
- 1 - 
 

2025 年度事業報告 
 
概況 
 
 2025 年度の⼀般社団法⼈⽇本ワクチン産業協会（以下、「協会」という。）会員の状況に
ついては、2025 年 4 ⽉ 1 ⽇以降に会員の異動はなく、会員数は 18 社となっている。 

役員については、2025 年 6 ⽉の総会において⼀般財団法⼈阪⼤微⽣物病研究会の五味康
⾏理事に代わって推薦のあった⻘井由美⼦候補、ファイザー株式会社の藤本陽⼦理事に代
わって推薦のあったファイザー株式会社の⼤和⽥朋美候補がそれぞれ選任され、理事は計 8
名、監事は計 2 名が維持された。 
 

協会の⽬的は、「ワクチン等の安定的な供給と普及・啓発を図り、ワクチン等に係る事業
の進歩発展により国⺠の保健衛⽣の向上に寄与すること」にあり、さらに、ＶＰＤ（ワク
チンで防げる病気）を排除するため、各種ワクチンの認知及び接種率向上を⽬指した「Ｖ
ＰＤゼロ推進事業」を含め、2025 年度においても、ワクチン、予防接種の普及啓発活動は
協会の主要な活動の⼀つである。具体的には、普及啓発資料として、前年度までと同様に
「予防接種に関する Q&A 集」、「ワクチンの基礎」、「よぼうせっしゅのはなし」及びその英
⽂版「Vaccination」、「⽣後 2 カ⽉からのワクチンデビュー」等の作成を⾏った。新型コロ
ナウイルス感染症への対応経験を踏まえ、2025 年度も各⾃治体等での講演会の⼀部はオン
ラインで実施されたが、これらに併せて啓発資料を別途配布した。また、⽇本産業衛⽣学
会におけるランチョンセミナーと、⽇本外来⼩児科学会、⽇本ワクチン学会（⽇本臨床ウ
イルス学会との共同開催）、⽇本公衆衛⽣学会における協会の展⽰ブースの設置と啓発資料
の配布等については、いずれも各会場で実施した。⾃治体、学会関係者等からの要請に対
しては、啓発資料の配布を⾏った。なお、⼀般の⽅々を対象として作成した予防接種啓発
動画については、これまでの予防接種全般に関する動画に加えて、新たにインフルエンザ
ワクチン、新型コロナワクチンに関する動画を作成し、協会ホームページにて公開した。 

新型コロナウイルス感染症への対策の経験から 2021 年 6 ⽉ 1 ⽇に政府で閣議決定された
「ワクチン開発・⽣産体制強化戦略」については、内閣官房健康・医療戦略室が開催した
感染症協議会において⾒直しが検討され、当協会からもヒアリングで意⾒陳述を⾏った。
感染症協議会で 2026 年 2 ⽉に取りまとめられた提⾔に基づき、新たに治療薬、診断薬も対
象に加えた「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」が 2026 年 3 ⽉ 24 ⽇に閣議決定された。2022 年 3 ⽉ 22 ⽇に国⽴研究開発法⼈⽇
本医療研究開発機構（AMED）に設置された先進的研究開発戦略センター（SCARDA）（以
下、「AMED/SCARDA」という。）での「ワクチン・新規モダリティ研究開発事業」及び「ワ
クチン開発のための世界トップレベル研究開発拠点の形成事業」や、2025 年 4 ⽉に国⽴国
際医療研究センター（NCGM）と国⽴感染症研究所（NIID）が統合して設⽴された国⽴健
康危機管理研究機構（JIHS）の活動等と連携して、産学官・臨床現場の連携による基礎研
究から実⽤化に向けた開発まで⼀気通貫での戦略的な研究開発の推進が進められている。 
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2022 年 9 ⽉から活動を開始した研究開発委員会では、4 つのワーキンググループ（WG）：
〔100 Days Mission WG〕、〔連携・SCARDA 対応 WG〕、〔⽣産 WG〕、〔臨床開発 WG〕に
よる活動とともに、ワクチンの研究開発、⽣産体制の推進に向けた活動を進めてきた。2025
年 4 ⽉ 24 ⽇には、100 Days Mission WG と連携・SCARDA 対応 WG が合同で
AMED/SCARDA とのオンライン会合を実施し、業界が考える課題・要望などについて意
⾒交換を⾏った。さらに、100 Days Mission WG は 4 ⽉の意⾒交換を踏まえて SCARDA か
らの質問に回答しつつ、2026 年 1 ⽉ 21 ⽇に改めて AMED/SCARDA との意⾒交換を実施
した。また、2025 年 10 ⽉ 28 ⽇には同様の内容で内閣府 健康・医療戦略推進事務局との
意⾒交換を対⾯で⾏った。 

また、AMED/SCARDA が 11 ⽉ 26 ⽇に開催した「SCARDA 事業合同フォーラム 2025」
に研究開発委員会の委員と WG メンバーが参加した。ただし、〔連携・SCARDA 対応 WG〕
については、このフォーラムでの内容を勘案し、当⾯の活動はないと判断され、⼀旦 WG
の活動を終了することとした。 

AMED/SCARDA と業界との実務レベルでの対話を⾏う「業界ナレッジパネル」につい
ては、2024 年度は連携・SCARDA 対応 WG と製薬協からのメンバーが参加したが、2025
年度は SCARDA 側から開催の連絡はなかった。 

経済産業省による「ワクチン⽣産体制強化のためのバイオ医薬品製造拠点等整備事業（い
わゆるデュアルユース事業）」に関連して、⽣産 WG では 2025 年 2 ⽉に続き 2026 年 1 ⽉
に⽣物化学産業課との意⾒交換を実施した。⼀⽅、経済産業省が企画して当協会に提案い
ただき 2026 年 3 ⽉ 23 ⽇に開催された「国産部素材活⽤推進のためのマッチングイベント」
には⽣産 WG のメンバーを中⼼に協会から希望者が参加した。 

