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① POLYVAC 麻疹ワクチン製造施設がプロジェクトサイト 

住所：418 Vinh Hung, Hoang Mai, Hanoi 

 

② POLYVAC 本社及びポリオワクチン製造施設 

住所：135 Lo Duc, Hai Ba Trung, Hanoi 

①①①①    

②②②②    



写写写写                    真真真真    
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麻疹ワクチン最終製品製造施設  麻疹ワクチン製品（容量 10ml） 

   

製品目視検査作業  ラベル添付作業 

   

POLYVAC 麻疹ワクチン製造施設正面ゲート  品質保証部の執務室 
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略 語 正式名 日本語 

cGMP Current Good Manufacturing Practice 現行医薬品適正製造基準 

CRS Congenital Rubella Syndrome 先天性風疹症候群 

EPI Expanded Program on Immunization  拡大予防接種計画 

GAVI GAVI Alliance:Global Alliance for 

Vaccines and Immunization 

GAVI アライアンス（ワクチンと予防接

種のための世界同盟） 

GMP Good Manufacturing Practice  医薬品適正製造基準 

IVAC Institute of Vaccines and Medical 

Biologicals 

ワクチン・医療製剤研究所 

（ワクチン製造会社） 

JCC Joint Coordination Committee  合同調整委員会 

JICA Japan International Cooperation Agency  独立行政法人国際協力機構 

KDSV Kitasato Daiich Sankyo Vaccine Co., Ltd 北里第一三共ワクチン株式会社 

MDGs Millenium Development Goals ミレニアム開発目標 

M/M Minutes of Meetings  協議議事録 

MOH Ministry of Health 保健省 

MR ワクチン Measles and Rubella Combined Vaccine 麻疹風疹混合ワクチン 

NICVB National Institute for Control of Vaccine 

and Biologicals 

ワクチン生物製剤品質管理研究所 

NIHE National Institute of Hygiene and 

Epidemiology 

国立衛生疫学研究所 

NRA National Regulatory Authority  国家検定機関 

PDM Project Design Matrix  プロジェクト・デザイン・マトリックス 

POLYVAC Center for Research and Production of 

Vaccines and Biologicals 

ワクチン・生物製剤研究・製造センター 

PQ Performance Qualification  稼動時適格性検証 

PV Process Validation  製造工程適格性検証 

QA Quality Assurance  品質保証 

QC Quality Control  品質管理 

SOP Standard Operating Procedures 標準操作手順書 

SPF 卵 Specific Pathogen Free Egg 特定の病原体のいない有精卵（麻疹ワク

チン原液製造の原材料） 

UNICEF United Nations Children's Fund 国連児童基金 

VABIOTECH Vaccine and Bio-technological 

Products Company. No. 1 

ワクチン・バイオテクノロジー製品会社 

（ワクチン製造会社） 

WHO World Health Organization  世界保健機関 

WHO/WPRO Western Pacific Regional Office, WHO  WHO 西太平洋地域事務局  
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事業事前評価表事業事前評価表事業事前評価表事業事前評価表 

国際協力機構人間開発部保健第三課 

１．案件名 

国 名：ベトナム社会主義共和国 

案件名：和名：麻疹風疹混合ワクチン製造技術移転プロジェクト 

英名：The Project for Strengthening Capacity for Measles-Rubella Combined Vaccine 

Production 

 

２．事業の背景と必要性 

（1）当該国における保健医療分野、特に感染症予防分野の現状と課題 

ベトナム社会主義共和国（以下、「ベトナム」と記す）政府は、乳幼児死亡率、5 歳児死亡

率の低減及び感染症流行の抑止の有効な手段として、1981 年から拡大予防接種計画

（Expanded Program on Immunization：EPI）を国家プログラムとして、6 大感染症（麻疹、ポ

リオ、ジフテリア、百日咳、破傷風、結核）を中心として子どもに対する予防接種を継続実

施してきている。（なお、EPI の考え方自体は、世界保健機関（World Health Organization：

WHO）が 1974 年に立案したもので、子どもの死亡率を減少させる最も有効な手段の 1 つで

あるとされている。） 

ベトナム政府は、高い予防接種率を維持することを重視するとともに、予防接種に必要な

ワクチンの安定的な確保の観点から、EPI に用いるワクチンの自給体制（国内製造）整備に

取り組んできた。このようななか、WHO（世界保健機構）の勧告に沿って、2006 年から麻

疹ワクチンの 2 回接種が開始され、さらには、麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクト

（以下、「フェーズ 1」と記す）の技術協力プロジェクトの結果、麻疹ワクチンの国内製造が

ワクチン・生物製剤研究・製造センター（Center for Research and Production of Vaccines and 

Biologicals：POLYVAC）において 2009 年から開始された。現在、この POLYVAC が製造す

る麻疹ワクチンが EPI で用いられている。 

なお近年、風疹の発症数の増加がみられ、風疹罹患によって児童の健康が阻害されるだけ

でなく、これまであまり表面化していなかったが、風疹に罹患した妊産婦が障害をもつ子ど

もを出産するリスクについての問題意識が高まり、風疹予防対策実施の重要性が広く認識さ

れるようになってきている。このような状況と WHO の助言に沿って、ベトナム政府は、

2013/2014 年から、EPI に麻疹風疹混合ワクチン接種を組み入れる方針を決定している。具体

的には、麻疹ワクチンの 1 回目の接種を麻疹風疹混合ワクチン（Measles and Rubella Combined 

Vaccine：MR ワクチン）に切り替えることが想定されている。このような状況下、MR ワク

チンの国内製造を進めることが急務となっている。 

 

（2）当該国における保健医療分野の開発政策と本事業の位置づけ 

「社会経済開発 5 カ年計画（2011～2015）」における特定課題の 1 つは、国民の生活の質

の向上と健康増進であり、「人口、家族計画、ヘルスケア」分野の目的として、疾病発生の

減少、全国民への基礎的保健サービスの提供が挙げられ、具体的指標として、1 歳以下の子

どもの死亡率を 12％に下げること、5 歳以下の子どもの死亡率を 20％以下に下げること、1

歳以下の子どもの 95％が 6 種類以上の伝染病用ワクチンを接種することが示されている。保



 

ii 

健セクター開発 5 カ年計画（2011～2015）では、すべての国民が基礎的ヘルスケアサービス

へのアクセスを確保することと、予防医療とプライマリーヘルスケアを振興することが示さ

れている。最新の拡大予防接種計画（EPI）（2011～2015）では、予防接種計画で用いるワク

チンの国内生産や国家検定機関

1
（National Regulatory Authority：NRA）の 6 つの機能が、基

準に合格するよう機能強化を図ることが優先事項に挙げられているとともに、重点分野には、

① 予防接種の高いカバー率を継続すること、② 2012 年までに麻疹を撲滅すること、③ こ

れまで EPI の対象に入っていなかった風疹予防のために MR ワクチンを導入する計画など、

が含まれている。 

「麻疹風疹混合ワクチン製造技術移転プロジェクト」（以下、「本プロジェクト」と記す）

は、ベトナム政府が、EPI の対象に加えることにしている MR ワクチンの製造技術を

POLYVAC が習得し、EPI で使用されることをめざすものであり、ベトナムの保健医療分野、

特に予防医療振興、子どもの健康維持及び EPI に寄与する事業である。 

 

（3）保健医療分野に対するわが国及び JICA の援助方針と実績 

わが国の対ベトナム国別援助方針（2012 年 12 月）に示された重点支援分野の 1 つは、「脆

弱性への対応」であり、このなかに保健医療分野への支援が含まれる。保健医療分野では、

保健医療体制の整備（保健医療機関の機能強化、各機関間の連携強化など）や、感染症対策

などに対する取り組みを支援する方針が示されている。また、わが国の国際協力重点方針の

なかには、「保健・教育分野等ミレニアム開発目標（Millenium Development Goals：MDGs）

の達成に向けた支援」があり、8 つの目標のなかには、乳幼児死亡率の低減や妊産婦の健康

改善が含まれている。 

本プロジェクトは、POLYVAC が、既に習得している麻疹ワクチン製造技術の基盤の上に、

麻疹・風疹混合ワクチンの製造技術を身に付けることによって、子どもの予防接種に必要な

ワクチンを国内製造し、これら感染症の発生を低減させることに寄与しようというものであ

る。感染症発生の低減は、乳幼児の死亡率低減につながり、また、風疹の場合は、妊産婦へ

の感染を減少させることが、障害をもった子どもが生まれる割合を低減させることにつなが

る。したがって、本プロジェクトのめざすところは、わが国の援助方針並びに MDGs の達成

に向けた支援方針に合致している。 

ワクチン製造に関するこれまでの協力実績としては、無償資金協力「麻疹ワクチン製造施

設建設計画（2003～2006）」及び技術協力プロジェクト「麻疹ワクチン製造基盤技術移転プ

ロジェクト（2006～2010）」（フューズ 1）がある。 

さらに、近年実施された主な保健医療分野の協力としては、以下の案件がある（一部は実

施中）。 

無償資金協力 ・フエ中央病院改善計画（2004～2006） 

・ダナン総合病院医療機材整備計画（2005～2006） 

・ホアンビン総合病院改善計画（2005～2007） 

・国立衛生疫学研究所高度安全性実験室整備計画（2006） 

                                                        
1
 医薬品の品質を守るために設けられている規制の1つで、指定された検定機関が、検定基準に基づいて、検定を実施する。

ベトナムでは、保健省関連の必須機能を4機関が分担しているが、まだWHOの評価には合格していない。 



 

iii 

・国立産婦人科病院機材整備計画（2009～2011） 

技術協力プロ

ジェクト 

・ホアンビン省保健医療サービス強化プロジェクト（2004～2009） 

・南部地域保健医療人材能力向上プロジェクト（2004～2009） 

・中央地域医療サービス向上プロジェクト（2005～2010） 

・国立衛生疫学研究所能力強化計画プロジェクト（2006～2009） 

・バックマイ病院地方医療人材研修能力強化プロジェクト（2006～2009） 

・リプロダクティブヘルスケア広域展開アプローチプロジェクト（2006～

2009） 

・南部地域医療リハビリテーション強化プロジェクト（2010～2013） 

・保健医療従事者の質の改善プロジェクト（2010～2015） 

・母子健康手帳全国展開プロジェクト（2011～2014） 

・高危険度病原体に係るバイオセーフティ並びに実験室診断能力向上と連携

強化プロジェクト（2011～2016） 

 

（4）他の援助機関の対応 

国連児童基金（United Nations Children's Fund：UNICEF）は、感染症対策や予防接種に関す

る支援として、感染症流行調査（WHO と協力しつつ実施）、麻疹やポリオの予防に関するキ

ャンペーン・啓発活動を実施している。 

WHO は、保健省（Ministry of Health：MOH）やハノイ市及びホーチミン市の 3 カ所の病

院と協力しつつ、風疹が妊婦に感染し、障害をもって生まれる子どもの実態調査を実施し、

調査結果の分析を進めている。 

 

３．事業概要 

（1）事業目的（協力プログラムにおける位置づけを含む） 

本プロジェクトは、ベトナム政府が実施している EPI に MR ワクチンが導入されることに

対応して、ベトナム国内で MR ワクチンの製造を可能とするため、これまでの POLYVAC に

対する麻疹ワクチン製造技術移転実績を基盤として、国際基準〔WHO-現行医薬品適正製造

基準（Current Good Manufacturing Practice：cGMP）〕に準拠した麻疹風疹混合ワクチン（MR

ワクチン）製造能力を身に付けることを支援するものである。これによって、麻疹及び風疹

に罹患する子どもの人数を減少させることに貢献するとともに、妊産婦が妊娠初期に風疹に

罹患したことに起因して障害をもつ子どもが生まれるケースを低減させることに寄与する。 

 

（2）プロジェクトサイト/対象地域名 

ベトナム、ハノイ市 

 

（3）本事業の受益者（ターゲットグループ） 

本プロジェクトのターゲットグループは、POLYVAC 職員及びベトナムの国民であり、

POLYVAC で製造される MR ワクチンによる直接裨益者は、MR ワクチンの予防接種を受け

る子ども（毎年約 150 万人）である。 
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（4）事業スケジュール（協力期間） 

