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本日の話題

1. PMDAの組織

2. 国際薬事規制調和戦略（アジアグランドデザイン）

3. アジアにおける活動
① アジアトレーニングセンター
② APEC‐LSIF‐RHSC

4. 二国間シンポジウム・リライアンス

5. レギュラトリーアジリティ

6. 医療機器に係る活動
① IMDRF
② MDSAP
③ HBD
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PMDAの果たす3つの役割

4

セイフティ・トライアングル
～3つの業務による総合的なリスクマネジメント～

https://www.pmda.go.jp/about-pmda/outline/0001.html
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昭和54年

(1979年)

厚生省内局（国）

平成17年

(2005年)

平成16年

(2004年)

平成9年

(1997年)

平成7年

(1995年)

平成6年

(1994年)

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 設立

研究開発振興業務を

独立行政法人医薬基盤研究所に移管

（現：国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所

）

平成9年に治験指導業
務及び適合性調査業務
を開始

国立医薬品食品衛生研究所

医薬品医療機器審査センター 設
置

医薬品副作用被害救済基金
設立

承認審査業務を開始 安全対策業
務

医薬品副作用被害救済・研究振興
調査機構 に改組

医療機器センターへ
業務移管

昭和62年

(1987年)

医薬品副作用被害救済・研
究振興基金 に改組

研究振興業
務を開始

医療機器
の

同一性調

査

医薬品等の同一性調査

組織の変遷
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一般薬等審査部

理事長

監事

監査室

理事

執行役員

執行役員

審査業務部

再生医療製品等審査部

ワクチン等審査部

執行役員

ジェネリック医薬品等審査部

執行役員

審査センター長

審査マネジメント部

戦略相談業務調整役

先駆け審査業務調整役

スペシャリスト

信頼性保証部

人事研修業務調整役
組織運営マネジメント

役

数理役

総務部

財務管理部

経営企画部執行役員

関西支部

イノベーション実用化支援業務調整役

再審査業務調整役

新薬審査第一部～第五部

理事（技監）

救済管理役 健康被害救済部

理事

医療機器調査・基準部

体外診断薬審査室

執行役員
医療機器審査第一部、第二部

安全管理監

医療機器品質管理・安全対策部

医薬品品質管理部

医薬品安全対策第一部、第二部

安全性情報・企画管理部

国際業務調整役

ｱｼﾞｱ医薬品・医療機
器ﾄﾚｰﾆﾝｸﾞｾﾝﾀｰ長

国際部

スペシャリスト

執行役員

執行役員ﾚｷﾞｭﾗﾄﾘｰｻｲｴﾝｽ
ｾﾝﾀｰ長

情報化統括推進室

情報化推進業務調整役

執行役員
次世代評価手法推進部

医療情報活用推進部

理事長特任補佐

執行役員

国際研修シニアコーディネーター

研究支援・推進部

先端技術評価業務調整役

執行役員

情報公開業務調整役

北陸支部

PMDA組織図（令和2年4月現在）
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国際部門組織図（令和2年4月～）
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理事（技監） 執⾏役員
（国際部⾨担当） 国際部⻑

アジア医薬品・医療機器
トレーニングセンター⻑

国際業務
調整役

企画管理課

国際規制調和調整課

トレーニングセンター
事業課

北陸⽀部
⻑

アジア第⼀課

アジア第⼆課

国際本部⻑

企画、管理、
国際戦略、国際広報

国際規制調和、
各国（アジアを除く）
との国際協⼒

アジア諸国（ASEAN 除く）
との国際協⼒

ASEAN加盟国との
国際協⼒

PMDA‐ATC の
運営・実施

2021/1/27 第22回 医療機器レギュラトリーサイエンス研究会



わたしたちは、以下の行動理念のもと、医薬品、医療機器等の審査及び
安全対策、並びに健康被害救済の三業務を公正に遂行し、国民の健康・
安全の向上に積極的に貢献します。

国民の命と健康を守るという絶対的な使命感に基づき、医療の進歩を
目指して、判断の遅滞なく、高い透明性の下で業務を遂行します。

 より有効で、より安全な医薬品・医療機器をより早く医療現場に届けるこ
とにより、患者にとっての希望の架け橋となるよう努めます。

最新の専門知識と叡智をもった人材を育みながら、その力を結集して、
有効性、安全性について科学的視点で的確な判断を行います。

国際調和を推進し、積極的に世界に向かって期待される役割を果たし
ます。

過去の多くの教訓を生かし、社会に信頼される事業運営を行います。

PMDAの理念（平成20年9月）
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RSの推進による業務の質の向上 国際化の推進 業務運営
 ホライゾン・スキャニング⼿法の確⽴
 次世代評価⼿法の活⽤推進
 医療情報DBの活⽤を通じたベネフィット・リスク評価の

質の向上
 MID-NET®の利活⽤推進に向けた体制の構築

 国際的リーダーシップの発揮
 ⼆国間関係の強化、アジアトレセンの充実強化
 活動内容の世界への積極的な発信

 PMDAの役割、社会的⽴場を踏まえたガバナンス・コ
ンプライアンス体制の構築

 優秀な⼈材の確保・育成の推進と業務品質の⼀層の
向上

 薬害の歴史展⽰コーナーの運営
 財務ガバナンスの強化

健康被害救済給付業務等 審査業務 安全対策業務
 救済制度の確実な利⽤に結びつけるための広報及び

情報提供の拡充

 迅速な請求事案の処理

 審査、安全対策部⾨との積極的な連携

 保健福祉事業の充実と適切な実施

 スモン患者、⾎液製剤によるHIV感染者、⾎液製剤
によるC型肝炎感染者等に対する給付業務等の適切
な実施

 世界最速レベルの審査期間の堅持と⼀層の質の向
上

 先駆け審査指定制度や条件付き早期承認制度の適
切な運⽤

 ジェネリック医薬品、要指導・⼀般⽤医薬品、医薬部
外品、体外診断⽤医薬品の審査の迅速化と⼀層の
質の向上

 RS戦略相談等の実施
 リアルワールドデータ（RWD）等の申請資料への活

⽤に向けた対応
 GMP、QMS実地調査の充実

 医療情報DBを活⽤した薬剤疫学調査に基づく安全
性評価の推進

 副作⽤・不具合報告の迅速な整理・評価の実施
 医療機関報告の充実、患者からの副作⽤情報の活

⽤
 添付⽂書の新記載要領への対応とその情報提供
 安全性情報の医療現場での活⽤推進

 第４期中期計画期間（H31年度（2019年度）からH35年度（2023年度）まで）は、我が国の社会保障制度においても、⾼齢者数がピー
クを迎える「2040年」を展望した改⾰を進める重要な時期。

 我が国が持続可能な社会保障制度の運営を⾏うにあたり、PMDAとしては、健康寿命の延伸などにおいて、積極的な役割を果たしていくことが必要
。

 レギュラトリーサイエンス（RS）に基づき、各業務の⼀層の質の向上、⾼度化に取り組むことを通じて、開発段階から市販後までの⼀貫した規制体
制を構築し、予⾒可能性と⽣産性の向上を図りつつ、社会から期待される役割を果たす。

