ;D6Gɉ<ρEж��їƃŕј� ŗщˎ6Χʧ̴Rõ9ήϧ'.ɉ�΄�
6��̙Ŗ��1.�їǍРј� Πˎ;ERļMD6G4ɡ�.ɉ�΄��їƃŕј
� âʗRʄά)N�ї³ĠƧј 

�� ąЖʟ9ĊʼRÁ)ɾ��1.��ǠLO.͏ɴ�γɇ9̆͏)NůŇ�˚ʜ;Б

ǽ�ǨΠ68NΦˎ�Lήϧ)N;�΄�;5<8��ѥїƃŕј� ˸ˤγɇ;
ůŇ;Ȁǫ<�,;ʑŝ;ÏͦÁ>9Ǫ(.Ȁǫ6ǬQON�Ù�=�ʑŝ;Ø˩

̅̀�j`��y�à8ÏͦÁ>;ůŇ<�ŷ<;ǳͯRγƛ'8�6ŗщˎ�

�4#8�#6�L�̊ ʜ;Бǽ�ǨΠ�̲ ;ήϧ;ɉ�ą�Mɓ�6ǬQON�

їPMDAј 
�� ƟСƖ�̖μ5�8�ůŇ;ΦˎRϳή'.ɉ�΄�6ǬQON�їPMDAј 
�� ŉ(ĩ˻ʑŝ;ůŇ5H�˸ ˤĩ�ŧ̼)N˸Ы<\�fWv5Ɖͭ%+4H΄�

��˸ ˤĩ£ŧ;˸Ы5<Ɵ˩��a��R¾'4Ø˩)NčЪRÁ) 2ʜʉ�6
)N#6<Łͺ�ѥїƃŕј� œ̅Rą>N�7��;ϋχ98N6ǬQON�
Ø˩˦Ű̲RΣƎ)N#6<�N6Ǭ���œ̅øÓ9ÝN³р5�N.G��j

`���9Ђ���NůŇ<�,;œ̅RĊœ̅6'4ļMȌ�A��ϋχ)NǨ

Π��N�їPMDAј 
�� ˸ˤ9Ф)N˰Ǹˎ<лǀ9ЕΠ6ǬQO;5�Ċр9̺Į9D6G4ήϧ'.ɉ

�΄��їƃŕј� Ò�ɨƃŕ9ĴɾÖȁRÛш'�³ĠƧ5ІƏ͜д)N�ї³
ĠƧј 

 
5-5. ʓşÉϋD5;ʵO 
�� ̰ 5şƜɸWGÉϋR 12ɤ 11ɍ9Тî)N�,;.G�ɫɍKM�ϼУR̅ă
6'4�ζÜȠʋɾїϕɆ 4ј9Ф)Nd��vRƘ+4HL��³ĠƧ5ÿƗ;
âʗRΔ��#;ÖʅR 2 şͤMϱ'4̿ɸ'.ζÜȠʋɾR 12 ɤ 11 ɍÄĒ9
���Бƺ)N±Ǝ5�N�̰ 5şÉϋĹ>̰ 2şŇŉÉϋ5<�ǕκζÜȠʋɾ
ɠɈ˗R%L9��rh�Ur�)N� 

�� ̰ 6şƜɸWGÉϋRͬǃ 1ɤ 19ɍ9Тî)N� 
 
5-6. ƜɸWG̰ 5şÉϋĹ>̰ 2şŇŉÉϋ92�4�  
�  ɍəѡ12ɤ 11ɍїɤј� 16:00 - 19:00їəУБą<ǝɍϻ͑ј 
�  ůȇѡAP ɯ»ùЕʲϸM 11 а ÉϋƓї±Ǝј 

 
Ä¡ 
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ʓ¦Âĩ˻ʑŝ�ā˧ĩ˻̲ΜœζÜȠʋÖȁ³ʅ 
� ¼Ƶ̓ͺąЖ� ƜɸWG 

