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序     文 
 

 

中華人民共和国医薬品安全性評価管理センター日中友好プロジェクトは、中国国内において医薬品

の安全性が十分確保されておらず、国民の健康への影響が懸念されている状況を改善するため、製造

される医薬品の安全性及び信頼性を高めることを目的として、2000 年７月１日から 2005 年６月３０

日までの５年間の技術協力プロジェクトとして実施されています。 

国際協力機構(JICA)は、2005 年３月でプロジェクト開始から４年８か月を経過し、残り４か月の活

動をもってプロジェクト終了を迎えるため、これまでの進捗と成果を確認することを目的として終了

時評価調査団を派遣しました。本報告書はその評価調査結果を取りまとめたものです。 

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

ともに、今後のプロジェクトの実施・運営にあたり、更なるご協力をお願いする次第です。 

 

平成 17 年３月 

 
独立行政法人国際協力機構   

理事 松岡 和久  
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評価調査結果要約表 
 

1. 案件の概要 

国名：中華人民共和国 案件名：医薬品安全性評価管理センター日中友好プ

ロジェクト 

分野：医療・保健 援助形態：技術協力プロジェクト 

所轄部署：人間開発部保健人材育成チーム 協力金額：８億 5918 万円 

先方関係機関： 

プロジェクト監督機関：中国国家食品薬品監督管理

局(SFDA) 

プロジェクト実施機関：中国薬品生物制品検定所 協力期間 

R/D：2000 年 6 月 

2000年 7月1日～2005年 6月 30日

(5 年間) 日本側協力機関：国立医薬品食品衛生研究所、独立

行政法人医薬品医療機器総合機構

他 

他の関連協力： 

1-1 協力の背景と概要 

中国人民共和国（以下、「中国」と記す）では医薬品の安全性が十分確保されておらず、国民

の健康への影響が懸念されている。中国は自国で製造される医薬品を世界各国に輸出している

が、その安全性及び信頼性を高めることが課題となっている。このような背景のもと、中国政府

は国際的 GLP 基準（Good Laboratory Practice:「医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施基

準」）に適合した医薬品の評価を行うために、医薬品安全性評価管理センターの設立に関する技

術協力を日本政府に要請した。 

  これを受けて国際協力事業団（当時）は、1999 年 11 月に事前調査団、2000 年１月に短期調査

員を派遣し、要請背景を確認した。その後、実施協議調査においてプロジェクトの具体的な内容

を検討し、2000 年６月２日に討議議事録（Record of Discussion： R/D）の署名・交換を行い、

2000 年７月１日よりプロジェクト活動が開始された。2003 年１月には中間評価調査団が派遣さ

れ、プロジェクトの進捗確認、成果の達成状況の確認、PDM の見直し、残りの協力期間で重点を

置くべき活動に対する提言が行われた。 

 

1-2 協力内容 

(1) 上位目標     

中国における医薬品の安全性が保証される。 

 

(2) プロジェクト目標 

国際的 GLP 基準を満たす「医薬品安全性評価管理センター」が整備され、運営される。 

 

(3) 成果（アウトプット） 

1)管理・運営において GLP 基準が遵守される。 

2)技術指導を通じて試験技術のレベルが高まる。 

3)試験機器・機材が充実し活用される。 

 
 



(4) 投入 

 日本側： 
長期専門家派遣：216.9MM （８人） 

短期専門家派遣：90.8MM （88 人） 

研修員受入れ：22 人 

機材供与：２億 4972 万円 

ローカルコスト負担：5440 万円 

 相手国側： 

カウンターパート配置：59 人  

施設供与： 中国薬品生物制品検定所毒性室施設（センター稼働開始までの期間） 

医薬品安全性評価管理センター施設（2001 年 12 月以降） 

実験動物センター施設 

ローカルコスト負担：9248 万元 （11 億 7449 万円） 

*換算レート：１元＝12.7 円、2005 年３月７日現在）  

2. 評価調査団の概要 

調査者 

（担当分野：氏名、所属先） 

団 長 ： 橋爪 章 JICA 人間開発部 技術審議役 

GLP 管理 ： 降矢 強 （独）医薬品医療機器総合機構 

信頼性保証部信頼性第二課 顧問 

評価分析 ： 南村亜矢子 アイ･シー･ネット㈱ 

協力企画 ： 江原 啓二 JICA 人間開発部保健人材育成チーム 職員 

通 訳 ： 加藤 洋子 JICE 研修監理員  

調査期間  2005 年２月 23 日(水)～３月８日(火) 評価種類：終了時評価 

3. 評価結果の概要 

3-1 実績の確認 

(1) プロジェクト目標 

医薬品安全性評価管理センターは GLP 基準に適合しつつあると判断できる。当センターは中

国で初めて SFDA から認証を受けた GLP 承認施設のひとつであり、ナショナルセンターとしての

基盤も固めつつある。しかし、プロジェクト目標の「国際的 GLP 基準を満たした医薬品安全性

評価管理センターが整備され、運営される」を達成するためには、被験物質の分析と均一性に

関する技術を向上し、発がん性試験の実施とバックグラウンドデータの集積、試験項目や手順

をより厳格に遵守した GLP 試験を行うことが非常に重要であり、プロジェクト期間中にこれら

の点を強化する必要がある。 

当センターでは GLP 試験の経験がまだ浅いので、センターが国際的 GLP 基準に達してそれを

維持するためには GLP 遵守の意識をさらに高め、国際的 GLP 試験の経験を多く積んで様々な事

象に対して的確な判断を下せる能力をつける必要がある。さらに自主試験研究が行えるよう努

力することも必要である。 

 

(2) 成果（アウトプット） 

本プロジェクトの成果は達成されつつあるが、課題が残る分野もあると予想される。 
1) 成果１：管理・運営において GLP 基準が遵守される 

プロジェクト活動を通じて、GLP の管理・運営において GLP 基準が遵守されるようになって

きた。残りの協力期間でさらに各責任者が GLP 基準を遵守し、標準作業手順書（SOP）の内容

を改善し、GLP 管理下で試験が実施されるよう徹底する必要がある。 



2) 成果２：技術指導を通じて試験技術のレベルが高まる 

プロジェクト開始前と比較すると、試験技術のレベルは飛躍的に向上したと判断できる。た

だし、 終的な目標である「国際水準」の技術を習得するには、引き続き実際の「国際的 GLP

試験」の経験を多く積む必要がある。 

3) 成果３: 試験機器・機材が充実し活用される 

GLP 試験を実施するために必要な試験機器・機材は整備されており、質・量の面で充実して

いる。これらの機器・機材は GLP 試験に活用されている。機器・機材の SOP も整備されつつあ

るが、活用記録が不十分な部分があるので、プロジェクト終了までに整備する必要がある。 

 

3-2 評価結果の要約 

(1) 妥当性 

「相手国政府の政策との整合性」「相手国のニーズとの整合性」「日本の ODA としての妥当

性」の観点から、本プロジェクトの妥当性は高いと判断できるが、「計画の妥当性」はやや低かっ

たと判断できる。 

中国では、1993 年から「1035 計画※」を推進し医薬品の安全性の確保を目指しており、医薬

品の審査・管理に関しては、基本法の「薬品管理法（2001）」と関連規定に基づいて実施されて

いる。2003 年９月に薬品非臨床試験品質管理規範（GLP 規範）が改訂されて本格的に施行され、

GLP に関する法規も整備されつつある。このように国際的 GLP 基準を満たした施設の確立を目

指した本プロジェクトと、中国側の国家政策とは整合性があるといえる。本プロジェクトで確

立した医薬品安全性評価管理センターが国内で初めて GLP 基準を満たす施設のひとつになった

ことや、中国でも医薬品の需要は年々増加しており、副作用が少なく安全性の高い医薬品を供

給することは必須であるため、医薬品の安全性の向上を目指した本プロジェクトは中国側の

ニーズと一致している。さらに、日本の GLP 管理技術、医薬品安全性の試験技術は世界水準で

あり、これを中国に技術指導することは妥当だったといえる。 

ただし、本プロジェクトの計画の妥当性はやや低いと判断できる。プロジェクト開始前の1999

年に GLP 規範が試行段階に入り、プロジェクトが開始された当初は GLP の概念が広く普及して

おらず、国際レベルの GLP 基準に関する議論や認識も曖昧だった。したがって、全く新しい概

念を導入しようとしたプロジェクトの内容を考慮すると、５年間で達成すべき目標としては、

本プロジェクトの目標設定はやや高すぎたと判断できる。さらに、計画ではプロジェクト活動

が開始された半年後に安全評価管理センターが完成することになっていた。しかし、建設が完

成したあとにプロジェクト活動を開始したほうが、スムーズな立ち上げができたと考えられる。

 

