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バーレーン

●医療従事者教
育

ミャンマー ( 6)
●輸血※ ●看護※
●脳外 ●リハビリテーション

●消化器疾病早期診断・治
療
●労働者

ベトナム (11)
●脳卒中※ ●医療の質・安全マネジメント※
●小児がん※ ●放射線・薬剤部※
●協力協定締結施設間連携強化※
●タンデムマス検査 ●糖尿病
●リハビリテーション ●胃がん内視鏡下手術
●チョーライ病院との医療技術協力と省病院卒後研修
●消化器疾病早期診断・治療

ラオス (3)
●看護※ ●病院の質

●消化器疾病早期診断・治
療

マレーシア
●透析医療の推進

タイ (6)
●認知症 ●再生医療 ●糖尿病
●消化器疾病早期診断・治療
●乳がん検診導入にむけた認定制度と精度管理
●医療機器を用いたメディカルトレーニングセンター

フィリピン (3)
●消化器内視鏡診断・治療

●透析液清浄化管理と制
度
●糖尿病

インド

●救
急

バングラディ
シュ
●看護※

イラン
●乳がん検診人材育成

カンボジア ( 6)
●子宮頸がん※ ●看護※
●出産・新生児ケア※
●糖尿病 ●労働
●消化器疾病早期診断・治療

※NCGM事業

ウズベキスタン

●肝炎・肝がん
※

事業の趣旨:日本の医療制度に関する経験共有、医療技術の移転、医薬品や医療機器の国際展開の推進等を通じ、相手国の公衆衛生水準や医療
水準の向上に貢献

実施機関:日本の企業、病院、大学など
事業内容:日本の専門家や技術者の関係国派遣や保健医療関係者等の研修受入
実績:3年間で、合計25か国、90研修事業を実施し、昨年までの2年間で、延べ542名の日本人専門家派遣、延べ486名の研修生を受け入れた。

・対象国:
アジア地域では、ベトナム、
カンボジア、ラオス、ミャン
マー、バングラデシュ、フィ
リピン、タイ、インドネシア、
マレーシア、インド、イラン、
バーレーン、ブルネイ、トル
クメニスタンなど。開発途上
国のみならず新興国を含む世
界全体で合計25カ国。

・内容:
内視鏡、透析、脳外科、リハ
ビリ、糖尿病、放射線といっ
た直接、診断や治療に関わる
臨床的な技術から、栄養、輸
血、救急、がん検診、人間
ドック、特定健診、医療の質
と患者安全といった、予防医
学や保健システム作りなどに
関する事業など多岐に渡る。 （平成28年度事業）

医療技術等国際展開推進事業 （厚生労働省委託事業）

3http://kyokuhp.ncgm.go.jp/activity/open/index.html
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豊富な国際医療協力の経験を有し、クリニカルイノベーションネットワークなど先進的な活動を行っている国立国際医療研究センター（NCGM）に
おいて、国際的な診断治療法の開発が求められる新興・再興感染症や難治性・希少疾患、日本が研究開発経験を多く有するNon-Communicable 
Diseases（NCDs）の各分野について、各国の人材と共にグローバル臨床研究ネットワークの拠点を整備し、日本の医療の国際展開を通じたグロー
バルヘルスへの貢献を進める。

概要

（期待される効果）
・新興・再興感染症や難治性疾患・希少疾患の臨床試験における症例集積向上と新規治療法の開発
・我が国が豊富な研究開発経験を持つNCDsへの国際共同臨床試験を通じた創薬・機器開発の促進
・各国のドラッグラグの解消やエビデンス構築とガイドライン更新を通じた治療最適化への貢献
・知日ネットワークの形成と研究開発協力および日本医療の国際展開

NCGM 臨床研究センター
インターナショナルトライアル部

国際医療協力局
（国際展開事業・各国保健省）

研究所
（シーズ開発・評価法協議など）

病院各診療科・
国際感染症センター

（主な事業内容）
① 各国の人材の協力の下、国際共同臨床研究のプラットフォームを構築（於 NCGM）
② アジア拠点施設との臨床研究ネットワークの形成、業務標準化および恒常的な連携
③ 拠点施設との協議に基づいて医療上解決すべき課題ごとに国際共同臨床研究を実施

