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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」

第2次 事業の成果等及び第2次事業追加公募分の採択結果について

平成 26年 3月 6日、27日 に新型インフルエンザワクチン開発 ・生産体制整備事業

評価委員会において、第2次事業の成果について評価がなされましたので、別紙 1の

とおりお知らせします。

また、本事業の追カロ公募分にっいて、次の 2事業者が応募した事業を採択いたしま

したので、別紙2の とおりお知らせいたします。

(1)一 般財団法人化学及血清療法研究所              ′
(2)武 田薬品工業株式会社

(五十音順)

別紙1:「 新型インフルェンザフクチン開発 。生産体制整備臨時特例交付金」第2次

事業の成果等にういて .:  ‐

別紙2:「 新型インフルエンザウクチン開発 `生産体制整備臨時特例交付金」第2次

事業の追加公募分の採択結果について             |   ‐   ‐



GJ紙 1)

「新型インフル平ンザワクチン開発・生産体制整備臨時特例交付金」

第2次事業の成果等について

1.事 業名

細胞培養法ワクチン実生産施設整備等推進事業

2.事 業概要

全国民分の新型インフル■ンザワクチン生産期間について、鶏卵培養法では1年半から`

2年程度の期間を要するところ、これを約半年に短縮するため、日本国内において細胞培

養法による新型インフル土シザフクチンの生産 ・供給体制の構築を図る |    ■

3。事業の成果及び評価結果                   |      ・

※A評 価 :問題なし、B評価 :やや問題あり、C評価 :車大な問距あり ||  |

①一般財団法人 化 学及血清療法研究所      ―            ■

○平成 25年 3月に国内製造の製造販売承認申請も平成26年 3月に承認取得g l .

04,000万 人分以上のフタチンを半年黙内に製造可能な体制を整備。   | |:

OA評 価。概ね事業計画どおりに事業を実施:事 業目的を達成。| |‐    ■ ‐

②武田薬品工業株式会社    |      : ‐        |       ‐

O平 成25年 3月に国内製造の製造販売承認申請。平成 26年 3月に承認取得。  |

02,500万 人分以上のワクチンを半年以内に製造可能な体制を整備。   |

OA評 価。概ね事業計画どおりに事業を実施。事業目的を達成。       |

③北里第下三共ワクチン株式会社        |      |    ‐ | ‐  ■

○平成 25年 6月に国内製造の製造販売承認申請:平 成 26年 3月に承認取得61  ■

○約2:ooo万人分のフクチンを半年以内に製造可能な体制を整備6   .  | ■ |

OC評 価。1事業目標のフクチン数量 (約4,000万人分)を 半年以内に製造可能な体制の

整備は未達成`  | |                         ‐



′

4.北 里第一三共ワクチン株式会社の今後の取扱い等

○ 評 価委員会においては、再度、企業を公募して他の企業にワクチンの製造体制を整備

させるよりも、早急にワクチンの製造体制を整備するため、以下を条件として、北里第
一三共ワクチン株式会社において、引き続き、4,000万人分以上のワクチンを半年以内

に製造可能な体制の整備を行わせてはどうかとの意見が出された。

l ① 製造工程における問題の原因究明と対応策を早急に検討し、評価委員会に報告す

ること
‐ ② 収量改善計画における原液製造工程の試験データを評価委員会に随時情報提供

し、評価委員会において確認を行うこと

○ 上 記の意見を踏まえ、
‐
上記①及び②を条件として、北里第

二三共ワクチン株式会社

において ;ヽ|き続き4,00o万人分以上のワクチンを半年以内に製造可能な体制を整備

させることとした。

○ た だし、事業目標のワクチン数量 (4,000万人分)を 製造可能な体制が整備される

までのFF5、遅延日数に応じ、遅延損害金として、助成金の下部を返理させることとし

た。       |



(男11砥2)

「新型ィンフル土ンザフクチン開発・生産体制整備臨時特例交付金」
第2次事業の追加公募分の採択結果にっいて

1.追 加公募の事業概要     `           ‐
「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」第2次事業として、
平成 29年度末までに、2,500万人分のワクチン生産のための治験の実施及び実生産施設
の構築等を行い、平成30年度中の実用化を目指すもの |

2.事 業の評価   |

応募事業者の事業計画については、平成26年 3月 6 日`、27日に開催された評価委員会
において、専門的 1学術的観点及び事業継続の観点から、評価がなされた。     |
この評価を踏まえ、厚生労働大臣は、行政的観点を含めた総合的な評価を行い、当該
事業の最終的な採択を行った。

3:採 択結果    ‐

2事業者から応募があったところ(2:の 評価の結果(次の2事業者の事業を採択。
(1)一 般財団法人化学及血清療法研究所       ‐

(2)武 田薬品工業株式会社                 .     :

(五十音順)     |                     ‐  |

採択事業者ごとの基準額及びワクチン生産量

採択事業者名 基準額
フクチン生産量

(製造後半年の量)

丁般財団法人化学及血清療法研究所 18,198,653;963円 1:700万人分以上

武田薬品工業株式会社 7,166,880,000円 800万 人分以上

4.今 後の予定 ‐          ‐    .         ‐

採択事業者ごとの基準額に基づき、一般社団法人未承認薬等開発支援セシタ■が助茂金
を交付する予定。  |     ‐           |       ‐ |   |



「
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(五十音順)

新型インアルエンザワクチン開発・生産体制整備事業

評価委員会(第2次事業)委 員名簿

国立感染症研究所インフルエンザウイルス研究センタ
こ室長

独立行政法人国立病院機構二重病院長        ‐

独立行政法人医薬品医療機器総合機構専門委員

國學院大學法科大学院教授     .

大阪市立大学大学院医学研究科公衆衛生学准教授

国立医薬品食品衛生研究所客員研究員 (生物薬品部)

○は座長   ヽ       ■           ‐