ǂȁ 29ǃǌ� ̰ 5şÉϋ� ϋ³ʇΠ 
 
 
1. Тîɍəѡǂȁ 29ǃ 12ɤ 11ɍїɤј� 16:00 - 17:08 
 
2. ТîůȇѡAP ɯ»ùЕʲϸM 13 а AÉϋƓ 

їɯ»А©ŻĨ»ʐ 1-10-7 KPP ùЕʲ�� ј 
 

3. ĄƽͯїƃŕѡǍРÄ¢¶īнс�ɀ̢˱ј 
ǍРѡʐ˕ ξїƴŸƉј 
ƃŕѡÒ�ɨ ʝїɯ»ŸƉј�ʽʤ ɗÌїɯ»ϫƵŸƉј�˪© Ͱ¼ї»А̰´Ϙ

īƇ˸Ыј�©˪ ý˧їɯ»ǺǱÉĩ̠ŸƉј�Β˪ ǈǩїƮЦŸƉј�Ǜѕ 
εʯїŦ̪Ŧвĩ˻̨̕l�o�Ŧǋł˸Ыј�ʎ· ·¼їѐƳŸƉј 

ĳ˧Ĝð̉їĳĜ̉јѡиɹ JEƅ 
ĩΑœĩ˻ʑŝ͘ŇʑʉїPMDAјѡƯƲ ό�ΉĴ ɒǗ�ęΒ ëŹЎ�ɿƭ ˥ƅ�

Ŀʁ ¹̒�ƔƲ ˧ƅ�½Ƴ Ќʏ 
³ĠƧїŦ̪ĩΑœюœΖ˧̨̕ȇјѡΏƱ ˫´�©Ư ̫¾�ęΒ ˢƅ 
\�g�}�ѡНΟ ʽΔї˨͘̕ј�ũː ·Ǥї˨͘̕ј�Ȉώ ǲїAMEDј� 

ʶʩ ̆ʏїAMEDј�ư˪ èɒїAMEDј 
 
4. БƺϕɆ 
ϕɆ 1ѡ̰ 5şƜɸWGÉϋϋ³ʓ̰�
ϕɆ 2ѡƃŕŊ̻�
ϕɆ 3ѡ̰ 4şƜɸWGÉϋϋ³ʇΠїɾј�
ϕɆ 4ѡ¼Ƶ̓ͺȎΕRċ˩'.˭ñγɇȺȳhjt�̲9Ф)NζÜȠʋɾї³

ĠƧɾј�

 
5. ϋ³ÿƗ 
5-1. ТîȢȝĹ>ϕɆ̖μ 
� ǍРȢȝǝ�³ĠƧ�LБƺϕɆ;̖μRΔ1.� 

 
5-2. ζÜȠʋɾ;ʉȁŵɠ9Ф)NŮŏ(ϕɆў) 
̰ 4şÉϋ9ȯ̙'.ζÜȠʋɾ;р̅ʉȁ�ŵɠ%O..G�ȻƎ͎͞Ĺ>ÿƗ9

2�4�³ĠƧ�LÄ¢;πɒ��1.� 
 

Ѣ³ĠƧ�L;πɒѤ 
1 рѡ�¼Ƶ̓ͺRċ˩'.ĩ˻ʑŝ97>Nŗщˎ6Χʧ̴92�4�R 5 р9̣Ğ

%+4�W�v�p`h��;E6'.� 
2рѡ¢ή;ϸM�Ɲϐ68Nʑŝ;ʑͺRüÓ̀9ήϧ'.� 
�� ˷ǳŊD5˚Ǝ+*�˸ŵ;˶���NЏÏ;EʄĄ)N 
�� ˸ŵ;˶���NЏÏ;ʄĄ9ę��˷ǳŊ;æΛRȯ̙)N 
�� ˷ǳŊæΛ;ȯ̙9ę��,OL;ЕEÁ>їсÏ3>јD5Δ� 
3рѡoWv�R�˩ν;Ǝͫ�πɒ�9ŵɠ'�ʑʀƉͭ;ЏąRʑʀƉͭ6ʺƬƉ

ͭ9ąĕ'.�D.�πɒЏąR�1) ��r`�r`j6'4;Ǯϗ���2) ͓
͔̀8Ǯͺ;ŵĥ���3) u�o��j;áшǮ;ŗщ�6'4,O-O9Λϝπ



ɒRę�.� 
5рѡɈ.9р̪4'³ĠƧ�%L9ę̱'.ÿƗ̖μRƃŕ9Ûш'.� 
�� 5/(2)/2)р�Ǯͺŵĥ9Ë�œϗ̖à�9�ĒşÉϋ5ȯɾ%O.�_�����
h������lrvʑͺ�RȺȳhjt�̲9í�N#6Rĺɔ%+�5 р�6 р
Ĺ> 7р9Фϻ)N˰ǸˎRІƏϳή'.� 

�� 5/(2)/3)р�Α³¡;ȉ͔�97>Nͮ�ɉ�9�ȍμǝ;ĩ˻ʑŝ��a��;
ŵɠ9Ë�b�jR�j`;Ÿ�%;с9ǷƎ'4ćȡ'.�üÓ̀8ȉ͔�<b

�j�}W�b�j98N6ǬQON#6�Lɒή'4�8���ȿƼ8'�u�

o9Ф'4<�ήϧ;ǨΠ�8�6;ǸH�1.��ơɮ,;K�8u�oRċ

˩'.Ⱥȳhjt��Т˽%ONŁͺǮH�N#6�LήϧRʛ)#66'�#O

9Фϻ)N˰ǸˎR � р9ϳή'.� 
�� 5/(2)/4)р�ϓÇ;ȇŧ�9<�ŭɫ̀9Ⱥȳhjt�̲;Ø˩97>NϓÇͯ<
ĩƼ6ɒή)N#6Rͮ�4�N� 

6рѡϋχĹ>̖μ�ǨΠ8ˎ92�4�Ä¢;πɒ��1.� 
�� 6/(2)/1)р�ĴˤїăˤU�e�k�ј�97�4ɒ̙�Πʥ%ON�Т˽ΰΫə;
��a���<ʇΠ5<8<KMüÓ̀8ήϧ�ǨΠ5�N6;Ǹ��1.��

7#D5λ͊8ÿƗ;ɒ̙RʥGN�92�4<άϋ�ǨΠ5�N� 
�� 6/(2)/2)р�Ɖͭ�9�ϣ̣ƉͭHͮǽ)NǨΠ��N6;ǸRĽ>4�ʮ 2 6
'4ϣ̣Ɖͭ9Ф'4;˰ǸˎRήϧ'.� 

�� 6/(2)/3)р�Ø˩˦Ű�<�½ş;ζÜȠʋ�d����oγɇȺȳΚͦ9Ф)N
ζÜȠʋ@;¡¬+6��#6�LǨΠ8�6;ǸH�1.��ǕκζÜȠʋ˽

Ąǝ9˽Ą%O.ϸ̓RǑ˩'4�N#6Rͮǽ'4ʛ'.� 
�� 6/(2)/4)р�×˩)N˭ñȸǙΚͦ;˚Ǝ�<�×˩Κͦ9K14Ɖͭ9Ø˩)N
ĩ˩˭ñu�o;ȸñɭÆIȿƼu�o;Öȁɉʬ̲�˳8NůŇ�ͮ�LO.

;5³ĠƧɾ6'4ήϧ'4�N��KMüÓ̀8ήϧ�ǨΠ5�O=ǸRĻд

'.�� 
�� 6/(3)р�ƋøǮ�œϗĹ>ǮͺζÜ�<�\�fWv5H��]6ŉ̲;ǮͺζÜ
RΠʥ)A�6;Ǹ��1.#6�L�6/(3)/2)р�ƹϒǝ�;Џą9Ǯͺŵĥ
;Ɛˣɉǐʟ9ůŇą>'4˰Ǹ)A�³рRήϧ'.� 
	 }�i��Ur�ʟ;ʜа̀8ǮͺŵĥRǸŤ)NůŇї��]�}�i�

�Ur�%+NůŇјѡǮͺŵĥÿƗ9Ǫ(.ȉ͔�RΔ�#6Rήϧ'4

�N� 

 }�i��Ur�ʟ;ʜа̀8ǮͺŵĥRǸŤ)NůŇїØ˩ͯ�}�i�

�Ur�%+NůŇјѡĩ˻ʑФ9Ɲ'4³ǝƉͭϓÇͯ;ȠŊIȉсɡ;

ɂí̲RōG.�zi��vhjt�9Ф)NΠʥ³рRϳή'4�N� 
� ǉØ˩9Ë1.ǜ̀¥2ϻ͔̀8}�i��Ur�RǸŤ)NůŇѡ

ƸtjvʑͺI�lrvʑͺ92�4Hήϧ'4�N� 
�� 6/(4)р��j`�zi��v�<��j`�zi��vRͮ�N¡5zrv��`
9͢�14�N�Ō��ЕΠ5�N6;Ǹ��1.#6�L�,ORĒȯ6'.

ήϧ9âʗ'.�D.�£üŇ9KN�j`ϥʿ;.G9¢ή;ʑͺRΠʥ³р6

'4ϳή'.� 
! Ƹtjv̲9KMØ˩ТƂĒ9ʟşǮͺζÜRΔ��ɣÐЪ;ǮͺR̖à)
Nʑͺ 

! �lrvʑͺ 
! £üŇϸ̓ʑͺ 
! £üŇ˽˧ə9ƝϐȺȳhjt�̲Rêʖ%+Nʑͺ 

7рѡĒş;ϋχ9ŭ3���ʑŝ;˚Ǯ9Ǫ(.ϳę˰Ǹ³рїɾј�6'4Ɉ'�р



Rϳή'.� 
�� 7/(1)р�³ǝƉͭ9KNǮͺŵĥ�γɇȺȳ97�4|W�j`68NůŇ�9�
˸ˤąЖ;ÙRȡ",;˰ǸˎRήϧ'.� 

�� 7/(2)р�ȺȳƝϐhjt�̲;Ɲϐ˭ñ�Ğ˭;ůŇ�9�Φƛñ�Ğ˭68M�
NʹĥŝÿΤОʑŝIϚнʭ˭ñγɇΚͦ9Ɲ)N˰ǸˎRήϧ'.� 

�� 7/(3)р��ȿƼ8'�u�o9KNƉͭ�Łͺ8ʑŝ;ůŇ�9��ȿƼ�M�u�
oR˩�.ůŇKM|W�j`98N#6�L��j`şЊ;.G;Πʥ³рRή

ϧ'.� 
 
� #OL9ę��Ǯͺŵĥ̲9Ф)NâʗɾøÓ;ÿƗ̖μRƃŕ9Ûш'.�ї³Ġ

Ƨј 
�  
5-3. ͘Ňάχ 
� ϕɆ 4;ÿƗR̿ɸ'.�ª8άϋ³р<Ä¢;ϸM5�N� 
�� ɫζÜȠʋ;Ɲϐ<�ƹϒǝ9Ǯͺ�ŵĥ'8�ʑŝ<Ɲϐ6'8�6��#65

