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COVID-19㸦新型コロナウイルス感染㸧ワクチンの 

⮫床ヨ㦂の実施に向けたPMDAとの治㦂┦ㄯの㛤始のお▱らせ 
 

当♫の100㸣子会♫である株式会♫IDファーマ㸦以下、「IDファーマ」という㸧は、㛤Ⓨを㐍め

ておりますセンダイウイルスベクターを用いたCOVID-19ワクチン㸦㛤Ⓨコード㸸IRO−203、以下、

「IRO-203」という㸧の⮫床ヨ㦂の実施に向けて、PMDA㸦独❧⾜政法人医⸆品医⒪機器⥲合機構㸧

と治㦂┦ㄯを㛤始いたしましたので、下グのとおりお▱らせいたします。 
 

グ 
 

㸯㸬治㦂┦ㄯについて 
ID ファーマは、IRO-203の⤒㰯接✀による⮫床ヨ㦂を実施するにあたり、PMDA との治㦂┦ㄯを

㛤始いたしました。 
⮫床ヨ㦂に㛵する治㦂┦ㄯは、これまでに得られている品㉁、安全性ヨ㦂、⸆理ヨ㦂、⸆物動態

ヨ㦂➼の情報に基づき、今後の⮫床ヨ㦂の全体ィ画やヨ㦂のデザイン➼について、PMDA から指導

および助ゝを受けるもので、今後も⥅⥆ⓗに⾜われます。 
⤒㰯接✀によるウイルスベクターワクチンの㛤Ⓨは国内初となりますが、「㑇伝子⤌換え生物➼

の使用➼のつ制による生物の多様性の☜保に㛵する法律㸦略⛠「カルタヘナ法」、※㸯㸧」に基づ

く➨一✀使用➼の申ㄳや、⤒㰯接✀用デバイス㸦医⒪機器㸧の準備にも┠処がたったことから、こ

のたび治㦂┦ㄯを㛤始いたしました。2023年度内の承ㄆ申ㄳを┠指し、今後も㛤Ⓨを推㐍してまい

ります。 
 
㸰㸬 IRO-203の接✀方法➼について 

2021年㸳月11日付「新型コロナウイルスのワクチン

抗原と投与方法の決定のお▱らせ」のとおり、IDファ

ーマは⤒㰯接✀によるワクチンの㛤Ⓨを㐍めており、

IRO-203の⮫床ヨ㦂は⤒㰯接✀で実施する予定です。 
ワクチンを⤒㰯接✀することにより㰯⭍⢓⭷上⓶バ

リアや各扁桃㸦リンパ⤌⧊㸧において免疫をㄏ導する

ことで、新型コロナウイルスの主せな侵入⤒㊰である

㰯咽㢌で感染を㜵御し、㔝生株から変異株にも幅広い

効果が期待できるワクチンの㛤Ⓨを┠指しています。 
投与に使用するデバイスの㑅定は完了しており、国

内医⒪機器メーカーがⓎ売予定の新デバイスを使用

し、⮫床ヨ㦂を実施する予定です。 
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また、医⒪現場で取り扱いやすいワクチンを㛤Ⓨするため、凍⤖乾燥法による〇剤化の検ウも⾜

っております。凍⤖乾燥〇剤にすることで、㉸低温での保⟶が不せになり、投与時の⸆剤ㄪ整が⡆

便で、㛗期保⟶が可⬟なワクチンの㛤Ⓨを┠指しています。 
 
㸱㸬業⦼に与える影㡪 
 本㛤Ⓨによる2022年㸱月期の業⦼への影㡪について、現在、㛤Ⓨ段㝵にあるため◊✲㛤Ⓨにかか

る㈝用が支出としてⓎ生いたしますが、これらの㈝用は当期の業⦼予想に⧊り㎸んでいます。 
 
 
※㸯㸬カルタヘナ法について 

2000 年 1 月に、生物多様性条⣙特別⥾⣙国会㆟再㛤会合において採択された「生物の多様性に㛵

する条⣙のバイオセーフティに㛵するカルタヘナ㆟定書㸦略⛠「カルタヘナ㆟定書」㸧」㸦2003 年

6 月⥾⤖㸧に基づき、この㆟定書の日本におけるⓗ☜かつ円滑な実施を☜保するため、「㑇伝子⤌換

え生物➼の使用➼のつ制による生物の多様性の☜保に㛵する法律㸦略⛠「カルタヘナ法」㸧」とし

て 2004 年㸰月 19 日に施⾜されました。 
カルタヘナ法は、国㝿ⓗに協力して、生物の多様性の☜保を図るため、㑇伝子⤌換え生物➼の使

用➼のつ制に㛵する措⨨をㅮずることにより㆟定書のⓗ☜かつ円滑な実施を☜保し、もって人㢮の

⚟♴に㈉献するとともに現在及び将来の国民の健康で文化ⓗな生活の☜保に寄与することを┠ⓗと

しており、㑇伝子⤌換え生物➼を用いて⾜うあらゆる⾜為についてとるべき措⨨を定めています。 
 

以 上 


