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「ワクチン産業ビジョン推進委員会」運営要綱

1 目 的

本委員会においては、「ワクチン産業 ビジョン」に掲げられた事項の着実な推進に資

するための情報交換 ・討議を行 う。

2 検 討内容

本委員会では、以下の事柄につき、情報交換 ・討議を行 う。
・ワクチンを取 り巻 く現状に関する話題全般
。ワクチン産業 ビジョンのそれぞれの事項に呼応 した取組の実施状況
0開発優先度の高い個々のワクチンに関するニーズ、開発、供給、知識の普及など

に関連する事項
・その他、座長が必要 と判断する事項

3 組 織及び委員の構成

(1)委 員会は、概ね 16人 以下の委員で組織する。
|(2)委 員は、ワクチンの研究開発、臨床、製造 ・供給、接種事業、知識の普及等に

携わる学識経験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)委 員会に座長を置く。座長は、委員の互選によって選出する。

(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 委 員会の運営

(1)委 員会は、必要に応 じ厚生労働省医薬食品局長が招集する。

(2)委 員会の運営に関し必要な事項は、座長が厚生労働省医薬食品局長 と協議の う

え定める。

(3)委 員会は、原則 として公開で開催するものとする。

6 委 員会の庶務

委員会の運営に係る庶務は、医薬食品局血液対策課が省内関係課 (医政局経済課、医

政局研究開発振興課、健康局結核感染症課、医薬食品局審査管理課)の協力を得て行 う。
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ワクチン産業ビジョン推進委員会の活動経緯について

ヨ|三郵 |
『ワクチン産業ビジョン』に掲げられた事項の着実な推進に資するための情報交換口討議

を行うもの

熱國1編絲

1) 平 成 19年  3月 .:第 1回 ワクチン産業ビジョン推進委員会開催

議事)   ○  ワ クチン産業 ビジョンおよびアクションプラン

2) 平 成 19年  7月 :第 2回 ワクチン産業ビジョン推進委員会開催

議事)   ○  ワ クチン産業ビジョンの推進について
・感染研でのワクチン開発
・ワクチン開発研究機関協議会 (案) 等

3) 平 成 19年 11月 :第3回 ワクチン産業ビジョン推進委員会開催

議事)   ○  ワ クチン産業ビジョンの推進について
・推進委員会検討ワーキンググループ設置について
・研究機関におけるワクチン開発
・ワクチン開発研究機関協議会発足  等

4) 平 成20年  4月 :第4回 ワクチン産業ビジョン推進委員会開催

議事)   ○  ‐ワクチン産業ビジョン推進委員会検討ワーキンググループ検討

とりまとめ (案)に ついて            等

5) 平 成20年 12月 :第5回 ワクチン産業ビジョン推進委員会開催

議事)   ○  混 合ワクチンの推進について
・ワクチン産業ビジョン推進委員会混合ワクチン検討ワーキング

グループ設置について

○ ワ クチンの非臨床 ・臨床ガイ ドライン作成 等

○ ワ クチン開発研究協議会の活動      等



「ワクチン産業ビジョン推進委員会混合ワクチン検討ワーキングループ」

運営要綱      ‐

1.目 的

ワクチン産業ビジョン推進委員会混合ワクチン検討ワーキングループ(以下、「WG」という。)

においては、「ワクチン産業ビジョン」に掲げられた事項の推進に資するため、「ワクチン産業

ビジョン推進委員会ワーキンググループ検討とりまとめ」も踏まえt混合ワクチンにかかる

様々な事項について検討口整理を行う。

2.検 討事項(例)

(1)各 企業の混合ワクチンの開発状況の確認

(2)各 企業の混合ワクチンの今後の開発計画の確認

(3)各 企業の混合ワクチン開発に
'関

する課題

(4)混 合ワクチンのメリット、デメリットとその必要性(個々のものを含む)等

3.組織及び構成員の構成等

(1)本 WGは 、概ね10名程度の構成員で組織する。

(2)本 WGの 構成員は、ワクチンに係る研究開発、基礎研究、臨床、治験、学識経験者、製

造業者等から厚生労働省医薬食品局長が委嘱する。

(3)構 成員の任期は、1年とする。但し、再任を妨げないものとする。

4.座長

(1)座長は、構成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構成員がその職務を行う。

5.wGの 運営

(1)本WGは 、必要に応じ、厚生労働省医薬食品局長が召集する8

(2)本WG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定める。

またt検討・整理結果及び進捗状況については、ワクチン産業ビジョン推進委員会において

報告し、了承を受けるものとする。

(3)本WGは 、混合ワクチンの開発に関連する事項を含むことから、原則、非公開で開催する

ものとする。

6.WGに おける検討・整理事項の内容の取扱いについて

構成員は、本WGが 5.(3)により原則非公開とされていることに鑑み、以下について留意

するものとする。

(1)個別のワクチンについて検討・整理を行う際に、当該ワクチンと競合するワクチンの開発

に関与したか又はすると考えられる者は、座長の求めに応じて、当該ワクチンについて検討・

整理が行われている間、会議場から退出すること。

(2)本WGに おける検討・整理事項及び資料について、みだりに日外し、又は複写を行わな

いこと。

7.WGの 庶務

本WGの庶務は、医薬食品局血液対策課が省内関係課の協力を得て行う。
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ワクチン産業ビジョン推進委員会混合ワクチン検討ワーキング

グルニプの活動経緯について

彗1塾 1雌

『ワクチン産業ビジヨン』に掲げられた事項の推進に資するため、第4回 ワクチン産業ビ

ジョン推進委員会 (平成20年 4月 10日 開催)に てとりまとめられた 『ワクチン産業ビジ

ョン推進委員会ワーキンググループ検討とりまとめ』における内容を踏まえ、特に混合ワク

チンに係る様々な事項について検討 ・整理を行うもの。

螺‖:鰭腱

第5回 ワクチン産業ビジョン推進委員会 (平成20年 12月 25日 開催)に おいて設置。

1) 平 成21年  2月 26日 :第 1回 ワーキンググループ開催

議事)   ・ 報告書骨子
・混合ワクチンの定義等
E DPTベースの混合ワクチン (開発状況等)

2) 平 成21年  3月 16日 :第 2回 ワーキンググルニプ開催

議事)   ・ 報告書 (案)   .
口MMRベースの混合ワクチン
ロDPTベースの混合ワクチン (開発状況等)

