


序　　　　　文

　国際協力機構（当時国際協力事業団）は、フィリピン共和国の要請を受け、個別専門家チーム

派遣協力「薬局方プロジェクトフェーズ２」を2002年４月から３年間にわたり、実施してきました。

　当機構は、本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、2004 年 11 月 28 日から同年 12月

11日まで、国立医薬品食品衛生研究所副所長　早川僥夫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、並びに関係者との協議結果を取りまとめたものです。

　この報告書が今後の協力の更なる発展のためのひとつ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、フィリピン共和国における薬局方の制定・運用による医薬品の安全

性・有効性・品質の改善に寄与することを祈念してやみません。

　終わりに、報告書をまとめるにあたってご協力頂いた方々に対して、改めて御礼申し上げます。

　平成 17 年 11 月

独立行政法人国際協力機構
理事　金子　節志







１－１　協力の背景と概要

　薬局方は重要な医薬品の品質規格などを公式に定めた規格書である。フィリピン共和国（以下、

「フィリピン」と記す）は自国の薬局方をもたず、米国薬局方を公式な規格として法定し、同時に

英国・欧州・日本などの薬局方も公式に参照可能としていた。その結果、国内で出回っているにも

かかわらず、いずれの薬局方にも収載されていない医薬品については、品質基準の判断が困難であ

り、国家の医薬品行政に支障が生じていた。1999年２月に、フィリピン薬局方のモデル作成を目的

としたチーム派遣協力「フィリピン薬局方プロジェクト」が開始された。プロジェクトは、所期の

プロジェクト目標を達成し、予定どおり2002年２月に終了した。同プロジェクトの成功を受け、

フィリピン政府はフィリピン薬局方第１版を制定・公布し運用を開始することを目的とした技術協

力を JICAに要請、「フィリピン薬局方プロジェクトフェーズ２」が2002年４月に開始された。

１－２　協力内容

（1）上位目標

・国民の健康な生活を確保すべく医薬品（近代薬と伝統薬）の品質・安全性・有効性を改善す

る。

（2）プロジェクト目標

・フィリピン薬局方第１版の医薬品各条が医薬品（近代薬と伝統薬）の国家標準規格として関

連組織・団体に使用される。

（3）アウトプット

・医薬品各条（近代薬と伝統薬）が確立された定型に従って作成される。

・通則、総則、試験法などの一般情報に関する章が作成される。

評価調査結果要約表

国名：フィリピン共和国

分野：保健・医療

所轄部署：アジア第一部東南アジア課

　　　　　署名日：2002年４月16日

協力期間　協力期間：2002年４月～

　　　　　　　　　　2005年４月

１．案件の概要

案件名：フィリピン薬局方プロジェクトフェーズ２

　　　　終了時評価調査

援助形態：チーム派遣

協力金額（評価時点）：１億5,518万 7,000円

先方関係機関：保健省食品医薬品局（DOH-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

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

・個別専門家派遣「医薬品研究開発」1997～ 1998年

・チーム派遣協力「フィリピン薬局方プロジェクト」　

　1999年２月17日～2002年２月28日



・フィリピン薬局方の最終原稿が作成される。

・フィリピン薬局方第１版が保健省の省令で承認される。

・関連団体の間でフィリピン薬局方とその重要性が周知される。

・フィリピン薬局方の持続的な発展を担う専門家（教育機関・企業・規制機関）のネットワー

クが確立し制度化される。

（4）投入（評価時点）

日本側：

長期専門家派遣　１名　機材供与　6,375 万円

短期専門家派遣　７名　ローカルコスト負担　4,323 万円

研修員受入れ　　10 名

相手国側：

カウンターパート配置　48 名（うち専従職員は 14 名）

ローカルコスト負担　　550 万ペソ

その他　　　　　　　　プロジェクト事務所、試験機器等

２．評価調査団の概要

　　　　（担当分野）　　 　　（氏　名）　　　　　　　（職　位）

団長・総括／薬局方技術評価 　早川　堯夫　国立医薬品食品衛生研究所　副所長

調査者 評価企画 　折田　朋美　アジア第一部第一グループ　

　　　　　 　　　　　　　東南アジア第二チーム

評価分析 　　　　　　金森　将吾　アイ・シー・ネット（株）

調査期間 2004年 11月 28日～2004年 12月 11日　　評価種類：終了時評価

３．評価結果の概要

３－１　実績の確認

　医薬品各条（近代薬30種類と伝統薬52種類）と通則・総則・試験法などの章が作成され、フィ

リピン薬局方第１版の最終原稿が2003年末に完成した。フィリピン薬局方は、2004年３月の政令

で、国家の医薬品標準規格書として正式に承認された。フィリピン薬局方に関するシンポジウムが

2003年と2004年に実施され、製薬企業・大学関係者の間で、フィリピン薬局方に関する認知度が

高まった。フィリピン薬局方第１版は既に1,000部印刷され、１～２か月中に配布・販売予定であ

る。プロジェクトが終了する2005年４月までには、改訂版の増刷分と合わせて2,000部が製薬企業

や大学などに配布・販売される予定である。

３－２　評価結果の要約

（1）妥当性：高い

　フィリピンは自国の薬局方をもたず、医薬品行政に支障が生じている。プロジェクトは、こ

うした国家ニーズを満たすものである。プロジェクトが主眼としている医薬品の品質向上は、

フィリピンの保健セクター改革戦略の重点戦略のひとつとしてあげられており、プロジェクト

はフィリピン保健セクターの目標と整合している。日本薬局方は 117 年の歴史をもち、

同分野での我が国の技術は極めて高く、本プロジェクトによる技術協力は妥当といえる。



（2）有効性：高い

　プロジェクト終了時までに、フィリピン薬局方第１版2,000冊が製薬企業や大学に販売・配

布される予定である。2004年３月の政令によりフィリピン薬局方が正式に標準規格として承

認されているため、製薬企業が承認審査にフィリピン薬局方を活用することは確実である。こ

のことから、プロジェクト目標はプロジェクト期間中に達成されることが期待できる。

（3）効率性：高い

　専門家・機材の投入は最少限であり、効率的に活用された。日本人専門家の各指導分野での

技術・知識は極めて高く、技術移転が効果的に行われた。カウンターパートの本邦研修は、

フィリピン薬局方作成に必要な知識や技術を習得するうえで有用だった。

（4）インパクト：正のインパクトが期待できる

　薬局方は、国内の医薬品の品質を向上させるうえで重要な役割を担う。フィリピン薬局方の

効果的な運用によって、長期的には上位目標が達成されることが期待できる。フィリピン薬局

方は、国内の伝統薬を記載した初めての規格書である。現在のところ、運用方法は明確ではな

いが、効果的に運用すれば、安価で良質な伝統薬を普及させることが可能であり、結果的に低

所得層の健康促進への貢献が期待できる。

（5）自立発展性：懸念材料はあるが、おおむね確保される見込み

　フィリピン薬局方部会委員会は、保健省令で公式に認定されている。また、2005 年中には

BFAD内に独立した薬局方部門が設立される見込みである。カウンターパートの試験分析に関

する知識・技術は十分な水準に達しており、今後も持続される見込みである。薬局方を継続的

に改訂するために必要な技術や体制は、執筆要領の作成などの面でやや不安は残るが、おおむ

ね確保されているといえる。資金面では、機材のメンテナンスのための予算確保に懸念が残る

が、薬局方の継続的な改訂のための最低限の経常経費と人件費は確保される見込みである。

３－３　効果発現に貢献した要因

（1）計画内容に関すること

　薬局方の作成だけでなく、省令（実際にはより拘束力の高い政令により承認された）による

承認をアウトプットのひとつとして含めたことは、フィリピン薬局方の位置づけを明確にする

うえで有用だったといえる。

