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喫緊の新型コロナウイルス感染症への対応：薬事承認プロセスについて【厚◎】

2021

目標

施策

年

ICMRAでの議論を踏まえ
た国内開発企業への指

導・開発推進

大規模臨床試験に換わる
検証試験に関する
国際的な合意形成

ICMRA（薬事規制当局国際連携組織）における
各国当局に対する日本からの提起・議論

ICMRAにおける議論の状況を踏まえた、最終的なコンセンサスが得られる
前からの方針を先取りした個別企業への指導

検証的試験の計画立案・相談 検証的試験
の開始

夏 2022～

後発のワクチン開発企業が
実現可能な、検証試験の
実施手法について、国際的
にも認められるコンセンサス

を得る

国内企業に対し、ICMRA
の議論を踏まえた開発につ
いてコンセンサスを得る前か
ら指導を行い、迅速な検証
試験の開始を目指す
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喫緊の新型コロナウイルス感染症への対応：ワクチン開発に係る治験環境の整備・拡充について【厚◎】

2021

目標

施策

年

Ⅰ/Ⅱ相の治験結果を踏まえた
企業の検証的試験の
開発計画立案

臨床研究中核病院及びその関連
医療機関への治験参加の要請

健常人を対象とした臨床試験の
経験に長けた臨床試験受託機関
への積極的な治験参加を働きかけ

(海外における対応として、国際Ｃ
ＲＯ等の活用も含む)

企業等のニーズを踏まえた
サポートの実施

検証的試験の
開始

ワクチンのこれまでの大規
模な第Ⅲ相試験に代わる

検証試験の推進

２０２２～
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ヒト免疫、ゲノム、AI等との融合による感染症に留まらない先端
的アプローチを通じて、感染症・がん・自己免疫疾患・難病等に
ついて対象疾患の縦割りを排した分野横断的な研究や、がんワ
クチンや遺伝子治療、核酸医薬等への新規モダリティの活用

①世界トップレベルの研究開発拠点形成【文◎、厚】

短期（本年度中） 中長期

目標

施策

フラッグシップ拠点の形成
及びシナジー効果を期待で
きる特徴的な拠点の研究
基盤の強化

平時からの臨床・産業界と
連携した研究開発の推進

緊急時に迅速なワクチン開
発を可能とする体制の構
築

大学等に構想等を
ヒアリング

事業の制度設計、
予算要求 等 拠点の形成・効果的な体制を構築

大学・臨床現場・産業界
へのヒアリング

具体的な連携
案の検討

フラッグシップ拠点等への研究支援

感染症対策と相互に転用
可能なワクチンや医薬品の
多様なモダリティを育成、
保持

拠点の施設・設備の整
備や体制の構築

随時見直し

⑦ワクチン開発・製造産業の育成・振興【厚◎、外】

臨床現場・産業界との
連携体制構築

臨床研究中核病院等の臨床や産業界との連携

重点感染症の検討 今後のパンデミックに備え
るべき重点感染症を決定

重点感染症を決定する検討 今後のパンデミックに備えるべき重点感染症を検討
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AMED内で組織検討、
人選、情報集約体制

等

緊急時には迅速に大胆な研究費配分

②戦略性を持った研究費のファンディング機能の強化【内◎、文、厚、経】

目標

施策

SCARDAの設置

SCARDAを設置、運用開始

新規モダリティへの戦
略的配分

常に最新の技術動向を把
握し、速やかに最適なモダ
リティを活用するための体

制

発生に際して、適時適切に
ワクチンを研究開発

政府がAMEDを活用して
ワクチン開発を先導する仕

組みの構築

新興感
染症の
発生

※各省の縦割りを排した一体的かつ機動的
な予算の配分を通じ、新規モダリティの育成、
感染症ワクチンへの応用（製造技術の検討、
特殊製剤化技術（製剤の安定化、DDS 
等）の研究開発を含む）等を実施

短期（本年度中） 中長期

モダリティに関する技術調査

制度設計、予算要求SCARDAが配分する
研究費

新規モダリティへの戦
略的配分

新規モダリティへの戦
略的配分
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臨床研究中核病院における緊急時の治験実施協力の
要件化と治験病床等の平時からの確保

③治験環境の整備・拡充【厚◎、外】

目標

施策

アジア地域における臨床研
究・治験ネットワークの充

実
アジア地域における臨床研
究・治験ネットワークを充

実

臨床研究中核病院等にお
ける国際共同治験の実
施・支援能力の拡充

臨床研究中核病院に国際
対応人材が常駐常駐

生物統計家、データサイエ
ンティスト等の育成

生物統計家、データサイエ
ンティスト等の育成

臨床試験の計画策定及び結果解析を担う人材（生物統計家、データサイエンティスト等）の育成及び雇
用促進による臨床研究中核病院等のワクチン臨床開発拠点における体制整備