(2) 有効性 

プロジェクト目標の達成度はやや低いと判断された。その阻害要因は、①「国際 GLP」に対

する認識の違い、②データの信頼性が確保されていないこと、③プロジェクト目標の高さ、④

外部条件のセンター建設の遅延－の４点があげられる。「国際 GLP」に対する認識については、

プロジェクト期間中にわたり中国側と日本側の間にギャップがあり、これを埋めることが困難

だった。②については、第三者が客観的にデータの信頼性をチェックするスタディオディット

（Study Audit）が有効に実施されていないため、本来の GLP の基本であるデータの記載方法が

厳格に行われていなかった。中国ではスタディオディットは施設認定の際に実施されているが、

                                                           
※ 10 の新薬開発を目標とし、スクリーニング、臨床治験、安全性評価の３分野において、それぞれ５か所の国家級施設を確保

するという計画 
 



これは主に施設を対象に調査するもので、日本で実施されているようなデータの信頼性、再現

性を担保するようなシステムにはなっていなかった。③については、「①妥当性」で述べたよう

に、GLP という新しい概念を現場レベルに浸透させるところからはじめなければならない状況

下で、「国際的な GLP 水準に達する」という目標はやや高く、まずは GLP を実施できる基盤作り

を目指すほうが５年間の目標としては妥当だったと考えられる。④に関しては、センター建設

の計画が約半年遅れ、プロジェクトの活動の進捗、成果やプロジェクト目標の達成度に影響を

及ぼした。 

 

(3) 効率性 

本プロジェクトの効率性に関しては、高いと判断できる点と、効率性を欠いた点の両方が認

められた。 

成果（アウトプット）の達成状況は、プロジェクトの実績で述べたとおり課題が残る分野も

あると予想される。これは計画された活動が遅れた分野があることと、外部条件の「センター

職員が GLP 規則を理解し、実行する基盤を持っている」という点が、プロジェクトの初期には

期待されたほど満たされず、GLP の概念の重要性を浸透させることに時間を要したことが原因

だと考えられる。その他、外部的な阻害要因として、2003 年の重症急性呼吸器症候群（SARS)

が流行したため、短期専門家の派遣やカウンターパートの日本研修が一時中断された。日本側

の投入に関しては、ほぼ妥当だったといえるが、2003 年の年度供与機材の調達が遅れ、関連分

野の技術指導が遅れたことや、成果３の試験機器・機材の充足に関する活動の進捗に影響を与

えたケースがあった。 

中国側の投入は、資金面は量、タイミング共に非常に効率的だったが、プロジェクトの初期

は、カウンターパートが業務を兼任していたため複数の専門家の技術指導が同じカウンター

パートに集中するなど非効率な面があり、プロジェクト活動の立ち上げに時間を要した。 

日本でのカウンターパート研修は効率性を促進したといえる。日本での GLP の運営管理の体

制を経験することによって、カウンターパートは GLP 遵守に対する意識を向上させ、委託試験

でクライアントの信頼を獲得することの重要さを理解できた。研修から帰国したカウンター

パートの中には、所属の実験室で中心的な存在となった人材もいる。 

 

(4) インパクト 

GLP を中国政府の薬品監督管理部門が継続してサポートしたうえで、本プロジェクトの成果

が持続し、GLP の概念や運営手法、試験技術が中国国内に普及していけば、上位目標は達成さ

れると見込める。 

本プロジェクトでは、シンポジウム、ワークショップ、地方講演を通じて、地方の GLP 施設

の運営管理者や技術者に GLP の概念や技術を普及しており、地方の参加者が習得した知識や技

術を職場で活用している。本プロジェクトの実施によって、SFDA 自身の GLP に対する意識や理

解の促進にも寄与しており、SFDA も医薬品安全性試験に対して具体的な要求を行うようになっ

た。今後はさらに GLP 施設が増加し、海外からの安全性試験の受託も見込まれる。特に、中国

はサルの世界的な繁殖供給地であることにより、当センターが 近の新薬開発の中心であるバ

イオテクノロジー医薬品で、サルを用いた安全性試験の分野において重要な役割を果たすこと

も期待される。 

 

 

 



(5) 自立発展性 

1) 組織面 

運営指導調査報告書でも記載されているように GLP 施設の充実は中国の国家戦略であり、

1035 計画として規定されているため、プロジェクト終了後も中国側により継続される可能性

が高い。中国政府は国際社会における医薬品分野への参画も大きな目標として掲げている。こ

のためには医薬品の安全性試験の信頼性を向上させることは必須である。中国政府の監督部門

である SFDA は 2002 年より安全性試験実施施設に対する査察調査制度を実施しており、この制

度は今後も継続される。したがって、中国政府はプロジェクト終了後も医薬品の安全性向上の

ための諸活動をサポートしていくと考えられる。当センターは、プロジェクト期間中に GLP

適合施設の承認を受け、運営管理体制や試験技術の向上に努める一方で、中国国内の GLP 施設

技術者の教育にも貢献しており、名実ともに GLP ナショナルセンターの地位を確立している。

このように当センターの組織的な自立発展性も確保されているといえる。 

2) 財政面 

当センターは SFDA の付属機関である中国薬品生物制品検定所の管理下にあり、当検定所の

資金により管理・運営されているため、財政的な基盤が確立している。科学技術部が「国家ハ

イテク研究発展計画（通称 863 計画）」の「臨床前安全評価主要技術及びプラットフォーム研

究」プロジェクトの責任機関として当センターを認可し、2000～2005 年までに同部から約 4200

万元が拠出された（全国規模での配分）。2006～2010 年の５ヵ年に関しても 863 計画で医薬品

の安全性評価事業が認定され、予算が当センターに配分される予定である。さらに将来 SFDA

の政策が、新薬の受託試験を GLP 施設で実施する方向に改訂されれば、当センターの受託試験

数が増加し、センターの収入源が確保されると見込まれる。プロジェクトで導入した機材は５

～10 年後に老朽化し、万一買い替えが滞れば試験業務に大きく影響を及ぼすため、早い段階

から中国側が計画的に予算を措置することが重要である。 

3) 技術面 

各種責任者や試験責任者は GLP 管理下における安全性試験の実験方法の概念と技術を習得

したといえる。今後は、GLP 管理下での各種試験技術を多く経験し、技術の拡充を図れれば技

術面の自立発展性は確保されると見込める。なお、確実に GLP の経験を総括して GLP 管理体制

を絶えず整備し、これによって試験データの再現性を保証することが必要である。当センター

は中国国内でもナショナルセンターの役割も担っているため、国内のリーダーとして学会への

参加、発表や、開発研究を積極的に実践し、知識、技術を普及していくことや、SOP 作成に必

要な基礎データの収集のための実験（バックグランドデータの集積）、研究（各種機器を用い

た基礎データの集積と応用研究）を当センターで継続することが必要不可欠である。 

センターの人員は年々増加され、終了時評価時点では 57 人配置されている。業務の拡大、

増加に伴って関連部門の人員を増加する必要がある。その他、消耗品の調達に関して中国製品

では必要な条件を満たさない場合、日本製の消耗品の購入を行う必要があり、調達のルートや

手続きを明確にしておく必要がある。 

 
 

3-3 効果発現に貢献した要因 

(1) 日本でのカウンターパート研修は、プロジェクトの成果を生み出すために有効だった。カウ

ンターパートは研修によって目標達成のプロセスに必要不可欠な GLP に対する意識を向上さ

せ、帰国後もキーパーソンとしてプロジェクトの活動を推進した。 

 

(2) 医薬品に関する法規範がプロジェクトの開始前後で整備され、政策的な環境がプロジェクト



の活動を促進したといえる。前述のように、「薬品管理法（2001)」「薬品非臨床試験管理規範」

が施行されたことや、「1035 計画」「863 計画」など医薬品分野に関するプロジェクトが動き出

し、SFDA や検定所のトップクラスが国際的 GLP への準拠について、中国全体で取り組む姿勢を

強く示したことがプロジェクトを促進したといえる。 

 

3-4 問題点及び問題を惹起した要因 

(1) ５年間というプロジェクト期間の目標としては、本プロジェクトが目指した「国際的 GLP 基

準への適合」はやや高かったと考えられる。 

 

(2) センターの建設が遅延したことによって GLP の実質的な技術指導とセンター自体の組織作り

が遅れ、プロジェクトが円滑に進まなかった。 

 

(3) GLP の概念自体がセンター職員にとって新しい概念だったため、プロジェクトの前半におい

て GLP の概念の理解を促進し浸透させることに時間を要した。 

 

(4) プロジェクト期間中にわたり中国側と日本側で「国際 GLP」に対する認識にギャップがあり、

これを埋めることが困難だった。 

 

(5) 第三者による客観的なスタディオディットが有効に実施されていなかった。 

 

(6) 2003 年に SARS が流行し、短期専門家の派遣と日本でのカウンターパート研修がストップし

た。その結果、プロジェクトの活動が実質的に半年ストップし、効率性を欠く原因となった。

 

