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研究要旨：ワクチン、抗毒素および血液製剤等は医薬品医療機器等法に定める特別な医薬

品として、製造販売承認がされた後でもロット毎に国家検定に合格しなければ市場に出す

ことができない。これは我が国だけの規制ではなく、国際的にも国が行うべき必須行為と

されている。我が国は、それまでずっと試験中心であった検定の在り方を改め、平成 24年

10月よりWHOのガイドラインに従って製造及び試験の記録を要約した書類(サマリーロッ

トプロトコール：SLP)を用いた書類審査をワクチンの国家検定に加えた。我が国の SLP 審

査の開始は他の主要国に対して遅れた。これはWHOを通じて行われている世界の流れを十

分に握把できていなかったからである。世界から遅れて導入した SLP 審査も開始から 5年

余が経過し、我が国も国家試験と自家試験記録だけでは得られなかった製造に関する情報

が蓄積でき、この分野での国際貢献を果たせる様になった。昨年度に引き続きWHO西太平

洋地域事務局の専門家を招き、今までの日本のワクチンに係る国際貢献を示しつつ、今後

の国際的動向を国内で共有する目的で国際ミニシンポジウムを開催した。 

A. 研究目的 

 WHO はワクチンで予防可能な疾病の

対策を通じて健康で豊かな人々の生活を

築くため、積極的なワクチン接種施策の

立案と実行を加盟国に求めている。この

一方で、国の施策として接種を実施する

ワクチンの品質は国が担保すべきとして、

国は製造販売業者から申請されるワクチ

ンの製造販売承認に加えて、製造ロット

毎に国家検定を行い、合格したものだけ

を市場に出す(ロットリリース)制度の実

行を必須要件としている。WHO は様々

な技術レベルにある各国のワクチンのロ

ットリリース手順の共通化を目指して、

ロット毎に「製造及び試験の記録を要約

した書類 (サマリーロットプロトコー

ル：SLP)」を製造販売業者から国に提出

させ、製造及び試験が承認書通りに行わ

れ、尚かつ品質規格を満たしているかを

書類で審査する方式(SLP 審査)を「ワク

チンのロットリリースガイドライン (以

後、WHO ガイドライン)」として発行し

た。 

 我が国はワクチンのロットリリースが
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始まって以来、一貫して国による独立し

た試験を主体とした検定制度を採用し、

製造販売業者が添える自家試験記録は国

家試験を行う際の参考に留め、試験結果

の適否で検定結果を判定してきた。WHO

は WHO ガイドラインを広めるため

WHO 本部の専門家及びガイドラインに

沿って国家検定を行っている国の関係者

から成る国際評価団を組織し、各国のワ

クチン規制当局を訪問して実地調査活動

を進めている。我が国にも平成 14 年、同

16 年の 2 回訪れたが、WHO の定める基

準に適合できなかった。WHO で発行さ

れる生物学的製剤に関するガイドライン、

勧告書及び標準品は、毎年 1 回本部で開

催される Expert Committee on Biological 

Standardization (ECBS)会議で討論され、

WHO 総会で可決されたものである。我

が国は、ワクチンの国家検定に関するガ

イドライン制定に関する ECBS の動きを

逃してしまい、知らず知らずの内に世界

の流れから遅れてしまった。平成 16 年に

なって、それまでは試験主体であった我

が国の国家検定の見直しを行い、WHO

ガイドライン履行のための工程表が出来

上がった平成 23 年に 3 回目の WHO 国際

評価団の訪問を受け入れ、漸く適合に至

った。翌、平成 24 年 10 月より、薬事法

施行規則(当時)を一部改正して正式に国

家検定に SLP 審査を加えた。ワクチンの

国家検定に係る国際的潮流を逃したこと

により我が国が遅れをとったことを教訓

とし、今後はこのような事が起こらない

ように国際的な窓口を確保しておく必要

がある。 

 本報告書では、SLP 審査導入から５年

余が経過して得られたワクチンの SLP 審

査制度に係る状況をまとめ、昨年に引き

続き WHO 地域事務局専門家を交え、

WHO の規制当局に対する評価方法の改

訂等、新たな国際的枠組みの構築につい

てシンポジウムを開いて話し合った内容

についてまとめた。将来の国家検定のあ

り方については、落合分担研究者の報告

書を、ワクチンで始まった SLP 審査を血

液製剤にまで広げることの利点について

の検討は、浜口分担研究者の報告書を参

照されたい。 

 