（2）実施プロセスに関すること

　フェーズ１と異なり、本フェーズでは公式に14名の専従職員がカウンターパートとして割

り当てられ、プロジェクトの効率的な実施に貢献した。医薬品の分析試験（特にバリデーショ

ン試験）では、大学や製薬企業の協力が得られたことが、成果の達成に大きく貢献したといえ

る。その他、退職した大学教授や製薬企業の関係者の役員などが、薬局方作成作業に非常に熱

心に参加したことも、成果の達成に大きく貢献した要因である。その他、長期専門家による実

施プロセスの適切な運営管理も、成果達成への大きな貢献要因といえる。



３－４　問題点及び問題を惹起した要因

（1）計画内容に関すること

　プロジェクト目標と指標の定義がやや不明確だった。ただし、プロジェクト実施者のめざす

方向性の認識は一致しており、プロジェクト実施への大きな影響は見られなかった。

（2）実施プロセスに関すること

　特に大きな問題点は見受けられなかった。

３－５　結　論

　プロジェクトの妥当性、有効性、効率性については、いずれも高い結果といえる。特に、フィリ

ピン薬局方第１版の作成、政令による公布と運用体制の確立は、プロジェクトによる大きな達成で

ある。今後も薬局方が効果的に運用されれば、国内の医薬品の品質・安全性・有効性が確保され、

人々の安全が保障されるようになる可能性は大きい。薬局方改訂のための技術、機材のメンテナンス

資金の面でやや懸念は残るが、今後もプロジェクトの効果がBFADにより持続される見通しである。

３－６　提言（当該プロジェクトに関する具体的な措置、提案、助言）

・今後の持続的なフィリピン薬局方の改訂作業のためには、製薬企業や大学の協力が不可欠であ

る。BFADは、これらの組織への協力の働きかけを継続して実施する必要がある。

・資金面での懸念を克服するために、BFADはあらゆる可能性を探る必要がある。フィリピン薬

局方を販売して資金源とすることは、ひとつの方法として推奨される。

・フィリピン薬局方の伝統薬の部分については、今後の運用方法に関して明確な方針が確立され

ることが望まれる。

・既にBFADにより始められているGMP（医薬品製造工程の管理基準）やPMS（市場の医薬品の

品質調査）の強化、承認審査職員の教育・研修などと合わせてフィリピン薬局方の効果的な運用

を実現し、国内の医薬品の品質・安全性・有効性を確保することをめざす必要がある。

３－７　教訓（当該プロジェクトから導き出された他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）

・計画時より省令による薬局方の承認をアウトプットのひとつの成果として加えたことは、自立

発展性を確保するうえで大きな貢献要因だった。類似プロジェクトでも、このように制度法体制

の確立をひとつの成果として加えることは有用といえる。

・退職した大学教授や製薬企業関係者役員による協力はプロジェクト成功の大きな要因だったと

いえる。カウンターパート以外でプロジェクトに協力する人材や団体を特定し、活用すること

は、有効な手段といえる。

・本プロジェクトではプロジェクト・デザイン・マトリックス（PDM）の内容が JICA関係者やプ

ロジェクト関係者の間で十分に共有されておらず、関係者間のプロジェクト目標の認識が、PDM

上の内容と異なっていた。本プロジェクトの実施に大きな影響はなかったが、このような状況は

他のプロジェクトでは大きな阻害要因ともなり得るため、プロジェクト開始時、また開始後も含

め PDMをの徹底することが望ましい。
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第１章　終了時評価調査の概要

１－１　プロジェクト実施の背景

　「薬局方」は重要な医薬品の品質規格・試験法・保存法などを公式に定めた規格書である。フィ

リピン共和国（以下、「フィリピン」と記す）においては、自国の薬局方をもたず、米国薬局方

を公式な規格として法定し、同時に英国・欧州・日本などの薬局方も公式に参照可能としていた。

その結果、国内で出回っているにもかかわらず、いずれの薬局方にも収載されていない医薬品、

特にフィリピンの伝統薬については、品質基準の判断が困難であり、また米国薬局方では流通管

理方法が必ずしもフィリピンの現状に適していないなどの状況にあった。伝統薬に係る安価で安

定した供給体制を確保することができず、ひいてはフィリピンにおける医薬品規格・品質に対す

る積極的考察の欠如やフィリピン独自の薬学研究の発展の遅れにつながるなど、国家の医薬品行

政に支障が生じていたため、フィリピン固有の社会的状況・自然条件に適したフィリピン独自の

薬局方の制定が急務となっていた。かかる背景の下、フィリピン保健省により独自の薬局方を

2006年までに制定する計画が策定され、我が国に対し薬局方制定準備に係る技術協力の要請がな

された。

　1999年２月より開始されたチーム派遣協力「フィリピン薬局方プロジェクト」は、フィリピン

薬局方制定に向け薬局方通則・総則・一般試験法の整備、基本的生薬の調査・試験、モデルモノ

グラフ（医薬品各条）作成に取り組み、フィリピン独自の「薬局方」モデルの作成を成し遂げ、

予定どおり 2002 年２月末に終了した。同プロジェクトによる目標達成のインパクトは大きく、

「薬局方」の直接利用者となるフィリピン製薬会社、大学薬学部をはじめとする教育・研究機関、

そして保健省食品医薬品局（BFAD）の３者より構成される「フィリピン薬局方委員会」が形成

されたのみならず、その活動も非常に活発化した。先方実施機関であるBFADは、同プロジェク

トの成功を受け、フィリピン薬局方を制定・公布することを目標とする同プロジェクトのフェー

ズ２協力を要請、我が国は先の共同事業の成果を評価し、2002年４月より「フィリピン薬局方プ

ロジェクトフェーズ２」協力を開始した。

　フェーズ２においては、2005年４月のプロジェクト終了時までにフィリピン薬局方（第１版）

を保健省省令（Administrative Order）にて公布・施行し、その運用を開始することを目標とし、

薬局方の作成に必要な技術・知識に係る協力、薬局方の公布・施行、周知･活用に係る協力に加

え、フィリピン薬局方の継続改訂を担うこととなるネットワークとしての薬局方委員会の制度化

についても視野に入れ協力を展開してきた。

１－２　調査団派遣の目的

　今般、協力終了を2005年４月15日に控え、評価５項目の観点からプロジェクトを評価すると

ともに、今後の薬局方の活用に係る先方の方針、また今後の我が国の協力についてフィリピン側

と協議することを目的として本調査団を派遣した。具体的項目は以下のとおり。また、協議の結

果をミニッツ（合意文書）にて相互に確認し、署名・交換を行った（「付属資料１．終了時評価

ミニッツ」参照）。

（1）これまで実施した協力活動について当初計画に照らし、計画達成度（投入実績、プロジェク

トのアウトプットの達成状況、プロジェクト目標の達成状況）を把握する。

（2）計画達成度を踏まえ、JICA事業評価ガイドラインに沿って評価５項目の観点からプロジェク
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トの評価を行う。

（3）評価結果から他のプロジェクトの形成、運営、評価などに参考となる教訓を導き出すととも

に、日本側及びフィリピン側の今後の対応などにつき提言を行う。

（4）上位目標の達成に向けた、フィリピン側の今後の計画及び取り組みについて確認し、プロ

ジェクト終了後の我が国の協力方針についてフィリピン側と協議する。

１－３　調査団概要

１－３－１　調査団の構成

早川　堯夫 団長・総括／薬局方技術評価　（国立医薬品食品衛生研究所副所長）

折田　朋美 評価企画（国際協力機構アジア第一部第一グループ東南アジア第二チーム）

金森　将吾 評価分析（アイ・シー・ネット株式会社）

１－３－２　派遣日程

　調査団派遣期間：2004 年 11 月 28 日（日）から 12 月 11 日（土）まで。詳細は「付属資料２．

調査日程」のとおり。

１－３－３　主要面談者

　　「付属資料３．主要面談者」のとおり。
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第２章　プロジェクトの概要