第4期中期計画の概要

2021/1/27 第22回 医療機器レギュラトリーサイエンス研究会 9

１．セイフティ・トライアングルの遂⾏による国⺠の健康・安⼼への積極的な貢献

２．セイフティ・トライアングルを⽀え、さらに発展させる組織横断的な取組の推進
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PMDA国際戦略2015

【Vision I 先駆的な取組みによる世界への貢献】

戦略１ 世界に先駆けた取組みと各国への情報発信

1. 最先端科学技術を応用し、医薬品・医療機器・再生医療等製品などの対面助言業務・承認審査・安全
対策等を持続的に世界トップ水準に

2. 製品のライフサイクル（対面助言業務・承認審査から承認後の安全対策・健康被害救済まで）を通し
国民の保健衛生の向上に貢献する規制当局として、自らの知識・経験を積極的に英文で世界に公表

29

【Vision II 他国・地域との共通の利益の最大化】

戦略２ 薬事規制の国際化と国際協力の推進

1. 日本薬局方の国際化の推進 2.  海外規制当局とのコミュニケーション等の強化

戦略３ 将来的な国際的ワークシェアリング等も見据えた各種調査の効率化

1. GXP・QMS調査における国際協調の整備

戦略４ 国際規制調和活動への更なる貢献

1. 共通の利益に関わるガイドライン作成等の積極的提案

【Vision III 他国・地域のニーズに応じた叡智の共有】

戦略５ 相手国・地域が規制の基盤整備に必要とする情報、トレーニング等の提供

1. アジア医薬品・医療機器トレーニングセンターの設置等

2. アジア諸国等との相互理解や協力関係を推進

【序文】
・PMDAの責務 （よりよい医療製品を、より早く、より安心して使用できる環境の創出）
・PMDAをとりまく環境の変化 （開発・製造・流通の国際化、更なる国際貢献への期待）

※2014～2023年度に取り組むべき活動
2015年6月26日
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2015年6月26日
厚生労働省
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アジアを取り巻く状況

アジア健康構想に向けた基本⽅針（平成28年７⽉ 健康・医療戦略推進本部決定、平成30年７⽉ 改定）
⽇本とアジアのドラッグラグ解消に資するよう、医薬品の承認に使われるデータのアジア諸国での相互運⽤性の確保等、
アジアの薬事承認・安全規制が⼀層、効果的、合理的なものとなるよう調和を推進する。

経済成⻑ ⼈⼝増加 ⾼齢化
国⺠の良質な医薬品・医療機器への関⼼の⾼まり
医薬品・医療機器市場の拡⼤

医薬品・医療機器アクセスの課題
アジア諸国において、⾰新的な医薬品・医療機器等へのアクセスは⼗分確保されていない
医薬品・医療機器のアクセスは、研究開発、規制、知的財産確保などが関係する複雑な課題
グローバル化、製品の多様化により、規制の⾼度化とともに国際協⼒の重要性が増⼤

アジア健康構想を具体化し、関係省庁が⼀体となって、規制調和及びその関連事項に取り組む必要

目
標

アジア域内に垣根のない医薬品・医療機器マーケットを整備
⽇本の新たなイニシアチブとして、アジアの⾼齢化・健康⻑寿に貢献

アジア医薬品・医療機器規制調和の推進
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対応２︓治験体制の充実 対応３︓規制調和の推進

グランドデザイン施策パッケージグランドデザイン施策パッケージ

*Reliance:規制当局が承認審査や査察の中で、他の規制当局の評価結果を重視・考
慮し、⾃国規制に活⽤すること。（WHOが提唱）

集中的に取り組むべき課題

・規制当局の責任者で構成されるアジアン
ネットワーク会合の稼働

プラットフォーム形成
・アジア諸国のニーズ調査・把握（在外公館、JETROとの協
⼒）
・産業界を中⼼にニーズ情報を活⽤するスキームを確⽴

ニーズ把握と活⽤スキームの確⽴

・産業界主導の国際会議（APAC等）の活動促進
・アジア諸国も含めた官⺠協働の環境整備

産業界活動の推進と連携
・PMDAにアジア各国ごとの専任担当者配置
・⼀定期間の海外派遣や⼈材交流を検討
・市⺠社会への透明性、発信

体制強化

・PMDAアジア医薬品・医療機器トレーニングセンターの強化
・アカデミアによるGMP模擬査察研修の提供
・WHOの⼈材育成プログラムへの協⼒

⼈材育成・相⼿国ニーズに応じて設備拡充を⽀援（ハード⾯）
－ERIAによる⽀援
－ADBによる融資 などの活⽤を検討
・アカデミア等と連携した治験従事者（医療従事者、CRA、CRC）への
研修（ソフト⾯）

治験拠点の整備⽀援

・国際標準の取込⽀援、国際会議参加奨励
・WHOと連携し、Relianceの考え⽅を浸透
・⽇本の規制に対する信頼醸成による、⽇本の承認結果、査察結果の利⽤
促進

国際標準化、Reliance*推進

対応１︓体制・枠組みの確⽴

・⾰新的製品の使⽤は、治験実施施設を中⼼として他の施設に広がって
いく場合が多い。

・このため、治験実施施設の整備は、医薬品・医療機器等へのアクセス向
上にもつながり得る。

対応４︓個別領域対応

・アジア共同治験の推進
・後発医薬品規制の国際標準化とアジア浸透
・健康意識向上とOTC医薬品アクセス改善
・植物薬などの規格基準の⽇本薬局⽅との調和

医薬品

・各国のニーズに基づく、体系的な対応
・治験拠点整備に紐付く技術⽀援

医療機器・体外診断薬

・製品の特性に合わせた規制確⽴の推進
・安全性評価試験の浸透

再⽣医療等製品

体制・枠組みをベースにした各種対応

アジア医薬品・医療機器規制調和グランドデザイン（令和元年6⽉ 健康・医療戦略推進本部決定）アジア医薬品・医療機器規制調和グランドデザイン（令和元年6⽉ 健康・医療戦略推進本部決定）

具体的に実⾏すべき戦略を策定
（規制調和と臨床開発体制の整備の双⽅を推進）

アジアジア域内で

臨床開発体制の充実臨床開発体制の充実

アジア域内で臨床試験実施拠点のネットワークを構築し、
医薬品・医療機器開発の迅速かつ低コストな実施へとつなげる。
○研究拠点のソフト⾯・ハード⾯での基盤整備（臨床研究推進部⾨の
構築等）

○がん・感染症領域で拠点・ネットワークを構築

アジアジア域内で

規制調和の推進規制調和の推進
アジア域内で国際的に調和した規制の構築により、垣根のないマーケットを整備。
優れた製品がアジア諸国に受け⼊れられ、迅速な患者への提供を⽬指す。
○PMDA国際部⾨の強化・再編（令和２年度予算措置済み）
○PMDAアジア医薬品・医療機器トレーニングセンターを拡充（令和２年度予算措置済み）
○WHO事前認証（PQ）取得に向けたPMDA・WHO間の協働（令和３年度要求）