3) 平 成22年 12月 13日 :第 3回 ワーキンググルァプ開催

議事)   ・ 報告書 (案)
・混合ワクチンの状況及び課題        |
・MMR及びMRワクチン開発状況

4) 平 成23年  1月 17日 :第4回 ワニキンググループ開催

議事)   ・ 報告書とりまとめ
口今後の活動について



ワクチン産業ビジョン推進委員会

混合ワクチン検討ワ■キンググループ

報 告  書

平成 23年 3月 10日
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I.は じめに

ワクチンは、感染症の予防及び感染症に伴う疾病の克服のための有効な手段として、

重要な役割を果たしてきた。平成 19年 3月 に策定されたワクチン産業ビジョン1)(以

下、「ビジョン」という。)に おいても、ワクチンを 「感染症の脅威から国民を防御す

るための効果的手段」としてその重要性を確認し、「新たなワクチン開発の取組みが関

係者の叡智と協力により具体的な成果を生み出すよう、研究開発や供給を支える環境

や体制を整備 ・構築していくことは、国民の健康の維持や感染症に対する脅威の克服

のために必須である」としている。

また、ビジョンの策定と同時に、ワクチン開発の主な担い手であるワクチン産業を

‐
支援し、ビジョンの実現を目的としてワクチン産業ビジョン推進委員会 (以下、「委員

会」という。)が 設置された。同委員会では、まず、ワーキンググループを設置し、今

後、開発の必要性が高いワクチンについて個別に検討した。このワーキンググループ

では、16品 目のワクチンを対象に5回 にわたる検討を行い、それぞれの開発の現状、

開発に当たつての問題点等について報告書21をとりまとめた。(第4回 ワクチン産業ビ

ジョン推進委員会 :平成20年 4月 )

平成 19年 11月 には、ワクチンの基礎研究を行う研究機関の相互の連携を強化し、

基礎研究の効率的な実施を可能とする共同研究のネットワークとして「ワクチン研究

機関協議会 (以下、「協議会」という。)」が新たに形成されたの。さらに、平成20年

11月 には協議会を拡充して次世代 ・感染症ワクチン・イノベーション特区推進協議

会が形成され、スーパー特区プロジエク トとして次世代 ・感染症ワクチン・イノベ=

ションプロジェクトが開始された。また、その他のビジョンに掲げられた事項の推進

に向けて関係者による様々な努力がすすめられているところである。

上記のような体制整備や産業界をはじめとする関係者の努力により、細胞培養法に

よる日本脳炎ワクチンの導入や諸外国で使用されているワクチンの開発、新型インフ

ルエンザワクチンの開発 ・生産体制整備事業等、近年、日本におけるワクチン開発は

着実にすすめられている。しかしながら、現在、導入または開発されている多くのワ

クチンは単抗原ワクチンであり、海外で導入が進められている、混合ワクチンの開発

についての進捗は必ずしも芳しいとはいえない。そこで、平成20年 12月 に産業ビ

ジョン推進委員会のもとに、「混合ワクチン検討ワーキンググルァプ (以下、「WG」

という。)」が設置され、海外および日本の混合ワクチンの開発状況等について検討を

行つたところであり、本報告書は、本WGで の4回 にわたる議論を踏まえて、混合ワ

クチンの利点や問題点、今後、日本において開発が期待される混合ワクチンとその開

発状況等についてとりまとめたものである。

‐3‐



Ⅱ.ワクチン産業ビジョン推進委員会混合ワクチンWGで の検討について

【総論】

1.混 合ワクチンの定義

.混合ワクチンの定義はt現 状では必ずしも統一されておらず、混合化の目的やワク

チンの構成によっても異なる。本報告書では、WGで の議論及び「「感染症予防ワクチ

ンの非臨床 ・臨床試験ガイ ドライン」について」(平成22年 5月 27日 付厚生労働省

医薬食品局審査管理課長通知)4),5)を踏まえて、混合ワクチンの定義を以下とする:

混合ワクチンとは、「複数の感染症に対する抗原を含むワクテン」である。

また、「月1々に製造するが最終的なパッケージ段階でひとつの製品にまとめられ、混合

した上で接種される場合も含む」ものである。

2.混 合ワクチンの利点と開発にあたっての問題点

( 1 )  混 合 ワクチン開発 の利 点

① 接 種による負担の軽減

必要な予防接種の接種回数を減らすことにより、被接種者 (主に乳幼児等)の 痛み

の回数の軽減や小児の接種に付き添う家族等の時間や労力等の他、小児科医等の負担

軽減も期待される。例えば、米国では5種 混合ワクチンDTaP― IP∨ ―Hibが 導

入されたことにより、生後6歳 までに最低でも13回 必要であつた接種回数を減らす

ことが可能となつたの。

また、医療機関や卸等におけるワクチンの保管スペースの削減、事務的手続きの簡

素化および、複数回の診察料等を集約することにより、医療経済学的にも医療費の節

減に繋がると考えられる0'⊃'0,の:

② 接 種率の向上

混合ワクチンの導入に伴い、接種漏れが回避され、接種率の向上が期待される。

これにより、VPD(ワ クチンにより予防可能な疾患)発 生リスクの軽減という予防
‐
接種本来の目的を達成することが容易になると考えられる。

③ 予 防接種スケジュールの充実化

ワクチンにより予防が可能と考えられる疾患のうち、世界で研究対象とされている

ものは約70種 類ともいわれている。これらすべての対象疾患に対してワクチン接種

が必要とされているわけではなく、また、必ずしも開発が成功するわけではないが、
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現在及び今後開発されるワクチンの種類はさらに多くなることが予想される。これら

のワクチンすべてを単抗原ワクチンとして予防接種のスケジュールに組み込むのは現

実的ではないことから、諸外国では、混合ワクチンの導入により、接種スケジュール

を簡素化 し、新規のワクチンの接種スケジュールヘの組み込みを可能とすることで、

予防接種対象疾患の充実を図つている。

現在、わが国では、9種 類の疾病※が予防接種法において予防接種を行う対象とし

て定められている。しかしながら、今日の国民的議論を踏まえると、わが国において

も今後、必要とされるワクチンの数は増加することが見込まれることから、接種スケ

ジュール上の年齢や回数等を勘案したワクチンの開発が求められる。

※予防接種法に基づく定期接種 l①

O― 類疾病

ジフテリア、百日せき、破傷風、急性灰白髄炎 (ポリオ)、結核、麻しん、

風 しん、日本脳炎 (8疾病)

○二類疾病

季節性インフルエンザ (1疾 病)