2017 年 11 ⽉ 7 ⽇に開催された第 3 回薬事に関するハイレベル（局⻑級）官⺠政策対話
を契機に、ワクチン 4 団体（⽇本製薬⼯業協会（製薬協）、⽶国研究製薬⼯業協会（PhRMA）、
欧州製薬団体連合会（EFPIA）、⽇本ワクチン産業協会）と厚⽣労働省との間で開始された
ワクチン・予防接種制度、規制、政策等に関する検討希望事項についての官⺠対話に関し
ては、2025 年度も活動が継続された。「基準・国家検定・GMP に関する WG」に関連する
活動としては、ＳＬＰ審査を中⼼とした国家検定の導⼊等に関する薬機法の改正や JIHS と
PMDA が検定機関となった新たな国家検査の運⽤や国家検査の効率化に関する監視・指導
⿇薬対策課からの説明会への参加、協議、意⾒交換、通知案の確認などを頻繁に⾏いなが
ら、2026 年 3 ⽉ 10 ⽇には関係者が集まっての WG を開催した。 

「品質・審査⼿続きに関する WG」は 2025 年 3 ⽉ 5 ⽇に開催された WG のフォローを
⾏ってきたが、次回の WG は 2025 年度中の開催に⾄らなかった。ただし、製薬協が PMDA
と意⾒交換を開始した「沈降ワクチンの不溶性微粒⼦試験」については第 19 局⽇本薬局⽅
への改正の状況に関する製薬協からの情報等を 4 団体で共有して対応を進めた。また、「多
価ワクチンの承認書記載のモックアップ作成」については WG メンバーが PMDA との意⾒
交換と検討に参加し、PMDA が 2026 年 4 ⽉に発出する「多価ワクチンの製造販売承認申
請書における製造⽅法欄等の記載例（モックアップ）について（Early Consideration）」の
作成に協⼒した。 
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⽇本製薬団体連合会（⽇薬連）の薬局⽅委員会からの要請による「⽣物基と⽇局の調和」
に関する合同会議（厚⽣労働省、国衛研、感染研、ワクチンと⾎液製剤の産業界）にワク
チンの観点からは４団体協議会に参加しているメンバーが参加し、ワクチンに係る⽣物基
準と⽇局のあり⽅等の意⾒交換を⾏った。 

ワクチン 4 団体と健康・⽣活衛⽣局との協議においては、予防接種課から 2025 年 3 ⽉末
に改定された予防接種に関する基本的な計画に基づく「ワクチンの安定供給に関する指針
（案）」が⽰され、意⾒交換を⾏うとともに、審議会での意⾒陳述をワクチン 4 団体共同で
⾏った。また、厚⽣労働省が進める予防接種データベースの整備に向けて、ワクチンの製
品コード番号の情報提供等により予防接種課に協⼒した。 

⽇本製薬団体連合会（⽇薬連）からの要請に基づき、経済財政運営と改⾰の基本⽅針（⾻
太の⽅針）2025 に向けた団体別要望と、2026 年度 予算編成・税制改正等に向けた団体別
要望が検討され、（１）Life Course Immunization 実現に向けた予防接種法制・体制の整備、
（２）ワクチン開発・⽣産体制強化戦略の推進、（３）予防接種のデジタル化の推進、（４）
ワクチンの有効活⽤、返品、廃棄の削減に向けた関係者協⼒体制の構築とワクチンの安定
供給確保に必要な実効的⽀援策の検討、（５）国⺠への感染症予防に関する信頼できる情報
の発信と教育の充実を柱とした協会からの要望を⽇薬連に提出し、⽇薬連の団体別要望に
組み⼊れていただいた。なお、⽇薬連から 2026 年 3 ⽉に「⾻太⽅針 2026」に向けた各団
体要望事項の提出が依頼されたことから、4 ⽉の提出に向けてその検討を開始したところで
ある。 

新型コロナウイルスワクチンについては 2024 年度から定期接種化されたが、2024 年度
に特例臨時接種から B 類定期接種への移⾏期における激変緩和措置として実施された⾃治
体における定期接種費⽤への特別助成が 2025 年度については実施されないことが表明され、
2025 年度以降の新型コロナウイルスワクチン接種率の更なる低下が危惧された。そこで、
理事会の要請に基づいて新型コロナウイルスワクチンの接種事業に関する対策チームが理
事会の下に組織され、2025 年 6 ⽉に予防接種推進専⾨協議会との意⾒交換を⾏ったうえで、
2025 年 11 ⽉に「新型コロナウイルスワクチン定期接種に係る要望」を前⽥予防接種課⻑
に提出した。 

⼀⽅、平成 30 年（2018 年）10 ⽉から検討が開始されていた予防接種施策の⾒直しにつ
いて、新型コロナワクチンに限らずＢ類疾病への定期接種の扱いなど、予防接種施策全般
に係る予防接種法制度の改正に向けた事前の検討を⾏うために、理事会の要請に基づき、
予防接種法の次期法改正に対応するための対策検討のチームが理事会の下に組織され、
2026 年 1 ⽉から検討が開始された。 

2023 年 9 ⽉に国際委員会の下に設置されたパンデミック条約 WG については、WHO に
おける条約交渉の情報共有と政府代表団に参加する厚⽣労働省代表者への意⾒提出・意⾒
交換を⾏ってきたが、2025 年 5 ⽉の WHO 総会においてパンデミック協定（Pandemic 
Agreement）として採択されたことから、2025 年度は 7 ⽉ 29 ⽇に厚労省からのパンデミッ
ク協定妥結の報告を受けた。さらに、WHO の WG で続けられている病原体アクセスと利
益配分 (PABS) の詳細を定める附属書の交渉に厚⽣労働省代表者が臨むにあたって厚⽣労
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働省が 7 ⽉、11 ⽉、12 ⽉、1〜２⽉に設けたヒアリングや意⾒交換の機会に⽇本製薬⼯業
協会（製薬協）、⽇本臨床検査薬協会（臨薬協）とともに参加した。 

理事会が主導する形で 2023 年度から開催している特別講演については、2026 年 1 ⽉ 22
⽇に厚⽣労働省健康・⽣活衛⽣局感染症対策部鷲⾒部⻑に「感染症危機管理の動向」と題
する講演を⾏っていただいた。 