2013 年 5 月から 2018 年 3 月まで（計 4 年 11 カ月） 

 

（5）総事業費（日本側） 

6 億 7,000 万円 

 

（6）相手国側実施機関 

ワクチン・生物製剤研究・製造センター（POLYVAC） 

 

（7）投入（インプット） 

1）日本側 

① JICA 専門家（短期）：（a）チーフアドバイザー/ワクチン製造、（b）原液製造、（c）組

織病理学検査、（d）最終製造工程、（e）品質管理、（f）試験用動物管理、（g）品質保

証、（h）GMP
2
、（i）バリデーション

3
、（j）施設管理（第三国専門家を含む）、その他

必要な分野 

② 常勤プロジェクトスタッフ：（a）秘書、（b）通訳 

③ 本邦研修：（a）製造管理、（b）品質管理 

④ 施設改修と機材及び材料の提供：（a）製造棟 1階の充填室及び 2階の消毒室/更衣室（入）

の施設改修、（b）バリデーション用機材、（c）ワクチン製造及び品質保証にかかわる

技術活動のための機材、（d）必要に応じて、両者が合意したその他の機材（供与する

機材類は、日本側の予算状況に応じて変更がありうる）。 

⑤ ローカルコスト：（a）研修テキストや教材、（b）プロジェクト事務所の一般経費 

 

2）ベトナム側 

① カウンターパート：（a）所長、（b）副所長、（c）品質保証マネジャー、（d）製造マネ

ジャー、（e）品質管理マネジャー、（f）病理学担当、（g）製造ユニットのスタッフ、

（h）品質管理ユニットのスタッフ、（i）技術スタッフ 

② 機材及び材料：（a）プロジェクト事務所の施設、（b）文具類、（c）ワクチン製造及び

品質管理用消耗品 

③ ローカルコスト：（a）シードウイルス、（b）生物材料、（c）機材のメンテナンス 

 

（8）環境社会配慮・貧困削減・社会開発 

1）環境に対する影響/用地取得・住民移転 

① カテゴリ分類：C 

② カテゴリ分類の根拠：本件は、既存の施設において麻疹・風疹ワクチン製造技術を移

転するものであり、製造過程で生じる廃棄物については、ベトナムの環境基準に沿っ

て行われ、ハノイ市環境管理局の定期的検査に合格してきた実績があり、特に環境社

                                                        
2
 医薬品適正製造基準：Good Manufacturing Practice  

3
 Validation：妥当性確認。検査・分析の方法やその作業プロセスなどが適切であるか科学的に検証すること。 
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会配慮上の影響は生じない。 

2）ジェンダー平等推進/平和構築・貧困削減 

特になし 

3）その他 

特になし 

 

（9）関連する援助活動 

1）わが国の援助活動 

既に述べたように、わが国のワクチン関連の援助活動の実績には、ワクチン製造に関す

るこれまでの協力実績としては、無償資金協力「麻疹ワクチン製造施設建設計画（2003～

2006）」及び技術協力プロジェクト「麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクト（2006

～2010）」がある。 

 

2）他ドナーなどの援助活動 

ベトナム政府は、EPI（拡大予防接種計画）に MR ワクチン接種を 2013 年度から導入す

ることを決定し、2013 年及び 2014 年に必要となる MR ワクチンについて、ワクチンと予

防接種のための世界同盟（GAVI Alliance:Global Alliance for Vaccines and Immunization：GAVI

アライアンス）の支援を要請しており、ほぼ支援が受けられる状況になっている。なお、

GAVI アライアンスの近年の麻疹ワクチン支援実績は以下のとおりである。2011 年までは

支援があったが、2012 年には支援がなくなっている。 

 

 2008 2009 2010 2011 2012 

麻疹ワクチ

ン の 容 量

（ドーズ） 

1,720,000 1,940,000 1,580,000 2,247,000 0 

 

４．協力の枠組み 

（1）協力概要 

1）上位目標：ベトナムにおける麻疹と風疹の罹患数が減少する。 

指標： 

1．ベトナムにおける、麻疹と風疹に感染する子どもの数が、2009 年から 2012 年までの

平均値と比較して減少する。 

2． ベトナムにおける、麻疹風疹混合ワクチンを接種した子どもの割合が 95％以上であ

る。 

 

2）プロジェクト目標：国際基準（WHO-cGMP）に準拠した麻疹風疹混合ワクチン（MR ワ

クチン）が、POLYVAC によって製造される。 

指標： 

MR ワクチンの販売認可が、ベトナム NRA によって発行される。 
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3）成果及び活動 

成果 1：POLYVAC が、MR ワクチン製造業者として適切な技術力を有する。 

指標： 

1-1 POLYVAC 職員が、MR ワクチン製造及び品質管理の各工程について十分な技術レ

ベルを身に付ける。（全体で、XXX 工程ある）（注：レベル 4 は、自身で業務を遂

行でき、かつ他の者を指導できる水準） 

1-2 MR ワクチン製造のための機材類、原材料、予備部品、消耗品の情報詳細が適切に

利用・管理される。 

 

活動： 

1-1 シードウイルスから原液製造工程を通じて、風疹原液製造技術についての技術移転

を行う。 

1-2 MR ワクチンを製造する過程を通じて、最終バルク構成、充填、凍結乾燥技術につ

いての技術移転を行う。 

1-3 製品の品質管理についての技術移転を行う。 

1-4 MR ワクチン製造コスト低減化のための情報収集と情報分析を行う。 

 

成果 2：POLYVAC が、WHO-cGMP に準拠したベトナムの VN-GMP 基準に適合しつつ、

MR ワクチンを適切に製造できる。 

指標： 

2-1 WHO-cGMP に準拠したベトナムの VN-GMP 基準に適合する GMP 関連書類が作成

される。 

2-2 作成された GMP 関連書類に従って製造工程が行われ、品質管理が行われる。 

2-3 WHO-cGMP に準拠したベトナムの VN-GMP 基準に適合したバリデーションが

POLYVAC によって定期的に実施される。 

2-4 稼動時適格性検証（Performance Qualification：PQ）及び製造工程適格性検証（Process 

Validation：PV）が計画どおりに実施される。 

 

活動： 

2-1 ワクチン製造のためのバリデーションと品質管理の実施体制を構築し、スタッフの

バリデーション能力を強化する。 

2-2 WHO-cGMP 基準に準拠したベトナムの VN-GMP 基準に適合した品質保証機能を

構築し、実施する。 

2-3 ワクチン製造、保管、製品の入出荷などの工程のために必要な標準操作手順書

（Standard Operating Procedures：SOP）を作成し、実施する。 

2-4 WHO-cGMP 基準に準拠したベトナム VN-GMP 基準に適合するために必要であり、

また NRA による承認が必要な書類の作成について、技術移転を行う。 

2-5 シードウイルスからワクチンを製造するための PQ 及び PV を実施する。 

2-6 ベトナム側のマネジメントの下で行う MR ワクチンの臨床試験に対する必要な助

言を行う。     
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4）プロジェクト実施上の留意点 

・指標 1-1 の目標とする職員数については、プロジェクト開始後、MR ワクチン製造工程

の総数が明確になった段階で、数値指標を設定し、数値指標を加えた PDM を作成し、

合同調整委員会（Joint Coordination Committee：JCC）においてプロジェクト・デザイン・

マトリックス（Project Design Matrix：PDM）の修正の承認を行う必要がある。 

・長期安定性試験や臨床試験に関するベトナムの規定が厳しくなっているので、これら規

定に関する詳細な情報を入手し、これらの試験に最低限必要な期間を十分に考慮しつつ、

プロジェクト活動の円滑進捗に努力を傾注することがプロジェクト期間内に想定して

いるプロジェクト成果を得るために必要である。 

・ワクチン製造施設の一部改修やワクチン製造に必要な機材類の調達に際し、免税措置な

どの手続きが必要なものについては、ベトナム政府側の手続きに要する時間を考慮しつ

つ、必要な時期までに納入などが実施できるよう手続きを進めることが必要である。 

 

（2）その他インパクト 

将来、ベトナムの NRA が、WHO による認証を受けることができれば、POLYVAC で製造

する MR ワクチンを国際機関に提供することやインドシナ諸国などの海外に輸出がすること

が可能となり、品質の高いワクチン供給により、海外の子どもたちの麻疹・風疹の感染率低

減に貢献することが期待される。 

 

５．前提条件・外部条件 （リスク・コントロール） 

（1）事業実施のための前提 

・なし 

（2）成果達成のための外部条件 

・研修を受けたスタッフの大半が、POLYVAC での勤務を継続する。 

（3）プロジェクト目標達成のための外部条件 

・POLYVAC において、GMP 査察が NRA によって実施される。 

（4）上位目標達成のための外部条件 

・EPI 活動が保健セクターの国家優先プログラムとして継続される。 

・ベトナム国内で製造されたワクチンを利用するという政策が変わらない。 

 

６．評価結果 

本プロジェクトは、ベトナムの開発政策、開発ニーズ、日本の援助政策と十分に合致しており、

また計画の適切性が認められることから、実施の意義は高い。 

 

７．過去の類似案件の教訓と本事業への活用 

フェーズ 1 にあたるプロジェクトの終了時評価の教訓には、1）ベトナム語の教材を数多く作

成し、技術指導に用いたことが、日本人専門家と現地スタッフ間の円滑なコミュニケーションを

促進したこと、2）プロジェクト活動に関する情報共有や意思決定において、週例会議、朝礼・

夕礼の実施が有効であり、プロジェクトの進捗管理に寄与したこと、3）ワーキンググループを

設置し、会議開催、問題点解決、部門間の情報共有といった面での主体性確保、が貢献要因に挙
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げられている。本プロジェクトにおいても、同様の活動を実施することで、プロジェクトの円滑

な進捗が期待される。 

 

８．今後の評価計画 

（1）今後の評価に用いる主な指標 

４．（１）のとおり。 

（2）今後の評価計画 

事業開始 6 カ月以内 ベースライン調査 

事業中間時点 中間レビュー 

事業終了 6 カ月前 終了時評価 

事業終了 3 年後 事後評価 
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第１章第１章第１章第１章    詳細計画策定調査概要詳細計画策定調査概要詳細計画策定調査概要詳細計画策定調査概要 

 

１－１ 調査背景及び目的 

「麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクト」（以下、「フェーズ 1」と記す）は、ベトナム

社会主義共和国（以下、「ベトナム」と記す）のワクチン・生物製剤研究・製造センター（Center 

for Research and Production of Vaccines and Biologicals：POLYVAC）が、世界保健機関－医薬品適

正製造基準（World Health Organization-Good Manufacturing Practice：WHO-GMP）基準に準拠する

ベトナム GMP（VN-GMP）基準に合致した麻疹ワクチンを、べトナムの麻疹対策に必要な分量を

製造できる能力をもてるようにすることを目標として、2006 年から 2010 年まで実施された。 

また、フェーズ 1 に先立って、わが国は無償資金協力「麻疹ワクチン製造施設建設計画」（2003

年-2006）によりワクチン製造施設の整備を支援した。ワクチンの製造は、ワクチン株のウイルス

の微妙な性状の違いにより、製造技術や製造方法（培養方法、温度管理など）が異なるため、そ

れに合わせた施設及び機材を整備することが必須である。同無償資金協力では、学校法人北里研

究所生物製剤研究所（当時、現北里第一三共ワクチン株式会社：Kitasato Daiichi Sankyo Vaccine Co., 

Ltd：KDSV）と POLYVAC との間で交わされた技術移転契約書に基づき、KDSV が開発した AIK-C

株麻疹ワクチン製造に合致した施設及び機材が供与された。 

これらの協力の結果、POLYVAC は KDSV が独自に開発した麻疹ワクチン株（AIK-C 株）を用

いて、フェーズ 1 の実施期間中に VN-GMP 基準に沿った麻疹ワクチンを生産する能力を獲得す

るに至った。同ワクチンは、ベトナム保健省（Ministry of Health：MOH）による正式な承認を経

て、国内需要を満たす量の製造、販売が実現され、ベトナムの拡大予防接種計画（Expanded Program 

on Immunaization：EPI）事業に大きく貢献している。 

その後、ベトナム政府は、昨今の風疹の大流行を踏まえ、WHO が 2000 年 5 月に策定した指針

に基づき（その後 2011 年 7 月に改訂）、麻疹風疹混合ワクチン（Measles and Rubella Combined 

Vaccine：MR ワクチン）を近年中に導入するべく「麻疹ワクチン製造技術移転プロジェクトフェ

ーズ 2」（以下、「フェーズ 2」と記す）をわが国に要請した。 

なお、ベトナムにおける風疹の症例数について、2011 年は 7,259 件で 2010 年の 2,300 件から約

3.2 倍に増加している。2008 年の 873 件と比べると症例が 8.3 倍増加している。この状況下、ベ

トナムでは、2014 年から麻疹ワクチンの 2 回目の接種を MR ワクチンに切り替える方針が示され

ているが、そのためには導入に向けた体制づくり（例：需要予測、国内生産に必要な技術、予算

の支援など）が急務となる。 
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１－２ 調査団構成 

No. 担 当 氏 名 所 属 期間（到着-出発） 

1 総括/団長 福田 祐典 国際協力機構 

人間開発部 技術審議役 

27 Jan.–2 Feb. 

2 

 