２－１　背景情報

　薬局方は重要な医薬品の品質規格などを公式に定めた規格書である。フィリピンは自国の薬局

方をもたず、米国薬局方を公式な規格として法定し、同時に英国・欧州・日本などの薬局方も公

式に参照可能としていた。その結果、国内で出回っているにもかかわらず、いずれの薬局方にも

収載されていない医薬品、特にフィリピンの伝統医薬品（生薬）については、品質基準の判断が

困難であり、国家の医薬品行政に支障が生じていた。1999年２月に、フィリピン薬局方のモデル

作成を目的としたチーム派遣協力「フィリピン薬局方プロジェクト」が開始された。プロジェク

トは、所期のプロジェクト目標を達成し、予定どおり2002年２月に終了した。同プロジェクトの

成功を受け、フィリピン政府はフィリピン薬局方第１版を制定・公布し運用を開始することを目

的とした技術協力を JICAに要請、「フィリピン薬局方プロジェクトフェーズ２」が 2002 年４月

に開始された。

２－２　プロジェクトの基本情報

　プロジェクト内容については、2002年４月 16日の実施協議で日本政府とフィリピン政府が合

意に至った。プロジェクト期間は2002年４月より３年間、協力対象となるカウンターパート機関

はフィリピン保健省食品医薬品局（BFAD）とされた。以下に、プロジェクトの基本情報を記載

した。

２－３　プロジェクト・デザイン・マトリックス（PDM）

　プロジェクトのPDMは、プロジェクト開始に先立って作成され、2002年４月16日の実施協議

の際に正式に採択された。PDMは英語で作成されており、プロジェクト開始時より本評価調査時

までの間、変更されていない（「付属資料４－１（英語版）プロジェクト・デザイン・マトリッ

クス（PDM）」参照）。日本語版のPDMはこれまでに作成されていなかったが、本評価調査の実

施に先立って英語版を日本語訳し、「付属資料４－２（日本語版）プロジェクト・デザイン・マ

トリックス（PDM）」として添付した。参考までに、「上位目標」、「プロジェクト目標」、「アウト

プット」を以下に記載する。

案件名： フィリピン薬局方プロジェクトフェーズ２終了時評価調査

協力対象機関： フィリピン保健省食品医薬品局（BFAD）

署名日（R/D）： 2002年４月16日

協力期間： 2002年４月～2005年４月

日本側協力機関： 厚生労働省、国立医薬品食品衛生研究所

援助形態： チーム派遣

・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

他の関連協力： ・個別専門家派遣「医薬品研究開発」1997～ 1998年

・チーム派遣協力「フィリピン薬局方プロジェクト」1999年２月17日～

　2002年２月28日
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上位目標：

国民の健康な生活を確保すべく医薬品（近代薬と伝統薬）の品質・安全性・有効性を改善する。

プロジェクト目標：

フィリピン薬局方第１版の医薬品各条が医薬品（近代薬と伝統薬）の国家標準規格として関連組

織・団体に使用される。

アウトプット：

・医薬品各条（近代薬と伝統薬）が確立された定型に従って作成される。

・通則、総則、試験法などの一般情報に関する章が作成される。

・フィリピン薬局方の最終原稿が作成される。

・フィリピン薬局方第１版が保健省の省令で承認される。

・関連団体の間でフィリピン薬局方とその重要性が周知される。

・フィリピン薬局方の持続的な発展を担う専門家（教育機関・企業・規制機関）のネットワーク

が確立し制度化される。
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第３章　評価の方法

３－１　評価設問と必要なデータ・評価指標

　本評価調査では、５つの評価項目ごとにあらかじめ評価設問を設定した。それぞれの評価設問

に対して判断基準・方法、必要なデータ、情報源・調査方法を設定し、評価グリッドを作成した

（「付属資料５．評価グリッド」参照）。

３－２　データ収集方法

　評価グリッドを基に、プロジェクト評価に必要なデータを収集した。データ収集は、関連文献

レビュー、プロジェクト関係者への聞き取り、プロジェクト現場の視察に基づいた。現地での聞

き取り調査は、30人（日本人専門家、JICA・日本政府関係者、BFAD関係者、マニラ近郊の製薬

企業・大学関係者）を対象として、2004年 11月 29日～ 12月 10日の期間に行った。聞き取り調

査を実施したプロジェクト関係者は「付属資料３．主要面談者」のとおり。

３－３　評価調査の制約・限界

　本評価調査では、可能な限り客観的で包括的なデータ・情報の入手に努めたが、限られた時間

内での調査と評価分析では以下のような制約があったことを付け加えておく。

・プロジェクト実施には、薬局方委員会メンバーを中心とした約 100人が深くかかわったが、今

回の評価調査では時間的な制約により、そのなかの 30 人のみを聞き取りの対象とした。聞き

取り対象者は、プロジェクトへの関与の度合いを基に選定したが、現地調査期間中に調査団と

の面会の都合がつかなかった人については対象外とした。

・投入や活動の適正度といった価値判断に関しては、できる限り定量的な分析に基づくように努

めた。しかしながら、定量的なデータが入手できない場合については、面談者の証言を調査団

が可能な限り客観的な視点から検証し、定性的な情報として評価分析に使用した。
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第４章　プロジェクトの実績

４－１　投入実績

　投入実績については「付属資料６．投入実績の詳細」のとおり。

４－２　アウトプットの実績

　各アウトプットの実績は以下のとおり。

１ Executive Order No. 302, “Declaring and Adopting the Philippine Pharmacopeia as the Official Book of Standards and Reference for

Pharmaceutical Products and Crude Plant Drugs in the Philippines”（「付属資料11．フィリピン薬局方第１版制定の公式文書（政令第

