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研究要旨：わが国では、生物学的製剤の多くは医薬品医療機器等法(旧薬事法)により特別に
定められた医薬品として国が行う検定に合格しなければ市場に出すこと(ロットリリース)
ができない。ワクチンはこの様な生物学的製剤の一つである。WHOは、国によるワクチン
のロットリリースに製造と試験記録の要約(サマリーロットプロトコール：SLP)の書類審査
を必須要件としおり、それを受けてわが国も平成 24年 10月より国家試験に加え SLP審査
を検定に取り入れた。導入後 2年余を経過して得られた SLP審査制度の状況をまとめ、SLP
審査制度を含む国家検定制度の今後の課題について検討するため「ワクチンの品質確保と
これからの国家検定制度」と題する国際シンポジウムを企画・開催し、総括した。 

 
A. 研究目的 

 生物学的製剤の多く(ワクチン、抗毒素、

血液製剤等)は医薬品医療機器等法(旧薬事

法)の第 43条の規定により“厚生労働大臣に

よる「高度の製造技術や試験法を必要とす

る」医薬品”と指定され、医薬品承認に加え

て製造された単位(ロット)毎に国家検定に

合格しなければ、市場に出すこと(以降、ロ

ットリリースと呼ぶ)ができない。 

 ワクチンのロットリリースが始まって以

来、わが国は一貫して「高度の製造技術や

試験法を必要とする」という理由により、

製造販売業者の自家試験記録は参考に留め、

国による独立した試験を主体にした検定制

度を採用してきた。一方、WHO はロット

リリースガイドラインを策定し、ロットリ

リースの際には製造と試験記録の要約(サ

マリーロットプロトコール：SLP)を申請者

に提出させ、製造者が承認書通りに製造、

試験し、当該ロットが規格を満たしている

かを書類で審査する方式を各国に求めてい

る。これは、WHO がいろいろな技術レベ

ルにある世界の国々の状況を鑑みてワクチ

ンのロットリリース手順の国際化、証明制

度の共通化を推進しようとしているためと

理解される。WHO はガイドラインを広め

るため国際評価団(WHO本部の国際専門家

をリーダーとし、それに各国から選抜され
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た専門家を加えた多国籍なチーム)を組織

し、各国のワクチン規制当局がガイドライ

ンに合致するかどうかを実地調査する活動

を進めている。WHO の評価が悪くてもと

りわけ罰則があるわけではない。しかし、

WHO は繰り返し実地調査団を派遣し、改

善されるまでその必要性を説いていく。一

部では、同じ国連機関であるユニセフ

(UNICEF： United Nations Children's 

Fund、国際連合児童基金)による低評価国

からのワクチンの買い上げが停止される、

あるいはワクチンに係る WHO 主催の国際

会議での立場が、低評価国に相応しい立場

に後退すると言った事も言われている。 

 わが国は、WHO のガイドラインに対応

させるため、薬事法施行規則(当時)を一部改

正し、平成 24年 10月より正式に国家検定

に SLP審査を加えた。それから 2年余が経

過し、SLP審査制度も漸くわが国に馴染ん

できた。この機会に、SLP審査がロットリ

リース作業に与えた影響、あるいは SLP審

査を通して見える今後の国家検定制度の課

題について検討するため、「ワクチンの品質

確保とこれからの国家検定制度」と題する

国際シンポジウムを開催し、業界と規制当

局、海外と日本といった立場の違いを踏ま

えたうえで今後の方向性について討議を行

った。本研究報告書は、シンポジウム開催

までの過程とその結果を総括したものであ

る。 

 

B. 材料と方法 

国家検定に係るシンポジウム検討班の組織 

 国家検定制度の在り方を検討するために

業界関係団体と国立感染症研究所(以下、感

染研)の品質保証・管理部でシンポジウム検

討班を組織し、シンポジウムの形態、方向

性、開催方法についての議論を重ねた。業

界関係団体として日本ワクチン産業協会、

日本製薬工業協会、欧州製薬団体連合会

(EFPIA Japan)、米国研究製薬工業協会

(PhRMA)のご協力をいただいた。 

 

