
第 1 回 ワクチンの研究開発、 供給体制等の 在り方に関する 検討会 

日時     平成「 7 年 4 月 8 日 ( 金 ) 

1 0 : 3 0 ～ 1 2 : 3 0 

場所     八重洲富士 屋 ホテル 櫻の間 

詰 幸 次 第 

Ⅰ 開 会 

2
 医薬食品局長挨拶 
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田 付 資 料 

資 料 A ワクチンの研究開発、 供給体制等の 在り方に関する 検討会運営 

要綱 

資 料 B 「ワクチンの 研究開発、 供給体制等の 在り方に関する 検討会」 

の設置について 

資 料 c 一 Ⅰ 国内のワクチン 製造・供給体制の 現状 ( 細菌製剤協会発表資料 ) c 資 国際的なワクチン 料 2  市場の動向 ( 日本製薬団体連合会発表資料 ) 

資 料 D 今後の予定 

( 参考資料 ) 

参考資料 国内ワクチン 類の製造等実績 



  資料 A   

「ワタチンの 研究開発、 供給体制等の 在り方に関する 検討会」運営要綱 

Ⅰ． 目的 

ワクチンは、 感染症予防の 手段として我が 国の保健衛生に 貢献してきたが、 近年の新型 
インフルエンザなどの 新興・再興感染症等の 新たな保健衛生上の 脅威に対して、 危機管理 
の 観点から、 ワクチン開発・ 供給体制を確保していくことが 必要であ る。 また、 国産のワ 
クチンのみならず、 医療上の要請により、 外国で製造されたワクチンの 使用が広がる 可能 
性もあ り、 市場の国際化も 進んでいろ。 
このような情勢の 変化の中で、 一般の化学医薬品と 異なり、 需要に応じた 増産等を短期 
間に行 う ことが難しいなどのワクチンの 特徴を踏まえ、 その安定供給を 図りながら、 品質 
確保のための 努力をしていくことも 不可欠であ る。 
本 検討会においては、 以上のような 要請に応えうる、 我が国のワクチンの 研究開発、 供 
結体制のあ り方を検討する。 

2. 検討課題 
(1) ワクチンの研究開発、 製造・供給体制について 
(2) ワクチンの需要・ 供給の把握と 安定的な供給について 

3. 組織及び委員の 構成 
(1) 検討会は、 委員概ね 1 2 人以下で組織する。 
(2) 検討会の委員は、 ワクチンに係る 研究開発、 臨床、 製造・需給の 関係者、 学識経験 
( 産業経済学 ) 者、 医療関係職能団体代表者及び 都道府県代表者等から 厚生労働省医薬 
食品局長が委嘱する。 
(3) 委員の任期は、 1 年とする。 但し、 再任を妨げないものとする。 

4, 座長 
(1) 検討会に座長を 置き、 委員の互選によってこれを 選出する   
(2) 座長は、 会務を総理し 、 会を代表する。 
(3) 座長に事故があ るときは、 あ らかじめ座長の 指名する委員が、 その職務を行 う 。 

5. 検討会の運営 
(1) 検討会 は 、 必要に応じ厚生労働省医薬食品局長が 招集する。 
(2) 検討会の運営に 関し必要な事項は、 厚生労働省医薬食品局長が 座長と協議の う え宝 
める。 
(3) 検討会は、 公開で開催するものとする。 

6. 検討会の庶務 
検討会の庶務 は 、 医 政局経済課の 協力を得て、 医薬食品 局 血液対策謀において 行う。 



資料 B 

平成 1 7 年 4 月 

「ワクチンの 研究開発，供給体制等の 在り方に関する 検討会Ⅰの設置について 

回 
国際的な ヮ クテンの産業・ 供給体制の動向を 視野に入れ、 将来的にも保健衛生の 
向上に寄与できる、 研究開発、 製造・供給体制の 在り方について 有識者からの 意見 
を聴く。 

[ ワクチンの研究開発、 供給体制の課題 ] 

Ⅲ 新型インフルエンザ、 SARS 等危機管理に 必要なワクチンの 研究開発 
(2)  ワクチン市場の 国際化による 外国製品の導入に 対する考え方の 整理 
(3) 下記の特徴を 踏まえ、 感染症動向等に 基づく需給安定化方策の 検討 
① 製造に時間を 要する 

② 高度な製造管理技術が 必要 

(4)  医療 三 一 ズに 応じた新しいワクチン 開発の促進方策の 検討 

(5)  ワクチン産業の 安全保障上の 危機管理 ( 産業構造 ) に対する考え 方の整理 

2  検討会の構成 

Ⅲ検討会は厚生労働省医薬食品局長が 開催し、 運営は医薬食品 局 血液対策課と 医 
政局経済 課が 協力して行 う 。 

[2) 委員は、 医学専門家、 ワクチン研究者、 経済学者、 製薬産業代表、 ワクチン製 
遺事業者代表、 流通事業者代表等。 

3  今後の予定 

(1) 第 Ⅰ 国 会合は、 平成 1 7 年 4 月 8 日 1 0 時 30 から開催 ( 八重洲富士 屋 ホテル 

櫻 の 間 ) 

(2) 検討会で示される 方向性に基づき、 必要な施策を 実施し、 有効なワクチンの 安 
定的な供給確保の 体制の向上を 図る。 1 7 年度中を目処に 意見をと り まとめる 

予定。 






































