302号）」を参照）

プロジェクトの要約

アウトプット１：

医薬品各条（近代薬と伝統薬）が

確立された定型に従って作成され

る（下記の項目を含む）

・純度（若しくは効力）に関する

　定義と記述

・定性試験の要素・条件

・分析手順と試験方法

・試験条件の許容範囲

・フィリピン伝統薬の標準的な性質

アウトプット２：

通則、総則、試験法などの一般情

報に関する章が作成される（下記

の項目を含む）

・参考情報

・通　則

・一般試験法

・製剤総則

・試薬・試液

・表と索引

アウトプット３：

フィリピン薬局方の最終原稿が作

成される

アウトプット４：

フィリピン薬局方第１版が保健省

の省令で承認される

指　標

2004年４月までに、30

種の近代薬と30種の伝

統薬を記載した医薬品

各条が作成される

2004年４月までに作成

される

2004年４月までに作成

される

2004年12月までに保健

省の省令が発令される

実　績

30種の近代薬と52種の伝統薬（植物30種

と粉末22種）の医薬品各条が2004年４月

以前に作成された。

一般情報〔一般試験法、試薬・試液、標準

品、標準 T L C （薄層クロマトグラ

フィー）〕、参考情報、通則（近代薬と伝統

薬）、製剤総則（近代薬）に関する章が 2004

年４月以前に作成された。

フィリピン薬局方第１版の最終原稿が

2004年４月以前に完成した。

完成したフィリピン薬局方第１版が、

2004年３月31日の政令第302号（政令は

大統領により発令され、省令よりも拘束

力が強い）で正式に承認された１。



－ 7－

プロジェクトの要約

アウトプット５：

関連団体の間でフィリピン薬局方

とその重要性が周知される

アウトプット６：

フィリピン薬局方の持続的な発展

を担う専門家（教育機関・企業・

規制機関）のネットワークが確立

し制度化される２

指　標

情報共有のためのキャ

ンペーンが実施される

2004 年 12 月までに、

フィリピン薬局方組織

がBFAD内で制度化さ

れる

実　績

関係者や関連団体とフィリピン薬局方の

情報を共有することを目的としたシンポ

ジウムが２回（2003年３月７日と2004年

３月26日）開催された。参加者は、製薬

業界や大学、保健省の関係者を中心に、毎

年約100人程度。2005年３月に、３回目の

シンポジウムを開催する予定である。

約100 人の専門家から構成されるフィリ

ピン薬局方委員会は、1999年の保健省令

第216号により設立され、2001年の保健省

令352号で改正が行われた。プロジェクト

期間中（フェーズ２）には、2004年11月

９日の保健省令第2056号で同委員会が再

度改正された。

薬局方委員会とは別に、現在、BFAD内の

一部門として独立した薬局方部門を設立

することが保健省内で検討されている３。

組織変更の政令による承認の時期は未定

だが、保健省高官は薬局方部門の追加を

可能な限り支援する意向を示している。

２ PDMの記述からは、「アウトプット６」が専門家集団から構成される薬局方委員会の設立を意図しているのか、BFAD内の薬局方

部門の設立を意図しているのかが不明である。
３ 2003年９月に作成されたBFAD組織図案については、「付属資料７－２　BFAD組織図（計画）」を参照。
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４－３　プロジェクト目標の実績

　プロジェクト目標の実績は以下のとおり。

４－４　実施プロセスの検証

４－４－１　プロジェクト実施体制

　プロジェクトは、BFADをカウンターパート組織として位置づけ、BFAD局長がプロジェクト

ディレクターとして全体を監督した。BFAD 組織内でのプロジェクトの位置づけは、「付属資料

７－１　BFAD組織図（現行）」を参照のこと。実務レベルでは、プロジェクトマネージャー、プ

ロジェクトマネージャー補佐、プロジェクト監督の３人のマネジメントスタッフ（いずれも

BFAD職員）がプロジェクトの運営を主管した。マネジメントスタッフ以外では、2002年７月に

14人のプロジェクト専従カウンターパートがBFADにより正式に任命され、これらのカウンター

パートがプロジェクト実施の中心となった。プロジェクトの組織図を「付属資料８．フィリピン

薬局方プロジェクト組織図」として示した。

　日本人長期専門家は、プロジェクトマネージャーに対するマネジメント指導、その他のカウン

ターパートへの技術指導を中心にプロジェクトに関与した。短期専門家は、各専門分野について

カウンターパートを指導し、技術移転を行った。

　薬局方の制定に関しては、保健省令によって設立された薬局方委員会組織が各種委員会を開催

し、制定のための作業・審議を進めた（「付属資料９．フィリピン薬局方委員会組織図」参照）。

薬局方委員会組織の委員会の種類とそれぞれの委員会の主な役割、プロジェクト期間中の委員会

開催頻度、メンバー構成を以下に示した。これらの委員会のほかに、プロジェクトカウンター

パートを中心とする BFAD 職員が薬局方委員会事務局（フィリピン薬局方委員会組織図中の

“Secretariat”に該当）を構成し、薬局方の原案作成のための実質的な作業を担当した。

実　績

フィリピン薬局方第１版は既に1,000冊印刷され、

2004年12月現在、配布・販売のための保健省から

の承認を待っている段階である。近日中に承認され

るのはほぼ確実であり、300冊をプロジェクトに協

力した外部の関係者に無料で配布し、700冊を一般

に販売する予定である。2005年３月までに、医薬

品各条に10種の医薬品（近代薬５種、伝統薬５種）

を加え、部分的に修正を加えたフィリピン薬局方第

１版改訂版を完成させる予定である。改訂版は

2,000冊印刷する予定であり、そのうちの1,000冊は

前回版と無料で交換し、残りの1,000冊を一般に販

売する予定である。すなわち、プロジェクト終了の

2005年４月までに、2,000冊の薬局方が製薬企業、

大学関係者、薬局、病院薬剤部などに配布・販売さ

れる見込みである。

プロジェクトの要約

プロジェクト目標：

フィリピン薬局方第１版

の医薬品各条が医薬品

（近代薬と伝統薬）の国

家標準規格として関連組

織・団体に使用される

指　標

主要な製薬企業、

大学薬学部、薬局、

病院薬剤部がフィ

リピン薬局方を参

照資料として使用

する
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４－４－２　活動の実施状況

　年度ごとの達成目標と必要な活動内容を記述した活動計画書が、長期専門家とプロジェクトマ

ネージャーによって毎年作成された。プロジェクトの活動は、基本的にそれらの計画書に従う形

で実施された。PDM上の「活動」の実施状況に関しては、各項目の特記事項を以下に記述する。

委員会名

審議会正委員会

（Executive Board）

審議会臨時委員会

（Steering Committee）

作業委員会第１部

（Technical Working

Group Book I：TWG I）

作業委員会第２部

（Technical Working

Group Book II：TWG II）

作業委員会第３部

（Technical Working

Group General

Consideration：TWG III）

プロジェクト期間中の
開催頻度

２回（2003年８月11日、

2004年４月23日）

同　上

全体会議：３回

品質保証分科会：13回

全体会議：24回

化学・TLC分科会：１回

植物化学分科会：１回

全体会議：６回

参考情報分科会：13回

製剤総則分科会：８回

通則分科会：13回

一般試験法分科会：５回

序文分科会：３回

主な役割

保健大臣の任命により組

織されるフィリピン薬局

方委員会の最高議決機関。

薬局方の方針決定・制定

を行い、保健大臣に答申

する。

審議会正委員会の審議に

参加する。

フィリピン薬局方の近代

薬の医薬品各条の制定に

ついて作業・審議を行う。

フィリピン薬局方の伝統

薬の医薬品各条の制定に

ついて作業・審議を行う。

フィリピン薬局方の通則、

製剤総則、一般試験法、試

薬・試液、参考情報などの

制定について作業・審議

を行う。

メンバー構成*

６人。BFAD局長が

委員長。

10人。外部の有識者

が中心。３つの

TWGの代表もメン

バーに入っている。

35人。BFAD職員と

外部の専門家を含

む。

33人。BFAD職員と

外部の専門家を含

む。

25人。BFAD職員と

外部の専門家を含

む。

* 2004年 11月９日の保健省令第2056号の薬局方委員会メンバーリストを参照した。
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特記事項