技術協力 牧本 小枝 国際協力機構 

人間開発部保健第三課 課長 

27 Jan.–2 Feb. 

3 

 

麻疹風疹 

ワクチン製造 1 

荒井 節夫 北里第一三共（株） 

取締役副社長 

27 Jan.–1 Feb. 

4 

 

麻疹風疹 

ワクチン製造 2 

李 富雄 北里第一三共（株） 

担当執行役員/製造第一部長 

27 Jan.–1 Feb. 

5 

 

麻疹風疹 

ワクチン製造 3 

田村 美貴 北里第一三共（株） 

事業管理部 販売管理グループ 課長 

27 Jan.–1 Feb. 

6 

 

評価分析 道順 勲 中央開発（株） 

海外事業部 専門部長 

21 Jan.–1 Feb. 

7 ワクチン 

製造施設・設備 

石川 修三 （株）日本設計 

環境・設備設計群 専任部長 

22 Jan.–1 Feb. 

8 協力企画 新田 桃子 国際協力機構 

人間開発部保健第三課 主任調査役 

27 Jan.–6 Feb. 

 

１－３ 調査日程 

別添参照。 

 

１－４ 主面談者 

【ワクチン・生物製剤研究・製造センター：POLYVAC】 

Dr. Nguyen Dang Hien Director 

Ms. Nguyen Thuy Huong Deputy Director 

Nguyen Van Man Former Director 

Nguyen Thanh Mai Head of Financing Dept 

Nguyen Thi Hai Thanh Head of Personnel and Administration Dept 

Nguyen Dang Anh Head of Engineering Dept 

Nguyen Xuan Hoa Head of Bulk Production Dept 

Ngo Thu Huong Head of QC Dept 

Le Tuan Anh Head of Medium Preparation Dept 

Le Quoc Hung Head of Final Production Dept 

Tran Thi Phuong QA staff 

 

【保健省：MOH】 

Dr. Nguyen Thanh Long Vice Minister 

Dr. Nguyen Van Cuong Deputy Director General, International Cooperation Department 
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Dr. Nguyen Viet Hung Deputy Director General, Drug Administration of Vietnam 

Dr. Hang Deputy Director General, Administration of Preventive Medicine 

Ms. Le Thi Tuyet Lan Staff, Drug Administration of Vietnam 

Dr. Son Staff, Department of Science and Training 

 

【国立衛生疫学研究所：NIHE】 

Dr. Nguyen Van Cuong Deputy Manager, National EPI 

 

【ワクチン生物製剤品質管理研究所：NICVB】 

Dr. Pham Van Hung Vice Director 

Mr. ズン、Researcher 科学研究担当 

Ms. ヘンリン、Researcher 国際協力担当 

 

【WHO】 

葛西 健 Representative 

遠田 耕平 Medical Officer for EPI 

鶴岡 美幸 Special Fellow, Health Leadership Development Initiative Programme 

 

【UNICEF】 

Mr. Craig Burgess Chief, Child Survival and Development Program, UNICEF Viet Nam 

Country Office 

 

【日本大使館】 

友寄 厚樹 二等書記官 
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第第第第２２２２章章章章    調査結果調査結果調査結果調査結果 

 

２－１ 総括 

ベトナム政府からの要請を踏まえ、過去の協力の成果を基盤とし、ベトナムにおける「麻疹風

疹混合ワクチン製造技術移転プロジェクト」（以下、「本プロジェクト」と記す）案についての詳

細計画を策定、合意することを目的とする調査であった。調査全体を通じて、過去の無償資金協

力「麻疹ワクチン製造施設建設計画｣（2003～2006）及び技術協力「麻疹ワクチン製造基盤技術

移転プロジェクト｣（2006～2010）で培われた両国関係者・技術者の強い信頼関係を随所に感じ

ることができた。北里研究所の熱意、高い技術力、誠実な対応によるところが多いが、それに応

えたベトナム側、とりわけ POLYVAC の歴代所長以下職員の真摯な取り組みの相乗効果によるも

のと思われた。 

また、ベトナム政府からも、GMP 基準に則ったワクチンの製造能力の獲得、国内需要を満たす

量の製造、販売が実現し、ベトナムの拡大予防接種計画（EPI）事業への貢献は高く評価された

ところであり、無償資金協力、技術協力が具体的な公衆衛生施策に大きく生かされた成功例とし

て十分に誇ることができるものといえる。 

今次計画は、このような信頼と成果を背景に、ベトナム政府から日本国政府に要請されたもの

であり、自家薬籠中のものとしたワクチン製造技術を更に強化するものであることから、技術協

力として、新たな技術を確実に移転するということについての心配はないと判断される。 

一方で、本プロジェクト案を今後進めるにあたっては、薬事関係法令における審査・承認プロ

セス（ベトナムにおいても規制や基準が厳しくなる方向で随時改正されている）の変化と内容に

適切に対応することはもちろん、ワクチン事業のもつ特殊な性格を十分に理解したうえで、以下

の点にも十分な考慮が必要であると感じた。 

（1）ワクチン製造コストが競争的であることの実現：現時点では、ワクチン製造コストがワク

チンの販売価格を上回ことが予想されている。このことについては、ワクチンについては健

康な人体への接種ということで、高度な安全性と品質を求められることや、国内需要を国内

生産で賄うという国家目的達成のためには、一定の費用の追加負担が生じることはやむを得

ないとの考えをとることは可能である。しかしながら、恒常的な赤字を前提とした事業化は

健全とはいえない。国際機関などや外国からのワクチン購入を可能とすることによる生産量

の拡大による生産コストの引き下げや、安全性や品質を落すことなく経費削減を図る生産の

合理化〔単位あたり生産量の増、特定の病原体のいない（Specific Pathogen Free：SPF）ウサ

ギ、試薬など〕についてもあらかじめ計画的に対応することが肝要であろう（POLYVAC の

経営面の課題）。 

 

（2）国家検定機関（National Regulatory Authority：NRA）取得の早期実現：国連児童基金（United 

Nations Children's Fund：UNICEF）やワクチンと予防接種のための世界同盟（GAVI 

Alliance:Global Alliance for Vaccines and Immunization：GAVI アライアンス）などの国際機関

などによるワクチン購入などの条件となる WHO の Pre-qualification の大前提となるものであ

る。本件については、WHO が中心となり、独立行政法人国際協力機構（JICA）も側面から

NRA の取得を近年重点的に支援してきた。その結果、取得に必要な 6 機能中、4 機能を満た

す（ベトナム側の認識は 6 機能中 4.5 機能を満たす）に至っている。残り 2 機能については、
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ベトナム政府も取得に向けて新たな予算措置をするなど、積極的対応がみられるが、遅くと

も MR ワクチンの製造販売承認が得られる時点までに、NRA の取得が必要である（ベトナム

政府の国家検定機関としての課題）。 

 

（3）ワクチン政策の動向への対応：ワクチン技術の進歩などにより、ワクチンについては混合

ワクチン化が今後の方向となると見込まれる。（例：M 単味、R 単味、から MR 混合、更に

は MMR など。5 種混合などもある。）一方、ベトナムにおいては、現在国産企業 4 社がワク

チンを製造しているが、基本的には製造するワクチンを政策的に棲み分けてきている。今後、

ワクチンの混合化を進めていく場合には、ベトナムにおけるワクチンの種類の棲み分けにつ

いても見直しが必要になるものと思われる（ワクチン政策の課題）。 

 

２－２ ベトナムの保健医療セクターの現状（人口・保健指標） 

ベトナムの人口は、約 8,878 万人（2012 年推計値

1
）で、前年比の人口増加率は 1.06％であり、

平均余命は 73 歳である（2011 年）。都市部人口が約 2,881 万人で、農村部人口が約 5,997 万人で

ある。2007 年の年齢中央値は 26 歳で、比較的若い人口構造をもつ。15 歳以上の労働年令に属す

る人口（2012 年）は、5,258 万人で、このうち、農林水産業分野が 47.5％、工業・建設業分野が

21.1％、サービス分野が 31.4％の労働人口を吸収している。保健省の 2010 年保健統計年報では、

0 歳児から 4 歳児までの人口推計値を 730 万人としている。このデータからは、年間の子どもの

出生数が約 150 万人であると計算される。 

国連ミレニアム開発目標（Millenium Development Goals：MDGs）（8 項目）のうちの保健関連

指標について、ベトナムの状況を表２－１に示す。 

 

表２－１ 国連ミレニアム開発目標のうちの保健関連指標のベトナムの状況 

 1990～1992 年 2000 年 2005 年 2010 年 
2015 年の 

目標値

2
 

子どもの栄養失調率（5 歳児以下

の子どもの低体重率） 

45％ 

（1990） 

33.8％ 25.2％ --- 15.0％以下 

5 歳児未満死亡率（対出生 1,000） 58.1 

（1990） 

42 27.5 25 19.3 

乳幼児死亡率（対出生 1,000） 38.0 

（1990） 

23.0 15.0 

（2006） 

15.5 14.8 

はしか（麻疹）の予防接種を受け

た 1 歳児の割合（％） 

88％ 

 

97％ 95％ 98％ 90％以上 

妊産婦死亡率（対出生 10 万） 200-249 

（1990） 

95 80 69 

（2009） 

58.3 

HIV 有病率（15～49 歳） 0.004％ 

（1991） 

0.273％ 0.51％ 0.446％ 

（2007） 

0.3％以下 

                                                        
1 ベトナム国統計局データ（Website of General Statistics Office of Vietnam） 
2 保健セクター開発5カ年計画（2011～2015）に記載の目標値 
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マラリア有病率（％） 1.65％ 

（1991） 

0.38％ 0.15％ 0.11％ 

（2008） 

--- 

結核罹患率（％） 0.086％ 

（1992） 

0.11％ 0.11％ 

（2004） 

0.12％ 

（2008） 

--- 

出典：「ベトナム国保健医療従事者の質の改善プロジェクト詳細計画策定調査報告書（2010 年 7 月）」、ベトナム

国統計局資料、保健セクター開発 5 カ年計画（2011～2015）のデータに基づき作成したもの。 

 

麻疹の予防接種カバー率については、2000 年以前からほぼ 90％以上という目標を達成してい

る。乳幼児死亡率、5 歳児未満死亡率、妊産婦死亡率については、目標値に近づいており、目標

達成に向けて、着実な進捗がみられる。 

 