B. 研究方法 

国家検定結果 

 平成 28 年度に国立感染症研究所（以後、

感染研）で実施された国家検定に於いて

試験、SLP 審査の結果及び平成 29 年度の

途中経過をまとめた。 

 

SLP 審査による照会時間  

 厚生労働省、医薬品医療機器総合機構、

47 都道府県薬務主幹課が我が国として

医薬品査察協定及び医薬品査察共同スキ

ーム（PIC/S）への加盟申請を決め、加盟

が PIC/S 財団に承認されて以降、収去検

査を担う施設として、各都道府県の地方

衛生研究所、国立医薬品食品衛生研究所

及び感染研は ISO17025 に準拠した体制

を構築することになった。それにより感

染研は、毎年 1 回感染研所長による検定

検査部門のマネジメントレビューを行っ

ている。このマネジメントレビューを通

じて得られた国家検定の結果を通知する

までの期間（標準的事務処理期間の遵守

状況）について結果をまとめた。  
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WHO 地域事務局の専門家の招聘及び国

際協力 

 SLP 審査は ECBS で決められた WHO

ガイドラインに沿って我が国にも導入さ

れたものである。この履行状況を確認す

るため、WHO はパーソナルコンピュー

タ上で動く評価ツールソフトを開発し、

WHO 地域事務局は各国にそのソフトを

使って自己診断させ、その結果を事務局

に報告させ、場合によっては WHO 本部

から国際評価団を派遣し、各国当局を実

地に評価している。2015 年以降、新たな

国連主体の 15 年計画が承認され、この枠

組みに沿って WHO も保健分野の計画を

作成し、評価ツールソフトの仕様を変更

した。昨年に引き続き、国際ミニシンポ

ジウムを開催し、これらの動きを WHO

西太平洋地域事務局専門家から聞く機会

を設け、今後の我が国の方向性を考える

材料とした（資料 1）。 

 我が国は JICA(独立行政法人国際協力

機構 )を介して東南アジアの国々にワク

チン製造施設建設及びワクチン製造技術

の支援、並びに GMP に準拠した管理方

法の支援等を行って来た。そこで、本研

究班と JICA と共催、かつ日本ワクチン

産業協会の協力の下、我が国の国際支援

の具体例を上記の国際ミニシンポジウム

の中で紹介し、今後の支援のあり方につ

いて WHO 西太平洋地域事務局専門家を

交えて議論した（資料 2）。 

 

C. 研究結果 

WHO と SLP 審査 

 WHO はワクチンで予防可能な疾病の

対策のため、積極的なワクチン接種施策

の実行を加盟国に求めている。この一方

で、国の施策として接種を実施するワク

チンの品質は国が担保すべきとして、国

はワクチンの製造販売承認に加えて、製

造ロット毎に国家検定を行い、合格した

ものだけをロットリリースすることを必

須要件としている。国連は WHO が品質

的 に 認 定 し た ワ ク チ ン (prequalified 

vaccine) を 買 い 上 げ 、 国 際 児 童 基 金

(UNICEF)を通じて貧しい国々に供与し

ている。その関係から、WHO は WHO ガ

イドラインの遵守を第一に WHO 認定ワ

クチン生産国に、第二にワクチン供給国

に強く求めている。様々な国のレベルを

想定してロットリリースの基本は、製造

販売業者に提出させる「製造及び試験の

記録を要約した書類」（SLP）の審査であ

り、試験の実施は各国の規制当局に任さ

れている非必須項目である。 

 我が国は、試験を中心にした検定手法

に誇りと自信をもっており、国内事情的

に問題点も生じていなかったため、ECBS

の動きを注視しておらず、WHO 評価団

の初回訪問時は、その訪問意図の多くを

理解できていなかった。世界の流れから

は遅れたが、それまで試験中心であった

検定の在り方を WHO ガイドラインに従

って改めるため、平成 23 年 4 月に厚生労

働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課か

ら「薬事法施行規則の一部改正等に関す

るご意見の募集について」の事務連絡を

出して行程を示し、平成 23 年 7 月 4 日に

は薬事法施行規則の改正により国家検定

として従来の試験に SLP 審査が加えられ

た(施行は平成 24 年 10 月 1 日)。 
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 平成 23 年度から 29 年度(平成 30 年 2

