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インドネシアにて

 在インドネシア日本国大使館(1997‐2000)
 保健医療に関する開発支援・協力

 戦没者関連業務

 国家医薬品食品監督庁(2005‐2008)
医薬品政策アドバイザー

1
ボロブドゥール寺院



本日の内容

 保健医療情勢

 医薬品規制

 アジアを中心とした取り組み

 医薬品市場
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人口動態
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◆総人口 約2億3,755万人（2010年）

（年齢別）0‐14歳27.3％、15‐64歳67.8%、65歳以上5.1%

※日本の昭和30年代の状況と同様

◆平均寿命 男性68.8歳、女性72.8歳（2008年）

◆合計特殊出生率：2.2、出生数：約422万人（2008年）

◆人口増加率：1.3%（毎年約300万人増加）（2008年）

◆死亡率 人口千人当たり6.9（2007年）

◆死因上位 ①脳卒中、②結核、③高血圧、④怪我/事故、⑤周産期の死亡、 ⑥

糖尿病、⑦がん

◆総人口 約2億3,755万人（2010年）

（年齢別）0‐14歳27.3％、15‐64歳67.8%、65歳以上5.1%

※日本の昭和30年代の状況と同様
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◆合計特殊出生率：2.2、出生数：約422万人（2008年）

◆人口増加率：1.3%（毎年約300万人増加）（2008年）

◆死亡率 人口千人当たり6.9（2007年）

◆死因上位 ①脳卒中、②結核、③高血圧、④怪我/事故、⑤周産期の死亡、 ⑥

糖尿病、⑦がん



貧困指標関連
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◆1人当たりGDP：2,590ドル（2009年）