協会は、上記の活動をはじめとして、ワクチン類の開発・改良の促進のための試験研究
や研究助成、安定供給の確保、国際活動の推進、厚⽣労働省、内閣官房健康・医療戦略室、
内閣感染症危機管理統括庁、その他関係官庁、⽇本ワクチン学会その他諸団体との連絡・
折衝や、会員間の情報交換等に努めた。 

協会の活動の概要を以下に報告する。 
 
 
実施事業の概要 
 2025 年度に協会が実施した主な事業の概要は以下のとおりである。 
 
Ⅰ．予防接種、ワクチンの普及・啓発 
 予防接種の普及啓発のため、予防接種の実施にあたる医師、看護師、保健師、助産師、
市区町村担当者等の専⾨家の活動に対する⽀援事業に加えて、被接種者とその保護者を対
象に予防接種及びワクチンに関する正しい知識や情報を提供するため、2025 年度も以下の
事業を実施した。 
 
１．講演会及び研修会の開催 
 新型コロナウイルス感染症への対応の経験を踏まえ、各⾃治体及び医療関係団体等と共
催した講演会または研修会の開催、若しくは、各⾃治体及び医療関係団体等の⾏う講演会
または研修会への協賛は⼀部オンラインでの開催も取り⼊れて実施した。また、⾃治体等
からの要請に応じて、普及啓発資料（「予防接種に関する Q&A 集」、「ワクチンの基礎」、「ワ
クチン類の保管温度」、「よぼうせっしゅのはなし」及びその英⽂版「Vaccination」、「⽣後
２カ⽉からのワクチンデビュー」等）の配布を⾏った。⽇本産業衛⽣学会におけるランチ
ョンセミナーなどの学会における啓発活動については 3.で後述する。 

公益財団法⼈予防接種リサーチセンターによる全国 7 ブロックでの市区町村の予防接種
従事者向けの研修会の開催時期に合わせて、上記の普及啓発資料を各都道府県あてに送付
した。 
 
２．普及啓発資料の作成等 
 川崎市健康安全研究所参与の岡部信彦先⽣、神奈川県衛⽣研究所所⻑の多屋馨⼦先⽣に
指導いただいている「予防接種に関する Q&A 集」、浜松医科⼤学医学部⼩児科学講座教授
の宮⼊烈先⽣に監修をいただいた「よぼうせっしゅのはなし」及びその英⽂版「Vaccination」、
福岡看護⼤学客員教授の岡⽥賢司先⽣に監修をいただいた「⽣後 2 か⽉からのワクチンデ
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ビュー」について、それぞれ改訂版を作成した。2025 年版の「予防接種に関する Q&A 集」
については、ダニ媒介性脳炎ワクチン、腸チフスワクチンを追加するとともに、新型コロ
ナウイルスワクチン、5 種混合ワクチン、20 価肺炎球菌結合型ワクチン、帯状疱疹ワクチ
ン、ＲＳウイルスワクチン、経⿐弱毒⽣インフルエンザワクチンに関する記載を整備した。 

協会が独⾃に作成する冊⼦である「ワクチンの基礎」及び「ワクチン類の保管温度」に
ついても、最新の内容に改訂した。 

協会ホームページについては、「ＶＰＤゼロ推進事業」に係るバナー及び活動内容等を更
新して掲載した。 
 
３．学会における啓発活動 

2025 年 8 ⽉に⾼松市で開催された第 34 回⽇本外来⼩児科学会年次集会、9 ⽉に札幌市で
開催された第 29 回⽇本ワクチン学会第 66 回⽇本臨床ウイルス学会合同学術集会、10 ⽉に
静岡市で開催された第 84 回⽇本公衆衛⽣学会総会については、各会場において、協会の活
動の趣旨・現状、会員⼀覧及び取扱うワクチン類の品⽬⼀覧を展⽰するとともに、「予防接
種に関する Q&A 集」等の普及啓発資料の配布を⾏った。 

また、仙台市で開催された第 98 回⽇本産業衛⽣学会では、5 ⽉ 16 ⽇に会場でのランチョ
ンセミナーを⾏った。同セミナーでは、175 名の参加者に対し、熊本⼤学⼤学院⽣命科学研
究部特任教授の岩⽥敏先⽣を座⻑として、東北⼤学⼤学院医学系研究科感染病態学分野教
授の⻘柳哲史先⽣による「従業員を守るために知ってほしいワクチンの最新情報」と題す
る講演を⾏った。 
 
４．ＶＰＤゼロ推進事業の展開 

“ＶＰＤに罹らない、罹らせない⽇本”をスローガンに、「ＶＰＤ」の認知及び「ＶＰＤは
ワクチンで防ぐ」という⽂化の醸成を図ることを⽬的として、前述の講演会・研修会及び
関係学会における展⽰等の機会をとらえて、2015 年度よりＶＰＤゼロキャンペーンを展開
し、ロールアップバナーの掲⽰、ワクチン接種啓発ポスターの配布、協会ホームページで
の活動内容の紹介とポスターのダウンロード機能の整備等を⾏ってきたが、2020 年度から
はこれらを「ＶＰＤゼロ推進事業」として実施しており、2025 年度もこれらの普及啓発活
動を継続した。 

さらに、⼀般の⽅々を対象とした普及啓発活動を強化するため、2021 年度に川崎医科⼤
学⼩児科学特任教授の中野貴司先⽣のご協⼒をいただいて⼀般向けに作成した予防接種全
般に関する啓発動画に加えて、2025 年度には新たにインフルエンザワクチン及び新型コロ
ナワクチンに関する動画を作成し、協会ホームページにて公開した。 
 