④ そ の他

ワクチンには、抗原成分だけでなく添加物
‐
安定剤やアジュバント等が含まれるが、

現状において経ロポリオワクチンや黄熱ワクチンを除き、ゼラチンは使用されておら

ず、防腐剤のチメロサールは使用されていないか、又は減量されている。(チメロサー

ル以外の防腐剤やゼラチン以外の安定剤、緩衝剤、分散剤、着色剤等の添加物は使用

されているものがある)。アルミニウムなどのアジュバントを含む製剤に関しては、副

作用の軽減につながるという明確なエビデンスはないものの、混合化によりそれぞれ

の単抗原ワクチンを複数回使用するよりもアジュバントの投与総量を減らすことがで

きる可能性があるとの意見があるの'11)。

( 2 )混 合 ワクチ ン開発にあた っての問題点

以上のように混合ワクチンの開発には多くの利点がある一方で、現在までの国内外

の開発の経験から、開発にあたうての問題点も指摘されている。

開発にあたつて留意すべき主な事項は以下のとおりと考えられる。

① 相 互作用 ・干渉の問題

単抗原ウクチンは単独で接種することを前提に開発 ・承認がなされたものであり、

単抗原ワクチンとしての安全性が確認され、承認を得ているワクチンである。これら
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を混合することにより、Hibと D TaP混 合ワクチンにおけるHibの 免疫原性の低

下 ‖)'1の,10,10,10にみられるような抗原の干渉等の相互作用、アジュバントの吸着部位

での競合等のワクチンの免疫学的 ・生化学的作用は予測不可能な場合があることから、

臨床試験において適切な対照群を設定し有効性を評価することに留意する必要がある。

※なお、混合化により干渉を受けて免疫応答が低下した場合でも、必要回数、接種

量の調整により、臨床的には必要レベルの抗体価の誘導が確認され、欧州では接種回

数の追加が認可された経緯がある。1の

② キ ヤリア蛋自の過剰免疫又は免疫干渉

近年、開発が進んでいる結合型ワクチン (Hib、 PC∨ 、MCV等 )の キャリア

蛋白として、D TaPワ クチンの抗原である破傷風 (丁)ト キソイ ド、ジフテリア (D)

毒素変異体であるCRM197、 あるいは髄膜炎菌外膜蛋白 (OMP)を 用いたワク

チン等が開発されている。今後、Hibワ クチンとDPTワ クチンを含む混合ワクチ

ンが開発される可能性があるが、キャリア蛋白による一時的な過乗1免疫または既存の

キヤリア蛋白に対する抗体を介した免疫抑制 11)・lD.10,1⊃が起こる可能性があることか

ら、キャリア蛋白を使用したワクチンの開発に際しては注意が必要である。

③ 安 全性への配慮

単抗原ワクチンの開発でも基本的には同様であるが、混合ワクチンでは、過去に免

疫を得ている方への追加接種による過剰免疫が局所の副反応が増強する可能性も指摘

されており、多くの対象者に対して使用されることを想定し、安全性に配慮した開発

が必要である。大規模な評価をするためには、製造販売承認のための臨床試験のみな

らず製造販売後調査が重要となる場合があることも留意が必要である。

また、副反応が発生した場合に、成分中の抗原と関連性を確認する調査 ・分析が困

難となることも想定されるので救済制度の運用においても、一定の整理が必要となる。

④ 供 給体制における適切な管理

混合ワクチンは構成成分が多岐にわたることから、サプライチエーンにおける各成

分の厳格な管理が求められる。また、ワクチンによつては、需要の見込みが容易では

ない場合があることからt供 給量の調整が難しい場合があり、構成成分に含まれる各

単抗原ワクチンの扱いと併せてt製 造の効率性等から供給体制に対する配慮が必要で

ある。

⑤ 予 防接種スケジュール等の整合

単抗原ワクチンの開発でも基本的には同様であるが、複数の疾患に対する免疫付与

の機会を同一にすることで、接種スケジュールや接種経路をどのように設定するか、
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若しくは切り替えるのか等の展望を踏まえた上で開発を行つていく必要がある。特に、

混合ワクチンの場合、単抗原ワクチンとの切り替えの際に、一部の単抗原ワクチンに

ついてはすでに接種 した又は既に罹患したが、他の単抗原に関する免疫を獲得してい

ない場合も想定される。このような場合、既罹患と既接種とでは状況は異なるものの

接種による過剰免疫の付与については、禁忌者でない限り許容されるとの考えもみら

れる1⊃'10,20。今後、これらの方への対応について検討する必要がある。

また、予防接種法に位置づけられていない疾病を含む混合ワクチンでは、使用方法

や接種率の向上等の課題についても整理が必要である。

|   な お、このような予防接種スケジュール等との整合には、審査 ・流通部局と予防接

種行政とのよリー層の情報共有及び連携が求められるものである。さらに、関係学会

や研究機関等の支援が不可欠であることから、産学官が連携した研究開発体制の推進

も図る必要がある。

3.混 合ワクチンに関する各国の施策や要望

① 各 国の混合ワクチンに関する政策等について

わが国における混合ワクチンのあり方を検討するにあたり、諸外国の認識について

も調査を行つたところ、各国における混合ワクチンに関する主な方針や政策は以下の

とおりであつた。

O 米 国予防接種の実施に関する諮問委員会(ACIP)0'lν

米国小児科学会(AAP)、 及びアメリカ家庭医学会(AAFP)と ともに、接種回数

を減らすことのみならず、接種漏れの回避や一度に多くの抗原に対するワクチンを接

種可能にすることによる接種率の向上を目的として、混合ワクチンの使用を勧めてい

る。

O 各 国審査当局                     ・

ア) 米 国食品医薬品庁(FDA)は 産業界向けに混合ワクチンの評価のためのガイ ド

ラインを作成 10

イ)欧 州医薬品庁(EMEA)は 臨床評価に関するガイ ドライン及び品質に関するガイ

ドラインを作成 2の

ウ) オ ース トラリア医薬品庁(TGA)は EMEAの ガイ ドラインを採用21)´

工)WHOは 2011年 の生物製剤基準に関する専門家会議 (ECBS)で の了承を目

指して、精製百日せきワクチンに関するリコメンデーション (基準)の 見直しを

進めているところ。
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② 日 本の混合ワクチンに関する政策などについて

○ 審 査当局

ア)「感染症予防ワクチンの非臨床 口臨床試験ガイ ドライン」についての'D

(平成22年 5月 27日 付け 厚 生労働省医薬食品局審査管理課長通知)