3-5 結 論 

  医薬品安全性評価管理センターは GLP 基準に適合しつつあると判断できる。今後、各分野の医

薬品安全性評価を国際的 GLP 基準に適合させるには、①プロジェクト終了までに被験物質の分析

と均一性に関する技術を向上させること、②プロジェクト終了までに「試験項目や手順がより厳

密に記載されておりデータの信頼性が保証された」とスタディオディットによって判断されるこ

と－が必要である。さらに、プロジェクト終了後も GLP 遵守の意識をたえず高め、国際的 GLP 試

験の経験を蓄積して様々な事象に対して的確な判断を下せる能力を身に付け、さらにセンターで

自主試験研究を行うことが重要である。 

  本プロジェクトの妥当性は「相手国政府の政策との整合性」「相手国のニーズとの整合性」「日

本の ODA としての妥当性」の観点では高いと判断できるが、「計画の妥当性」はやや低かったと判

断できる。有効性はやや低く、国際 GLP に対する認識の違い、データの信頼性が確保されていな

いこと、プロジェクト目標の高さが阻害要因としてあげられた。日本でのカウンターパート研修

や中国側の資金面の投入はプロジェクトの効率性を高めたが、活動が遅延したことと外部条件が

満たされなかったため効率性を欠いた点もあった。インパクトに関しては、他の GLP 施設への波

及効果が認められ、当センターがナショナルセンターとして今後もプロジェクトのインパクトを

促進すると考えられる。自立発展性に関しては、組織面、財政面で大きな課題はない。技術面は、

今後当センターのスタッフが GLP 管理下での各種試験技術を多く経験して技術の拡充を図り、GLP

の体制を強化することが自立発展性の確保のためには重要である。 

 
 



3-6 提 言 

(1) GLP 技術の自立発展のために医薬品安全性評価管理センターが GLP 試験の経験を重ねること

が重要である。GLP 試験の実践に際し、スタディオディットを併せて行うことにより、GLP 基

準の運用を強化すること。 

 

(2) 本来、スタディオディットは GLP の知識・技術・経験に富んだ第三者によって行われること

が望ましいが、医薬品安全性評価管理センター自らがスタディオディットを行うことにより

SOP の不備を自ら発見し、より使いやすい SOP への改良を継続的に行える体制を整えることも

重要である。 

 

(3) 第三者によってスタディオディットを行う体制と制度は SFDA によって一層の充実が図られる

べきであるが、内部スタディオディットは QAU の充実強化によってなされるべきである。 

 

(4) 内部スタディオディットの実施にあたっては、各部門に所属する技術者も QAU と協力し、他

部門の GLP 実施体制の評価を行うこと。それによって生データの管理体制や再現性が担保され

る記録記載法など自部門におけるGLP実施体制を反省する機会が拡大するとともに部門間の必

要な連携が強化されることが期待される。 

 

(5) 大型機器の消耗品の調達のルートや手続きを明確にすること。 

 

(6) プロジェクト終了までの懸案事項を洗い出し、日本人専門家とカウンターパートとで協力し

てそれらの解決のための計画を具体的に策定し実施すること。 

 

3-7 教 訓 

(1) 本プロジェクトでは GLP という新しい概念を導入するのに日本で研修を受けたカウンター

パートが重要な役割を果たした。新しい概念を導入する場合、先進的な実践現場を見聞するこ

とは効果的である。 

 

(2) 本プロジェクトでは GLP を全職員へ徹底する方策として新人研修を強化し、到達度試験を実

施している。新しい概念を全職員に徹底する方法として新人研修は有効である。 

 

(3) 本プロジェクトではスタディオディットによって飛躍的に GLP の理解が拡大した。新しい概

念・技術を強化させる方法として専門家による緻密なスーパーバイズは有効な手法である。 

 

(4) 本プロジェクトではシンポジウム・ワークショップ・地方講演等により GLP の理解を全国的

に広めた。国家の中心的な施設が自らシンポジウム等を積極的に開催することは新しい概念・

知識を全国へ普及させるのに有効である。 
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第１章 終了時評価調査の概要 
 
１－１ 調査団派遣の目的 

 本プロジェクトは、下記プロジェクト目標を達成すべく 2000 年７月１日より開始された。プロジェ

クト開始から４年８か月を経過し、残り４か月の活動をもってプロジェクト終了を迎えるため、これ

までの進捗と成果を確認及び評価することを目的として終了時評価調査団を派遣した。 

 
１－２ 調査団構成 

担当分野 氏 名 所 属 

団長 橋爪 章 JICA 人間開発部 技術審議役 

GLP 管理 降矢 強 （独）医薬品医療機器総合機構 

信頼性保証部信頼性第二課 顧問 

評価分析 南村 亜矢子 アイ･シー･ネット㈱コンサルタント 

協力計画 江原 啓二 JICA 人間開発部保健人材育成チーム 職員 

通訳 加藤 洋子 JICE 研修監理員 

 

１－３ 調査団日程 

 
 
 
 
 
 
 
 

日 順 月 日 曜

日 

活 動 

1 ２月 23 日 水 ＜南村団員、加藤団員＞ 

移動(成田 10:20→北京 13:25、JL781) 

JICA 中国事務所打合せ、専門家との打合せ 

2 ２月 24 日 木 中国薬品生物制品検定所表敬 

プロジェクト関連情報収集分析（インタビュー、質問表等） 

3 ２月 25 日 金 プロジェクト関連情報収集分析（インタビュー、質問表等） 

4 ２月 26 日 土 評価報告書ドラフト作成・翻訳 

5 ２月 27 日 日 評価報告書ドラフト作成・翻訳 

6 ２月 28 日 月 ＜橋爪団長、降矢団員、江原＞ 

移動(成田 10:20→北京 13:25、JL781) 

JICA 中国事務所打合せ、南村団員・専門家との打合せ 

7 ３月１日 火 中国国家食品薬品監督管理局表敬、中国薬品生物制品検定所表敬 

8 ３月２日 水 評価報告書ドラフト及びミニッツの作成、先方との協議 

9 ３月３日 木 評価報告書ドラフト及びミニッツの作成、先方との協議 

10 ３月４日 金 評価報告書ドラフト及びミニッツの取りまとめ、協議 

11 ３月５日 土 評価報告書ドラフト及びミニッツの修正、校正 

12 ３月６日 日 評価報告書ドラフト及びミニッツの 終版作成 

13 ３月７日 月 合同調整委員会、ミニッツ署名、在北京日本大使館報告 

14 ３月８日 火 移動（北京８：25→成田 12：40、JL780） 



－2－ 

１－４ 主要面談者 

＜中国側＞ 

 (1) 国家食品薬品監督管理局 

邵 明 立  副局長 

桑 国 衛  顧問、中国薬品生物制品検定所所長 

李 少 麗  事務室長 

1) 国際合作司 

常 文 佐  司 長 

2) 安全監督管理司 

許 嘉 斉  副司長 

 

 (2) 国家科学技術部 

1) JICA 項目事務室 

阮 湘 平  室 長 

2) 国際合作司 

邢 継 俊  アジアアフリカ処長 

 

 (3) 中国薬品生物制品検定所 

王 軍 志  副所長 

付 鳳 英  人事処長 

李 玲  外事処長 

李 其 明  基建処長 

 

 (4) 中国薬品生物制品検定所医薬品安全性評価管理センター 

邢 瑞 昌  センター長 

王 秀 文  QAU 室長 

李 波  副センター長 

汪 開 敏  顧 問 

 

＜日本側＞ 

 (1) 在中国日本国大使館 

渥美 千尋  経済部長、公使 

西川 隆久  一等書記官 

 

 (2) JICA 中国事務所 

藤谷 浩至  次 長 

黒田 龍二  企画調査員 
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１－５ 対象プロジェクトの概要 

 (1) 案件名：医薬品安全性評価管理センター日中友好プロジェクト 

 (2) 協力期間：2000 年７月１日～2005 年６月 30 日 

 (3) 実施機関：中国国家食品薬品監督管理局(SFDA)、中国薬品生物制品検定所 

 

上位目標 中国における医薬品の安全性が保証される 

プロジェクト目標 国際的 GLP 基準を満たす「医薬品安全性評価管理センター」が整備され、

運営される 

期待される成果 1．管理・運営において GLP 基準が遵守される 

2．技術指導を通じて試験技術のレベルが高まる 

3．試験機器・機材が充実し活用される 

協力活動内容 1-1  GLP 実施に関する技術指導を行う 

1-2  GLP 管理上必要な各種責任者を育成する 

1-3  標準作業手順書（SOP）を作成する 

2-1 一般毒性試験の方法に関する技術指導を行う 

2-2 遺伝毒性試験の方法に関する技術指導を行う 

2-3 発がん性試験(慢性毒性試験を含む)の方法に関する技術指導を行う

2-4 生殖発生毒性試験の方法に関する技術指導を行う 

2-5 病理組織標本作成に関する技術指導を行う 

2-6 病理組織学的評価に関する指導を行う 

2-7 トキシコキネティクスに関する技術指導を行う 

2-8 特殊毒性試験に関する技術指導を行う 

2-9 実験動物施設及び動物管理に関する技術指導を行う 

（上記 1-1 から 2-9 は、専門家派遣、赴日研修、ワークショップ、

シンポジウム、セミナー等の形式で取り組む。） 

3-1 安全性試験に必要な機器･機材を整備し活用する 
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第２章 評価の方法 
 

