
Ⅴ．ワクチン産業政策の基本的考え方   

ワクチン産業は、日本に限らず、諸外国においても国の感染症対策の根幹を支える  

産業として、特に、危機管理や定期接種などに係るワクチンでは、公的な施策におけ  

る一定の役割を担うという性格を強く有するものと考えられている。   

一方で、製薬産業全体の今後の展望において、国が直接ワクチンを製造し、販売す  

るということは想定し難く、公益的な性質を有するワクチンの生産、供給については、  

民業であるワクチン製造企業がその役割を継続して担っていくことを前提と考えるこ  

とが現実的である。   

そのためには、公益的な事業を実施することが可能なだけの収益を確保できる産業  

としての体力が求められることから、公益的な事業のみならず収益を得られる事業を  

も行いつつ全体としての発展を確保できるような産業構造を目指す必要がある。  

1．ワクチン産業のスパイラル（連鎖）発展   

（1）新ワクチン、改良ワクチンを継続的に上市していくことにより、国内外での競  

争力を確保する。   

（2）新ワクチン、改良ワクチンの研究開発については、既存の領域のみならず、新  

たなワクチンのニーズ（新感染症、予防接種法の枠にとらわれない年齢層をタ  

ーゲットにした予防医療、新しい投与経路への期待）に対応した開発を進めて  

いく戦略が求められている。   

（3）安定的にワクチン製造企業が収益を得ることにより、新興感染症等における危  

機管理的なワクチン（採算性があるものではないことが多い）を含む必要なワ  

クチンを製造する機能を健全に稚持する。  

この連鎖が途絶えた場合には、ワクチンの国内製遺体制は維持できなくなる恐  

れがある。  

図19 ワクチン産業のスパイラル発展メカニズム  
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2．企業自身による戦略的な経営   

（1）企業の戦略的経営展開  

ワクチン分野であっても、開発後の需要が期待できる領域など市場原理に基  

づき発展できる状況下においては、企業自身が成長の鍵となる研究開発・イノ  

ベーションを進め、新たなニーズを踏まえた戦略的な経営に努め、国際競争力  

を強化することが前提として不可欠である。  

（2）戦略的な経営ビジョン  

現在は、ワクチン産業の将来像を見据えて、ワクチン製造企業としての社会  

的な使命を果たし、将来的にも持続可能な供給体制を確保できる企業体制を構  

築するための経営ビジョンが求められている時期にある。  

（3）企業の社会的責任及びガバナンス  

平成14年の薬事法改正において導入された製造販売業を営む者に対しては、  

製造販売する製品の市販後安全対策等を向上させるために必要な管理体制を構  

築することが求められている。一方、現在のワクチン製造企業の多くは、市販  

後安全管理体制の確保を提携販売企業に依存している現状がある。  

健康な人に使用されるワクチンを製造する企業に対して、より迅速かつ綿密  

な安全確保という高い社会的責任が求められているが、ワクチン製造企業が使  

用者からワクチンに対する一層の信頬を勝ち与え、安心を提供していくために  

は、現状の産業構造がワクチン製造企業にとっても障害となっていることは否  

めない。  

将来の展望において、個々の企業により差はあれど、ワクチン産業は総体と  

して、樽殊な開発・製造技術を基盤とした製造業主体の業態として発展するの  

か、開発・製造に加え、市販後の十分な体制を確保した製造販売業として発展  

するのか、その岐路にあるともいえる。  

（4）市場戦略  

日本のみならず、米国のワクチン産業界についても、一国内のみでは十分な  

市場が確保されているとは言い難く、●今後の少子高齢化社会が進展する中、世  

界的な市場も視野に入れた戦略を立てる必要性が高まっている。  

3．ワクチン産業の将来像  

（1）スペシャリティー・ファーマとしての将来像  

※ スペシャリティー・ファーマとは、得意分野において国際的にもー定の評価を得る新薬  

開発企業をいう。（平成14年「医薬品産業ビジョン」（厚生労働省）の定義による。）   

① ワクチン産業の長所  

ワクチンの製造設備等には、通常一定規模の初期投資が必要であるが、既存  

の国内ワクチン製造企業は、既に国内の需要を概ね充足するだけの生産能力を  
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有する体制を構築するに至っている。国内でワクチンをほぼ自給できる体制を   

