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目指す姿 海外で開発された感染症MCMに依存することなく、将来の感染症有事による日本国内の社会経済活動への影響を大幅に軽減又は防
止する

ワクチン・診断薬・治療薬等の提供を日本の国際貢献や国際協力の柱と位置付け、世界の人々の健康確保に貢献する

①世界トップレベルの研究開発拠点形成 ②戦略性を持った研究費のファンディング機能の強化 ③治
験環境の整備・拡充

④薬事承認プロセスの迅速化と基準整備 ⑤ワクチン製造拠点の整備 ⑥創薬ベンチャーの育成
⑦ワクチン開発・製造産業の育成・振興 ⑧国際協調の推進 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

現状のワクチン戦略

＜感染症協議会＞ 次の感染症有事を見据えたワクチン開発・生産体制強化戦略の見直しについて

• 治療薬・診断薬の研究開発・生産体制に
ついての課題の把握

• ワクチン戦略①～⑨の中で、治療薬・診
断薬について対応すべき事項について議
論

MCM（ワクチン・治療薬・診断薬）に関する提言

• ワクチン戦略①～⑨について、対応が不
十分である点、今後強化すべき内容につ
いて議論

• ワクチン戦略①～⑨に加え、新たに対応
が必要となる事項について議論

治療薬・診断薬への支援拡大ワクチン戦略の見直し・強化

第３期健康・医療戦略と整合性をとりつつ、ワクチン戦略の見直し・強化を行うとともに、より具体的な施策等を盛り込むべ
く、ワクチン・治療薬・診断薬を含む感染症に対する危機対応医薬品等(MCM)に関する対応を検討する。
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感染症危機対応医薬品等（MCM）の製造・確保の重要性

公衆衛生危機時に医薬品が自国で製造・確保できない場合
• 国民の生命・健康のみならず、社会経済活動に甚大な影響

‒ 新型コロナウイルス感染症の五類感染症移行まで（R5.5）
：死者数８万人超、感染者数３千万人超

‒ 令和２年の経済成長率 △4.3％
• 開発国主導の条件（金額・数量）での調達を余儀なくされる

• 感染症対策は、平時は費用対効果が見えにくく無駄な支出と受け取られがち
しかしながら、公衆衛生危機が顕在化してからの対応では後手となるおそれがあり、平時からの万全な基盤整備が必要

• 感染症分野の医薬品開発は市場原理が働きにくい。民間の自発的投資等のみに委ねず、政府が主導的な役割を果たす必要

健康医療安全保障として、他国に依存することなく、自立的に国民の健康を確保する能力を維持するた
めには、MCM（※）の自国製造・確保が必須

※特に感染症に対する三点セットは必須

※MCM（Medical Countermeasures）
パンデミック等の公衆衛生危機管理において、救命、流
行の抑制、社会活動の維持等、危機への医療的な対抗手
段となる重要性の高い医薬品や医療機器等

ワクチン

治療薬

診断薬

治療法
※酸素療法等

感染予防・管理
※マスク、院内感染対策等

（参考）新型コロナ流行初期にワクチン製造に成功した国
・2020年：中、ロ、英、米・ドイツ共同研究、米
・2021年：印、キューバ等
※日本におけるワクチン製造は2022年～

2020年時点で複数社とワクチン購入契約締結、他国への供与等も実施

研究開発から、製造・確保力の強化に至るまで、必要な一連の対応を平時から推進

医薬品の自国での製造・確保は、
 自国の健康医療安全保障のみならず、
外交・国際的な競争力に資する

 同時に、関連人材の育成や製造機能が強化、
危機時に耐えうる強靱さと柔軟さを社会に形成することが可能2



＜感染症協議会＞ 次の感染症有事を見据えたワクチン開発・生産体制強化戦略の見直しについて

感染症協議会日程 主なトピック

2025年6月2日 • 「医薬品の研究開発における論点と対応案」の進捗について
• 「ワクチン開発・生産体制強化戦略」の進捗状況について

2025年6月18日

• 構成員・有識者からのヒアリング
 河岡義裕（国立健康危機管理研究機構国立国際医療研究所国際ウイルス感染症研究センター長）
 脇田隆字（国立健康危機管理研究機構副理事長）
 小柳義夫（国立研究開発法人日本医療研究開発機構 感染症プロジェクトプログラムディレクター）
 時田大輔（国立健康危機管理研究機構臨床研究センターインターナショナルトライアル部長）
 濵口道成（国立研究開発法人日本医療研究開発機構 先進的研究開発戦略センター長）

2025年9月2日

• 構成員・有識者からのヒアリング
 大曲貴夫（国立健康危機管理研究機構危機管理・運営局感染症臨床政策部長）
 松本哲哉（一般社団法人 日本感染症学会 理事長）
 手代木功（日本製薬工業協会 副会長）
 成瀨毅志（一般社団法人日本ワクチン産業協会理事長）
 森安義（一般社団法人日本臨床検査薬協会所属 栄研化学株式会社 取締役兼専務執行役 研究開発
統括部長）