２－１ 調査方法 

 ２－１－１ 既存資料の分析と評価デザインの作成 

現地調査の準備として、プロジェクトに関する以下の資料をレビューし、終了時評価の調査計画

と評価グリッド案を作成した。 
 ＜レビュー資料＞ 

・事前調査報告書（2000 年２月） 

・実施協議調査報告書・討議議事録（Record of Discussion - 2000 年６月署名・交換） 

・運営指導調査（中間評価）報告書（2003 年２月） 

・プロジェクトデザイン・マトリックス（PDM0：2000 年６月作成、PDM1：2003 年１月改訂） 

・四半期報告書・実施運営総括表 

・プロジェクト作成の活動状況表 

・プロジェクト作成の終了時評価調査事前資料 

・その他専門家作成の業務完了報告書などの関連資料 

 

 ２－１－２ PDM 変更の経緯の確認 

本プロジェクトの PDM は、2000 年２月 28 日～３月１日に実施された PCM ワークショップの結果

に基づいて作成され（PDM0）、2003 年１月の運営指導調査で見直された（PDM1）。PDM1では、プロジェ

クト目標と成果（アウトプット）の指標がより明確に定義され、外部条件の文言も若干修正された。

したがって、PDM1 では明確な指標と指標入手手段が設定されていたので、調査準備段階で追加すべ

き指標は特に見当たらなかった。調査項目は上記の関連資料のレビュー結果とPDM1に沿って設定し、

評価グリッドを作成した。 

 

 ２－１－３ データ収集方法 

(1) 関係者への質問票配布 

現地調査に先立って評価分析団員がプロジェクトの実績、実施プロセス、評価５項目に関す

る質問票を作成し、以下のプロジェクト関係者へ配布した。質問票は現地調査開始時に回収し

た。 

1) プロジェクトの日本人専門家 

2) 中国薬品生物制品検定所の所長と副所長 

3) 医薬品安全性評価管理センターの関係者 

・センター長 

・副センター長 

・顧問 

・QAU1主任 

・各管理責任者・各実験室の室長 

 

                                                           
1 信頼性保証部門：Quality Assurance Unit 
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(2) 関係者に対するインタビューの実施 

プロジェクトの実績・実施プロセスを確認し、評価５項目に関する補足情報を収集するため

に、上記質問票の回答をベースにプロジェクト関係者に対して個別インタビューあるいはグ

ループインタビューを行った。カウンターパートの技術レベルや GLP 基準への適合度合い等の

技術的な部分は、収集した情報や関係者へのインタビューを通じて GLP 管理の調査団員が総合

的に判断した。 

 

２－２ 評価項目 

  本評価調査では、JICA 事業評価ガイドライン（改訂版）に基づき、「実績の確認」「実施プロセスの

把握」を行い、評価５項目の観点からプロジェクト全体を評価した。 

 

 (1) 実績の確認 

上述の２－１－１で作成した評価グリッドをベースに、投入・活動の実績、成果（アウトプッ

ト）の達成状況、プロジェクト目標の達成状況、上位目標の達成見込みについて、日本側と中国

側で確認した。 

 

 (2) 実施プロセスの把握 

プロジェクトの実施過程を確認した。主な調査項目は、プロジェクトを円滑に実施するために

工夫された点、モニタリングシステムの有無、相手国のオーナーシップのレベル等である。 

 

 (3) 評価５項目 

上記の実績の確認と実施プロセスの把握の結果をもとに、評価５項目、すなわち①妥当性、②

有効性、③効率性、④インパクト、⑤自立発展性 －の観点からプロジェクトを評価した。各評価

項目の主な視点は次のとおり。 

妥当性 

Relevance 

プロジェクト目標が評価時点においてもターゲットグループのニーズと合致

しているか、中国側の政策との整合性があるのかなど、援助プロジェクトの正

当性・必要性を問う。 

有効性 

Effectiveness 

プロジェクトの実施により、ターゲットグループに便益がもたされているかを

検証し、プロジェクトが有効であるかどうかを判断する。 

効率性 

Efficiency 
プロジェクトの資源の有効活用という観点から効率的であったかを検証する。

インパクト 

Impact 

プロジェクト実施によりもたらされる、より長期的・間接的な効果や波及効果

をみる。プロジェクト計画時に予期しなかった正・負のインパクトも含む。 

自立発展性 

Sustainability 
援助の終了後、プロジェクトで発現した効果が持続するかを問う。 
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第３章 評価結果 
 

  実施機関の中国薬品生物制品検定所（医薬品安全性評価管理センター含む）と現地で協議した結果

は付属資料１の協議議事録に示されるとおりだが、本プロジェクトの評価結果の細かい点について中

国側と日本の調査団と見解が分かれたため、以下に示す評価結果は付属資料の協議議事録と内容が異

なる部分がある。 
 

３－１ 総括（橋爪団長） 

本プロジェクトは、中国における医薬品の安全性の確保のため、医薬品開発過程における前臨床試

験の信頼性を保証すべく、国際的 GLP 基準を満たす「医薬品安全性評価管理センター」を整備運営す

ることを目標としたものである。合同評価報告書に記したとおり、GLP に関する技術・知識について

は、ある程度のレベルに達しており、その意味においてプロジェクト目標もある程度達成できたとい

うことができるが、GLP は、あらかじめ想定できなかった不都合を発見し、改善する自律的なシステ

ムでもあるべきであり、その観点からは、国際的 GLP 基準を満たすにはまだまだ経験を重ねる必要が

あるといえる。真の目標達成のためには、GLP 試験の実施に際し（内部）スタディオディットを併せ

て行う経験を繰り返すことが効果的であると思われるが、不都合を同僚に暴かれることについての抵

抗感を払拭することには、オディットの経験が浅い彼らには長い期間を要するかもしれない。しばら

くは外部の者（日本人専門家）が関与することで、オディットを受けること自体を習慣化することか

ら着手すればよいと思われる。今回の終了時評価を契機として、プロジェクト終了までの短期間では

あるが、密なスタディオディットの計画が立てられた。プロジェクト終了時点において、彼らが自律

的にスタディオディットできるようになることを期待する。なお、終了後一定期間を経たころ、あら

ためて外部の者（日本人専門家）が関与したスタディオディットを実施することができれば、より成

果を確実なものにすることができよう。 
５年間のプロジェクト期間全体を振り返ると、プロジェクト活動の進展はプロジェクト後半、特に

プロジェクト終盤において急加速している。GLP に関する政府のコミットメントが強くなったことが

主因であると思われるが、より早く強いコミットメントが得られ、活動を活発化できなかったものか

悔やまれる。しかしながら、プロジェクト終了時点において自立発展性に強い懸念が残るようなほど

ではないので、プロジェクト全体の進行の遅れに起因する経験の不足は、プロジェクト終了後におけ

る彼ら自身による活動の継続によってカバーできるであろうと思われる。特段のフォローアップは必

要なく、前述のスタディオディットの支援のためのごく短期間の追加投入を行うだけで十分であろう。 

 
３－２ GLP 管理の観点からの評価結果（降矢団員） 

 ３－２－１ 現 状 

GLPは新薬の申請に使用された動物試験（非臨床試験）の虚偽または重大な誤りをFDAが発見し、

その医薬品の販売停止または開発中止の命令が出され、大きな社会問題となり、その結果考案さ

れたシステムエンジニアリングの一手法である。その目的は非臨床試験の正確性、完全性及び再

現性を確保し、その信頼性を保証することである。 

GLP 管理の現状及び試験の信頼性を保証するには、GLP に基づいて実施された試験をスタディオ

ディットすることにより、保証することが も的確であることから、日本国における GLP 省令に

基づく『GLP 適合性調査実施要領』と同様のシステムにより、模擬 GLP 調査を過去３回（2003 年
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３月 11 日～20 日、2004 年３月 16 日～27 日、2005 年１月 28 日～２月５日）にわたり、信頼性保

証部門（QAU）の調査指導を中心に実施した。QAU 部門に対して調査指導することにより、試験が

GLP に従って実施されていること及びその結果生じる 終報告書が生データと虚偽・誤りがなく記

載されていることを確認し、信頼性が確保されることにより、GLP 管理が的確に実施されたことを

証明可能となる。 

現況の中国における GLP 施設の実地調査は施設及び管理面での調査が主であり、スタディオ

ディットについては実施されていない。本センターにおいても、本来の QAU 業務ではない品質管

理（QC）業務に重点が置かれ、QC は完璧に実施されているが、信頼性（QA）を保証する面からは

スタディオディットが不十分のため確保されていない。 

なお、QAU は試験データの信頼性（データの質、完全性など）について第三者の立場から的確に

確認する責務を有する GLP 上の職責であり、本センターにおいてスタディオディットを十分に実

施するためには QAU 職員の増員が望まれる。 

 

 ３－２－２ プロジェクトの評価 

本来ならば下記に記載されている課題がすべて改善された状態で試験を実施し、 終報告書が

完成された時点でスタディオディットを実施して、終了時合同評価を実施するのが建前であるが、

今回は GLP 上 も重大な課題を残したまま評価を行った。その中でも早急に改善すべき課題につ

いて下記に記載する。 

 

(1) 中国薬品生物製品検定所の協力を得て、被験物質調製物の濃度、均一性、安定性などの分析

を実施すること。 

 

(2) 被験物質（対照物質を含む）の物理化学的特性、安定性などについても GLP で実施すること。

GLP で実施されない場合には、その旨を 終報告書に記載すること。 

 