「グランドデザイン」に掲げられた施策をさらに加速化

「アジア医薬品・医療機器規制調和グランドデザイン」実⾏戦略〜ﾕﾆﾊﾞｰｻﾙ・ﾍﾙｽ・ｶﾊﾞﾚｯｼﾞ推進の観点から〜 (令和2年7⽉ 健康・医療戦略推進本部決定)「アジア医薬品・医療機器規制調和グランドデザイン」実⾏戦略〜ﾕﾆﾊﾞｰｻﾙ・ﾍﾙｽ・ｶﾊﾞﾚｯｼﾞ推進の観点から〜 (令和2年7⽉ 健康・医療戦略推進本部決定)

アジア医薬品・医療機器規制調和
グランドデザインと実行戦略
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*Reliance:規制当局が承認審査や査察の中で、他の規制当局の評価結果を
重視・考慮し、⾃国規制に活⽤すること。（WHOが提唱）

・PMDAアジア医薬品・医療機器トレーニングセンターの強化
・アカデミアによるGMP模擬査察研修の提供
・WHOの⼈材育成プログラムへの協⼒

⼈材育成

・国際標準の取込⽀援、国際会議参加奨励
・WHOと連携し、Relianceの考え⽅を浸透
・⽇本の規制に対する信頼醸成による、⽇本の承認結果、査察結果の利⽤促進

国際標準化、Reliance*推進
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対応３︓規制調和の推進

アジア医薬品・医療機器規制調和
グランドデザインと実行戦略



具体的に実行すべき戦略を策定
（規制調和と臨床開発体制の整備の双方を推進）

アジアジア域内で

規制調和の推進規制調和の推進

アジア域内で国際的に調和した規制の構築により 垣根のないマーケットを整備
優れた製品がアジア諸国に受け入れられ、迅速な患者への提供を目指す。

○PMDA国際部門の強化・再編（令和２年度予算措置済み）

○PMDAアジア医薬品・医療機器トレーニングセンターを拡充

（令和２年度予算措置済み）

○WHO事前認証（PQ）取得に向けたPMDA・WHO間の協働（令和３年度要求）

「グランドデザイン」に掲げられた施策をさらに加速化

「アジア医薬品・医療機器規制調和グランドデザイン」実行戦略～ﾕﾆﾊﾞｰｻﾙ・ﾍﾙｽ
・ｶﾊﾞﾚｯｼﾞ推進の観点から～ (令和2年7月 健康・医療戦略推進本部決定)
「アジア医薬品・医療機器規制調和グランドデザイン」実行戦略～ﾕﾆﾊﾞｰｻﾙ・ﾍﾙｽ
・ｶﾊﾞﾚｯｼﾞ推進の観点から～ (令和2年7月 健康・医療戦略推進本部決定)
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アジア医薬品・医療機器規制調和
グランドデザインと実行戦略



経済財政運営と改革の基本方針2020（骨太方針）（令和2年7月17日 閣議決定）
（２）国際協調・連帯の強化を通じた新たな国際協力
…さらに、今回の危機を教訓に、世界全体の感染症予防体制を強化し、ＵＨＣ（ユニバーサル・ヘル
ス・カバレッジ）の実現を目指す。アジア健康構想、アフリカ健康構想の下、我が国のヘルスケア産
業の海外展開等を推進するとともに、アジアにおける規制調和等100を一層推進する。また、薬剤耐性
対策においても主導的な役割を果たす。
（脚注）100「アジア医薬品・医療機器規制調和グランドデザイン」実行戦略（令和２年７月14日健康
・医療戦略推進本部決定）。

成長戦略フォローアップ（令和2年7月17日 閣議決定）
ⅶ）次世代ヘルスケア
② 日本発の優れた医薬品・医療機器等の開発・事業化、国際展開等イ）国際展開等
・アジア健康構想及びアフリカ健康構想の下、ユニバーサル・ヘルス・カバレッジ（UHC）達成への
貢献を視野に、我が国のヘルスケア関連産業の国際展開を推進する。特に、我が国企業が関わる形で
のICTを活用した「スマート・ヘルスケア」の実現のため、感染症対策を含むソフトインフラの整備に
取り組む。加えて、医薬品・医療機器産業の振興とともに、「『アジア医薬品・医療機器規制調和グ
ランドデザイン』実行戦略」（令和２年７月14日健康・医療戦略推進本部決定）に基づくアジアにお
ける医薬品・医療機器等の規制調和と、臨床開発体制の充実に向けた国内外の国際治験体制整備等を
より一層推進する。

アジア医薬品・医療機器規制調和
グランドデザイン関連の閣議決定

192021/1/27 第22回 医療機器レギュラトリーサイエンス研究会



本日の話題

1. PMDAの組織

2. 国際薬事規制調和戦略（アジアグランドデザイン）

3. アジアにおける活動
① アジアトレーニングセンター
② APEC‐LSIF‐RHSC

4. 二国間シンポジウム・リライアンス

5. レギュラトリーアジリティ

6. 医療機器に係る活動
① IMDRF
② MDSAP
③ HBD

2021/1/27 第22回 医療機器レギュラトリーサイエンス研究会 20



 「PMDA国際戦略2015」に基づき、2016年4月1日に設立

日ASEAN保健大臣会合での共同宣言（2017年7月）

PMDA-ATCなど規制に関するプラットフォームの向上と協働によりASEAN各国
の医薬品・医療機器規制の改善と調和に努める旨が宣言

アジア医薬品・医療機器規制調和グランドデザイン（2019年3月）

アジア諸国の規制当局との協働において、各国のニーズに応じた人材育成が
重要であること、特にPMDA-ATCの活動等による人材育成を通して、規制調
和の土台を築くことが重要であると言及

 PMDAがこれまでに培った知識・経験を活用し、アジア諸国の規制当局の要望
に応じて、規制当局の担当者向けの研修を提供

研修の内容は、各国での規制の基盤整備に必要な情報（医薬品・医療機器の
審査、市販後の安全対策業務に関する情報等）に関する基礎的な講義や、実
際の製造施設の協力を得て、模擬的な立入調査を経験するプログラム

212021/1/27 第22回 医療機器レギュラトリーサイエンス研究会

アジア医薬品・医療機器
トレーニングセンター（PMDA-ATC）



アジア医薬品・医療機器
トレーニングセンター（PMDA-ATC）

22

 医薬品・医療機器等が国・地域を越えて開発・製造・流通する現在、海外規制当局との協力は不可欠
 とりわけアジア諸国の規制水準の向上や調和の推進、緊密な協力関係の構築が重要

