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序   文 
 

 中華人民共和国（以下、中国）において、医薬品の品質や安全性検査を実施するための機関は

存在していますが国際基準に適合しておらず、医薬品の安全性および品質の確保が急務となって

おり、安全な医薬品の使用によって、中国国民の健康を守ることが重要な議題となっています。 

 中国衛生部は、この現状を改善するため、1990年、医薬品安全性試験に関する国際基準GLP

（GLP；Good Laboratory Practice「医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施基準」）を満たした

国家新薬安全性評価検測センターの建設計画を承認しました。また、1991年以来、数度にわたり

日本国政府および国際協力事業団に対し、GLP基準の適合したセンター整備および医薬品安全性

評価にかかる技術強化について技術面での協力を要請してきました。 

 これを受け国際協力事業団は、プロジェクト方式技術協力による医薬品の安全性評価にかかる

プロジェクトの実施の可能性について調査すべく、1999年６月より専門家を派遣し、また1999年

11月28日から12月４日までの日程で、国立医薬品食品衛生研究所寺尾允男氏を団長として事前調

査団を派遣しました。 

 本報告書は、同調査団の調査結果および専門家の報告書を取りまとめたものです。ここに、本

調査にあたりまして、ご協力を賜りました関係各位に対しまして深甚なる謝意を表します。 

 

   平成12年２月 

 

                      国際協力事業団 
                   理 事  阿 部  英樹 
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１．事前調査団派遣 

 

１－１ 調査団派遣の経緯と目的 

 中国における医薬品の安全性の品質確保は、GLP（Good Laboratory Practice「医薬品の安全性

に関する非臨床試験の実施基準」）基準を満たすのに十分な国際的水準には達しておらず、中国人

民の生命や健康の保護と国家の医薬品の発展を阻害しているのが現状である。このような状況を

改善するためには医薬品の安全性を確保するための検査・監督機関が必要であるが、中国ではナ

ショナルセンターはもちろんのことGLP基準を満たし、国際的にも承認された機関または動物実

験施設はまだ設立されていない。このような現状を放置すれば、人の生命や健康に危険を及ぼす

だけでなく、次世代にもその影響は続くことが予想される。 

 中国衛生部（現在、国家薬品監督管理局に移管）はこのような現状を憂慮し、1990年にナショ

ナルセンターの機能を備えた「国家新薬安全評価監測センター」建設計画案を批准し、1993年６

月には国家科学技術部の専門委員により正式に「国家プロジェクト計画」として批准、承認され

るに至った。この計画はGLP管理基準に適合したナショナルセンターを設立し、そのセンターを

中心とし、全国にGLPの管理技術を広め、国内外の人々が使用する医薬品の安全性の確保と中国

の医薬品事業の発展を促進させることを目的とするものである。（センター施設の建設はまもなく

開始される予定であり、2000年末には竣工予定である。） 

 このような背景のもと中国政府は、日本政府および国際協力事業団に対してナショナルセンタ

ー建設にかかる技術協力を要請してきた。 

 具体的な要請の内容は、(1) GLP基準に適合したナショナルセンターの建設（中国側が建物の

建設を行い、日本側には空調施設、浄化施設、建築設計技術等の協力を要請）、(2) GLPにかかる

管理者、技術者の人材養成、(3) 薬品の安全性評価の検査技術水準の向上を図ることなどである。 

 本調査は、中国側要請書について、要請の背景および内容をより詳細かつ正確に把握し、プロ

ジェクトの枠組み、プロジェクトの国家開発計画における位置づけ、相手国の実施体制等を明確

にすることを目的とした。またこれについて中国側と協議し、結果は協議議事録（ミニッツ）に

まとめた。 

 

１－２ 調査団の構成 

    担  当 氏  名      所   属 

団長 総括 寺尾允男 国立医薬品食品衛生研究所長 

団員 一般毒性、病理 黒川雄二 国立医薬品食品衛生研究所 安全性生物試験研究センター長 

団員 生殖毒性、遺伝毒性 小野 宏 (財)食品薬品安全センター秦野研究所長 

団員 薬理、生化学 遠藤 仁 杏林大学医学部薬理学教室 教授 
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団員 薬事行政 廣田光恵 厚生省大臣官房国際課国際協力室 国際協力専門官 

団員 協力計画 藤井 晃 国際協力事業団医療協力部医療協力第一課 特別嘱託 

団員 通訳 松田安子 財団法人日本国際協力センター 研修監理員 

 

１－３ 調査日程 

日順 月日 曜日 移動および業務 

１ 
 
 
 
 

11月28日 
 
 
 
 

日 
 
 
 
 

10:35 成田発（廣田団員以外 NH905） 
10:40 廣田団員成田発（JL781） 
13:35 北京到着 
13:40 廣田団員北京到着 
17:00～18:00 調査団打合せ 

２ 
 
 
 
 

11月29日 
 
 
 
 

月 
 
 
 
 

 9:00 ホテル（新僑飯店）出発 
 9:45 JICA中国事務所表敬 
11:00 日本大使館表敬 
14:30 国家科学技術部表敬 
16:00 国家薬品監督管理局表敬 

３ 
 
 
 
 
 
 

11月30日 
 
 
 