（←1186ドル（2004年）、478ドル（1998年））

◆貧困率：13.3%、貧困者数約3100万人（2010年）

（←16.7%（2004年）、24.2%（1998年））

※貧困率は政府が最低所得を毎年定めて算出。

2010年は1人当たり月間所得211,726ルピア（約2,100円）が貧困層

◆1日所得1.25ドル以下：29.4%、2ドル以下：60.0%（2007年）

◆1人当たりGDP：2,590ドル（2009年）

（←1186ドル（2004年）、478ドル（1998年））

◆貧困率：13.3%、貧困者数約3100万人（2010年）

（←16.7%（2004年）、24.2%（1998年））

※貧困率は政府が最低所得を毎年定めて算出。

2010年は1人当たり月間所得211,726ルピア（約2,100円）が貧困層

◆1日所得1.25ドル以下：29.4%、2ドル以下：60.0%（2007年）



医療費関連、母子保健指標
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○医療費（2008年）

◆国民1人当たり医療費46ドル（OECD平均2964ドル）

◆総医療費の対GDP比：2.0%（OECD平均8.9%）

○医療費（2008年）

◆国民1人当たり医療費46ドル（OECD平均2964ドル）

◆総医療費の対GDP比：2.0%（OECD平均8.9%）

◎母子保健指標（2009年）：年々改善傾向であるが、他のASEAN諸国と比較すると比

較的高い死亡率

◆乳児死亡率（1歳未満）（対千出生）：25

（タイ：7、マレーシア：9、フィリピン22、ベトナム19）

◆5歳未満死亡率（男/女）（対千出生）：37/27

（タイ：13/8、マレーシア：12/10、フィリピン32/21、ベトナム27/20）

◆妊産婦死亡率（対十万出生）：420

（タイ：110、マレーシア：62、フィリピン230、ベトナム150）

◎母子保健指標（2009年）：年々改善傾向であるが、他のASEAN諸国と比較すると比

較的高い死亡率

◆乳児死亡率（1歳未満）（対千出生）：25

（タイ：7、マレーシア：9、フィリピン22、ベトナム19）

◆5歳未満死亡率（男/女）（対千出生）：37/27

（タイ：13/8、マレーシア：12/10、フィリピン32/21、ベトナム27/20）

◆妊産婦死亡率（対十万出生）：420

（タイ：110、マレーシア：62、フィリピン230、ベトナム150）



医療保険制度
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対象者 医療保険等の制度 加入者等 割合

労働者 JAMSOSTEK 483万人 2.1%

公務員 ASKES
1,740万人 7.4%

軍人、警察官 ASABRI

貧困者
JAMKESMAS 7,640万人 32.3%

JAMKESDA地方政府 3,190万人 13.5%

その他 民間医療保険 1,820万人 7.7%

無保険 37%

JAMKESMASについて：一定の医療サービスが無料。

医療施設：初期医療は保健所及びその関連施設（保健所支所、地域助産所、村保健ポスト等）の

8,967施設。高度医療は1,020病院

予算：2005年 2.1兆ﾙﾋﾟｱ（210億円）

2007年 4.6兆ﾙﾋﾟｱ（460億円）

2010年 5.1兆ﾙﾋﾟｱ（510億円）

JAMKESMASについて：一定の医療サービスが無料。

医療施設：初期医療は保健所及びその関連施設（保健所支所、地域助産所、村保健ポスト等）の

8,967施設。高度医療は1,020病院

予算：2005年 2.1兆ﾙﾋﾟｱ（210億円）

2007年 4.6兆ﾙﾋﾟｱ（460億円）

2010年 5.1兆ﾙﾋﾟｱ（510億円）



社会保障制度（年金、医療等）の改革①
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○現制度の課題

・全国民を対象とした制度は未整備。

・業種ごとに異なる組織が制度を運営。

 労働者（医療保健、労災保障、老齢給付、死亡保障）

 貧困者（医療費無料制度）

 公務員、軍人・警察（医療保健、年金）

○新たな制度の構築

・2004年に全国民を対象とした医療保険、労災補償、老齢給付、年金、死亡給付

を一括した新たな社会保障制度を整備するための“国家社会保障制度に関する

2004年法律第40号”が制定。

・2011年10月に法律を施行するために必要な社会保障実施機関法案が国会で可

決。

○現制度の課題

・全国民を対象とした制度は未整備。

・業種ごとに異なる組織が制度を運営。

 労働者（医療保健、労災保障、老齢給付、死亡保障）

 貧困者（医療費無料制度）

 公務員、軍人・警察（医療保健、年金）

○新たな制度の構築

・2004年に全国民を対象とした医療保険、労災補償、老齢給付、年金、死亡給付

を一括した新たな社会保障制度を整備するための“国家社会保障制度に関する

2004年法律第40号”が制定。

・2011年10月に法律を施行するために必要な社会保障実施機関法案が国会で可

決。



社会保障制度（年金、医療等）の改革②
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○法律のポイント
・法律に基づく非営利の公共事業体として社会保障実施機関（BPJS）を設置
・BPJSは医療保険の業務を担当する「医療保険実施機関（BPJS Health）」と労災補
償、老齢給付、年金及び死亡保障の業務を担当する「雇用実施機関（BPJS 
Employment）」から構成

・既存の機関はこれらの機関に移行
・BPJS Healthによる医療保険制度は2014年1月1日、BPJS Employmentによる労
災補償、老齢給付、年金及び死亡保障制度は2015年7月1日までに実施することと

されている。

○課題
今回の法案により新たな社会保障制度の実施主体が具体的に規定され、施行に

向けて大きな前進となったが、インドネシアの全国民約2億4千万人をカバーする制

度を構築するためには、国民からの費用徴収の方法、貧困者への対応、皆保険制
度の前提となる医療提供体制の整備など様々な課題への検討が必要。

○法律のポイント
・法律に基づく非営利の公共事業体として社会保障実施機関（BPJS）を設置
・BPJSは医療保険の業務を担当する「医療保険実施機関（BPJS Health）」と労災補
償、老齢給付、年金及び死亡保障の業務を担当する「雇用実施機関（BPJS 
Employment）」から構成

・既存の機関はこれらの機関に移行
・BPJS Healthによる医療保険制度は2014年1月1日、BPJS Employmentによる労
災補償、老齢給付、年金及び死亡保障制度は2015年7月1日までに実施することと

されている。

○課題
今回の法案により新たな社会保障制度の実施主体が具体的に規定され、施行に

向けて大きな前進となったが、インドネシアの全国民約2億4千万人をカバーする制

度を構築するためには、国民からの費用徴収の方法、貧困者への対応、皆保険制
度の前提となる医療提供体制の整備など様々な課題への検討が必要。



医療提供施設（2008年）
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◆病院：1,371施設（国公立698施設、私立673施設）

