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序　　　　　文序　　　　　文序　　　　　文序　　　　　文序　　　　　文

　国際協力事業団は、フィリピン共和国政府の要請を受け、フィリピン薬局方に関する個別専門

家チーム派遣による技術協力を、平成11年３月から３年間にわたり実施してきました。当事業団

は、本チーム派遣協力の成果や協力の評価を行うとともに、今後の本事業のフォローアップの必

要性の検討や、今後の事業の進め方に資することを目的として、平成14年１月28日から同年２月

９日まで、国立医薬品食品衛生研究所所長首藤紘一氏を団長とする終了時評価調査団を現地に派

遣しました。

　本報告書は、同調査団による現地調査結果、並びにフィリピン側政府関係者との協議結果をま

とめたものです。

　この報告書が今後の協力の更なる発展のための指針となるとともに、本チーム派遣協力により

達成された成果が、フィリピン薬局方の制定に寄与することを祈念してやみません。

　本調査の実施に際し、ご協力とご支援を頂いた内外の関係各位に対し、心より感謝の意を表し

ます。

　平成14年４月

国際協力事業団国際協力事業団国際協力事業団国際協力事業団国際協力事業団
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評評評評    価価価価    調調調調    査査査査    結結結結    果果果果    要要要要    約約約約    表表表表    
（Ⅰ）案件の概要 
国名：フィリピン共和国 案件名：薬局方プロジェクト 
分野：保健・医療 援助形態：チーム派遣 
所轄部署：アジア第一部東南アジア課 

先方関係機関：保健省食品医薬品局 
（Bureau of Food and Drugs：BFAD） 
日本側協力機関：厚生労働省、国立医薬品食品衛生研究所 

協力期間 ミニッツ署名日： 
  1999年２月17日 
協力期間： 
  1999年３月１日～ 
  2002年２月28日 
     （３年間） 

他の関連協力： 
無償資金協力「食品医薬品試験所設立計画」1985～1986年 
プロジェクト方式技術協力「食品医薬品試験センター」1986 
～1993年 
個別専門家「濱田彰専門家：医薬品研究開発」1994～1997年 

１．協力の背景と概要： 
 フィリピン共和国（以下、「フィリピン」と記す）は自国の薬局方（一般に広く用いられている
重要な医薬品について、その規格及び試験法、保存法、有効期間、包装容器などを定めている。
医薬品の性状及び品質の適正を図るために定められるものであり、各国でその国情に応じて独自
の薬局方を制定している）を持たず、米国薬局方を公式な基準として適用しつつ、同時に英国・
欧州・日本の薬局方も公式に参照可能としている。その結果、一貫した医薬品の行政指導が困難
となったり、また、フィリピン独自の伝統的薬草を用いた医薬品の品質基準がないなどの弊害が
発生している。このため、我が国は、フィリピン保健省食品医薬品局（BFAD）からの要請に基づ
き、1999年３月から、フィリピン独自の薬局方制定に向けた準備作業にかかる協力を開始するこ
とになった。 

 
２．協力内容： 
（１）上位目標： 
１） フィリピン薬局方が制定される。 
２） フィリピン薬局方制定と継続的改訂のための委員会が保健省内に設立される。 

 
（２）プロジェクト目標： 
１） フィリピン薬局方のモデルが作成される。 

 
（３）成 果： 
１） フィリピン薬局方制定のための政策及びその実施方針が明確になる。 
２） フィリピンモデル薬局方作成のために必要な施設と機材が活用される。 
３） フィリピンモデル薬局方のために選別された化学薬品の物質と製品のモデルモノグラフ（モ
ノグラフとは薬局方に掲載される医薬品各条を示す）が作成される。 

４） フィリピンモデル薬局方のために選別された生薬の薬草と製品のモデルモノグラフが作成
される。 

５） 一般試験法と試薬のモデルが作成される。 
６） フィリピンモデル薬局方の継続的評価とモノグラフ作成方法が確立される。 
７） フィリピン薬局方に関する情報が関係者に広まる。 

 
（４）投入（終了時評価時点）： 
＜日本側＞ 
長期専門家派遣（２名、23.5人月）  機材供与：    3,775万1,000円 
短期専門家  （12名、14.8人月）  携行機材：     647万円 
研修員受入れ （５名、21.0人月）  シンポジウム費用：  59万8,000円（２回分） 
＜フィリピン側＞ 
カウンターパートの配置：（10名、340.0人月） 
建物・施設提供（ラボ３室） 
BFAD負担現地費用（プロジェクト運営費） 
   （2000年150万ペソ、2001年200万ペソ、2002年300万ペソ（要求額）） 
その他試験及び分析装置 

 



（Ⅱ）評価調査団の概要 
調査者 （担当）    （氏名）   （所属・職位） 

団長・技術評価 首藤 紘一  国立医薬品食品衛生研究所 所長 
評価企画    上野 修平  国際協力事業団アジア第一部計画課 職員 
評価調査    星野 莞治  （株）ソーワコンサルタント シニアコンサルタント 

評価期間 2002年１月28日～２月９日 評価種類：終了時評価 
（Ⅲ）評価結果の概要 
１．評価結果の要約： 
（１）妥当性： 
高い：フィリピン薬局方の制定は、①フィリピンの国家保健政策と合致している、②薬の品質

向上という社会的ニーズに合致している。 
 
（２）有効性： 
高い：プロジェクトのそれぞれの成果は、フィリピンモデル薬局方の作成のために必要十分で

あった。 
 
（３）効率性： 
高い：日本人専門家の投入が当初計画に対して少なかったものの、結果的にプロジェクト目標

が達成された。 
 
（４）インパクト： 
正のインパクトは強く、負のインパクトは見受けられない： 

フィリピンの製薬業界及び大学の薬学部等でフィリピン薬局方の重要性が認識されつつ
あり、また、フィリピン独自の伝統的な薬草に対する関心が増加しつつある。 

 
（５）自立発展性： 
高い面もあり低い面もある： 

フィリピン薬局方制定に向けたフィリピン政府の強い意志があり、予算・実施体制も整
備されつつある。しかし、独自の薬局方制定はフィリピンにとって初めての経験であり、
各種委員会やプロジェクトの方針策定について懸念が残る。また、今後フィリピン薬局
方制定に必要な、モデルモノグラフの検査（ヴァリデーション）にかかる技術面にも懸
念が残る。 

 
２．結 論： 
 プロジェクト目標である「フィリピン薬局方のモデルの作成」は達成された。上位目標である
「フィリピン薬局方の（省令による）制定」はまだ達成されていないものの、モデルが作成され
たことにより、フィリピン側で2004年に公布をめざす動きが定着及び加速している。 

 
３．提言（当該プロジェクトに関する具体的な措置、提案、助言）： 
（１）フィリピン薬局方の制定に向けて、モデルモノグラフの検査（ヴァリデーション）の計画を作
成のうえ、迅速に実行する、フィリピン薬局方にかかる情報を更に広める、大学・企業関係者の
参加を一層促進する。 

 
（２）フィリピン薬局方の継続的改訂等のための組織設立に向けてカウンターパートをプロジェクト
に専従で働けるようにする、カウンターパートの人数と技術的レベルを落とさないようにする、
技術向上のための研修を実施する、また、フィリピン薬局方にかかる情報をさらに広める。 

 
（３）フィリピン薬局方がフィリピンでの主な薬局方となるように法律（Republic Act）制定の準備
を支援する。 

 
（４）情報交換のためのネットワーク構築、また、習得技術の移転のために他の国に対する研修を実
施する。 

 



４．今後の日本側の協力の必要性： 
 2004年の制定を見据えて、①組織運営への助言、②各薬品のモノグラフの検査にかかる助言・
技術移転について、日本側の協力が必要と思われる。 
 具体的には、長期専門家派遣、短期専門家派遣、カウンタパート研修の実施。 

 
５．教訓（当該プロジェクトから導きだされたほかの類似プロジェクトの発掘・形成、実施、運営

管理に参考となる事柄）： 
（１）PDMに沿った専門家が投入されるべき。 
 
（２）日本の過去の協力はプロジェクト実施の促進要因。 
 
（３）組織制度構築型協力には、日本の経験に基づく助言指導を行う、カウンターパート以外の外部
リソースを活用する、受益者を巻き込む、ことがプロジェクト実施の促進要因であり、自立発
展性の確保の要因となる。 
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第１章　終了時評価調査団の概要第１章　終了時評価調査団の概要第１章　終了時評価調査団の概要第１章　終了時評価調査団の概要第１章　終了時評価調査団の概要