 
Ⅱ．ワクチン類の開発・改良の促進、安定供給の確保等 
 ワクチン類の開発・改良を促進するため、ワクチン類の試験研究や研究助成を⾏うとと
もに、国⽴健康危機管理研究機構（JIHS）に統合された国⽴感染症研究所（感染研）をは
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じめとする各界のワクチン研究者や専⾨家、関係諸機関と広く意⾒交換を⾏った。また、
厚⽣労働省の⽣物学的製剤基準の⾒直し等に際して厚⽣労働省医薬局、感染研との意⾒交
換、PMDA の WG への参加を⾏うなど、ワクチン類の品質確保及び製造・供給に向けて厚
⽣労働省等に協⼒した。⼀⽅、季節性インフルエンザワクチンの医療機関への効率的な供
給等、ワクチンの安定供給確保に努めることにより、厚⽣労働省の対策に協⼒した。活動
の概要は以下のとおりである。 
 
１．国⽴感染症研究所等との意⾒交換、協⼒活動 

感染研のウイルス第三部第四室⻑原⽥勇⼀先⽣他の先⽣⽅と技術委員会インフルエンザ
専⾨委員会委員との間では、インフルエンザ⼒価試験法、参照品標準化作業等に関する意
⾒交換を⾏い、感染研での検討作業に協⼒した。 
 さらに、感染研が実施する国家検定について、その計画的な実施に協⼒するとともに、
感染研で実施されている試験研究に関しての情報交換を⾏った。 

PMDA 医薬品基準課からの要請に基づき、PMDA の「⽇局原案検討委員会 マイコプラ
ズマ否定試験検討 WG」の準委員に協会から「⽣物基マイコプラズマ否定試験の実施等の
経験を有するワクチン品質管理の専⾨家」として武⽥薬品⼯業の有⾺準委員が参加し、原
案の検討に協⼒した。 
 
２．インフルエンザワクチンの製造株検討作業等 

季節性インフルエンザワクチンの製造に供するワクチン株の決定に関しては、技術委員
会インフルエンザ専⾨委員会のもと、関係の会員各社において候補株の増殖性、抗原性の
試験等を実施するとともに、感染研に設置されたインフルエンザワクチン株検討会議にオ
ブザーバー及び参考⼈として出席し、感染研での検討作業に協⼒した。 

また、2018 年度（平成 30 年度）のインフルエンザウイルス野⽣株 A/埼⽟の検討段階に
おける技術的な課題の検証を踏まえて設置され、2024 年度に新型コロナワクチンも検討対
象に拡⼤した「季節性インフルエンザワクチン及び新型コロナワクチンの製造株について
検討する⼩委員会」の 2025 年 5 ⽉ 28 ⽇開催の会議については、協会のインフルエンザ専
⾨委員が参考⼈として参加し、2025/26 シーズンインフルエンザ HA ワクチン製造候補株
の製造適正評価（増殖性、収量）についての検討結果を報告して、⼩委員会の審議と製造
株選定に協⼒した。 
 
３．細胞培養季節性インフルエンザワクチン実⽤化研究への協⼒ 
 「細胞培養インフルエンザワクチンに関する研究」ＡＭＥＤ感染症実⽤化研究事業（新
興・再興感染症に対する⾰新的医薬品等開発推進研究事業）は 2023 年度に終了し、2024
年度からは国⽴感染症研究所の⾼橋仁先⽣が研究代表者である「細胞培養インフルエンザ
ワクチンの実⽤化に資する研究」に引き継がれたが、2025 年度も感染研、厚⽣労働省（結
核感染症課）、ワクチン製造所からなる「細胞培養ワクチン開発研究会議」の WG の活動は
⾏われなかった。 
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４．新型インフルエンザ対策等 
 2012 年（平成 24 年）5 ⽉に公布された新型インフルエンザ等対策特別措置法のもとで指
定公共機関となっている協会は、2024 年 7 ⽉に「新型インフルエンザ等政府⾏動計画」が
改定されたことに伴い、2025 年 1 ⽉ 27 ⽇に、「新型インフルエンザ等対策業務計画」と「新
型インフルエンザ等対策事業継続計画」の改定を⾏ったが、2025 年度は 12 ⽉ 18 ⽇に内閣
感染症危機管理統括庁が開催した指定公共機関情報連絡会に参加するとともに、2026 年 2
⽉ 9 ⽇に開催された統括庁主催シンポジウムに参加した。 
 
５．ワクチン開発・⽣産体制強化戦略への対応と研究開発に関する課題の意⾒交換検討 

概況で述べたように、2021 年 6 ⽉ 1 ⽇に閣議決定された政府の「ワクチン開発・⽣産体
制強化戦略」や、2022 年 3 ⽉ 22 ⽇に AMED に設置された先進的研究開発戦略センター
（SCARDA）の動向に対応するとともに、ワクチンの研究開発に関する課題について検討
していくために、2022 年 9 ⽉ 14 ⽇から研究開発委員会の活動が開始された。 

研究開発委員会では、製薬協との分担、連携を勘案しながら、当⾯の重点的な活動が検
討され、委員会の下に 4 つのワーキンググループ（WG）：〔100 Days Mission WG〕、〔連携・
SCARDA 対応ＷＧ〕、〔⽣産 WG〕、〔臨床開発 WG〕を設置して活動を継続してきた。 

2025 年 4 ⽉ 24 ⽇には、100 Days Mission WG が取りまとめた「100DM に向けて業界が
考える懸念点・課題」の資料と、連携・SCARDA 対応 WG が取りまとめた「⽇ワク協参画
企業から SCARDA への要望・質問・コメント」の資料を⽤いて、両 WG 合同で
AMED/SCARDA との意⾒交換をオンラインで実施した。さらに、100 Days Mission WG
は 4 ⽉の意⾒交換を踏まえて SCARDA からの質問に回答しつつ、2026 年 1 ⽉ 21 ⽇に改め
て AMED/SCARDA との意⾒交換を実施した。また、2025 年 10 ⽉ 28 ⽇には同様の内容で
内閣府健康・医療戦略推進事務局との意⾒交換を対⾯で⾏った。 

また、SCARDA が 11 ⽉ 26 ⽇に開催した「SCARDA 事業合同フォーラム 2025」に研究
開発委員会の委員と WG メンバーが参加した。ただし、〔連携・SCARDA 対応 WG〕につ
いては、このフォーラムでの内容を勘案し、当⾯の活動はないと判断され、⼀旦 WG の活
動を終了することとした。 