◆保健所（Puskesmasインドネシアでは初期医療を担っている）：

9,005施設（うち有床2,920施設、人口10万人あたり3.79施設、2010年）

※1施設平均：医師1.7人、看護師8.7人、助産師9.2人

保健所支所：23,049施設 主に看護師１名

◆地域社会（村レベル）で運営している保健施設も重要な役割

統合保健ポスト（Posyandu）、村保健ポスト(Poskesdes)、地域助産所

（Polindes)など

※Posyandu：月1回活動。母子保健、家族計画、栄養発達、予防接種、

下痢対策の優先課題を実施（70,046箇所）

◆病院：1,371施設（国公立698施設、私立673施設）

◆保健所（Puskesmasインドネシアでは初期医療を担っている）：

9,005施設（うち有床2,920施設、人口10万人あたり3.79施設、2010年）

※1施設平均：医師1.7人、看護師8.7人、助産師9.2人

保健所支所：23,049施設 主に看護師１名

◆地域社会（村レベル）で運営している保健施設も重要な役割

統合保健ポスト（Posyandu）、村保健ポスト(Poskesdes)、地域助産所

（Polindes)など

※Posyandu：月1回活動。母子保健、家族計画、栄養発達、予防接種、

下痢対策の優先課題を実施（70,046箇所）



医療従事者数、医療費の動向
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◎医療従事者数（2006年、括弧内は人口10万人当たりの数）

◆医師：56,938人（25.46人） ※日本：届出数約29万人（224.4人）

◆歯科医師11,289人（5.05人） ◆薬剤師10,207人（4.56人）

◆看護師308,306人（137.87人） ◆助産師79,152人（35.40人）

◎医療従事者数（2006年、括弧内は人口10万人当たりの数）

◆医師：56,938人（25.46人） ※日本：届出数約29万人（224.4人）

◆歯科医師11,289人（5.05人） ◆薬剤師10,207人（4.56人）

◆看護師308,306人（137.87人） ◆助産師79,152人（35.40人）

◎医療費

◆167億ドル（約1.3兆円）2009年

◆国民一人あたりの医療費

28.1ドル（2004年）→55.4ドル（2009年）

◆対GDP比 2.4%（2009年）

◎医療費

◆167億ドル（約1.3兆円）2009年

◆国民一人あたりの医療費

28.1ドル（2004年）→55.4ドル（2009年）

◆対GDP比 2.4%（2009年）



主要な死因（2007年）
高血圧や糖尿病などの生活習慣病も増加
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死因 割合（%）

1 脳卒中 15.4

2 結核 7.5

3 高血圧 6.8

4 怪我/事故 6.5

5 周産期の死亡 6.0

6 糖尿病 5.7

7 がん 5.7

8 肝臓疾患 5.1

9 虚血性心疾患 5.1

10 下気道疾患 5.1



感染症①
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◆HIV/エイズ：アジアで最も感染が拡大している国の一つ。