２－３ ベトナムの予防接種関連分野の動向 

（1）拡大予防接種計画の現状 

ベトナム政府は、乳幼児死亡率、5 歳児死亡率の低減及び感染症流行の抑止の有効な手段

として、1981 年から EPI を、国家プログラムとして継続実施してきている。高い予防接種率

を継続することをめざすとともに、EPI に用いるワクチンの自給体制（国内製造）整備に取

り組んできた。1985 年以降は、1 歳以下の子どもを対象に、6 種類の感染症予防のための予

防接種を実施してきている。その 6 種類とは、ポリオ、麻疹、ジフテリア、百日咳、破傷風、

結核である。なお、国立衛生疫学研究所（National Institute of Hygiene and Epidemiology：NIHE）

のウェブサイト情報では、1 歳以下の子どもが接種する予防接種の種類は、上記の 6 種の感

染症に加えて、B 型肝炎（2003 年から）、Hib
3
（2010 年から）があり、計 8 種類になってい

る。（なお、NIHE によると、EPI 対象の感染症は、上記 8 種類に、コレラ、腸チフス、日本

脳炎の 3 種類が加わり、計 11 種類である。）1 歳児に対する予防接種は、表２－２のスケジ

ュールで実施されている。 

 

表２－２ 1 歳児の予防接種計画 

接種時期 ワクチンの種類 接種回 

乳児（可能な

限り早期） 

BCG（結核） 

B 型肝炎 

第 1 回接種 

B 型肝炎は生後 14 時間以内接種 

2 カ月目 ポリオ 

ジフテリア、百日咳、破傷風、B

型肝炎、Hib 

ポリオ第 1 回目 

第 1 回目：ジフテリア、百日咳、破傷風、B 型

肝炎、Hib 

3 カ月目 ポリオ 

ジフテリア、百日咳、破傷風、B

型肝炎、Hib 

ポリオ第 2 回目 

第 2 回目：ジフテリア、百日咳、破傷風、B 型

肝炎、Hib 

  

                                                        
3
 ヒブ感染症、Hib用のワクチンは、ベトナムではまだ国内製造されていない。 
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4 カ月目 ポリオ 

ジフテリア、百日咳、破傷風、B

型肝炎、Hib 

ポリオ第 3 回目 

第 3 回目：ジフテリア、百日咳、破傷風、B 型

肝炎、Hib 

9 カ月目 麻疹 麻疹第 1 回目 

18 カ月目 ジフテリア、百日咳、破傷風 

麻疹 

第 4 回目：ジフテリア、百日咳、破傷風 

麻疹第 2 回目 

出典：国立衛生疫学研究所（NIHE）ウェブサイト 

 

EPI による予防接種対象には、1 歳以下の幼児だけでなく、それ以上の年令の子どもや妊

婦も対象となっている。ワクチンの種類と対象者について表２－３に示す。 

 

表２－３ ワクチンの種類別接種対象者と接種時期・回数 

ワクチンの種類 対象者 接種回数 対象範囲 

結核（BCG） 出生時 1 全国 

DTwP（フジテリア、破傷風、百日咳） 生後 2、3、4 カ月目 3 全国 

B 型肝炎 出生時と生後 2、4 カ月目 3 全国 

ポリオ 生後 2、3、4 カ月目 3 全国 

麻疹 生後 9 カ月目、18 カ月目 2 全国 

破傷風トキソイド 妊婦 2 全国 

破傷風トキソイド 妊娠可能な女性 15～35 歳 3 高危険地域 

コレラ 2～5 歳 2 高危険地域 

日本脳炎 1～5 歳 3 高危険地域 

腸チフス 3～10 歳 1 高危険地域 

出典：National EPI Review Report, Vietnam, 2009 のデータを一部修正して作成 

 

ベトナム政府は、WHO 西太平洋地域事務局（Western Pacific Regional Office, WHO：

WHO/WPRO）の勧告に沿って、2006 年から麻疹ワクチンの 2 回接種を開始し、さらには、

フェーズ 1 の技術協力プロジェクトの結果、麻疹ワクチンの国内製造が POLYVAC において

2009 年から開始された。この麻疹ワクチンが EPI で利用されている。その後、麻疹ワクチン

の第 2 回目の接種時期が 2011 年に変更され、6 歳児から生後 18 カ月目になった。 

 

（2）主な感染症の罹患者数 

子どもが罹患する主な感染症の症例数、死亡者数、罹患率を表２－４に示す。麻疹につい

ては、2009 年に流行し、5,358 人の罹患者があったが、その後の 2 年間については、減少し、

1,000 人を下回っている。風疹は、これまで EPI の対象になっていない感染症であった。2011

年に風疹が流行し、罹患者数は 7,259 人となっている。 
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表２－４ 主な感染症の症例数、死亡者数、罹患率の推移 

病気の種類 
 

2006 年 2007 年 2008 年 2009 年 2010 年 2011 年 2012 年 

1 ジフテリア 症例数 25 32 17 8 6 - - 

死亡者数 0 0 1 0 0 - - 

罹患率（‰） 0.03 0.04 0.02 0.03 0.01 - - 

2 百日咳 症例数 144 183 280 113 81 - - 

死亡者数 0 0 0 0 0 - - 

罹患率（‰） - - - - - - - 

3 新生児破傷風 症例数 27 36 34 33 35 - - 

死亡者数 18 26 25 27 24 - - 

罹患率（‰） 0.03 0.04 0.05 0.04 0.04 - - 

4 結核性髄膜炎 症例数 16 18 173 41 74 - - 

死亡者数 0 0 2 1 1 - - 

罹患率（‰） - - - - - - - 

5 その他の結核 症例数 32 74 0 408 168 - - 

死亡者数 0 1 0 0 0 - - 

罹患率（‰） - - - - - - - 

6 麻疹 症例数 1,978 17 352 5,358 2,572 750 450 

死亡者数 0 0 0 0 0 - - 

罹患率（‰） 2.61 0.38 0.62 22.42 8.69 - - 

7 肝炎 症例数 482 1,987 5,629 5,355 4,458 - - 

死亡者数 0 2 7 3 1 - - 

罹患率（‰） - - - - - - - 

8 コレラ 症例数 0 109 1,049 474 289 - - 

死亡者数 0 0 0 1 0 - - 

罹患率（‰） 0.00 2.24 1.03 0.56 0.70 - - 

9 腸チフス 症例数 403 599 1,316 823 475 - - 

死亡者数 0 0 1 1 0 - - 

罹患率（‰） 3.59 2.52 2.34 1.77 1.43 - - 

10 風疹 症例数 3,403 3,530 817 1,573 2,300 7,259 115 

  死亡者数 - - - - - - - 

  罹患率（‰） - - - - - - - 

出典：2006 年から 2010 年のデータの出展は、Health Statistics Yearbook 2010, Ministry of Health。2011 年と 2012

年のデータは、NIHE から入手したもの。なお、2012 年のデータは、2012 年 12 月 10 日現在の数値。風疹

の症例数の 2006 年から 2008 年までのデータの出展は、National EPI Review Report, Vietnam, 2009 

 

（3）拡大予防接種計画（EPI）2011～2015 年 

EPI の最新の計画は、2011～2015 年を対象年とする計画で、麻疹については、2012 年を目

標として撲滅を図ること、ワクチン接種率を 2 回とも 95％以上とすることなどを主たる目標

に掲げている。さらに、生後 18 カ月目の麻疹ワクチン接種について、2014 年までに MR ワ
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クチン（麻疹風疹混合ワクチン）を接種することに切り替え、風疹の予防も EPI に導入する

計画としている。（注：NIHE 幹部には、18 カ月目より 9 カ月目の接種に MR ワクチンを用

いた方が良いとする意見もあった。）なお、NIHE から得た情報では、2013 年の MR ワクチ

ン接種対象は、11 歳から 15 歳までの子どもとし、使用する MR ワクチンは GAVI アライア

ンスの支援によって調達する予定になっている。この予防接種は無料で実施される。2015 年

以降は、GAVI アライアンスの支援が継続しない場合、政府がワクチン購入を行う必要があ

るが、POLYVAC で MR ワクチン製造が開始されるのは、2017 年以降の予定であるので、そ

れまでの期間は、何らかの形で輸入することが必要である。2014 年から 2020 年までの MR

ワクチンの必要量についてのデータを NIHE から入手したので、表２－５に示す。NIHE の

データでは、2016 年以降の年間必要量は、260 万ドーズ前後で推移している。 

 

表２－５ MR ワクチン必要量（2014～2020） 

（単位：ドーズ） 

 2014 年 2015 年 2016 年 2017 年 2018 年 2019 年 2020 年 

MR ワ ク

チンの年

間必要量 

23,344,728 3,080,016 2,413,581 2,615,445 2,646,380 2,678,592 2,710,735 

出典：NIHE からの入手データ 

 

（4）風疹感染予防の必要性 

近年、風疹の流行があり、多くの罹患者（2011 年の罹患者数は、7,259 人）が出ただけで

なく、妊婦がその妊娠初期に風疹に罹患した場合、障害をもつ子どもが生まれるリスクがあ

ることがより多くの関係者が認識し始めたことが要因となって、EPI に MR ワクチン導入す

ることになった。近年の風疹の罹患者数の推移は、表２－４に示したとおりであるが、どの

くらいの妊婦が風疹に感染し、そのことを原因として、障害をもった子どもがどのくらい生

まれているかについての全国的なデータは存在しない。ただし、2012 年に WHO の支援を受

け、ホーチミン市とハノイ市の 3 カ所の幼児病院で、先天性風疹症候群（Congenital Rubella 

Syndrome：CRS）に関する調査が実施されている。まだデータの分析作業中であるため、そ

の調査結果の公表を待つ必要があるが、インターネット上で得られる情報では、以下の点が

示されている。 

CRS が疑われる事例 189 件について分析・分類を行った結果、161 例が CRS であると確認

され、先天性心臓疾患、白内障、脾腫、紫斑病など複合障害をもつ子どもが多く確認されて

いる。低減事項として以下が挙げられている。 

・GAVI アライアンスの支援を受けつつ MR ワクチン導入を図り、麻疹の撲滅を確実なもの

にするとともに、風疹の制御と CRS 防止対策を加速化させる必要がある。 

・MR サーベイランスを改善すること。 

・WHO/WPRO に対する要請として、麻疹撲滅フィールドガイドラインを改定すること。 

そのうえで、ベトナムでの風疹ワクチン導入計画について、表２－６のように提案してい

る。 
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表２－６ 風疹ワクチン導入計画 

戦 略 対象年齢 実施年 資金源 

MR ワクチン対象の子どものキャッチア

ップ・キャンペーン 

1～14 歳 

（1,990 万人） 

2013 年 GAVI 

風疹用ワクチンを含むワクチンを麻疹の

予防接種の第 2 回目に導入する（MR ワク

チンを導入する） 

生後 18 カ月目 

（160 万人） 

2014 年から 政府 

妊娠可能年齢の女性に対して、ワクチン

接種を奨励する。 

15～35 歳 2013 年から 有料、希望者対象 

出典：Progress Toward Measles Elimination and Rubella Control in Viet Nam, Global Measles & Rubella 

Management Meeting, 20-21 March 2012, WHO-HQ, Geneva, Switzerland, Nguyen Tran Hien, National EPI 

Manager, Vietnam 

 

（5）ワクチン製造に関する 2020 年までの戦略 

現在、保健省では、2020 年までのワクチン製造、使用、技術移転に関する戦略を作成して

いる。主として、保健省の薬品管理局と予防医療局が作成を担当し、計画案作成過程では、

NIHE や POLYVAC などのワクチン製造メーカーも参加した。ほぼドラフトができあがって

いる状況にあるが、保健省の話では、まだ公表できないとのことであった。保健省の話によ

ると、この戦略には以下の 2 つの重点事項がある。 

① EPI のニーズと住民のニーズに対応できるよう、ワクチンを製造すること。 

② ワクチン製造の多様化を図ること。その 1 つが MR ワクチンの製造である。 

なお、この戦略には、2020 年までに必要なワクチンについての検討結果が示される予定で

ある。また、研究テーマも示され、今後は、混合ワクチンの利用が中心になっていく模様で

ある。 

 

（6）ベトナム国内のワクチン製造メーカーについて 

保健省の話では、WHO の GMP 基準に合格した会社が 4 社ある（いずれも保健省傘下の国

営会社）。保健省での聞き取り情報と各会社のウェブサイト情報を合わせると、各社が製造

しているワクチンの種類は、表２－７のとおりである。 

 

表２－７ ワクチン製造メーカーの名称、製品、所在地 

 会社名 製 品 所在地など 

1 POLYVAC 1）ポリオワクチン、2）麻疹ワクチン、3）ロタウ

イルスワクチン 

ハノイ市 

2 VABIOTECH 自社製品：1）日本脳炎ワクチン、2）A 型肝炎ワ

クチン、3）B 型肝炎ワクチン、4）コレラワクチン 

    