シンポジウム開催 

 感染研ホームページへの掲載ならびに、

業界団体の協力を得て薬業 4 団体が共同運

営する情報発信サービス PRAISE-NET 

(http://www.praise-net.jp)、JICAのホーム

ページへの掲載、あるいはメール連絡を通

して電子的に関係者に周知した。シンポジ

ウムは感染研の共用第一会議室を使い、事

前登録制とした。業界団体の協力を得てシ

ンポジウムは日・英同時通訳付きとし、要

旨、ハンドアウトは日・英両版を用意して

正確な議論ができるように配慮した。WHO

西太平洋地域事務局が進める地域内ワクチ

ン規制当局の強化プログラムを日本として

サポートする目的で行っている JICA 研修

「NRA機能強化」に参加しているベトナム

2 名、モンゴル 2 名、パキスタン 2 名、イ

ンドネシア 1 名の研修生にもわが国の国家

検定制度を理解してもらうため、本シンポ

ジウムを研修プログラムと位置づけ参加し

て頂いた。 

 

シンポジウム開催後の内容評価(参加者ア

ンケートの実施) 

 シンポジウム開催後に発表と議論が適切

に行われたかどうかを知るため参加者にア

ンケートを実施し、シンポジウムの内容を

評価した。 
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C. 研究結果 

国家検定に係るシンポジウム検討班 

 従来、国家検定は感染研が行う試験結果

に基づき判定が行われ、製造販売業者が作

成する自家試験記録は国家検定の際の参考

として扱われてきた。しかし、WHO のロ

ットリリースガイドラインに従い、平成 24

年 10月から正式に「製造・と試験記録等の

要約書(SLP)」の審査が国家検定の一部とし

て開始された。これにより試験の結果と

SLPに記載された事項が製造販売承認書の

内容に適合しているか否かの二つを総合的

に判定することになった。 

 シンポジウム検討班では、シンポジウム

を第 1部と第 2部に分けて、第 1部では「海

外と日本のロットリリース制度」と題して、

主に講演を中心に、本研究班が調査した各

国の国家検定制度の結果報告(本報告書の

別稿参照)に加え、海外の状況を補強する意

味で、海外メーカー関係者に米国、ヨーロ

ッパ、カナダのロットリリースの状況を説

明してもらうことにした。講演の最後とし

て、わが国において今まで国家検定が果た

してきた役割と今後のワクチンの安心、安

全の未来像について講演する構成にした

(シンポジウム資料参照)。第 2部では「SLP

審査とこれからの国家検定制度」と題して

今後の国家検定の在り方等についてSLP審

査を踏まえ、規制当局、業界関係者を中心

にパネルディスカッション形式で進めるこ

とにした。ワクチンの国家検定の現状とし

て、国家検定の実施実績、ワクチンの国家

検定がロット毎に必要な理由、ワクチンの

国家検定にどのような試験が行われている

のかを紹介したうえで、 (1) SLP審査が導

入された今、すべての試験が今後も必要な

のか、(2) すべてのロットで試験は必要な

のか、(3) SLP審査を通してワクチンの品質

リスクの分析がどこまでできるのかについ

て議論し、最後に将来の国家検定の姿につ

いて業界関係者、感染研、厚生労働省審査

管理課、監視指導・麻薬対策課と討論をす

る予定とした。また、広く会場の参加者か

らも意見を聞くスタイルとした(シンポジ

ウム資料参照)。 

 

国家検定に係るシンポジウムの実施 

 シンポジウムの申し込み開始後、わずか

10 日間で定員(150 名)となり申し込み受付

を終了した。締め切り時の申し込みは 153

名で、その内訳はワクチン製造販売業者 97

名、ワクチン以外の医薬品製造販売業者 7

名、規制当局 22名、その他 27名であった。

申し込み者中、当日に参加された方は 143

名であった。 

 

シンポジウムの評価(アンケート結果) 

 シンポジウムの内容を評価するために終

了後に参加者にアンケートをメールで送り

調査を実施した(図 1)。参加者 143名に対し

て有効回答数は54と38%(54/143)の回答が

あった。その所属別数はワクチン製造販売

業者 37(37/97、38%)、ワクチン以外の医薬

品販売業者 2(2/7、29%)、規制当局 10(10/22、

45%)、その他 5(5/27、19%)であり、参加人

数に比して、その他の回答者の割合が低く、

規制当局側からの割合が多くなっていた 

(表 1)。 

 第 1 部の「各国の国家検定制度とわが国

の制度」に興味を持ってシンポジウムに参

加されたのは 45/54 (83.3%)であった。第 1

部の内容が“非常に参考になった”と回答し
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たのは 43、“少し参考になった”と回答した