背
景

日本の制度や規制調和の重要性への理解を深めることで、将来のアジア地域の規制調和
に向けた基盤作りを進めるとともに、わが国への信頼醸成につなげる

対
応

PMDA-ATCの活動方針PMDA-ATCの活動方針

⽇本

アジアの規制当局担当者を招聘し、トレーニング
セミナーを開催

現地のニーズに応じたトレーニング
をより多くの⼈材に提供

アジアの医薬品・医療機器等の規制調和
に向け、⽇本の知識・経験を共有

現地に赴いて、講義・ケーススタデ
ィ・実地研修を実施

アジア諸国

 アジア医薬品・医療機器トレーニングセンター（PMDA-ATC） を設置（2016年4月）。APECの優良研修センター（CoE）*
に位置付けられている *国際共同治験/GCP査察領域、ファーマコビジランス 医療機器

 トレーニングセミナーを通じてアジアの規制当局の人材育成・能力向上に貢献する

 アジア諸国の規制当局担当者に薬事規制に係る日本の知識・経験を提供し、人材育成・能力向上を図
ることで、将来の規制調和に向けた基盤を築く

目
的
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2020年度PMDA-ATC主な研修
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セミナーの研修内容 開催時期 開催場所 参加者数

1 医療機器の審査、安全対策等
（タイFDA向け） 2020年8⽉26〜27⽇ オンライン開催 タイから

17名が参加

2 品質管理（ハーバルメディシン） 2020年9⽉9〜11⽇ オンライン開催 15ヶ国/地域から
30名が参加

3 ⼩児医薬品の審査*1 2020年9⽉28⽇〜10⽉1⽇ オンライン開催 11ヶ国/地域から
27名が参加

4 ⽇本薬局⽅
（タイFDA向け） 2020年10⽉20⽇ オンライン開催 タイから

20名が参加

5 医薬品の審査、安全対策等
（マレーシアNPRA向け） 2020年11⽉6⽇ オンライン開催 マレーシアから

19名が参加

6 医療機器の審査、安全対策等*２ 2020年11⽉16〜20⽇ オンライン開催 18ヶ国/地域から
27名が参加

7 医薬品の審査、安全対策等
（ベトナムDAV向け） 2020年12⽉2⽇ オンライン開催

8 医薬品の審査、安全対策等 2020年12⽉15〜17⽇ オンライン開催

9 医薬品の国際共同治験*２ 2021年1⽉18〜21⽇ オンライン開催

10 医薬品安全性監視（ファーマコビジランス）*２ 2021年2⽉1〜4⽇ オンライン開催

*1 U.S.FDAとの共催,  *2 APEC‐LSIF‐RHSC CoE Workshop として実施



日本に招へいして実施するセミナー
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研修内容 期間 開催場所
1 ⼩児医薬品の審査*1 4 ⽇間 東京 (PMDA)
2 医薬品の審査、安全対策等 5 ⽇間 東京・富⼭
3 Good Manufacturing Practice (GMP) 5 ⽇間 （製造所の所在地）
4 医療機器の審査、安全対策等*2 5 ⽇間 東京 (PMDA)
5 品質管理（漢⽅） 3 ⽇間 富⼭
6 国際共同治験(MRCT) *3 5 ⽇間 東京 (PMDA)
7 医薬品安全監視（ファーマコビジランス）*3 4 ⽇間 東京 (PMDA)

ケーススタディ（グループワーク）講義風景

*1 U.S.FDAとの共催, *3 APEC-LSIF-RHSC pilot CoE Workshop として実施
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海外へ赴いて開催するセミナー（実績）
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研修内容 会期 開催場所

1 医薬品の審査、安全対策等 2016年9⽉ 26-29⽇
2017年12⽉ 12-15⽇

バンコク（タイ）

2 Good Registration Management (GRM)

2016年11⽉15-17⽇
2017年10⽉31⽇ ‒ 11⽉2⽇
2018年9⽉26-28⽇
2019年9⽉17-19⽇

台北

3 リスクマネージメントプラン(RMP)
医薬品の審査等

2017年5⽉18-19⽇
2019年1⽉28-31⽇
2020年2⽉ 13-14⽇

ジャカルタ（インドネシア）

4
医薬品の審査、安全対策等
Chemistry, Manufacturing and Control (CMC) / 
Good Manufacturing Practice (GMP)

October 3-4, 2017
October 9, 2019 ハノイ（ベトナム）

5 医薬品の審査、安全対策等 October 15-16, 2018 ネピドー（ミャンマー）

• 開催国の要望
• 国際戦略等に設定された

PMDAの⽬標達成
に応じて研修内容をアレンジ
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PMDA-ATCセミナー実績（2016～2019年度）
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国名（アジア） 参加者数 国名（⾮アジア） 参加者数
1 インドネシア* 170 ブラジル 29
2 タイ* 94 ﾊﾟﾌﾞｱﾆｭｰｷﾞﾆｱ 15
3 台湾* 87 チリ 12
4 ベトナム* 74 サウジアラビア 11
5 マレーシア 58 ロシア 11
6 ミャンマー* 53 アゼルバイジャン 10
7 フィリピン 50 ペルー 10
8 スリランカ 33 ウガンダ 9
9 インド 31 メキシコ 8
10 バングラデシュ 29 南アフリカ 8
11 ⾹港 20 タンザニア 6
12 中国 15 ナイジェリア 6
13 シンガポール 13 エチオピア 3
14 ネパール 6 アルゼンチン 2
15 ラオス 6 トルコ 2
16 韓国 4 ザンビア 2
17 ブータン 3 等
18 モルディブ 3
19 カンボジア 2 * 現地開催セミナーを含む

2021/1/27 第22回 医療機器レギュラトリーサイエンス研究会

2016
年度

2017
年度

2018
年度

2019
年度

セミナー
開催数

７ ９ １０ １０

参加者数 １６１ ２３５ ２６７ ２４３

国／
地域数

２７ ２７ ３１ ３１



PMDA-ATCセミナー参加者の反応

満⾜度（5段階中）
ほぼ全員が5（Excellent）⼜は４（Very Good）

主な感想
• 薬事規制の基本、審査のポイント、国際ガイドラ

イン等が勉強になった
• ⾃国の薬事規制にフィードバックしたい

→国際共同治験のプロトコル審査期間を短縮したとの報告もあり
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オンライン教材
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https://www.pmda.go.jp/int-activities/training-center/0005.html
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PMDA-ATC e-learning システム
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https://pmda‐atclearning.jp/portals

 国名、規制当局／アカデミア／業界の別を選択してID取得
 オープンサイト（フリーアクセス）ではPMDAの主な業務、国際規制調和に
向けた活動等を紹介

 クローズドサイト（ATC参加者向け）を2021年1⽉に公開

（2020年1月～）



APEC LSIF RHSC
アジア太平洋経済協力 ライフサイエンスイノベーションフォーラム 規制調和運営委員会
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優先作業領域（PWA） リード経済圏

国際共同治験/GCP査察
日本、タイ

医薬品安全性監視 韓国

バイオテクノロジー製品 米国

先端治療 シンガポール

優良登録管理 台湾、日本

世界的な医薬品安定供給 米国

医療機器

日本、米国、韓国
サブリード：（一社）日本画像医療システム工業会（JIRA）、

米国先進医療技術工業会（AdvaMed）

概要：

 APECの経済協力枠組みの一つとして、域内の医薬品・医療機器規制調和の推進を目的として設置
された組織。APEC地域の規制当局、産業界等が参加し、日本と米国が共同議長を務める