(3) モニタリング動物を常時おいて、動物の健康状態を監視すること。 
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３－３ プロジェクトの実績（投入、成果、目標達成度） 

 ３－３－１ 投入の実績 

(1) 日本側 

  2000年度 2001 年度 2002 年度 2003 年度 2004 年度*2 2005 年度*2 合計 

専門家(千円) 

長期専門家(M/M) 

短期専門家(M/M) 

72,799 

26.8 

3.7 

101,354

44.5

13.5

105,985

38.2

19.3

105,041

49.5

12.0

（114,078）

48.9

42.3

（20,737） 

9.0 

 

519,994

216.9(8人)

90.8(88人)

研修員受入(千円) 

(人)   

1,833 

2 

6,478

4

5,354

5

3,109

5

18,293

6

 35,067

22

機材供与(千円)     

年度供与(本邦調達) 60,452 40,240 42,984 22,718 (2,800) － 169,194

年度供与(現地調達) 7,931 10,432 2,363 6,084 1,895 － 48,219

専門家携行機材 12,628*1 5,696 5,622 7,989 369 － 32,304

一般現地業務費(千円) 4,823 5,478 6,409 5,500 9,976 (5,211) 37,397

中堅技術者養成事

業費(千円) 

4,947 4,320 5,507 2,234 － － 17,008

*1： 2000 年度専門家経費及び携行機材費は 1999 年度分も含む 

*2： 2004 年度、2005 年度の（ ）内の数字は計画金額 

出所：プロジェクト事務所提供資料 

 

(2) 中国側 

1) カウンターパートの配置 

2005 年３月現在、合計 59 人の人員が配置されている。 

プロジェクトディレクター（国家食品薬品監督管理局副局長）* 1 

プロジェクトマネージャー（国家薬品生物制品検定所所長）* 1 

プロジェクトセンター・マネージャー（センター長） 1 

センター副主任 1 

センター顧問 1 

QAU** 3 

事務室 4 

条件室（中央管理室） 2 

病理室 6 

化学分析室 3 

生殖毒性室 4 

遺伝毒性室 3 

一般毒性実験室 17 

安全薬理室 1 

実験動物管理室 11 

合計 59 
* 2000 年 6 月に署名された討議議事録（実施協議調査報告書に添付されている）では、プロジェクトの実施体制の項で

「Project Director は国家薬品監督局の副局長、Project Manager は国家薬品生物製品（制品）検定所の所長」と記載

されている。しかし、同報告書の文中では「実施協議調査団が訪中前に送付した日本側からのQuestionnaire（質問票）

に対する中国側の回答は、Project Director は国家薬品生物製品（制品）検定所長、Project Manager は副所長となっ

ていた」と記載されている。終了時評価時点における中国側の実施体制は、実施協議調査団の質問票への回答どおりで

あり、プロジェクト期間を通じて中国側が当初から想定していた体制でプロジェクトが遂行されていたことになる。こ

のプロジェクト体制の変更に関する公式文書（合同調整委員会での承認とその議事録等）は作成されていなかった。 
** QAU：信頼性保証部門（Quality Assurance Unit：QAU） 
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2) 施設供与 

以下の施設が供与された。 

・中国薬品生物制品検定所毒性室施設（センター稼働開始までの期間） 

・医薬品安全性評価管理センター施設（2001 年 11 月以降） 

・実験動物センター施設 

 

3) 資金投入 

（万元） 

費目              年度 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 合計 

国および北京市からの投入 

建設費(SFDA) 1,000 1,000 － － － 636 － 2,636

建設費(国家科技

部) 
200 200 200 － － － － 600

研究費(国家科技

部) 
－ － － 600 300 400 － 1,300

建設費(市科技委) 100 － － － － － － 100

 

小計 1,300 1,200 200 600 300 1,036 － 4,636

   （5 億 8877 万円*）

中国薬品生物制品検定所からの投入 

建設費 0 167 1,419 147 186 160 － 2,079

運営管理費 173 241 379 700 518 522 － 2,533 

小計 173 408 1,798 847 704 682 － 4,612

   （5 億 8572 万円*）

合計 

  1,473 1,608 1,998 1,447 1,004 1,718 － 9,248

   （11 億 7449 万円*）

*換算レート：1元＝12.7 円、2005 年 3 月 7日現在） 

出所：プロジェクト事務所提供資料 
 
 ３－３－２ 成果（アウトプット）の達成度 

PDM に記載された成果指標の達成状況は以下のとおり。 

 

(1) 成果１：「管理・運営において GLP 基準が遵守される」の達成状況 

プロジェクト活動を通じて、GLP の管理・運営に際して GLP 基準が遵守されるようになって

きた。残りの協力期間でさらに各責任者が GLP 基準を遵守し、SOP の内容を改善し、GLP 管理下

で試験が実施されるよう徹底する必要がある。 
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指標 達成状況 

1. プロジェクトが行う管理部門

に対するGLP実地調査*1におい

て適正な人員配置が行われる 

・運営管理者、試験責任者、試・資料管理者は適正な人員配置が

行われたといえる。QAU については、人員不足のため QAU とし

ての役割が十分に果たせていないことがある。 

2. プロジェクトが行う実地調査

において各種責任者が基準を

満たしている 

・2005 年１月に実施された第５回モニタリング調査*2によると、

「GLP 管理上必要な各種責任者」のうち、QAU、試・資料管理者

はすべてのチェック項目（QAU10 項目、試・資料管理者７項目）

で「A 評価：GLP 基準に適合」を得た。運営管理者では 13 項目

中３項目、試験責任者では 23 項目中 10 項目が「B 評価：条件

つきで適合（改善すべき項目あり）」と評価された。試験責任

者では１項目が「C 評価：GLP 基準に不適合」と評価された。

・上記の改善項目はプロジェクト終了までに改善される見込みで

あり、総合的に各種責任者は GLP 基準を満たしつつある。 

・今後はすべての項目で GLP 基準を満たすことを目指して、各種

責任者は GLP 基準の運用を強化し、試験の経験を積んで各々が

有機的に連携できるようにする必要がある。 

3. GLP 運営管理に関する SOP が

整備されている 

・全体的に SOP は整備されており実際に運用されている。改訂作

業もカウンターパート自身で行えるようになった。 

・今後はより使いやすい SOP を目指して、継続的に改良していく

必要がある。 

4. GLP 運営管理下で試験が実施

されている 

・各責任者ともに、GLP 管理下で試験を実施できる体制は基本的

に確立したといえる。 

・今後の課題は、詳細な部分で GLP が遵守されるよう（2005 年１

月のスタディオディット（Study Audit）*3で判明した被験物質

の調製、管理、保管等の記載が不十分である点など）、残りの

協力期間で改善する必要がある。 

5. 各種責任者の管理運営に関す

る有機的な連携が図られてい

る 

・2005 年１月に実施したモニタリング調査結果によると、各種責

任者間で連携が図れるようになってきた。 

・ただし、病理部門と一般毒性部門、動物管理部門と一般毒性部

門の連携を強化する必要がある。具体的には詳細な試験内容の

提示、検査結果の伝達、明確な指示のもとに試験を進めること

が改善すべき点としてあげられている。 
*1：この項目で対象となるのは、「運営管理者」「QAU」「試験責任者」「試・資料管理者」である。 

*2：モニタリング調査では GLP 上のそれぞれの部門について調査項目（チェック項目）を作成し、「A評価：GLP 基準

に適合」「B：条件付きで適合、改善すべき事項あり」「C：GLP 基準に不適合」の 3 段階評価によって GLP への適

合度が評価されている。 

*3：報告書に記載された内容に関して、その根拠となる資料や生データとの照合を行い、信頼性が確保されているか

をチェックすることである。 
 

(2) 成果２：「技術指導を通じて試験技術のレベルが高まる」の達成状況 

プロジェクト開始前と比較すると、試験技術のレベルは飛躍的に向上したと判断できる。た

だし、 終的な目標である「国際水準」の技術を習得するには、引き続き実際の「国際的 GLP

試験」の経験を多く積む必要がある。 

指標 達成状況 

1. 必要とされている数の人員が

各試験室に配置されている 

・各実験室ともにほぼ必要な人員が配置されたといえる。ただし

センターの増設に伴って、一般毒性室、化学分析室、動物実験

管理室、病理室で増員が必要で、既に増員計画が立てられてい

る部門もある。 

2. プロジェクトが行う GLP 実地

調査*4 において試験担当者が

基準を満たしている 

・病理組織標本作製、実験動物施設及び動物管理技術では「自主

運用ができ、指導することが可能」なレベルに達している。 

・一般毒性試験技術、遺伝毒性試験技術、生殖発生毒性技術、組

織学的評価に関しては、専門家の助言やテキストを参照して自
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指標 達成状況 