のは 9となり、96.3％（52(43+9)/54）が概

ね参考になったと答えた。その理由として、

“日本・欧州・米国の検定制度の概要、現状

や課題を効率よく理解することができた”

事が代表的な意見としてあげられた。満足

できなかった方の理由は特に挙げられてお

らず不明である(表 2)。 

 第２部の「SLP審査とこれからの国家検

定制度」に興味を持ってシンポジウムに参

加されたのは 37/54(68.5%)であり、第 1部

に比べて明らかに興味を持たれた方の比率

が少なかった。事前に示したパネルディス

カッションの案内では内容が理解し難かっ

た事が影響したものと思われる。実際に参

加して第 2 部の内容が“非常に参考になっ

た”と回答したのは 30、“少し参考になった”

と回答したのは 17 となり、 87.0％

（47(30+17)/54）が概ね参考になったと答

えた。その代表的な理由として、“厚労省、

感染研、及びメーカーの方々の意見を聞く

ことができた”事が挙げられていた。“少し

参考になった”と回答された方でも、“フロ

アーからの発言があれば良かった”、“もう

少しディスカッションがあると良かった”

という意見が改善すべき点として付されて

いた。一方、評価が低かった方の意見とし

て、“前振りが長くコメントばかりで、ほと

んどディスカッションがなかった”、“シナ

リオありきで面白みがなかった”、“オーデ

ィエンスとプレゼンターとのコミュニケー

ションが不足している”が挙げられており、

ディスカッションの不足が参加者を満足さ

せられなかった理由であることが明らかと

なった(表 3)。 

 最後に業界と規制当局が一緒になって国

家検定について考え、その内容をシンポジ

ウムとして公開していく有り方について、

今後もこのような機会があれば参加するか

については、“ぜひ参加したい”と答えたの

は 35、“参加したい”と答えたのは 10 とな

り、83.3%（45(35+10)/54）が概ね参加し

たいと回答した。肯定的な意見の代表とし

て“ワクチンに係る関係者が一堂に会し議

論する機会は他にない”が挙げられ、積極的

な肯定と言うよりも、むしろ他には無いか

らと言う消極的支持の現れと考えられた。

評価が低かった方の意見として、“表面的な

議論”、“何をいつまでにどう改善するのか

不明”、“結論があいまい”があり、それらを

まとめた形で“国家検定制度に関する議論

については今回で一定の役割を終えた”と

の意見も出された(表 4)。アンケートの回答

率が低かったのも、こうした考えから回答

する意欲が生まれなかったことが考えられ

る。 

 

SLP審査と国際的品質保証制度に関する検

討 

 SLP審査はWHOが推奨するロットリリ

ースに必要な判定作業である。WHO の意

図するところはワクチンのロットリリース

手順の国際化、証明制度の共通化の推進で

ある。ユニセフで買い上げるワクチンにつ

いては、生産国の規制当局によるロットリ

リース証明書を添付させている。また、ヨ

ーロッパ連合(EU)域内では相互承認制度が

すでに確立されているのはよく知られてい

ることである。しかし、EUとカナダ、EU

と米国との間、カナダと米国の間で相互承

認制度は設けられていない。 
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SLP審査導入後の国家検定に関する検討 

