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Today’s Topics

・　ＪＩＣＡについて
・　ＪＩＣＡの技術協力
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ＪＩＣＡの技術協力



■先方関係機関
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

■協力期間
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

医薬品安全性評価管理センター日中友好プロジェクト

■背景と概要
中国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
響が懸念されていた。また、自国で製
造される医薬品を世界各国に輸出し
ているが、その安全性および信頼性
を高めることが課題となっていた。こ
のような背景下、中国政府は国際的
GLP 基準に適合した医薬品の評価
を行うため、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



■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　

■アウトプット（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

医薬品安全性評価管理センター日中友好プロジェクト

国家药物安全评价监测中心：National Center for Safety Evaluation of Drugs (NCSED)



医薬品安全評価管理センターは、民間企業を含む医薬品検査機関を対象として講演　
や研修を実施しており、認定GLP 適合機関が増えるなどプロジェクトの効果は他機関　　
に波及した。国際的業務提携を進め、関連法規の策定支援やGLP 機関認定等の国家
レベルの取組み支援を行っている。

組織・制度面では、政策上、医薬品に関する分野の重要性は強く認識され、評価管理セ
ンターの位置付けは確保されている。技術面では評価管理センターは国内随一のGLP 
機関として自身の技術力を研鑽するだけでなく、現在もGLP 概念・方法の普及を行って
いる。プロジェクト終了後もGLP 試験や講演・ワークショップ等の対外活動を行っている。

中国国家医薬品安全評価監測センター創立10周年記念祝典

医薬品安全性評価管理センター日中友好プロジェクト

1998年 医薬品安全性評価管理センターが創設
2003年 国家食品薬品監督管理局の中国第１号としてGLPの認証を受ける
2005年 日本JICA GLP検査団のGLP検査を通過
2008年 AAALAC認証が交付される
2009年7月 中国GLP検査機関で初めて正式に米国FDAGLP検査を受入れ
＊情報源：NCSED（ National Center for Safety Evaluation of Drugs）のHPより　



その他・関連技術協力　（予定プロジェクト）

●環境汚染物質排出移動量届出制度（PRTR)設計・構築プロジェクト （タイ）

● 公害防止管理者制度研修　　（中国）

●企業環境監督員制度研修　　（中国）

●安全生産科学技術能力強化プロジェクト　（中国）

●職業衛生科学能力強化プロジェクト（中国）



グローバル環境分野におけるＪＩＣＡの協力



「低炭素社会」「循環型社会」「自然共生社会」　は、開発途上国が「持続的発展」を実現していくうえでも
重要な概念です。JICAはこの概念を開発途上国の現場で具現化していく役割を担っています

低炭素社会
大幅な温室効果ガスの削減

循環型社会
3R 推進による循環型社会の構築

自然共生型社会システム
自然との共生を次の世代に継承する

JICA's cooperation in global environment areas



低炭素社会：世界各国で展開するJICAの気候変動支援



ご清聴ありがとうございました


