様式１－１
平成　　年　　月　　日
　厚生労働大臣　殿
法人名　　　　 　　　　　
代表者名　　　　　
印　
平成　　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
（細胞培養法開発事業）事業計画書（新規申請用）
平成　　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（細胞培養法開発事業）を実施したいので、次のとおり事業計画書を提出する。
１．事業名：実験用生産施設整備事業及び増殖性試験等基礎研究実施事業
２．当該年度の計画経費：金　　　　円也
３．当該年度の事業予定期間：平成　　年　　月　　日から平成　　年　月　　日

（　）ヵ年度計画の１年度目
４．申請者の要件
	①新型インフルエンザワクチンに係る実験用生産施設及び実生産施設について、日本国内において設置すること。
	可　・　否

	②新型インフルエンザ発生時において、国の指示の下、新型インフルエンザワクチンを生産し、日本国内に優先的に供給すること。その際は、国による当該ワクチン買上げが実施されるか否かに関わらず、ワクチン（アジュバントを含む。）の価格は、製造に係る原価・費用を基準として設定すること。
	可　・　否

	③新型インフルエンザ発生時において、新型インフルエンザワクチンによる法人の損害を賠償すること等により生ずる損失に係る補償を国に求めないこと。
	可　・　否


５．実験用生産施設整備事業計画書（別紙１号様式のとおり）
６．増殖性試験等基礎研究実施事業計画書（別紙２号様式のとおり）
７．経費所要額（別紙３号様式のとおり）
８．その他参考となる書類
（１）細胞培養法による新型インフルエンザワクチンのこれまでの開発状況などが分かる資料（開発に必要な技術のライセンス取得状況を含む。）
（２）実生産施設の準備状況が分かる資料（土地の確保の有無及び施設設置に係る都道府県等からの許可等の取得の有無等）
（３）過去３事業年度の財務状況が分かる資料（個別業績が分かるもの。申請者が他の法人の連結子会社である場合も、申請者の個別業績が分かるもの。）
（４）その他
９．申請担当者連絡先
	・部署名及び役職名
	

	・氏名
	

	・住所、電話番号、ファックス
番号、E-mailアドレス
	〒



別紙１号様式
実験用生産施設整備事業計画書
	計画内容
	備考

	（事業の概要）
実験用生産施設の各工程（細胞培養工程、ウイルス培養工程、精製工程等）における主な構成と流れを記載するとともに、図に示すこと。現状（現時点の準備状況）と今後の事業計画について、全体の計画と当該事業年度の計画（月別）との関係が分かるように記載及び図に示すこと。
（期待される成果）
当該事業を行うことにより、どの程度の規模の実験用生産施設が整備されるか記載すること。
また、当該事業を実生産施設の設計へどのように活用するか記載すること。
	


別紙２号様式
増殖性試験等基礎研究実施事業計画書
	計画内容
	備考

	１．増殖性試験等基礎研究の場合
（事業の概要）
増殖性試験の主な構成（デザイン）と流れを記載するとともに、図に示すこと。現状（現時点の準備状況）と今後の事業計画について、全体の計画と当該事業年度の計画（月別）との関係が分かるように記載及び図に示すこと。
（期待される成果）
当該事業を行うことにより、どのような試験結果が期待できるか記載すること。
（具体的な事業計画・方法）
（１）事業目的を達成するための具体的な事業計画及び方法を記載すること。例えば、実験用生産規模での細胞培養確認試験、実生産規模での培養槽仕様等を決定するためのデータ取得、実験用生産規模でのウイルス培養条件の確立、実験用生産規模での精製工程確認試験等について、記載すること。
（２）複数年度にわたる研究の場合には、研究全体の計画と年次計画との関係がわかるように記入すること。
２．臨床試験計画書の作成等の場合
目的、構成、期待される結果等の概要を記載すること。
３．その他の試験の場合
　上記１に準じて作成すること。
	


別紙３号様式
経費所要額
（１）各年度別経費内訳 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　（単位：千円）
	年　度
	実験用生産施設
整備事業
	増殖性試験等基礎
研究実施事業
	合　計

	平成２１年度
	実験用生産施設の整備に要する費用
○○，○○○

	増殖性試験等の実施に要する費用
○○，○○○

	○○，○○○

	
	関連設備の整備に要する費用
○○，○○○

	試験計画書の作成に要する費用
○○，○○○

	

	
	実生産施設の設計に要する費用
○○，○○○

	
	

	
	小計
○○，○○○

	小計
○○，○○○

	

	平成２２年度
	実験用生産施設の整備に要する費用
○○，○○○

	増殖性試験等の実施に要する費用
○○，○○○

	○○，○○○

	
	関連設備の整備に要する費用
○○，○○○

	試験計画書の作成に要する費用
○○，○○○

	

	
	実生産施設の設計に要する費用
○○，○○○

	
	

	
	小計
○○，○○○

	小計
○○，○○○

	

	合　　計
	○○，○○○

	○○，○○○

	○○，○○○



（２）当該事業年度経費内訳
（単位：千円）
	事　業
	事業の詳細
	積　算　内　訳（概算）

	実験用生産施設整備事業
	１．実験用生産施設の整備
	工事費又は工事請負費
	○○，○○○

	
	
	工事事務費
　旅費
　消耗品費
　通信運搬費
　印刷製本費
　その他
	○○，○○○
○○，○○○
○○，○○○
○○，○○○
○○，○○○
○○，○○○

	
	
	小計

	○○，○○○


	
	２．関連設備の整備
	消耗品費
	○○，○○○

	
	
	備品購入費
	○○，○○○

	
	
	工事請負費
	○○，○○○

	
	
	委託料
	○○，○○○

	
	
	その他
	○○，○○○

	
	
	小計
	○○，○○○


	
	３．実生産施設の設計
	設計費用

	○○，○○○


	
	４．小計

	
	○○，○○○


	増殖性試験等基礎研究実施事業
	１．増殖性試験等の実施
	消耗品費
	○○，○○○

	
	
	備品購入費
	○○，○○○

	
	
	委託料
	○○，○○○

	
	
	その他
	○○，○○○

	
	
	小計
	○○，○○○


	
	２．臨床試験計画書の作成
	消耗品費
	○○，○○○

	
	
	委託料
	○○，○○○

	
	
	その他
	○○，○○○

	
	
	小計

	○○，○○○

	
	３．小計

	
	○○，○○○


	合計

	
	
	○○，○○○



作成上の留意事項
１．本事業計画書は、申請課題の採択の可否等を決定するための評価に使用されるものである。
２．「２．当該年度の計画経費」について
　・当該事業年度（１会計年度）の事業の実施に必要な計画経費を記入すること。
３．「３．当該年度の事業予定期間」について
　・当該事業年度中の事業予定期間を記入すること。複数年度にわたる事業の場合は、事業期間は、原則として２ヵ年度を限度とする。なお、複数年度にわたる事業の継続の可否については、毎年度の事業計画書に基づく評価により決定されるものとする。
４．「９．申請担当者連絡先」について
　・本計画書の内容について回答できる担当者の連絡先を記入すること。
５．その他
　　日本工業規格Ａ列４番の用紙を用いること。各項目の記入量に応じて、適宜、欄を引き伸ばして差し
　 支えない。