持っているのは他の国には例をみない日本のワクチン産業の長所である。また、   

これまでの公的研究機関での研究成果等の共有を含めた技術的蓄積により、病   

原体を取り扱う国内ワクチン製造企業の研究技術力は国際的にも評価されてい   

る。今後も、新たな領域のワクチンの需要に応えていくことにより、中堅企業   

が得意分野において発展するモデルとなることも可能であると考えられる。  

② ワクチン産業の克服すべき課題（産業の研究開発力）  

今後、ワクチン産業が持続的に発展し、維持されていくためには、国際的な   

臨床開発、規制の水準を踏まえ、ワクチンの有効性、安全性に対する社会的要   

請に対応できるような一般の医薬品と同水準の開発力、特に臨床開発力を将来   

的にも維持していかなくてはならない。具体的には、大規模な臨床試験を実施   

できる臨床開発力と国内での競争力（外国導入品と互角の臨床開発レベル）を   

持ち、国内のみならず、外国に対しても、よりよいワクチンを導出できる研究   

力と臨床開発力を保持していかなければならない。  

しかしながら、国内ワクチン製造企業は基礎的な研究力■生産力はあっても、   

その経営規模故に、開発力、とりわけ臨床開発力（資金力、人的資源）・ノウハ   

ウにおいて国際的な競争の中で医薬品開発を行っている一般製薬企業と比較で   

きる状況にはなく、こうした現状を克服する必要がある。  

③ 戦略的な産業の姿  

国内外で競争力を持ったワクチン産業の在り方の一つとして、ワクチン製造   

部門がメガファーマの一部として事業を展開すること、または、ワクチン製造   

企業の特徴を生かし、他のメガファーマ等と連携・連合したスペシャリティー■   

ファーマとして事業展開することが考えられる。その中で、現在のワクチン製   

造企業に対するワクチン販売会社の位置づけを評価し、例えば次のような今後   

のワクチン関係企業の在り方を各社が戦略的に検討していくべきである。  

・国際的に活動している外国ワクチン製造企業のように、ワクチンの研究技術、  

製造設備と一般の医薬品における臨床開発力、販売、市販後安全対策、世界  

市場での地位を併せ持つ、総合的な企業体としてメガファーマを目指す方向  

・メガファーマにならなくとも、研究、製造、開発、市販後の安全対策等の責  

務において各企業の長所を最大限に生かした企業間の戦略的な連携の連合  

体の中核としての発展を目指す方向  

○ 研究技術・製造 ← ワクチン・スペシャリティーファーマ  

○ 臨床開発・市場開拓・販売・市販後対策 ← メガファーマ  

④ 公費負担市場とその他の領域への展開  

・現在、予防接種法に基づく予防接種で使用されるワクチンについては、公費  

負担の下での安定的な市場が確保されているが、一方で、少子高齢化の影響  

により、市場が縮小傾向にあることが懸念されている。ワクチンの将来需要  

の期待のまとめの項でも述べたように今後のワクチン市場においては、予防  
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接種法に基づく予防接種で主に用いられる小児用ワクチンのみならず、予防  