• 「ワクチン開発・生産体制強化戦略」の進捗状況について

2025年10月9日
• 文部科学省及び厚生労働省におけるMCMに関する検討状況について
• 令和８年度概算要求について
• 感染症危機対応医薬品等(ワクチン・治療薬・診断薬)開発・生産体制強化に関する感染症協議会提言(骨子
案)について

2025年12月8日 • 感染症危機対応医薬品等(ワクチン・治療薬・診断薬)開発・生産体制強化に関する感染症協議会提言(案)に
ついて

2026年2月24日 • 感染症危機対応医薬品等(ワクチン・治療薬・診断薬)開発・生産体制強化に関する感染症協議会提言取りま
とめ
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感染症危機対応医薬品等（ワクチン、治療薬、診断薬等）開発・生産体制強化戦略
＜令和８年３月24日閣議決定＞

① 世界トップレベルの研究開発拠点形成
• ワクチンのみならず、重点感染症を中心とした感染症に対する治療薬及び診断薬についても、優秀な人材確保・育成
等も目指した感染症有事に対応できる横断的な研究開発拠点を整備。

• 国立健康危機管理研究機構（JIHS）においては、シーズ開発から臨床試験等までを一気通貫で進める体制構築に向け
て、アカデミア・研究機関・製薬関係企業等と連携し、MCMの研究開発支援を行う。

② 戦略性を持った研究費のファンディング機能の強化
• 治療薬及び診断薬の研究開発が有事対応に備え必要とされるものについては、SCARDA事業の基金の活用も含め、平
時からその研究開発を継続的に推進。

• 我が国が基盤技術を有するワクチンモダリティについて感染症有事に活用できるよう、様々な感染症に応用するため
の検討及びそのための研究開発支援を平時から実施。

③ 治験・臨床試験環境の整備・拡充
• 国内治験にかかるコストの削減や手続の負担解消の観点から、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）等が連
携し、医療機関における負担の実態調査及び治験エコシステムの導入を実施。

• JIHSが運営する感染症臨床研究ネットワーク（iCROWN）の着実な運営とともに、アジア地域における治験・臨床試
験ネットワークを構築し、日本主導の国際共同治験の強化につなげる。

④ 薬事承認プロセスの迅速化と基準整備
• いわゆるユニバーサルワクチンや平時には患者が少ない感染症に対するMCMについて、感染症有事に求められる機能
を明確にした上で、臨床試験方法に加え承認申請に向けた薬事相談 （早期からの相談）への対応等を実施。

感染症有事における医薬品による対策は、ワクチン、治療薬、診断薬等（感染症危機対応医薬品等。以下「MCM」という。）による多層的な
対応が必要であり、平時から研究開発、製造基盤整備等を推進し、MCMの早期実用化につなげることが危機管理投資として重要。
我が国が、健康医療安全保障として他国に依存することなく自立的に国民の健康を確保する能力を維持するためにも、「ワクチン開発・生産体
制強化戦略」（令和３年６月１日閣議決定。以下「ワクチン戦略」という。）の改定を行うとともに、関連人材の確保、研究・開発環境や生産
体制の整備等により製薬関係企業の事業予見性の向上を図り、エコシステムの構築を進める。

我が国において感染症危機対応医薬品等の開発・供給を可能にする体制の構築のために必要な政策（主要なもの）

SCARDA：ワクチン戦略を踏まえ、令和４年３月に国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）内に設置した先進的研究開発戦略センター

ワクチン戦略と同様の観点
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⑤ 製造拠点の整備
• ワクチン製造拠点や部素材等について事業者間連携やマッチング支援を行い、また、海外に製造を依存している原材
料や資材について、継続的に実態の調査を行うことを検討し、サプライチェーンの強靱化を目指す。

• 感染症有事に即応できるよう、既存事業を通じて整備された製造施設等について、持続可能な生産体制を構築できる
よう、必要な法制度等の在り方を検討。その際、治療薬、診断薬等も含め、危機への対応に必要な支援の在り方につ
いても検討。

⑥ 創薬ベンチャーの育成
• 感染症分野を含む創薬ベンチャーの育成に向け、リスクの大きな第Ⅱ相試験までの実用化開発支援等を中長期的に継
続支援するとともに、新規技術の創出に関して継続的なエコシステムを構築するため、シーズとベンチャーキャピタ
ル（VC）等とのマッチングイベントを継続的に実施。

⑦ 開発・製造産業の育成・振興
• 継続的な企業参入及び科学技術・イノベーションの促進の観点も含め、直接的なファンディング（プッシュ型研究開
発支援）の拡充や、買上げ・備蓄等の継続的に製造環境等を維持するための支援 （プル型研究開発支援）の充実を検
討・導入。