・15‐49歳のHIV感染率：0.2%（男性0.1%、女性0.2%）（2009年）

・推定HIV感染者数：333,200人、うち女性は25%（2009年） ※2006年は193,000人

・エイズ報告：21,770人（2010年6月）、4,128人が死亡（全国33州のうち32州から報告）

※2,682人（2004年）、11,141人（2007年）

・エイズ報告（人口比）が特に多いのは、ジャカルタ特別州、バリ州、パプア州。

・注射による薬物常用者、異性間の性行為が主な感染源。

◆結核：WHOによれば感染者数は世界第5位（2010年、前年は3位）であり、政府への報

告数は年々増加している。

・2009年報告数292,753人（2000年の約3.5倍）、推定発生者数35‐52万人。

◆HIV/エイズ：アジアで最も感染が拡大している国の一つ。

・15‐49歳のHIV感染率：0.2%（男性0.1%、女性0.2%）（2009年）

・推定HIV感染者数：333,200人、うち女性は25%（2009年） ※2006年は193,000人

・エイズ報告：21,770人（2010年6月）、4,128人が死亡（全国33州のうち32州から報告）

※2,682人（2004年）、11,141人（2007年）

・エイズ報告（人口比）が特に多いのは、ジャカルタ特別州、バリ州、パプア州。

・注射による薬物常用者、異性間の性行為が主な感染源。

◆結核：WHOによれば感染者数は世界第5位（2010年、前年は3位）であり、政府への報

告数は年々増加している。

・2009年報告数292,753人（2000年の約3.5倍）、推定発生者数35‐52万人。



感染症②
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◆マラリア：発生は地域差が大きい。

・ジャワ島、バリ島ではほとんど発生しておらず、東部地区が特に多い（パプア州、西パ

プア州、東ヌサトゥンガラ州など）

・ジャワ島・バリ島以外の地域における発生数：人口千人当たり18.82（2008年）

※2000年は31.09

◆鳥インフルエンザ（H5N1）：2005年7月に国内最初の感染例が確認されて以降、現在

も引き続き発生。

・2010年末までの感染者数171名、うち141名死亡（世界で最も多い感染者数）。2010年

は感染者数9名、うち7名死亡。

・感染者数が多いのは、ジャカルタ特別州、西部ジャワ州、バンテン州、中部ジャワ州。

（毎年感染者が確認）

◆デング熱：ジャカルタ特別州など都市部で発生が多く、患者数は年々増加傾向。

・患者数：136,333人（2008年） ※2003年は51,516人

・致死率：0.86%（2008年） ※2003年は1.5%

◆マラリア：発生は地域差が大きい。

・ジャワ島、バリ島ではほとんど発生しておらず、東部地区が特に多い（パプア州、西パ

プア州、東ヌサトゥンガラ州など）

・ジャワ島・バリ島以外の地域における発生数：人口千人当たり18.82（2008年）

※2000年は31.09

◆鳥インフルエンザ（H5N1）：2005年7月に国内最初の感染例が確認されて以降、現在

も引き続き発生。

・2010年末までの感染者数171名、うち141名死亡（世界で最も多い感染者数）。2010年

は感染者数9名、うち7名死亡。

・感染者数が多いのは、ジャカルタ特別州、西部ジャワ州、バンテン州、中部ジャワ州。

（毎年感染者が確認）

◆デング熱：ジャカルタ特別州など都市部で発生が多く、患者数は年々増加傾向。

・患者数：136,333人（2008年） ※2003年は51,516人

・致死率：0.86%（2008年） ※2003年は1.5%



本日の内容

 保健医療情勢

 医薬品規制

 アジアを中心とした取り組み

 医薬品市場
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NATIONAL AGENCY OF DRUG AND 
FOOD CONTROL

SECRETARY
1. Bureau of Planning and Financing
2. Bureau of International Cooperation
3. Bureau of Legal and Public Relation
4. Bureau of General Affairs  

Deputy II
Traditional Medicines, 
Cosmetics and Compliment 
Products Control
1.  Directorate of Traditional 

Medicines, Food Supplement  and 
Cosmetics Evaluation

2.  Directorate of Traditional 
Medicines, Cosmetics and 
Compliment Product 
Standardization

3.  Directorate of Traditional 
Medicines, Cosmetics and 
Compliment Product Control and 
Certification 

4.  Directorate  of Indonesian 
Traditional Medicines

Deputy III
Food Safety and Hazardous 
Substance Control

1.  Directorate of Food Product 
Evaluation 

2.  Directorate of Food Standardization
3.  Directorate of Food Control and 

Certification
4.  Directorate of Product and  

Hazardous Substance Control
5.  Directorate of Surveillance and 

Food Safety

Deputy I
Therapeutic Product, Narcotics, 
Psychotropic and Addictive 
Control
1.  Directorate of Drug and 

Biological Product Evaluation
2.  Directorate of Control of Production 

Therapeutic Product  and Household 
Product 

3.  Directorate of Therapeutic Product 
Standardization

4.  Directorate of Control of Distribution 
Therapeutic Product and Household 
Product 

5.  Directorate of Narcotics, Psychotropic 
and Addictive Control

Drug and Food Control 
Regional Offices

INSPECTORATE

Centre of Drug 
and Food 

Investigation

National Laboratory 
of Drug and Food 

Control

Centre of Drug 
and Food 
Research

Centre of Drug 
and Food 

Information

ORGANIZATION OF 
NADFC

30 Technical Units in Indonesia



Organization ofOrganization of Directorate Of Drug And Biological Product Directorate Of Drug And Biological Product 
EvaluationEvaluation



Pharmaceutical Industries 
Located in Indonesia

Pharmaceutical Industries 
Located in Indonesia

WHO SHOULD 
APPLY?