 規制調和活動の対象分野（優先作業領域: PWA）や研修実施事項を設定するとともに、域内の優れ
た知見を有する規制当局やアカデミアを優良研修センター（CoE : Center of Excellence ）に認定して
他の規制当局等を対象とする研修を実施させることで、規制調和を進めている

 PMDAは、平成29年2月「国際共同治験/GCP査察」及び「医薬品安全性監視」のCoEとして認定され
ている。さらに令和2年6月、「医療機器」のCoEとして認定された。

構成・作業領域：



https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_11985.html

 2020年6月、医療機器
分野のCoEとして、
PMDAを正式認定

令和2年6月22日厚生労働省報道発表資料

 2019年3月1日、APEC LSIF 
RHSC(アジア太平洋経済協
力 ライフサイエンスイノベー
ションフォーラム 規制調和運
営委員会) が、医療機器分野
の優良研修センター（CoE）と
して、PMDAをパイロット認定

厚生労働省
記者発表

※「国際共同治験/GCP査察」及び「医薬品安全性監視」に
続き3分野目のCoEとなる。

医療機器分野における
APEC優良研修センター（CoE）正式認定
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本日の話題

1. PMDAの組織

2. 国際薬事規制調和戦略（アジアグランドデザイン）

3. アジアにおける活動
① アジアトレーニングセンター
② APEC‐LSIF‐RHSC

4. 二国間シンポジウム・リライアンス

5. レギュラトリーアジリティ

6. 医療機器に係る活動
① IMDRF
② MDSAP
③ HBD
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二国間での合同シンポジウム（2019年度）

33

相手国／地域 （開催地） 会期 主なトピック
タイ王国（バンコク） 2019年5月15日 GRM, Risk Communication, High Risk Medical Device, etc

韓国（ソウル） 2019年7月16日 Clinical Trial, Regenerative Medicine, In-Vitro Diagnostic Devices, etc

台湾（台北） 2019年10月1日 E-labeling, Health Insurance System, In-Vitro Diagnostic Devices, etc

ベトナム（ハノイ） 2019年10月8日 Pharmaceutical regulations, Review of New Drugs, Pharmacovigilance, etc

インド（東京） 2020年2月5日
Clinical Study, Medical Device, Generic Drug, Regenerative Medicine 
Product, etc

2021/1/27 第22回 医療機器レギュラトリーサイエンス研究会



二国間交流としてのシンポジウムの活用

• シンポジウムは、産業界も交えて、両国の薬事規制の課題や
最新状況について情報交換・意⾒交換ができる機会

• トピックには、相⼿国の関⼼事項に加え、産業界と協⼒し⽇
本側にとっても課題解決につながる事項を⼀般論として含め
る

• 翌⽇には規制当局間同⼠の⼆国間会合を開催

34

審査期間が
⾒通せない

審査⽅針が
担当者によ
って違う

トピック
• 審査⼿順
• 審査タイムライ
ンの管理

• PMDA審査員のための
Point to considerを紹介

• PMDAでは標準審査期
間を公開→欧⽶とな
らぶ審査期間を達成

産業界と協⼒し課題抽出 トピックへの⼊れ込み より効果的な制度への気づき
XX合同シンポジウム
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日台医薬交流会議

35

https://www.pmda.go.jp/int-activities/symposia/0090.html
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QMS MOC Q&A
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インド薬事規制当局（CDSCO）とのシンポジウム
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リライアンス

38

文書名 発行日・発行者 リライアンスの定義

アジア医薬品・医療機器規
制調和グランドデザイン

2019年6月20日
健康・医療戦略推進本部

• 規制当局が承認審査や査察の中で、他の規制当局の
評価結果を重視・考慮し、自国規制に活用すること。

• これにより、日本の承認結果や査察結果の利活用が
促進され、垣根のないアジア市場の形成につながって
いく。

Draft Good regulatory 
practices for regulatory 
oversight of medical 
products

2020年8月
WHO

• リライアンスとは、ある地域のNRAが自身の決定を下
す際、他の規制当局や信頼できる機関が実施した評
価、もしくは他の信頼できる情報を考慮に入れ、重要
な意思決定をする行動のことである。リライアンスを利
用する当局は独立性を保ち、下した決断がたとえ他者
の決定や情報に依拠するものであっても、それに対し
て説明責任を持つことになる。

レギュラトリーリライアンスの
価値に関する世界の薬事規
制当局からの共同声明

2020年11月27日
ICMRA（International 
Coalition of Medicines 
Regulatory Authorities）

• レギュラトリーリライアンスとは、規制当局のキャパシ
ティを強化し、国内及び国際的な保健制度を改善し、
医薬品の安定供給を拡大させ、経済的リソースを節約
し、人的リソースをより戦略的に利用するメカニズムで
ある。

⇒ リライアンス推進の機運が世界的に高まっている！
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１．医薬品

国 名 制 度
欧州連合 • GMP・GLP調査結果受⼊れ
スイス • 医薬品審査の迅速化

タイ • 医薬品審査の迅速化
• ⽇本薬局⽅の参照化

台湾 • ⾮臨床試験の審査結果の受⼊れ
• 医薬品審査の迅速化

インド • インドでの第3相試験の実施免除
インドネシア • 医薬品審査の迅速化
マレーシア • 適応追加審査の迅速化
ベトナム • ⽇本薬局⽅の参照化
オーストラリア • 医薬品審査の迅速化
ウクライナ • 医薬品審査の迅速化
アラブ⾸⻑国連邦 • 医薬品審査の迅速化

（その他） 厚生労働省・PMDAは、WHOが定義するSRA（Stringent Regulatory Authority）（信頼できる規制当局）の１つとして公表
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日本を参照国制度等の対象とする
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国 名 制 度
台湾 • 医療機器及びIVDの品質管理システムに関する資料の軽減
シンガポール • 医療機器及びIVD審査の迅速化
マレーシア • 医療機器及びIVD審査の迅速化
メキシコ • 医療機器審査の迅速化

インド • ⽇本の医療機器及びIVDのＱＭＳ調査結果受⼊れ
• インドでの臨床試験の実施免除

オーストラリア • 医療機器及びIVD審査の迅速化

サウジアラビア • ⽇本での承認／認証取得がサウジアラビアでの医療機器及び
IVDの承認要件

タイ • 医療機器及びIVD審査の迅速化

２．医療機器及び体外診断用医薬品（IVD）

（その他）
日本の医療機器の承認／認証制度と同様の仕組みがWHOの「Global model framework」 （参考にすべき規制体系）として公表
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本日の話題

1. PMDAの組織

2. 国際薬事規制調和戦略（アジアグランドデザイン）

3. アジアにおける活動
① アジアトレーニングセンター
② APEC‐LSIF‐RHSC

4. 二国間シンポジウム・リライアンス

5. レギュラトリーアジリティ

6. 医療機器に係る活動
① IMDRF
② MDSAP
③ HBD
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アジリティー