 現在、日本、EU ではすべてのロットに

対して試験を含む検定を行っている。一方、

米国はすべてのロットではなく、製品の安

定性にもとづく独自判断により非公開の頻

度で試験を行い、試験を省略したものは

SLP審査だけでロットリリースを行えるよ

うにしている。他方、カナダは製品の安定

性にもとづく独自の評価項目を公開し、品

質のリスクの少ない製品はすべてのロット

で試験をする必要はなく、一定の頻度で試

験を行い、それ以外は SLP審査だけでロッ

トリリースが行えるようにしている。SLP

審査がわが国で開始された事により、検定

実施側(感染研)は今までの自家試験記録で

は知り得なかった製造記録の要約が見られ

る様になり、製造段階の工程の安定性、製

剤品質の均一性を確認できるようになった。

今までも感染研は製品の均質性、安定性が

優れており製造販売側と検定実施側で独立

して二回の試験を行う必要が無いと判断す

るに至った場合には、その試験項目を国家

検定から削減する取り組みをしてきた。し

かし、今後は SLP審査を活用して、より一

層、適切な試験項目のあり方について考え

る必要がある。この考えの中には、究極的

に SLP審査だけで国家検定を行うもの、あ

るいは試験を残すにしてもすべてのロット

で試験を行う必要が有るか否かも含まれる。

つまり、試験ありきの原則、全ロット試験

の原則を見直し、SLP審査は全ロットで行

うが、試験は製品の安定性に応じて任意頻

度で行うといった形にかえることも検討に

値する。既に述べた様に、米国、カナダは

それを実行しており、わが国の進むべき姿

として十分に検討に価する。 

 海外の輸入ワクチンは、必ずしも日本向

け専用ロットがあるわけではないので、検

定に出されるロット番号は必ずしも連続し

ていない。一方、国産ワクチンの場合は、

検定に出されるロット番号が連続しており、

もし欠番があれば製造販売業者の自家試験

で不良があったのか否かを含めて照会する

ことができる。この点で国産ワクチンの品

質の連続性は十分に知り得るが、海外の輸

入ワクチンは十分とは言えない。カナダで

はこの点を補う為に Yearly Report (年間報

告)の提出を求めている。この手法は、今後、

わが国も参考にすべきである。 

 感染研は自ら行った国家試験の値と、製

造販売業者が行う自家試験の値の両方を比

べられる立場にある。互いの値の一致度、

相関度は、ワクチン品質の信頼性を計る上

で重要な指標である。一方、今回のシンポ

ジウムを通して米国、カナダ、欧州それぞ

れの規制当局が自らの試験の値を製造販売

業者に対して開示する制度は存在していな

い事が明らかになった。従来、わが国では

いくつかの製剤に対して行った感染研の試

験結果を日本ワクチン産業協会加盟所社に

対して公表し、試験技術等の擦り合わせを

行ってきた実績がある。これは、互いの一

致度を高め、より精度の高い試験をするた

めに有効な手段である。今後、感染研の試

験結果を示せる対象ワクチンの品目を増や

していくような枠組みを官民で相談して作

っていく事も重要である。 

 

感染研、審査管理課、監視指導・麻薬対策

課間の連携 

 SLP審査は、製造の一貫性を知る有効な

手段である。国家検定は、ワクチンの品質
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が製造販売承認書に定めた規格要件を満た

していることを確認する作業であり、けっ

してそれだけでワクチンの安心、安全を確

保できるものではない。安心、安全を確保

する最も大事な段階は、ワクチンの承認審

査の段階である。感染研は、「承認前検査」

という形で医薬品医療機器総合機構（以下

PMDAと呼ぶ）、厚生労働省審査管理課に協

力している。しかし、ドラッグラグの改善

を目指した取り組みにより、審査期間が必

ずしも十分に取れない場合があり、申請者

が申請する前から感染研と協議ができるよ

うな枠組みを審査管理課と感染研で具体的

に検討する必要がある。これに加えて、製

造販売業者に対してGMP適合性調査が行

われているが、この調査内容もワクチンの

安心、安全に重要な点である。GMP適合性

調査は、PMDAと厚生労働省監視指導・麻

薬対策課が行うものであり、GMP調査結果

の共有についてPMDA、監視指導・麻薬対

策課と感染研で考えていくべき時期に来て

いると思われる。SLP審査は、製造と試験

記録の要約を審査するが、製造の現場を知

らない者が審査を行うことは、大事な点が

どこにあるのかを理解しないでただ単純に

数字や文字を追う作業になる。SLP審査の

意義を高めるには製造現場を知り、見る目

を養うことが必要であり、そういった意味

でもGMP調査との連携は大切であると思

われる。一方、こうした考えに対して、製

造販売業者側は、GMP調査中はとても多忙

であるので、単純に製造現場を知りたいと

いう目的での同伴よりも、別の機会を設け

ての訪問が望ましいとの意見もある。製造

販売業者、感染研、PMDA、厚生労働省審

査管理課、監視指導・麻薬対策課の連携、

あるいは情報共有によって解決しなければ

ならない。 

 