How to apply How to apply 
registration for MA? registration for MA? 
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NEW REGISTRATIONNEW REGISTRATION

REGISTRATION CATEGORYRREGISTRATION CATEGORYEGISTRATION CATEGORY

RENEWALRENEWALVARIATIONVARIATION

Category 1
New Drug and Biological Products, 
including Similar Biotherapeutic
Product (SBP)

Category 2
Copy Drug/Generics

Category 3
Others

Category 4     
Major Variation(VaMa)

Category 5
Minor variation with approval (VaMi-B)

Category 6 
Minor variation with notification
(VaMi-A)

Category 7



Local Product
PhotoCopy of pharmaceutical industry license
PhotoCopy of CPOB Certificate
C o n t r a c t
PhotoCopy of pharmaceutical industry license from registrar and contract recipient
PhotoCopy of contract agreement
PhotoCopy of CPOB certificate from contract recipient and registrar
L i c e n s e 
Terms/Criterias are the same as local product with addition of:

License Agreement
I m p o r t
PhotoCopy of Pharmaceutical Industry license
Selection Letter from abroad product owner
Certificate of Pharmaceutical Product /Free sale certificate (original) from 
manufacturer country
Site master file :: manufacturer which product that has not owned distribution 
license in Indonesia or certain condition

ADMINISTRATION DATA FOR DRUG 
REGISTRATION
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New Drug : A,B,C,D,E
Copy Drug and Biological Product : A,B,C,E 
Changes :

Adding/changing packaging :
Different packaging type : A, C, E
Different packaging size : A, E

Changing packaging design / logo : A, E
Changing reductional brochure (without testing of preclinic/clinic)

Circulation License number which has expired : A, B, C, E
Circulation License number which has not expired : A, B (which has changed), E

Changing from Local to Import or the other way round : A, B, C, E
Changing manufacturer : A, B, C, E
Changing manufacturer name/ license authority : A, E
Changing Importer : A, E
Changing drug classification : A, B, C, E, supporting data
Changing formulae : A, B, C, E
Changing supply form (With Exception of new supply form) : A,B,C,E

All the above form can be obtained at registration place/booth

A) Form A
B) Form B
C) Form C1 (Quality and technology Data)
D) Form C2,C3,C4,C5,D2,D3,D4,D5 

(Effective and Secured Data )
E) Packet

Technical Data for Drug Registration 



NATIONAL COMMITTEE ON DRUG EVALUATION

 Consist of experts in the field of clinical 
pharmacology, pharmacy, biology and relevant 
clinicians

 Recruited from Universities and other relevant 
institutions

 Sign  statement of independency (not to have a 
conflict of interest)

 Conducting meeting regularly to 
discuss the result of evaluation 
on the safety, efficacy and quality
of drugs 