フェーズ１終了時までに、医薬品各条の素案は作

成されていた。フェーズ２では、更に適切な内容

に改訂する作業が中心となった。

近代薬30種、伝統薬52種すべての医薬品各条に

ついて、適用試験を実施した。適用試験について

は、基本的にすべてBFADが実施した。

近代薬14種の医薬品各条についてバリデーショ

ン試験を実施した。バリデーション試験は、

BFAD、大学（２か所）、製薬企業（７か所）で実

施した。

バリデーション試験を実施した近代薬について

は、標準品を調達した。

2003年末に医薬品各条の原案が完成した。

－

2003年末に一般情報に関する章の原案が完成し

た。

TWG会議は、2004年４月まで継続的に実施され

た。フィリピン薬局方第１版の最終原稿の校正作

業は、2004年１月から２月にかけて行われた。

保健省の協力により、フィリピン薬局方第１版の

制定申請から1.5か月という短期間で政令での承

認を得た。

シンポジウムを２回実施した。その他、国内の学

会や国際薬学会、海外のセミナーなどでフィリピ

ン薬局方について発表した。

－

2003年９月にBFADの新組織図案が作成され、保

健省に提出された。

プロジェクトの要約

活動１－１：

文献調査や試験の実施により、医薬品各条の以下の

項目を作成する：

・純度（若しくは効力）に関する定義と記述

・定性試験の要素・条件

・分析手順と試験方法

・試験条件の許容範囲

・フィリピン伝統薬の標準的な性質

活動１－２：

分析手順・手法の適用試験を実施する

活動１－３：

３つの試験室で分析手順・手法のバリデーション試

験を実施する

活動１－４：

近代薬と伝統薬の標準品を準備する

活動１－５：

確立されたフォーマットに従って医薬品各条をドラ

フトする

活動１－６：

医薬品各条ドラフトを審議会に提出し、承認を得る

活動２：

通則や総則など一般情報に関する章を完成させる

活動３：

３つの作業委員会（TWG）での一連の会議を通し

て、フィリピン薬局方の最終原稿を作成する

活動４：

フィリピン薬局方第１版について、省令での国家承

認を得る

活動５：

フィリピン薬局方に関連する団体や機関に対し、薬

局方の情報を普及させるための活動を実施する

活動６－１：

フィリピン薬局方を継続的に改定するための専門家

によるネットワークを確立する

活動６－２：

フィリピン薬局方組織をBFAD内に組み入れるため

の提案書を作成し、予算・運営局に提出する



－ 11 －

第５章　評価結果

５－１　項目ごとの評価

５－１－１　妥当性

（1）フィリピンのニーズとの整合性

　フィリピンは自国の薬局方をもたず、米国薬局方を公式な医薬品の規格書として認定し、同

時に日本薬局方や欧州薬局方も参照可としていた。その結果、いずれの薬局方にも記載されて

いない医薬品の承認審査や品質・安全性・有効性に関する行政指導を、フィリピン政府が実施

する際に支障が起きていた。特に、フィリピン国内で出回っている医薬品のなかでも伝統薬に

ついては、規格書が全く存在せず、製薬企業が伝統薬を製造・販売する際の判断基準が不明確

な状態だった。本プロジェクトは、医薬品に関する自国の規格書の制定・運用によって、こう

した国家の医薬品行政を取り巻く問題を解決することをめざしており、フィリピンのニーズと

整合しているといえる。

　本プロジェクトが主眼としている医薬品の品質向上は、「フィリピン保健セクター改革戦略

1999‐2004」で改革が必要とされている分野の１つである「保健セクターの規制管理体制」の

なかであげられている４。具体的には、医薬品・化粧品・食品の品質確保の手段として、BFAD

の機能強化が必要であるとされている。このことから、プロジェクトはフィリピン保健セク

ターの戦略上の目標と整合しているといえる。

　フィリピン薬局方の制定をめざした動きは、1940年代に遡る。当時、国内の有識者の間で、

独自の薬局方を作成する動きがあったが、諸般の事情により実現しなかった。その後、1996年

に国家科学技術院（National Academy of Science and Technology：NAST）所長と世界保健機関

（WHO）西太平洋地域事務所・医薬品アドバイザーの働きかけにより、BFADがフィリピン独

自の薬局方の作成に着手することに同意し、2006年までに独自の薬局方を制定することを目標

とした計画が策定された。こうした流れから、プロジェクト（フェーズ１）が 1999 年に開始

され、フェーズ２の実施に至っている。フィリピン独自の薬局方を制定・運用することを目標

とした本プロジェクトは、フィリピンが長年望んできた目標の実現を支援するものであり、極

めて妥当といえる。

（2）日本政府による支援の妥当性

　「JICA国別事業実施計画（平成 14 年度、平成 16 年度）」のなかでは、フィリピンに対する

援助重点分野として、「持続的成長のための経済本質の強化及び成長制約要因の克服」、「格

差の是正」、「環境保全・防災」、「人材育成・制度づくり」の４つを柱としている。本プロジェ

クトがめざす保健医療行政制度の整備・向上は、「格差の是正」のなかで「医療保健サービ

スの向上」の一環としてあげられており、プロジェクトは日本政府の援助方針と整合してい

るといえる。

　日本薬局方は、117年の歴史をもち、現在までに第14改正版が作成・出版されている。こ

れまで、日本の厚生労働省の薬事行政の一環として、薬局方の作成・改訂が継続的に進めら

４「フィリピン保健セクター改革戦略1999-2004」で改革が必要とされている分野は、以下の５つ－①保健財政、②地方保健システ

ム、③公衆衛生プログラム、④病院システム、⑤保健セクターの規制管理体制。
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れており、高い水準の技術と経験が蓄積されている。プロジェクトは、日本の技術の高い優

位性が認められる分野への支援であり、日本政府による技術協力は妥当といえる。

（3）プロジェクトのアプローチの妥当性

　プロジェクトは、米国薬局方や他の国の薬局方に収載されていない医薬品（プロジェクト計

画時には近代薬30種と伝統薬30種）のみを収載した薬局方を作成し、従来使っていた他国の

薬局方と補完する方法を採用した。フィリピン国内で出回っている数百種の医薬品すべてを収

載した薬局方の作成は、①BFADの能力・人的資源の限界、②プロジェクトに投入可能な資源

の限界－を考慮した場合、３年間という短期間で実現するのは困難であると判断できるため、

プロジェクトが採用したアプローチは適切だったといえる。このことは、プロジェクトに従事

した関係者の見解とも一致する。

５－１－２　有効性

（1）プロジェクト目標と指標の適正度

　本プロジェクトの計画時に設定されたプロジェクト目標とその指標は以下のとおりであ

る。

プロジェクト目標：フィリピン薬局方第１版の医薬品各条が医薬品（近代薬と伝統薬）

の国家標準規格として関連組織・団体に使用される

指　標：主要な製薬企業、大学薬学部、薬局、病院薬剤部がフィリピン薬局方を参照資

料として使用する

　ここでのプロジェクト目標と指標の設定については、以下の問題がある。

・「薬局方が使用される」の解釈が明記されていないため、プロジェクト目標達成の判断

基準が不明確である。

・薬局方の使われ方は、製薬企業、大学薬学部、薬局、病院薬剤部で大きく異なり、プ

ロジェクトの有効性を判断するうえでの重要度も対象ごとに異なるため、プロジェク

ト目標達成度を検証する際にこれらの団体を同等に扱うのは不適切である。

・BFADは薬局方を使用する団体のなかで最も重要な位置づけにあると判断できるが、

指標のなかに含まれていない。

　本評価調査では、上述した問題点を踏まえ、プロジェクト目標の指標の見直しを行った。

以下に、①薬局方を使用することが想定される団体、②それぞれの団体による使われ方、③

薬局方が使われた場合の上位目標達成へのつながり、④プロジェクトの有効性を判断するう

えでの重要度－を分析し、まとめた。
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　上記の分析結果を踏まえて、本評価調査でプロジェクト目標の達成を判断する際には、製