 
 
 

火 
 
 
 
 
 
 

 8:30 ホテル出発 
 9:00 中国薬品生物製品検定所表敬、日程調整 
10:00 検定所内視察・調査 
14:00 検定所実験動物センター視察・調査 
15:30 医薬品安全性評価管理センター建設地視察・調査 
17:00 専門家生活環境調査（龍頭公寓視察等） 
20:00～21:00 調査団打合せ 

４ 
 
 
 

12月１日 
 
 
 

水 
 
 
 

 8:30 ホテル出発 
 9:00 分野別調査および意見交換 
14:00 分野別調査および意見交換 
20:00～21:00 調査団打合せ 

５ 
 
 

12月２日 
 
 

木 
 
 

 8:30 ホテル出発 
 9:00 ミニッツ案協議 
14:00 ミニッツ案協議、作成 

６ 
 
 
 
 
 
 
 

12月３日 
 
 
 
 
 
 
 

金 
 
 
 
 
 
 
 

 8:30 ホテル出発 
 9:30 ミニッツ署名（於：検定所） 
10:30 センター建設地に移動、地鎮祭に出席 
13:45 遠藤仁団員帰国（北京首都空港移動） 
14:50 廣田団員北京発（JL782） 
15:00 遠藤団員北京発（NH906） 
15:00 日本大使館報告 
16:00 JICA中国事務所報告 

７ 
 
 
 

12月４日 
 
 
 

土 
 
 
 

 9:00 資料整理 
13:30 北京首都空港到着 
14:50 北京発（NH906） 
19:00 成田着 
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１－４ 主要面談者 

 (1) 中国側関係者 

   葉 冬 柏  科学技術部国際合作司日本処 処長 

   曲 鳳 宏  科学技術部生命科学技術発展センター 

          国家新薬研究と開発管理事務室 副研究員 

   邵 明 立  国家薬品監督管理局 副局長 

   桑 国 衛  国家薬品監督管理局 副局長 

   辺 振 甲  国家薬品監督管理局安全監督司 副司長 

   趙 黎 力  国家薬品監督管理局国際合作司 副司長 

   李 継 林  国家薬品監督管理局国際合作司連絡処 処長 

   秦 暁 嶺  国家薬品監督管理局国際合作司連絡処 職員 

   許 嘉 斉  国家薬品監督管理局薬品登録司化学薬品処副処長 

   江 徳 元  国家薬品監督管理局事務室総合処 処長 

   周 海 釣  中国薬品生物製品検定所 名誉所長 

   桑 国 衛  中国薬品生物製品検定所 所長 

          （国家薬品監督管理局副局長を兼任） 

   金 徳 富  中国薬品生物製品検定所 副所長 

   田 頌 九  中国薬品生物製品検定所 副所長 

   王 軍 志  中国薬品生物製品検定所 所長所理 

   汪 開 敏  中国薬品生物製品検定所 副所長 

   刑 瑞 昌  中国薬品生物製品検定所 実験動物センター主任 

   王 秀 文  中国薬品生物製品検定所 毒理室副主任 

   李 其 名  中国薬品生物製品検定所 建設処長 

   郭 純 剛  中国薬品生物製品検定所 毒理室副主任 

   王   雪  中国薬品生物製品検定所 毒理室研究員 

   李 毅 民  中国薬品生物製品検定所 毒理室研究員 

   唐 元 泰  天津市医薬品検査所 副所長 

 

 (2) 日本側関係者 

   1）在中国日本大使館 

    杉本 信行  経済部長（公使） 

    依田  泰  一等書記官 
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   2）JICA中国事務所 

    松澤 憲夫  所長 

    神谷 克彦  副所長 

    川島真佐子  所員 
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２．総 括 

 

 中国政府からの要請による中国薬物安全評価監測中心（この名称は仮称であり、従来、中国側

は国家新薬安全評価監測中心、日本側は医薬品安全性評価管理センターと呼んでいる）における

GLP（Good Laboratory Practice「医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施基準」）管理体制の確立

と人材育成にかかる支援のためにプロジェクト（中華人民共和国医薬品安全性評価管理センター

プロジェクト、以下、プロジェクトという）をスタートさせるにあたり、JICA事前調査団は1999

年11月28日から12月４日まで中国北京を訪れ、日本大使館、JICA北京事務所、中国国家科学技術

部、中国国家薬品監督管理局、中国薬品生物製品検定所を訪問しプロジェクトの実施に向けた協

議を行った。協議内容はプロジェクトの目的、活動、実施場所、協力分野、協力期間、日中双方

のとるべき措置、実施および管理体制、実施までのタイムスケジュール等必要な事項であり、中

国側との協議内容は議事録として残し、事前調査団を代表して寺尾允男氏が、中国側を代表して

国家薬品監督管理局副局長桑国衛が内容を確認し署名した。 

 以下に議事録に関連する事項、議事録に関連しない事項、結論の順で総括報告を述べる。 

 

(1) 議事録に関連する事項 

  1）プロジェクトの名称 

   プロジェクトの名称は仮称であるが、以下の通りである。 

 