対象領域:NCGMの国際経験と研究活動を生かした新興・再興感染症、難治性疾患・希少疾患、生活習慣病など

アジアを中心とした国際臨床研究ネットワーク拠点形成

＜国家間の規制調和＞
PMDA-ATC※

APEC-RHSC※※

＜企業との連携＞
コンソーシアム形成

主要協力国
タイ王国 ベトナム社会主義共和国
フィリピン共和国 インドネシア共和国
コンゴ民主共和国

※PMDA-ATC:PMDAアジアトレーニングセンター、 ※※APEC-RHSC :APEC規制調和執行委員会

＜健康・医療戦略との関係＞
・医療イノベーションの推進
・グローバルヘルスへの貢献
・各国の調査と展開・開発戦略
・国際医薬パートナーシップ＜国立国際医療研究センターでの連携＞

4
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Resistance: Tackling a crisis for the health and wealth of nations
The Review on Antimicrobial Resistance chaired by Jim O’Neill (December 2014)

Deaths attributable to AMR by 2050

http://www.radionikkei.jp/globalhealt-cafe/assets_c/2017/10/ASEAN%2B3%E3%81%AENCD%EF%BD%93%E5%89%B2%E5%90%88%28%E6%97%A5%E6%9C%AC%E8%AA%9E%EF%BC%89-59802.html

グローバルヘルスの課題

→ Request for the Cooperation in R&D beyond the border
5

Era of “Double Burden”
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http://ccs.ncgm.go.jp/050/index.html
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Executive Counterpart List

Indonesia Philippines Thailand Vietnam Myanmar DR Congo France

Government 1 3 1 1 3 3

Hospital/University 1 5 3 4 2 2

Research Institute 1 1 1 4 1

Company (Pharma)

Company (Device) 1 1 1

Research group 3 3 2 2

CRO 1 3 2 1

SMO

CRO/SMO 1 1

Funder 1

NPO 1 1

Others 3 1 1 1

8
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Needs

エビデンスを通じた医療技術の国際展開

a. Phase I (multi-nationality) > > MRCTs >> approval multi-nationally
b. Clinical Trial in Japan > > Bridging in a country
c. Approved Product in Japan > > Clinical Trial in a country
d. Approved Produce in Japan > > rapid review in a country
e. Approved Product in Japan > > WHO-PQ > > approval multi-nationally
f. Exportation in a emergency

Request for the medical solutions
Research 

Group
Industrial
Company

e. f. 

a. b. c. d. 

WHO-PQ

Clinical Field

Trial Site
Clinician Group

Regulatory
Agency

Regulatory 
harmonization

Seeds

Statistics & Data ScienceStatistics & Data Science

Project ManagementProject Management

Quality ManagementQuality ManagementRisk ManagementRisk Management

Regulations and LawsRegulations and Laws

Data ManagementData Management

Intellectual Properties  Intellectual Properties  

Capacity BuildingCapacity Building

Monitoring & AuditMonitoring & Audit

NCGM Clinical Research Center

CoordinationCoordination

ConsultationConsultation

InvestigationInvestigation
StandardizationStandardization

UHC
Business Development

Indemnification
Social Edification

Moreover,

etc.

Local branchLocal branch

9
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新興国、途上国での活動におけるリスク

• Business risk (project level)
Business model/plan, Contract, 
Role & Responsibility of stakeholders, 

• Operational risk (per protocol level)
QMS, SOP, Monitoring, Audit, IRB, Inspection

• Medical risk for patients (clinical level)
Regulations, Laws, IRB/EC, PMS, 
System for Compensation

• Security risk for the project members
Social security, Corruptions, Particular insurances

Security, Culture, Infection, etc..