AMED/SCARDA と業界との実務レベルでの対話を⾏う「業界ナレッジパネル」につい
ては、2024 年度は連携・SCARDA 対応 WG と製薬協からのメンバーが参加したが、2025
年度は SCARDA 側から開催の連絡はなかった。 

第 3 回 AMED SCARDA「ワクチン開発のための世界トップレベル研究開発拠点の形成事
業」合同シンポジウムについては、関係する各企業が AMED/SCARDA に対応し、研究開
発委員会の対応は⾏わなかった。 

経済産業省による「ワクチン⽣産体制強化のためのバイオ医薬品製造拠点等整備事業（い
わゆるデュアルユース事業）」に関連して、⽣産 WG では 2025 年 2 ⽉に続き 2026 年 1 ⽉
に⽣物化学産業課との意⾒交換を実施した。⼀⽅、経済産業省が企画して当協会に提案い
ただき 2026 年 3 ⽉ 23 ⽇に開催された「国産部素材活⽤推進のためのマッチングイベント」
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では、デュアルユース事業者との交流の場に、⽣産 WG のメンバーを中⼼に協会から希望
者が参加した。 

臨床開発 WG では 2025 年 3 ⽉に「パンデミックインフルエンザに備えたプロトタイプ
ワクチンの開発等に関するガイドライン」の改訂についての提案（案）を審査管理課に提
⽰したことから、2025 年 7 ⽉から開始された厚労科研の「新型インフルエンザのプロトタ
イプワクチンの開発等に関するガイドライン策定に向けた調査研究」の動向をフォローし
ている。 
 
６．安定供給の確保 
 国内で発⽣した感染症への対策に資するワクチンの安定供給確保のために、2025 年度も
「インフルエンザＨＡワクチン」について、厚⽣労働省健康・⽣活衛⽣局感染症対策部予
防接種課の対策に協⼒した。 
 
７．⽇薬連の経済財政運営と改⾰の基本⽅針（⾻太の⽅針）2025 に向けた団体別要望の提出 
 ⽇薬連からの要請に基づき、経済財政運営と改⾰の基本⽅針（⾻太の⽅針）2025 に向け
た団体別要望と、2026 年度 予算編成・税制改正等に向けた団体別要望が検討され、（１）
Life Course Immunization 実現に向けた予防接種法制・体制の整備、（２）ワクチン開発・
⽣産体制強化戦略の推進、（３）予防接種のデジタル化の推進、（４）ワクチンの有効活⽤、
返品、廃棄の削減に向けた関係者協⼒体制の構築とワクチンの安定供給確保に必要な実効
的⽀援策の検討、（５）国⺠への感染症予防に関する信頼できる情報の発信と教育の充実を
柱とした協会からの要望を⽇薬連に提出し、⽇薬連の団体別要望に組み⼊れていただいた。
なお、⽇薬連から 2026 年 3 ⽉に「⾻太⽅針 2026」に向けた各団体要望事項の提出が依頼
されたことから、4 ⽉の提出に向けてその検討を開始したところである。 
 
８. その他  

その他、2025 年度に厚⽣労働省が開催した「厚⽣科学審議会予防接種・ワクチン分科会」、
「予防接種基本⽅針部会」、「ワクチン評価に関する⼩委員会」、「研究開発及び⽣産・流通
部会」、「副反応検討部会」、「感染症部会」、「医薬品医療機器制度部会」、「医薬品等⾏政評
価・監視委員会」並びに「医療⽤医薬品迅速・安定供給部会」等における審議内容等につ
いて、状況の把握と協会会員との情報共有に努めた。 
 
 
Ⅲ．国際活動の推進 
 
１． WHO 及び IFPMA の会議への出席について  

2025 年 9 ⽉及び 2026 年 3 ⽉に開催された WHO（世界保健機関）の予防接種戦略諮問
委員会（SAGE）の定例の会合（Hybrid Meeting）については、オブザーバーはオンライン
参加とされた。SAGE 会合の内容については、WHO のホームページ上に掲載された会議資
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料及び報告書などにより確認した。 
WHO のインフルエンザワクチン株決定情報会議が、2025 年 9 ⽉ 26 ⽇（南半球対応分）

及び 2026 年 2 ⽉ 27 ⽇（北半球対応分）に開催され、インフルエンザワクチン製造社から
担当者が両会議に出席し、海外の研究者との技術交流に努めた。また、WHO のインフル
エンザワクチン株選定会議に合わせて開催された IFPMA（国際製薬団体連合会）のインフ
ルエンザワクチン供給に関するタスクフォース会合（IVS-TF）にも、WHO の会議と同じ
者が参加し、海外のインフルエンザワクチン製造企業との情報交換等を図った。 
 
２．開発途上国感染症対策 
 2025 年 10 ⽉ 7 ⽇−9 ⽇に⼤阪で開催された⽇経・FT 感染症会議には成瀬理事⻑の参加
はなかった。 
 
３．国⽴国際医療研究センター（NCGM）国際感染症フォーラムへの参加 

国⽴国際医療研究センター（NCGM）が実施する NCGM 国際感染症フォーラムに当協
会も⽇本製薬⼯業協会（製薬協）、⽇本臨床検査薬協会（臨薬協）とともに会員として参加
するとともに、同フォーラムの幹事に協会からは常務理事が参加した。2025 年度は 2026
年 1 ⽉ 16 ⽇に「感染症とがん―新たな地平を切り開く」と題する国際感染症フォーラムが
開催され、国際委員会委員を含め協会からも参加した。 
 
