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ワクチン開発・生産体制強化戦略
－研究開発強化に向けて－

１．必要に迫られた時に迅速な実用化ができるよう
研究開発の段階を進めておく

２．海外の連携拠点を整備する

３．国内でのワクチンの存在感を高める
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１．必要に迫られた時に迅速な実用化ができるよう研究開発の段階を進めておく

• アカデミアに対する研究支援と併せて、基礎研究/実用化研究におけ
る企業支援が不可欠 ⇒ 必要な時期に必要なワクチンを入手

• ワクチン開発を行うべき感染症を様々な視点から選択しておく

• 未知の感染症 (Disease X) に対応できる研究開発
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企業/ベンチャーの一体感 臨床フィールドの確保

例：エボラワクチンのノウハウを
活かしたCOVID-19ワクチン

例：組換えタンパクワクチンと
新規アジュバント

喫緊に開発しておくべき
ワクチン

信頼される機関から有効性/安全性に関するタイムリーな情報発信

近未来の脅威に備える
（途中段階まで開発）

病原体の特性をふまえた
プロトタイプワクチン

疾患種類にかかわらず有用なユニバーサル技術



２．海外の連携拠点を整備する

• 疾患流行のない地域でefficacyの検証はできない、また、実薬群/対
照群それぞれに一定数以上の被験者が必要である

• 海外当該国が得る恩恵、開発者（企業）が得るベネフィット

• 世界に通用するワクチンのステイタス確保
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日本からの地理的/文化的距離 一定以上の人口の国/地域

国際共同治験の主導 WHO Prequalification
取得

ワクチンの十分な供給/自国製造 市場論理
マーケティング対象の拡大



インドネシア共和国生ワクチン製造基盤技術プロジェクト
（1989年～1994年）

• ワクチン供給が先進国のワクチンメーカーに依存
• ①購入経費増大、②適時供給困難 が大きな問題
• ポリオ生ワクチンと麻しん生ワクチンの自国製造を目指す
• 生物製剤公社（Perum Bio Farma）に対する技術協力
• ポリオ/麻疹ワクチン製造技術の移転
• GMP（Good Manufacturing Practice）への準拠
• 財団法人日本ポリオ研究所（当時）の協力
• 財団法人阪大微生物病研究所（当時）の協力

国際協力機構 (JICA) ウェブサイト「インドネシア共和国 生ワクチン製造基盤技術プロジェクト」終了時評価調査報告書
2022年1月3日アクセス https://openjicareport.jica.go.jp/pdf/11220530_01.pdf
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https://openjicareport.jica.go.jp/pdf/11220530_01.pdf


麻しんワクチン（AIK-C株）のベトナムへの技術移転
（2006年～

・学校法人北里研究所
・日本政府 / 国際協力機構（JICA）
・ベトナム政府
・ワクチン公社「ワクチン・生物製剤研究・製造センター

（POLYVAC）」

ベトナム国麻疹風疹混合ワクチン製造技術移転プロ
ジェクト（2013年～2018年）

国際協力機構 (JICA) ウェブサイト：ODA見える化サイト．「ベトナム国麻疹風疹混合ワクチン製造技術移転プロジェクト」
2022年1月3日アクセス https://www.jica.go.jp/oda/project/1200366/index.html
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https://www.jica.go.jp/oda/project/1200366/index.html


International Health, Volume 11, Issue 2, March 2019, Pages 79–80, https://doi.org/10.1093/inthealth/ihy095
2022年1月2日アクセス https://academic.oup.com/inthealth/article/11/2/79/5245893 7

https://doi.org/10.1093/inthealth/ihy095
https://academic.oup.com/inthealth/article/11/2/79/5245893


３．国内でのワクチンの存在感を高める

• 予防は治療に勝るという概念が国内で十分に確立しているか

• 定期接種化が最終目標でよいのか（国民/企業の双方にとって）

• COVID-19ワクチン導入時も海外の様子を見て判断するという意見が
目立った
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治療薬/予防ワクチンのラインナップ

ワクチンの開発や普及を主導する姿勢は？

定期接種化（特にA類）が国内のワクチン普及に貢献していることは事実だが

医療制度/費用負担



【新規の技術】
・モダリティー
・アジュバント
・投与経路

（実験室）
・抗原物質
・薬理効果
・代謝や動態

GLP試験（動物）
・安全性
・免疫原性
・発病予防

探索的試験
（ヒト）

検証的試験
（ヒト）
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公衆衛生上のインパクトが大きい疾患の平時到達目標

公衆衛生上のインパクトが小～中の疾患の平時到達目標

プロトタイプワクチンの製造が可能な疾患

海外の臨床
フィールド

GMP適合
＆

その維持

NRA
(National 

Regulatory 
Authority)
の信頼度

WHO
Prequalification

取得

国際貢献
グローバル市場

への展開
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（厚生労働省．第1回感染症危機対応医薬品等の利用可能性確保に関する検討会（2022年1月7日開催）資料3 に演者加筆）

重点感染症の指定のイメージ

新興・再興インフルエンザ

ジカ熱
（フラビウイルスワクチン）

エンテロウイルス
（EV71, D68,他）

デング熱

マラリア
ノロウイルス
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