輸入製品：1）Meningococcal BC vaccine、2）Varicella 

vaccine、3）Rubella vaccine（風疹ワクチン）、4）

Quimi-Hib 

ハノイ市 
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3 IVAC 1）DPT（三種混合ワクチン：ジフテリア、百日咳、

破傷風）、2）吸着破傷風ワクチン、3）BCG ワクチ

ン、4）Superferon、5）Im. BCG East Dry 

ニャチャン市（ベ

トナム南部カイ

ンホア省の省都） 

4 DAVAC（Vaccine 

Company of Da Lat 

Pasteur） 

腸チフスワクチン（なお、この会社のウェブサイ

トがないため、これ以外に製造しているかどうか

は不明） 

ダラット市（ベト

ナム中南部ラム

ドン省） 

出典：保健省での聞き取り情報と上記会社のウェブサイトの情報に基づき作成 

 

（7）ワクチン検定制度と NRA（国家検定機関） 

ベトナムにおいてワクチンの検定を行い、販売承認を出すのは NRA である。NRA は単一

の機関ではなく、保健省の複数の部署あるいは傘下の組織が、6 つの必須機能についての業

務を分担している。6 つの必須機能とは、許認可、GMP 審査販売後の副作用サーベイランス、

ロットリリース、レファレンス・ラボへのアクセス、臨床試験評価である。これら機能ごと

に主幹機関・部署が決められている。フェーズ 1 プロジェクトの終了時評価報告書（2009 年

11 月に現地調査）に記載されている NRA 担当機関と必須項目の関係を図２－１に示す。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図２－１ NRA 担当機関と必須項目の関係 

 

NRA は、国内で製造されるワクチンのチェック機関としては既に機能している。ただし、

国内製造したワクチンを国連機関で利用してもらうためには、WHO のアセスメントに合格

し、Pre-qualification を得ておく必要がある。また、他国への輸出においても、NRA が WHO

のアセスメントに合格していることが実質的に必要条件になっている。 

2009 年時点では、6 つの必須機能のうち、許認可、レファレンス・ラボへのアクセス、ロ

ットリリースの 3 項目が不合格であったとされている（WHO の査察で合格水準であると判

定されていないという意味と判断される）。今回の調査で、保健省や NRA の 2 つの機能を主

管しているとされていたワクチン生物製剤品質管理研究所（National Institute for Control of 

Vaccine and Biologicals：NICVB）での聞き取りによると、6 つの機能のうち、5 つについては

合格水準にあり、残り 1 つ、レファレンス・ラボへのアクセスについて、まだ合格していな

い。また、ロットリリースについては、教育訓練や傾向分析がまだ十分でないとの指摘を

査察結果 不合格 不合格 不合格 合格 合格 合格

保健大臣

副大臣-1
副大臣-2 副大臣-3

許認可

Marketing 
Authorization

リファレンスラボへ

のアクセス

Laboratory Access

ロットリリース

Lot Release

GMP審査

Regulatory 
Inspection

臨床試験監督

Clinical Trial

発売後の副作用

サーベイランス

Post-Marketing

医薬品管理局 NICVB NICVB 医薬品管理局
科学研修局 環境・予防医療局

必須機能

主幹機関
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WHO 専門家から受けたとのこと（これらは、2011 年末に実施された WHO 専門家による事

前評価の結果）。なお、保健省の説明では、2013 年の第 1 四半期に再度、WHO による審査が

実施予定であるとのこと（NICVB の話では、2013 年 10 月頃）。 

このような指摘に対し、保健省はレファレンス・ラボへのアクセスについての機能を改善

するため、約 1,130 万ドルの政府予算を支出して、新規の建物建設、ラボ用の機器類整備、

外国人専門家の招へいを実施し、能力向上を図る予定である。 

以上の情報では、WHO が機能ごとに合否を出しているように理解してしまうが、WHO ベ

トナム事務所職員の説明によると、WHO が個別の機能について合否を出すわけでなく、あ

くまで事前の査察結果をベトナム側に伝えているだけであり、公式の評価（Assessment）で

は、NRA の 6 つの機能すべてについて総体として評価し、合否を出すとのことであった。 

6 つの必須機能をどの部署・機関が主管しているかについては、2009 年の情報に変化があ

る。現状について NICVB などから聞き取りした内容を表２－８に示す。なお、NRA 全体を

統括するのは、保健省の医薬品管理局である。 

 

表２－８ 6 つの必須機能の主幹機関・関連機関 

 必須機能 主幹機関 備考（NICVB の関与） 

1 臨床試験評価 保健省科学技術研修局  

2 許認可 保健省医薬品管理局及

び NICVB 

ほとんどの手続きについて NICVB が担当して

いる。保健省は認定書（ライセンス）を出すだ

け。 

3 GMP 審査 保健省医薬品管理局及

び NICVB 

NICVB は技術分野を担当。 

4 ロットリリース NICVB  

5 レファレンス・

ラボへのアクセ

ス 

NICVB  

6 販売後の副作用

サーベイランス 

保健省予防医療局及び

NICVB や NIHE 

主に 2 つの内容があり、①予防接種後のサーベ

イランスは、予防医療局と NIHE が担当、②市

場にあるワクチンの監査と品質検査は、NICVB

が担当している。 

出典：NICVB での聞き取り情報に基づき作成 

 

２－４ MR ワクチン製造に係る POLYVAC の現状・課題 

（1）麻疹ワクチン製造実績 

フェーズ 1 のプロジェクトによって、POLYVAC は 2009 年から麻疹ワクチンの製造を開始

した。2009 年から 2012 年までの製造実績を表２－９に示す。 
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表２－９ 麻疹ワクチンの年間製造量（2009～2012） 

（単位：ドーズ） 

 2009 年 2010 年 2011 年 2012 年 平均 

麻 疹 ワ ク チ

ン 年 間 製 造

量 

267 万 239 万 320 万 270 万 274 万 

出典：2009 年と 2010 年の数値は、「麻疹ワクチン製造施設建設計画事後評価報告書（2011 年）」、2011 年と

2012 年の数値は、POLYVAC から直接入手したデータ。 

 

2011 年の製造量は 300 万ドーズを上回ったが、4 年間の平均値は、274 万ドーズである。 

 

（2）麻疹ワクチン及び MR ワクチンの製造計画 

POLIVAC によると、麻疹ワクチン及び MR ワクチンなどの 2013 年から 2020 年までの製

造計画（生産量）は表２－10 のとおりである。 

麻疹ワクチンについては、毎年 200 万ドーズの生産を維持し、MR ワクチンについては、

2018 年以降において、麻疹ワクチンと同水準の年間 200 万ドーズを生産する計画である。ま

た、POLYVAC 側は、風疹ワクチン（単味）の製造も希望しており、2019 年以降に数十万ド

ーズ単位での製造を計画している。 

 

表２－10 麻疹ワクチン及び MR ワクチンなどの今後の製造計画（2013～2020） 

（単位：100 万ドーズ） 

 2013 年 2014 年 2015 年 2016 年 2017 年 2018 年 2019 年 2020 年 

麻疹ワクチン 2.2 2 2 2 2 2 2 2 

MR ワクチン 0 0 0.9 0 1 2 2 2 

風疹ワクチン 0 0 0 0 0 0 0.3 0.5 

出典：POLYVAC から入手したデータ 

 

（3）POLYVAC の組織体制と部署別職員数 

本プロジェクト調査時に入手した POLYVAC の最新の組織図を図２－２として示す。

POLYVAC 所長の下に、品質管理部 No.1（ポリオワクチン担当）、品質管理部 No.2（麻疹ワ

クチン担当）、品質保証部、製造部、支援部があり、これらの部の下に、また関連部署があ

る体制になっている。 

人員的には、所長が 1 名で、副所長が 2 名、各部には、部長・副部長がおり、全職員数は、

128 名である。表２－11 に部署別の職員数を示す。 
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図２－２ POLYVAC 組織図 

 

表２－11 POLYVAC の部署別職員数（2013 年 1 月時点） 

 
部 署 （英文） 人数（人） 

本邦研修参

加者（人） 

麻疹ワクチ

ン製造関係

部署 

1 所長 Director 1 1 ○ 

2 副所長 Deputy Director 2 2 ○ 

3 最終製造部 Final Production Dept. 12 3 ○ 

4 麻疹原液製造部 
Bulk Production Dept.

（Measles） 
10 1 ○ 

5 培地調製部（麻疹） 
Medium Preparation Dept.

（Measles） 
6 

 
○ 

6 品質保証部 QA Dept. 7 
 

○ 

7 
品質管理第二部 

（麻疹） 
QC2 Dept.（Measles） 11 1 ○ 

8 財務部 Financial Dept. 4 1 ○ 

9 材料・計画部 Material and Planning Dept. 4 1 ○ 

10 人事・業務部 
Personnel and Administration 

Dept. 
5 

 
○ 

11 メンテナンス部 Maintenance Dept. 11 3 ○ 

12 ポリオ原液製造部 Bulk Production Dept.（Polio） 11 
  

13 販売部 Sale Dept. 5 
  

14 培地調製部（ポリオ） 
Medium Preparation Dept.

（Polio） 
10 

  

Director

Quality Control Dept. No.2 Quality Control Dept. No.1 Quality Assurance Dept. Production Depts. Supporting Depts.
Monkey Breeding 

Island

Bio. Test

Phys-Chem

Animal Test

Immu. Test

Bio. Test

Phys-Chem

Animal Test

Immu. Test

Edu & Train

Devi & S. Inspect

Validation

Pro. Release

Registration

Documentation

Complaint

Technical Dept.

Bulk Production Dept. (OPV, ROTA)

Final Production Dept.

Bulk Production Dept. (Measles)

Medium Production Dept. (Measles)

Medium Production Dept. (OPV, ROTA)

Planning and Material Dept.

Personnel and administration Dept.

Financial Dept.

Sale and Service Dept.

SAFPO Immunization Dept.

Animal Breeding

Change Control
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15 
品質管理第一部 

（ポリオ） 
QC1 Dept.（Polio） 10 1 

 

16 猿飼育島 Monkey Breeding Island 14 
  

17 SAFPO SAFPO 4 1 
 

 
計 127 15 （68） 

注 1：POLYVAC から入手した情報では、総職員数は 128 名（2013 年 1 月現在）ということであるが、職員リス

ト上の人数を数えると、127 名であった。 

注 2：本邦研修参加者数を記載しているが、これは、フェーズ 1 のプロジェクトの本邦研修に参加した職員とそ

れ以前に本邦での研修に参加した職員の人数である。なお、フェーズ 1 実施以前に本邦での研修に参加し

たが、POLYVAC 側でその情報が十分に把握できず、数に入っていない職員がいる可能性がある。 

 

（4）POLYVAC の財政状況 

POLYVAC は、保健省傘下の国営企業であり、独立採算制による運営を行っている。表２

－12 に最近 5 年間の POLYVAC の収支状況を示した。2008 年と 2009 年は、フェーズ 1 の技

術協力プロジェクト実施期間中であり、麻疹ワクチン製造販売ができるまで、いろいろな支

出があることから、保健省の資金的支援を受けていた。2010 年以降は、保健省からの資金的

支援がなくなっている。過去 3 年間における POLYVAC の主たる収入は、ポリオワクチン販

売と麻疹ワクチン販売から得られる収入であり、全収入に占める割合は、それぞれ 44.3％、

40.3％である（2012 年の場合）。表２－12 に明示されてはいないが、2012 年からはロタワク

チンの販売収入もある（これは民間ベースでの販売）。 

収支バランスについてみてみると、2008 年と 2009 年は保健省からの資金支援があったの

で、若干黒字になっている。しかし 2010 年には、日本円換算で約 800 万円の赤字になって

いる。2011 年と 2012 年は、ポリオワクチン、麻疹ワクチン、両方の売り上げが伸びており、

収支としては黒字を確保している。 

 