１－１　調査団派遣の経緯と目的

　1999年３月から開始されたチーム派遣協力「薬局方プロジェクト」は2002年２月末日に終了予定

である。

　このためJICAはこれまで実施してきた協力の実績を把握・整理し、それを評価することによ

り、今後のフィリピン共和国（以下、「フィリピン」と記す）側の実施方法の改善や、日本側の協力の

あり方に資することを目的として、2002年１月28日から同年２月９日まで終了時評価調査団を派

遣した。

１－２　調査団の構成

１－３　調査日程

　2002年１月28日（月）～２月９日（土）

担当分野 氏　　名 所　　　　　属

団長・技術評価 首藤　紘一 国立医薬品食品衛生研究所　所長

評価企画 上野　修平 国際協力事業団アジア第一部計画課　職員

評価調査 星野　莞治 （株）ソーワコンサルタント　シニアコンサルタント

日順 月日(曜日) 行     程 宿泊 
１ １月28日（月） 13:25 上野、星野団員マニラ着（JL741） 

16:00 JICAフィリピン事務所、派遣専門家打合せ 
マニラ 

２ 29日（火）  9:30 在フィリピン日本大使館表敬 
11:00 NEDA表敬・インタビュー 
14:00 保健省BIHCインタビュー 

〃 

３ 30日（水）  9:00 TWG General Considerationインタビュー 
14:00 BFADカウンターパートインタビュー 

〃 

４ 31日（木）  9:00 フィリピン大学インタビュー 
11:00 セント・トーマス大学インタビュー 
13:25 首藤団長マニラ着（JL741） 
15:30 JICAフィリピン事務所表敬 

〃 

５ ２月１日（金）  9:00 フィリピン薬局方シンポジウム参加 〃 
６ ２日（土）  9:00 フィリピン大学Los Banos校インタビュー 〃 
７ ３日（日） 資料整理 〃 
８ ４日（月） ＡＭ  TWGⅠインタビュー 

ＰＭ  TWGⅡインタビュー 
〃 

９ ５日（火） BFADカウンターパートインタビュー 〃 
10 ６日（水）  9:30 フィリピン薬局方委員会 

    Executive Board & Steering Committeeインタビュー 
ＰＭ  BFADと評価結果発表会にかかる打合せ 

〃 

11 ７日（木） ＡＭ  評価結果発表会 
ＰＭ  BFADとミニッツ協議 

〃 

12 ８日（金） ＰＭ  BFAD局長とミニッツ署名 〃 
13 ９日（土） 14:45 マニラ発（JL742）  
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１－４　プロジェクトの概要

（１） プロジェクト実施の経緯：相手国の要請背景と我が国の対応

　フィリピンでは、ほかの開発途上国や先進国と同様に、食品・医薬品・化粧品の安全性・品

質を確保するための法律が1963年に制定された。その後、1987年に、国家医薬品政策が、国

民各層（特に貧民層）に対して良質・安価な医薬品をより安定的かつ円滑に供給することを目的

として発布された。

　しかし、重要な薬品について品質規格などを定め、品質・有効性・安全性を保証するために

用いられる薬局方は、ほかの多くの国で制定されているにもかかわらず、フィリピンでは制定

されてこなかった。そのためフィリピンは独自の薬局方をもたず、米国薬局方を公式な基準と

して適用しつつ、同時に英国・欧州・日本の薬局方も公式に参照可能とする現状にある。

　この結果、一貫した医薬品の行政指導が困難となることや、先進国の薬局方を用いることで

フィリピンの中小医薬品企業等が試験機器や試薬の面で対応が困難となること、低価格なフィ

リピン独自の伝統的薬草を用いた医薬品の品質基準がなく不適正な使用が危惧されることなど

が弊害として発生している。

　この問題に対応するため、フィリピン保健省は、2009年までに独自の薬局方を制定するこ

とを目標として３段階に分けた計画を作成し、その最初の段階であるフェーズ１について我が

国に協力を要請した。要請されたフェーズ１の計画は、薬局方の通則、総則、一般試験法の整

備、基本的生薬の調査及び試験、モデルモノグラフ（モノグラフとは薬局方に掲載される医薬

品各条を示す）の作成であった。フェーズ２の計画は、モノグラフの追加（生薬及び必須化学医

薬品）。フェーズ３の計画は、モノグラフの追加及びフィリピン薬局方の制定であった。

　このフィリピンの要請に対し我が国は、1998年２月に事前調査団を派遣して協力の必要性

や要請内容を確認し、フィリピン側との協力の枠組みにかかる協議を行った。その１年後、

1999年２月に、当初PDMを添付した覚書がJICAフィリピン事務所長とBFAD局長との間で交

わされ、同年３月１日から、本プロジェクトが開始された。

（２） プロジェクトの当初計画

　付属資料１の当初PDMを参照。
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第２章　終了時評価の方法第２章　終了時評価の方法第２章　終了時評価の方法第２章　終了時評価の方法第２章　終了時評価の方法

２－１　評価PDM（PDME）

　本プロジェクトにおいて、これまでに作成されたPDMは、プロジェクト開始当時に作成された

「当初PDM」のみであった。プロジェクトが、ほぼ当初PDMに沿って実施されており、特にPDM

修正の必要がなかったためである。したがって、今回の評価調査に実施にあたっては、当初PDM

を基に評価用PDM（PDME）をドラフトを作成し、現地の専門家、フィリピン側カウンターパート

の主要なメンバーの合意を得てPDMEを完成させた。

　PDME作成にあたっては、要請書やこれまでに作成された事前調査団報告書、ミニッツ等をレ

ビューし、そのなかで述べられている数値目標、期間、指標等の必要とされる情報を盛り込むと

同時に、業務実施計画書、専門家により作成されたプロジェクト実施の記録等を検討して、作成

した。これは、当初PDMにおいては、具体的な数値目標、期間、作成されるべき成果品の数と

質、指標を証明すべき成果品や情報に関する記述が不足しており、用語の不統一なども見受けら

れたためである。

２－２　主な調査項目と情報データ収集方法（調査項目と方法、調査上の制約）

（１） 国内分析調査

　国内において事前に、以下の資料、長期専門家が作成した記録・資料・情報を収集し、それ

らのレビューを行い、プロジェクトの活動に関する分析を行った。

１）　フィリピン側の要請書（1998年10月19日）

２）　事前調査報告書（1998年11月）

３）　当初の合意文書（ミニッツ）（1999年２月17日）

４）　当初作成のPDMo

５）　専門家派遣、カウンターパート研修員受入れ、機材供与状況

６）　フィリピン薬局方委員会（Philippine Pharmacopeial Organization：PPO）の組織編成と

実施体制、運営状況

７）　本プロジェクトとフィリピン側関連機関の組織関係

８）　フィリピン薬局方制定に関連する政策等

９）　プロジェクトによるシンポジウム等開催実績

10）　薬局方制定のための手続き

11）　フィリピン側機材投入実績
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（２） 現地調査

　プロジェクト開始から終了までの日本側・フィリピン側のプロジェクトの活動状況に関し

て、調査団は下記の諸点について現地調査を実施し、プロジェクト目標等の達成度の検討と評

価５項目（妥当性、有効性、効率性、インパクト、自立発展性）にかかる評価を行った。

１）　先方の受入体制

２）　関連機関の協力体制

３）　日本・フィリピン双方による投入実績

４）　技術移転状況

５）　作成済みモデルモノグラフの現況

６）　試験方法と承認手続き

７）　目標達成の促進要因と阻害要因

８）　教訓及び提言

　現地においては、長期・短期専門家、カウンターパート、保健省（Department of Health：

DOH）援助窓口（Bureau of International Health Cooperation：BIHC）、保健省食品医薬品

局（Bureau of Food and Drugs：BFAD）、フィリピン薬局方委員会（PPO）の役員会と各作業

部会（Technical Working Group：TWG）、及び大学関係者や製薬会社の代表に対する聞き取

り調査結果、質問書による調査結果を主に、シンポジウムでの資料、DOHとBFADにおいて

収集した資料等の分析結果等を取り込み、最終調査結果を取りまとめた。

（３） 情報・データ収集方法

　本件調査において、資料・データは以下の方法により収集した。

１）　現地の長期専門家から事前に提供されたプロジェクトの記録

　プロジェクトの時間的推移、フィリピン側体制、日本・フィリピン両国の投入、政策、シ

ンポジウム記録、薬局方制定への手続き、モデルモノグラフや作成薬品リスト等は長期専門

家が取りまとめ、現地調査出発前に入手した。

２）　DOH、BFAD、長期・短期専門家、カウンターパート、大学関係者、製薬会社代表に対

する聞き取り調査

　フィリピンにおける保健政策とフィリピン側関係者のプロジェクトへの支援・認識、フィ

リピンにおける薬局方制定に対する大学と、民間企業の認識と対応、及びBFADへの協力、

プロジェクトの達成度及び評価５項目に関連する実績と未達成部分に関する聞き取り、今回

の協力終了後のフィリピン側のプロジェクト実施体制と方針、プロジェクト促進及び阻害要

因、プロジェクト実施に関する問題点等について聞き取りを行った。
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３）　DOH、BFADそのほか政府機関における資料収集