42

https://team-banso.jp/column/agility/

「いかに早く行動
できるか」

「刺激に対して、素早く
反応できるか」

「進むべき方向やゴールが
決まっているか」

「判断を伴うかどうか
」

＋判断

アジリティーの場合、「変化をどう読み解き、いかに素早く対応できるか」
、「最適な答えをいかに早く見つけ出し、行動できるか」が鍵
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レギュラトリー・アジリティー（COVID-19対応）
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治験、ＧＣＰ
文書名 概 要

新型コロナウイルス感染症に係る治験の計画の届出等に関
する取扱いについて（令和2年3月19日付け事務連絡）
https://www.mhlw.go.jp/hourei/doc/tsuchi/T200323I0040.p
df

• 新型コロナウイルス感染症対策のために必要な薬物等であって、 ＰＭＤＡの調査
が終了したものは、治験の計画を届け出た後30日を待たずに治験を開始しても差
し支えない。

新型コロナウイルス感染症に係る治験に関する審査委員会
での審査の取扱いについて（令和2年4月1日付け事務連絡）
https://www.pmda.go.jp/files/000234902.pdf

• 治験審査委員会（ＩＲＢ）で緊急に審議が必要な場合、会議（対面会合）の開催以
外の方法（メールによる持回り、オンラインでの開催等）も考慮可能。

• その際、経緯及び対応の記録を作成し保存し、必要な委員会の手順の整備を行う
ことも考慮すること。

治験における同意文書の保存に関する取扱いについて（令
和2年4月7日付け事務連絡）
https://www.mhlw.go.jp/hourei/doc/tsuchi/T200408I0010.p
df

• 新型コロナウイルス感染症を含め、感染性のある疾病に罹患した患者を対象に治
験を行う場合で、治験実施計画書又は院内の規定により、署名等済み同意文書
の保存が疾病の伝染性等の観点から困難である場合：
１．原本との同一性を担保できるよう複写の手順を定めた上で作成した保証付き

複写物を、元の同意文書の代わりに原資料として扱うことが可能。保証付き
複写物を保存する際には、紙媒体又は電磁的記録のいずれも可能。

2．タブレット端末などを用いて患者が直筆で同意文書に署名を行い、それを電磁
的に保管する場合、文書の保存方法について手順書等が整備されており、
見読性が確保された状態で保存されていること、ＧＣＰに基づき同意文書の
写し（電磁的記録の出力物等）が被験者に交付されることを条件に、当該文
書を原資料として扱うことが可能。

43
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文書名 概 要

新型コロナウイルス感染症の発生に伴う当面の適合性書面
調査及びGCP実地調査の実施要領に関する取扱いについ
て（令和2年5月12日付け事務連絡）
https://www.pmda.go.jp/files/000235011.pdf

• 適合性書面調査及びGCP 実地調査は、新型コロナウイルス感染症の拡大等の
状況等を考慮し、延期する場合があること。

• 治験依頼者等への適合性書面調査及びGCP 実地調査は、治験依頼者等より事
前に提出された根拠資料を確認し、遠隔的に根拠資料を確認する方法（リモート
調査）により実施する場合があること。

• 治験実施医療機関へのGCP実地調査については、治験実施医療機関を訪問せ
ず、治験依頼者等による治験実施医療機関の管理状況を重点的に確認すること
により実施する場合があること。重大な懸念事項が認められた場合は、新型コロ
ナウイルス感染症が収束した後に改めて治験実施医療機関に対するGCP 実地調
査を行うこと。

• 適合性書面調査実施要領通知及びGCP 実地調査実施要領通知に基づきPMDA
宛に提出する書類に、押印を必要としないこと。

新型コロナウイルス感染症の影響下での医薬品、医療機器
及び再生医療等製品の治験実施に係るQ&Aについて（随時
更新）
https://www.pmda.go.jp/files/000235164.pdf

1. 治験薬等の実施医療機関から被験者宅への配送
2. IRBの開催
3. オンサイトモニタリング
4. 治験実施計画書からの逸脱
5. 治験実施計画書で規定する検査の実施 等

44
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文書名 概 要

新型コロナウイルス感染症の発生に伴う当面の医薬品、医
療機器、体外診断用医薬品及び再生医療等製品の承認審
査に関する取扱いについて（令和2年4月13日付け事務連
絡）
https://www.mhlw.go.jp/hourei/doc/tsuchi/T200415I0010.p
df

• 新型コロナウイルス感染症等を対象とする医薬品等は、他の医薬品等の審査又
は調査に優先して行う。優先審査の適用の可否の決定に係る手続きは不要。

• メール等による電子的な書類の授受、オンライン会議の実施等の対応を推進し、
審査及び調査への影響が最小限となるよう業務の遂行に努める。

新型コロナウイルス感染症に係る人工呼吸器等の医療機
器の
承認審査等に関する取扱いについて（令和2年4月13日付け
事務連絡）
https://www.pmda.go.jp/files/000234904.pdf

• 人工呼吸器等の相談に応じるとともに、実際の供給可能時期を踏まえた最速の薬
事手続きが可能となるよう柔軟に対応。

• 人工呼吸器等の部材を供給する場合の薬事手続きの留意点を明確化。
• 製造業登録、製造所追加に関する承認事項の一部変更を優先的・迅速に処理。

新型コロナウイルス感染症の発生に伴う当面の新指定医薬
部外品たる外皮消毒剤の承認審査に関する取扱いについ
て（令和2年4月24日付け事務連絡）
https://www.pmda.go.jp/files/000234940.pdf

• 「手指・皮膚の洗浄・消毒」を効能又は効果とし、承認基準に適合する外皮消毒剤
は、必要な薬事手続きを迅速に処理する。

• 承認審査を速やかに終了させるため、審査において、ＰＭＤＡからの照会事項、指
示事項等に対して、可及的速やかに対応するよう努めること。

新型コロナウイルス感染症に対する医薬品等の承認審査
上の取扱いについて（令和2年5月12日付け課長通知）
https://www.pmda.go.jp/files/000235010.pdf

• 新型コロナウイルス感染症に対する医薬品等は、最優先で審査又は調査を行う。
• 厚労科研費等の公的な研究事業による研究の成果で、医薬品等の一定の有効性

及び安全性が確認されている場合は、臨床試験等の試験成績に関する資料を提
出しない合理的理由に該当する可能性があること。 45

製造販売承認
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本日の話題

1. PMDAの組織

2. 国際薬事規制調和戦略（アジアグランドデザイン）

3. アジアにおける活動
① アジアトレーニングセンター
② APEC‐LSIF‐RHSC

4. 二国間シンポジウム・リライアンス

5. レギュラトリーアジリティ

6. 医療機器に係る活動
① IMDRF
② MDSAP
③ HBD
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IMDRF（国際医療機器規制当局フォーラム）
International Medical Device Regulators Forum

47

〇 2011年創設。 GHTF（1992年創設）の活動を基盤として、医療機器の開発、
製造、販売がグローバル化する中、１０か国・地域の医療機器規制の国際
調和を促進するための枠組み