新薬

パス１：１００日、重篤な疾
患、公衆衛生プログラム用

①米国又はEUの評価レポートがあり、

その他のリファレンス国で承認
②リファレンス国３カ国で承認

パス２：１５０日

ジェネリック

パス３：３００日、
その他の新薬

審議会

医薬品の審査フロー



審査フロー調整について

 医薬品食品監督総局が医薬品審査の遅延を改善するための方針案を公表

 この案には国をランク付けし、審査の簡素化に差。

1st：米国、EU
2nd：オーストラリア、英国、仏その他２～３カ国

3rd：PIC/S加盟国

4th：PIC/S加盟国に準ずる国（日本、東欧諸国など）

 日系企業から相談

 外資系医薬品協会から総局、保健省に改善申し入れ

 総局長に申し入れ

 関係大使館からも保健省に申し入れ

 大使から保健大臣に改善を依頼（同日に現行制度が承認）

 最終的に現行の制度（日本もリファレンス国へ）



Report on the meeting on national regulatory 
authority (NRA) networking for new regulatory 
pathways 2002
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Indonesia
Dr Lucky Slamet made a presentation on behalf of the Indonesian NRA: emphasis is placed on the rights 
and safety of patients in clinical studies, and on lot-to-lot consistency. The NRA works closely with the 
immunization programme people. There is one biological facility in the country (compared with 190 
pharmaceutical-manufacturing facilities). The need of the population is considered in the assessment 
process – that is, there would need to be advantage over the product already available and registered. 
Indonesia has a close relationship with the Therapeutic Goods Administration (TGA), Australia, and they 
send their evaluation reports on request. There is a mechanism of appeal and hearings for drugs in the 
process of review. There is a task force on immunization safety that is consulted as required. Criteria for 
assessment of authorization of new vaccines are referred to by the task force. Approval takes into account 
price comparison, so that the product for the public health sector should be affordable. Step-by-step 
review is conducted in consultation with the manufacturers. Indonesia has standards of good clinical 
practice, and trial approval depends on that. Clinical trials need to be considered and approved by both 
scientific committee and ethics committee, and the approval of the NRA will be issued within 10 days if all 
is in order. Protocol changes also need to be approved by scientific and ethics committees. Exchange of 
information between NRAs is necessary for the proper conduct of review of new entities for registration 
and clinical trial approval. There are limited human resources and a need for good financial resources for 
training, and they are looking for a bilateral arrangement, at least in the first instance. External advisory 
committees exist for registration approval of biological medicines and of clinical trials. Both a clinical trial 
committee and a pre-marketing committee exist. There is a special task force for vaccine trials. The 
minister of health or the head of the agency appoints the members of the committee; there are clear rules 
for conflict of interests. Manufacturing inspections are conducted (“mostly”) prior to approval of clinical 
trials.



インドネシアの規制は遅れている？
- GMPの場合（PIC/Sを例に）-

PIC/S: Pharmaceutical Inspection convention and
Pharmaceutical Inspection Co-operation scheme

★PIC/Sの目標：
“医薬品分野での調和されたＧＭＰ基準及び査察当局の品質
システムの国際的な開発・実施・保守“

★査察当局間の非公式（法的効力なし）な協力の枠組み

★EUを中心に、米国FDAも含め、全世界３８カ国（４０当局）が
加盟。PIC/Sが世界標準となりつつある状況。

25



SINGAPORE

AUSTRALIA

CANADA

ARGENTINA 
SOUTH AFRICA 

MALAYSIA

38 の加盟国（40当局）

ISRAEL
(01.01.09)

●アジアでは既にシンガポール、マレーシアが加盟。
●2011.1.1に米国FDAとウクライナが加盟。２０１２．１．１にスロベニアが加盟。
●インドネシア、台湾、タイ、フィリピンも申請中。

2012.3.1現在

USA

26
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ASEAN = Association of Southeast Asian Nations

established = 8 Aug. 1967
size ~ 4.5 mil.Km2

total population ~ 590 million
GDP (2010)~ 1,865 bill.USD
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ASEAN Leader Summit

ASEAN Economic Community (AEC)
“by the year 2015….. ASEAN will be 

Single Market and Single Production Base

 Free flow of Goods
 Free flow of Services
 Free flow of Investment
 Free flow of Capitals
 Free flow of Skilled Labour

The Goal on Economic
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The ASEAN- Cooperation “Pharmaceuticals”
ASEAN Summit

Economic Cooperation - Political - security Cooperation
- Socio-cultural Cooperation

WG1 - Mutual Recognition Arrangements (MRAs) & Standards 
WG2 - Accreditation and Conformity Assessment 
WG3 - Scientific/Industrial Metrology 

AEM
SEOM
ACCSQ

ACC - ASEAN Committee on Cosmetic
PPWG - Pharmaceuticals PWG
EE PWG- Electrical and Electronic PWG
Pf PWG - Prepared Foodstuff PWG
TMHS PWG - Traditional Medicine & Health Supplement PWG
Medical Devices&Equipment PWG
A PWG - Automotives PWG
RB PWG - Rubber-based PWG
…….