主運用ができるレベルにとどまっており、プロジェクト終了ま

でに、試験技術を指導ができるレベルにまで向上させる必要が

ある。 

・発がん性試験技術とトキシコキネティックス（TK）試験*2 技術

はプロジェクトの後半から技術指導が開始されたこともあり、

プロジェクト終了までに一層技術レベルを向上させる必要があ

る。 

3. 各試験*3 に必要な SOP が整備さ

れている 
・全般的に SOP は整備されてきたが、発がん性試験、生殖発生毒

性試験、TK 試験の SOP はプロジェクト終了までにさらに整備さ

れる必要がある。 
4. GLP管理下でそれぞれの各種試

験が行われている 
・受託した GLP 試験に関しては GLP 管理下で試験が行われている。

・これまで GLP 試験を受託してない発がん性試験、TK 試験の分野に

いては、今後GLP管理下で試験が実施されることが重要である。 
*1：一般毒性試験、遺伝毒性試験、発がん性試験、生殖発生毒性試験、病理検査、トキシコキネティックス試験（薬

物動態試験）、特殊毒性試験、実験動物施設・動物管理 

*2：薬物動態試験 

*3：一般毒性試験（急性毒性試験、亜急性毒性試験、慢性毒性試験）、遺伝毒性試験（Ames 試験、染色体異常試験、

マウス・リンフォーマ試験、小核試験）、発がん性試験（発がん性試験、慢性併合試験）、生殖発生毒性試験（げっ

歯類における初期胚発生に関する試験、げっ歯類における児の発生並びに母体機能に関する試験、げっ歯類にお

ける胚・胎児発生に関する試験、げっ歯類以外の動物種における胚・胎児発生に関する試験）、病理組織標本作

成（普通及び特殊染色標本作成技術）、病理組織学的評価（解剖学的及び病理組織学的検査、組織化学的・統計

学的検査、血液学的・生化学的検査）、トキシコキネティクス試験、特殊毒性試験（皮膚刺激性試験、眼刺激性

試験、光毒性試験、感作性試験、光感作性試験）、実験動物施設及び動物管理に関する技術（動物施設の維持管

理技術、動物の飼育管理技術、動物実験の補助業務技術） 

 

(3) 成果３：「試験機器・機材が充実し活用される」の達成状況 

GLP 試験を実施するために必要な試験機器・機材は整備されており、質・量の面で充実して

いる。これらの機器・機材は GLP 試験に活用されている。機器・機材の SOP も整備されつつあ

るが、活用記録が不十分な部分があるので、プロジェクト終了までに整備する必要がある。 

指標 達成状況 

1. 使用されている試験機器・機

材の種類・数が満たされてい

る 

・GLP 試験を実施するために必要な試験機器・機材は整備、配置

されており、量の面でも充実している。 

・全般的に機器・機材は GLP 試験に有効に活用されている。 

2. 試験機器・機材の SOP と活用

記録がある 

・現時点で、未着分の機材を除いた分に関する試験機器・機材の

SOP は整備されている。 

・2005 年１月のモニタリング調査では、活用記録の記載が不十分

な点があると指摘された。これに関してはプロジェクト終了ま

でに改善される見込みである。 

 

 ３－３－３ プロジェクト目標の達成度 

総合的にみて、当センターは GLP の基準に適合しつつあると判断できる。当センターは中国で初

めて SFDA から認証を受けた GLP 承認施設のひとつで、ナショナルセンターとしての基盤も固めつつ

ある。しかし、プロジェクト目標の「国際的 GLP 基準を満たした医薬品安全性評価管理センターが

整備され、運営される」を達成するためには、被験物質の分析と均一性に関する技術を向上させ、

発がん性試験の実施とバックグラウンドデータの集積等を行う必要がある。さらに、国際的 GLP の

基準に達するためには、試験項目や手順をより厳格に遵守した GLP 試験を行うことが非常に重要で

あり、プロジェクト期間中にこれらの点を強化する必要がある。 

プロジェクト活動が本格的に開始されたのは、当センターの建設が終了した2001年11月であり、
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それから３年３か月しか経過していない。したがって、GLP 試験の経験がまだ浅いため、当センター

が国際的 GLP 基準に達してそれを維持するためには、GLP 遵守の意識をさらに高め、国際的 GLP 試

験の経験を多く積んで様々な事象に対して的確な判断を下せる能力をつける必要がある。さらに、

自主試験研究が行えるよう努力することも必要である。 

 

 ３－３－４ 上位目標の達成見込み 

上位目標の「中国における医薬品の安全性が保証される」の達成度を検証するために３つの指標

が設定されている。各指標の達成見込みは以下に示すとおり。総合的に、プロジェクトでの成果が

維持され、当センターが引き続きナショナルセンターとして適切に機能すれば、将来、上位目標が

達成されると見込める。 

 
(1) 指標１：全国的に GLP 試験（が実施）された医薬品が増加する 

センターでは、全国的に GLP 試験が実施された医薬品数を把握していない。当センターで中

国の GLP 規範に則った受託実績数は以下のように増加傾向にある。 

年 2000 2001 2002 2003 2004 合計 

検査数 0 0 24 23 39 86 
出所：中国安全性評価管理センター提供資料 

 
(2) 指標２:全国的に GLP 適合施設の数が増加する 

2005 年２月までに、SFDA が承認した GLP 適合施設は 14 か所あり、年々増加している。SFDA

が GLPによる試験の制度の枠組みを整備すれば、これ以上のGLP施設が必要になるためプロジェ

クト終了後も GLP 適合施設の増加が予想される。 

年 2000  2001  2002  2003  2004  2005 合計 

施設数 0 0 0 4 7 3 14 
出所：国家食品薬品監督管理局ウェブサイト 

     （http://www.sfda.gov.cn/cmsweb/webportal/W945325/A29527173.html） 

 
(3) 指標３:全国に GLP 管理者・技術者の数が増える 

GLP 管理者や技術者は、GLP 適合施設として認定された施設に配属されているが、正確な数は

把握されていない。現段階では、一施設に約40～50人のスタッフが配置されていると考えられ、

上述のように施設数が増えれば、全国的に GLP 管理者・技術者の数も増加すると予想される。

さらに、プロジェクトで GLP 管理者や技術者を対象としたワークショップ、シンポジウム、セ

ミナー、講演を全国で開催しており、これまで約 2,000 人が参加した。このように各地で GLP

関係者が育成されており、今後も GLP 管理者・技術者の数は増加すると見込める。 
 
３－４ プロジェクトの実施プロセス 

 (1) プロジェクト活動の進捗管理 

プロジェクト活動の進捗状況は、中国側カウンターパートと日本人専門家間の定例会、年２回

の「モニタリング調査」「QAU 調査2」で把握された。モニタリング調査では PDM に沿って GLP 適合

のチェック項目が設定され、各項目について GLP に適合しているかどうかが検証された。さらに、

合同調整委員会が年１回開催され、プロジェクト活動の進捗確認や今後の実施計画の策定が行わ

                                                           
2 データの信頼性が保証されているかをチェックする調査 
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れている。 

 

 (2) 中国側のオーナーシップ 

プロジェクト活動の前半はカウンターパートが期待どおりに配置されず、GLP の意識も期待し

たほど高くなかったため中国側のプロジェクト活動への関与はそれほど高くなかった。後半に入

り、SFDAが国際的GLP基準へ適合することが重要だという認識を示し、それ以後中国側のモチベー

ションとオーナーシップが高まってきた。資金面では、センター建設の資金、運営管理費、機材

維持管理費は中国側が負担しており（「３－３－１ 投入の実績」参照）、必要な資金が中国側か

ら拠出された。 

 

 (3) プロジェクト内のコミュニケーション 

日常のコミュニケーションは基本的に日中の通訳を介して行われた。通訳が不在あるいは不足

した時期にはやや意思疎通に支障をきたすこともあったが、カウンターパートの中で日本語や英

語が堪能なスタッフがコミュニケーションを促進した。このように言語面での日常のコミュニ

ケーションには大きな問題はなかった。ただし、活動の進捗確認や詳細な活動報告が中国側と日

本側で行われていないケースがあり、活動の進捗度合いに関して双方で認識の相違がみられるこ

ともあった。 

 

３－５ 評価５項目の評価結果 
 ３－５－１ 妥当性 

「相手国政府の政策との整合性」「相手国のニーズとの整合性」「日本の ODA としての妥当性」の

観点から、本プロジェクトの妥当性は高いと判断できるが、「計画の妥当性」はやや低かったと判断

できる。 

 

(1) 中国国家政策との整合性 

中国では、1993 年から「1035 計画3」を推進し医薬品の安全性の確保を目指している。医薬

品の審査・管理に関しては、基本法の「薬品管理法（2001）」と関連規定に基づいて実施されて

おり、安全性に問題が判明した医薬品は登録取消などの措置が取られている。その他には、1999

年から試行された薬品非臨床試験品質管理規範（GLP 規範）が、2003 年９月に改訂されて本格

的な施行段階に入り、GLP に関する法規の整備が進んできた。このように国際的 GLP 基準を満た

した施設の確立を目指した本プロジェクトと、中国側の国家政策とは整合性があるといえる。 

 

(2) 中国側のニーズとの整合性 

中国では、プロジェクト開始前は GLP 施設が存在せず、本プロジェクトで確立した医薬品評

価管理センターが国内で初めて GLP 基準を満たす施設のひとつになった。中国でも医薬品の需

要は年々増加しており、副作用が少なく安全性の高い医薬品を供給することは必須である。し

たがって、医薬品の安全性の向上を目指した本プロジェクトのニーズは依然高いといえる。 

                                                           
3 10 の新薬開発を目標とし、スクリーニング、臨床治験、安全性評価の３分野において、それぞれ５か所の国家級施設

を確保するという計画。 
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(3) 日本の ODA としての妥当性 