���ѥїƃŕј�,;ˤΧ5ŗщ8��ї³ĠƧј 
�� 3/(4)р�ʺƬƉͭ�;Ǝͫ�£īą8.G�,;ήϧ92�4<ʽʤƃŕ97ы�
)N�їƃŕј 

�� āƉͭ/>58<��V�oϳę̲�y����zrv��`;ϥǣ8ŵɠ9KM

Ǯͺ�ŵĥ)NȺȳhjt�̲HɫζÜȠʋ;Ɲϐ6'�ƨ>Ą8'5ǮͺŵĥR

μGNɉЙ/1.6ήǾ'4�N��,O5УЂ�8��ѥїƃŕј� y���
�zrv��`;¸͊8ŵɠ<Ǯͺ9Ɲ)NǙо<лǀ9ƣ%�̲;Ηˣ9˰G�

Α³ȉ͔�;λ͊<ɫζÜȠʋ9<ήϧ'8�ɉ�΄�6;Ǹ�Ą4�N6#

P5�N�y����zrv��`;ϥǣ8ŵɠ9KNǮͺŵĥ92�4<ϥǣŵ

ɠƨ6��ȉ͔�9'.ɉ���6��Ǹ8;�ѥїPMDAј�Α³̀8ŗщR
ȯϙ'4<�8��y����zrv��`;ʉϺ�ϥǣ9ŵɠ%ON#65�Ɖ

ͭU�e�k�Ĺ>ǮͺHŵQN#6�ɒL�9814�N�,O92�4H�Ǯ

ͺŵĥ�)NȺȳhjt�̲6'4ɫζÜȠʋ;Ɲϐ68N#6R̙)A�5<8

��6ͮ�4�N�їƃŕј�ϥǣ8ŵɠ5�14H�,;ŵɠ�ǮͺIƋøǮ9

ĹC)ǙоD5ϥǣ98N�<åĊĉɇ98N�їPMDAј�,;K�8Ǯͺŵĥ
9Ф'4H�ɫζÜȠʋ;Ɲϐ9ōGN#6<Łͺ5�N.G�ϳęɄ̬;ʄάR

ƃŕ9Ûш)N�ї³ĠƧј 
�� 5/(2)/4р�ϓÇ;ȇŧ�/��ĩƼʬ;̸ţ5<ĩƼ�ϓÇRϑ�6��ˤΧ5΄
�6ǬQON�./'�àƊIv���ƝǪ9Ф'4<��]�ϓÇRϑ�A�5

�N�їƃŕј 
�� 6/(2)/1)р�ĴˤїăˤU�e�k�ј�97>NТ˽ΰΫə;��a��9Ф'4
<λ͊8πɒ�ǨΠ6ǬQON�їƃŕј�Т˽ΰΫə;��a��6<�ª9Ɖ

ͭU�e�k�;��a��6γɇ˩y����zrv��`9Ф)N��a�

�;ѝ2�ͮ�LON�ήϧÿƗ9Ф'4<�ʮѝ9ήϧ%O4�N�¼Ƶ̓ͺȎ

Ε;ƟСƖ�ˤΧ5�N���5,;λ͊R̙)#6�5�N#6�ɦD'�6ͮ

�LON�їƃŕј�m�jd�wD5Πʥ)N;�ѥїƃŕј�øÓRã̐5�

NK�8πɒ�Ƥ8<6HǨΠ5�N�їƃŕј�©ϡ�Ʉ̬��N�<���5

˚Ǝ5�N���5̙%O4�O=ʉQ8�6Ǭ��їPMDAј�ʇΠ;©5Ÿ³
8;<ƉͭU�e�k�6γɇ˩y����zrv��`5�N�їƃŕј�ɫζ

ÜȠʋ;κǕЏąR¢ή;K�9âʗ)N�ї³ĠƧј 
�ΰΫə��a��;ʇΠ 

! Т˽ΰΫə;ƉͭU�e�k� 



! Т˽ΰΫə;γɇ˩y����zrv��`ʉϺ 
�� 6/(2)/2)р�Ɖͭ�97>Nu�o��j/��ƉÉ����tVÙ9u�o�
�jRʉ̹'4�NůŇH�N6ǬQON�ɫζÜȠʋ9u�o��j9Ф'4;