４．WHO のパンデミック協定の PABS 附属書交渉のための厚労省との意⾒交換への参加 

2023 年 9 ⽉に国際委員会の下に設置されたパンデミック条約 WG については、WHO に
おける条約交渉の情報共有と政府代表団に参加する厚⽣労働省代表者への意⾒提出・意⾒
交換を⾏ってきたが、2025 年 5 ⽉の WHO 総会においてパンデミック協定（Pandemic 
Agreement）として採択されたことから、2025 年度は 7 ⽉ 29 ⽇に厚労省からのパンデミッ
ク協定妥結の報告を受けた。さらに、WHO の WG で続けられている病原体アクセスと利
益配分 (PABS) の詳細を定める附属書の交渉に厚⽣労働省代表者が臨むにあたっての業界
3 団体（製薬協、臨薬協、協会）とのヒアリングや意⾒確認を協会からは国際委員会委員及
びパンデミック協定 WG で 7 ⽉、11 ⽉、12 ⽉、1〜２⽉に⾏った。 

 
5．⽣物多様性条約締約国会議で決定された DSI 利益配分メカニズム等への対応 

⽣物多様性条約第 16 回締約国会議（CBD-COP16）での決定に基づく「遺伝資源のデジ
タル配列情報（DSI）利益配分メカニズム」の動向に対応するためにバイオインダストリー
協会が新たに組織した「産業界 DSI 検討委員会」については、既に製薬関係の委員が参加
していることから⽇本ワクチン産業協会から新たに委員として参加はしなかった。ただし、
2025 年 8 ⽉ 4 ⽇に開催された「産業界 DSI 検討委員会事前説明会」の内容について報告を
受けたので、国際委員会委員及びパンデミック協定 WG で情報を共有した。 

厚⽣労働省から BBNJ 協定（正式名称：国家管轄権外区域の⽣物多様性の保全と持続可
能な利⽤に関する国連海洋法条約の下での協定）についての説明会が 11 ⽉ 11 ⽇に実施さ
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れた。なお、この協定は 60 カ国の批准により 2026 年 1 ⽉ 17 ⽇に発効が決定している。 
 
6．国際協⼒に関する研修事業への協⼒ 

公益社団法⼈国際厚⽣事業団（JICWELS）がこれまで実施してきた独⽴⾏政法⼈国際協
⼒機構（JICA）研修「薬事⾏政研修」については、2024 年度に続き 2025 年度も開催され
なかった。 
 
 
Ⅳ．協会業務推進のための会議の開催等 
 
 開催された会議と主な協議⼜は決定事項等 
 
１．会員総会 
１）第 126 回総会（定時） 
   ⽇時 2025 年 6 ⽉ 5 ⽇ 
   場所  ホテルメトロポリタンエドモント 
   議案 
    ・2024 年度事業報告の件 
    ・2024 年度決算報告承認の件 

・理事補⽋選任の件 
 
２）第 127 回総会（臨時） 

  ⽇時 2026 年 3 ⽉ 25 ⽇ 
  場所 WEB 会議システム 
  議案   

・2026 年度事業計画案承認の件 
・2026 年度予算案承認の件 

 
２．理事会 

理事会を７回（WEB 会議 4 回、対⾯会議 3 回）開催し、協会の業務執⾏に関すること、
次年度事業計画案の承認、予算案の承認、第 126 回総会（定時）及び第 127 回総会（臨時）
の開催及び提出資料、⽇薬連の評議員と理事の推薦、⾻太の⽅針と年末の予算編成に向け
た⽇薬連への団体別要望の提出、感染症協議会への対応、製薬協との連携、WHO パンデミ
ック協定と附属書への対応、特別講演の企画、今後の協会活動の検討など、協会の運営に
ついて協議を⾏った。 

また、７回の理事会の他に、前年度事業報告案の承認、決算案の承認、第 126 回総会（定
時）の提出資料については、理事全員からの電磁的記録による同意を得たことにより理事
会決議があったものとみなした。 
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３．委員会の開催と主な活動  
１）総務委員会 
 委員会を 11 回対⾯会議で開催した。同委員会では、予算案及び決算案の作成、協会活動
の総合調整等の定例的業務に加え、2025 年度は、製薬協、PhRMA、EFPIA との 4 団体協
議会、ワクチン 4 団体から厚⽣労働省への要望のうち健康・⽣活衛⽣局関連課題やワクチ
ンの安定供給指針や予防接種デジタル化への対応、ＳＬＰ審査を中⼼とした国家検査導⼊
のための薬機法改正、厚労省の「広告規制に係る現状調査と合理化に関する研究」班への
対応、今後の総務委員会の活動についての検討等を⾏った。 

2023 年 9 ⽉から 2025 年 7 ⽉にかけて総務委員会において検討を進めた「ワクチンの持
続的な開発・国内⽣産・安定供給及び国⺠のワクチンアクセス向上に向けた⽅策・要望」
については厚⽣労働省に提出し、協会ホームページに掲載した。 

さらには、総務委員が調整を⾏い、協会の製造販売業者の会員各社に呼びかけて、2025
年 11 ⽉ 14 ⽇に独⽴⾏政法⼈医薬品医療機器総合機構（PMDA）ワクチン等審査部及び医
薬品品質管理部の担当者を招き、「ワクチンの承認審査に関する取組み①（株変更 PACMP
等の解説）」、「ワクチンの承認審査に関する取組み②（多価ワクチン申請書モックアップ等
の解説）」、「PMDA が実施する SLP 審査業務について」、「PMDA 医薬品品質管理部のリス
クコミュニケーション活動について」の講演をいただくとともに、意⾒交換を⾏った。 
 
２）技術委員会 
 本委員会（総括会議）を 1 回（2026 年 2 ⽉）対⾯会議で開催した。また、インフルエン
ザ専⾨委員会を 10 回、国⽴感染症研究所（感染研）とのインフルエンザ WG 会議を 10 回
開催し、DPT 専⾨委員会を 2 回 WEB 会議で、⽣ワクチン専⾨委員会の勉強会をハイブリ
ッド会議で開催した。 

技術委員会、各専⾨委員会、⽣物学的製剤基準 WG の活動は「Ⅱ．ワクチン類の開発・
改良の促進、安定供給の確保等」及び「Ⅲ．国際活動の推進」で前述しているが、厚⽣労
働省とワクチン 4 団体の協議に関しては、「基準・国家検定・GMP に関する WG」など、
厚⽣労働省、感染研との意⾒交換、情報収集等を⾏った。 