   日本語：中華人民共和国医薬品安全性評価管理センタープロジェクト 

   中国語：中華人民共和国国家薬物安全評価監測中心項目 

   英語名：Project for the National Center for Safety Evaluation of Drugs, The People’s Republic 

of China 

 

   日中協力でこのプロジェクトを推進するということが明白になるようにプロジェクト名に

日中共同という文字をつけるかどうかという問題があるが、日本側の考えが定まっていない

ので名称は実施協議調査時に正式決定することとして了承された。従って、日本側の関係機

関でこの問題を早急に議論して決める必要がある。なお、中国側は日中共同という冠をつけ

ることにはこだわらないようである。 

 プロジェクト名のほかに、建設が始まったセンターの名称をどのようなものにするかとい

う問題があるが、このセンターは中国の資金で建設しているものであり、その名称はあくま

で中国だけの問題であると考えられる。しかし、内部施設などは一部日本が援助しセンター

が完成しプロジェクトがスタートできることから、日本大使館ではセンターへの日本の援助
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が明白になるような何らかの方法、たとえば碑あるいはプレートの設置などを考案する必要

があると考えている。 

 しかし、この問題は事前調査団の直接関与する問題ではないので、調査団は特に中国側と

は話し合っていない。今後、関係機関で調整されることが望まれる。 

  2）プロジェクトの目的 

   本プロジェクトは建設中のセンターにおいて、中国における医薬品の安全性評価を国際水

準のGLP施設および技術により行えるようにすることと、そのための人材養成を支援するこ

とを主たる目的としている。中国はGLPを1999年11月１日から施行しているが、現在のとこ

ろ国際基準に適合した施設はない。従って、その技術も持ちあわせていないといえる。 

 現在建設中のセンターが中国における最初の国際水準のGLP施設となるので、本プロジェ

クトではこのセンターにおいてGLP概念の普及と体制の確立および人材育成を主眼とした協

力を行うとともに、医薬品安全性評価に必要な試験法の技術協力を行うこととした。ここで

得たGLP技術をさらに中国国内に普及させることは、中国側の責任において行うことが了解

され、日本はセミナーやワークショップなどの講師の派遣の協力を行うことにとどめた。 

 その他、本プロジェクトでは有効性評価のための技術協力は行わないこと、新薬開発に対

する協力は行わないこと、中国におけるGLP体制が確立しても、データを二国間で相互承認

するものではないことが確認された。 

  3）プロジェクトの活動 

   本プロジェクトでは①～③の点についての活動を行うこととなった。 

  ① 医薬品の安全性の評価検査にかかる技術の向上 

  ② 医薬品安全性評価管理センターにおける試験検査環境の整備 

  ③ 医薬品の安全性の評価、検査に関する人材育成 

   これら以外にも日中での共同研究を盛り込むことも検討されたが、共同研究は必要なテー

マがある場合いつでも研究を行うこととし、特に議事録にはとどめないこととした。 

  4）プロジェクトの実施場所 

   本プロジェクトは中国薬品生物製品検定所所属の医薬品安全性評価管理センターにおいて

実施する。 

 しかし、センターの完成は2000年を予定しており、実際に使用できるのは2001年からと考

えられる。センターが完成した時点で中国薬品生物製品検定所の毒理部を中心とした人員が

そちらに移ることとなっているので、プロジェクトがスタートし、センターが使用可能とな

るまでの間は既存の薬品生物製品検定所を使用し活動することとなる。 
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  5）協力分野 

  ① GLP管理の方法 

  ② 一般毒性 

  ③ 遺伝毒性試験 

  ④ 発がん性試験 

  ⑤ 生殖毒性試験 

  ⑥ 病理検査 

  ⑦ トキシコキネティクス（薬物動態試験） 

  ⑧ 実験動物管理の方法 

  ⑨ 施設管理の方法 

  ⑩ その他双方で合意した協力分野 

   本プロジェクトは中国におけるGLPに基づく医薬品の安全性評価方法の確立を目標として

いることおよび現在日・米・欧州連合（EU）で進められているICH（日・米・EU医薬品承認

審査ハーモナイゼーション国際会議）での合意事項も視野に入れて、協力分野は5）の10項

目とすることで合意した。 

  6）協力期間 

   従来から予定されていたように討議議事録（Ｒ／Ｄ）署名日から５年間とした。 

  7）日本側のとるべき措置 

  ① 専門家の派遣 

    5）に記載した協力分野に関連する専門家を双方が合意した計画に基づき派遣する。 

専門家には技術指導のほかセミナーおよびワークショップの講師も含まれる。派遣人数

は今後のプロジェクトの活動状況次第で決めることとなる。 

  ② 研修員の受入れ 

    5）に記載した協力分野に関連する中国側要員を研修員として毎年若干名受け入れる。 

若干名とは基本的には２名であり、受入れに余裕が出た場合に１名程度追加することで

あることを説明し、中国側の了解を得ている。 

JICA研修員は研修期間は原則６ヵ月のようであるが、研修内容を考えると１年の方が受

入側も余裕が出るし、研修効果も高くなると考えられる。 

  ③ 機材供与 

プロジェクトの活動に必要な機材を双方で合意される計画に基づき、予算の範囲内で供

与する。 

機材の調達先は機材の信頼性を考慮のうえ、できれば現地調達の方が安上がりであり、

また将来における修理も得やすいものと思われる。 
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また、機材の供与時期は専門家の派遣と連動するものであることを十分に考慮すべきで 