○ ワ クチン関連学会からの混合ワクチンに関する要望2の             |

ア)日 本ワクチン学会 (平成 15年 12月 )要 望抜粋

・世界で使用されており、わが国にも必要なワクチンの迅速診査 (少なくとも

1年以内)が できるよう、国は協力願いたい。

・ワクチンの製造は製造管理のみならず品質管理に関与する技術的評価が重要

であり、審査メンバーに、国立感染症研究所の人材登用願いたい。 等

イ)日 本小児科学会 (平成 19年 8月 )要 望抜粋 2の

感染症予防の重要性から予防接種対象疾患が多くなる一方、接種回数を減らすこと

によって被接種者の利便性の確保 口接種率の向上、行為に伴う接種時のリスクや紛れ

込み等のリスクを減らす等の理由から世界的に混合ワクチンの開発導入が進んでおり、

wHOで も積極的に推奨されている。(中略)混 合ワクチンが接種ワクチンの中で重要

な位置を占め、今後もわが国において現状以上に混合ワクチンが実用化されるである

と考えられる中、既に罹患している場合において、その接種の対象から除外する積極

的理由はないと考える。

※なお、平成20年 4月の予防接種法関連政令の改正 (「予防接種法施行令の一部改

正する政令及び予防接種実施規則の一部を改正する省令の施行について」健感発第0

324002号 (平成20年 3月 24日 付)厚 生労働省健康局結核感染症課長通知)

によりいずれかの単抗原ワクチンを接種又は罹患した方に対してその疾患を含む混合

ワクチン (MR又 はDPT)を 使用することが可能となつている。

4.混 合ワクチンの開発に関する基本的な考え方及び今後の課題

以上の検討を踏まえて、基本的な考え方及び今後の課題について、以下のように結

論付けられた。

○ 基 本的な考え方 :

混合ワクチンは、接種率の向上や被接種者等の負担軽減などによる利便性の向上など

多くの利点を有しており、わが国において必要な混合ワクチンの開発を早期に進めるベ

きである。その際、有効性や安全性等の確認にあたっては、開発が先行 している諸外国

の経験等から得られた留意点を踏まえるとともに、適切な臨床試験等を実施 し、わが国
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へ混合ワクチンを導入する意義を含めた社会的ニーズや現実的な接種スケジュールを勘

案した効率的な開発を目指すことが重要である。

さらにt将 来にわたり、わ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

体制の確保のみならず、開発企業との連携により、わが国の安全で有効なワクチンが世

界で使用されるよう国際競争力と特徴のあるワクチンの産業基盤の確保を目指すことが

重要である:

○ 今 後の課題

今後の混合ワクチン開発に際 して以下のような課題が指摘されたし

ア)行 政における、審査 ・流通部局と予防接種行政のよリー層の情報共有及び連携に

よる、疾病の疫学、予防接種の二=ズ を踏まえた新たな混合ワクテン開発。

イ)行 政のみならず、企業、関連学会、研究機関、医療関係者、被接種者 (保護者等)

を含めた国民の理解 ・協力を求める仕組み。

ウ)国 が必要と考える新たな混合ウクチン開発への支援のあり方。

工)海 外から導入されるワクチンの審査にあたり、接種スケジュールや用量 ・用法、接

種経路等を踏まえた、求められるデータ等についての考え方。

オ)今 後、海外との国際競争力を有するワクチンの開発を念頭においた場合、新しいア

ジュバントの開発などわが国の技術特性に合わせた特徴のある製品の開発、国際的

な品質基準の導入等についての検討。そのための産学官が連携した研究開発体制の

推進。
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【各論】

1.開 発が必要とされる混合ワクチン等

(1)海 外で承認済みの混合ワクチン

各国において現時点で既に承認されているワクチンを以下に示した。

① MR(麻 しん、風しん混合ワクチン)系 統

M M Rベ ー ス 麻 しん 風 しん おたふく 水痘

３
　
種

M一 M一 R ○ ○ ○

４
　
種

M一 M― R一 V ○ O ○ ○

② DPT(ジ フテリア、百日せき、破傷風混合ウクチン混合ワクチン)系統

D P Tベ ー ス ジフテリア 破傷風 百日咳 ポリオ ヒブ B型 肝炎

２
　

種

D T

丁 d

○
　
○

○
　
○

３
　

種

D T a P

T d― I P V

T d a p

○
　
○
　
○

○
　
○
　
○

○

O

○

４
　
種

D  t t  a  P― I P V

D T a P― H B

D  t t  a  P―H i b

T d a p― I P V

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

○

５
　

種

D T a P― I P V〃 H i b

D T a P - l P V― H i b

D T a P , I P V― H B

○
　
○
　
○

○
　
○
　
○

○
　
○
　
○

○
　
○
　
○

○

　

○

○

６
　
種

D T a P― I P V― H B〃 H i b ○ ○ ○ ○ ○ ○

注)― :混合ワクチン、〃 :用事調製ワクチン
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(2)わ が国で開発が望まれる混合ワクチンの現状等

上記の現状や要望を踏まえ、当面、開発を促進するために本WGで 個別に検討を行

う必要のある混合ワクチン及びその開発状況を以下に示した。

各国で主に開発が進められている混合ワクチンはDPTを べTス としたものとMRを

ベースとしたものであり、これら2系統の混合ワクチンを中心に開発にあたつて問題

点等の検討を行つた。

① DPT系 統の混合ワクチン

ア ) D P T 一 I P V ( 不 活 化 ポ リ オ ワ ク チ ン )υ

関係学会からの要望や予防接種に関する検討会等の意見を踏まえて、可能な限り早

期の導入を進めるべくt国 内DPT製 造企業 4社 において臨床試験が進められている

ところである。可及的速やかな承認に向けた、関係者による最大限の努力が行われて

いる。

IP∨ 混合ワクチン承認後に速やかにOP∨ から IP∨ 混合ワクチンヘの切り替え

を行うことを踏まえ、導入に際して接種率が下がることがないよう、接種スケジュー

ル等の具体的な検討を早急に行う必要がある。また、DPT一 IP∨ が導入された後

のOPVの 必要性及び供給体制についても、早急な検討が必要である。

イ)そ の他のDPT系 統の混合ワクチン

例えば、Hib、 B型 肝炎等との混合ワクチンについて国内で開発が進められてい

るという情報は聞いていないものの、各国で既に承認されている混合ワクチンのうち、

今後、わが国でも必要と考えられる製剤については、ワクチンの定期接種化への検討

状況を勘案しながら、安定的に供給する体制の確保のみならず、開発企業との連携に

より、日本で開発されたワクチンが世界で使用されるよう国際競争力のあるワクチン

の開発促進及び生産基盤の確保を目指すことも重要である。

② MR系 統の混合ワクチン

ア)MRワ クチン

麻しん ・風しん混合ワクチンの使用によりt麻 しんと風しんの双方のワクチンの接

種率向上を図ることが可能であり、被接種者の利便性 (受診回数の軽減)、コス ト面 (接

種費用の軽減)等 の観点からも有用であるとの「予防接種に関する検討会 (健康局)」

での提言を受けて予防接種法施行令等の改正が行われ、平成 18年 4月 1日よりMR

ワクチンは定期接対象ワクチンと位置付けられた。現在、すでに国内2企 業において

MRウ クチンの供給が行われているが、今般、さらに1社において薬事承認が得られ

たところである。

11



イ)そ の他のMR系 統の混合ワクチン

わが国では、国内企業により、輸入MMR(麻 しん、風しん、おたふくかぜ混合)