D. 考察 

 WHO の示すロットリリースガイドライ

ンにはSLP審査によりロットリリースを行

うことが基本となり、試験の実施は、各国

に実情に応じて任意に設定することができ

ると示されている。従来わが国は、製造販

売業者が提出する自家試験記録を参照して

試験を行い、その結果で合否判定を行って

きたが、WHO が求める国際的方向性に従

い、薬事法施行規則を改正して平成 24 年

10 月から SLP 審査を国家検定として運用

しはじめた。運用を開始して 2 年余が経過

し、審査を重ねる毎に製剤ごとの均質性に

関するデータが蓄積されつつある。SLP審

査を導入してどのような理解が深まったの

か、それを踏まえ将来の国家検定はどうあ

るべきなのかについて業界団体と感染研が

協力して検討班を設けた。海外とわが国の

状況を比較するという見地から海外からの

演者ならびに JICA 研修生を聴衆として迎

え、国際シンポジウムを開催した。 

 シンポジウムには業界と規制当局ならび

に、それ以外の興味を持つ多くの方々が参

加され、業界、規制側、海外それぞれの立

場から講演および議論を行った。このよう

な関係者が集まったシンポジウムの開催に

対する評価は概して高かった。ただ、それ

は他に代わるものが無いという消極的な支

持であり、必ずしも積極的に支持する内容

ではなかった。低評価の意見として、内容

的に表面的で、具体的な展望にまで踏み込

んでいないという事が挙げられ、研究班ベ

ースで行うシンポジウムの限界が評価に現
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れた形となった。 

 シンポジウムの議論を踏まえ、今後 SLP

審査によって得られた製品品質に関する理

解を検定の現場に反映させること、すなわ

ち、試験を削除しSLP審査のみで行う検定、

あるは試験を行うにしても全ロットではな

く任意のロットで行う検定をどの様に実現

性化させるかが今後の課題として残った。 

<謝辞>シンポジウムの企画、実行、総括に

渡って一貫して絶大なるご協力をいただい

た日本ワクチン産業協会、日本製薬工業協

会、EFPIA Japan、PhRMAの幹事の方々

に感謝申し上げます。シンポジウムの参加

登録、アンケート発送、集計を担当した感

染研、品質保証・管理部 内田孝子氏に感謝

いたします。 

 

E. 結語 

 WHO はロットリリース手順の国際化、

証明制度の共通化がワクチン価格の抑制と

品質が確保されたワクチンの迅速供給に重

要と考えて推進している。わが国は平成 24

年 10月から SLP審査をロットリリース制

度の中に含めて運用し 2 年余が経過した。

データの蓄積により製剤のロット間の均質

性について理解が深まった。今後はこれら

の理解に応じて、ワクチンの品質リスクを

評価することになる。このリスクを基本に、

検定試験項目の必要性を評価し、全ロット

試験の見直し、および一部ロット試験の実

施を実現化するための方策を検討する段階

になった。 

 

F. 研究発表 

  無し 

 

G. 知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

 無し 

2. 実用新案登録 

 無し 

3. その他 

 無し
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【図 1】シンポジウム後アンケート 
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【表 1】アンケート集計結果 (全体概要) 
 

シンポジウム
参加者数 

ワクチン製造 
販売業 

その他医薬品 
製造販売業 

規制当局 その他 合計 

97 7 22 27 143 

【問 1】 
アンケート 
回答者の所属 

ワクチン製造 
販売業 

その他医薬品 
製造販売業 

規制当局 その他 合計 

37 2 10 5 54 
【問 2】 
どのテーマに
興味があった 

第一部 第二部 その他   

45 37 2 (複数回答可)  

【問 3】 
シンポジウム
の参考度合い 

非常に参考 少し参考 
どちらとも 
言えない 

あまり 
ならない 

全く 
ならない 

43 9 2 0 0 
 

シンポジウム全体に対して寄せられた意見 

参考に
なった 

海外での事情が各国比較して状況がつかめた。(他多数) 
規制当局関係者、業界関係者が一堂に会した場で、それぞれの意見を聞けた。(他多数) 
これからの国家検定の方向性を議論するという明確な目的に添っていた。(他多数) 
国家検定の歴史、現状と課題について情報共有できた。 
検定制度の改革のためには過去の事例を理解しておくことも大切だと感じた。 