治験環境の整備・拡充 臨床研究・治験を行う拠点整備を更に進め、緊急時に際しても平時のリソースを速やかに切り替え、迅速な臨床試験実施を可
能とする体制を構築

臨床研究中核病院等における日本発の国際共同治験の実施・支援能力の拡充

治験実施協力の要件化の
在り方の検討を実施

臨床研究中核病院の
緊急時治験の要件化

臨床研究中核病院の実態
を踏まえながら、検討結果

の実装

国際対応人材の常駐

ネットワークを活用した国際共同臨床研究・治験の実施の推進
海外拠点における治験支援人材の育成や機材の整備等を通じ、基盤整備の推進

治験後の相手国での製品の導入に向け政府間ネットワーク構築の取組を包括的に実施

短期（本年度中） 中長期

国内外の支援人材やその
ニーズに係る実態調査

迅速な臨床試験実施を可
能とする体制を構築
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④薬事承認プロセスの迅速化と基準整備【厚◎】

制度の在り方（発動の要
件、運用の基準、補償、免
責など）について、今般の対
策の検証を行った上で検討

体制整備の検討・実施

新たな感染症の発生時に治療薬・ワクチンに
係る迅速な臨床試験が実施できるよう、あらか
じめ緊急時における臨床試験の枠組みに関す

るプロトコル（ドラフト）を作成

目標

結論を得られた方向性に基づき対応

施策

※ 新型コロナウイルスの感染拡大の収拾に目処が立ち、政府全
体における緊急事態の対処にかかる議論が行われる中で検討

※ 承認審査における海外での治験データの更なる活用の在り方
について、科学的妥当性の確保を前提としつつ検討

様々な技術に関する評価
法の開発・指針の発出を
行う部門・体制整備

緊急時における国主導型
の臨床試験の枠組みに関

する検討

緊急事態における特別に
使用を認めるための制度の

在り方の検討

最新の技術モダリティも含
めた、様々な技術に関する
評価法の開発・指針（ガイ
ダンス）の発出、そのため
の部門・体制整備の実施新規ワクチン等、様々な技術に関する評価法の

開発・指針（ガイダンス）の発出

国際的な合意形成に則っ
た形で、あらかじめ緊急時
における臨床試験の枠組
みに関するプロトコル（ドラ
フト）を作成し、薬事承認
に資する試験実施時の留
意点とともに取りまとめ

緊急事態における特別に
使用を認めるための制度の
在り方について、適切に検

討

試験実施時の留意点の取りまとめ

評価法の開発・指針（ガイダンス）の発出が求められる
新規ワクチン関連技術等に関する情報収集

臨床試験の枠組み・留意点の点検・更新

国際的な合意形成に則った形で、定期的に議論・点検を実施

中長期

本年中に方向性に
ついて結論

短期（本年度中）
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⑤ワクチン製造拠点の整備【厚、経◎】

目標

施策

製薬企業等
へのヒアリング

制度設計、予算要求

これまでに措置した大規模なワクチン製造設備の平時における臨機
応変な活用と、そのために必要な施設改修の支援を実施

有事におけるワクチン供給能力の確保に必要な範囲で、新設するバ
イオ医薬品製造設備については、有事にワクチン製造に転用する
デュアルユース設備を構築し、平常時からの技術・人材等の確保

ワクチンとバイオ医薬品の
両用性（デュアルユース
設備）とする施設整備、

改修支援

医薬品製造に必要な部
素材（培地、培養バッグ
等）の研究開発や製造

設備支援等

製薬企業、部素材メーカー等
へのヒアリング、課題整理
（必要に応じ検討会開催

等）

臨床試験用薬剤から初期製造規模の製造、製剤化（LNP 製剤
化、凍結乾燥粉末製剤化技術等）、医薬品製造に必要な部素
材（培地、培養バッグ等）の研究開発や製造設備支援、国内基
準作成を含め、国内自給が可能となるバリューチェーンの改善を目

指し対応

ワクチンや治療薬等
の原材料・資材の国
内自給による安定供
給を目指した国産化
の促進
（⑦とも連携）

平時にも緊急時にも
活用できる製造設備
の整備

中長期短期（本年度中）
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⑥創薬ベンチャーの育成【厚、経◎】