　フィリピン薬局方委員会設立に関する省令（Department Order：D.O.）、薬局方委員会の

議事録、国際経済開発庁（National Economic Development Authority：NEDA）に提出さ

れたプロジェクト延長要請書等を現地調査にて入手した。

４）　現地における、質問書による調査結果の分析

　カウンターパート、大学、関連部局担当者、製薬会社代表などを対象とした質問書への回

答は現地調査において回収し、プロジェクトの効果等についての分析を行った。

　なお、資料・情報収集においては、現地専門家とフィリピン側関係者全員の積極的な協力を

得ることができた。そのため、調査上の制約、制限は特になかった。このことは、薬局方制定

が、フィリピン政府の保健政策の重要かつ緊急課題であるとの認識がBFADにおいて浸透して

おり、その作成と制定に向けて、局長をはじめ全員が積極的に取り組んでいる証でもある。ま

た、モデル薬局方の作成のために設立された薬局方委員会、及びプロジェクトのために配置さ

れたカウンターパートは、BFAD内の各部局の部長をはじめ、責任ある立場のスタッフであっ

たために資料収集も円滑に行うことができた。さらに、BFADの建物が日本の無償援助で建設

され、これまでにも、多くの職員が日本で研修を受けていたことによりBFAD内に親日的な環

境ができており、日本人専門家及び調査団に対する信頼と親近感をもって協力してくれたこと

も、調査実施上の大きな助けとなった。
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第３章　調査結果第３章　調査結果第３章　調査結果第３章　調査結果第３章　調査結果

３－１　現地調査結果（情報収集方法ごとの調査結果）

（１） 聞き取り調査結果

　聞き取り調査は、ほとんどすべてのプロジェクト関係者に対して行った。その目的は、１）

PDME記載の上位目標とプロジェクト目標、成果・活動状況・投入実績に関する指標を確認す

ること、２）カウンターパートの移転技術の習得状況を確認すること、３）そのほか、各関係者

が知っているプロジェクトに関する情報の提供を求めること、である。

　調査の結果、日本側による投入に関しては、2000年３月から2001年３月までの約13か月間

に及ぶ長期専門家の不在、そのために、機材供与に６か月の遅れがでたことなどの阻害要因が

あったものの、後任の長期専門家の努力により、プロジェクト目標である「フィリピンモデル

薬局方のモデル」は完成していた。また、当初PDMの活動計画に関しては、当初の予定どお

り、プロジェクトの成果が達成されている。さらに、これまでのフィリピン政府の保健政策に

おける緊急課題の１つとして、医薬品の質の向上と利用者への利便性の改善があげられてお

り、上位目標であるフィリピン薬局方の制定は、フィリピン政府の保健政策と合致しているこ

とが確認された。

　カウンターパートへの移転技術に関しては、１名を除きカウンターパート全員がプロジェク

ト専従職員ではなかったが、その多くがモノグラフの作成に関しての技術をほぼ（mostly）習

得したと答えており、「自分達だけでモノグラフを作成するのは時間がかかるかもしれないが

可能である」と答えている。したがって、モノグラフ作成に関する技術に関してはほぼ移転が

完了したと考えられる。しかし、モデルモノグラフの検査（ヴァリデーション）技術に関して

は、技術移転が終了したとはいえない。また、その検査作業については2002年２月28日のプ

ロジェクト終了までには移転を完了するのは無理であると考えられており、カウンターパート

全員がモノグラフ作成後の検査を含んだ薬局方全体の完了に関して不安をもっている。

　成果品となる「フィリピンモデル薬局方」は、フィリピンの薬学関係者を招待して開催された

第３回フィリピン薬局方シンポジウムでも紹介されており、プロジェクト目標を達成したと考

えられる。また、2002年２月28日のプロジェクト終了時までには、フィリピン薬局方委員会

（PPO）の役員会（Executive Board）により正式に承認される見込みでもある。

（２） 質問書による調査

　質問書による調査は日本人専門家、フィリピン薬局方委員会のメンバーであるカウンター

パート、大学関係者、製薬会社関係者等に対して実施された。この質問書による調査の目的

は、１）PDMEにおける、プロジェクト目標、成果・活動・投入に関する情報と指標を収集す



－7－

ること、２）評価５項目ごとの情報を収集すること、３）プロジェクトで習得した移転技術をカ

ウンターパート自身がどのように自己評価しているか、４）プロジェクトの促進要因、阻害要

因に関する現場の意見を吸い上げること、５）関係者がプロジェクトの将来をどうみている

か、などである。

　質問書は約45票ほど配付され、38票の回答を得た。調査の結果は、上位目標の妥当性は政

府の保健政策が根拠となっており、目標とする薬局方の正式制定時期については全員が2004

年と回答している。また、プロジェクト目標である「フィリピンモデル薬局方」については達成

したと考えられている。しかし、カウンターパートの自己評価では、モノグラフの作成に関し

ては、「ほとんどを習得した」と答えているが、検査技術を含む総合的な技術の習得に関しては

まだ不安をもっており、協力期間半ばのJICA専門家不在による技術習得の遅れを取り戻すべ

く、「協力の延長」を望んでいる。

　プロジェクトの促進要因については、１）これまでの保健省食品医薬品局（BFAD）に対する

日本の協力、２）後任の長期専門家のリーダーシップ、をあげており、後任の専門家の語学

力、リーダーシップが今回のプロジェクトの目標達成に大きな力となったと答えており、更な

る指導を希望している。

　また、阻害要因は、１）カウンターパートのほとんどがプロジェクトに専従ではなく、すべ

ての力をプロジェクトに注ぐことができなかったこと、２）協力期間半ばでの長期専門家の不

在、３）カウンターパートの力不足、をあげている。

　多くの大学関係者、PPOの役員会メンバー、カウンターパートは、フィリピン薬局方を2004

年末までに制定することで意見の一致をみており、それに疑いをもってはいない。その全員

が、フィリピン薬局方作成の完了に必要な検査（ヴァリデーション）等の技術移転、及び薬局方

委員会運営作業等にかかる日本側の協力延長を希望している。

（３） 現地視察による調査

　調査の目的は、１）BFAD内の施設と既存機材の状況、２）供与機材と試薬の適正度、利用状

況、維持管理状況、プロジェクトへの貢献度、３）大学など研究機関の施設整備状況の目視調

査であったが、施設は保健省（DOH）の維持管理システムにより、よく維持管理が行われてお

り、内部もよく整理整頓がなされて使用されていた。

　機材の投入は、その種類、数・質ともにプロジェクトの目標達成のために適切なものであ

り、すべてが十分に活用されており、その維持管理も適切に行われていた。これまで、BFAD

所有の既存の機材は現地のサプライヤーにより定期的に点検・修理が行われており、良好な状

態を保っている。一方、本プロジェクトで日本側により供与された機材はまだ新しいために、

修理は行われたことがないとのことであった。試薬に関しても、専門家の携行によるものも含
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めて適切に使用されており、特に問題はみられなかった。