付帯 
意見 
国内のワクチン製造販売業者の話もあるとよかった。 

参考に
ならな
かった 

意見無し 

 

【表 2】アンケート集計結果 (第 1部) 
 

【問 4】 
第一部の参考
度合い 

非常に参考 少し参考 
どちらとも 
言えない 

あまり 
ならない 

全く 
ならない 

35 17 2 0 0 
 

第一部に寄せられた意見 

参考に
なった 

米国、EUのロットリリースの制度を知ることができ良かった。(他多数) 
日本が現時点でのどの位置づけになるかが明確となり参考になった。(他多数) 
企業と規制当局の意見をこのように公開された場で意見交換していくことは有用。 
質疑応答に比較的多い時間を用意していた点がよかった。 

付帯 
意見 

「カナダのロットリリース制度」の講演は、開催の主旨に合わせたほうがよかった。 
海外の演者は公的機関がよかった。 
内容が少し難しかった。 

参考に
ならな
かった 

意見無し 
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【表 3】アンケート集計結果 (第 2部) 
 

【問 5】 
第二部の参考
度合い 

非常に参考 少し参考 
どちらとも 
言えない 

あまり 
ならない 

全く 
ならない 

30 16 1 0 0 
 

第二部に寄せられた意見 

参考に
なった 

日本、海外、規制当局、業界側のパネリストの考えを聞くことができ良かった。(他多数) 
国家検体制度の位置づけを再確認できた。(他多数) 
ディスカッションのテーマが質問形式で事前に整理されていて、流れが判りやすかった
(他同様意見)。 
第一部の講演内容の理解を深めるにも役立った。 
厚労省監麻課の方の前向きな発言がよかった。 

付帯 
意見 

パネリストからの意見聴取を短くしてでもフロアとの質疑応答の時間を長くして、自由
にディスカッションして欲しかった。(他同様意見) 
規制当局・メーカーの個別の主張を聞けたのはよかったが、それらを統合したような方
向性が議論されるとよかった。 
感染研からメーカーに対する要望がもっと出てもよかった。 
SLP審査をスムーズに進めるために感染研とメーカーの情報共有が必要と感じた。 
品質試験の結果以外に、SLP 審査で求める GMP 関連の情報の種類の量と質について紹
介していただきたかった。 
感染研はより良い SLP審査のために、メーカーの製造現場をもう少し知る必要がある。 
今後の見直しが不明確であった。 
シンポジウムで得た共通認識を、ここで終わらせず継続検討して欲しい。 

参考に
ならな
かった 

会場から意見が出ないことを想定してシナリオを作成することも重要だが，もっとオー
ディエンスとプレゼンターとのコミュニケーションを充実してほしい。(他同様意見) 
パネラーのコメントが主で、ほとんど議論がなく、今後の方向性がよくわからなかった。 
規制当局内(厚労省と感染研)の連携がよくなかった。 

 

【表 4】アンケート集計結果 (今後の参加について) 
 

【問 5】 
今後の 
参加意思 

ぜひ 
参加したい 

参加したい 
どちらとも 
言えない 

あまり参加し
たくならない 

参加しない 

35 10 7 1 1 
 

第二部で寄せられた意見 

参加 
したい 

ワクチンに係る関係者が集まり議論する機会が他に無いため、このような公開の場は貴
重である。(他多数) 
感染研及び当局の意見を生で聞くことができ参考になる。(他同様意見) 

付帯 
意見 

感染研、厚生労働省、業界団体の他に PMDAを加えたらよい。 
パネルディスカッション形式がよい。 
ここで終わらせず継続的に取り上げて欲しい。 
SLP審査側が「製造の実際が把握できる」ようになったら何が変るか知りたい。 

不参加 
国家検定制度に関する議論については今回で一定の結論が得られた。 
今あるテーマについては一定の役割を終えた。 

注：（他同様意見）は同用意見が他にも１つあった場合、（他多数）は他に同様意見が 2つ以上あった場合に付している。 