ある。理想的には、機材が据え付けられた直後に専門家が派遣されることが望ましい。 

  8）中国側のとるべき措置 

  ① 以下の４項目につき、中国側の負担により提供すること 

   ａ．プロジェクト実施に必要な土地、建物、付帯施設 

医薬品安全性評価管理センターの建設は今回の事前調査団も参加して地鎮祭も行って

おり、この点に関してはすでに中国側が約束通り計画を進めており問題はない。 

   ｂ．プロジェクトの活動に必要な電気、ガス、上下水道の供給および電話等のインフラの

完備 

医薬品安全性評価管理センターは北京郊外の特別経済開発区に建設中であるが、イン

フラの整備はこの地区全体の問題であるので、本プロジェクトと切り離して考えなけ

ればならない。現在、この地区には多くの中国内外の企業がすでに進出しているか進

出を予定しており、インフラは整備されつつあると考えてよい。 

   ｃ．日本側が供与する機材以外でプロジェクトの実施に必要な機材の調達 

 中国側はこの点について了承している。 

   ｄ．中国国内における日本人専門家の公務出張に対する交通の便宜および北京市内交通の

便宜 

日本人専門家の公務出張に対する交通の便宜とは、セミナー等で地方に出張するとき

のチケットの手配などを意味し、その経費を中国側が負担するという意味ではない。 

  ② 下記事項の経費の負担 

   ａ．日本側より供与される機材の中国国内における保管、輸送、据え付け操作および維持

管理に必要な経費 

中国側はこの点について了承している。 

   ｂ．プロジェクト実施に必要な消耗品およびすべての運営経費 

消耗品に関しては中国側から出された希望は、中国では入手できないか、あるいは中

国で購入するときわめて高い消耗品で日本では入手可能かそれほど高額でないものは

日本側で支援してほしいというものであった。もしこのようなものがある場合には日

本人専門家の携行機材費の枠内で対応することとした。 

   ｃ．中国国内における日本人専門家の公務出張に同行する通訳およびカウンターパートの

旅費等の経費 

中国側からは特に異論はなかった。 

  ③ 日本側から供与される機材に対し、中国において課せられる関税、国内税およびその他

財政課徴金を負担すること。 
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 中国側はこの点に関して約束した。 

  ④ カウンターパート、事務職員の配置および役務の提供 

   ａ．日本人専門家の技術指導が行われるよう、適切な中国側カウンターパートを配置する

こと。 

中国側はすでにカウンターパートの候補者をピックアップして、日本語の勉強を始め

ている。 

   ｂ．中国側は自己の費用負担によって、プロジェクトの実施に必要なカウンターパートお

よび通訳者、事務職員（日本人専門家室の職員も含む）、運転手の役務を提供する。 

すでにこれらの人員は配置されており、内藤長期専門家に協力している。 

  ⑤ 日中両国間ですでに合意されているプロジェクト技術協力に関する事項および本プロジ

ェクトの実施過程で双方において合意されるその他の事項 

現時点ではこのような事項はみあたらなかった。 

  9）プロジェクトの実施および管理体制 

  ① 本プロジェクトの効果的な実施を図るため、以下の内容の合同委員会を設置する。 

   ①－１ 役割 

      ａ．実施協議時に定める暫定実施計画に基づき年次計画を策定する。 

      ｂ．技術協議全体の進捗および年次計画の実施状況につき評価を行う。 

      ｃ．技術協議計画に生じた、または技術協力計画に関連した重要な事項につき協議

検討する。 

   ①－２ 構成 

      ａ．委員長：国家薬品監督管理局長 

      ｂ．日本側委員：チーフアドバイザー 

              業務調整員 

              その他の専門家 

              JICA本部より派遣された関係調査団 

              JICA中国事務所代表 

          （注）在中国日本大使館員は合同委員会にオブザーバーとして出席するこ

とができる。 

        中国側委員：中華人民共和国科学技術部 

              国家薬品監督管理局 

              中国薬品生物製品検定所 

              その他プロジェクト関係者 
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  ② プロジェクトの管理は以下の通り 