GHTF…Global Harmonization Task Force 医療機器規制国際整合化会議

メンバー…日、豪、ブラジル、加、中、欧州連合、露、シンガポール、韓、米の規制当局。WHOは公式オブザーバー

Official Observer

〇 画期的・革新的な医療機器の患者アクセスの迅速化、適時適切な安全対
策の措置が可能になること等が期待

Members
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GHTF（医療機器規制国際整合化会議）
Global Harmonization Task Force

48

日本、米国、欧州連合（EU）、カナダ、オーストラリ
アの５ヶ国の政府（規制当局）及び産業界代表者か
らなる、医療機器規制の国際整合化を進める会議
（1992年創設）
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国際整合化の目指すところ

49

一つの審査機関で認可されれば世界中どこでも使用できる

同じレベル（質・量）の申請資料国ごとに異なる要求事項

2021/1/27 第22回 医療機器レギュラトリーサイエンス研究会

申請に係る負担が軽減（申請のハードルが下がる）
→申請数の増加・デバイスラグの縮小



IMDRFの構成

50

管理委員会
(Management Committee; MC)

＜Regional Harmonization Initiatives＞
APEC LSIF RHSC（APEC薬事規制調和委員会）
AHWP（アジア医療機器規制整合会議）
PAHO（汎米保健機構）

管理委員会メンバー国（MC Member）
日本、米国、欧州、 カナダ、オーストラリア

ブラジル、中国、ロシア、シンガポール、韓国

公式オブザーバー
(Official Observer)
WHO(世界保健機関)

＜Stakeholder＞
産業界、アカデミア、医療の専門家、消費者・患者団体

管理レベル
(Management Level)

運営レベル
(Operational Level)

適宜設定
・運営手順作成

・様式作成

小委員会
（Sub Committee)
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GRRP
単一審査

RPS
電子申請

IVD
クラス分

類

サイバー
セキュリ

ティ

カスタ
ム機器

臨床
評価

AI

不具合
用語

⽇本議⻑



 2017年3月：審査員の能力要件に関するガイダンスを発行

（IMDRF/GRRP WG/N40）

http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-170316-
competence-conduct-reviewers.pdf

 2018年10月：医療機器の基本要件ガイダンス改訂版を発行

（IMDRF/GRRP WG/N47）

http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-181031-
grrp-essential-principles-n47.pdf

 2019年3月：ラベリングに関するガイダンス改訂版発行

（IMDRF/GRRP WG/N52）

http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-190321-pl-
md-ivd.pdf

GRRP WG（医療機器の単一審査について検討）
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 2020年4月：審査機関に係る要求事項に関するガイダンスを発行

（IMDRF/GRRP WG/N59）

http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-200318-
rrar-cab-cmdrr-n59.pdf

 2020年9月：審査機関の調査手法に関するガイダンスを発行

（IMDRF/GRRP WG/N61）

http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-
wgn61.pdf

 2020年9月：審査機関を監督する規制当局の評価者に係る能力要件に関
するガイダンスを発行 （IMDRF/GRRP WG/N63）

http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-wgn63.pdf

GRRP WG（医療機器の単一審査について検討）
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 グローバルに整合がとれた不具合報告に記載する用語の開発

⇒FDA用語をベースに、ISO用語ともマッピング

 グローバルに整合された1つの用語とそのコードを使用すること
により、行政及び企業における不具合報告に関連する市販後
安全対策におけるマネジメントの効率化が図れる

（例）
 不具合報告の正確性の向上

 シグナル検出や特定事象のトレンド分析が容易

 根拠不十分な有害事象と医療機器の因果関係に係る情報収集に有用

不具合用語 WG （日本議長）
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 2017年4月 不具合用語集（初版）発行（IMDRF/AE WG/N43）

 2020年7月 最新版発行

http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-200318-ae-
terminologies-n43.docx

A：不具合に関する用語集（Medical Device Problem）

B：調査方法に関する用語集（Type of Investigation）

C：調査の結果に関する用語集（Investigation Findings）

D：調査結果からの結論に関する用語集（Investigation Conclusion）

E：患者や使用者の健康に関する用語集

（Clinical Signs, Symptoms and Conditions）

F：患者や使用者の現況を表す用語集（Health Impact）

G：不具合の原因となる部品に関する用語集（Component）

 2020年以降 メンテナンスのため、毎年パブコメを実施

不具合用語 WG
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Annex A
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サイバーセキュリティ―WG

 2020年3月 医療機器サイバーセキュリティの原則及び実
践に関するガイダンスを発行

• http://www.imdrf.org/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-
200318-pp-mdc-n60.pdf

• 令和2年5月13日付け薬生機審発0513第1号・薬生安発0513第1号
「国際医療機器規制当局フォーラムによる医療機器サイバーセ
キュリティの原則及び実践に関するガイダンスの公表について（周
知依頼）」→今後3年程度を目途に導入を検討

 2021年2月 Third Party Software、Software Bill of 
Materials及びレガシー医療機器の実装に係るガイダンス
の作成を開始予定
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その他のWGの活動内容

臨床評価WG
市販後フォローアップ

RPS WG
ToC（Table of Contents）

カスタム機器WG
製造及び設計バリデーション

IVD WG
体外診断用医薬品のクラス分類

AI WG
AI医療機器に係る用語・定義
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WG関係文書

2021/1/27 第22回 医療機器レギュラトリーサイエンス研究会 57



IMDRFとStakeholderとの連携
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 IMDRF Management Committee（MC会議）に業界団体を
招待し、意見交換の場を設けています。

• GMTA（参加団体：医機連、AdvaMed、MEDEC等）

• DITTA（参加団体：JIRA、COCIR、MITA等）

 MC会議期間中にOpen Stakeholders Forumを行い、
IMDRFの進捗や方向性を発信しています。

• 資料はMeetingsページに掲載されます。

 WGが作成したガイダンスはパブコメが行われます。

• Documentsページに掲載されます。ご意見をお待ちしております。
なお、意見を出される際は、具体的な変更提案もお願いいたしま
す。



 IMDRF Webpage http://www.imdrf.org/index.asp
 WGが作成したパブリックコメント文書及び最終文書

→Documentsページ

 各国の薬事規制及び各WGの最新情報→Meetingsページ
（Open Stakeholders Forum使用スライド）

IMDRF関連情報まとめ
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IMDRF Strategic Plan 2025

 2020年9月25日作成

 2021年～2025年の5か年戦略計画

 IMDRF MC会合で議論の上、議長
国（シンガポール）がとりまとめ

60

（注）本講演で紹介するStrategic Plan2025の内容は仮訳に基づいており
原文の内容を正しく反映していない場合があります。
原文と仮訳に齟齬がある場合は、原文が優先します。
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IMDRF 主要目的 2021-25
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今後５年間で、IMDRFは2つの主要目的に重点を置いて、戦略計画2020
の成果をもとに継続的に活動する