接種法に基づかない領域でのワクチン利用への期待が高まっている。  

近年予防接種法に基づく予防接種については、施策的な変動が大きいと指摘  

され、その需要のみを事業運営の支えとすることは、事業の将来的な安定化  

の観点からは必ずしも容易ではない状況がある。予防接種法に基づく予防接  

種に必要なワクチンの生産体制を確保することは社会的にも重要であるが、  

予防接種法に基づく予防接種で用いられるワクチンのみに依存せず、よりニ  

ーズが高まると期待される他の領域（成人、高齢者及び改良ワクチン等によ  

る新たなニーズ）への対応によって、安定的な経営基盤を確保していくこと  

も課題である。そのための研究開発力、競争力の強化の方向性を指向しなけ  

れば今後の持続可能な産業とはなり得ない。  

予防接種法に基づかない接種についても、その有用性、ニーズを明確にする  

ため、疾病に羅患した場合の治療費のみならず、健康状態の改善や周辺の経  

済的な負担等の費用まで総合的に勘案して評価する医療経済学的な評価を  

用い、ワクチンの意義についての医療現場の理解を促進することが重要であ  

る。こうした活動を学会等とも連携しつつ、企業自らが行うことについても  

考慮が必要となって来ている。   

また、そのような地道な努力により、近年肺炎球菌ワクチンに対して自  

治体の公費補助が自主的に拡大された例にみられるように、新たなワクチ   

ンの公費負担への取り込みの足がかりとなることも期待できるところであ   

る。  

図20 予防接種施策の影響事例  

BCG接種 被接種者数の推移  
（平成15年度から再接種の中止〉  

11年度 12年度 13年度 14年度 15年度 16年度■  

田乳幼児■小学生■中学生  

X接種時期変更にともなう接種増が含まれる  
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⑤ 外国への展開  

先進国市場のみならず、今後著しい経済発展が期待され、地理的にも民族的   

にも日本と近い関係にあるアジアの各国においては、これまでの技術協力等の   

関係も考慮すれば、日本のワクチン産業にとっても魅力的な市場となる可能性   

が大きい。このため、日本のワクチン産業には、アジアにおけるワクチン開発   

の中核として日本のワクチン産業の積極的な事業展開が期待される。一方、物   

質特許等が当てはめにくいワクチン製造技術については、その生産に係るノウ   

ハウが不用意に労働力の安い地域に容易に流出し、自国産業の発展を妨げるこ   

とがないよう、自衛策を検討する必要がある。  

⑥ 世界のワクチン供給を支える一員として  

ビル＆メリンダ・ゲイツ財団が約820億円を助成し、2000年に始動し   

たGAVl（GLobalA”ianceforVaccinesandtmmunisation）において、先進国で   

は、サノブイ、メルク、カイロン、GS K、ワイス、ベルナ（スイス）が産業   

界側のパートナーとして、ワクチン・アクセスに対する国際的なギャップの縮   

小、肺炎球菌ワクチンやロタウイルスワクチン等の今後入手可能なワクチンヘ   

の途上国のアクセスの向上を促進する役割を負っている。  

日本のワクチン産業も国際的なワクチン産業の一翼を担い、世界に日本の優   

れたワクチンを供給していくことができるよう、途上国をも視野に入れたニー   

ズを基に、新ワクチンの開発に取り組むことが期待される。  
‾‾‾－‾‾‾■‾－‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‘‾●‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾■‾‾‾‾‾‾‾‾■‾‾‾‾■‾‾－‾‾‾‾‾‾‾‾‾■‾‾‾‾‾‾■●‾‾■‾‾‾‾－‾‾‾‾‾‾‾‾●‾ 

l ※ GAVlとは、「GlobalAIIianceforVaccinesandlmmunisation」の略。1999年に設：  
l  

立：ビル＆メリンダ・ゲイツ財団が820億円を助成し、2000年に始動。GNP：  

l   が一人あたり＄1000以下の75ケ国を対象に、ワクチンの使用拡大を通じ、小児；  
l  

の命と人々の健康を守ることを使命に設立された民間部門と公共部門が提携した資：  
l   

金援助機関  
】  

※ GAVI加盟機関の例  
l   

lnternationalAgencyforresearchonCancer（lARC）、ALLIEDVACCINEGROUP、；  
l  

1nternationaIFederationofPharmaceuticalManufacturersAssociations、Children’s  
l  

VaccineProgram、TheWorldBank、WorldHealthOrganisation、PanAmericanHealth；                                                                                                                           l  

1 0rganization、TheVaccineFund、USAID、CDC、UNICEF、FDA、Bill＆MelindaGates：  

Foundation、NationalLnstituteofHealth、USDefense、ProgramforAppropriate  

T白chnologyinHealth  

（2）ワクチンの安定供給からみた考慮点   

① 小規模ながら複数の製造業者によりワクチンを製造できる現在の製造体制  

は、安定供給確保・危機管理上の利点がある。   

② 一方で、複数社での生産能力を維持することは、新規ワクチンの開発におい  

て、複数社が類似製品を同時に別々に臨床開発する状況を招来し、研究開発  
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コストからみても非効率である。   