ワクチンについて申請がなされている。なお、一部の臨床家から開発が期待されてい

る水痘との混合ワクチンであるMMRVに ついて国内で開発が進められているという

情報は聞いていないが、既存のMRワ クチンと水痘ワクチンの混合化 (MRVワ クチ

ン)については、既に国内企業において、開発が進められているところである。

わが国でも必要と考えられる製剤については、定期接種化への検討状況を勘案しなが

ら臨床医等の現場の意見を踏まえて国際的な水準に近づけていくことが重要である。

③ そ の他

なお、上記に記載されていない混合ワクチンにおいても開発の必要性が高いワクチ

ンがあるが、本報告書では早急に開発の必要性があると考えられるワクチンのみ特に

取り上げた。

Ⅲ.結語

以上より、混合ワクチンは負担軽減、利便性向上、接種率向上などの観点から多くの利

点を有しており、社会の二ニズに合わせた混合ワクチンを速やかに開発することが求めら

れる。更に将来的には、海外での開発に関する知見を踏まえ、日本のワクチンを海外へ提

供できるようなワクチンの開発基盤を強化していくことが重要である。

本WGで は、混合ワクチンの開発にあたつて懸念される技術的又は接種スケジュールとの

整合性などの行政的な問題点について整理を行うたものであり、本報告書が産業界をはじ

めとする関係者にとつて有益なものとなり、国内における混合ワクチンの開発の適切な促

進により、わが国の予防接種施策の向上等につながることを期待するものである。

12‐
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アジュバントや添加物と有害事象との相関性に:ついて

内容出典

OCombinat ion products can
adjuvant s and preservatives

加物の投与量は減少できる。)

potent ial ly decrease the amount of
when compared with mult iple,  s ingle-

ant:gen products.(単抗原の複数回接種に比べてアジュバントと添
2006

Publ:c Health Agency of Canada.

Canadian irnmunization Guide 7th ed

Principles of C6mbination Vaccines.

OConjugate Vaccine Carrier Proteins
Administer ing large amounts of tetanus toxoid carr ier protein
simultaneously with PRP-T conjugate vaccine has been associated
with a reduction in the response to PRP.
PRPと同時に大量の破傷風トキソイドが投与されることはPRP反応

の低下と相関する。
OFuture Research and Priorities

丁he effects on irnrnunogenicity and safety of sirnultaneous or

repeated exposures to the same proteins used as antigens and/or

aS carrier components in existing and futurё conjugated vaccines.

破傷風やジフテリアトキツイド又は将来開発されるキャリア蛋自の

暴露の反復について今後、検討が必要

1999.5

ACIBAARAAFR
Combination vaccines for childhood

irnrnunization

C D C / M M W R 4 8 { R R - 5 )

OOur data support  an associat ion between DTaP-Hib vaccine
combinat ions and cl in ical  Hib diseases through an effect on
antibody concentration and avidity.

2006.6

Nik G Johnson et  a l .
Haemophilus inf luenzae type b
reemergence after combination
immunizat ion.
Emerging inf dis12(6)



医療費等経済効果につ礎工

出典 内容 年

ACIRAARAAFR

Combination vaccines for ch‖dhood

irnrnunization

C D C / M M W R 4 8 ( R R‐ 5)

OReducing the cost of stocking and adrninistering separate

vaccines.(個別ワクチンの保管や接種費用の節減)|
●Reducing the cost for extra health care visks.(受診費の節減)
●丁he price of a new combinatiOn vaこcine can somet:mes exceed

the tOtal price of separate vaccines for the same diseases.Howeveら

the combination vaccine might represent a better econornic value if

one considers the direct and indirect costs of extra iniectiOns′

delaved or rnissed vaccines′and add;tional hand‖ng‐and storage.

(新規の混合ワクチンは時に個月1ワクチンの総費用を上回ること

があるが、間接費用、直接費用を考慮すると経済的である。)

1999。5

Pub‖c Health AgencY Of Canada.

Canadian lFnrnunization Guide 7th ed

Principles of Combinati9n Vaccines.

Othere are usually increased costs associated with combination
product procurement. 2006

関連企業資料 ●世界で承認されている混合ワクチンの価格について 2011
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キヤリア蛋自の過剰投与による影響について

出典 内容 年

Ron Dagan et al.
Reduced response to Mult iple
Vaccines sharing common protein
epitopes that are administered
simultaneously to infant.
Infectious and lmmunity 66(5)

●A dOSe range study showed that anti‐PRP antibody concentratiOns

were inversely related to the丁丁content ofthe Pnctt vaCcines

adrninistered in lnfancy。丁his phenomenon′which vve believe deriVes

from interferenCe by a cornrnon protёin carrieら.....

乳幼児への4価コンジュゲート月市炎球菌ワクチンと破傷風を含むワ

クチンの同時接種によりPRP抗体価は逆相関する。

1998.5

ACiBAABAAFR

Combination vaccines for

ch‖dhood lrnrYluniZation

CDC/MMWR48(RR-5)

OCOniugate Vaccine Carrier ProteinS

Adrninistering large arnounts of tetanus toxoid carrier protein

s:rnultaneously with PRP…丁conjugateヤaccine has been associated

vvith a reduction in the response to PRR

(PRPと同時に大量の破傷風トキツイドが投与されることはPRP反応

の低下と相関する。)
OFuture Research and Priorities

丁he effects on irnrnunOgenicity and safety Of sirnultaneous or

repeated exposures to the same prOteins used as antigens and/or as

carrier components in existing and future conjugated vacc:nes.

(破傷風やジフテリアトキソイド又は将来開発されるキャリア蛋自の

暴露の反復について今後、検討が必要)  .

1999.5

Л



キヤリア蛋自の過剰投与による影響について

出典 内容 年

Red Book 2009

OEttcessive doSes of toxoid vaccines(diphtheria and tetanus)rnav

rёsult in extensive local reactionS.

(トキソイドの過剰投与により局所反応が増強される可能性あり。)

2009

Nik G Johnson et  a l .
Haemophi lus in f luenzae type b
reemergence after combination
immunizat ion,
Emerging inf dis12(5)

●Our data suppOrt an associatiOn betWeen DTaP―Hib vaccine

combinations and c‖nical Hib diseases through an effect on antibody

concentration and avidity.