表２－12 POLYVAC の最近 5 年間の収支状況 

（単位：100 万ドン） 

項目  2008 年 2009 年 2010 年 2011 年 2012 年 

収入 保健省からの資金（補助金） 16,000 12,273 0 0 0 

 ワクチン販売収入 9,284 16,351 23,802 36,527 34,936 

 （1）麻疹ワクチン販売収入 n.a. 7,109 10,983 16,762 14,067 

 （2）ポリオワクチン販売収入 n.a. 6,585 11,235 16 ,397 15,486 

 その他の販売収入 n.a. 2,657 1,800 3,368 5,383 

 収入合計 25,284 28,624 23,802 36,527 34,936 

支出 運営費 24,684 27,637 25,070 36,236 34,869 

 維持管理費 582 727 619 554 343 

 支出合計 25,266 28,364 25,689 35,682 34,526 

 収支バランス 18 260 -1,887 291 67 

 参考 円換算値 77,885 1,125,000 -8,164,904 1,259,135 289,904 

注：円換算は、1 米ドル＝20,800 ドン、1 米ドル＝90 円で行ったもの。 
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ただし、麻疹ワクチン製造単体での収支については、表２－13 から分かるように、全般的

傾向としては、政府への販売価格より製造コストが高い状況となっている。たとえば、2012

年の場合、製造コストが 7,551 ドン/ドーズで、保健省への販売価格が 5,469 ドン/ドーズであ

る、1 ドーズ販売するごとに、2,082 ドン（約 0.1 米ドル）の赤字になる。 

現在、POLYVAC 全体の収支としては黒字を確保しているものの、MR（麻疹風疹混合）ワ

クチン製造の場合にも、販売コストより製造コストが高くなることが予想されていることか

ら、可能な範囲で、MR ワクチンの製造コスト低減に関する検討を行うことが求められてい

る。 

 

表２－13 麻疹ワクチンの製造コストと政府への販売価格 

（単位：ドン/ドーズ） 

 2009 年 2010 年 2011 年 2012 年 

麻疹ワクチンの製造コスト 5,133 10,130 5,038 7,551 

麻疹ワクチンの保健省への販売価格 5,469 5,469 5,469 5,469 

出典：POLYVAC データ 

 

なお、EPI で用いるワクチンの政府買い上げ価格の決定手順は、まず、ワクチン製造メー

カーが、製造コストを計算して販売価格（案）をつくり、財務省内の専門機関（物価委員会）

に提案する。提案を受けて、物価委員会が、製造コストの妥当性を検討し、国際価格などと

比較しつつ、国内産ワクチンの買い取り価格を決定する。一般的に、ワクチンの市場価格と

提示価格が比較され、メーカー側の提示価格より市場価格が安い場合は、通常、安い方の価

格が採用される。 

 

２－５ プロジェクトの基本計画 

２－５－１ プロジェクトの枠組み 

プロジェクトの枠組みは以下のとおりである。 

プロジェクト期間 2013 年 5 月から 2018 年 3 月まで（4 年 11 カ月） 

責任機関 保健省 

実施機関 POLYVAC（ワクチン・生物製剤研究・製造センター） 

対象地域 POLYVAC 所在地（ベトナム、ハノイ市） 

 

２－５－２ プロジェクトの受益者 

（1）プロジェクトのターゲットグループ 

ターゲットグループ：本プロジェクトのターゲットグループは、POLYVAC 職員及びベ

トナム国民である。 

直接裨益者：POLYVAC で製造される MR ワクチンによる直接裨益者は、MR ワクチン

の予防接種を受ける子ども（毎年約 150 万人）である。 
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２－５－３ プロジェクト目標 

プロジェクト目標：国際基準（WHO-cGMP）に準拠した麻疹風疹混合ワクチン（MR ワクチ

ン）が、POLYVAC によって製造される。 

 

（指標） 

MR ワクチンの販売認可が、ベトナム NRA によって発行される。 

 

２－５－４ 上位目標 

上位目標：ベトナムにおける麻疹と風疹の罹患数が減少する。 

 

（指標） 

1. ベトナムにおける、麻疹と風疹に感染する子どもの数が、2009 年から 2012 年までの平均値

と比較して減少する。 

2. ベトナムにおける、麻疹風疹混合ワクチンを接種した子どもの割合が 95％以上である。 

 

２－５－５ 成果（アウトプット）と活動 

成果 1：POLYVAC が、MR ワクチン製造業者として適切な技術力を有する。 

（指標） 

1-1  POLYVAC 職員が、MR ワクチン製造及び品質管理の各工程について十分な技術レベル

を身に付ける。（全体で、XXX 工程

4
ある）（注：レベル 4 は、自身で業務を遂行でき、

かつ他の者を指導できる水準） 

1-2  MR ワクチン製造のための機材類、原材料、予備部品、消耗品の情報詳細が適切に利用・

管理される。 

 

＜指標 1-1 の技術レベルに関する参考情報＞ 

職員の業務遂行レベルの認定と認定証の発行は、フェーズ 1 のプロジェクトから継続して実

施されている制度で、4 段階のレベルが設定されている。レベルの認定は、研修実施後に行

われる試験結果に基づき判断される。各レベルの定義は、以下のとおりである。 

レベル 4：自分自身で業務が実施できるとともに、他の職員にも教えることができる。 

レベル 3：自分自身で業務が実施できる。 

レベル 2：他の人の指導の下で、業務を実施できる。 

レベル 1：工程についての概要を理解している。 

 

（活動） 

1-1  シードウイルスから原液製造工程を通じて、風疹原液製造技術についての技術移転を行

う。 

1-2  MR ワクチンを製造する過程を通じて、最終バルク構成、充填、凍結乾燥技術について

の技術移転を行う。 

                                                        
4
 工程数については、プロジェクト開始後、製造工程が確定したあとに、記入する。 
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1-3  製品の品質管理についての技術移転を行う。 

1-4  MR ワクチン製造コスト低減化のための情報収集と情報分析を行う。 

 

成果 2：POLYVAC が、WHO-cGMP に準拠したベトナムの VN-GMP 基準に適合しつつ、MR ワ

クチンを適切に製造できる。 

（指標） 

2-1  WHO-cGMP に準拠したベトナムの VN-GMP 基準に適合する GMP 関連書類が作成され

る。 

2-2  作成された GMP 関連書類に従って製造工程が行われ、品質管理が行われる。 

2-3  WHO-cGMP に準拠したベトナムの VN-GMP 基準に適合したバリデーションが

POLYVAC によって定期的に実施される。 

2-4 稼動時適格性検証（Performance Qualification：PQ）及び製造工程適格性検証（Process 

Validation：PV）が計画どおりに実施される。 

 

（活動） 

2-1  ワクチン製造のためのバリデーションと品質管理の実施体制を構築し、スタッフのバリ

デーション能力を強化する。 

2-2  WHO-cGMP 基準に準拠したベトナムの VN-GMP 基準に適合した品質保証機能を構築

し、実施する。 

2-3 ワクチン製造、保管、製品の入出荷などの工程のために必要な標準操作手順書（SOP）

を作成し、実施する。 

2-4  WHO-cGMP 基準に準拠したベトナムの VN-GMP 基準に適合するために必要であり、ま

た NRA による承認が必要な書類の作成について、技術移転を行う。 

2-5  シードウイルスからワクチンを製造するための PQ 及び PV を実施する。 

2-6 ベトナム側のマネジメントの下で行う MR ワクチンの臨床試験に対する必要な助言を行

う。 

 

２－５－６ 投入（インプット） 

（1）日本側（総額 6 億 8,000 万円程度） 

1）JICA 専門家（短期）：a）チーフアドバイザー/ワクチン製造、b）原液製造、c）組織

病理学検査、d）最終製造工程、e）品質管理、f）試験用動物管理、g）品質保証、h）

GMP、i）バリデーション、j）施設管理（第三国専門家を含む）、その他必要な分野 

2）常勤プロジェクトスタッフ：a）秘書、b）通訳 

3）本邦研修：a）製造管理、b）品質管理 

4） 施設改修と機材及び材料の提供：a）製造棟 1階の充填室及び 2階の消毒室/更衣室（入）

の施設改修、b）バリデーション用機材、c）ワクチン製造及び品質保証にかかわる技

術活動のための機材、d）必要に応じて、両者が合意したその他の機材（供与する機

材類は、日本側の予算状況に応じて変更がありうる。） 

5）ローカルコスト：a）研修テキストや教材、b）プロジェクト事務所の一般経費 
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（2）ベトナム側 

1）カウンターパート：a）所長、b）副所長、c）品質保証マネジャー、d）製造マネジャ

ー、e）品質管理マネジャー、f）病理学担当、g）製造ユニットのスタッフ、h）品質

管理ユニットのスタッフ、i）技術スタッフ 

2）機材及び材料：a）プロジェクト事務所の施設、b）文具類、c）ワクチン製造及び品質

管理用消耗品 

3）ローカルコスト：a）シードウイルス、b）生物材料、c）機材のメンテナンス 

 

２－４－７ 外部要因（満たされるべき外部条件） 

（1）前提条件 

（なし） 

（2）成果達成のための外部条件 

研修を受けたスタッフの大半が、POLYVAC での勤務を継続する。 

（3）プロジェクト目標達成のための外部条件 

POLYVAC において、GMP 査察が NRA によって実施される。 

（4）上位目標達成のための外部条件 

・EPI 活動が保健セクターの国家優先プログラムとして継続される。 

・ベトナム国内で製造されたワクチンを利用するという政策が変わらない。 

 

２－６ ワクチン製造施設及び機材 

２－６－１ ワクチン製造施設 

本施設は 2002 年に基本設計調査が行われ、麻疹ワクチン製造専用施設として 2006 年 3 月に

完成引き渡しが行われたものである。また、2010～2011 年にフォローアップ調査、協力が実施

されている。したがって、今回 MR ワクチンの製造を行うため及び最新の WHO-GMP に適合さ

せるために施設及び機材の改修・改造、または追加の必要性を確認するために調査を実施した。

結果は下記のとおりである。 

（1）動物実験棟 

1）風疹原液の原材料である SPF ウサギの受入及び 1 週間以上の健康管理後の毛刈り、放

血、洗浄消毒などを実施して製造棟に送るための施設として、既存の動物実験棟の一

部をそのまま利用することが可能であることが分かった。 

2）品質管理用のウサギの飼育室、接種室も必要となるが、同様に既存の動物実験棟の一

部を利用することが可能であることが分かった。 

3）ただし、排泄物用の排水桝がないため自動洗浄はできないので、汚物受けパン付きの

ラックとし、人的に処理する必要がある。 

4）また、SPF ウサギの品質の保持、製造と品質管理の分離の観点などから飼育室の扉に

錠を設置する。 

5）その他、クリーンルーム内の鉄部の錆に対する補修を考慮する。 
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（2）製造棟 

1）SPF ウサギの腎臓摘出、細切及び剖検の施設として、製造棟 2 階の消毒室、カッティ

ング室が利用できることが分かった。ただし、腎臓摘出は無菌操作が要求されるので

既存のクリーンベンチ内をグレード B と規定し、バックグランド（室の空調）をグレ

ード C とする必要があるので、入室側更衣室を含め現在のグレード D から C に変更

する必要がある。建築的、電気設備な小規模な改造が必要である。 

2）製造棟 2 階のカッティング室以降は、既存施設をそのまま利用することが可能である

ことが分かった。 

3）2011 年の WHO-GMP では、製造棟 1 階の充填室における凍結乾燥工程終了後のバイ

アルが全打栓済みの状態でも、アルミキャップ巻き締め完了まではグレード A の空気

を供給することと新しく規定されており、対処としてラミナーフローを 2 基設置する

必要がある。建築、空調、電気設備の小規模な改造が必要である。 

 

２－６－２ 機材 

（1）麻疹ワクチンの製造に係る現有機材の状況 

無償資金協力及びフォローアップ協力において供与された機材はすべて有効に活用さ

れており、2010 年以降 POLYVAC は生産計画に沿って着実にベトナムの EPI に必要な量の

麻疹ワクチンの製造と販売を行っている。 

また、維持管理に関しては、施設も含め製造管理者の監督下にある技術部門の 10 名（1

名はポリオワクチンの専属）が担当している。日常の運転及び簡単な修理は自身で十分可

能な体制、能力を有している。前回のプロジェクト終了時に比較して自身で対応できる範

囲を確実に広げている。しかしながら、コンプレッサー、ボイラー、中央監視装置などの

高度な技術を要するものは外部委託契約を行って定期的にメンテナンスを実施している

状況である。 

 