   ａ．国家薬品監督管理局はプロジェクト実施にかかるすべての監督責任を負い、必要なロ

ーカルコストを提供する。 

   ｂ．中国薬品生物製品検定所はプロジェクトの具体的な実施管理と運営を担当し、必要な

ローカルコストを提供する。 

   ｃ．国家薬品監督管理局および中国薬品生物製品検定所は地方政府と協力してプロジェク

トの成果を全国に普及する。 

     合同委員会の設置ならびに役割および構成に関しては、日中ともに異論はなく了承し

た。当委員会の委員長は国家薬品監督管理局局長となっているが、国家薬品監督管理

局長の中国政府内での地位を考えると、実際に局長が委員長の役割を果たすとは考え

られず、桑国衛副局長がその任にあたると思われるが、この点に関しては日本側とし

ては問題ないものと考える。 

 10）実施協議までのタイムスケジュール 

  ① プロジェクトの詳細な内容を調査し、中国と協議するため、実施協議調査までにJICA短

期調査を実施する。 

このタイムスケジュールについては中国側も了解した。日本側は短期調査は2000年１月

末か２月はじめに調査団を派遣することである。 

  ② 日中双方がプロジェクトの詳細な計画を策定することを目的に、日本側は短期調査時に

PCM（Project Cycle Management）の専門家を派遣し、中国側関係者を交えてPCMワーク

ショップを実施する。 

中国側はPCMとはいかなるものか知識がないので、PCMに関する資料を事前に渡すこと

とした。 

  ③ 短期調査の結果を踏まえて、プロジェクトの詳細について協議し、その結果を協議議事

録としてまとめ署名交換するため、プロジェクト実施協議調査団（2000年５月頃を予定）

を派遣する。 

このスケジュールを双方合意した。 

 11）検討事項 

 諸般の事情を考慮し、プロジェクトの名称については日中双方で検討を重ね、実施協議調

査時に正式に決定する。 

 プロジェクトの名称のほか国家新薬安全評価監測中心が日本の援助で完成したことを記す

ことを中国側と話し合う必要がある。 
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(3) 結論 

  事前調査団は1999年11月28日から12月４日まで北京を訪れ、医薬品安全性評価管理センター

(仮称) プロジェクトをスタートさせるにあたり、明らかにしておかなければならない問題に

ついて中国側と話し合い調査した。今回の調査ではプロジェクトを遂行するうえで障害となる

問題点は特に存在せず、予定どおり2000年度からプロジェクトをスタートさせることが適切で

あると判断した。 
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３．協議の結果 

 

 要請書記記載内容のうち以下の方針を中国側と協議を行い、合意を得た。国家薬品監督管理局、

中国薬品生物製品検定所、検定所実験動物センターおよび医薬品安全性評価管理センター建設の

状況を調査し、プロジェクトの協力内容を決定した。具体的には要請内容を確認するとともに、

中国におけるGLP（Good Laboratory Practice「医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施基準」）

管理および安全性評価の検査技術水準の現状分析を行い、プロジェクト目標の設定と技術移転内

容の対象範囲の検討を行った。 

 

(1) 技術協力の対象機関は、中国薬品生物製品検定所および医薬品安全性評価管理センターとす

る。 

 ① 医薬品安全性評価管理センターはナショナルセンターとしての機能を備えていることを基

本的に確認した。 

 ② 日本側の協力は全国の関連センター建設にはかかわらないことを確認した。 

 

(2) プロジェクトの目的は医薬品安全性評価管理センターにおけるGLPの確立とする。付帯的活

動として全国を対象とした人材養成を実施する。 

  日本の技術協力は、中国側が建設予定の医薬品安全性評価管理センターにGLPを確立させる

ことを目的とする。プロジェクトの成果の全国への普及活動は、基本的には将来中国側が責任

をもって行うことを確認した。中国側は北京以外に何カ所かブランチを建設することも考えて

いるが、この建設には本プロジェクトでは基本的に協力しないことを確認した。 

 医薬品安全性評価管理センターを円滑に稼働させるためには、プロジェクト実施期間中に当

センターの技術者・管理者を対象とし、技術者・管理者養成のための一連のセミナー、実習等

を実施することを確認する。プロジェクト実施時の効果をあげるためには、地方および関連機

関の人材の育成も含めてセミナー等を全国的な規模で実施する。中国国内における優秀な人材

の発掘・育成もプロジェクトの全国への普及・発展のためには将来的にみれば重要な活動でも

あり、そのため本プロジェクトにおいて付帯的な技術協力の活動の範囲として人材育成を支援

することを確認した。 

 また中国側は今回のセンター建設で資金的にも困難であるため、JICAスキームの中堅技術者

養成事業費の活用を考慮に入れ、地方の人材育成を中国側と検討した。また中国側の主体的、

積極的な計画と経費の一部負担能力があることを確認した。 
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(3) プロジェクトの目的は新薬開発のための協力ではない。 

  医薬品の安全性の評価検査の技術指導を実施することを目的とし、新薬の開発のための技術

指導を行うものではないことを確認した。 

 

(4) プロジェクトの名称問題。「中日」の冠は使わない。 

  プロジェクト名称は協議の結果、中国側は「国家薬物安全評価監測中心項目」とし、日本側

は「医薬品安全性評価管理センタープロジェクト」と呼称することとした。 

 しかし、大使館表敬時に、杉本公使より、センターの名称については中国側の正式名を使用

し、サブネームとして「日中」および「合作」を使用し、プロジェクト名称に使用するのは、

問題はないのではとの発言があったため、名称については実施協議時までに日本側で検討する

こととなった。 

 そのため「医薬品安全性評価管理センタープロジェクト」の名称は暫定的なものとして使用

する。 

 

(5) 環境保護、動物愛護に十分配慮して慎重にプロジェクトを実施する。 

  中国側が策定した建設計画には糞尿、化学物質等の廃棄物処理、汚水処理のことが考慮され

ていないため、今後どう対処するか中国側と検討した。 

 また動物愛護運動が盛んである今日、本プロジェクトは実験動物をかなり使用し実験を行う

ため、動物保護に十分配慮したプロジェクト運営が望まれるが、今後、対策を検討することを

確認した。 

 

