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令和 3年第 2回 TC194 国内委員会報告 

報告日：2022 年 2 月 25 日（金） 14:00～17:00 

 

報告者：ISO TC194 WG4 矢野一男（主査：報告者）、藤井清康（副査） 

 

報告内容： 

1. ISO 14155:2020 の発行（ISO 14155: WG4） 

 2020 年 7 月に発行された・・・令和 3 年第 1 回 TC194 国内委員会で報告済み 

 

2. ISO 14155:2020の対訳版の作成 

 ISO 14155:2020対訳版（6月 1日発行済み） 

 翻訳担当者 

 

 

 

 

3. ISO TC194 WG4 の動向 

 PWI/NP ：10 月 1 日コメント送付 

矢野が担当します「ISO 14155：人を対象とする医療機器の臨床試験：GCP」の改訂に関して回答

します。 
「賛成」での投票をお願いします。 

＜背景＞ 

ISO 14155:2020(第 3 版)は、2020 年 7 月に発行しました。 

その後、臨床試験における ISO14971「医療機器―リスクマネジメントの医療機器への適用」に関

する取扱いが、各国、各担当者により解釈が異なるようで、実務に即するように改訂が必要である

とのコメントが WG4 の議長の Danielle さんに届いているようです。特にイギリスからは改訂用の

ドラフトが提出されているようです。 

WG4 の国際編集委員会のメンバーでメールにて情報を交換した結果、改訂作が必要と判断しまし

た。 



   

2 

 

 

 

 

・投票結果：10 月 19日 

＜投票結果＞ 

各種 PWI 投票に関する結果が回覧されました。いずれも日本は賛成投票しておりますが、全て反対票

はなく PWIとして成立する見込みです。これで関連WGは全て継続存在できることになりました。 

＜WG4の結果＞ 

32カ国投票した結果、賛成 22カ国、反対 0カ国、棄権 10カ国でした。賛成投票は 100％でした（詳

細は添付参照）。 
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＜添付＞ 

 

 

 

 

以上 


