様式１－２
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
（鶏卵培養法生産能力強化事業）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（鶏卵培養法生産能力強化事業）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：培養・製剤化施設拡充事業（例）
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。
	可　・　否


５．事業計画書（別紙１号様式のとおり）
６．経費所要額（別紙２号様式のとおり）
７．その他参考となる書類
（１）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。）
（２）その他
８．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
事業計画書
	計画内容
	備考

	（事業の概要）
事業の概要を記載すること。複数年度にわたる場合には、全体の計画と当該事業年度の計画との関係が分かるように記載すること。
また、必要に応じて図を添付すること。
（期待される成果）
当該事業を行うことにより、どの程度の効果が期待されるか記載すること。
【記載例】新型インフルエンザワクチン（Ｈ５Ｎ１）を例にとった場合、当該事業を行うことにより、一定の前提条件（例：インドネシア株並みの増殖性、１５μｇ×２回接種、１回当たりの接種量が０．５ml）の下において、パンデミック時におけるワクチン製造能力（製造着手後半年）が現状の○万人分から○万人分に増強すると試算。
（具体的な事業計画・方法）
　当該事業の具体的な事業計画・方法を記載すること。
【記載例】今回の整備計画においては、以下の内容を実施することにより、現在のワクチン製造能力を約○倍に増強させることができる。
　　１．ウイルス増殖施設・設備の整備
　　　　ウイルスを増殖させるためのウイルス培養施設や設備（孵卵器）を○台新設し、現在の約○倍の有精卵を培養できるものとする。
　　　　併せて、現在設置されている孵卵器○台を移設し、効率的に有精卵を孵卵できるものに整備する。
　　２．ウイルス精製施設・設備の整備
　　　　１．の整備により、培養されたウイルス液が現在の約○倍程度増産できるため、それを処理できる精製施設等（ゾーナル遠心機、ろ過ユニット、濃縮装置等）を整備する。これにより、短時間でより精製度の高いワクチン原液を製造する事が可能となる。
　　３．バルク調製設備及び充填ラインの整備
　　　　ワクチンはワクチン原液にアジュバント添加し、最終バルクとして調製後、バイアル瓶に充填する事により初めて市場に供給する事が可能となる。
　　　　今回の整備計画ではバルク調製タンクならびに充填ラインを整備し、迅速かつ大量にワクチンを供給できる設備を整備する。
４．鶏卵処理設備の整備
　　　　処理する有精卵が増える事により、それを廃棄する設備も増強が必要となる。
今回の増産対応に併せて廃卵処理設備も増強が必要となる。
　　５．関連設備の整備
　　　　以上の設備を整備する事により、現行の設備を内部改装が必要となるため、併せて整備を実施することとする。

	


別紙２号様式
経費所要額
（１）各年度別経費内訳
 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　（単位：千円）
	年　度
	積算内訳（概算）
	合　計

	平成２１年度
	生産施設の整備に要する費用

	○○，○○○


	
	生産設備の整備に要する費用

	○○，○○○


	
	小計

	○○，○○○


	平成２２年度
	生産施設の整備に要する費用

	○○，○○○


	
	生産設備の整備に要する費用

	○○，○○○


	
	小計

	○○，○○○


	平成２３年度
	生産施設の整備に要する費用

	○○，○○○


	
	生産設備の整備に要する費用

	○○，○○○


	
	小計

	○○，○○○



（２）当該事業年度経費内訳
（単位：千円）
	
	積　算　内　訳（概算）

	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

	○○，○○○


	生産設備の整備
	消耗品費
	○○，○○○

	
	備品購入費
	○○，○○○

	
	工事請負費
	○○，○○○

	
	委託料
	○○，○○○

	
	その他
	○○，○○○

	
	小計
	○○，○○○


	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３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．「８．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。