インフルエンザ専⾨委員会は厚⽣労働省の「季節性インフルエンザワクチン及び新型コ
ロナワクチンの製造株について検討する⼩委員会」開催に向けた準備に協⼒し、予防接種
課と⾯談を持ちながら、2025 年 5 ⽉ 28 ⽇開催の⼩委員会に資料を提出して会議に参考⼈
出席するなど、厚⽣労働省のインフルエンザ製造株選定プロセスに協⼒した。 

DPT 専⾨委員会は感染研の先⽣とともにジフテリア及び破傷⾵トキソイドの品質管理試
験に⽤いるゼラチンの検討を⾏った。 

⽇本脳炎専⾨委員会は会議の開催はなかったが、感染研の先⽣とともに⼒価⽤参照品候
補の値付け、ELISA 法での⼒価 In Vitro 化等の検討を⾏った。 

⽣ワクチン専⾨委員会は技術委員会（総括会議）と合同で ICH Q5A（R2）ガイドライン
に関する勉強会を開催した。 
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細胞培養インフルエンザワクチン専⾨委員会、⽣物学的製剤基準 WG は、2025 年度は開
催されなかった。 

これまで技術委員会からバイオロジクスフォーラムに対して世話⼈として継続的に運営
に参画しているが、2025 年度はバイオロジクスフォーラムの学術集会、世話⼈会は開催さ
れなかった。 

⽇薬連の品質委員会には引き続き技術委員会から協会代表が⼀名参加することとされ、
2025 年 6 ⽉及び 12 ⽉に開催された品質委員会（全体会）及び講演に参加して、「品質確保
に向けた実効的な対策」などの情報を技術委員会に報告するとともに、他委員会に関連す
る事項について情報の共有を⾏った。 

PMDA 医薬品基準課からの要請に基づき、PMDA の「⽇局原案検討委員会 マイコプラ
ズマ否定試験検討 WG」の準委員に協会から「⽣物基マイコプラズマ否定試験の実施等の
経験を有するワクチン品質管理の専⾨家」として武⽥薬品⼯業の有⾺準委員が参加し、原
案の検討に協⼒した。 

この他、感染研との意⾒交換、試薬等の製造委託⼿続きの確認、インフルエンザワクチ
ンの SRD 試薬・測定⽅法の検討作業、WHO 及び IFPMA の会議への出席等を⾏った。 
 
３）PR 委員会 
 本委員会を 10 回（WEB 会議 8 回、対⾯会議 2 回）開催した。また、専⾨委員会（編集
委員会) と合同編集会議を計 5 回、会議室と WEB でのハイブリッド会議で開催した。PR
委員会の活動のうち、予防接種に関する啓発活動については「Ⅰ．予防接種、ワクチンの
普及・啓発」で報告したとおり。 

「⼀般の⽅々を対象とした普及啓発活動を強化することにより、『必要な時に必要な⼈が
必要なワクチンを受けようと思う社会の実現を⽬指す。』」ことを⽬標に、2021 年度に川崎
医科⼤学⼩児科学特任教授の中野貴司先⽣のご協⼒をいただいて２部構成の予防接種啓発
動画による⼀般向け啓発資材を作成し、2024 年度に内容を改訂して協会ホームページにて
公開しているが、2025 年度はこれまでの予防接種全般に関する動画に加えて、新たにイン
フルエンザワクチン、新型コロナワクチンに関する動画を作成し、協会ホームページにて
公開した。 
 委員会開催の他に、2026 年 3 ⽉ 11 ⽇に⽇本製薬⼯業協会コード・コンプライアンス推
進委員会実務委員の溝⼝裕章様を講師としてお願いして、プロモーションコード勉強会を
ハイブリッド会議で開催した。 
 
４）法規委員会 

委員会を 4 回（2025 年 4 ⽉、7 ⽉、10 ⽉、2026 年 2 ⽉）に WEB 会議⼜はハイブリッド
会議で開催した。 

ワクチン製品⾊情報ライブラリーについては年度末に更新を⾏った。 
⽇薬連の医薬品安全使⽤対策検討部会からの要請により、2021 年度から法規委員会委員

1 名が当部会の委員に登録されてきたが、⽇薬連側の運営体制のシフトに伴い、理事会の決
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定を受けて協会から新たな体制には登録しないことを⽇薬連に回答した。 
2022 年度まで安全管理委員会と合同で開催してきた外部講師による勉強会については、

2025 年度も法規委員会単独で開催し、「厚労省との４団体協議について」について MSD の
⻑尾委員からの講演と質疑応答を⾏った。 

 
５）安全管理委員会 
 委員会を 1 回（2026 年 2 ⽉）対⾯会議で開催した。委員会では「ワクチン接種を受ける
⼈へのガイド（必須版）」について 2025 年 5 ⽉から厚労省、PMDA、⽇薬連他との協議を
⾏ってきたことを確認し、詳細版についての活動も継続していくことが確認された。また、 
ワクチンの個別症例安全性報告（ICSR）の提出等に関するワクチン版グリーンブックの案
を PMDA に提出した後、2025 年度も作業が進まなかったことが確認された。 

新型インフルエンザ⼩委員会では、新型インフルエンザのパンデミックが発⽣時に実施
する使⽤成績調査の EDC（Electronic Data Capture）変更及び業務⼿順書修正について協
議を⾏った。 

2022 年度まで法規委員会と合同で開催してきた外部講師による勉強会については、2025
年度も安全管理委員会で単独開催し、2026 年 3 ⽉ 16 ⽇に厚⽣労働省医薬局医薬安全対策
課⻑安川孝志先⽣を講師にお招きして、「最近の医薬品安全対策の話題」と題する講演と質
疑応答を⾏った。 
 
