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	3. 業務の内容
	本業務は、非臨床試験に向けたスクリーニング用途に供するmRNAワクチン候補を合成すること及びそのmRNAをLipid Nanoparticle（LNP）に内包化することを目的とする。対象となるmRNAは依頼者より配列情報が提供され、委託業者は以下を実施する。
	・mRNA合成の原材料である鋳型DNAの調製
	・In vitro transcriptio（IVT）反応によるmRNA合成
	・Oligo dTによる精製
	・限界ろ過工程によるmRNA溶液組成の置換
	・溶液組成置換後mRNAの品質試験（RNA濃度、完全性試験）
	・指定脂質組成におけるmRNAのLNPへの内包化
	・限界ろ過工程によるLNP溶液組成の置換
	・溶液組成置換後LNPの品質試験（RNA濃度、RNA内包率、平均粒子径、多分散指数）
	4. 必要要件
	委託業者は、以下の要件を満たすこと。
	１． mRNA製造
	・mRNAの配列設計技術・ノウハウを自社内に有すること。
	・ワクチン・医薬品用途を目的としたmRNAの原薬製造のGMP適合承認の実績を有すること。
	・免疫応答反応を惹起する二本鎖RNA （double strand RNA; dsRNA）の低減技術を有すること。
	２． LNP製剤化
	・LNP製剤化プロセスを自社で実施可能であること。また、LNPバルク製造のGMP適合承認の実績を有すること。
	・MicrofludicsまたはInpingent Jets Mixing (IJM)タイプのLNP混合装置での商用製造実績を有すること。
	３． 品質管理体制
	・上記品質試験項目を自社で測定可能であること。
	・ICHガイドラインに準拠した分析法バリデーションの経験を有すること。
	・輸送時の品質トラブルのリスク軽減のため、温度管理条件下でチャーター便に
	て委託業者製造拠点から当日配送可能なこと。
	４． スケールアップへの適合性
	・GMP製造施設を自社で有し、研究用からGMP製造用まで一貫した製造体制を整え
	ていること。
	５． セキュリティ・コンプライアンス
	・提供される配列情報を含む機密情報を適切に管理する体制を備えていること。
	・国内に信頼性保証基準およびGMP双方に対応する体制・設備を有し、依頼業務を国内で完結できること。
	5. 履行期限
	契約締結日～令和８年３月３１日
	6. 納品場所
	国立がん研究センター研究所　新研究棟１２F　がんRNA研究分野
	7. その他留意事項
	記載なし