(本データから抗体価及び親和性を介したDTaP=HibとHib発症との関
連性が示唆される。)

2006。6
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既罹患又は既接種者への過剰投与の問題点について

出典 内容 年

ACIBAABAAFR            ―

Combination vaccines for childhood

irnrnunization

C D C / M M W R 4 8 ( R R - 5 )

OExtra doses ofVaccine antigens

An extra doses 6f manylive=virus vaccines and Hib or HepB

vaccines has not beёn found to be harmful。      _

(生ワクやHibやHepB過剰免疫による有害性はみられていない。)
●EXtra doses of CombinatiOn Vaccine antigens
丁he beneits and risks of administering the coml:natiOn vaccine

with an unneeded antigen should be cOmpared.

(不要な抗原に対する混合ワクチンの利点とリスクの比較が必要)

1999.5

日本小児科学会
DP■MR等 混合ワクチンの推進に関

する要望(既罹患者への混合ワク
チン接種)       ‐

●Red Book2006には『既に免疫を得ている者がそのワクチンを受け
ると有害であるというエビデンスは無い。』と記載してあること。

●既罹患者に対する混合ワクチンの接種についての安全性に関す
る見解(中略)以上より、本学会として混合ワクチンを接種する場合
においては、すでにある感染症に罹患し:当該感染症に対する抗体
を保有する者が当該感染症に対するワクチンを含む混合ワクチンを
接種した場合とそれを除いたワクチンを接種した場合とで安全性に
相違はないと考える。

2007.8

Red Book 2009

●When patients have rece市ed the recommended immunizations for

some ofthe componentsin a combinatlon vaccines′adrninistering

the etttra ant:gensin the comb;nat:on vaCc!ne is perrnissible if they

are not contraindicated and doing so willreduce the number of

inieCt:Ons required。(禁忌者を除いて過剰免疫は許容される。)

2009
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主なワクチンの承認時期(日米比較)

米国における混合ワクチンの価格
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米国における混合ワクチン価格(2010及び2000)

PediatriclVFC Vaccine Price List

Adult Vaccine Pnce List

B&:CDC Va6ine price List (2011+1E 1 EE&) http:/ ilww.cdc.qov/vaccines/proqEmvvfcJcdc-vac-pri€jist.htm



日本の定期,任意接種スケジユール(20歳未満)
竃 ,01Qttrr

日本の定期ノ任意予防接種スク:ジュニル(20歳 未満)
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米国における予防接種スケジ三―ル(0～6歳)

Recolmmended lmmuniEatlon Schedtte for persons ig酎I Th『9ug"6 Vears―U哺ted States・目Ho
Fo『those who L‖詭‖nd orstan lalel see the catch・しp schttub
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米国における予防接種スケジユ■ル(7■18歳)

Recommended immunLa‖on Schedde bF peFSOnS Aged17 Th『ough 18警arsTunited柚鶴s・2010

Forthose whoね‖behhd or由減late,slee the schedu撼挽bwand theこ誠ch‐up:chedu降

Vaccine▼  Age卜   :   7-40 vears 1卜電8 vettrs

Human Papilbmavrru# see foohofel

TT
lnfluenz#

Pneumocomals

HepalilisA8

HuliliS B7

Inactiwtd fulio!,irus8
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米国における予防接種スケジ三■ル(19歳 ～)

Rttc●浦‖nend● d AduitEmmuni=atlon Schedlule
u‖:TED STATttS・2040
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腎鞭理事事 懸螂憮蹴島 □鮨…
嗜
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混合ワクチンに関する施策等の下覧(主に米国)

ガイドライン等

Guidance For Industry for the
eva luation of Combination
Vaccines ; Production, Tasting
and Clinical studies

1997.4

1.定義:複数の疾病に対するワクチン又は1つの疾病であつても異なる系や血清

型に対するワクチン(多価ワクチン)    ―
2.互換性 :混合化により単抗原より免疫効果や安全性が落ちることがあることか

ら個別抗原の同時接種と同等の安全性及び有効性を示す必要がある。

※1価ワクチンは独立した製品として開発されており、混合ワクチンに組み入れる

ことを想定していないため、アジュバントやバッフラにより不適合が発生する可
能性があることに留意。

Guidance For Industry Content
and Format of chemistry
ma nufacturing a nd controls
information and establishment
description information for a
vaccine or related product

ワクチン及び関連製剤に関する製造ガイドライン

Combination vaccines for
childhood immunization

ＡＣ‐Ｐ

ＡＡＰ

ＡＡＦＰ

1.接種回数を減らすためにも混合ワクチンを使用すべき(1999年現在、生後6歳
までに接種を受ける回数は13回)。現在、DPT及びMMRと いつた3価ワクチンが
あり、更にDTaPやDTaP,Hib、Hib‐HepBが承認された。将来、更なる開発が見込
まれるが、化学的、免疫学的干渉等に配慮が必要。

ACIP Provisional
Recommendations for the Use
of Combination Vaccines

2009.6
上記3.の勧告の更新版
1.定義:通常の単抗原ワクチンに独立して分離可能な要素を含む製剤
2.使用上の注意:単抗原よりも好まれるが、医療従事者の評価、患者の嗜好及

び副反応等について十分考慮が必要。



混合ワクチンに関する施策等の一覧(主に米国)
ガイドライン等 所管等 年月 概要

5

Note for Guidance on
Pharmaceutical and Biological
Aspects of Combined
Vaccines

EMEA 1998.6

定義:異なる株や血清型による1つの病気に対する防御ワクチン又は複数
の疾病に対する防御ワクチン(同時接種は含まない)であるが、
・1つのバイアルに含まれる2つの異なるワタチン又は接種前に混合して使
用するワクチン、ロバイパスまたは二重弁シリンジ、日最終原液製造時に混
合されるワクチンも含まれる。
利点:・搬送が容易でコンプライアンス改善、口接種率向上、・医療費削減、・

接種スケジュール改善により新規ワクチンの使用が容易となる等
懸念:抗原の競合、アジュバントや添加物の相互干渉、等により個々のワク
チンの効果を減少又は増強させることがある。本指針は、今後、新たな混合
ワクチンの開発にあたり、品質、安全性、有効性について実現可能かつ高
い基準を担保するための製造業者及び規制当局への助言である。

1.

2.