③ ワクチン製造企業各社の独自性（製造方法等の差異）を追求する必要性は薄  

く、薬事法に取り入れられたマスターファイル制度等により、製造方法の共  

有化等により克服することが可能となったことを活用することもできる。  

（3）外国メーカーとのパートナーシップ  

（Dニーズヘの対応と市場の発展  

保健衛生水準の向上の観点からも、外国で開発された優れたワクチンを国内に  

導入していくことは、ニーズに対応する上では不可欠な状況となっている。外国  

で開発されたワクチンの導入は、新／改良ワクチンに乏しく、閉塞感のある日本  

のワクチン市場を活性化する要因となることも期待される。ワクチン産業の基盤  

を維持していくには、必要な新規・改良ワクチンを開発し続け、ワクチン産業の  

スパイラル（連鎖）発展を機能させるために、国内ワクチン市場を広げることが  

重要な選択肢となる。   

② 世界の人々によりよい日本のワクチンを提供する機会を提供  

国内で開発したワクチンを外国で販売するためには、外国企業とのパートナー  

シップの構築は有効な選択肢と考えられる。   

③ 国内生産体制を維持  

今後、外国で開発されたワクチンを日本に導入する場合にあっては、供給を輸  

入に依存するかどうか、慎重な検討が必要となる場合がある。特に、予防接種法  

に規定される疾病に対するワクチンについては、その安定供給の確保を担保する   

観点から慎重な検討を要するものであり、原則としては技術提携等により可号巨な  

限り国内で製造することを検討するよう関係者の理解と協力を求めていく必要が  

ある。   

4．ニーズに即した研究開発の方向  

（1）ニーズの把握  

ワクチンの研究開発を進展させるには、潜在的なニーズが実際の接種希望者の  

需要の形成という形で具体化される見通しが立つ必要がある。そのためには、ワ  

クチン製造企業のみならず、国や幅広い関係者の問でも需要の動向を見極める努  

力を払うともに、日本ではまだ十分に実施されていないQOLや家族への負荷、  

疾病に羅患した際の経済的損失などを総合的に評価する医療経済的なワクチン  

評価やワクチンの意義の普及等といった基盤づくりが課題である。  

（2）研究協力体制の構築  

① 我が国においては、国立感染症研究所、（独）医薬基盤研究所、東京大学医科  

学研究所等がそれぞれにワクチンの研究を行っているが、各研究機関の特徴  

を生かした共同研究体制が十分に構築されていないのではないかとの指摘  

もある。今後のワクチンの研究開発においては、各研究機関が互いの特徴を  

生かして、基礎研究の効率的な実施を可能とするネットワーク（協議会）を形  
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成するなどして相互に連携し、国民、医療のニーズに合った新ワクチンや、  