　これらの機材と試薬は、プロジェクト目標である「フィリピンモデル薬局方の作成」のために

ふさわしいもので、それらは、2001年４月以来、約９か月の間に化学薬品17、生薬32に関す

るモノグラフの作成に十分有効に活用され、プロジェクト目標の達成に貢献したことからも明

らかである。

　さらに、これらの機材が今後有効に機能しつづけるためには、BFAD内に独自の維持管理体

制を確立し、外部のサプライヤーと連携して、今回新たに供与された機材も含めて、定期的な

点検・修理のための部品供給と試薬の供給体制を確立することが不可欠である。したがって、

そのための体制づくりと財政的措置が重要とされる。

　大学はフィリピン大学（UP）とセント・トーマス大学（UST）を視察したが、USTの方は実験

室や設備がよく整備され、研究機関としての環境が整っていた。しかし、UPの方は、財政不

足により、実験室や機材も古く少ないうえに、学生数が多いために実験器具なども自由に使用

できる状況ではなく、研究機間としての環境は好ましいものではない状況にあった。

（４） 資料収集

　今回はプロジェクトがほとんどBFAD内で実施されていたために、主としてBFADにおいて

資料収集を行った。なお、DOH、大学、製薬会社等からの資料は、そのほとんどがカウン

ターパートでもあり、PPOの委員であるBFADのメンバーを通じて入手した。

　その結果、

１）　1999年のHealth Sector Reform Agenda

２）　省令216-F,s.1999「DOH Pharmacopeial Organizationの設立」

３）　省令352-F,s.2001「省令216-F,s.1999のDOH Pharmacopeial Organizationの修正」

等を収集したが、その結果、「薬局方作成」は一連の国家保健政策の線上にあり、プロジェクト

目標である「モデル薬局方作成」は、フィリピン政府の保健政策のなかの、国家による医薬品の

品質と効力、安全性の保証のために有効な薬局方制定にとって極めて大きな意義をもっている

ことが確認された。
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３－２　プロジェクトの実績

１．上位目標、プロジェクト目標、プロジェクト成果（PDME）に対する実績 
プロジェクトの要約 指  標 実  績 
＜上位目標＞ 
１．フィリピン薬局方が
制定される。 
 
 
２．薬局方を制定し、継
続的に改訂していく
ために、DOHがPPO
を設立する。 

 
１．フィリピン薬局方が
2004年12月に制定さ
れる。 
 
２．PPOがDOHにより
設立される。 

 
１．現在（2002年２月）の時点ではまだ制定
されていない。しかしBFADは2004年末ま
でにはAdministrative Order（A.O.）によ
り制定する予定である。 
２．DOHは、1999年５月、省令216-F,s.1999
号により、モデルフィリピン薬局方の作成
のために、PPOを設立した。しかし、薬局
方制定後に継続的な改訂をする組織はま
だ設立されていないが、BFADは５年ごと
に見直しをするための組織、「DOH薬局方
ユニット」を設立しようとしている。 

＜プロジェクト目標＞ 
１．フィリピン薬局方の
モデルが作成される。 

 
1-1 化学薬品10種類と生
薬10種類のモノグラ
フが起草される。 
 
1-2 起草された10種類の
化学薬品と10種類の
生薬のモノグラフは
2002年２月28日まで
に、PPOの役員会の承
認を得る。 

 
1-1 化学薬品17種類、生薬32種類のモノグラ
フが作成され、PPOの役員会に提出された
ことにより、プロジェクト目標は達成され
た。 
1-2 これら、科学薬品17種類、生薬32種類の
モノグラフは、2002年２月28日までにPPO
の役員会の承認を得られる見込みである。 

＜成 果＞ 
１．フィリピン薬局方制
定に関する政策及び
運営・手続きが明確に
なる。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
２．モデル薬局方作成の
ために必要な施設と
機材が活用される。 
３．選択された化学薬品
と製品のモノグラフ
が作成される。 

 
1-1 フィリピンにおけ
る、日本の協力体制が
整う。 
1-2 BFAD内にモデル薬
局方作成のための準
備チーム（PPO）が組
織される。 
1-3 PPOとその支援組織
が設立され、その政策
と運営規則が規定さ
れる。 
1-4 日本チームは定期的
にPPOに対してその
管理運営に関する助
言を行う。 
２．モデル薬局方作成の
ために必要な施設と
機材が活用される。 
３．2002年２月28日まで
に、化学薬品10種類の
モデルモノグラフが
起草される。 

 
1-1 専門家派遣、機材供与、フィリピンカウ
ンターパート研修からなる日本の協力体
制がBFAD内に設立された。 
1-2 1999年５月、省令216-F,s.1999により

BFAD内にBFADを事務局とするPPOが設
立された。 
 
1-3 省令216-F,s.1999のなかで、BFADを事
務局として設置されたPPOの方針・管理規
定等が明確に規定された。 
 
1-4 日本チームはPPOに対し、管理・運営に
関する助言等を定期的に行った。 
 
 
２．BFADのラボと、日本とフィリピンから
供与された機材はモデルモノグラフの作
成のために適切に活用された。 
３．化学薬品17種類のモデルモノグラフが作
成された。 
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４．選別された生薬と製
品のモノグラフが作
成される。

５．一般試験法と試薬に
関するモデルが作成
される。

６．薬品の継続的評価と
モノグラフ作成の方
法ができる。

７．フィリピン薬局方に
関する情報が関係者
に配布される。

４．2002年２月28日まで
に、生薬10種類のモデ
ルモノグラフが起草
される。
５．2002年２月28日まで
に、一般試験法と試薬
のモデルが作成され
る。
６．2002年２月28日まで
に、モノグラフ作成と
一般試験法の作成の
ためのSOPが起草さ
れ承認される。
７．多くの人々が薬局方
プロジェクトについ
て知識をもつ。

４．生薬32種類のモデルモノグラフが作成さ
れた。

５．一般試験法と試薬のモデルが作成され
た。

６．SOP（Standard Operation Procedure）
は役員会（Executive Board）に既に提出
されており、モデルモノグラフ作成のため
に、使用されている。

7-1 BFADは2000年２月29日に第１回シンポ
ジウムを開催し、80名の参加者があった。
7-2 第２回目のシンポジウムは2002年２月１
日に開催され、DOH、大学、製薬会社の代
表等120名の参加者があった。
7-3 BFADは2001年９月１～７日シンガポー
ルで開かれた、国際薬剤師連盟（FIP）に
PPOの代表２名を送り、薬局方プロジェク
ト作成に関するプレゼンテーションを行
った。

２．活動（PDME）実績
プロジェクト要約 実　　績

＜活　動＞
1-1 PPOのステアリングコミッティ（SC）を設
立する。

1-2 特定の薬品に関する作業部会（TWG）を設
置する。

1-3 SC、作業部会のための政策、運営と調整の
ためのTOR（Terms of Reference）を作成す
る。

1-4 大学と製薬会社に支援団体を組織する。

2-1 分析と実験の評価を行うためにBFADにお
けるラボ施設と機材の特定を行う。

2-2 ほかの政府機関、大学、研究所等にある既
存の施設、機材の特定を行う。

2-3 特定された施設と機材の調達を行う。

2-4 施設の維持管理システムを確立する。

＜実　績＞
1-1 DOHの省令216-F,s.1999により、PPOのな
かにSCが設置された。

1-2 上記省令により技術作業部会（TWG）
General Consideration、Ⅰ、Ⅱの３作業部会
が設置された。
1-3 省令216-F,s.1999のなかで、政策立案、プロ
ジェクトプランの運営、SCとTWGの調整など
が規定されたTORが規定された。

1-4 大学や製薬会社にPPOのための支援団体は
組織されなかった。しかし、代表をPPOにメ
ンバーとして送っている。
2-1 BFAD内の既存のラボと機材の調査が行わ
れ、それらのリストが作成された。

2-2 ほかの政府機関、大学、研究所のラボ施設
と機材の調査が実施されそれらのリストが作
成された。
2-3 プロジェクトのために必要な施設と機材が
調達された。
2-4 施設の維持管理はBFAD、機材の維持管理は
地元のサプライヤーに委託して行っている。
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3-1 WHOの主な薬品で重要なもの、フィリピン
において良く使用されている薬品等を研究
し、他国の薬局方を参考にして、モノグラフ
作成のための薬品を選ぶ。 
 
3-2 （化学薬品の）モデルモノグラフを作成す
ること。 
 
3-3 フィリピン側カウンターパートに対する技
術移転を行うこと。 
 
4-1 フィリピンにおいて使用されている生薬を
研究し、その内から重要な生薬を特定する。 
 
 
 