Πʥ³р�Ù̙%O4�N��ƉÉ��j;ůŇ�³ʅΫ˭ɡIʅĠÿƗ̲�ɂí

%O4�N6<ͮ�9<��)A4Rήϧ)NǨΠ<8�6Ǭ���7�Ɲă)O

=΄��ѥїƃŕј��<D5HÙ̙5�M�Ɯɸì�ǨΠ6)Nр̅�ІƏǨΠ

68N�ї³ĠƧј 
�� 6/(4)р��j`�zi��v�9Ф'4¢ή;Ǹ��1.� 

! �ÿЏu�oRċ˩'._�����h���9Ф'4�ÿЏu�o�ĩ˻ʑ
Ф;ÿЏu�o8;�Ǖκʑŝhjt�;ÿЏu�o�Q�M9<�.G�

�Ǖκhjt�;ÿЏu�o�6ŵɠ'4<7��ѥїƃŕј 
! �£üŇϸ̓ʑͺ�6�N��£üŇ�ɒ̖58�.G,;Ǝͫ�ǨΠ/6Ǭ
QON�D.�£üŇ�7;̤ǌ˽˧)N�Q�L8���,;K�8ϸ̓�

ΣčǕƧ9ŸЗ9ƨ�4HƝǪ5�N;�ѥїƃŕј 
! �£üŇ˽˧ə9ƝϐȺȳhjt�̲Rêʖ%+Nʑͺ�6�N��£üŇ;
Ǝͫ�ɝɕ8˜ǻ/6�%%�8#65ʖD14'D�hjt�RÈʅ�Т˽

'4'D�#6�Ȁǫ%ON�їƃŕј 
! �Ø˩ͯ<ƟС̓ϊRɥ'¥2,;ʑŝ;�j`9Ǫ(.ǕκȺȳhjt�
̲9Ф)Nȿ͵RĽ>.ĩƼRƂG6)Nĩ˻ǟ³ͯ9ЪƎ)N�6�N��

ˣŧƉÉϻȵ5��gv��y�aRΔ14�Nm�vXZUH�N#6�

L�AI Hŉʊ;ǖǐ98N6ǬQON�Πʥ)N��gv��y�a;Ē9
�ФÝƉÉ̲6ϻȵ'�RȤ÷'4<7���їƃŕј 

�� 7/(3)р�ĩƼ;Âɢͺė�6�N��¼Ƶ̓ͺ;K14ĩƼ�Âɢ%ONK�8W
��iRȟ0�:8�;5�đЬ)N�Ċ;Ηˣ9ŵɠ'.ɉ�΄��їƃŕј 

�� Ŧÿ��]�ŦÿŶ; AIʅˮ5£ċ98L8�K�9�ǉ́;ƉÉ5Ø˩)N
ĩƼ;яȁd�jRΰ>N̲;ǖ5 AIhjt�R\�m�Wk)N#6HǨΠ/
6ǬQON�ƉÉ���5ĩƼ;ϗI AI�t�h�Rȕà)N#6HǨΠ98N
6ǬQON�їТ˽WG³ĠƧј 

�� Ħ̽ȼƠ͚ƉÉ5ǠLO.ǵŮ6'4�̽Ŧ5<)59 1,000�L 10�˹ÙD5
u�oRØ˩'4�NÈʅ�Ą4�4�N�˚9�ϕИė;�NÈʅ�N�<��

q���ķ÷'4�N;5�Т˽;j��w�Ϲ�6��İϐRĽ>.�їƃŕј 
�� Arterys 6��Èʅ5<³ǝƉͭ5ǃ9ўş��a��RɠɈ'4�.�À9H�

CAD 5<8���ǃ9ɁşǮͺRĞɠɈ)Nʑŝ�Ą4�4�N�,;ůŇ�
˚9£üŇ�8>O=�Ǯͺŵĥ;Аǌ9 FDA@;ƨĄ<ΔQ*�ˣŧ;6#P
ƨĄ�ǨΠ8b�jї£üŇјHϙ�4�8�6;#6/1.�ɍɫHɑǭ9ƝǪ

'8>O=�ļMʛ%ONǧБ��N�їƃŕј 
�� £üŇ68Nb�jRĩƼ;ªΦ5ø4ʧƎŁͺ8;�6��Ÿ�8ŗщH�N�

£üŇϸ̓ʑͺ<�14H΄���,O9ȘMЀ�N6Ÿŵ98N�̽Ŧ5<�Ɍ

9ФϻƉÉ���]9�V�w}r`'�£üŇ/>58<�ǉ¡ǚ9̪2 AI
�ζÜ)Nhjt�D55�4�N�ˣŧ�FDA <,O6͝I�9ϻȵ'4�N
̤ǌ5�N�ʸŶ6;̮²9ϑ>8�.G9�ŦÿΣč<ĵ')�8�ɉ�΄�6