⑧ 国際協調の推進
• グローバルヘルス分野における官民連携・経済安全保障に資するODAの推進、ユニバーサル ・ヘルス ・カバレッジ
達成に向けた保健システム強化と持続可能な資金調達の推進、WHO、CEPI、Gavi、GHIT等の国際的な枠組みとの連
携を推進。

⑨ モニタリング体制の拡充
• 平時から国内外における感染症流行状況等の収集・共有する取組を継続的に実施するため、JIHSを中心に国内大学が
構築した海外研究拠点との連携について更なる活用の方向性について検討。

⑩ 有事対応の実効性を上げるための施策
• ①から⑨までに記載した内容について、SCARDA 等の支援の下、訓練、シミュレーション等を継続的に実施し、感染
症有事の際に迅速に対応できることを確認するとともに、関係機関と連携し改善を検討する。

• 国民から理解を得られた状況で感染症対策を推進できるよう、感染症対策全般に関する周知や医薬品の有効性や安全
性を含む最新の科学的知見や国内外の情報等の収集に努め、適切な情報発信及び意識醸成を図る。

ワクチン戦略の改定に伴い加えた新たな観点

フォローアップ等 政府一体となった対応を推進するとともに、感染症協議会において施策の進捗状況の報告及び毎年度のフォローアッ
プを実施。くわえて、「健康・医療戦略」（令和７年２月18日閣議決定）等との整合性や事業の進捗状況を踏まえ、
定期的に対応の方向性を見直す。 5
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ワクチンを国内で開発・生産出来る力を持つことは、国民の健康保持への寄与はもとより、外交や安全保障の観点からも極めて重要
今回のパンデミックを契機に、我が国においてワクチン開発を滞らせた要因を明らかにし、解決に向けて国を挙げて取り組むため、政府が

一体となって必要な体制を再構築し、長期継続的に取り組む国家戦略としてまとめたもの

ワクチン開発・生産体制強化戦略（概要） ＜令和３年６月１日閣議決定＞

• 最新のワクチン開発が可能な研

究機関の機能、人材、産学連携

の不足

• ワクチン開発への戦略的な研究

費配分の不足

• 輸入ワクチンを含め迅速で予見

可能性を高める薬事承認の在り

方等

• 特に第Ⅲ相試験をめぐる治験実

施の困難性

• ワクチン製造設備投資のリスク

• シーズ開発やそれを実用化に

結び付けるベンチャー企業、リ

スクマネー供給主体の不足

• ワクチン開発・生産を担う国内

産業の脆弱性

• 企業による研究開発投資の回

収見通しの困難性

①世界トップレベルの研究開発拠点形成<フラッグシップ拠点を形成>
• ワクチン開発の拠点を形成、臨床及び産業界と連携し、分野横断的な研究や、新規モダリティを活用

②戦略性を持った研究費のファンディング機能の強化〈先進的研究開発センターをAMEDに新設・機能強化〉
• 産業界の研究開発状況、国内外の新規モダリティ動向を踏まえ、ワクチン実用化に向け政府と一体と
なって戦略的な研究費配分を行う体制をAMEDに新設

③治験環境の整備・拡充<国内外治験の充実・迅速化>
• 臨床研究中核病院の緊急時治験の要件化や治験病床等の平時からの確保
• アジア地域の臨床研究・治験ネットワークを充実

④薬事承認プロセスの迅速化と基準整備
• 新たな感染症に備えて、あらかじめ臨床試験の枠組みに関する手順を作成
• 緊急事態に使用を認めるための制度の在り方を検討

⑤ワクチン製造拠点の整備<平時にも緊急時にも活用できる製造設備の整備>
• 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

⑥創薬ベンチャーの育成<創薬ベンチャーエコシステム全体の底上げ>
• 創薬ベンチャーにとって特にリスクの大きな第Ⅱ相試験までの実用化開発支援等

⑦ワクチン開発・製造産業の育成・振興
• 新たな感染症発生時の国によるワクチン買上げなど国内でのワクチン供給が円滑に進むよう検討、
国際的枠組みを通じた世界的供給やODAの活用等を検討

• ワクチンの開発企業支援、原材料の国産化、備蓄等を担う体制を厚生労働省に構築

⑧国際協調の推進
• ワクチン開発、供給、薬事承認の規制調和の国際的合意形成、ＣＯＶＡＸ等への貢献

⑨ワクチン開発の前提としてのモニタリング体制の強化

以上を実現するため研究開発を超えた総合的な司令塔機能や関係閣僚での議論の場を構築すべき

• 第Ⅲ相試験の被験者確保の困難性等に対応するため、薬事承認はICMRA（薬事規制当局国際連携組織）の議論を踏まえ、コンセンサ
スを先取りし、検証試験を開始・速やかに完了できるよう強力に支援

• 国産ワクチンの検証試験加速のため、臨床研究中核病院の機能拡充に加え、臨床試験受託機関等も活用 等

研究開発・生産体制等の課題 ワクチンの迅速な開発・供給を可能にする体制の構築のために必要な政策

喫緊の新型コロナウイルス感染症への対応
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