 患者のタイムリーな医療機器へのアクセスと、安全性・有効性評価の
透明性確保のため、革新的領域におけるガイダンス作成のワーキング
グループ設立を継続

 多様なステークホルダーやパートナーと継続的に協働し、情報や知見を
共有

 国際規格の開発を促進し、医療機器の安全性・有効性の向上に努める

 医療機器の単一審査プロセスを可能にする困難な道のりにも乗り出す

① タイムリーで適切なガイダンスの提供により、医療機器および革新的
技術の規制上の課題を管理



IMDRF 主要目的 2021-25
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 医療機器は、製造業者の品質管理システム下の管理された方法で、
継続的にモニターし改善するため、有効な市販後調査システムが重
要

 機器固有識別子（UDI）システムの利用や、医療機器の報告のための
用語の調和などにより、市販後調査活動によって規制当局が収集す
る情報の標準化が重要

 機器の欠陥や故障が特定された際は、その問題を修復するための適
切な措置と、その欠陥の再発を防止するための対策が重要

 市販前の要件は、既知・予測可能リスクに対処できるが、市販後に初
めて出現する新規のリスクを効果的に管理するためには、効果的な
市販後調査が必要（市販後対策が市販前要件を補完）

 医療機器の全製品ライフサイクルの規制アプローチの一部として、市
販前・市販後要件の適切なバランスを確保

② 医療機器の市販後調査を強化し、規制ライフサイクルプロセスを実装



IMDRF 主要優先事項 2021-25
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優先
領域

市販前

市販後
ステーク
ホルダー
との関係

ステークホルダーとの緊密なコミュニケーションを継続的に促進
ステークホルダーとは・・・医療機器業界、その他の規制当局、国際機関、規
格作成機関、患者・専門職能団体、アカデミアなど

地域調和イニシアティブや他の規制当局との協働と対話を継続し
て奨励

規格作成機関など、IMDRFの使命の発展に寄与する組織とのより
強固な関係性を構築する機会を模索

一貫したトレーニングプログラムの開発によって、
規制コンバージェンスの促進に向けた取り組みを推進

新規メンバーの加入申請を検討



IMDRF 主要優先事項 2021-25
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優先
領域

市販前

市販後
ステーク
ホルダー
との関係

革新的医療機器のリスクに応じた規制アプローチの開発と医療機器
の市販前審査要件の調和促進

トピック
• 個別化医療機器 Personalized Medical Devices
• 医療機器としてのソフトウェア Software as a Medical Device
• 電子申請 Regulated Product Submissions
• 医療機器臨床評価 Medical Device Evidence Evaluation
• 単一審査 Good Regulatory Review Practice
• AI医療機器 Artificial Intelligence Medical Devices



IMDRF 主要優先事項 2021-25
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優先
領域

市販前

市販後
ステーク
ホルダー
との関係

患者にとって安全で効果的な革新的医療機器へのアクセス性を
確保するため、市販後モニタリングと市販後調査を活用

トピック
•サイバー・セキュリティー Cyber Security
•不具合用語 Adverse Event Terminology
•機器固有識別子 Unique Device Identifiers



戦略計画の実行
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 戦略計画の進捗管理は、MCが実施

 本戦略計画は、今後5年間の重点的な方向性と目標を示すた
めに参照等され、適宜アップデートされる

 取り組みを実行するためのツール

• インプリメンテーション・テーブルは、IMDRFメンバーが定期的
に公開・アップデートする

• 各優先領域の活動の進捗を追跡し、MCで議論・モニターする
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Medical Device Single Audit Program

Health CanadaANVISA FDATGA MHLW & PMDA

製造販売業者
/製造所

調査機関

QMS調査

MDSAP調査機関としての認定

ITシステムによる
QMS調査結果

の共有

MDSAP
 2014年1月 MDSAP Pilot開始
 2015年6月 日本正式加盟
 2017年1月 MDSAP本格稼働

各国の要件
への適合性を
まとめて査察

PMDAはMDSAP
の調査結果を試
行的に受け入れ

WHO、EU
オブザー
バー参加
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Harmonization by doing (HBD)
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• 日米の医療機器の開発促進と規制のハーモナイゼーションを図ることを目
的として、産官学の協力で2003年から開始された活動

• 実際のプロジェクトを通して、革新的医療機器の開発段階における日米間
の類似点、相違点の把握を進め、問題を明確化し、日米同時申請承認を
目指す。

＜進行中の主なプロジェクト（製品）>
1. アテローム性動脈硬化病変切除機器
2. CD34抗体塗布型冠動脈ステント
3. 経カテーテル的動静脈（透析用）シャント形成機器
4. 経カテーテル的僧帽弁置換術用機器
5. 経皮的動静脈吻合術用機器（重症下肢虚血患者が対象）
6. 外科手術時の僧帽弁閉鎖不全治療器
7. 心不全患者に対する心房中隔孔作成機器
8. 経カテーテル的肺動脈弁置換術用機器（HBD for Children）

https://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/hbd/0015.html

〈その他プロジェクト〉

国際共同治験の手順書
→現在作成中



小児循環器デバイスの開発促進
プロジェクト（HBD for Children）

2021/1/27 第22回 医療機器レギュラトリーサイエンス研究会 69

• 日米で開発が望まれる
医療機器（シーズ）の
洗い出し

• 日米での使用環境や
対象患者の同等性、
違い等の検討

HBD for Children WG 国際共同治験の実施が可能な医療機器

国際共同治験の実施が困難な医療機器

（日本での治験が困難、プロトコルのすりあわ
せが困難等）

• 条件付き承認制度や先駆的医療機器制度の活用
• ニーズ品目として指定
• アカデミアからの開発製品についてはRS戦略相

談なども利用

• 少数例での国内治験の実施や、使用実績データ
等の利用などを検討

• HBD for Childrenのプロジェクトとしてサポート
• PMDAやFDAでの治験プロトコル相談等を活用

（必要に応じて企業-PMDA-FDAの三者間で話し
合い等も行う。）

産・学・官でお互いの情報を共有し、課題解決に向けて議論することが重要！



 HBD Think Tank Meeting
 2005年から日米交互に開催

 2019年12月11日 東京で開催

 2021年2月 Web開催予定

 HBD Town Hall Session
毎年HBD Sessionを開催している学会

 CVIT（日本心血管インターベンション治療学会）- 日本

 TCT（Transcatheter Cardiovascular Therapeutics）- 米国

 CRT（Cardiovascular Revascularization Therapeutics）- 米国（DC）

状況に応じてHBD Sessionを開催している学会

 VIVA（ Vascular Interventional Advances ）- 米国（ラスベガス）

 JCS（日本循環器学会）- 日本

 鎌倉ライブ（湘南鎌倉総合病院）- 日本（横浜）

 小児循環器関係学会（日本小児循環器学会、日本先天性心疾患インターベンション学会、
Pediatric and Adult Interventional Cadiac Siposium (PICS/AICS)等） –日米-

HBDの公開議論
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最後に・・・
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規制等の相互理解の深化

他国・他地域との更なる協力関係の構築

すべては、

患者さんの製品アクセス向上

を目指して



ご清聴ありがとうございました
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