ǬQON���ФϻƉÉ6;ϻȵ�ɦD'��̲;Ʉ̬<�1.ɉ�΄�6ǬQO

N�їƃŕј 
�� Ɲϐ68NȺȳhjt�̲;Ǯͺŵĥ9Ɲ'4<���]�ΣƎ'.̸ţÿ97%

DN�7��Rʄδ)N#65,;œϗR̖à)N'�8�6ǬQON�ɫζÜȠ

ʋ9<�tjvu�o9Ф'4<��]�˩Ǹ'.H;R˩�NǨΠ��M�6ή

ϧ'4�N��ɣÐ5HǮͺŵĥĒ;Ǯͺ<̖à5�4�N#6�ЕΠ5�N#6



�L���]�Ø˩'.ȍμˬφə;u�o9KNʄδ9KMàδ5�N̲Rɒ̖

9Ȋ0Ą);<7��ѥ,;ˎRɒ̖9)O=�ɫζÜȠʋ9KMʊ�8ŵɠ9K

NǮͺŵĥHļMȌ�N6ǬQON�їƃŕј 
�� Ǝɧ̀8qYr`9Ф'4�Ɲϐʑŝ9K14<�ʟş�ǨΠ8ʑŝH�O=��Ǝ

ɧ̀�5΄�ʑŝH�N6ǬQON;5�Ø˩ТƂĒ;ǮͺζÜ<�ʟş�6'8

<4H΄�6ǬQON�їƃŕј 
�� ½ş;Ɲϐʑŝ<�ǟɮ;ĩ˻ʑŝ6˳8M�ƹϒǝ�N̤ǌ͎Ѐ)N6Ǯͺ�ŵ

ĥ)N.G�ǮͺŵĥRсʓʄδ�ăˤ'4�<W��i5Öʅ)N6KMƐǵ9

Ĳ'.ζÜȠʋI^Wp�j�Öȁ5�N6ǬQON�їƃŕј 
�� 5/(2)/2)р�Ǯͺŵĥ9Ë�œϗ̖à�5�\�fWv5��g�³ǝƉͭ5�N
ʑŝ9Ɲ'4Πʥ%O4�N�Ⱥȳhjt�̲��];ƟСƖ�ĩ˻ʑФʟ9ǀђ

'4ǕκȺȳhjt�̲;ʄδ�̷ˤRΔ��;ήϧ<�Т˽ì;Τˎ5<лˣƐ

̀/6ǬQON�їТ˽WG³ĠƧј�Ēş;ƃŕÉ5�\�fWv5Ǯͺŵĥ%
+NůŇ��j`Rͮǽ)N6��]6ŉ̲;�zi��vhjt��ǨΠ6;Ǹ

RĽ>4κǕ;ήϧ681.�./'�#;ήϲ<��]ì5À9Ɲ̴Rω(N

#6RƁ"NǸŤ5<8��ї³ĠƧј�5/(2)/2 р9<�,;À9 2 2��,;ʄ
δ�̷ˤ�Łͺ68N��]6ŉ̲;�zi��vhjt�Rĩ˻ʑФ9Ƣ÷)

N�����];Ǝɧ̀8̃ɸƐɊRͫĠÁ>N̲�ǕκȺȳhjt�̲;�j`R

ğɾ'.Ɲ̴Rω(N#6�ʥGLON��6ήϧ%O4�N����]6ŉ̲;

�zi��vR˸Ы5Δ�;<ж'�6ǬQON���];Ǝɧ̀̃ɸ9'4H�

,OR��4ƐΔ)N��]<Ƥ8�6ǬQON�їТ˽WG³ĠƧј��ͫĠÁ
>N�6�N6��]9614<ĵ'�6ǬQON�їƃŕј�ήϧÿƗ9Ф'4

<�#;ǝ;ŇŉÉϋ5Т˽ WG ƃŕ�LHǸRĻд'�,ORķͮ9ƝǪ'
.��ї³ĠƧј 

 
5-4. ʓşÉϋD5;ʵO 
� ʓşƜɸ WG Éϋ;ТîɍRͮǽ'�ɫɍKM�ϼУR̅ă6'4ζÜȠʋɾїϕ
Ɇ 4ј9Ф)Nd��vRĻд'�³ĠƧ5ÿƗ;âʗRΔ��#;Öʅ9KM̿ɸ'
.ζÜȠʋɾR̰ 6şƜɸWGÉϋÄĒ9���Бƺ)N±Ǝ5�N� 
 
5-5. ƜɸWG̰ 6şÉϋ92�4�  
� � ɍəѡǂȁ 29ǃ 1ɤ 19ɍїИј� 14:00 - 17:00 
� � ůȇѡTKPœƳ]��T��jl�o�ANNEX�  

 
Ä¡ 



ʓ¦Âĩ˻ʑŝ�ā˧ĩ˻̲ΜœζÜȠʋÖȁ³ʅ 
ĩ˻ʑŝ̲9Ф)NТ˽^Ww�W�їȉǑ�ј̴Ǝ³ʅ 
ǂȁ 29ǃǌ� ¼Ƶ̓ͺąЖ� Ɯɸ�Т˽WG̰ 2şŇŉÉϋ 

ϋ³ʇΠ 
 
 
1. Тîɍəѡǂȁ 29ǃ 12ɤ 11ɍїɤј17:13 �18:04 
 
2. ТîůȇѡAPɯ»ùЕʲϸM 13а AÉϋƓ 

їɯ»А©ŻĨ»ʐ 1-10-7 KPPùЕʲ��ј 
 

3. ĄƽͯїƃŕѡǍРÄ¢¶īнс�ɀ̢˱ј 
<ƜɸWG> 
ǍРѡʐ˕ ξїƴŸƉј 
ƃŕѡÒ�ɨ ʝїɯ»ŸƉј�ʽʤ ɗÌїɯ»ϫƵŸƉј�˪© Ͱ¼ї»А̰´Ϙ

