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ンス」1998 年 5 月ア

メリカ保健社会福祉

省 FDA，CBER 

③新混合ワクチン

の 開 発 に 関 す る

特別なガイドライ

ンやガイダンス等

（ 例 え ば 、

Intervention Study

に関するもの）が

あるか？ 

 EU には以下のガイドライン

が存在する。 

・混合ワクチンの薬学的及び

生物学的側面に関するガイ

ダンス(CPMP/BWP/477/97)  

配合ワクチンの開発

に有用なガイダンス

文書が企業に提供

されている。 

「疾病予防用配合ワ

クチンの評価のため

の企業向けガイダン

ス：製造、検査及び

臨床試験」1997 年 4

月アメリカ保健社会

福祉省 FDA，CBER 

 

 
 日本 ＥＵ US Notes 

審査関係     
①ワクチンに対し

て、優先審査（例: 

米国の expedited 

NDA review）があ

るか？ 

 

優先審査制度がある

が、特にワクチンへの

言及はない。 

当該ワクチンが優先審

査の対象基準に適合

するかどうかは、個別

に医療上の有用性に

より判断される。当該

審査の対象とされる可

能性はある。 

中央審査方式で登録さ

れた新製品に対しては

加 速 審 査 (acceleration 

evaluation procedure) と

いうものがあるが，例外

的な位置付けである（疾

病の重篤度や代替治療

法の有無による）。これ

は審査の過程で適用さ

れるが，実際には使われ

ていない。FDA の優先審

査のように開発段階での

事前のやりとりはない。 

2005 年 11 月より，公衆

衛生上の社会的影響が

大きく，中央審査方式で

承認審査される画期的

な製品に対しては，欧州

医薬品庁が審査を短縮

できる（210 日→150 日）

の accelerated review を

受けられる。 

 

通常の医薬品と同
様。 
 

 

②承認審査にお

いて、規格及び試

験方法について、

審査 側が、実 際

に行って、その妥

当 性を ついて 確

認しているか？ 

製造・輸入承認の際の

特別審査に際して、試

験研究機関において

実地に検討を行い、規

格および試験法の審

査を行う。 

ワクチンの新医薬品の

審査期間中に検体の分

析（試験）を要求すること

もある。試験計画書と試

験実施機関（政府医薬品

管理研究所：OMCL）は

欧州医薬品庁で規定さ

れている。 

FDA は製品の出荷

に必要な試験項目・

試験方法を承認し、

ＦＤＡが製品につい

ては出荷試験（ロット

リリース）を実施す

る。 
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承認において、国立感

染症研究所の依頼試

験成績(1 ロット)の内容

も 併 せて 審査 さ れ る

( 医 薬 品 製 造 指 針

2005)。 

出荷毎に国家検定を

行う。 

 

 

 
 日本 ＥＵ US Notes 

国または公的

機関からのワ

クチン研究開

発に対する援

助 

    

①国からの援助

について 

研究段階、開発

段 階 （ 臨 床 試

験）、市販後段階

で国からどの様な

援助がなされてい

るか？ 

オーファン医薬品の開

発のために必要な試

験研究費の２分の１に

相当する額を助成して

いる。 

研究開発型ベンチャー

企業等を対象に、医薬

品等の実用化段階の

研究開発に対して支援

している。 

※ 新型インフルエン

ザワクチンはオー

ファンに指定され

ている。 

オーファン医薬品及び一

部の重要な疾患に対す

る製品には支援がある。

支援は個々の製品ベー

スで考えられる。 

政府は、製品開発の

ガイダンスを提供し

ている。FDA の希少

疾病用薬部局は、オ

ーファン医薬品の臨

床試験費用を補填す

るために補助金を提

供している。 

ワクチンについても

天然痘、日本脳炎が

オーファンの対象と

なっている。 

 

 

②国又は公的機

関と企業が共同

で研究開発を行う

ことがあるか？ 

それはどの様な

ワクチンを対象と

して行われている

か？ 

新型インフルエンザワ

クチンの場合などで共

同研究が実施されてい

る。ケースバイケース

の対応となっている。 

その様なケースはありう

る。共同研究が行われる

かどうかは公衆衛生に対

するインパクトおよび必

要性による。 

FDA は定型的な研

究を実行する。具体

例としては、炭疽菌、

天然痘。 

 

 
 

 