(6) 技術協力が医薬品の安全性のみを対象とし、医薬品の有効性は行わないことを中国側に説明

し、同意を得た。 

 

(7) 一般医薬品以外の安全性試験の研究には協力しないことを確認した。 

 

(8) プロジェクトの内容確認 

  中国側との協議のなかで、特に確認および説明した事項。 

 

  1）センター建設がプロジェクト実施の基本条件であるため、予定どおり建設計画が進んでい

ることを次のとおり確認した。 

 調査団派遣時の12月３日に地鎮祭が実施され、正式に建設工事は開始された。また建設期

間もかなり短縮されるとの発言があった。基礎工事、内装工事ともに2000年末までには竣工
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可能との説明であった。 

 日本側は本プロジェクトを予定どおり進めるために、中国側に当初建設計画の履行を強く

申し入れた。 

 

  2）GLPにおける二国間協定が生じるものではないことを確認した。 

 

  3）専門家の技術指導の対象者となるカウンターパートが十分に配置されるかを次のとおり確

認した。 

 センターの母体となる毒理室の人員は10名程度である。中国側の説明によると年度ごとに

センター職員を徐々に増員していくとのことである。中国側よりプロジェクト実施時に十分

なカウンターパートを配置するとの回答を得た。 

 

  4）中国側がプロジェクトの施設資金および運営経費を負担できるかを確認した。議事録には

運営経費の負担者を国家薬品監督管理局および中国薬品生物製品検定所が負うこととした。 

 

  5）日常業務で使用する試薬、消耗品については中国側が負担することを確認した。 

 

  6）中国側は実験動物の種の輸入を日本側に要望しているが、基本的には中国側の責任により

実験に使用する動物を供給することを確認した。 

 

  7）GLPにかかる全国の技術者、管理者の育成は、国家薬品監督管理局および中国薬品生物製

品検定所がセンターを中心にして、安全性評価の試験研究にかかわっている地方検査所との

ネットワークを整備し、プロジェクトの成果を中国全土に波及させることを確認した。 

 

  8）2000年～2001年のセンター施設の完成を予定しており、中国側はこの時期に実験検査機器

を集中的に援助してほしいとのことであったが、医療協力部の全体の年度予算が決まってい

るため、実現が難しいことを説明した。 

 

  9）中国側にJICA技術協力を進めるにあたっての留意点および政府開発援助（ODA）の現状を

説明した。 

  （留意点） 

    1）自助努力の重要性 

    2）透明性の確保 
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    3）広報の充実 

  （ODAの現状） 

    1）わが国も経済情勢の深刻な悪化によるODAをとりまく環境の厳しさ。 

    2）ODA予算の量的拡大の困難さ。量より質への転換。 
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４．協力分野の現状と問題点 

 

(1) GLP管理 

  中国におけるGLP（Good Laboratory Practice「医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施基

準」）基準は、1994年１月の科学技術部の案が最初である。その後検討を加え、主として米国

食品医薬品庁（FDA）のGLPに倣った改正案が、1998年発足した国家薬品監督管理局（SDA）

から1999年10月に出された（しかし、この案はいまだ中国語のみであるので、日本語訳ができ

次第検討することが必要である。この件については、内藤克司長期専門家になるべく早く翻訳

が完成するよう中国側に要請するよう依頼した）。 

 これまでの経験からみてGLPを正確、確実に理解することにはかなりの困難を伴うので、プ

ロジェクト開始時から中国側実務担当者（試験責任者；SD）は、日本側短期専門家からその研

修を受けることが必要であり、現在すでに研修計画表が作成されている。同時に、日本におい

て実地にGLP管理を学習する目的での中国側研修員の受入れも計画されている。最終的には、

プロジェクトの終了時に、全体的評価の一環として日本側専門家によりGLP管理体制が確立さ

れているか否かの確認を行うこととする。 

 中国側としては、本プロジェクトにより施設が完成し次第、GLP試験の研修および信頼性保

証責任者（QAU）等の人材育成に利用し、その後中国各地区の設立予定施設および各地区検定

所職員の教育訓練を行う予定である。実験動物に関しては、薬品生物製品検定所実験動物生産

施設の職員をGLP研修に参加させ、動物室の管理運営と各種モニタリング技術を習得させるこ

とになっている。 

 

(2) 一般毒性試験 

  一般毒性試験に必要とされるSPFマウス、ラットは、薬品生物製品検定所実験動物生産施設

および中国医学科学院実験動物センターの機器・技術の現状からみて、十分な供給が可能と思

われる。イヌ・サルについては、軍事科学院で繁殖生産されている高品質のものの購入が可能

である（イヌは、日本の実験動物業者が技術指導および種親を供給し生産している）。実験従

事者は、現在10名であるが、施設完成後には30ないし50名を予定している。プロジェクト開始

後には、日本側からの長期・短期専門家の派遣と、中国側からの研修生受入が計画済みである。

なお、今回の協議で日米・EU三極医薬品承認ハーモナイゼーション国際会議（ICH）での要求

を考慮し、一般毒性試験の一部としてのトキシコキネティクス（TK）試験も、プロジェクトに

含まれることとなったのは、将来的にみて有益であるが、そのための研修は必須である。 
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(3) 病理検査 