薬企業とBFADでフィリピン薬局方が使われることに重点を置き、大学や薬局・病院薬剤部

での使用状況は参考程度にとどめることとする。

プロジェクトの

有効性を判断す

る上での重要度

+++

＋

－

+++

関連団体

（国内の数）

製薬企業（製造会

社が68、輸出入会

社が389）

大学薬学部（約10）

薬局と病院薬剤部

（2017）

BFAD

想定される主な

薬局方の使われ方

・医薬品の登録申請に

必要な分析試験を実

施する際に、医薬品

各条と一般試験法を

中心として参照

・製薬企業からの委託

試験を実施する際

に、医薬品各条と一

般試験法を中心とし

て参照

・関連科目の講義や研

究で使用

・調剤の際に、医薬品の

性質などを調べる目

的で参照

・医薬品の承認審査や

検査の際に参照

上位目標達成への

つながり

（近代薬）

製薬企業の医薬品登録申請に使わ

れる試験法が統一され、BFADによ

る承認審査の判断が明確・容易とな

る。その結果、承認審査での不手際

などが減少し、医薬品の品質・有効

性・安全性が確保される。

（伝統薬）

フィリピン薬局方で伝統薬の規格

が明確にされ、製薬企業・BFADが

その規格に従うことにより、伝統薬

の品質が確保される。

同　上

薬学部の学生がフィリピン薬局方

の医薬品各条や一般試験法を習得・

参照することにより、医薬品の品

質・安全性・有効性への理解が深ま

る。長い目で見た場合、上位目標達

成への貢献が期待できる。

医薬品の品質・有効性・安全性の確

保への貢献は間接的。

製薬企業の記述と同様。加えて、市

場で販売されている医薬品の検査

（PMS）にフィリピン薬局方の規格

を用いることにより、低品質の医薬

品や偽薬を同定・駆逐することがで

きる。
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（2）プロジェクトの有効性の検証

　プロジェクト終了時の2005年４月までに、フィリピン薬局方第１版2,000冊が製薬企業や

大学関係者に配布・販売される予定である。① 2004 年３月の政令により、フィリピン薬局

方が正式に標準規格書として承認されていること、②製薬企業にとっては、フィリピン薬局

方に従った分析方法を採用した場合は、登録申請の作業負担が軽減されること５、③シンポ

ジウムなどを通して、製薬企業の間でフィリピン薬局方の存在が既に一定程度周知されてい

ること－などから判断し、製薬企業が医薬品の登録申請の際にフィリピン薬局方を活用する

ことは確実である。BFADについても、政令での承認に従って、既に医薬品承認審査やその

他の薬事行政にフィリピン薬局方の活用を開始している。これらのことから、プロジェクト

目標はプロジェクト期間中に達成されることが期待でき、プロジェクトの有効性が確保され

る見込みである。

　プロジェクトの有効性の確保に貢献した主要な要因は、以下のとおりである。

・薬局方の作成だけでなく、省令（実際にはより法的拘束力の高い政令により承認され

た）による承認をアウトプットの１つとして含めたことは、フィリピン薬局方の位置

づけを明確にするうえで有用だった。

・プロジェクト終了の１年前に薬局方第１版を制定・公布することを目標としたため、

プロジェクト期間内にプロジェクト目標を達成することが可能になった。残りのプロ

ジェクト期間に修正作業を進めることによって、より完成度の高い薬局方（修正版）

をプロジェクト終了前に出版できる見込みである。

　プロジェクトの有効性を検証する際の重要度は低いが、フィリピン薬局方が大学薬学部や

薬局・病院薬剤部で使われる見込みについても検証する。製薬企業がフィリピン薬局方を活

用するのと同じ理由で、大学薬学部が、製薬企業からの委託試験の実施に際して同薬局方を

活用することは確実である。大学での関連科目の講義や研究、薬剤師国家試験の一環として

の使用は、プロジェクト期間中にどの程度実現するかは不確かだが、関係者の証言から、今

後活用するための動きは見られる。薬剤師国家試験委員会のメンバーの証言によれば、薬学

部のカリキュラムと薬剤師国家試験にフィリピン薬局方の存在・内容を反映させる提案が、

薬剤師国家試験委員会とフィリピン薬学協会薬学教育委員会で既にあげられているとのこと

である。

　薬局・病院薬剤部でのフィリピン薬局方の使用（すなわち薬局方を所持すること）につい

ては、法的規制しだいであるといえる。現在、調剤業務や薬学教育に関する法令（第 5921

号）６の見直しの動きがあり、関係者の証言によれば、法令の改訂版の原案にフィリピン薬

局方の所持を薬局・病院薬剤部に課すことが加えられているとのことである。

５ 医薬品の登録申請の際には、当該医薬品の分析試験結果に合わせて、採用した分析試験法自体の妥当性を証明するためのバリデー

ション試験の結果の提出が課せられる。ただし、フィリピン薬局方や他国の薬局方に収載された医薬品に関しては、バリデーショ

ン試験の結果提出は不要となる。
６ Republic Act No. 5921, “An Act Regulating the Practice of Pharmacy and Setting Standards of Pharmaceutical Education in the Philippines

and for Other Purposes”, June 1969.
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５－１－３　効率性

（1）投入の適正度

　日本人専門家は、長期専門家１人と短期専門家７人（延べ人数）が、2004 年 12 月現在ま

でに派遣された。専門家はすべて、各指導分野での高度な専門性と経験をもち、カウンター

パートの証言から、技術面・派遣タイミングともに適切だったと判断できる。長期専門家に

ついては、プロジェクトを適切に運営する能力を持ち合わせており、カウンターパートとの

コミュニケーションも円滑に行われた。それぞれの短期専門家の派遣期間は、所属先の制約

などもあり、長くても１か月程度だった。短期専門家の派遣期間については、指導内容と照

らし合わせると全体的に短かった感は否めないが、専門家が帰国後もメールなどで継続的に

指導するなど、不足分を埋め合わせる努力が払われた。プロジェクト全体への人材投入は、

長期専門家が１人と最少限に抑えられており、適切だったといえる。

　供与機材については、基本的には 2002 年度に前倒しで申請が行われ、タイミングよく投

入された。プロジェクトで投入された機材については、BFADが所持している機材と組み合

わせて、すべて無駄なく活用されている。一部の大型機材については、現地業者からユー

ザー研修込みのパッケージとして購入したが、現地業者の都合でユーザー研修が１か月ほど

遅れた場合があった。また、一部の試薬の調達に 45 日程度を要する場合があり、活動内容

を変更しなければならない場合があった。しかしながら、これらの遅れは、プロジェクト全

体の進捗に大きな影響を及ぼすほどではなかった。

（2）本邦研修の適正度

　プロジェクト期間中に 10 人のカウンターパートが本邦研修を受けた。研修受講者とその

他のBFAD関係者の証言から、研修期間・内容ともに適切だったと判断できる。特に、バリ

デーション試験の企画・実施、TLCによる分析、顕微鏡写真のイラストに関する技術向上に

ついては、研修によって高い効果が得られ、帰国後に業務で活用されている。

　製薬企業関係者は聞き取りの際に、BFAD職員（特に承認審査部門の職員）の知識・技術

の低さをしばしば問題としてあげていたが、本邦研修を受講したカウンターパートについて

は一様に高く評価していた。本邦研修を受けたカウンターパートが製薬企業関係者にバリ

デーション試験の企画・実施に関する指導を行った例などもあげられており、本邦研修の効

果は高かったと判断できる。

（3）アウトプットの達成を阻害・促進した要因の検証

　アウトプットの達成を阻害した大きな要因は見受けられなかった。アウトプット達成の促

進要因としては、以下があげられる。

・フェーズ１では、カウンターパートはすべてパートタイムでプロジェクトに従事して

いたため、プロジェクトの円滑な実施に支障が生じていた。こうした問題に対処する

ため、2002年７月に14人のプロジェクト専従カウンターパートがBFADにより正式

に任命され、これらのカウンターパートがプロジェクト実施の中心的な役割を担った。

これによって、プロジェクト実施の責任体制が明確になり、円滑な実施が実現された。

・製薬企業や大学（薬学部、農学部、医学部、理工学部）がプロジェクトに協力的だっ

た。バリデーション試験実施に際して、BFADがHPLC（高速液体クロマトグラフィー）
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のカラムや試薬を製薬企業や大学に供与することはあったが、その他の部分について