 
4-2 特定された生薬について、必要とされる試
験を行い、その特徴を明らかにする。 
 
4-3 （生薬の）モデルモノグラフを作成する 
 
4-4 フィリピン人カウンターパートに対して技
術移転を行う。 
 
5-1 必要な一般試験法と試薬が決定される。 
 
 
5-2 一般試験法と試薬の選択にあたっては、ほ
かの国の薬局方を考慮のうえ決定する。 
 
 
5-3 フィリピンカウンターパートに対する技術
移転を行う。 
 
6-1 化学薬品と生薬のモノグラフ作成のための
手続きを整える。 
 
6-2 モノグラフと一般試験法作成のための手続
きであるSOPの草案を作成すること。 
 
７．セミナーを含めた、情報を広めるための効
果的なプログラムを決定し実行する。 

3-1 フィリピンにおいて登録されている薬品の
なかから36種類の（化学）薬品を薬局方第１
版（1st edition）に載せることとした。 
 
 
3-2 上記の36種類の化学薬品のうち、これまで
に、17種類の化学薬品についてモノグラフが
作成された。 
3-3 TWG I（化学薬品）のカウンターパート19
名に対して技術移転が行われた。 
 
4-1 モノグラフ作成の対象となる生薬は、DOH
の生薬のリストにあるもので、フィリピンで
通常使用されており、市場で購入することが
可能な生薬62種類のうちから選び出したが、
それ以外でも効果が明らかなものはモノグラ
フ作成の対象に含めた。 
4-2 当初の目標である10種類の生薬の試験は既
に完了している。 
 
4-3 32種類の生薬のモノグラフが作成された。 
 
4-4 カウンターパートへの生薬に関する技術移
転は、当初の予定どおり、１名が日本で、ほ
かの13名はBFADにおいて実施された。 
5-1 必要とされる一般試験法と試薬が特定され、
フィリピン薬局方のモデルのなかに取り入れ
られた。 
5-2 一般試験法と試薬は米国薬局方（USP）、
英国薬局方（BP）、日本薬局方（JP）、欧州
薬局方（EP）、国際薬局方（IP）を考慮に入
れて決定された。 
5-3 カウンターパートに対する一般試験法と試
薬のトレーニングは実施された。 
 
6-1 化学薬品と生薬のモノグラフ作成のための

SOPが作成されて役員会に提出された。 
 
6-2 SOPは役員会に了承され、モデル薬局方の
作成のために適用されている。 
 
7-1 シンポジウムは毎年開催することに決定し
た。しかし、２年目はプロジェクト全体の遅
れのために、発表すべき技術的進展がなく、
開催しなかった。 
7-2 第１回目のシンポジウムは2000年２月29日
に開催され、約80名の参加者を得た。第２回
目は2002年２月１日に開催され、約120名の参
加者があった。プロジェクトに関する情報は
DOH、大学、製薬会社などに配布されている。 
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３．投入（PDME）実績
投　入　計　画 投　入　実　績

Ⅰ．日本側の投入計画
１．専門家派遣
１）長期専門家　１名、期間：３年間
ａ．薬局方担当
２）短期専門家　年間３～４名
ａ．化学薬品／化学分析
（年間最低１名）

ｂ．薬学とPhytochemistry
（年間最低１名）

ｃ．微生物学（年間最低１名）
ｄ．そのほか必要に応じ、関連分野
の専門家を協議のうえ派遣する。

２．フィリピン側カウンタ－パートの日
本研修（年間１～２名）
１）化学薬品／化学分析
２）薬学／Phytochemistry
３）ほかの関連分野は必要に応じて協
議のうえ決定する。

３．分析装置とそのほか機材の供与は必
要に応じて協議のうえ決定する。

Ⅰ．日本側の投入実績
＜要約＞
1-1 1999年６月に派遣された初代長期専門家が健康上の
理由により2000年４月、11.5か月で早期離任したた
め、長期専門家派遣に関しては当初の目的を達成して
いない。
1-2 短期専門家は当初の計画どおり派遣された。
２．フィリピン側カウンターパートの研修は当初の計画
どおり実施された。
３．機材の供与は当初の計画どおりに実施された。

＜達成度＞
１．専門家派遣
１）長期専門家（２名　23.5人月）
ａ．生薬-----------------------------11.5人月
ｂ．通則・製剤総則・試験法・各条・
　　参考情報-------------------------12.0人月
２）短期専門家
ａ．比国薬局方制定に係る協議（一般）--0.2人月
ｂ．比国薬局方制定に係る協議（ﾓﾉｸﾞﾗﾌ）0.2人月
ｃ．比国薬局方制定に係る協議（生薬）--0.2人月
ｄ．モノグラフ------------------------1.0人月
ｅ．政策・運営方針--------------------6.0人月
ｆ．セミナーへの参加（２名）----------0.3人月
ｇ．生薬------------------------------0.3人月
ｈ．通則・製剤総則・試験法・各条・
　　参考情報--------------------------3.0人月
ｉ．政策・運営方針--------------------1.3人月
ｊ．生薬------------------------------1.3人月
ｋ．化学薬品モノグラフ----------------1.0人月

2-1 カウンターパートの日本での研修（５名　21.0人月）
ａ．生薬のモノグラフ作成----------------6.0人月
ｂ．化学薬品モノグラフ作成と分析法の
　　有効性------------------------------3.0人月
ｃ．通則、薬剤総則、一般試験法の設定と、抗生物質
　　を含む化学薬品のモノグラフ作成------6.0人月
ｄ．化学薬品のモノグラフ作成と通則、
　　一般試験法の作成--------------------6.0人月
2-2 カウンターパートの第三国研修費用----663,000円

３．分析装置及びその他の機材供与-----37,751,000円
ａ．スペクトロメータ------------------328,125円
ｂ．液体クロマトグラフ--------------6,415,000円
ｃ．HPLCコラム--------------------4,500,000円
ｄ．TLC装置一式 -------------------3,562,500円
ｅ．自動溶解機デジタルカメラ--------2,796,875円
ｆ．FT-IR --------------------------3,750,000円
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４．専門家携行機材--------------------6,470,000円
ａ．ノート型パソコン-----------------------２台
ｂ．デスクトップコンピューター-------------１台
ｃ．プリンター-----------------------------２台
ｄ．USP ------------------------------２セット

５．シンポジウム費用--------------------598,000円
Ⅱ．フィリピン側の投入計画

１．フィリピン側のカウンターパートと
事務職員の提供。

２．土地、建物、施設の提供。

３．プロジェクトの実施に必要とされる
機材、機器、車両、用具、のスペアパ
ーツ、交換部品、そのほかの資材の提
供。

４．現地費用負担

５．日本人専門家とその家族のために与
えられ免除、便益などの特権は、ほか
の第三国の専門家に与えられている
ものより少なくないこと。

Ⅱ．フィリピン側の投入実績
＜要約＞
１．フィリピン側による投入は当初の計画どおり実施さ
れた。しかし、１名を除いてすべてのカウンターパー
トがプロジェクト専従職員ではなかった。

＜達成度＞
１．カウンターパートの配置（10名　340.0人月）
２．建物・施設提供（ラボ３室）
３．試験及び分析装置
ａ．液体クロマトグラフ---------------------３台
ｂ．紫外可視光度計-------------------------２台
ｃ．溶出試験機-----------------------------１台
ｄ．TLC装置一式---------------------------３台
ｅ．ホットプレート-------------------------１台
ｆ．資料粉砕機-----------------------------１台
ｇ．顕微鏡---------------------------------４台
ｈ．パラフィンオーブン---------------------１台
ｉ．TLCスキャナー-------------------------１台
ｊ．原子級光-------------------------------１台
ｋ．ガスクロマトグラフ---------------------１台

４．BFAD負担現地費用
１）2000年　　150万ペソ
２）2001年　　200万ペソ
３）2002年　　300万ペソ（要求額）

５．プロジェクトの実施に必要な携行機材、その他物品
に関しての関税の免除、空港内への立ち入りは実行さ
れている。
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３－３　プロジェクトの実施状況