AWGPD – ASEAN Working Gr. on Pharmaceuticals 
Dev.
ASEAN Sectoral Working on Traditional Medicine
Initiatives on Traditional Medicine

AHMM
ASCC Council
ASOD
SOMHD

インドネシアは品質関係のガイドライン作成を中心的に担当



本日の内容

 保健医療情勢

 医薬品規制

 アジアを中心とした取り組み

 医薬品市場

30
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医薬品医療機器総合機構の役割

厚生労働省の行政判断に必要となる科学的な審査・調査、データ処理
等の業務を実施。

安全
継続的リスク

の最小化

審査
リスクの抑制

救済
発生した

被害の救済

国民の安全を守る

世界に誇る薬事シ
ステム

国民

31

PMDAPMDAのセイフティ・トライアングルのセイフティ・トライアングル



PMDA国際戦略

第二期中期計画期間中に達成すべき目標（３項目）

１．欧米アジア諸国、諸国際機関との連携の強化・協力関係の構築（
抜粋）

第二期中期計画期間中においては、アジア諸国との協力関係の構築を促進
し、特に中韓二カ国との協力関係の構築を重点的に進める。その他の欧米アジ
ア諸国や国際機関との間でも、各業務に応じた情報の発信・受信を推進・強化
できるよう検討を進めることとし、他国からの研修要請等に対しても、柔軟に対
応できるように体制の構築を進める。

２．国際調和活動への主体的な参画と、より一層の貢献

３．海外への情報発信の充実・強化

32



PMDA国際ビジョン

○ PMDAは、医薬品・医療機器の分野で、欧米と並ぶ先進規制当局の三

極の一つとして、以下の実現を目指す。

1. 次の点で世界トップレベルの実力を確保する。

(ア) 審査、安全対策及び健康被害救済の三業務（セーフティ・トライア
ングル）の質とスピード

(イ) レギュラトリー・サイエンス*研究の質と量

(ウ) 世界に発信する情報の質、量及びスピード

2. 日本を含めたアジア共通の利益のため、次の取り組みを通じて、ア
ジア諸国との緊密なパートナーシップを保持する。

(ア) アジア全体の薬事制度の向上に向けて協力する。

(イ) アジアの一員として、世界に向けて意見等を発信する。

3. 日本と国際社会の双方のために、基準等の国際調和に積極的に貢

献する。 33
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（2）アジア諸国との緊密なパートナーシップ

（前略） 加えて、このような直接のベネフィットを超えた視点も重要である。

アジア諸国の人口、従って医薬品・医療機器の市場規模の拡大や、医薬品開発や
製造における重要性の増大に鑑みれば、中長期的には日本単独での医薬品開発や
製造、また薬事制度の発展はありえないことは明らかである。日本はアジア地域
の医薬品開発等を底上げし、アジアと共に発展していく方針を採るべきである。

また、「三極」がリーディング・エージェンシーとしてのトップ3であることに

加え、ヨーロッパ、アメリカ、アジアという地政学的な区分に立脚すべきことに
も着目すべきである。アジアで中核的役割を果たすことは、世界的にも大きな影
響力を及ぼすことを意味し、PMDAが、欧米と対等な三極の一つとしての地位を

達成する上で重要である。

このような考えの下、PMDAはアジア諸国の規制当局と緊密に連携して、アジ

ア全体の医薬品等の開発や生産、薬事制度の底上げをめざした情報提供・助言、
人材育成等に向けた協力を行う。さらに、日本とアジア諸国の共通の利益は何か
を考え、それを実現すべく、主張し、行動する。日本と他のアジア諸国に共通す
る利益は、例えばアジアに多い疾病の治療薬開発など多いはずである。

なお、アジア全体を対象とするには、現時点ではPMDAのリソースが不十分で
あることから、当面は、東アジア（中国、韓国）及び東南アジア諸国（インドネ

シア等）に選択・集中することが現実的である。
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中国の薬事規制の課題とSFDAへのアプローチ

