
ＩＭＤＲＦ活動の概要解説
～ＩＭＤＲＦ Ｓｔｒａｔｅｇｉｃ Ｐｌａｎ、GHWPとの連携～

日下部 哲也
医療機器品質管理・安全対策部長/国際業務調整役

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構
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2023年5月25日（木） 13:10-13:30
IMDRF活動報告会2023

Disclaimer: 
本発表は演者の個⼈的⾒解を含むとともに、理解の容易さを優先
させるため、内容に厳密さを⽋く場合があり、所属する組織等の
公式な⾒解ではないことにご留意ください。
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IMDRF Strategic Plan についてIMDRF Strategic Plan について

 IMDRFとして優先的に対応する内容をまとめた５か年計画

 議長国がMCメンバーや産業界等の意見を聴取しとりまとめ

＜IMDRF Strategic Plan 2020＞
• 2016年〜2020年の５か年戦略計画
• 2015年10⽉2⽇作成、⽇本（議⻑国）がとりまとめ
• IMDRF設⽴後３年が経過。同活動の戦略的⽅向性を⽰し、限られた

リソースの有効活⽤のため、戦略的優先事項（※）を設定
※ 戦略的優先事項
 市販後調査（Post-Market Surveillance）の強化
 市販前審査の効果・効率の改善
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Strategic Plan 2021-2025 についてStrategic Plan 2021-2025 について

 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

https://www.imdrf.org/documents/imdrf-strategic-plan-2021-2025
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規制対応の策定規制対応の策定

 テクノロジーが医療機器に新たな特徴・機能を組み込む

ことで、医療機器の性能が向上した一方、アクセス性、

サイバーセキュリティ、相互運用性、データ保全性、データ

セキュリティ等、新たな規制上の課題が浮上

 ソフトウェアとデジタル技術は、安全性・有用性を継続的

に改善可能であり、変更管理・リスク管理プロセス等、性

能仕様が固定された従来型医療機器の規制アプローチ

に対する挑戦となる

4
Copyright © Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, All Rights Reserved.



 個別化医療機器は、臨床評価、リスクマネジメント、市販
後調査過程等において、これらに適切に適合した規制
要件が必要

 革新的医療機器について、規制ガイダンスの作成・見直
しが必要

 新分野・技術の国際規制コンバージェンスの実現が重要

 IMDRFは、戦略計画2025の中で規制上の課題に注力し、
医療機器の国際規制コンバージェンスを継続的に加速

規制対応の策定 （つづき）規制対応の策定 （つづき）
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IMDRF 主要目的 2021-2025IMDRF 主要目的 2021-2025

 今後５年間で、IMDRFは、以下の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

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

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
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IMDRF 主要優先事項 2021-2025IMDRF 主要優先事項 2021-2025

優先

領域

市販前

市販後
ステーク
ホルダー
との関係
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https://www.imdrf.org/documents/imdrf-strategic-plan-2021-2025-progress-report-card 8
Copyright © Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, All Rights Reserved.



https://www.imdrf.org/sites/default/files/2023-05/IMDRF%20Strategic%20Plan%202021-2025%20Progress%20Report%20Card%20%28N78%29.pdf 9

Progress Report Card
優先１：市販前

 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 （Strategic Plan 2021-2025より）
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Progress Report Card

https://www.imdrf.org/sites/default/files/2023-05/IMDRF%20Strategic%20Plan%202021-2025%20Progress%20Report%20Card%20%28N78%29.pdf

優先２：市販後

 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
（Strategic Plan 2021-2025より）
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Progress Report Card

https://www.imdrf.org/sites/default/files/2023-05/IMDRF%20Strategic%20Plan%202021-2025%20Progress%20Report%20Card%20%28N78%29.pdf

優先３：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

 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引き
続き奨励

 規格作成機関など、IMDRFの使命を発展させるのに役立つ組
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 （Strategic Plan 2021-2025より）
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https://www.imdrf.org/sites/default/files/2023-05/IMDRF%20Strategic%20Plan%202021-2025%20Progress%20Report%20Card%20%28N78%29.pdf
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Progress Report Card
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GHWＰ(Global Harmonization Working Party)GHWＰ(Global Harmonization Working Party)

Technical Committee (TC)

Capacity Building Secretariat Team

GHWP Administration 
Services Limited (ASL)

Working Groups (WGs)

Advisory Panel to TC

WG7 – QMS（運用実施） WG8 – 規格基準 WG9 – UDIと命名法

WG1 – 市販前（一般MD） WG2 – 市販前（IVDD） WG3 – 市販前（Software）

WG4 – 市販後 WG5 – 性能と安全性に関する臨床エビデンス WG6 – QMS（監査・評価）

【概要】

 GHWPは、1996年に設立されたAHWP（Asian Harmonization Working Party）を前身とする組織

医療機器の国際規制調和を目的として、テーマごとに9つのWGが活動を実施

アジアのみならず、世界の医療機器規制当局及び業界に門戸を開放し、2021年12月、
GHWPへ名称変更

議長国は3年で改選（2023年～、中国NMPA）

【メンバー】

アジア、アフリカ、中東、南米等、世界33ヶ国・地域（2023年5月現在）

の規制当局と業界 （参考）日本は2023年2月に加盟

連携

http://www.ahwp.info
13

Copyright © Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, All Rights Reserved.



26th GHWP Annual Meeting Photos, Riyadh, The Kingdom of Saudi Arabia 2023

http://www.ahwp.info/index.php/

Brunei Darussalam
Cambodia
Chile
Chinese Taipei
Hong Kong SAR, China
India
Indonesia
Japan
Jordan
Kazakhstan
Kingdom of Bahrain

Kingdom of Saudi Arabia
Kyrgyz Republic
Laos
Malaysia
Mongolia
Myanmar
Pakistan
People's Republic of China
Philippines
Republic of Kenya 
Republic of Korea

Singapore
South Africa
State of Kuwait
Sultanate of Oman
Tanzania
Thailand
United Arab Emirates
United States of America
Vietnam
Yemen
Zimbabwe

GHWＰ MembersGHWＰ Members
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参考資料

IMDRF HP
http://www.imdrf.org/

IMDRF Strategic Plan 2025 
http://www.imdrf.org/documents/documents.asp

GHWP HP
http://www.ahwp.info/
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ご清聴ありがとうございました
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