  現在、薬品生物製品検定所毒理室は12名の研究員から構成されているが、そのうち病理検査

担当者は１名のみである。現時点の病理検査業務はあまり多くはないが、将来センターが起動

し始めた場合には不十分で、事実プロジェクト終了時までに５名以上にする増員計画が立てら

れている。研修に関してはプロジェクト開始後に、日本側からの長期・短期専門家の派遣と、

中国側からの研修生受入が計画済みである。ハード面の現状をみると、すべて10数年前に購入

されたものでしかもそのメンテナンスがきわめて悪いので、今後は標準操作手順書（SOP）を

整備して対処すべきである。 

 今回の協議で、新たに発がん性試験がプロジェクトの協力分野として取り上げられたが、こ

の試験は長期の試験であり、現状からして即実行が可能とは思われない。従って、本プロジェ

クト中には、まず徹底した発がん性全般にわたる研修が必要であると思われる。 

 

(4) 遺伝毒性分野の現状と問題点 

  遺伝毒性試験として、毒理室ではまず、現在復帰突然変異試験（エィムス試験）が行われて

いる。ここでは抗生物質試験等ほかの細菌学的な試験が盛んに行われているところから、試験

検査の技術に関しては十分であろうと推察され、GLP対応の作業が可能かについてはこれから

である。 

 染色体異常試験は現在あまり活発に行われてはいないようで、一応場所は紹介されたが、設

備はあまり整っていないようであった。現在の施設はGLP対応は無理と思われるが、新築され

るセンターに期待すべきであろう。 

 実験動物を用いる生体内遺伝毒性試験の実施も新設されるセンターにおいては設備上可能

となる。小核実験のような簡単な試験の実施までにさほど苦労はないであろう。 

 遺伝毒性に関しては、東北大学で学位を取得し、国立医薬品食品衛生研究所の変異遺伝部で

研修した王雪博士がおり、この人を中心にして進められるものと思われる。各種の試験につい

てそれぞれ熟達した技術者を有する必要があるが、その養成が急務である。 

 

(5) 生殖毒性分野の現状と問題点 

  すでに中国での医薬品の登録には生殖毒性試験の資料を要求されることが決まっているが、

試験実施の実績はあまりないというのが実情であろう。試験の種類としては、２年前までわが

国で規程していたものとほぼ同様の３種の試験、「一般生殖試験」（繁殖能試験または妊娠前投

与試験に相当すると思われる）、「致畸敏感期生殖毒性試験」（器官形成期投与試験または催奇

形性試験に相当）、「囲産期生殖毒性試験」（周産期投与試験に相当）があげられている。制度

を裏づける技術の存在が求められるがそれはこれからの養成に待つところであろうか。試験の
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実施における基礎となる実験動物の生産と供給については実験動物センターが対応可能であ

ろうと思われる。ただし、実験動物センターの側では大型のオートクレーヴが必要であるとい

うような要望もある。動物飼料の成分分析の必要性も訴えていたが、GLP上も必要な手順であ

るから、なんらかの道を開くよう要請すべきであろう。 

 

(6)「施設管理・動物管理」分野の現状と問題点 

  1）現状 

   中国薬品生物製品検定所の施設は案内されて初めて各研究室の部屋割が判別できた。すな

わち、外来者がどこからどこまでが各研究セクションかはわからず、また複数の研究室の相

互関係が理解しがたかった。本部の建物は入口も広く受付があって係の人が常駐していたの

で日本の研究所と大差なかったものの、研究棟の入口は日本の最初の公団住宅の入口ほどに

小さく、看板もなく、清掃も不十分で建物が古いことだけでなく管理の不十分さが目立った。 

 検定所実験動物センターは建物の外観も内部もきわめて清潔に保たれており、SPF動物の

管理に関しては十分にいき届いた管理がなされていた。仕事に従事している人たちの表情も

明るく、業務分担もしっかりしており、施設管理、動物管理、人事管理の諸点にわたり十分

な配慮のほどがうかがわれた。 

  2）問題点 

   検定所は毒理学を中心に新設のセンターに移転が予定されているとはいえ、移転までの現

有施設の管理に、その他の分野については今後の長期間の運営に管理面の強化が望まれる（薬

品生物製品検定所および実験動物センター以外の詳細を比較の対照にしていないので、絶対的

評価として受けとめてほしい）。 

 実験動物中心は現存の施設も新設のセンターも、構想に述べられている機能を全うするには

不十分な広さが目立つ。動物の系統数も少ないので、早晩拡張の必要が生ずる。限られたスペ

ースで最大の効率を発揮するためには各系統の維持に受精卵の凍結保存法による維持体制の

導入が強く望まれる（これに対しては討議のなかで、準備中とのコメントを受けているが、い

かなる準備内容かは明らかにされていない）。 

 

(7)「薬理・生化学」分野の現状と問題点 

  1）現状 

   薬理研究室を直接に訪問する機会はなかったが、毒理学分野が薬理学から独立したので、

見学できた毒理学研究室の現状から推察する。研究室の数は十分にあったが稼働している様

子はみられなかった。すでに前回の調査報告書にも記されているとおりで、設備および備品

は老朽化し、故障のものが多く認められた。 
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 生化学の研究室はまったく異なっており、高速液体クロマトグラフィーが数台稼働してお