10
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途上国での活動に際して:危機管理

・ワクチン
MMR、狂犬病、日本脳炎、髄膜炎、A型肝炎、B型肝炎、黄熱病など

・薬剤
マラロン®配合錠（アトバコン・プログアニル塩酸塩錠）
ドキソルビシン など

・保険
必要に応じ、戦争、テロ、災害などの特約付き保険への加入

・ 交通・宿泊
キャンセル、ダブルブッキング、遅延などトラブル対策

・現地ネットワーク（医療機関、JICA、大使館、MSF、国連事務所など）
・危機管理マニュアル

JICA、国際医療協力局の者をベースに作成中
・外務省による講習・訓練

11
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スコープ設定、ステークホルダー、Roles and Responsibilities

インフラ、リソース確保、BD、知財、契約

マイルストーンとPDCA

リスクマネジメント

社会の理解に向けた啓発

★シーズを生む力★

などもありますが、、

がないと始まらない

医療国際展開への課題
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Public-Private PartnershipAcademic-

13
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・マルチステークホルダープラットフォーム
-国内外の関係者が情報をシェア
-ニーズとシーズのマッチング ⇒プロジェクトの創出

・感染症分野を中心としたグローバルヘルス領域との協力

・各種プロジェクトを通じた国際展開の促進

・PPPにおける活動支援
- International Clinical Trials
- COIマネジメント
-現地日本社会との適切な関係構築
-危機管理についての情報の共有
-各国の公的機関、医療機関との協力への橋渡し

・キャパシティビルディングとネットワークの発展
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“R&D” and MRCT processes

>研究者⇔企業
グローバルヘルス上の課題解決に資する産学連携の企画

>Business development
企業の戦略策定への協力 医療ニーズ調査
疫学データの補完 関連法規
医療状況調査 マーケットとしての医療情報
医療経済効果予測、 知財情報
その他のベネフィット（CSR要素と企業価値（含む株価）、次の製品開発・ビジネスモデルへの貢献など）
上記を含む基本情報ファイルの作成
⇓ ⇓

>Possible process heading for R&D and commercialization
Stakeholderへコンタクト・意見交換：研究者、医師グループ
↓ コンセプト説明
↓ R&D流れとStakeholderの関係、プロジェクト組織
↓ Roll & Responsibility, Cost/Risk/Benefit,
Development of the draft strategies, fundamental roadmap with PDCA plan
⇓ ⇓

>Budget acquisition
⇓ ⇓

>規制対応
Confirmation of Regulatory issues
Restructure strategy, plan, tactics, organization, roll and responsibilities and budget
⇓ ⇓

>エビデンス取得（国際共同臨床研究など）
Confirming protocol, IC and other documents,
Implementation system (Sites, management office, QMS, Risk/Crisis management, etc.)
Starting-up meeting ・C/QA ・CTD
⇓ ⇓

>Closing
Necessary procedures,
Sharing information
Assignment of rights, responsibilities

⇓ ⇓

>Necessary Approval process (company)
⇓ ⇓

>Post Marketing Management/Surveillance

>Relationship with Clinical fields

産学官連携

各プロトコル

15
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プロジェクトの例

熱帯感染症の検査診断機器の承認目的の国際臨床試験

研究代表者

医療機器製販企業

プロトコルA：日本 プロトコルB：ベトナム

治験調整医師

治験責任医師（日本） 治験責任医師（ベトナム）

サイト：NCGM サイト：Bach Mai Hospital

PMDA承認→他国承認
WHO PQ/recommendation
途上国への普及

治験調整医師

16
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研究者グループ
研究代表|

各国PI・医療施設

薬剤・機器など
製造販売責任

（企業）

産学官連携支援

臨床研究・治験支援

事業レベル

臨床研究・治験レベル

研究から事業への展開のための組織の必要性

（例）臨床研究・治験組織
研究代表：●●（研究者）
日本 PI：●●医師
タイPI：Dr. ●●

（例）事業展開主体
グローバル：●●ファーマ
日本：●●製薬
タイ：Zuellig Pharma

17
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Executive Counterparts
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