外務省の国別援助計画の「21 世紀の対中経済協力の重点課題・分野」の中に「開放・改革支

援」が含まれており、「世界経済との一体化支援（制度整備・人材育成支援を含め市場経済化の

促進、世界基準・ルール（WHO 協定を含む）への理解促進）」をその例としてあげている。本プ

ロジェクトは、国際的な GLP 基準への適合を目指したプロジェクトであり、この重点課題・分

野と整合性がある。 

日本の GLP 管理技術、医薬品安全性の試験技術は世界水準であり、これを中国に技術指導す

ることは妥当だったといえる。日本では産・官・学の様々な機関や施設が医薬品安全性評価の

試験や研究調査を行っており、これらの豊富な経験をプロジェクトの技術協力に適応させたこ

とは妥当だった。 

 

(4) 計画の妥当性 

本プロジェクトの計画の妥当性はやや低いと判断できる。「国際的 GLP 基準を満たした医薬品

安全性評価管理センターが整備され、運営される」ことが５年間で達成されるべきプロジェク

ト目標として設定された。計画段階では PCM ワークショップを通じて目標が設定されおり、当

時目標の内容について様々な議論があったが、 終的に「国際的 GLP 基準を満たすこと」が目

標として掲げられた。しかし、1999 年に GLP 規範が試行段階に入り、プロジェクトが開始され

た当初は GLP の概念が広く普及しておらず、国際レベルの GLP 基準に関する議論や認識も曖昧

だった。したがって全く新しい概念を導入しようとしたプロジェクトの内容を考慮すると、こ

の目標は５年間で達成すべき目標としてはやや高く、上位目標として掲げるべき項目だったと

判断できる。 

さらに、計画ではプロジェクト活動が開始された半年後に医薬品安全性評価管理センターが

完成することになっていた。しかし、建設が完成したあとにプロジェクト活動を開始したほう

が、スムーズな立ち上げができたと考えられる。 

 

 ３－５－２ 有効性 

プロジェクト目標の「国際的 GLP 基準を満たした医薬品安全性評価管理センターが整備され、運

営される」の達成度はやや低いと判断された。その阻害要因は、以下に示すとおりである。 

 

(1) 国際 GLP に対する認識の違い 

プロジェクト期間中にわたり中国側と日本側で「国際 GLP」に対する認識にギャップがあり、

これを埋めることが困難だった。中国の SFDA や検定所は、日本が実施しているような厳格な GLP

を実施せずとも緩やかな GLP の実施でよいという認識を持っていた。一方日本側は、医薬品の

安全性を保証するには厳格で厳密な GLP を実施し、万全な管理運営と試験実施を行って初めて

「国際水準の GLP を実践している」と言えると考えていた。2003 年 11 月に SFDA 主催の GLP 国

際シンポジウムが開催されたことによって国際的 GLP への機運が高まり、それ以後センターも

「国際 GLP への適合」を目指して動き出し、このギャップが徐々に埋まり始めた。しかし、プ

ロジェクト終了時点でも日本側が考える「国際的 GLP 基準」と中国側が考える「国際的 GLP 基

準」にはまだ乖離があった4。 

                                                           
4 このため、終了時評価調査での中国側との協議においてもプロジェクト目標である「国際GLP の基準を満たしたか」ど
うかという点では議論になった。本報告書では、国際的にトップレベルにある日本のGLP専門家の評価を元に当センター
でのGLPの水準を判断しているため、現地調査での協議結果とはプロジェクト目標の達成度の記述が異なっている。 
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(2) データの信頼性が確保されていないこと 

第三者が客観的にデータの信頼性をチェックするスタディオディット（Study Audit）が有効

に実施されていないため、本来のGLPの基本であるデータの記載方法が厳格に行われていなかっ

た。中国ではスタディオディットは施設認定の際に実施されているが、これは主に施設を対象

に調査するもので、日本で実施されているようなデータの信頼性、再現性を担保するようなシ

ステムにはなっていなかった。当センターの GLP が国際水準に達するにはこの点を強化する必

要があると判断された。 

 

(3) プロジェクト目標の高さ 

「３－５－１妥当性」で述べたように、GLP という新しい概念を現場レベルに浸透させると

ころから始めなければならない状況下で、「国際的な GLP 水準に達する」ことをプロジェクト期

間の 5 年の目標としたことはやや妥当性に欠けると言わざるを得ない。つまり５年で達成すべ

き目標としてはやや高く、まずは GLP を実施できる基盤作りを目指すほうが５年間の目標とし

ては妥当だったと考えられる。したがって、プロジェクト目標自体が高かったことが有効性を

阻害する一要因とも考えられる。 

 

(4) その他の外部条件の影響 

PDM ではプロジェクト目標を達成するための外部条件のひとつに「センターが予定通り建設

される」と記載されている5。計画では 2000 年 12 月に建物が、2001 年以降内装が完成する予定

だった。しかし全般的に建設スケジュールが遅延し、計画より６か月遅れて 2001 年 11 月に竣

工した。これがプロジェクト活動に影響を及ぼし、 終的に成果やプロジェクト目標の達成に

も影響を及ぼした。 

 

 ３－５－３ 効率性 

 本プロジェクトの効率性に関しては、高いと判断できる点と、効率性を欠いた点の両方が認めら

れた。 

 

(1) アウトプットの達成 

成果（アウトプット）の達成状況は、プロジェクトの実績で述べたとおり課題が残る分野も

あると予想される。これは計画された活動が遅れた分野があることと、外部条件の「センター

職員が GLP 規則を理解し、実行する基盤を持っている」という点が、プロジェクトの初期には

期待されたほど満たされず、GLP の概念の重要性を浸透させることに時間を要したことが原因だ

と考えられる。プロジェクトの中盤以降は、センター職員の GLP 規則に関する理解が促進され、

プロジェクトの活動が軌道に乗ったといえる。その他、外部の阻害要因として、2003 年の重症

急性呼吸器症候群（SARS）の流行があげられる。SARS の流行のため短期専門家の派遣やカウン

ターパートの日本研修が一時中断され、プロジェクト活動が実質的に半年ストップした。この

ために 2003 年度の活動が後半に集中し効率性を欠いた。 

 

                                                           
5 この外部条件は、投入が効率的に成果（アウトプット）に転換されることを阻害した要因とも考えられるが、プロジェ

クト目標の達成にも大きく影響していると考えられるので、PDM の設定どおり有効性の阻害要因としてとらえた。 
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(2) 投入の量、質、タイミング 

日本側の投入に関しては、ほぼ妥当だったといえる。ただし、2003 年の年度供与機材の調達

が遅れ、関連分野の技術指導が遅れたことや、成果３の試験機器・機材の充足に関する活動の

進捗に影響を与えたケースがあった。 

中国側の投入は、資金面は量、タイミングともに非常に効率的だった。その他の投入につい

てはプロジェクト活動が進むにつれて円滑に行われるようになった。プロジェクトの初期は、

カウンターパートが業務を兼任していたため複数の専門家の技術指導が同じカウンターパート

に集中するなど非効率な面があり、プロジェクト活動の立ち上げに時間を要した。この点は、

中国側の努力によってプロジェクトの後半には改善され専任のカウンターパートが配置される

ようになり、人員数の面でもほぼ適切にカウンターパートが配置されるようになった。 

 

(3) 日本でのカウンターパート研修 

日本で GLP の運営管理の体制を経験することによって、カウンターパートは GLP 遵守に対す

る意識を向上させ、委託試験でクライアントの信頼を獲得することの重要さを理解できた。研

修から帰国したカウンターパートの中には、所属の実験室で中心的な存在となった人材もいる。 

 

 

 ３－５－４ インパクト 

GLP を中国政府の薬品監督管理部門が継続してサポートしたうえで、本プロジェクトの成果が持

続し、GLP の概念や運営手法、試験技術が中国国内に普及していけば、上位目標は達成されると見

込める。 

本プロジェクトでは、シンポジウム、ワークショップ、地方講演を通じて、地方の GLP 施設の運

営管理者や技術者に GLP の概念や技術を普及しており、地方の参加者が習得した知識や技術を職場

で活用している。本プロジェクトの実施によって、SFDA 自身の GLP に対する意識や理解の促進にも

寄与しており、SFDA も医薬品安全性試験に対して具体的な要求を行うようになった。上位目標であ

る「中国における医薬品の安全性が保証される」という状況の実現に向けて中国側が動き出してい

るといえる。 

今後はさらに GLP 施設が増加し、海外からの安全性試験の受託も見込まれる。特に、中国はサル

の世界的な繁殖供給地なので、 近の新薬開発の中心であるバイオテクノロジー医薬品でサルを用

いた安全性試験の分野において当センターが重要な役割を果たすことも期待される。 

 