6

U pdates : Recommendations
from the ACIP regarding
administration of
Combination MMRV vaccines

MMWR 2008.3

MMRVは 12ケ月～12歳に対する2回接種用ワクチンとして2005年に承認。
12～23ヶ月の幼児において、MMRV接 種児の熱性痙攣発生頻度がMMR+V接
種児と比較して高いことが指摘され、先の勧告にある、『M MRVはMMR+Vよ り
も望ましい』の表現を削除し、ACIPにWGを設置し、更に検討を行うこととした。

7

Use of Combination Measles,
Mumps, Rubella and Varicel la
Vaccine

M M W R 2010.5

12～23ヶ月の幼児に対する初回接種の比較ではt MMRVの接種後熱性痙攣の
発生頻度はMMR+V接 種幼児の2倍高いことからMMRVの 使用にあたつては、
患者や家族の痙攣既往歴を考慮することとし、CDCとしては、12～23ヶ月の幼児
の初回接種者にはMMR+Vを推奨する。これは、2009年にAGPより発出した混
合ワクチンに関する考え方と朗嬬があるものではない。

8 Red Book 2006
American
Academy

of
Pediatr ics

2006
ほとんどの.ワクチンにおいて、既に免疫を得ているものがそのワクチンを受け
ると有害であるというエビデンスはない。

9 Red Book 2009 2009

小児に接種すべきワクチンが増える中で混合ワクチンは1回の受診で複数種

の免疫を付与できる。単抗原と混合といくつも用意する必要はなく、禁忌でな
い場合及び接種回数を減らす必要がある場合には、目的以外の抗原が入つて
いる混合ワクチンを接種することは差し支えない。



混合ワクチンに関する施策等の二覧(日本)

ガイドライン等 所管等 年月 概要

1
『ワクチンの審査に
関する要望書』

日本ワク
チン学会

20031「 12月

1:世界で使用されわが国でも必要なワクチンの迅速審査(少なくとも1年以内)
を可能とすること。

2.ワクチンの製造には製造管理のみならず、品質管理に関する技術的評価が
必要であり、国立感染症研究所の人材登用を検討すること。

2

DP■MR等 混合ワク

チンの推進に関す
る要望

日本小児
科学会

2007年 8月

1.接種回数を減らすことによって被接種者の利便性の確保と接種率の向上、

接種時のリスク、紛れ込みのリスクを減らす等の理由により世界的に混合ワ
クチンの開発導入が進んでおりWHOに おいても推奨しているところ。

2.混合ワクチンが重要な位置を占め、今後も現状以上に実用化されるであろ

う中で、その対象となる疾患の一部に既に既に罹患している場合でも接種
対象から除外する積極的な理由はないものと考える。

3
感染症予防ワクチ
ンの非臨床試験GL

厚生労働
省医薬食
品局審査
管理課

2010生 F5月

1.混合ワクチン

新規混合ワクチンについては、特定のワクチンとその他のワクチンとの相互

作用が生じる可能性があるので、混合に伴う免疫反応の増強又は減弱が

生じる可能性について検討することが望ましい。この場合、混合ワクチンと
はt複数の感染症に対する抗原を含むワクチンを指す。

4

感染症予防ワクチ
ンの臨床試験GL

1.混合ワクチンの有効性

混合ワクチンの各抗原についての有効性は、原則として個々のワクチンを
接種した場合の有効性と比較する。

■
日

■
１



資料 I

ワクチン産業ビジヨン推進委員会の

活動経緯と成果について
(第14回 (平成 22年 10月 6日 )厚 生科学審議会感染症分科会予防接種部会資料8)

1



【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
「・・・ヮ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ロ ヮクチン需要の展望

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

ワクチン産業ビジョンに掲げられた事項の着実な推進に資する情報交

彗基滞 。
離

Lし、平成 19年 3月 に「ワクチン産業ビジョン推進委員会」を設置 (医コ

アクションプラン

1:  基 礎研究から実用化 (臨床開発)へ の橋渡 しの促進

2. 関 係企業の戦略‐的連携による臨床開発力の強化を図り、国際競争力のある

ワグチン生産基盤を確保
3日 新 型インフルエンザなどの危機管理上必要だが民間の採算ベースに乗りに

くいワクチンに対する国の税制、研究開発助成等の支援。
4:  疾 病のまん延に備えた危機管理的なワクチンの生産体制の確保のための国

の支援                 ‐

5ロ ヮ クチンの薬事承認 ・実用化に向けた制度基盤の整備|

6. ヮ クチンの需給安定化のため調整機能の整備          ‐
7. ワ クチンの普及啓発  ‐



第 1回  平 成19年 3月 ‐○ ウ クチシ産業ビジョンとヽアクシヨンプラン

第 2回
ワクチン産業ビジョンの推進
・感染研でのワクチン開発
・ヮクチン開発研究機関協議会 (案) 等

7 0
月

第3‐回 11月

第 4回  平 成20年 4月 ○

ヮクチン産業ビジョンの推進  ■ ‐  |   ■

1鰈 私星場鳥慕臭岳基‐あぅち―チジ畠‐基|‐|
・ワクチン開発研究協議会発足 等  ‐  |‐  |

|        |             | |               |

ワクチン産業ビジョン推進委WG検 討とりまとめ等

混合7クチン産業ビジヨン|の推進‐■‐ | |‐
1混合ヮクチン検討WG設置     ■

「

ζ:孝多鍼麟膿套溜 趾‐‐li‐|

○

ワクチン開発研究機
関協議1会の発足 ‐

ワクチン産業ビジョ
ン推進委員会WG検

討とりま・とめ

Ｏ

・
Ｏ
Ｏ

一
月２

・

3

第 5回



ワクチン産業ビジョン

(アクションプラン)
現在までの達成状況

基礎研究から実用化 (臨床開発)へ の橋渡し

(1)
基礎研究における研究開発段階の官民の連携と

研究機関間の連携の促進

ワクチン開発研究機関協議会設立 (平成19年11月)
スーパー特区によるワクチン開発の官民共同研究
(医薬基盤研究所 他 )

(2)
日本医師会 「大規模治験ネットヮ=ク 」の活用
等、医療実践者が参画 した対応の促進

・新型インフルェンザワクチンの治験について、医師主

導治験により日本医師会が協力 (平成18年)
・国内臨床研究 ・治験拠点の整備充実 (平成18年～)

2. 関係機関の戦略的連携による臨床開発力の強化を図り、国際競争力のあるワクチン生産基盤確保

(1)
研究開発企業との連携による二Tズ に即 した新
ワクチンの臨床開発力強化と開発効率

大手製薬企業とワクチンメーカーとの提携関係の強化
(例)第 一三共 1北里研究所、アステラス ・∪MN
ファーマ、サノフィー ・北里研究所 等

(2)
新ヮクチンによる競争力強化、収益構造の転換
による事業安定化と国内製造体制確保

新型インフルエンザワクチン開発 ・生産体制整備事業の

創設 (平成21年度)

