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ARCBとPMDAの定期会議・産業界との連携会議
アジェンダ

時 間 内 容
10:00〜10:05 開会挨拶（PMDA医療機器調査部）
10:05～10:15 PMDAにおけるAIの活用について（PMDA医療機器調査部）

10:15〜11:55
認証制度の実績と課題（三者協議会）
グループディスカッション

11:55〜12:00 閉会挨拶（医薬品医療機器等法登録認証機関協議会）

2026.9.11
会議資料



PMDAにおけるAIの活用について

32025年9月26日付「PMDA業務に対するAI活用行動計画」（https://www.pmda.go.jp/files/000277506.pdf）

PMDAは、「PMDA業務に対するAI活用行動計画」に基づ
き、令和8年4月よりMicrosoft社製生成AIデジタルアシスタ
ント「Microsoft Copilot」の全役職員への導入を完了し、
利用を開始しております。
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PMDAにおけるAIの活用について
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2025年10月10日付「PMDA業務に対するAI活用行動計画」の一部抜粋

1. 既存AI技術の導入による業務プロセスの高効率化 既に実用化・製品化されている AI 技術の導入・
活用による PMDA 業務（事務処理）の高効 率化を実施する。
[令和7年度に実施] 
・ PMDA の全部門を対象として、文書検索・文書要約・議事録作成・翻訳等に有用な AI 製品を、
業務上必要な役職員が利用可能となるよう環境整備を進め、利用を開始する。
［令和８年度］
・ 専門性の高いPMDA業務においてもAI製品が有用であるかについての検証も実施 する（令和７
年度より開始）。
・ 導入効果・有用性検証の結果を評価し、PMDA 業務への継続的な利用及び発展的活用につい
て検討する（令和8年度４Q末に評価実施予定）

2. PMDA業務に特化したAI技術の導入にむけた技術検証・情報収集
［令和７年度より実施］
・ 各業務部門が所掌する業務のうち、特に専門性の高い業務を処理するため、PMDA内に構築した
セキュアな試験環境内に AI モデルを導入し、業務要件に適した独自 AI の 開発・導入に向けた試
行・概念検証を順次推進する。
［令和９年度］
・ PMDA業務に特化したAI技術の導入に関して課題、コスト、技術的限界等の確認・評価を実施
する。 （令和9年度２Q末に初回評価を実施。以降検討着手から2年以内に評価実施）
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ARCBとPMDAの緊密な連携
今後の予定
ARCBとPMDAによる相互研鑚活動
2026年7月31日（金）14:00～16:00 Web
2026年10月2日（金）14:00～17:00 ＠PMDA（予定）

ARCB定期会議
2026年6月26日（金） 10:00～12:00 ＠PMDA
2026年12月11日（金）10:00～12:00 ＠PMDA（予定）

ARCB定期会議及び産業界との連携会議
2026年9月11日（金）10:00～12:00 ＠PMDA（本日）
2027年3月5日（金） 10:00～12:00 @PMDA（予定）
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