は基本的には実施側が無償で準備した。

・プロジェクトによるシンポジウムとは別に、フィリピン製薬企業協会の会長が、メン

バー企業を集めて独自にフィリピン薬局方に関するセミナーを実施し、製薬業界で

フィリピン薬局方の理解を深めることに貢献した。

・大学関係者など有識者の多くが、無償で薬局方作成作業に協力した。作業委員会に非

常に積極的に参加し、フィリピン薬局方の作成に大きく貢献した人が多かった。

・フィリピン保健省の努力により、フィリピン薬局方第１版が、当初予定していた省令

よりも法的拘束力の強い政令で承認された。通常、政令の公布には提案から６か月程

度を要するが、フィリピン薬局方第１版に関しては、保健省の強い後押しがあったた

め、1.5 か月程度という短期間で公布に至った。

　なお、製薬企業や大学、外部の有識者による協力は、BFADの働きかけによる成果といっ

た面もあるが、フィリピン独自の薬局方を作成するという偉業に名を連ねたいという意志が

働いたことも大きい。その他、製薬企業の協力の背景には、医薬品審査に関する行政への理

解を深めたいという意図もあったと考えられる。

５－１－４　インパクト

（1）上位目標の達成見込み

　本プロジェクトの上位目標とその指標は以下のとおりである。

上位目標：国民の健康な生活を確保すべく医薬品（近代薬と伝統薬）の品質・安全性・

有効性を改善する

指　　標：フィリピン国内市場からの低い品質の医薬品の減少数

　現時点で、プロジェクトによる上位目標への影響は見られないが、プロジェクト関係者

は、フィリピン薬局方のBFADによる今後の適正な運用により、医薬品の品質・安全性・有

効性が確保されるという一致した見解を示している。特に、伝統薬については、これまで公

式な規格書が存在しておらず、品質などの判断基準が不明確だったため、本プロジェクトで

制定された薬局方の運用により市場の製品の品質改善に与える影響は大きいと予想される。

今後、薬局方改訂を重ねて医薬品各条の数を増やしていくことにより、より多くの医薬品の

規格が統一され、国内で多く出回っている偽薬の同定・駆逐へのインパクトも期待できる。

　他方、一部のプロジェクト関係者は、本プロジェクトの実施を通して、BFAD職員の医薬

品の品質規制に対する考え方や態度が改善されたという見解を示している。このことを客観

的に証明するのは困難だが、実際にこのような変化が起こっている場合には、上位目標の達

成に間接的に影響を及ぼす要因となり得る。

（2）その他の波及効果の検証

　プロジェクトの実施によって、これまでに生じた波及効果を以下に記述した。

・フィリピン薬局方の政令による承認の波及効果として、2004 年９月 16 日に保健省令

で伝統薬の登録申請ガイドラインが公布された７。
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・プロジェクトの一環としてのバリデーション試験の実施を通して、大学側は医薬品行

政や医薬品に関する法律などについての理解を深めることができた。

・プロジェクトが適用試験を実施する過程で、品質に問題がある医薬品が発見されたた

め、製造元に指導を行った。

　今後、起こる可能性があるプロジェクトの波及効果は、以下のとおりである。

・フィリピン薬局方審議会臨時委員会のメンバーの１人が８、フィリピン薬学会で強い発

言力をもっており、既に国家の法令や薬剤師国家試験にフィリピン薬局方を反映させ

る働きかけを始めている。特に、フィリピン薬局方に関する記述を調剤業務や薬学教

育に関する法令（第5921号）９に加え、改訂する働きかけを積極的に行っており、１

～２年以内には正式に法令が改訂される見込みである。

・近代薬を購入できる人口は、全体の30％程度といわれている。薬局方が伝統薬を正式

に医薬品として認めたことにより、伝統薬に対する国民の信頼性が向上し、低所得の

人々が近代薬の代わりに安価な伝統薬を利用するようになることが期待される。

・フィリピン薬局方に収載された近代薬については、登録申請の際にバリデーション試

験を実施する必要がなくなるため、製薬企業のコストが削減され、結果的に医薬品の

価格が下がる可能性がある。

・薬局方を用いた医薬品の品質規制を進めることにより、一時的に、製造者が伝統薬の

製造に対して消極的になる可能性がある。

５－１－５　自立発展性

（1）組織面の自立発展性

　薬局方は、継続的に改訂されるものであり、プロジェクト終了後も改訂作業が継続的に行

われる必要がある。フィリピン薬局方の制定のための作業・審議を行う薬局方委員会は、保

健省令で公式に認定されており、今後、フィリピン薬局方の改訂作業を進めるうえでも機能

が維持される見込みである。

　他方、薬局方の原案作成を担う14人を配置したBFAD内の薬局方部門の設置については、

2004年 12月現在、保健省内で検討中であり、新組織図（「付属資料７－２　BFAD組織図（計

画）」）の承認時期については未定である。しかしながら、本評価調査の際に保健省次官は上

述の組織改正を支持しており、2005 年には承認されると見込んでいる。

　プロジェクト組織（「付属資料８．フィリピン薬局方プロジェクト組織図」を参照）の指

揮系統強化への配慮から、プロジェクト実施過程での長期専門家からカウンターパートへの

指示は、すべてプロジェクトマネージャーを通して行われた。BFAD 内外の関係者の多く

は、プロジェクト組織の指揮系統やマネジメント体制は十分に強化されており、プロジェク

ト終了後も維持されると見込んでいる。BFAD 内に新たに設置予定の薬局方部門は、プロ

ジェクト組織と同様の人材配置を維持する予定であり、組織改正後もプロジェクトで構築し

た指揮系統やマネジメント体制が維持される見込みである。

７ Administrative Order No. 172, s. 2004, “Guidelines on the Registration of Herbal Medicines”, 16 September 2004.
８ TWG III の座長を務めたウマリ氏。
９ Republic Act No. 5921, “An Act Regulating the Practice of Pharmacy and Setting Standards of Pharmaceutical Education in the Philippines

and for Other Purposes”, June 1969－参考までに、法令（Republic Act）は政令や省令よりも更に上位に位置づけられる。
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　以上のことから判断して、組織面の自立発展性は確保される見込みであるといえる。

（2）薬局方運用面の自立発展性

　フィリピン薬局方第１部（近代薬の部分）の薬事行政での運用に関しては、従来の米国薬

局方や他の国の薬局方を用いた場合と大きくかけ離れることはないため、今後も問題なく運

用されると推測される。他方、フィリピン薬局方は、伝統薬を収載した最初の規格書であ

り、今後、第２部（伝統薬の部分）を薬事行政でどのように運用するかについては未定な部

分が多い。現在のところ、BFADに登録されている伝統薬は４種類だが、実際に市場に出回っ

ている伝統薬は100種類以上であり、このような状況にどのように対処するかについては、

BFAD内でも明確に決められていない。BFAD内に伝統薬を取り扱う部門が存在しないこと

も、明確な運用方針を打ち出すうえでの懸念要因のひとつである。しかしながら、2004年９

月16日の保健省令で伝統薬の登録申請ガイドラインが公布されており、BFAD内に伝統薬の

規制・活用に関する方向性を打ち出す動きが既に見られる。

（3）技術面の自立発展性

　フィリピン薬局方の改訂に必要な分析試験の企画・実施に関しては、聞き取りを行ったプ

ロジェクト関係者のほとんどが、カウンターパートが十分な能力・技術を身に付けたと評価

している。なかでも、プロジェクト開始前に承認審査部門に所属していたカウンターパート

は、以前は試験室での経験がなかったが、プロジェクトの実施過程で様々な分析機器の操作

法や分析試験法を習得し、薬局方改訂に応用するための十分な能力・技術を実証している。

バリデーション試験については、統計学への理解なども必要となるため、以前は多くのカウ

ンターパートの企画・実施能力は十分ではなかった。しかし、本邦研修などを通して、多く

のカウンターパートがバリデーション試験の企画・実施に必要な能力・技術を習得したこと

が、BFAD 内外のプロジェクト関係者の証言により確認された。

　他方、当然のことながら BFAD は薬局方改訂作業をまだ経験しておらず、執筆要領の作

成、執筆要領に基づいた改訂作業の適切なマネジメントといった面では、若干の不安が残

る。事実、本評価調査の際に、BFAD から JICA に対し、同分野への継続的協力（プロジェ

クト終了から５年間、年１回の短期専門家派遣）の要請文書が提出された（「付属資料 12．

BFAD から JICA への要請文書（薬局方改訂のための継続的協力）」）。

　このように、技術面での自立発展性について若干の不安が残る領域もあるが、全般的に

は、BFADがプロジェクト終了後、薬局方の改訂作業を独自に進めるうえで必要な基礎的な

組織能力に関しては、プロジェクト実施を通して確立されたといえる。

（4）財政面の自立発展性

　プロジェクト期間中のBFAD全体の予算とBFAD拠出のプロジェクト予算の推移を以下に

示した。
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　フィリピン政府の対外債務は深刻な状況にあり、政府予算の割り当ては年々減少する傾向