○ 現在の取組み

日中バイ

日中韓局長級会合

PMDAワークショップ、PMDAセミナー

○米国

FDAが中国国内に事務所を設置

PhRMAはセミナー等を企画・支援

主な課題:
治験審査に時間を要する
中国国内の臨床試験が一律求められる
GMP査察等が十分でなく、品質管理に懸念
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日中バイ、日中韓での取組み

目的：主要課題についての情報・意見交換と協力。業界も加わるWG活動を

通じて日本の考え方を普及

提案中の活動：GCP、IND、GMPトレーニング（同行等）

１．日中バイ：薬事規制全般を対象

２．日中韓局長級会合：治験、承認審査が中心

目的：治験、承認審査に関する日本の考え方を普及。（海外データの受け入
れ、画一的な中国臨床データ要求の改善を期待）

・民族差（MHLW/PMDA主導）：東アジア地域の臨床試験データの受け入

れ可能性について検討

・臨床試験に関する情報交換（KFDA主導）

36

３．シンポジウムによる啓発普及への取組例

① 日中韓シンポジウム：４回開催

② 日中シンポジウム;：４回開催

 医薬品開発に関する日中シンポジウム2012

国際共同治験の現状とデータ利用および治験相談制度について



Source: APEC

Leaders Meeting

Ministerial Meeting

Senior Officials Meeting 

Committee on
Trade and Investment

LSIF

Regulatory Harmonization 
Steering Committee (RHSC)

Regulatory Members: Canada, China, Japan, Korea, Peru, 
Chinese Taipei, Thailand, US

APEC LSIF (Life Science Innovation Forum)



目標：APEC域内の規制当局により、そ

のデータが受入れ可能な国際
共同治験を推進。

Roadmap to promote MRCT
－MHLW/PMDAから提案しAPECで承認－

MRCT Tokyo Workshop Nov.2011
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国際共同開発（主要国同時開発）

海外海外

国内国内

第第ⅠⅠ相相 第第ⅡⅡ相相 第第ⅢⅢ相相

承
認
審
査

承
認
審
査

承
認
審
査

承
認
審
査

第第ⅣⅣ相相((市販後）市販後）

第第ⅣⅣ相相((市販後）市販後）

国内外国内外

同時承認同時承認

国際共同治験国際共同治験

国内での医薬品承認が海外と同国内での医薬品承認が海外と同
様の時期に可能！様の時期に可能！

第第ⅠⅠ相相 第第ⅡⅡ相相 第第ⅢⅢ相相



国際共同治験への対応
「国際共同治験に関する基本的考え方」（平成19年9月28日付厚生労働省医薬食

品局審査管理課長通知）を活用し、相談体制の充実化を進めている。

【国際共同治験に係る相談件数の推移※】
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国際共同治験に係る治験相談件数 治験相談全体数に占める国際共同治験に係る治験相談件数の割合（％）

【国際共同治験に係る治験計画届件数の推移】

※信頼性基準適合性相談、医薬品事前評価相談及びファーマコゲノミクス・
バイオマーカー相談を除く。
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まで初回治験計画届件数のうち国際共同治験関係

ｎ回治験計画届件数のうち国際共同治験関係

治験計画届出件数全数（初回＋ｎ回）に占める国際共同治験に係る届出の割合

割合（％）件数
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インドネシアで医薬品関係のシンポジウム開催の打診

目的：日本の制度、考え方を説明し、普及を図る。

形態：日中シンポジウムを参考。

規制当局：PMDA、BPOM
業界団体：日イ製薬団体

による共催ができないか。

テーマ：日本（規制当局、業界）にとって重要な案件は何か？

例：

海外臨床試験（データ）の受け入れ

GMP関連



セミナー、研修など

BPOMとの連携
－あらゆるチャンネルを利用－

２国間協議

日米日EU

ASEAN MHLW/PMDA

JPMA



本日の内容
• 保健医療情勢

• 医薬品規制

• アジアを中心とした取り組み

• 医薬品市場
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全体で１０％程度伸びている



外資系
25社

外資系に比べローカルの伸びが大きい



最後に

• インドネシアの医薬品市場は今後も成長

• 医療保険制度も改革の方向

• 疾病構造は感染症から生活習慣病へ

• 医薬品規制当局との協力推進



TerimaTerima kasihkasih
ありがとうありがとう
Thank you!Thank you!