īƇ˸Ыј�©˪ ý˧їɯ»ǺǱÉĩ̠ŸƉј�Β˪ ǈǩїƮЦŸƉј�Ǜѕ 
εʯїŦ̪Ŧвĩ˻̨̕l�o�Ŧǋł˸Ыј�ʎ· ·¼їѐƳŸƉј 

ĳ˧Ĝð̉їĳĜ̉јѡиɹ JEƅ 
ĩΑœĩ˻ʑŝ͘ŇʑʉїPMDAјѡƯƲ ό�ΉĴ ɒǗ�ęΒ ëŹЎ�ɿƭ ˥ƅ�

Ŀʁ ¹̒�ƔƲ ˧ƅ�½Ƴ Ќʏ 
³ĠƧїŦ̪ĩΑœюœΖ˧̨̕ȇјѡΏƱ ˫´�©Ư ̫¾�ęΒ ˢƅ 
<Т˽WG> 
ǍРѡʎ· ·¼їѐƳŸƉ/ƜɸWGƃŕHþÇј 
ƃŕѡ˖ä ˫͂ƅїƚŲ�W��ɺǐÉ̚ј�ʽʤ ɗÌїɯ»ϫƵŸƉ/Ɯɸ WG

ƃŕHþÇј�Жʭ Ǧ͙ї\��~jɺǐÉ̚ј�Β˪ ǈǩїƮЦŸƉ/Ɯɸ
WG ƃŕHþÇј�ĿƳ ʷїɯ΅�uV]�hjt�kɺǐÉ̚ј�ƔƲ й
їɺǐÉ̚ɍ̪ΜÖȇј�ʁ ë ї̴ŊĿƩŸƉ/Skype94Ѓбķęј�ψƯ ̆
ʏїɺǐÉ̚ƱʰΜÖȇј 

͎ʾ˨ʅ̉: ƥ˯·ɽ 
\�g�}�ѡȈώ ǲїAMEDј�ʶʩ ̆ʏїAMEDј�ư˪ èɒїAMEDј� 

©Д ß̬їPMDAј�Ɣɫ Ÿξ (PMDA)�˪© ǒїɍɫ˭ñĩ˻
hjt�ƵʅÉј�ň˪ ̊Ņї\��~jɺǐÉ̚ј 

³ĠƧї˨ʅȎΕ͘Ň̨̕ȇјѡНΟ ʽΔ�ũː ·Ǥ�˿ˍ ʦϡƅ 
 
4. БƺϕɆ 
ϕɆ 1ѡϋ³ʓ̰їɾј 
ϕɆ 2ѡĄƽͯŊ̻їƜɸWGј 
ϕɆ 3ѡĄƽͯŊ̻їТ˽WGј 
ϕɆ 4ѡ¼Ƶ̓ͺȎΕRċ˩'.˭ñγɇȺȳhjt�̲9Ф)NζÜȠʋâʗɾ 
ϕɆ 5ѡТ˽WG97>Nʄά˜ʫ�
 

5. ϋ³ÿƗ 
5-1. ТîȢȝĹ>ϕɆ̖μ 
� ТÉ9�.M�Ɯɸ WGǍР�Т˽ WGǍРKMȢȝ��1.�³ĠƧKMɫŇŉ
Éϋ;ϋР6'4Т˽ WG ǍРRȫΐ'�˳ϋ8<øÉ�5ȍμ%O.�D.�Ɯ
ɸWG³ĠƧ�ϽΔǚRĠGN#668M�БƺϕɆ;̖μ�ΔQO.� 
 



5-2. ζÜȠʋɾ9Ф)Nπɒ�άϋїϕɆ 4ј 
� ζÜȠʋɾâʗ˗92�4ƜɸWG³ĠƧ�L¢ή;³р�πɒ%O.��  
�� 1р�<(G9�;͙ΩRϳę'.� 
�� 2р�ɫζÜȠʋ;Ɲϐ�97>Nήϧ;λ͊ĥRΔ1.� 
�� 3р�˩ν;Ǝͫ�πɒ�97�4�ʑʀƉͭ6ʺƬƉͭRą>4Ǝͫ'.� 
�� 4р�ɫζÜȠʋ;Ïͦ3>�9ŵQM<8���ƜɸWG5;ϋχ97�4�ā
Ɖͭ)Nhjt�ÄŶ9HƝϐ68NȺȳhjt�̲��MǠN6;Ƞȶ��M�

âʗ)N±Ǝ5�N� 
�� 5 р�¼Ƶ̓ͺRċ˩'.ĩ˻ʑŝ97>Nŗщˎ6Χʧ̴92�4�5<�(1)
��r`�r`j6'4;ǮϗĹ>(2)Ǯͺŵĥ9Ф'4�ŗщˎ6üÓ̀8Χʧ
̴92�4ήϧ'.� 

