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遺伝子治療・再生医療等向け GMP ベクター製造施設着工のお知らせ 
 

 

当社は、当社子会社の株式会社 ID ファーマ（以下、「ID ファーマ」という）が保有するセンダ

イウイルスベクター技術を中核とした GMP（※１）ベクター（※２）製造施設（以下、「本施

設」という）について、このほど着工したことをお知らせいたします。 

 

記 

 

１．建設工事の概要 

 本施設については千代田化工建設株式会社への発注後からその詳細設計を本格的に進めておりま

したが、このほどその作業を終結し着工いたしました。本施設は遺伝子治療・再生医療等に用いる

臨床用ベクター、遺伝子治療製剤・再生医療等製品の製造を目的として茨城県つくば市にある ID

ファーマ本社・研究所に建設いたします。 

 

 

２．工期 

本施設建設の工期は以下のとおり予定しております。 

平成 28 年 ４月 着工 （開始済） 

平成 28 年 ９月 竣工 

平成 28 年 秋～冬 バリデーション・試運転 

平成 29 年 年初 生産開始 

  ※ただし、建設工事の進捗状況によって前後する可能性があります。 

 

 

３．本施設建設の意義 

本施設建設により、ID ファーマは医薬品製造受託機関（※３）として、GMP 基準の臨床用ベク

ター・遺伝子治療製剤・再生医療等製品を受託製造することを通じて、顧客の製造時期・費用面等

における問題を払拭し、そのニーズにお応えすることができます。 

ID ファーマはこれまでに、自社でベクターを製造することにより技術的ノウハウを蓄積し、製

造工程の継続的な改良を行ってきたため、高品質の製品を供給することができます。本施設では

ID ファーマが自社で研究・開発を行っているベクターに加え、すでに先端医療分野で実用化され

ている他の種類のベクターを GMP 基準で製造することも予定します。 
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４．ID ファーマのベクター技術開発について 

ID ファーマは、センダイウイルスベクターをはじめとしたベクター開発・製造において世界ト

ップクラスの技術を保有し、バイオ業界で高い評価を得ています。特に同社は近年自社ベクター技

術を活用して、iPS 細胞（※４）作製技術をはじめとした再生医療領域や遺伝子治療薬・ワクチン

などの遺伝子創薬領域において研究を通じて、医療技術の開発に取り組んでいます。その成果につ

いて、例えばベクターを用いた iPS 細胞作製技術に関わる特許を日本・米国・欧州・中国を中心に

取得しています。先端医療技術の臨床応用が進む中、安全性と機能面に優れ、特許によって権利が

確保されているベクターを求めるニーズが高まってきました。 

 

 

５．業績に与える影響 

 本施設着工による平成 29年３月期の業績への影響は軽微であります。 

 

※１．GMP  

Good Manufacturing Practice のことで、医薬品や医療機器の安全性を確保するために、製造設備 

とその管理、品質管理、製造管理について製造業者が守らなくてはならないことを明確にした基準 

のことです。厚生労働省による省令によりその基準が示されております。  

 

※２．ベクター  

治療用の遺伝子を特定の臓器・組織に運搬し、効果的に標的細胞内へ導入する働きを持つ物質のこ

とです。その中でも、ID ファーマが独自に開発した「センダイウイルスベクター」は、従来のベ

クターとは全く概念が異なる RNA を骨格とするもので、前臨床試験を通じ安全性の高さが確認さ

れている他、遺伝子医薬品やバイオ製品分野での利用に高い信頼性と実績を有しております。  

 

※３. 医薬品製造受託機関（CMO：Contract Manufacturing Organization） 

製薬企業から依頼を受け、医薬品や治験薬等を製造する企業のことを指します。 

 

※４．iPS 細胞  

induced pluripotent stem cell（人工多能性幹細胞）のことであり、体細胞に特定の遺伝子を導入

することにより樹立される、ヒト等の動物のあらゆる組織、細胞に分化する能力を持つ幹細胞のこ

とです。 

 

 

以 上 