目標

施策

創薬ベンチャ―、
VC等へのヒアリン

グ創薬ベンチャー企業に
対する第Ⅱ相試験まで
の実用化開発支援等

我が国における創薬ベ
ンチャーエコシステム
全体の底上げ

特にリスクの大きな第Ⅱ相試験までの実用化支援や
官民ファンドの活用を含むリスクマネー供給の強化

制度設計、予算要求 事業の詳
細設計

医療系ベンチャー・トータル
サポート事業
（MEDISO）

・創薬ベンチャーを含めた医療系
ベンチャー企業からの相談対応
・事業戦略の策定等による支援

創薬ベンチャーを含めた医療系ベンチャーからの相談対応や事
業戦略の策定等による支援事業の更なる拡充及び継続的な
支援を通じて、創薬ベンチャーのより一層の振興を図る

中長期

ワクチンをはじめとした新薬創出のエコシステム全体の底上げ

短期（本年度中）
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⑦ワクチン開発・製造産業の育成・振興【厚◎、外】

目標

施策

重点感染症の検討 今後のパンデミックに備え
るべき重点感染症を決定

重点感染症に対するワクチ
ン等の企業開発支援を行

う体制の構築

ワクチン開発の経験を重ね
る観点からも、それに対す
るワクチンや治療薬等の企
業開発支援を行う

ワクチンや治療薬等の原材
料・資材の国産化の

推進

重点感染症を決定する検討

企業開発支援を行う
体制の検討

企業にとって予見可能性を
高めるための実用化後の

出口の検討 予見可能性の向上

今後のパンデミックに備えるべき重点感染症を検討

重点感染症に対する
企業開発支援を行う

企業支援のあり方や
出口を検討する

重点感染症の決定

国産化を検討する原材料・資材に関して
検討

ワクチンや治療薬等の原材料・資材の国内自給による安
定供給を目指した国産化の促進

原材料・資材の国内自給
による安定供給

製薬企業、部素材メーカー等
へのヒアリング、課題整理

企業開発支援を行う
体制を構築する

新型コロナウイルスワクチンの開発支援

新型コロナウイルスについて重点的に対応

新たな感染症の発生時における接種に向けた国によるワクチンの買上など国内でのワクチン供給が円滑に進むよう検討

中長期

開発に成功したワクチンについて、WHOの事前認証取得を後押しするなどの必要な対応を行い、Gavi などの国際的な枠組を
通じて世界的に供給することや途上国の支援ニーズ等に応じたODAの活用等の検討

必要な場合には備蓄を検討したり、緊急時にはワクチンや治療薬
等を確保するための企業との交渉も行ったりする体制を構築

短期（本年度中）
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目標

CEPIやワクチン開発・生
産に優れた国との連携を通
じたワクチンの研究開発へ

の貢献

CEPIやワクチン開発・生産に優れた国との連携を通じた
ワクチンの研究開発への貢献

WHO、Gavi、COVAX、
GHIT等の国際的な枠組
みへの参画や、これらを通じ

たワクチンの供与

●COVAXワクチン・サミット（増資首脳会合）（2021年6月）
ワクチン開発やワクチンそのものの供給を含めた貢献、薬事承認の国際的な規制調和の合意形成に

先導的な役割を果たす等更なる貢献

国際協調の推進

国際的枠組みを通じた国
内製造ワクチンの供給の

実現

施策

⑧国際協調の推進【厚◎、外】

●COVAXワクチン・サミットで表明した、
国内製造ワクチン3,000万回分を目
処としたCOVAX等を通じた供与

開発に成功したワクチンの
国際的枠組等を通じた
供給実現のための取組の検討

中長期短期（本年度中）
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国立感染症研究所、国立国際医療研究センター、大学、研究機関、地方公
共団体、民間等の連携の強化

目標

施策

関係機関の連携

厚生労働省において国際的に脅威となりうる感染症について、国内外における流行状況を把握し、
我が国においてワクチン等の確保・研究開発が必要な感染症を特定

インテリジェンスの集約体
制の構築

連携による情報集約体制の強化
ワクチンの研究開発を迅速
に進めるための体制の拡充

⑨ワクチン開発の前提としてのモニタリング体制の拡充【文、厚◎】

分野や地域を問わない新規モダリティの開発状況や国内外の企業やベンチャーの動向等について、
AMEDに新設する先進的研究開発戦略センターSCARDA等も活用しつつ把握できる幅広いイン

テリジェンスの集約体制を構築

中長期短期（本年度中）
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