（2）MR ワクチン製造に係る機材 

現地調査中に POLYVAC の各部門から機材の要請がなされた。ワクチンの製造原価の削

減に寄与すると思われる機材ではあるが、MR ワクチンの製造に直接関係ないものも含ま

れていた。今回の調査に参加した北里第一三共ワクチン（KDSV）の専門家とともに各部

門長と協議を行い、優先度（A～C）と必要数量を確認した。結果を要請機材リストとして

M/M に Annex 6 として添付した。 

なお、MR ワクチンの製造及び品質管理に必要な機材に関しては、POLYVAC には知識

と経験がなく、要請に過不足があったので KDSV の専門家の協力を得て調整した結果を要

請機材リストに記載した。 

 

２－７ プロジェクトの実施体制とプロセス 

本プロジェクトは、実施機関となる POLYVAC の所長以下、主として麻疹ワクチン製造にかか

わっている職員に対し、JICA 専門家チームが技術移転を実施する体制となる（図２－３参照のこ

と）。なお、POLYVAC から得た情報では、麻疹ワクチン製造にかかわっている職員総数は、68

名である。麻疹ワクチン製造に関係する職員が主な技術移転対象になると思われる。 



 

－21－ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図２－３ プロジェクトの実施体制 

 

プロジェクト活動の進捗状況・プロセスについて議論し、次年度の活動計画を承認するといっ

た役割を担う合同調整委員会（JCC）の構成としては以下を想定している。 

 

議長 POLYVAC 所長 

メンバー （1）ベトナム側 

1-1）保健省代表（副大臣が望ましい） 

1-2）保健省国際協力局代表 

1-3）保健省薬品管理局代表 

1-4）保健省予防医療局代表 

1-5）保健省科学技術研修局代表 

1-6）POLVAC 代表（複数） 

1-7）NIHE（国立衛生疫学研究所）代表 

1-8）NICVB（国立ワクチン生物製剤管理機関）代表 

 

（2）WHO ベトナム事務所代表 

（3）日本側 

3-1）JICA 専門家 

3-2）JICA ベトナム事務所代表 

オブザーバー （1）在ベトナム国日本大使館職員 

（2）関連機関の代表 

 

  

Project Director
Director of POLYVAC

Project Manager
Deputy Director of POLYVAC

Production Manager QA/ GMP/ Validation Manager QC Manager GMP Supporting Depts.

Personnel & 
Administration 

Manager

Planning & Material 
Manager

Financial Manager

Microbiological 
Test Group

Physico-Chemical 
Group

QC Test on Animal 
Group

Animal Breeding

Medium Preparation 
Manager

Engineering 
Manager

Representatives of related 
departments and institutes of 

the Ministry of Health

Representative of JICA 
Vietnam Office

JICA Experts
JICA Expert Team

JICA Vietnam office 
and headquarters

JCC (Joint Coordinating Committee)

Technical Cooperation

Bulk Production 
Manager

Final Production 
Manager

Embassy of Japan

Related Organizations

Observer

Representative of WHO 
country office for Viet Nam

POLYVAC

Coordination
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２－８ プロジェクト実施上の留意点 

・指標 1-1 の目標とする職員数については、プロジェクト開始後、MR ワクチン製造工程の総

数が明確になった段階で、数値指標を設定し、その数値指標を加えたプロジェクト・デザイ

ン・マトリックス（Project Design Matrix：PDM）に改訂し、JCC において PDM の改訂承認

を行う必要がある。 

・長期安定性試験、臨床試験、マーケティング・ライセンス登録に関するベトナムの規定が厳

しくなっているので、これら規定に関する最新版を入手し、内容を十分に理解したうえで、

これら試験などに最低限必要な期間を十分に考慮しつつ、プロジェクトの詳細な活動計画を

策定する必要がある。そして、定期的にプロジェクトの進捗状況をモニタリングし、より円

滑な進捗を図ることが、想定しているプロジェクト成果を得るために重要である。また、関

係法令は、今後も随時改訂されることが予想されるため、改訂状況に適切に対応しつつ、プ

ロジェクト活動を進めることが必要である。 

・ワクチン製造施設の一部改修やワクチン製造に必要な機器類の調達に際し、免税措置などの

手続きが必要なものについては、ベトナム政府側の手続きに要する時間を考慮しつつ、必要

な時期までに納入などが実施できるよう手続きを進めることが重要である。 

・活動 1-4 は、「MR ワクチン製造コスト低減化のための情報収集と情報分析を行う」である。

POLYVAC の財政面での健全化、輸出が可能になった際の価格面での国際競争力の確保の観

点から、生産コストの低減化を図るための対応策を検討していくことが大切である。 

・フェーズ 1 のプロジェクトにおいては、12 名の POLYVAC 職員が本邦研修に参加し、能力強

化が図られたが、そのうち、4 名は退職し、なかには外資系の企業に移った人もいる。能力

強化を受けた人がより良い労働条件を求めて転職してしまうことを強制的に止めることは

できないが、退職した 4 名のなかには、部門長や副部門長が含まれており、POLYVAC に技

術を蓄積させるという点では、マイナスの影響が生じているかもしれない。フェーズ 1 のプ

ロジェクトでは、各工程について、レベル 4（自分自身で業務が実施できるとともに、他の

職員にも教えることができる水準）の人材を最低 1 人は育成する方針で進められたが、本プ

ロジェクトにおいては、最低限複数名、可能であればより多くの職員の能力をレベル 4 にま

で到達させるよう技術移転を進めていくことが大切であると考える。 

・技術移転にあたって以下の点に留意しつつ進めることが望まれる（主として POLYVAC 側の

要望点）。 

① 品質保証の関連では、職員はまだ、デビエーション（逸脱）事項を関する能力を十分に

身に付けていないので、この点の能力強化を重視すること。 

② さらに、品質保証に関しては、新規職員も多くいるので、GMP の理論面だけでなく、品

質保証に関する新しい技術、生産プロセスと品質管理など、ワクチン生産の初期工程か

ら最終工程まで、どのようなプロセスがあるか十分に理解し、品質管理が十分できるよ

う能力強化が必要である。品質保証は、実際に生産作業に従事する部門ではないが、実

際の製造過程を学ぶこと、製造現場で研修・学ぶことが大切である（実践面の能力向上

のため）。そして、規定づくりの際には、現場の実際のことを理解していることが役に

立つ。 

③ 日本での研修の内容を決める際には、研修に参加する職員の要望をできるだけ、本邦研

修前にあらかじめ聞いたうえで、研修内容を決めることが望まれる。たとえば、原液製
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造担当者の研修では、原液製造面だけでなく、可能な限り、他の専門分野の研修内容を

加えるよう調整することが望ましい。また、中堅職員の研修では、前半に理論面の研修、

そして後半には実践面の研修といった形を検討することが望まれる。 
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第３章第３章第３章第３章    プロジェクト実施の妥当性プロジェクト実施の妥当性プロジェクト実施の妥当性プロジェクト実施の妥当性 

 

以下の視点から本プロジェクトの計画を評価した結果、本協力計画の実施は、適切と判断され

る。 

 

３－１ 妥当性 

以下の理由から本プロジェクトの妥当性は高いと判断される。 

（1）ベトナムのニーズとの整合性 

本プロジェクトのフェーズ 1 に相当する「麻疹ワクチン製造基盤技術移転プロジェクト

（2006～2010）」では、ベトナムが 1981 年から実施している国家プログラムである EPI に必

要なワクチンのうち、唯一、国内生産できていなかった麻疹ワクチンの製造技術を POLYVAC

が獲得し、予防接種に必要な量の麻疹ワクチンを生産できるようになった。近年、風疹の発

症例の増加がみられ、風疹は、児童の健康だけでなく、罹患した妊産婦に対する影響も大き

いことから、ベトナム政府は、2013/2014 年から、麻疹ワクチンの第 1 回目の接種（生後 9

カ月目）を、麻疹風疹混合ワクチン（MR ワクチン）に切り替える方針を決定したことから、

この MR ワクチンの製造能力を獲得することが急務となっている。この MR ワクチンの製造

については、わが国の支援を受けて麻疹ワクチンの製造技術を獲得した POLYVAC がその役

割を担うことが期待され、ベトナム保健省が、MR ワクチン製造技術移転に関する協力をわ

が国に要請してきた。このような経緯からみて、ベトナムが必要としている MR ワクチン製

造技術の移転を、麻疹ワクチン製造技術を身に付けた POLYVAC を対象として実施すること

は、ベトナムのニーズに合致しており、また、ワクチン製造技術の移転先対象機関として適

切であるといえる。 

 

（2）ベトナムの開発政策との整合性 

「社会経済開発 5 カ年計画（2011～2015）」における特定課題の 1 つは、国民の生活の質

の向上と健康増進であり、さらに「人口、家族計画、ヘルスケア」分野の目的としては、疾

病発生の減少、全国民への基礎的保健サービスの提供が挙げられ、具体的指標として、1 歳

以下の子どもの死亡率を 12％に下げること、5 歳以下の子どもの死亡率を 20％以下に下げる

こと、1 歳以下の子どもの 95％が 6 種類以上の伝染病用ワクチンを接種することが示されて

いる。保健セクター開発 5 カ年計画（2011～2015）では、すべての国民が基礎的ヘルスケア

サービスへのアクセスを確保することと、予防医療とプライマリーヘルスケアを振興するこ

とが示されている。最新の EPI（2011～2015）では、予防接種計画で用いるワクチンの国内

生産や NRA（国家検定機関）の 6 つの必須機能が、WHO の基準に合格するよう機能強化を

図ることが優先事項に挙げられているとともに、重点分野には、① 予防接種の高いカバー

率を継続すること、② 2012 年までに麻疹を撲滅すること、③ これまで EPI の対象に入って

いなかった風疹予防のために MR ワクチンを導入する計画など、が含まれている。 

本プロジェクトは、ベトナム政府が、EPI の対象に加えることにしている MR ワクチンの

製造技術を POLYVAC が習得し、製造された MR ワクチンが EPI で使用されることをめざす

ものであり、ベトナムの保健医療分野、特に予防医療振興、子どもの健康維持及び EPI に寄

与する事業である。以上から本プロジェクトの目的とするところは、ベトナムの関連政策と
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の整合性が高いといえる。 

 

（3）日本の開発援助政策との整合性 

わが国の対ベトナム国別援助方針（2012 年 12 月）に示された重点支援分野の 1 つは、「脆

弱性への対応」であり、このなかには、保健医療分野への支援が含まれる。そして、保健医

療分野では、保健医療体制の整備（保健医療機関の機能強化、各機関間の連携強化など）や、

感染症対策などに対する取り組みを支援する方針が示されている。また、わが国の国際協力

重点方針のなかには、「保健・教育分野など MDGs の達成に向けた支援」がある。（8 つの目

標のなかには、乳幼児死亡率の低減や妊産婦の健康の改善が含まれている。） 

本プロジェクトは、POLYVAC が、MR ワクチンの製造技術を身に付けることによって、

予防接種に必要なワクチンを国内製造し、これら感染症発生を低減させることに寄与しよう

というものである。感染症発生の低減は、乳幼児の死亡率低減につながり、また、風疹の場

合は、妊産婦への感染を減少させることが、障害をもった子どもが生まれる割合を低減させ

ることにつながる。 

したがって、本プロジェクトのめざすところは、わが国の援助方針並びに MDGs の達成に

向けた支援方針に合致している。 

 