６）国際委員会 

委員会を１回（2026 年 3 ⽉）WEB で開催した。インフルエンザウイルス株名古屋議定
書対応ワーキンググループは開催されなかった。 

2023 年 9 ⽉に国際委員会の下に設置されたパンデミック条約 WG については、WHO に
おける条約交渉の情報共有と政府代表団に参加する厚⽣労働省代表者への意⾒提出・意⾒
交換を⾏ってきたが、2025 年 5 ⽉の WHO 総会においてパンデミック協定（Pandemic 
Agreement）として採択されたことから、2025 年度は 7 ⽉ 29 ⽇に厚労省からのパンデミッ
ク協定妥結の報告を受けた。さらに、WHO の WG で続けられている病原体アクセスと利
益配分 (PABS) の詳細を定める附属書の交渉に厚⽣労働省代表者が臨むにあたっての業界
3 団体（製薬協、臨薬協、協会）とのヒアリングや意⾒確認を協会からは国際委員会委員及
びパンデミック協定 WG で 7 ⽉、11 ⽉、12 ⽉、1〜２⽉に⾏った。 

2025 年 9 ⽉及び 2026 年 3 ⽉に開催された WHO（世界保健機関）の予防接種戦略諮問
委員会（SAGE）の定例の会合（Hybrid Meeting）については、オブザーバーはオンライン
参加とされた。SAGE 会合の内容については、WHO のホームページ上に掲載された会議資
料及び報告書などにより確認した。 

国⽴国際医療研究センター（NCGM）が実施する NCGM 国際感染症フォーラムに当協
会も⽇本製薬⼯業協会（製薬協）、⽇本臨床検査薬協会（臨薬協）とともに会員として参加
するとともに、同フォーラムの幹事に協会からは常務理事が参加した。2025 年度は 2026
年 1 ⽉ 16 ⽇に「感染症とがん―新たな地平を切り開く」と題する国際感染症フォーラムが
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開催され、国際委員会委員を含め協会からも参加した。 
⽣物多様性条約第 16 回締約国会議（CBD-COP16）での決定に基づく「遺伝資源のデジ

タル配列情報（DSI）利益配分メカニズム」の動向に対応するためにバイオインダストリー
協会が新たに組織した「産業界 DSI 検討委員会」については、既に製薬関係の委員が参加
していることから⽇本ワクチン産業協会から新たに委員として参加はしなかった。ただし、
2025 年 8 ⽉ 4 ⽇に開催された「産業界 DSI 検討委員会事前説明会」の内容について報告を
受けたので、国際委員会委員及びパンデミック協定 WG で情報を共有した。 

厚⽣労働省から BBNJ 協定（正式名称：国家管轄権外区域の⽣物多様性の保全と持続可
能な利⽤に関する国連海洋法条約の下での協定）についての説明会が 11 ⽉ 11 ⽇に実施さ
れた。なお、この協定は 60 カ国の批准により 2026 年 1 ⽉ 17 ⽇に発効が決定している。 
 
７）研究開発委員会 

2022 年 7 ⽉の理事会で設置が決定した研究開発委員会は、2025 年度は対⾯会議を 1 回、
WEB 会議を 8 回開催した。 

委員会では、理事会からの要請や意⾒を勘案しながら、当⾯の重点的な活動として 4 つ
のワーキンググループ（WG）：〔100 Days Mission WG〕、〔連携・SCARDA 対応ＷＧ〕、〔⽣
産 WG〕、〔臨床開発 WG〕を設置してそれぞれの WG での活動を進めるとともに、WG か
らの報告を委員会で共有しながら、ワクチンの研究開発、⽣産体制の推進に向けた活動を
進めてきた。 

2025 年 4 ⽉ 24 ⽇には、100 Days Mission WG が取りまとめた「100DM に向けて業界が
考える懸念点・課題」の資料と、連携・SCARDA 対応 WG が取りまとめた「⽇ワク協参画
企業から SCARDA への要望・質問・コメント」の資料を⽤いて、両 WG 合同で
AMED/SCARDA との意⾒交換をオンラインで実施した。さらに、100 Days Mission WG
は 4 ⽉の意⾒交換を踏まえて SCARDA からの質問に回答しつつ、2026 年 1 ⽉ 21 ⽇に改め
て AMED/SCARDA との意⾒交換を実施した。また、2025 年 10 ⽉ 28 ⽇には同様の内容で
内閣府健康・医療戦略推進事務局との意⾒交換を対⾯で⾏った。 

また、SCARDA が 11 ⽉ 26 ⽇に開催した「SCARDA 事業合同フォーラム 2025」に研究
開発委員会の委員と WG メンバーが参加した。ただし、〔連携・SCARDA 対応 WG〕につ
いては、このフォーラムでの内容を勘案し、当⾯の活動はないと判断され、⼀旦 WG の活
動を終了することとした。 

AMED/SCARDA と業界との実務レベルでの対話を⾏う「業界ナレッジパネル」につい
ては、2024 年度は連携・SCARDA 対応 WG と製薬協からのメンバーが参加したが、2025
年度は SCARDA 側から開催の連絡はなかった。 

第 3 回 AMED SCARDA「ワクチン開発のための世界トップレベル研究開発拠点の形成事
業」合同シンポジウムについては、関係する各企業が AMED/SCARDA に対応し、研究開
発委員会の対応は⾏わなかった。 

経済産業省による「ワクチン⽣産体制強化のためのバイオ医薬品製造拠点等整備事業（い
わゆるデュアルユース事業）」に関連して、⽣産 WG では 2025 年 2 ⽉に続き 2026 年 1 ⽉
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に⽣物化学産業課との意⾒交換を実施した。⼀⽅、経済産業省が企画して当協会に提案い
ただき 2026 年 3 ⽉ 23 ⽇に開催された「国産部素材活⽤推進のためのマッチングイベント」
では、デュアルユース事業者との交流の場に、⽣産 WG のメンバーを中⼼に協会から希望
者が参加した。 

臨床開発 WG では 2025 年 3 ⽉に「パンデミックインフルエンザに備えたプロトタイプ
ワクチンの開発等に関するガイドライン」の改訂についての提案（案）を審査管理課に提
⽰したことから、2025 年 7 ⽉から開始された厚労科研の「新型インフルエンザのプロトタ
イプワクチンの開発等に関するガイドライン策定に向けた調査研究」の動向をフォローし
ている。 

 
                                  以上 

 