 ３－５－５ 自立発展性 

(1) 政策・組織面 

運営指導調査報告書でも記載されているように GLP 施設の充実は中国の国家戦略であり、

1035 計画として規定されているため、プロジェクト終了後も中国側により継続される可能性が

高い。中国政府は国際社会における医薬品分野への参画も大きな目標として掲げている。この

ためには医薬品の安全性試験の信頼性を向上させることは必須である。さらに中国が医薬品分

野へ進出するためにも、より安全で効果的な医薬品の開発は必要不可欠である。 

中国政府の監督部門である SFDA は 2002 年より安全性試験実施施設に対する査察調査制度を

実施しており、この制度は今後も継続される。したがって、中国政府はプロジェクト終了後も
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医薬品の安全性向上のための諸活動をサポートしていくと考えられる。 

当センターは、プロジェクト期間中に GLP 適合施設の承認を受け、運営管理体制や試験技術

の向上に努める一方で、中国国内の GLP 施設技術者の教育にも貢献しており、名実ともに GLP

ナショナルセンターの地位を確立している。このように当センターの組織的な自立発展性も確

保されているといえる。 

 

(2) 財政面 

当センターは SFDA の付属機関である中国薬品生物制品検定所の管理下にあり、当検定所の資

金により管理・運営されているため、財政的な基盤が確立している。科学技術部が「国家ハイ

テク研究発展計画（通称 863 計画）」の「臨床前安全評価主要技術およびプラットフォーム研究」

プロジェクトの責任機関として当センターを認可し、2000～2005 年までに同部から約 4200 万元

が拠出された（全国規模での配分）。2006～2010 年の５ヵ年に関しても 863 計画で医薬品の安全

性評価事業が認定され、予算が当センターに配分される予定である。さらに将来SFDAの政策が、

新薬の受託試験をGLP施設で実施する方向に改訂されれば、当センターの受託試験数が増加し、

センターの収入源が確保されると見込まれる。 

プロジェクトで導入した機材は５～10 年後に老朽化し、万一買い替えが滞れば試験業務に大

きく影響を及ぼすため、早い段階から中国側が計画的に予算を措置することが重要である。 

 

(3) 技術面 

各種責任者や試験責任者は、GLP 管理下における安全性試験の実験方法の概念と技術を習得

したといえる。今後は、GLP 管理下での各種試験技術を多く経験し、技術の拡充を図れれば技術

面の自立発展性は確保されると見込める。なお、確実に GLP の経験を総括して GLP 管理体制を

絶えず整備し、これによって試験データの再現性を保証することが必要である。 

当センターは中国国内でもナショナルセンターの役割も担っているため、国内のリーダーと

して学会への参加、発表や、開発研究を積極的に実践し、知識、技術を普及していくことが期

待される。さらに、当センターが自立発展するためには、SOP 作成に必要な基礎データの収集の

ための実験（バックグランドデータの集積）、研究（各種機器を用いた基礎データの集積と応用

研究）を当センターで継続することが必要不可欠である。 

センターの人員は年々増加され、終了時評価時点では 57 人配置されていた。業務の拡大、増

加に伴って関連部門の人員を増やす必要がある。 

大型機器に使用される消耗品の供給に関する課題も残されている。具体的には、消耗品の調

達に関して中国製品では必要な条件を満たさない場合、日本製の消耗品を購入する必要があり、

調達のルートや手続きを明確にしておかねばならない。 

 

 ３－５－６ 貢献・阻害要因の総合的検証 

プロジェクトの効果発現を促進した要因は、以下のとおり。 

・日本でのカウンターパート研修はプロジェクトの成果を生み出すために有効だった。カウン

ターパートは研修によって目標達成のプロセスに必要不可欠な GLP に対する意識を向上させ、

帰国後もキーパーソンとしてプロジェクトの活動を推進した。 

・医薬品に関する法規範がプロジェクトの開始前後で整備され、政策的な環境がプロジェクトの
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活動を促進したといえる。前述のように、「薬品管理法（2001)」「薬品非臨床試験管理規範」

が施行されたことや、「1035 計画」「863 計画」など医薬品分野に関するプロジェクトが動き出

し、SFDA や検定所のトップクラスが国際的 GLP への準拠について、中国全体で取り組む姿勢を

強く示したことがプロジェクトを促進したといえる。 

 

一方でプロジェクト効果の発現を阻害した要因は、以下のとおり。 

・５年間というプロジェクト期間の目標としては、本プロジェクトが目指した「国際的 GLP 基準

への適合」はやや高すぎた。 

・センターの建設が遅延したことによって GLP の実質的な技術指導とセンター自体の組織作りが

遅れ、プロジェクトが円滑に進まなかった。 

・GLP の概念自体がセンター職員にとって新しい概念だったため、プロジェクトの前半において

GLP の概念の理解を促進し浸透させることに時間を要した。 

・プロジェクト期間中にわたり中国側と日本側で「国際 GLP」に対する認識にギャップがあり、

これを埋めることが困難だった。 

・第三者による客観的なスタディオディットが有効に実施されていなかった。 

・2003 年に SARS が流行し、短期専門家の派遣と日本でのカウンターパート研修がストップした。

その結果、プロジェクトの活動が実質的に半年ストップし、効率性を欠く原因となった。 

 

３－６ 結 論 

  国家医薬品安全性評価管理センターは GLP 基準に適合しつつあると判断できる。今後、各分野の医

薬品安全性評価を国際的 GLP 基準に適合させるには、①プロジェクト終了までに被験物質の分析と均

一性に関する技術を向上させること、②プロジェクト終了までに「試験項目や手順がより厳密に記載

されておりデータの信頼性が保証された」とスタディオディットによって判断されること－が必要で

ある。さらに、プロジェクト終了後も GLP 遵守の意識をたえず高め、国際的 GLP 試験の経験を蓄積し

て様々な事象に対して的確な判断を下せる能力を身に付け、さらにセンターで自主試験研究を行うこ

とが重要である。 

  本プロジェクトの妥当性は、「相手国政府の政策との整合性」「相手国のニーズとの整合性」「日本の

ODA としての妥当性」の観点では高いと判断できるが、「計画の妥当性」はやや低かったと判断できる。

有効性はやや低く、国際 GLP に対する認識の違い、データの信頼性が確保されていないこと、プロジェ

クト目標の高さが阻害要因としてあげられた。日本でのカウンターパート研修や中国側の資金面の投

入はプロジェクトの効率性を高めたが、活動が遅延したことと外部条件が満たされなかったため効率

性を欠いた点もあった。インパクトに関しては、他の GLP 施設への波及効果が認められ、当センター

がナショナルセンターとして今後もプロジェクトのインパクトを促進すると考えられる。自立発展性

に関しては、組織面、財政面で大きな課題はない。技術面は、今後当センターのスタッフが GLP 管理

下での各種試験技術を多く経験して技術の拡充を図り、GLP の体制を強化することが自立発展性の確

保のために重要である。 
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第４章 提言と教訓 
 

４－１ 提 言 

(1) GLP 技術の自立発展のために医薬品安全性評価管理センターが GLP 試験の経験を重ねることが

重要である。GLP 試験の実践に際し、スタディオディットを併せて行うことにより、GLP 基準の運

用を強化すること。 

(2) 本来、スタディオディットは GLP の知識・技術・経験に富んだ第三者によって行われることが

望ましいが、医薬品安全性評価管理センター自らがスタディオディットを行うことにより SOP の

不備を自ら発見し、より使いやすい SOP への改良を継続的に行える体制を整えることも重要であ

る。 

(3) 第三者によってスタディオディットを行う体制と制度は SFDA によって一層の充実が図られる

べきであるが、内部スタディオディットは QAU の充実強化によってなされるべきである。 

(4) 内部スタディオディットの実施にあたっては、各部門に所属する技術者も QAU と協力し、他部

門の GLP 実施体制の評価を行うこと。それによって生データの管理体制や再現性が担保される記

録記載法など自部門における GLP 実施体制を反省する機会が拡大するとともに部門間の必要な連

携が強化されることが期待される。 

(5) 大型機器の消耗品の調達のルートや手続きを明確にすること。 

(6) プロジェクト終了までの懸案事項を洗い出し、日本人専門家とカウンターパートとで協力して

それらの解決のための計画を具体的に策定し実施すること。 

 

４－２ 教 訓 

(1) 本プロジェクトでは、GLP という新しい概念を導入するのに日本で研修を受けたカウンター

パートが重要な役割を果たした。新しい概念を導入する場合、先進的な実践現場を見聞すること

は効果的である。 

(2) 本プロジェクトでは GLP を全職員へ徹底する方策として新人研修を強化し、到達度試験を実施

している。新しい概念を全職員に徹底する方法として新人研修は有効である。 

(3) 本プロジェクトでは、スタディオディットによって飛躍的に GLP の理解が拡大した。新しい概

念・技術を強化させる方法として専門家による緻密なスーパーバイズは有効な手法である。 

(4) 本プロジェクトでは、シンポジウム・ワークショップ・地方講演等により GLP の理解を全国的

に広めた。国家の中心的な施設が自らシンポジウム等を積極的に開催することは新しい概念・知

識を全国へ普及させるのに有効である。 



 

付 属 資 料 

 
 

１．ミニッツ〔終了時評価報告書（添付：中国側関係リスト、PDM１、投入実績）〕 

２．活動実績 
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