(3)
外国企業との協力の促進 (シーズの導入、外国
市場への展開)

GSK社と化血研によるインフルエンザワクチン開発にお
ける提携事業や武田薬品工業とBaxter社との提携

3.
新型インフルエンザ等の危機管理上必要だが、民間の採算ベースに乗らないヮクチンに対する国の税制、
研究開発助成等の支援

オーファン制度の対象として位置づけ、
置を設置 (平成18年度～)

税制上の優遇措

4



ワクチン産業ビジョン

(アクションプラン)
現在までの達成状況

4. 新型インフルエンザ等の危機管理的なワクチン生産体制の確保のための国の支援

・新型インフルエンザワクチンの生産体制への補助
(平成17年度、20年度)
・プレパンデミックワクチンの国備蓄
(平成18～20年度)
・新型インフルエンザワクチン開発 「生産体制整備事業
の創設 (平成21年度～)

5. ワクチンの薬事承認 口実用化に向けた制度基盤の整備

(1)
ワクチンの治験 ・承認審査に有用な試験実施に

係るガイ ドラインの作成
感染症予防ワクチンの非臨床 ・臨床ガイ ドライン策定
(平成22年度)

(2)
治験相談、審査に係る体制の質 ・量両面にわた
る一層の充実

・ワクチン審査を担当する生物系審査第2部新設を含む
PMDAの審査員増員等の審査体制充実 (平成19年度ん)

6. ワクチンの需給安定化のため調整機能の整備

(1)
感染症疫学的なデータに基づく需要予測と需給
調整機能の確保

インフルエンザワクチン需要検討会
(平成11年度γ)

(2)
危機管理に強い地域ブロック単位の在庫管理 ・

配送ネットワーク体制の準備

・地域ブロック単位による季節性インフルエンザワク
チンの在庫状況の把握

(3)
需給安定化のための必要量を一定程度予備的に
生産 ・確保することにつき、受益関係者によっ
て幅広 く社会的に支援すること、の合意形成

・インフルエンザワクチンについては、在庫不足が生 じ

皇ξ倉写療魯絶     冠層醗ご
｀
濃賽稲5



‐  ‐  「 ワクチン産業ビジヨシ」に掲げら‐
目的 ‐ ‐‐れた事項の着実な推進に資するため
|■  ■  ―の1情報交換 1討議を行うため |

設置時期     平 成 19年 3月

、 |   ワ クチーンの研究開発、供給体制の
前身組織 ‐ ‐ 在‐り方に関する検討会 ‐

‐

|   (平 成17年 4月設置).

主な目標 ζち諄ザЮ塾        る
||(1).ワ クチンの現状に関する話題全般 ■
|(2)'ワ クチン産業ビジョンの事項に呼応し

‐    た 取組の実施状況          ‐
r     ‐ ①必要なワクチン開発t安 定供給体制確保|

棒1事= ‐‐ 要の今後の展望 ■‐   |
‐   ‐  ③ 感染症対策を支えt社 1会的期待に応える

1産業とtて いく上での課題‐ ‐    |
.   (3)開 発高優先度ワケチンに関するニーズ、

■      開 発、供給、知
‐
識の普及等の関連する事項

‐

「予1防接種の在り方を全般的に見直|すべ
き」との1意見が寄せられt有 識者による
・| ‐1 審 議を行‐うため|‐ |  |

平成21年 12月

予防接種に関する検討会
(平成 16年 10月 設置)

予防接種に関する全般 (予防接種施策)

平成 22年 2月 19日 の提言で
―
は1 ‐

(1).予防接種法の対象となる疾患等   |‐ ‐
(2)予 防接種事業の適正な―実施の確保 ■‐|
(3)予 防接種に関する情報提供のあり方 ||

日茸誘轟窪2畠写9鼻濫有換墓絶悪お二み
(6)ウ タチンの研究開発の促進と生産基盤の |‐

1確 保のあり方    |  |  ・



部会において委員等よりいただいたご意見の整理 (案)

【抜粋】

平成 22年 10月 29日

項 目 ご意見の概要

5.予 防接種に関する評価 ・検討組織のあり方

(1)組織のあり方

(2)評価に対する考え方

○ 評 価 ・検討組織で検討された内容が施策に反映できる組織であることが必要であり、

組織は常設 ・定期的な開催とし、予防接種に関する包括的 1総合的な視点から、1つ 1

つ課題を解決するような仕組みとすることが必要ではないか。

○ 評 価 ・検討組織は、予防接種を取り巻く状況や関連する施策との関連を踏まえた検討

を円滑に行うことができるよう、厚生労働大臣の行政責任の下で関係部局が一体的に対

応が行えるようにすることが必要ではないか。

O 評 価 ・検討組織においては、予防接種に関連する包括的 ・総合的な視点から評価 ・検

討を行い、我が国の予防接種に関する中長期的な方針を示す際に、その意見が十分に反

映されるようにすることが必要ではないか。

● こ のため、厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会を発展的に充実し、以下の役割

((2)評 価に対する考え方)を制度的に位置づけるとともに、予防接種に関係する既存

の検討組織との有機的な連携を図ることが必要ではないか。

● 評 価 ・検討の対象となる具体的な事項としては、



口予防機種に関する中長期ビジョン (基本方針 (仮称))
・公的予防接種 (定期、臨時)の 対象となる疾病 ロワクチン、接種対象者の範囲
・予防接種の実施状況、有効性、健康被害等の評価 口分析
ロワクチンの研究開発(基 盤整備
・国際的動向を踏まえた迅速かつ適切な対応方針のとりまとめ  等

を定期的に検討し、適宜ヽ厚生労働省の施策に反映することが必要ではないか。|

○ 評 価 ,検討を行うにあたっては、必要な情報を収集 口分析するための支援体制を整備

することが必要ではないか。

6.ワ クチンの研究開発 ・生産基盤の確保

○ ワ クチン産業ビジョン (平成 19年 3月 )及 び、現在、ワクチン産業ビジョン推進委員

会で検討が行われている国内外のワクチンに関する検討について、今後、包括的 ・総合

的に継続して検討を行い、その結果を施策に繋げることが必要ではないか。

○ 研 究開発については、研究開発の進捗状況等を、今後、評価 ・検討組織において情報

提供 口議論を行うとともに、包括的 口総合的に継続して検討を行い、国としての研究開

発に対するプライオリティを示すことにより、研究者やワクチン製造業者における研究

開発及び生産基盤の確保を推進するこ1とが必要ではないか。


