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2021年6月18日、厚生労働省、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）、中国国家医療製品局（NMPA）、お
よび製薬協の共催により、「日本・中国ICH合同シンポジウム」をオンラインにて開催しました。

はじめに
　2017年の中国の医薬品規制調和国際会議（ICH）加盟後、中国国内におけるICHガイドラインの実装が加速しております。
今後、ICHガイドラインと中国国内規制のいっそうの調和が望まれることから、今般、日中双方のガイドライン実装状況およ
び取り組みの共有、ICHガイドライン実装の加速、ICHに関する日中両国の協力の深化を目的として、日中2国間としては初
となるICH合同シンポジウムを行いました。

シンポジウムの概要
　当日は、両国のICHコーディネーターによる2021年6月上旬のICH仁川会議の結果報告に加え、ICHにおける日中協力のパ
ネルディスカッション、Eトピック（臨床試験）最新動向、リアルワールドデータ最新動向、Qトピック（品質）最新動向、細胞
治療・再生医療等製品の実情に関して、日中両国の規制当局ならびに産業界から講演がありました。
　仁川会議結果報告において、中国当局からは、最終化されたトピックの中国国内の施行は、即時の場合もあれば、半年
〜1年間の経過期間を設ける場合もあり、今後も双方の規制当局の対話を強化し、アジア地域のICHガイドライン実装に力
を入れたい、とのコメントが寄せられました。
　また、パネルディスカッションでは、中国国家医療製品局（NMPA）から、「ICHガイドラインの内容が中国国内の規制に合
わず、実装が難しい場合もあり、今後、海外の状況を学び、実装していきたい」との発言があり、製薬協からは継続的な
ICHガイドライン実装への取り組みおよび実装の妨げとなるローカルガイドラインの廃止検討等を要望しました。

終わりに
　シンポジウム終了後、参加者からは、ICH創設メンバーとして厚生労働省・独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）
および製薬協の存在感が示され、本シンポジウムをきっかけとして、今後日中双方のICHにおける協力関係の、よりいっそう
の深化を期待する声が寄せられました。
　なお、当日のプログラムは以下の通りです（表1）。また、講演資料はPMDAウェブサイトにおいても公開されています。
https://www.pmda.go.jp/int-activities/symposia/0097.html 

　　　　　　 表1　プログラム
時間 内容
11:30 ～ 11:40 開会の挨拶

中島 宣雅（医薬品医療機器総合機構）
Sheng Yang（NMPA）

＜午前の部1＞ 司会進行：植田 真美（医薬品医療機器総合機構）
11:40 ～ 12:00 コーディネーターによる仁川会合の結果報告

田辺 江業（厚生労働省）
Siyuan Zhou（NMPA）
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時間 内容
12:00 ～ 13:00 パネルディスカッション：ICHにおける日中の協力

座長：　　　中島 宣雅（医薬品医療機器総合機構）
　　　　　　Siyuan Zhou（NMPA）
パネラー：　安田 尚之（厚生労働省）
　　　　　　江原 輝喜（医薬品医療機器総合機構）
　　　　　　Ning Zhang（NMPA）
　　　　　　Zhimin Yang（NMPA）
　　　　　　横田 昌史（日本製薬工業協会）
　　　　　　Ling Su（中国医薬品産業界）

13:00 ～ 14:00 昼休み
＜午後の部＞ 司会進行：Siyuan Zhou（NMPA）
14:00 ～ 14:55 トピック1：臨床試験

E トピック最新動向
演者：Zhimin Yang（NMPA）
日本における臨床試験の実情と中国に期待すること
演者：三好 聡（日本製薬工業協会）
中国における臨床試験の実情と日本に期待すること
演者：Haiyan Li（Peking University Third Hospital）
　　　Ao Peng（RDPAC）

14:55 ～ 15:45 トピック2：リアルワールドデータ
PEpiDG最新動向
演者：宇山 佳明（医薬品医療機器総合機構）
日本におけるRWD活用の実情と中国に期待すること
演者：佐川 慶（日本製薬工業協会）
中国におけるRWD利用の実情と日本に期待すること
演者：Jun Wang（NMPA）
　　　Chengming Gu（RDPAC）

15:45 ～ 16:00 休憩
＜午後の部＞ 司会進行：Siyuan Zhou（NMPA）
16:00 ～ 16:50 トピック3：品質

Q トピック最新動向
演者：Ning Zhang（NMPA）
最近のICHガイドラインに準じた製品品質確保
演者：仲川 知則（日本製薬工業協会）
中国における製造所の実情と日本に期待すること
演者：Jufang Xu（PhIRDA）
　　　Xiaofeng Li（RDPAC）

16:50 ～ 17:40 トピック4：細胞治療、再生医療製品等
S トピック最新動向
演者：平田 雅一、西村 次平（医薬品医療機器総合機構）
日本における再生医療等製品の実情
演者：櫻井 陽（医薬品医療機器総合機構）
中国における再生医療等製品の実情
演者：Qingli Wang（NMPA）
　　　Tian Xu（Westlake University）

17:40 ～ 18:00 閉会の挨拶
江原　輝喜（医薬品医療機器総合機構）
Siyuan Zhou（NMPA）
森 和彦（日本製薬工業協会）
Ling Su（中国医薬品産業界）

　最後に、今回、初の試みとなる日中ICH合同シンポジウムの開催にあたり、ご尽力いただいた関係者のみなさんに、この
場をお借りして改めてお礼を申し上げます。

（ICHプロジェクト、国際委員会 アジア部会 中国チーム）
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