�� 6р�ζÜ9Ɲ'4˰Ǹ)A�³р�97>Nήϧ;λ͊ĥRΔ1.�ϣ̣Ɖͭ9
Ф)NʮГRϳę'�ƋøǮ�œϗĹ>ǮͺζÜ9Ф'4�ƹϒĒ6ƹϒǝ9ą>

.¡5�ƹϒǝ9Ф'4<Ɛв9ǮͺŵĥRƐˣ)Nɉʬʟ9ǨΠ68N˰ǸˎR

ɂˤ'.� 
�� 6р9(4)р��j`�zi��v�Rϳę'��j`Ɲ̴Rϳή'.� 
�� 7 р�ʑŝ;˚Ǯ9Ǫ(.ϳę˰Ǹ³рїɾј�Rϳę'�˸ˤγɇ;ůŇI�Ğ
˭ñRȌ�γɇȺȳhjt�;ůŇ97>N˰Ǹˎ92�4ήϧ'.�ȿƼ8'u

�o9KNƉͭ�Łͺ8ʑŝHζÜȠЙ;Ɲϐ6'.�6)NǸ��1.#6

�Lϳή)N#66'.� 
� ,;ǝ�ζÜȠʋ;ÿƗ92�4άϋ'.�ª8ϗ˶Ǫ̳<Ä¢;ϸM5�N� 
�� Ɍƈ;�d����oγɇȺȳΚͦ9Ф)NζÜȠʋ�5<u�o;áшǮàδ�

ĵ'<ʥGLO4�.��ɫζÜȠʋ5<žÔ�ѥїТ˽ WG ƃŕј�u�o9
ʥGLONΠÆ9Ф'4<ŸD�8ɉŋǮRήϧ'4�N�ǮͺζÜ9<tjv˩

u�o�ɣЕΠ5�N.G�,;ƀǕǮR̙)#6�Πʥ%ON6ǬQON�Ɲϐ

68NȺȳhjt�;Ǯͺ̲9Ǫ(.πɒ�ǨΠ98N6ͮ�LON.G�Ɯɸ

WG5üÓ̀8Πʥ³рRΣƎ)N#6<Ţж5�N6ͮ�4�N�їƜɸWG³
ĠƧј 

�� 6/(4)р�˧(.£üŇRˇO8<ΜϺϒŴʅͯĹ>ΣčǕƧ9ϸ̓)NʑͺRǨΠ
9Ǫ(4Á¤)N#6�ɦD'��6;ήϲ��N��£üŇ;Ǝͫ�£ɒ̖8˜

ʫ5<Ɛˣ�ж'��#;Πʥ³р�ζÜȠʋɾ9ʛ%O.ˤ˫R̙'4B'��

їТ˽WGƃŕј�£üŇ;Ǝͫ92�4<ƜɸWGÉϋ5H�8Mϋχ98M�
KMɒ̖9)NǨΠǮ<ȍ̓'4�N�87�Ɯɸ WG ³ĠƧ�ǷƎ'4�.£
üŇ6<�ǕĈΣƎ'.Ǯͺ̸ţ�Ёȁ%O*�ɒL�9ο1.γɇ͏ɴR̙)b

�j5�M�ĩƼ;ĉɇ6˳81.ůŇ9<Ǩ*,;³ϐRϸ̓)A�6��Ϝɐ

5<8��їƜɸWG³ĠƧј�Т˽^Ww�W�;©5�üÓ̀8³ÙR̙)³
<Łͺ5�N��NǮͺȠʋ9˳ǀ�˧(.6�9ļNA�üÓ̀8Ɲ̴R�u�

b�j6'4̙)̲;ήϧɉʬ�ͮ�LON�Ù�=�˚Ǝ;ɭÆ5£ʗΧ�˽˧

'I)�ïŋ�ɒL�981.ůŇ9ІĆ8ƝǪRļN̲Rήϧ5�N;5<8

��6ͮ�4�N�їТ˽ WG ³ĠƧј�100%ʗ'�ĉɇR)N#6<�MǠ8
�.G��ǌΣƎŶ;ĉɇR'.�L�£üŇ�6)N#6<ж'��7;K�8

b�jR£üŇ6ĉɇ'�,;ƝǪ̴;Ù̙RТ˽ì5ʄά'4�./<;H΄�

6Ǭ14�N�їƜɸWG³ĠƧј 
�� ϸ̓6şĻŮŏ6;ФÝHʣ9814�N�6/(4)р�ʛ14�N;<şĻ98ND
5;ŮŏE.�8W��i8;�ѥїТ˽ WG ƃŕј�#;ɄΩ<�zrv��
`R¾'4¼Ƶ̓ͺ��Ȝ5��]9K14̷ˤ%O4�NůŇ9�£üŇ;ϻ͑

���g9̙%ONhjt�Rí�4�N6ɥ̂5�P�6ͮ�4ήϧ'.�ĩ˻
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