（１） 協力実施のプロセス

１）　事前調査　　　　　　　　1998年２月22日～３月４日

団長／医薬品分析　　佐竹　元吉　　国立薬品食品衛生研究所生薬部長

薬局方　　　　　　　津田　重城　　厚生省大臣官房国際課課長補佐

協力企画　　　　　　山内　康一　　国際協力事業団派遣事業部派遣第一課

２）　合意書署名交換　　　　　1999年２月17日

３）　プロジェクト開始　　　　1999年３月１日

４）　プロジェクト終了予定　　2002年２月28日

（２） 協力実施過程における特記事項

（１）プロジェクト実施中にお
　 ける当初計画の変更事項

ａ．初代長期専門家の早期離
任による長期専門家の不
在：

ｂ．後任の長期専門家の赴
任：

ｃ．機材供与の遅れによるプ
ロジェクトの遅れ：

ｄ．カウンターパートの日本
研修への影響

長期専門家として36か月間赴任することになっていた初代専門
家が健康上の理由により2000年４月15日に11.5か月間で帰国し、
その後2001年４月に後任の長期専門家が赴任するまでの約12か
月の間、長期専門家が不在となった。

初代専門家が帰国した後、約１年後の2001年４月19日に２代目の
長期専門家が赴任し、プロジェクトを引き継いだ。

長期専門家の不在により、機材供与の時期が遅れ、その影響は２
代目専門家赴任後にも影響を及ぼした。

長期専門家の不在により、プロジェクトの進行が遅れたために、
カウンターパートの本邦研修にも影響が出た。
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第４章　評価結果第４章　評価結果第４章　評価結果第４章　評価結果第４章　評価結果

４－１　評価５項目ごとの評価

４－１－１　妥当性

（１） 上位目標の妥当性

１）　薬局方制定は、フィリピン政府の医薬政策と整合しており、同医薬政策の実施と効果

促進に貢献するものであることから、本プロジェクトの妥当性は高い。

２）　フィリピン国民の福祉向上という社会的ニーズと合致していることから、本プロジェ

クトの妥当性は高い。

　フィリピンにおいては自国の薬局方をもたず、米国の薬局方をフィリピンにおける公式な

基準と共和国法で規定しているが、同時に英国、欧州、日本の薬局方も公式に参照可能とし

ているために、一貫した薬事行政が困難になるなど多くの弊害が生じており、独自の薬局方

の制定が急務になっている。

　また、新政府は2002年の保健政策において、６項目の緊急課題を提示しているが、そのな

かで「政府による医薬品の管理、品質管理、生薬の振興」が提唱されていることから、本プロ

ジェクトの上位目標である薬局方の制定は国家保健政策に合致しており妥当性は高い。

　また、薬局方の制定はこれまでの、

①　共和国法3720号「食品・医薬品・化粧品の安全性確保」、

②　共和国法8203号「偽造薬品禁止」、

③　1987年の国家医薬品プログラム、

④　1999年の「フィリピンHealth Sector Reform Agenda」

等、一連の国家保健政策の重点分野である医薬品分野の線上にある施策であると考えられ、

フィリピン国民に対する福祉向上という国家的・社会的ニーズに合致している。

（２） プロジェクト目標の妥当性

１）　長期専門家の派遣や機材供与を行ってモデル薬局方を作成することは、上位目標であ

るフィリピン薬局方の制定を確実にするために不可欠であることからプロジェクト目標は

妥当性が極めて高い。

２）　薬局方のモデルの作成を通し、カウンターパートである保健省食品医薬品局（BFAD）の

スタッフに対する、薬局方作成の技術移転を行い、自ら作成・改善・改訂を行う技術を定

着させることは、薬局方の継続性を保証するうえで不可欠であることから、妥当性が極め

て高い。
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　上位目標達成のためには、フィリピン独自の薬局方を作成することが不可欠とされるが、

これまでにBFADは薬局方を独自で作成したことはない。そのため、薬局方作成のために必

要とされるモノグラフと一般試験法、試薬のモデル作成、実証試験技術と分析評価の知識、

薬局方改訂のための組織づくりに関する技術を移転することは、フィリピン薬局方制定の実

現を早め、その後、独自で継続的に改善・改訂して行くために不可欠である。

　以上より、薬局方のモデルの作成を通し、カウンターパートであるBFAD職員に薬局方作

成の技術を移転するこのプロジェクトの目標は、上位目標であるフィリピン薬局方の制定を

確実にし、薬局方の継続性を補償するために必須のものであったと変えられることからプロ

ジェクト目標の妥当性は極めて高いものと評価できる。

（３） 妥当性に欠いた要因

　プロジェクトの妥当性に影響を与えるような外部要因は特になかった。

４－１－２　有効性

　プロジェクトのそれぞれの成果は、プロジェクト目標であるフィリピンモデル薬局方のため

に必要十分であり、その観点から、プロジェクトの有効性は高いといえる。

　フィリピンモデル薬局方は、主に次の３部分に分けられる。一般試験法・試薬等について記

載された部分、化学薬品部分、生薬薬品部分である。それら３部分の作成は、プロジェクト成

果として個別に計画され、日本人専門家、フィリピン側カウンターパートをはじめとする様々

な投入により達成されている。これらのプロジェクト成果の達成により、フィリピンモデル薬

局方そのものが完成したことから、これらプロジェクトの成果はプロジェクト目標に合致して

いるといえる。

４－１－３　効率性

　日本側及びフィリピン側の投入は、以下に記す一部の投入を除き適切に投入され、プロジェ

クト成果の達成、プロジェクト目標の達成を実現したことから、効率性は高いと考えられる。

（１） 長期専門家の派遣が当初の計画どおり行われず、不在の間はプロジェクトが停滞し、

機材供与にも遅れが出た。

（２） カウンターパート全員が１名を除きプロジェクト専従ではなかったので、技術移転習

得に関して十分な結果が得られなかった。

（１） 専門家派遣

　長期専門家は、初代専門家が赴任から10.5か月目、2000年度４月に健康上の理由により
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帰国せざるを得なくなったが、後任の専門家が派遣できず、2000年度は約１年間にわたって

長期専門家が不在となった。特に、短期専門家が派遣されるまでの５か月間は、プロジェク

ト活動が停滞した。

　その後、2001年４月19日から、２代目の専門家が後任の長期専門家として配置された結

果、プロジェクトの活動が再開し、当初の目標である「フィリピンモデル薬局方作成」のため

のモノグラフ作成、一般試験法と試薬、分析評価のモデル作成が達成された。同長期専門家

は、専門性と技術的スキルが高く、プロジェクト運営上でもリーダーシップを発揮し、プロ

ジェクトの遅れをほぼ取り戻した。そのため、カウンターパート全員がその技術力とリー

ダーシップ、成果に満足している。しかし、一般試験と分析評価の技術移転に関してはその

遅れはまだ残っている。

　一方、短期専門家は当初の計画どおり投入された。各専門家の専門性と技術は高く、すべ

てのカウンターパートはその技術移転の成果に満足している。しかし、一部、更に長く技術

指導を望む声があった。

　派遣時期は、上位目標の達成が保健省（DOH）や大学において強く望まれている時期でも

あり、そのため、プロジェクト目的達成のためのタイミングとしては適切な時期に専門家派

遣が行われ、派遣の時期は長期専門家の不在を除けば、妥当なものであったといえる。

（２） 機材供与

　機材供与に関しては、初代専門家の早期の離任もあって、1999年度中に供与されるべき機

材が2000年10月と2001年３月までの間に、また、2000年度中に供与されるべき機材が2001

年10月から2002年１月の間に供与されたために、プロジェクトの進捗が遅れた。特にモノ

グラフの作成に遅れが出た。これら機材の種類と量は適切なものであったが、その供与のタ

イミングは適切に実施されたとはいえない。

（３） カウンターパートの本邦研修

　カウンターパートの本邦研修は、プロジェクトの遅れにより、1999年度には実施されず、

2000年度後期になってから実施された。その結果、2000年度には２名、2001年度に２名が

日本に派遣され、薬局方作成に必要な技術の研修を受けた。現在、更に１名が、2002年３月

から８月までの６か月間日本で研修を受けることになっており、合計５名のカウンターパー

トが日本での研修を受けることになる。これら、カウンタ－パートの研修は、時期的には遅

れたが、その内容、期間ともプロジェクトにとって適切なもので、研修生たちは「内容はプ

ロジェクトのために適切なもので、そのほとんどを習得した」と答えており、この本邦研修

はプロジェクトの成果達成のために効果的であったと評価できる。しかしながら、「プロ
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ジェクトへの貢献という視点からは、より早期の研修実施が望まれた」という意見が出され

