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【ワクチン産業ビジョンの背景・状況】
1.ワクチン施策に係る国の関与の必要性

「・…ワクチンは感染症の脅威等に対し、効果的で効率的な対策の柱となることを再認識し、国の関与により、将来に

わたり我が国において必要なワクチンを開発し、安定的に供給する体制を確保すべきである。」

2.ワ クチン需要の展望
3.感染症対策を支え、社会的期待に応える産業としていく上での課題

【成果】
ロフオローアツプを目的に「ワクチン産業ビジョン推進委員会」を設置(5回開催 )

・ワクチン開発研究機関協議会の設置 (医薬基盤研究所 山西理事長)

・新型インフルエンザワクチン開発・生産体制整備臨時特例交付金による基金の造成
ロワクチン開発のための非臨床口臨床試験ガイドラインの作成 (検討中)   等
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(参考)=般 的な医薬品の開発の基本的な流れ
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新型インフルエンザ、マラリア、エイズなど、 ○安心・安全な社会の実現
・新型インフルエンザ、マラリア、エイズなど国家的な

緊急・重要な課題を次世代ワクチン技術で解決

○国際貢献
・注射器不要のワクチンが途上国に普及して国際貢献を実践

・副反応被害原因の低減に貢献

提供 :医薬基盤研究所

Oワクチン産業の高度化

※粘膜上に交叉防御能の高い分泌型IgAが誘導され、

緩毅島ζ鑑 占こ爵鰯

次世代・感染症ワクチン・イノベーション特区推進協議会(事務局:医薬基盤研)

のワクチン園轟研究機関協議会

・(財 )阪大微生物病研究会
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新型インフルエンザワクチン開発・生産体制整備臨時特例交付金について

[目 標 ]全国民分 の新型インフルエンザ ワクチンを約半年で生産可能な体制を構築。

O細 胞培養法を開発することにより、現在の鶏卵培養法では1年半～2年を要する全国民分のワクチ

ン生産期間を約半年に短縮する。

細胞培養法の開発期間中は、国内企業の鶏卵培養法での生産能力等を強化する。

有効性や利便性の高い『第3世代ワクチン」*の 開発を推進する。

*ァ
        異饉

染防止を可能とする経鼻ワクチン、容易に投与可能な経ロワクチン、抗原量削減のための

○

○

①
,pでの生産 (1年半～2年 )

霧:
呻用

峯

餞
ウイルスの不活化等

注)第一次補正により約1279億円を計上したが、今般の新型インフルエンザワクチン購入の

ために当面必要な経費 (約 240億 円)を確保し、残り(約 1039億円)を流用。第二次補正で 11
新たに約950億円を要求し、計約1190億 円を確保予定。

注)参加企業により、開発計画や開発の進捗状況や異なるため、標準的なスケジュールとして記載
* 新型インフルエンザワクチン開発・生産体制整備臨時特例交付金交付日:2009年 12月 21日
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[目 的]ワ クチンの特性に応じ、有効性・安全性の評価に必要な試験について

明確化し、開発や承認審査の円滑化を図る

[概要]次のような試験等について必要事項、実施上の留意点等を規定

○非臨床試験ガイドライン
ロ安全性試験―急性毒性試験、反復投与毒性試験、生殖発生毒性試験、

安全性薬理試験 等
口薬力学試験一免疫原性の評価、感染防御能の評価 等
口その他―アジュバント、添加剤、混合ワクチン 等

0臨床試験ガイドライン
ロ第 I相試験、第二相試験t第Ⅲ相試験
・海外臨床試験データを利用するための国内臨床試験、国際共同治験
・小児を対象としたワクチンの開発 等
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