月までの時点)で検定不合格が出された

のは、8 件である（平成 23 年度に 2 件、

平成 24 年に 1 件、平成 25 年に 0 件、平

成 26 年に 1 件、平成 27 年度に 0 件、平

成 28 年に 3 件、平成 29 年度に 1 件）。こ

のうち 3 件は試験結果が規格を満たさな

かったものであるが、残り 5 件は試験結

果で適合であったものの、SLP 審査で不

適と判定されたものである。この様に、

SLP 審査は既に試験だけでは見抜けない

ロットに存在する品質的問題点を検定の

場に提供している。 

 

PIC/S 加盟とマネジメントレビュー 

 SLP 審査が正式に始まった年と同じ平

成 24 年、厚生労働省は日本国として

PIC/S への加盟申請を行うこと決め、

様々な努力の末、平成 26 年 5 月に厚生労

働省、PMDA、47 都道府県を対象として

メンバー入りが承認された。PIC/S 加盟

に伴い感染研の国家検定、収去検査を扱

う部門は、公的医薬品試験検査機関

(OMCL ： Official Medicines Control 

Laboratory) として ISO/IEC 17025 (試験

所及び校正機関の能力に関する一般要求

事項 ) に準拠した品質運用管理体制

(QMS：Quality Management System)を構

築することが求められた。その一つがマ

ネジメントレビューである。毎年 1 回感

染研所長が、検定検査部門の業務の総括

を行い、業務の健全性を評価して、必要

と判断される部分に適切な改善処置を講

ずるものである。 

 マネジメントレビューのレビュー項目

のひとつに、国家検定の結果を通知する

までの期間（標準的事務処理期間の遵守

状況）がある。平成 24 年度は 1,240 の検

定件数中 98 件（7.9％）が期間を超過し

ていた。平成 25 年度は 1,014 の検定件数

中 109 件（10.7％）、平成 26 年度は 957

の検定件数中、65 件（6.8％）、平成 27

年度は 956 件中 64 件(6.7%)が期間を超過

していた。平成 27 年度に発生した 64 件

の内、47 件(4.9%)は再試験や SLP 記載事

項について製販業者に照会したことによ

るものであった。平成 28 年度は 852 件中

74 件(8.7%)が期間を超過し、その内、50

件(5.9%)は再試験や SLP 記載事項につい

て製販業者に照会したことによるもので

あった。 

 

産官ワクチン国際協力 

 我が国は JICA を介して、様々な国際

協力を行っている。ワクチンは疾病対策

として非常に有効であることから、日本

ワクチン産業協会の会員である一般財団

法人阪大微生物病研究会のインドネシア

ワクチン製造施設建設プロジェクト、北

里第一三共ワクチン株式会社によるベト

ナムワクチン製造施設建設プロジェクト

が永年に渡って続けられており、施設完

成後の製造のノウハウ、GMP 対応等も技

術支援していることが紹介された。また、

JICA からは国際予防接種アクションプ

ランと JICA の取り組みについても紹介

された。 

 

D. 考察 

SLP 審査導入による変化 

 SLP 審査の本格導入直前の平成 24 年

度は 7.9％（検定件数 98/1,240 件）が”単
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純”に標準的事務処理期間を超過してい