ている。

（４） シンポジウム開催

　第１回目のシンポジウムは2000年２月29日に開催され、80名の参加者があった。目的は、

薬局方制定の意義を大学、研究所、製薬会社に理解させることと、薬局方にかかわるBFAD

の職員にその重要性を再認識させることであった。

　第２回目は2002年２月１日に開催され約120名の参加者があった。その目的はモデルモノ

グラフまでの活動・成果・実績をDOH、大学関係者、製薬業界代表者に紹介し、薬局方制

定への支持を呼びかけることにあった。なお、2001年は長期専門家の不在により、技術的進

展がなかったため開催されなかった。

　これらのシンポジウムは、第１回目、第２回目ともテーマと目的がはっきりしており、関

係者への情報公開という目的からは適切なもので、政府、大学、製薬会社の協力を得るため

に役だった。シンポジウム開催のタイミングとしても、第１回目は薬局方の認識を高め、第

２回目でモデル薬局方の紹介をするなど、具体的な成果品の原稿を公開することができ、時

期的にも適切であったと評価できる。

（５） カウンターパート配置

　当初の計画どおり、作業部会のTWGⅠに19名、TWGⅡに13名、General Considera-tion

に６名、合計33名のカウンターパートがDOHにより配置され、フィリピンモデル薬局方づ

くりのために日本人専門家から技術移転を受けた。しかし１名を除く全員がプロジェクト専

従ではなく、さらに、BFADの各部局の部長や課長等重要な地位を占めていたため、プロ

ジェクトのみに時間を割くことができなかったことが、プロジェクトの成果は達成したもの

の移転技術に対する不安の一因となったものと思われる。これらカウンターパートの任命は

1999年５月に発令された省令216-F,.s.1999によっており、フィリピン側の投入は適切な人

数で、その対応も適切なタイミングで行われたものと評価できる。

４－１－４　インパクト

（１） 直接的インパクト

　フィリピン薬局方シンポジウムやフィリピン薬局方委員会（PPO）のメンバー等を通して、

政府機関・学会・製薬業界等の間で、医薬品の質・安全性・効能を確保することの重要性、

それを支える薬局方の役割、そしてフィリピン独自の薬局方を制定することの重要性の認識

が広まった。これら本プロジェクトによる直接的インパクトにより、フィリピン政府だけで
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はなく、フィリピン医薬品業界関係者の間で、2004年にフィリピン薬局方を制定させること

が目標となった。

（２） 間接的インパクト

　本プロジェクトの目標を達成する過程で、フィリピン独自の生薬も薬局方の対象としたこ

とにより、これまで学術的研究が行われなかった生薬に関する研究の必要性が行政、学会、

製薬業界において認められることとなった。このことにより、生薬の利用がまだ一般的な

フィリピン国民の福祉向上に貢献するとともに、国民の保健意識を高め、国民の健康向上に

寄与することが期待される。

４－１－５　自立発展性

（１） 制度・組織的観点

　今後、この薬局方は国家基準として定着し、自立発展していくものと評価できる。

　フィリピンにおける薬局方の制定は、これまでの、１）共和国法3720号「食品・医薬品・化

粧品の安全性確保」、２）共和国法8203号「偽造薬品禁止」、３）1987年の国家医薬品プログラ

ム、４）1999年の「フィリピンHealth Sector Reform Agenda」等、一連の国家保健政策の線

上にあり、プロジェクトの上位目標であるフィリピン薬局方制定は、フィリピン政府の保健

政策のなかで大きな位置を占めている。さらに、アロヨ新政権になってから、６項目の保健

政策を国家の優先重要課題とし、そのなかに医薬品の品質管理、薬価の引き下げ、生薬の奨

励などが含まれており、これらの医薬品に関する優先重要課題に薬局方が貢献することが政

府内で認識されている。したがって、DOHも薬局方の制定に真剣に取り組んでおり、省令

216-F,s.1999号により、薬局方制定までの組織と人的配置を行い、さらに制定後はBFAD内

に「薬局方ユニット」を設置し、予算措置を行って薬局方改訂の継続に真剣に取り組むことを

明らかにしている。BFADも公式な薬局方制定を2004年と定め、全力を傾けている。

　政府機関、大学、研究所、製薬業界の薬局方の維持管理に関する連携は継続されることに

なっており、制定された薬局方は自立発展して行くものと考えられる。

　薬局方の維持管理に関して、DOHのほかにも、農業省、科学技術省、フィリピン大学、

セント・トーマス大学、アテネオ大学、そのほかの研究機関、民間の製薬会社等が、薬局方

制定後の維持管理に関する協力を申し出ており、薬局方改訂は制定後もその支援体制を得て

継続していくものと考えられる。
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（２） 財政的観点

＜政府の財政的支援＞

　薬局方制定は国家的保健政策の線上にあることから、DOHは、プロジェクトの開始後

（1999年以降）、薬局方の準備のために毎年予算を増やしてきた。今回、モデル薬局方の完成

により、その後の制定、薬局方の維持管理のための薬局方ユニット設立のための活動予算の

措置については、政府内の薬局方に対する強い支持を背景に、永続的な予算獲得をコミット

しており、薬局方は、政府の財政的支援を得て自立発展していくものと考えられる。

（３） 技術的観点

　プロジェクトにおける技術移転において、カウンターパートはモノグラフ作成に関してほ

ぼ十分な技術を習得した。しかし、試験法、分析評価、などに関する技術は、プロジェクト

の遅れもあってまだ十分に移転されたとはいえず、カウンターパート自身も不安を述べてい

る。そこで、今後、2002年２月28日までのプロジェクトの終了に向けて、技術移転を完了

し、カウンターパートが薬局方作成に関するすべての技術を習得すれば薬局方作成技術は

BFAD内に定着する。しかし、そのために残された時間は十分とはいえないことから、これ

までに習得した技術を確固としたものにするために、協力終了後にも何らかのかたちで技術

移転が継続されることがその自立発展にとって望ましいものと思われる。

４－２　結　論

　結論として、プロジェクトは終了までに、当初の予定の各成果を達成し、プロジェクト目標を

達成した。また、プロジェクトにより、技術移転を受けたカウンターパートもプロジェクトの終

了まで異動せず、移転された技術はBFAD内に定着される見込みである。さらに、薬局方の制定に

向けて、フィリピン側の組織体制、人的、資金的投入も確保される見込みであり、カウンターパー

トもプロジェクト専従の職員として継続的に薬局方にかかわっていくことになっている。

　しかし、プロジェクト期間中に、長期専門家が約１年にわたり不在になったことにより生じた

プロジェクトの遅れは、技術移転の遅れと習得時間の減少となり、技術的自立に対する不安が、

カウンターパートより述べられている。したがって、プロジェクトの延長による技術移転の継続

はカウンターパートの技術的自立を確固としたものにするために有効であると考えられる。

　今回のインタビュー調査及び質問書による調査において、初期の長期専門家が健康上の理由で

離任し、その後約１年にわたって長期専門家不在のままプロジェクトが進んだことによる影響は

大きく、機材供与の遅れ、カウンターパート研修の遅れ、技術移転の遅れ、移転技術の質などの、

すべての面に影響が出てきていることが判明した。

　しかし、それらの障害がありながら、プロジェクトの目標が達成されたことは後任の２代目の
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長期専門家の努力に負うところが大きい。このことは質問書のなかでも多くのカウンターパート

により述べられている。

　また、しばしば、BFADに足を運び、限られた時間のなかで最大の技術移転効果を発揮した短期

専門家の努力も同様に高く評価されるべきであろう。
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第５章　提言と教訓第５章　提言と教訓第５章　提言と教訓第５章　提言と教訓第５章　提言と教訓