り、ベックマンの新型スペクトロフォトメーターも設置されていた。日常業務が活発で、特

に抗生物質の分析が主であった。これは外部からの有料委託業務であり、収益が伴うので設

備の充実ならびに従事者の動きも活発である事とよく符号していた。 

  2）問題点 

   好対照の薬理と生化学の現状が示すように、委託業務の有無によってすべてが決定される。 

新設のセンターには薬理も生化学もスペースは予定されているので、当初の必要最低限度の

設備は設置されるにしても、その後の運営と維持管理である。討議された内容からは安全性

の研究が主体となり、新しい薬物の開発研究は行わないことになれば、薬理は一般薬理（あ

るいは安全性薬理）にとどまるので、もはやその独自性の存続が危ぶまれる。会議に参加し

た人のなかには５年もかけてGLPの立ち上げを行うことへの強い不満を抱いており、構想全

体の再検討のなかで再度、薬理の必要性と重要性を問い直すことが望まれる（GLPの実際を

体験したあとでの問題かもしれない）。 
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５．日本の他の協力との関係 

 

 中国における医薬品関係のプロジェクト方式技術協力としては、天津市薬品検査所において実

施した天津医薬品検査技術プロジェクト（1993年11月～1998年11月）がある。しかし、天津のプ

ロジェクトが、医薬品の品質管理および検査業務の強化を図ることが目的であったのに対し、今

回のプロジェクトは、①中国におけるGLP適合施設の確立②GLP基準にかかる管理者③技術者の

人材養成および薬品の安全性評価の検査技術水準の向上を図るため実施するものであり目的が異

なっている。 

 さらに、天津のプロジェクトサイトはあくまで天津市の施設であったのに対し、今回のプロジ

ェクトの中心となる医薬品安全性評価管理センターはナショナルセンターに位置づけられており、

今後は、このセンターが中心となって全国にGLPを広めていくこととなる。 

 以上のように今回のプロジェクトと直接関係する他の協力はこれまで実施されていない。 

 なお、プロジェクトのカウンターパートである中国薬品生物製品検定所と日本側協力機関であ

る国立医薬品食品衛生研究所は、研究者個人レベルでの交流はあるが、今回のプロジェクトのよ

うに研究所全体という規模での協力は受けたことはない。 
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６．技術協力実施に際しての留意点 

 

 本プロジェクトは、中国側のカウンターパートである中国薬品生物製品検定所が長年にわたっ

て希望していたものであり、中国側がプロジェクトの目的や重要性を理解している。さらに、1999

年６月より長期専門家（単発）として内藤専門家が派遣されて活動しており、プロジェクトの活

動内容に関する理解は十分であったと思われる。 

 しかし、今後プロジェクトが本格的に動き始めるにあたり、円滑かつ効果的にプロジェクトを

進めるためには次のような諸点に留意すべきと考える。 

 

(1) 中国側に本プロジェクトの本来の目的を常に認識させること。 

  本プロジェクトはあくまで、中国が新たに設立する安全性評価管理センターにGLP基準を確

立させることであって、共同研究等は付随的な位置づけのものである。本プロジェクトに限ら

ず、技術移転を行う技術者はどうしても研究に目がいきがちであり、GLP基準が確立していな

いにもかかわらず共同研究が始まってしまうという本末転倒の状態となってしまうおそれが

ある。 

 

(2) センターの建設状況を適宜把握し、遅れが生じないようにすること。 

  センターの建設はこのプロジェクトの進捗に深くかかわっており、プロジェクトが成功する

かどうかに大きな影響を与える。現時点の予定ではプロジェクト開始後１年半以上経過してか

らでないとセンターが完成せず、センターにおける技術指導ができないことになっている。 

 仮にこれ以上建設が遅くなれば、センターにおいて指導を行う期間がさらに短くなり、本来

の目的を達成できないおそれがでてくる。 

 

(3) プロジェクトは当初予定していた期間で終了させるようにする。 

 中国側は当該センターを中国におけるGLPの中心と位置づけ、プロジェクト終了後は、全国

の機関に対して人材育成等を行うとしており、それは中国自身の力で行うと述べているが、他

方で、内陸部に対する人材育成や技術移転には国際協力が不可欠であるとも発言している。こ

のような状況を踏まえ、プロジェクトの延長の必要性等が生じないようにすべきである。 

 

(4) 常に十分に意思疎通を図ること。 

 技術協力の円滑な実施のためには、日本側中国側双方で十分に意思疎通を図り、お互いに認

識を共有することが重要であることはいうまでもない。今回、ミニッツの署名者が誰になるか

という点について日中間で認識にズレがあったことは記憶にとどめておくべきである。これも
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事前に中国側に確認をとっておけば生じなかったものと思われる。このような小さなズレであ

ってもそれが積み重なれば、プロジェクトの全体の影響を与えることは必至である。このため、

“わざわざ言わなくてもわかるだろう”という一方的に解釈するのではなく、たとえ小さなこ

とでも必ず口頭または文書で確認をしてプロジェクトを進めるべきと考える。 
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