（4）プロジェクトアプローチの妥当性 

フェーズ 1 プロジェクト実施により、POLYVAC は麻疹ワクチン製造技術を身に付けてい

る。MR ワクチン製造のためには、風疹の原液製造や麻疹原液及び風疹原液を用いて混合ワ

クチンを製造するプロセスについての製造技術を追加するほか、製造プロセスを適切に管理

するために必要な GMP 関連の書類作成とこれら規定に沿って適切に管理する能力を身に付

ける必要がある。本プロジェクトでは、製造技術の移転と製造に関する作業規定類の整備を

中心に進めることで、最終的には MR ワクチンの製造販売認可を所管する政府機関から取得

する手順になっている。ベトナムの臨床試験などに関する規定がより厳しくなっていること

から、試験などに要する期間が以前より長くなる懸念があるので、できるだけプロジェクト

活動の円滑な進捗を確保する努力が求められるものの、プロジェクトアプローチとしては、

適切なものであると判断される。 

 

（5）日本の技術的優位性 

フェーズ 1 のプロジェクトでは、POLYVAC に対し、一から麻疹ワクチン製造技術を移転

し、4 年間という限られた期間内でその製造技術基盤を成功裏に構築することができた。こ

れは、日本側に麻疹ワクチン製造に関する高い技術があり、効率的に技術移転が実施できた

ことが要因であった。本プロジェクトにおいても、MR ワクチン製造技術を有するわが国の

機関が技術移転を実施する予定にしていることから、技術移転上、高い優位性があり、また

日本の技術の高い適用性があると判断される。 

 

３－２ 有効性 

以下の理由により、本プロジェクトの有効性は高いものになると見込まれる。 

（1）プロジェクト目標と成果の因果関係及びプロジェクト目標の達成見込み 
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本プロジェクトの成果は 2 つ設定されており、それらは、①POLYVAC が、MR ワクチン

製造業者として適切な技術力を有する、②POLYVAC が、WHO-cGMP に準拠したベトナムの

VN-GMP 基準に適合しつつ、MR ワクチンを適切に製造できる、である。大まかにいうと、

①は MR ワクチンの製造技術を習得することであり、②は、製造工程などが、製造などに関

する実施手順・規定に沿って適切に行われる能力を習得することである。製造するワクチン

の種類がフェーズ 1 と異なるため、新規技術の導入や改訂された製造基準に沿って手順・規

定を作成するといった活動が必要であるが、基本的には、フェーズ 1 における技術移転内容

と類似するものであり、これら 2 つの成果の達成は十分に可能である。プロジェクト目標は、

「国際基準（WHO-cGMP）に準拠した麻疹風疹混合ワクチン（MR ワクチン）が、POLYVAC

によって製造される」であるが、成果 1 と成果 2 を達成することにより、高い品質の MR ワ

クチンを製造する能力を獲得することは、十分に可能である。したがって、高い有効性が確

保されるものと予想する。 

なお、プロジェクト目標の達成指標として、「MR ワクチンの販売認可が、ベトナム NRA

によって発行される」を設定している。上述のとおり、ベトナムの臨床試験などに関する規

定がより厳しくなっていることから、各種の認可手続きに入るまで、以前と比較して時間を

要する懸念があるので、諸規定の内容を十分に把握し、できるだけプロジェクト活動の円滑

な進捗を確保することで、指標達成に至ると見込まれる。 

 

（2）プロジェクト目標に至るまでの外部条件 

外部条件は、「POLYVAC において、GMP 査察が NRA によって実施される」である。GMP

査察を主管するのは、保健省の薬品管理局（Drug Administration of Vietnam）である。GMP

査察は、申し込みすれば査察を行ってくれるが、現在の規定（VN-GMP）が、WHO-cGMP

の変更に沿って、改訂されることも予想されるので、VN-GMP の改訂状況を把握しつつ、ワ

クチン製造工程に関する GMP 関連書類などを POLYVAC が整備していく必要がある。 

 

３－３ 効率性 

以下の理由により、本プロジェクトの効率性は高くなると見込まれる。 

フェーズ 1 のプロジェクトでは、おおむね高い効率性が確保された。効率性確保の貢献要因に

は、①プロジェクト活動の進捗管理の適切さ（日本人専門家派遣のタイミングと期間を適宜調整

しつつ、効果的な投入を行ったこと、製造基準にかかわる文書の和文案を派遣前に準備し、現地

でベトナム語に翻訳したうえで、現地での技術指導が行われたこと、日本人専門家不在時であっ

ても、メールや電話などの通信手段を通じて指導が行われたこと、現地において週例会議などを

定期的に行い、プロジェクト活動進捗についての情報共有や意思決定を行ったこと）、②関連機

関の情報交換〔EPI 実施機関である NIHE（国立衛生疫学研究所）との間で、製造基準に関する情

報提供や指導を受けたこと〕が挙げられている。実施機関である POLYVAC は、フェーズ 1 プロ

ジェクトを経験したことで、日本の技術協力プロジェクトの進め方を十分理解するに至っており、

本プロジェクトにおいても、フェーズ 1 と同様の進捗管理と関係機関との情報交換を行うことに

よって、プロジェクト活動の円滑な進捗を確保し、高い効率性を得ることが可能と判断される。 

なお、フェーズ 1 においては、プロジェクト活動の進捗に影響を与えた点として、ベトナム側

手続きの遅れによる機器類調達の遅れ、ベトナム NRA の体制整備の遅れに起因する臨床試験実
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施の遅れがあったとされている。本プロジェクトにおいても、ワクチン製造工程に必要な機器類

の海外からの輸入が必要であるので、ベトナム側の免税手続きに要する期間を考慮して、機材調

達を進めることが必要である。臨床試験については、ベトナム側の責任において実施し、日本側

は必要な助言を行うことになっているが、臨床試験にできるだけ早期に取りかかれるよう、臨床

試験に関する規定を十分把握し、関係機関と情報共有しつつ、適切な実施工程を検討していく必

要がある。さらに、製造基準に関連する WHO-cGMP の内容やベトナムの VN-GMP の改訂状況を

モニタリングしつつ、最新の基準に準拠した製造手順、製造工程を構築していくことが必要であ

る。 

 

３－４ インパクト 

本プロジェクトのインパクトについては、以下が見込まれる。 

（1）プロジェクト終了後に、上位目標が達成する見込みについて 

上位目標「ベトナムおける麻疹と風疹の罹患数が減少する」については、ある時期に大流

行する傾向があるが、2009 年から 2012 年までの平均値と比較して減少することを目標とし

ている。本プロジェクトの成果として MR ワクチンが製造され、EPI で使用されるのは、2018

年からになると予想されるが、近年の罹患者数と比較して、麻疹と風疹の罹患者数が減少す

るという目標を達成することは十分可能であると思われる。 

 

（2）その他に予測されるプラスのインパクト 

ベトナム政府は、NRA に必要とされる 6 つの必須機能すべてについて合格水準に達するよ

う、担当政府機関の能力強化を図っていくことにしている。その能力強化が十分に行われ、

WHO によるアセスメントに合格し、NRA としての認証が得られれば、ベトナムで製造され

るワクチンの輸出が可能になる。そういう状況になれば、国内需要だけでなく、近隣国ある

いはその他の地域に MR ワクチンを販売することが可能となり、他の国々の麻疹、風疹の予

防に貢献するだけでなく、POLYVAC にとっては、生産増加に伴う製造コストの低減化につ

ながりうるものであり、POLYVAC 経営上、プラスの効果が生じる。 

 

３－５ 持続性 

以下の理由により、本プロジェクトの持続性は、おおむね確保されるものと予想される。 

 

（1）政策・制度面 

既に述べたように、拡大予防接種計画（EPI）（2011～2015）では、予防接種計画で用いる

ワクチンの国内生産や NRA（国家検定機関）の 6 つの機能が、WHO の基準に合格するよう

機能強化を図ることが優先事項に挙げられているとともに、重点事項には、①予防接種の高

いカバー率を継続すること、②2012 年までに麻疹を撲滅すること、③これまで EPI の対象に

入っていなかった風疹予防のために MR ワクチンを導入する計画など、が含まれている。本

プロジェクトは、ベトナム政府が、EPI の対象に加えることにしている MR ワクチンの製造

技術を POLYVAC が習得し、EPI で使用されることをめざすものであり、ベトナムの予防医

療振興、子どもの健康維持及び EPI に寄与する事業であり、政策・制度面での持続性は確保

されると見込まれる。  
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（2）組織面 

実施機関となる POLYVAC は、職員総数 128 名を有する保健省傘下のワクチン製造業者で

あり、現在、麻疹ワクチン、ポリオワクチン、ロタワクチン を製造している。POLYVAC に

は、品質管理部、品質保証部、製造部、支援部などの部署があり、68 名の職員が、麻疹ワク

チンの製造、品質管理、品質保証などの業務に従事している。さらに、フェーズ 1 プロジェ

クト実施中につくられた麻疹ワクチン製造に関する 9 つのワーキンググループ（①バリデー

ション、②ホルマリン消毒、③環境汚染管理、④環境モニタリング、⑤調達管理、⑥リスク

管理・予防、⑦文書管理、⑧臨床試験、⑨WHO 認証）があり、そのほとんどが、必要な活

動を継続している。このように、ワクチン製造業者としての必要な組織体制とワクチン製造

実績を有していることから、組織面での持続性は確保されると見込まれる。 

 

（3）財政面 

POLYVAC は保健省傘下の機関であるが、基本的には、独立採算制の組織である。フェー

ズ 1 プロジェクト終了後の 3 年間における年間収支バランスでは、2010 年が赤字で、2011

年と 2012 年は、若干の黒字となっている。麻疹ワクチンについては、政府への販売価格よ

り製造コストが上回っているため、赤字であるが、その他のワクチンの売り上げで、収支バ

ランスがとれている状況にある。 

本プロジェクトの実施後に MR ワクチンの販売が可能となる予定であるので、それまでの

期間、MR ワクチン製造に向けた技術習得や材料・消耗品購入のための費用がかかり、プロ

ジェクト期間中の収支バランスが赤字になる可能性が高い。そのため、プロジェクト期間中

は、保健省からの資金的支援が必要である。 

プロジェクト終了後、MR ワクチンの販売ができるようになった際には、政府への販売価

格と製造コストとの関係で、POLYVAC の財政上の収支バランスに、どう影響を与えるかが

決まる。この点に関連して、プロジェクト活動に、MR ワクチン製造コストの低減化に関す

る情報の収集と分析を組み入れている。なお、ベトナムの NRA が WHO の検査に合格し、

ベトナム製ワクチンの国連機関などへの販売並びに輸出が可能となれば、良い多く量の MR

ワクチン製造が可能となることで製造コスト削減につながる可能性がある。 

現時点で、POLYVAC の財政面での持続性を正確に予測することは困難であるが、

POLYVAC が製造する他のワクチン販売から得られる収入を総合的に勘案すれば、事業終了

後における財政的持続性が確保される可能性はあると予想される。 

 

（4）技術面 

フェーズ 1 プロジェクト実施の結果、POLYVAC は、麻疹ワクチン製造技術を一から学び、

政府から麻疹ワクチンの販売認可を取得し、EPI で使用され、ベトナム国内では高い品質の

ワクチンを製造する業者として知られるようになっている。国内需要に必要な麻疹ワクチン

の製造能力の基盤が構築された状況にある。 

本プロジェクトは、麻疹ワクチン製造工程に、風疹ワクチン製造に必要な工程を付け加え

る形で能力強化を進めるものであり、フェーズ 1 で構築した技術基盤の上に、必要な技術を

追加していくものである。したがって、フェーズ 1 の経験が有効に活用でき、技術能力向上

が円滑に進むことが予想される。また、フェーズ 1 における技術能力習得面での課題も明確
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になっており、課題の改善を考慮しつつ、技術能力強化を図ることで、より高い水準の技術

習得が可能となる。フェーズ 1 で能力強化を受けた職員の一部が、他企業などに転職したケ

ースもあるものの、全体的には、離職者数はそれほど多くないので、習得した技術が組織内

にとどまる可能性が高い。 

以上から、POLYVAC の MR ワクチンの製造技術及び品質管理などに関する技術面の持続

性は、十分に確保されると見込まれる。 



付付付付    属属属属    資資資資    料料料料    

 

１．Minutes of Meeting（協議議事録）  

 

２．PDM（和文） 

 

３．Plan of Operation（活動計画、和文）  

 

４．プロジェクト全体スケジュール（和文）  

 

５．面談記録  

 

６．参考文献リスト  
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