た。一方、本格導入された一年目の平成

25年度では 10.7％、平成 26年度は 6.8%、

平成 27 年度は 6.7%、平成 28 年度は 8.7％

が期間を超過していた。平成 25 年度に一

過性の上昇が見られたが、その後は SLP

審査導入前と同一水準で二年間推移した

ものの、平成 28 年度に再び上昇した。平

成 28 年度の上昇は、この年度内に発生し

た 3 件の SLP 審査不合格及び、一時的に

ロットが集中して出検され作業が追いつ

かなかった例があったものと推察される。

今後も引き続き、SLP 審査の導入と事務

処理期間の関係を観察していく必要があ

る。 

検定結果に目を向けると、平成 23 年度か

ら 29 年度(平成 30 年 1 月までの時点)で 8

件の不合格がある。このうち 5 件は試験

結果では適合であったものの、SLP 審査

で不適と判定されたものである。SLP 審

査導入前には、「そもそも明らかに書類上

に不備があるロットは検定品として出さ

れないだろう」と言う審査に対する懐疑

的意見があったが、実際には審査開始以

来、明らかに品質上問題があるとされる

ロットが 5 件も発生しており、製造販売

承認業者の QC チェックの目をすり抜け

て国家検定に提出されてくる事が判った。

この点で、SLP 審査は従来からの検定試

験とともに有用な検定手段であると判断

された。 

 

国際的枠組みの変化  

 2016 年から国連の新たな 15 年計画と

して持続可能な (sustainable)開発目標が

採択され、WHO はユニバーサル・ヘル

ス・カバレッジを保健分野の新目標に据

えた。従来ワクチンに特化した WHO 評

価ツールは、グローバル・ベンチマーキ

ングツール(GBT)として生まれ変わり、

対象が医薬品全般、医療機器にまで拡大

され、評価項目も変更された。新しいシ

ステムでは医薬品等に於ける 1. 国の規

制政策、2. 承認審査、3. 安全監視、4. 市

場検査と市場管理、5. 施設認定、6. GXP

（GCP、GLP、GMP）査察、7. 試験検査、

8. 臨床試験監視にワクチン用として 9. 

ロットリリースを加えた 8+1 項目となり、

これらを「Maturity level (成熟度)」とし

て評価することになった。今後、医薬品

全般に拡大された WHO のユニバーサ

ル・ヘルス・カバレッジに対応するには、

厚生労働省を中心にして感染研、国立医

薬品食品衛生研究所、医薬品医療機器総

合機構等の他の機関が連携して WHO に

対応していく必要がある（資料 2）。 

 

産官ワクチン国際協力  

 JICA の支援を受けて一般財団法人阪

大微生物病研究会のインドネシアワクチ

ンプロジェクトにより、現地でポリオワ

クチンが製造され、北里第一三共ワクチ

ン株式会社のベトナムワクチンプロジェ

クトにより現地で麻疹・風疹混合ワクチ

ンが製造されている。更に追加のワクチ

ンについても協力を拡大する要請があり、

検討がなされている。既に、多くの現地

技術者と日本の技術者が交流し、人間的

絆ができあがっている。この絆を今後も

途絶えさせない様にすることは、人的資

産を維持する観点から大切である。  

 ワクチンは疾病対策の道具として国家
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の危機管理上重要な位置を占めているば

かりか、輸出品として国の利益に貢献す

る側面もある。我が国の国際貢献は WHO

の様な国際的舞台の場を利用してもっと

積極的にアピールしてよい事例と思われ

る。 

 世界の主要国のワクチン市場はメガフ

ァーマが席巻する様相を呈している。こ

の一方で UNICEF に買い上げられる

WHO 認定ワクチンはインド、中国が製

造するワクチンが多く占めるようになっ

ており、付加価値の高いワクチンと低価

格ワクチンの二極化が進んでいる。この

様な中で、品質的に優秀な我が国のワク

チンを製造技術と品質管理技法とセット

で国際協力により展開していくのは供与

国にも利点のある事と思われる。  

 

E. 結論 

 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

制とワクチンの品質確保並びに、ワクチ

ンの迅速供給に重要と考えて推進して

いる。我が国は平成 24 年 10 月から SLP

審査を運用し、5 年余が経過した。この

間、SLP 審査による不合格判定事例も経

験し、製品の品質に対する理解が深まっ

てきている。ワクチンの品質管理に関す

る WHO 等世界の動きを捉え損ね SLP

審査導入が遅れた過去の事例を教訓と

し、積極的に国際社会からの情報取集と、

国際社会への情報発信をしていく必要

がある。過去のワクチンに係る国際貢献

と将来展望を踏まえ、我が国の国家検定

制度の国際的視点による見直しが必要

である。 

 

F. 研究発表 

なし 

 

G. 知的財産権の出願・登録状況  

なし 
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