にある。BFAD の予算もこうした状況を反映し、2002 年以降、減少している。2004 年度の

薬局方プロジェクトへの保健省からの経常予算割り当ては、150万ペソであり、2005年度も

同水準か若干低い水準の予算が割り当てられる見込みである。経常経費に関しては、フィリ

ピン薬局方の改訂作業を進めるために最低限の額が割り当てられる模様だが、開発投資予算

については、今後２～３年は全く割り当てられない見通しである。１万ペソ以上の機器パー

ツ（HPLCのカラムなど）や試薬などについては、消耗品であっても経常予算から支出する

ことができないため、現段階ではプロジェクト終了後の調達手段が未確定である。ただし、

BFADの試験分析部長は、①試験分析部に割り当てられた資金を薬局方で必要なパーツや試

薬の購入に転用する、②保健省への申請によって経常経費をパーツや試薬の購入に転用する

－といった案をあげており、困難を伴うことが予想されるものの、この問題の解決に全力を

尽くす意思を表明している。

５－２　結　論

　フィリピンは自国の薬局方をもたず、医薬品行政に支障が生じている。プロジェクトは、こう

した国家のニーズを満たすものであり、妥当性が高い。また、プロジェクトは日本の技術の高い

優位性が認められる分野への支援であり、日本政府の技術協力は妥当といえる。フィリピン薬局

方第１版がプロジェクトの努力によって完成し、2004 年３月の政令で承認された。2005 年４月

のプロジェクト終了時までに2,000冊が関係各所に配布・販売される予定である。これによって、

プロジェクト目標は達成され、プロジェクトの有効性は確保される見込みである。プロジェクト

への投入や本邦研修はすべて効率的に活用され、これらにより所期のアウトプットが達成された。

アウトプットの達成に貢献した大きな要因としては、製薬企業や大学、有識者といった外部の関

係者が協力的だったことがあげられる。

　今後、薬局方が効果的に運用されれば、国内の医薬品の品質・安全性・有効性が確保され、上

位目標が達成される可能性は大きく、同時に、高価な近代薬に代わって、安価な伝統薬を普及さ

せることも可能と考えられる。これらを実現するためには、薬局方はプロジェクト終了後も継続

的に改訂され続ける必要がある。組織面では、BFADを中心として薬局方の改訂作業を進める体

制がほぼ確立しており、薬局方改訂のための技術、機材のメンテナンス資金の面でやや懸念が残

るものの、今後もプロジェクトの効果が BFADにより持続される見通しである。

　プロジェクト全体では、所期の目標を大きく達成したといえる。特に、①プロジェクト終了の

１年前（2004年４月）までに薬局方を省令で承認させることをプロジェクトのアウトプットのひ

とつとしたこと、②この目標をプロジェクト関係者全員が共有し、達成のためにカウンターパー

トが一丸となって努力したこと、③保健省の協力により、薬局方を当初目標としていた省令より

BFAD全体の予算* BFAD拠出のプロジェクト予算*
（単位：千ペソ） （単位：千ペソ）

2002年度 195,936 2,500

2003年度 121,221 1,500

2004年度 119,993 1,500

* フィリピンの会計年度（１～12月）を基準とした。
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も拘束力の強い政令で公布することに成功したこと、④長期専門家がこれら一連のプロセスを適

切に運営管理し、目標達成に向けて献身的に努力したこと－がプロジェクト成功への大きな貢献

要因だったといえる。
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第６章　提言と教訓

６－１　提　言

　本評価調査の結果から、以下の提言を導き出した。

・薬局方は、継続的に改訂されるものであり、プロジェクト終了後も改訂作業が継続的に行われ

る必要がある。そのためには、BFAD内への独立した薬局方部門の設置や、薬局方の定期的な

改訂の制度化が望まれる。また、今後の持続的なフィリピン薬局方の改訂作業のためには、製

薬企業や大学の協力が不可欠であり、BFADは、これらの組織への協力の働きかけを継続して

実施する必要がある。

・継続的な活動に必要な高額な機器パーツや試薬を購入するための資金（開発投資予算）を確保

するために、BFADはあらゆる可能性を探る必要がある。例えば、①BFAD内の他の部門から

の開発投資経費の転用、②薬局方作成に割り当てられた経常経費の開発投資支出への転用－な

どである。フィリピン薬局方を販売して資金源とすることも、必要な経費を捻出するひとつの

方法である。

・フィリピン薬局方の伝統薬の部分については、今後の運用方法に関して明確な方針が確立され

ることが望まれる。

・既に BFADにより始められているGMP（医薬品製造工程の管理基準）や PMS（市場の医薬品

の品質調査）の強化、承認審査職員の教育・研修などと合わせてフィリピン薬局方の効果的な

運用を実現し、国内の医薬品の品質・安全性・有効性を確保することをめざす必要がある。

・フィリピン薬局方を、薬剤師会を通して全国の薬剤師に周知させることは、フィリピン薬局方

の更なる普及のために有用である。薬剤師免許の更新（３年ごと）に必要な生涯学習の一環と

して、フィリピン薬局方に関する講座を取り入れることは、検討の価値がある。

６－２　教　訓

　本評価調査により導き出された教訓は、以下のとおりである。

・計画時より省令による薬局方の承認をアウトプットのひとつとして加えたことは、自立発展性

を確保するうえで大きな貢献要因だった。類似プロジェクトでも、このように制度の確立をひ

とつの成果として加えることは有用といえる。

・大学や製薬企業関係者による協力はプロジェクト成功の大きな要因だったといえる。カウン

ターパート以外でプロジェクトに協力する人材や団体を特定し、活用することは、有効な手段

といえる。

・本プロジェクトでは PDM の内容が JICA 関係者やプロジェクト関係者の間で十分に共有され

ておらず、関係者間のプロジェクト目標の認識が、PDM上の内容と異なっていた。本プロジェ

クトの実施に大きな影響はなかったが、終了時評価の実施に際して、多少の混乱を招いた。こ

のような状況は他のプロジェクトでは大きな阻害要因ともなり得るため、プロジェクト開始

時・実施中に PDM を関係者間で共有し、認識を統一することが望ましい。



付　属　資　料

１．終了時評価ミニッツ（合意文書）

２．調査日程

３．主要面談者

４．プロジェクト・デザイン・マトリックス（PDM）

　４－１（英語版）プロジェクト・デザイン・マトリックス（PDM）

　４－２（日本語版）プロジェクト・デザイン・マトリックス（PDM）

５．評価グリッド

６．投入実績の詳細

７．BFAD組織図

　７－１　BFAD組織図（現行）

　７－２　BFAD組織図（計画）

８．フィリピン薬局方プロジェクト組織図

９．フィリピン薬局方委員会組織図

10．フィリピン薬局方委員会設立の公式文書

11．フィリピン薬局方第１版制定の公式文書（政令第302号）

12．BFADから JICAへの要請文書（薬局方改訂のための継続的協力）

13．フィリピン薬局方プロジェクト・関連活動リスト（1998～ 2005年）
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