５－１　提　言

　今後、日本側の協力が終了若しくは延長されるにかかわらず、フィリピン側は今回のプロジェ

クトの成果品であるフィリピンモデル薬局方を基に、2004年の「フィリピン薬局方」の制定に向け

て活動することになる。

　そのフィリピン薬局方の制定に向けて、今後実施される作業で重要なものは、モデルモノグラ

フの検査（ヴァリデーション）である。提言の１つ目は、まず、そのモデルモノグラフの検査計画

を作成のうえ、迅速に実行することである。また、その検査にはかなりの時間がかかると予想さ

れ、保健省食品医薬品局（BFAD）内のカウンターパートだけで2004年の制定までに実行するには無

理があると思われることから、フィリピン薬局方にかかる情報を外部関係者に更に広めて、大学・

企業関係者の参加を一層促進することも重要である。

　提言の２つ目は、そのモデルモノグラフの検査にかかるカウンターパートの技術の更なる向上

である。これはカウンターパートへの調査で浮び上がった問題点だが、今後のフィリピン薬局方

の制定のためだけではなく、継続的改訂のためにも重要な点である。カウンターパートをプロジェ

クトに専従で働けるようにすることや、今後もプロジェクトのカウンターパートの人数を減らさ

ないこと、技術向上のための研修を実施してカウンターパートの技術的レベルを落とさないよう

にすることが重要である。

　提言の３つ目は、フィリピン薬局方にふさわしいものが完成した場合、これがフィリピンで広

く認知され運用されるように、BFADが積極的にフィリピン薬局方の法律（Republic Act）制定の準

備を支援すること。これは、現在、米国薬局方が公式な基準として運用されている現状があるこ

とから、フィリピン独自の薬局方が完成した場合には、正式に法律で制定して運用することに意

味があると考えられるためである。また、その際には、フィリピン薬局方に記載されない薬品に

関してはほかの薬局方で補完させることが考えられるため、制定の際には、フィリピン薬局方を

「主な」薬局方として制定することが重要である。

　提言の４つ目は、継続的改訂のための情報交換に有益と考えられる周辺国とのネットワーク構

築を図ることである。また、周辺国にはフィリピンと同じように独自の薬局方をまだもたない国

が存在することから、そのような国には、本プロジェクトの成果の拡大のためにも、身につけた

技術を研修等により更に移転することが重要であると考えられる。

５－２　教　訓

　１つ目は、本プロジェクトの最大の阻害要因が長期専門家の不在であったといえることから、

教訓としては当初PDMどおりに専門家が派遣されることが望ましい。当初PDMには長期専門家の
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任務として３年間という期間と、活動すべき内容が記載されているが、残念ながら初代長期専門

家の早期退任により、両方とも達成されなかった。

　２つ目は、派遣専門家も述べていたことであり、かつ調査団員全員が感じたことでもあるが、

日本の過去の協力がプロジェクト実施の大きな促進要因となるということである。BFADは、その

建物は過去の日本の協力により建設されたものであり、また、過去に日本の技術協力プロジェク

トがBFADにて実施されている。それら過去の協力を背景として、カウンターパートをはじめとす

るBFAD職員全員は本プロジェクトに初めから協力姿勢にあった。長期専門家がプロジェクト目標

や成果の達成に向けて活動を行う際に、過去の日本の協力は大きな促進要因となるといえる。

　最後に、３つ目は、本プロジェクトのような組織制度構築型協力には、次の３つがプロジェク

ト実施の際の促進要因であり、自立発展性の確保の要因となるということである。

（１） 後任専門家が日本で同様の薬局方制定・改訂の経験をもっていたことは、長期専門家の不

在期間によるプロジェクト遅れを取り戻せた大きな要因である。つまり本プロジェクトのよう

な被援助国にとって初めての制度構築（＝薬局方制定）の場合に、当該制度構築に係る日本の経

験を有する専門家の参加がプロジェクト目標達成の促進要因となると考えられる。

（２） 本プロジェクトの目標は、BFADのカウンターパートだけでは人的・技術面で決して達成

できず、大学関係者や医薬品業界等の外部からの大きな支援が必要であった。広範囲の人々に

影響のある制度等の構築には、常に人的・技術的側面での支援が必要とされ、時には国をあげ

ての協力が必要となる場合もあることから、カウンターパート以外の協力リソースを常に求め

ることが重要である。

（３） 本プロジェクトでは、将来薬局方を活用する大学関係者・医薬品業界関係者が積極的にフィ

リピン薬局方委員会（PPO）に参加していた。また、シンポジウムにも積極的に参加していた。

つまり、プロジェクト実施段階で、将来の受益者を巻き込んでいくことにより、プロジェクト

実施が促進されるとともに、実際にフィリピン薬局方が制定される際や運用される際に、その

薬局方が問題なく活用されるために重要であると考えられる。

５－３　団長所感

　医薬品の標準規格を定める薬局方は馴染みの少ない規制であり、一般にはわかりにくいところ

がある。この薬局方をフィリピン独自に定め良質な医薬品を確保するということはフィリピン国

民にとって大きな利益と安心をもたらす。薬局方の制定には技術的な基盤が必要であるが、技術

基盤が脆弱だから局方が不要というわけにはいかない。局方によって技術基盤の向上も達成され
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ていくはずである。外国の局方を使用するにしても自国の技術がなければ局方がないに等しい。

独自の局方の制定公布はこの様な観点からフィリピンにとって大いに意義のあるものである。本

プロジェクトはこの局方制定のためのモデルを作成することである。

　結論的に、モデルが作成された。そしてモデルとしては合格といえる。フィリピン側の事業主

体であるBFADはJICAの協力事業としてその整備がなされ、活動しており、このBFADはフィリ

ピンの現状から考えると十分に機能しているとみられる。この背景があってこそこのモデル制定

事業は成立したものである。しかしBFAD自体が局方の規格検定に必要な技術水準に達しているか

どうか一抹の不安があり、モデル実行のための監督ができるか心配である。

　フィリピン側はBFAD局長はじめ関係者はすべて局方制定に前向きであり、2004年に公布をめざ

していることが繰り返し述べられている。今後も相当の努力を払う用意があると強く感じられた。

また、保健省大臣も将来的には法律で定める気持ちをもっている。ここにおいて、強く支援が要

請され、公布に向かって不安を残している状況にあって、我が国がここで支援を終了するという

選択はないとみられる。

（１） 今後の支援の方策

　モデルという形の局方は作成されたわけであるが、そこに記されている事項が少なくとも規

制当局が実施可能な状況を確実にせねばならない。これは化学薬品の部分（Part 1）ばかりで

なく植物薬品部分（Part 2）についても同様である。例えば標準品の入手作成などはどうする

のか、特に複数機関での分析法の再現性（varidation）はどの程度でどう評価するのかなどを至

急計画していかねば、ようやく作成されたモデルがモデルでおわってしまいかねない。専門家

から更に詳しい報告が必要であるが、植物薬品の規格に成分が必要なものについては具体的に

どうしていくのかを計画せねばならない。特徴的な植物成分の決定が容易にできるのかどう

か、誰がやるのか、どうして構造決定するのか。全くできる人がいないわけではないが、この

道のベテランで実験的な動きができる植物化学専門家の派遣により、現地での複数の担当者

（大学も含めて）の研修が必要であろう。また成分によってはフィリピンでは容易に構造決定で

きないものもあろう。これらはフィリピン側独自で具体的に進むかどうか疑問である。具体的

にやらねばならないことをリストアップし、フィリピン側と協議のうえ担当者の具体的な指名

に進む必要があろう。

　石橋専門家はじめ多くの関係者の指導により薬局方についての技術移転は相当に進んだよう

にみえる。石橋専門家が実験技術指導にどれだけ時間をさけるかが、今後の進展の鍵をにぎる

とみられる。
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（２） フィリピン側への提言

　以下の事項について、対策を講ずる必要がある。

１）　Varidation及び標準品の確保のための人材を指定（大学に化学のわかる人がいるのかどう

か）。

２）　局方の意義の広報にかかわる技術者の増加の方策。

３）　局方制定の後の監視指導、特に指導の体制。

（３） 日本側への提言

　以下の事項について検討が必要であると思われる。

１）　局方にかかわる若い指導者の派遣も必要だが、植物成分の短期研究者の派遣の方がより

必要とされているように思われる。

２）　化学物質の標準品は必要なものは日本で製造するのがよいかもしれない。

３）　日本に招へいする研修生（研修員）はあまり初心者でないほうがいい。また必ずしもBFAD

職員でなくてもよいのではないか。

４）　局方政策に当面の必要な標準品はBFADにはないようであるが、米国薬局方（USP）や日本

薬局方（JP）の標準品を確保しておくべきであろう。特に、JPの標準品の常置はフィリピン

におけるJPの使用頻度の増加につながるかもしれない。
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