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NCAR Programとは？

• NCAR： National Competent Authority Report 
• NCARプログラムは、各国当局で医療機器の安全性に係る重大な

懸念や傾向を確認した場合に、メンバー国間で情報交換を行う仕
組み。

＜経緯＞

• 1999年 IMDRFの前身であるGHTFの活動の一つとして

NCAR交換制度の構築を検討。

• 2009年 GHTF NCARプログラムの運用を開始。

情報共有するNCARの基準が明確ではなく、情報共有されるNCAR数が年々増加

• 2015年10月 IMDRFでNCAR基準の見直し等を行い、

パイロットを実施。

• 2016年4月 IMDRF NCARの運用に完全移行。
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NCAR WG/N14とは？

• NCARの該当性に関する基準や情報交換に

用いる様式など運用に係る詳細を規定した
文書

• 最新版は2023年4月4日発行されたEdition4
IMDRFのWEBページでダウンロード可能

Medical Devices: Post-Market Surveillance: National 
Competent Authority Report Exchange Criteria and Report 
Form | International Medical Device Regulators Forum 
(imdrf.org)
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NCAR Program 参加メンバー

• 参加要件

IMDRF Management
Committeeに所属し、

トレーニングを受けた
規制当局

• 現在は26カ国が参加
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・これまでに発生した事例がない
・発生頻度が増加している
・発生状況がこれまでと異なる

NCAR 情報交換基準（１）個別症例

使用する医療機器によって、患者や使用者が死亡又
は重篤な健康被害を受けるなど未知でかつ重大な公
衆衛生上の危害を及ぼす可能性が極めて高い場合
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未知

・迅速な医療処置が必要である
・生命を脅かす疾病や障害の発生
・身体機能の恒久的な障害や損傷

・身体機能の恒久的な障害や損傷を
防ぐことを目的とした外科的な介入
が必要である

重大な公衆衛生上の危害
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NCAR 情報交換基準（１）個別症例
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例

• 豊胸手術を受けて、半年以内に重篤
な健康被害又は死亡する事例が、
規制当局に多数報告された。

• これらの事例は、シリコーンの製造
に使用する物質によって中毒を起こ
していることが分かった。

• 毒性があるゲルで製造された製品を
特定し、他国にも当該製品が流通し
ている可能性があることから、規制
当局がNCARとして他国に情報共有す
る。 引用資料：IMDRF_NCAR WG_N31 FINAL2015

Medical Devices: Post Market Surveillance: National 
Competent Authority Report (NCAR) Pilot Plan; 
Implementing Material (imdrf.org)
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NCAR 情報交換基準（２）国内のトレンド分析

製造元が想定しているよりも高頻度で有害事象が発生している

類似製品よりも高頻度で有害事象が発生している
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トレンド分析を実施した結果、
生じる有害事象が深刻な公衆衛生上の問題に

つながる可能性があるような以下の情報を入手した場合
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NCAR 情報交換基準（２）国内のトレンド分析
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例

• 規制当局が、ある人工股関節シ
ステムにおいて、再置換率が高
い傾向にあるという分析結果を
得た。

• 右図を評価すると、埋植３年後
に再置換率が著しく上昇してい
ることが分かった。

• 規制当局として、新たに当該品
を埋植しないように注意喚起を
実施した。
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引用資料：IMDRF_NCAR WG_N31 FINAL2015
Medical Devices: Post Market Surveillance: National 
Competent Authority Report (NCAR) Pilot Plan; 
Implementing Material (imdrf.org)
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NCAR 情報交換基準（３）情報共有及び提供

各国当局が懸念する特定製品や製品群について、

他国から情報収集したい場合
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重篤度が高い又は発生頻度が高くなっている

市販後安全体制や品質管理システムに問題が見つかった

引用資料：IMDRF_NCAR WG_N31 FINAL2015
Medical Devices: Post Market Surveillance: National 
Competent Authority Report (NCAR) Pilot Plan; 
Implementing Material (imdrf.org)
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例

NCAR 情報交換基準（３）情報共有及び提供

• 有害事象の報告や 規制当局による製造現

場の検査などの情報の分析により、一定
期間前に製造された埋め込み型ペース
メーカーのすべてのバッチのペースメー
カーのソフトウェアに問題があることが
示された。

• ソフトウェアがバッテリが消耗したこと
を検出せず、アラームが突然鳴動する。

• 国内で多数の報告を受けているため、他
国にも情報提供することが望ましいと判
断した。

引用資料：IMDRF_NCAR WG_N31 FINAL2015
Medical Devices: Post Market Surveillance: National Competent 
Authority Report (NCAR) Pilot Plan; Implementing Material (imdrf.org)
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NCAR 報告様式（１）
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情報交換する目的

機密性情報が含まれるか

NCAR提出者
の詳細

医療機器
の詳細
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NCAR 報告様式（２）
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製造販売業者
の詳細

背景情報と
NCARとした理由

質問と回答

備考

問合せ先

概要/コメント
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NCAR 情報交換の仕組み
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IMDRF 
NCAR事務局

規制当局が
NCARを提出

機密性を含む
情報であるか?

NCAR
参加メンバー

はい

いいえ

全メンバー
に情報共有

特定の規制当局に
対してNCARを共有する

情報管理のため
NCARの

コピーを共有

※NCARは、機密情報が含まれる場合がある
ことから、NCAR事務局と守秘に関する取決
めを交わすことが望ましい。

NCARに
該当するか?

はい
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NCAR事務局とは？
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2023年1月よりPMDAが
現NCAR事務局を担当

• NCARプログラムに参加している規制当局から選出され、任期は
3~5年。

• NCARの情報やメンバーリストなどの管理を行う。

• NCARを受領したら、NCARとして情報交換する基準に該当するか
判断する。

• 機密性を含まないNCARであれば、NCAR事務局が全メンバーに対
して回覧する。

• 受領したNCARの内容及びNCAR事務局の対応について、データベ
ースで管理する。

• 定期的にNCARの活動状況に関する報告書を作成する。

（注）NCAR事務局は、受領したNCARに対して、
措置を評価したり、提案したりすることはできない。
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Thank you for your attention!
ご清聴ありがとうございました
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