改良ワクチンのシーズを開発の現場に提供していく枠組みの構築が重要で  

ある。   

② SARSや新型インフル工ンザヘの対策は、各国政府の枠を超えて進める必  

要があり、ワクチンの研究開発についても、現に国立感染症研究所がその一  

端を担っているように、WHO等が関与した国際的な研究協力体制の下で進  

めていくことが重要である。  

（3）基礎研究から実用化（臨床開発）への橋渡しの促進（トランスレーショナル・  

リサーチの促進）   

① 基礎研究実施機関においては、将来的な実用化のし易さや薬事承認手続への  

適合性を踏まえて、臨床開発を行う企業が引き継ぎやすい研究を行うことや、  

実用化を目指して大学、企業、公的研究機関等の共同研究を推進する必要が  

ある。  

同時にワクチンの製造技術（例えば、ワクチン株作成方法、ワクチン製造  

用細胞等）における特許の取得等の知的財産権の面における戦略を検討して  

いく必要がある。   

② 日本では、一般に国民や医師のワクチンに対する知識あるいは関心が少ない  

と言われている。被験者を募るための企業努力はもちろんであるが、関係機  

関が協力して、ワクチンの治験について理解を得るための啓発活動を広範囲、  

恒常的、かつ積極的に行うことが必要である。   

③ ワクチンを含む医薬品全般の開発基盤として臨床試験の実施を支える体制  

が整備され、ワクチンについても治験が円滑に実施できる体制が確保される  

ことが望まれる。ワクチンは通常、予防に用いる場合、健康人、特に小児に  

投与することが多いため、治験への協力が得られにくい。また、新規ワクチ  

ンの開発では真のエンドポイント（いわゆる感染予防効果）を検証するため  

に、市販後を含めた多数例の検討が必要となる。効率的に被験者を確保する  

ために、日本医師会、国立病院等の医療提供者と関連学会等との協力のもと、  

ワクチンの開発治験も念頭に置き、治験ネットワークを活用／整備すること  

が必要である。  

④ 同時に、臨床研究のための人材育成を中心とした実施体制整備についても、  

厚生労働科学研究費補助金「臨床研究基盤整備推進研究」（平成18年度開  

始）の活用が望まれる。また、製薬企業側においても日本製薬医学医師連合  

会等が自主的に、大学の講座と連携した臨床試験実施及び臨床評価に係る人  

材育成のための取組みを始めており、ワクチンの開発企業においても同様の  

人材育成に取組む必要がある。   

5．国の役割   

（1）医薬品産業ビジョンにおける国の役割の基本的考え方  
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平成14年に作成された「医薬品産業ビジョン」においては、医薬品の開  

発等に関する国の役割を以下のように整理している。   

① 国の制度の改善に関すること及び市場競争原理が有効に機能することを阻  

害している条件や要因を排除すること   

② 民間では採算上なかなか手を出せない分野への支援を行うこと   

③ 国が国家戦略上重要だと思われる分野に重点的に支援すること  

（2）一般の医薬品と比較したワクチンの特徴  

以下の特徴からワクチンの開発等の分野において国が期待される役割は、他  

の医薬品に比して大きい。   

（Dワクチンは、国民を感染症及びそれに伴う疾病から防御するため、必要に  

応じて即座に利用できる体制が整備できていなければならず、危機管理の  

観点等から、戦略的に必要性が高い医薬品である。   

②ワクチンは、一般に生産コスト等の占める割合が高く、また高度な生産施  

設を要することから、採算性を考慮すれば、一般の企業が投資に消極的に  

なる分野である。   

③治療薬と異なり、開発後の市場性予測（需要予測）に当たって不確定性が  

ある。   

（動インフルエンザワクチンのように毎年、感染の流行前に接種を行うことが  

期待されるものについては、民間企業の力だけでは、その需給の安定化を  

図ることが困難な分野である。  

（3）国の関与の方向性  

次の事項を軸に、各種の必要な施策を計画的に実施していく必要がある。   

（D 施策全般  

・国家的な危機管理上必要不可欠な物資であるワクチンが、臨床現場のニ  

ーズや感染症動向等に応じて、迅速かつ円滑に開発され、供給されるよ  

う、恒常的に生産者を含む有識者が意見交換・検討を行う議論の場を位  

置づけ、官民共同での開発・治験計画の策定を含めた具体的な検討を行  

う体制を整備すること。   

② 研究開発、生産体制に係る施策  

・国等の研究機関が開発に係る基礎的な研究を担っていることから、ワク  

チンシーズ研究が国際的にも魅力あるものにするような技術革新（イノ  

ベーション）の促進、その臨床応用に向けた応用研究（トランスレーシ  

ョナル）に係る研究機関連携体制の構築を支援すること。  

・研究開発型ベンチャー企業等における実用化を目指す段階の研究開発に  

対して、資金を提供し、研究成果を受託企業に帰属させる「バイ・ドー  

ル」方式の公募型研究事業「医薬品・医療機器実用化研究支援事業」（（独）  

医薬基盤研究所）の仕組みを、ワクチン開発の実用化研究においてより  

一層活用することが期待される。  
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・危機管理的に必要とされるワクチンなど、社会的には高い必要性が認め  

られるものの、その需要が具体化されにくい性格をもつワクチンの開発  

には、既存のオーファン・ドラッグ制度による優遇措置（研究助成金、  

税制上の優遇措置、優先審査等）等による制度的な支援を行うこと。  

・諸外国の例にもあるように、疾病の蔓延等が実際に発生するかどうかが  

分からない状況下でも供給体制の確保が求められるワクチンについては、  

国において、製造費用等の補助や備蓄経費の補助といった支援策を講じ  

ることが必要又は重要な検討課題となる。我が国においても、これまで  

に天然痘ワクチンに対する備蓄の事例がある。  

③ 需給安定化に係る施策  

・一般の医薬品と異なるワクチンの特性に鑑み、ワクチンの生産・流通に  

おいても、安定的な供給が維持されるよう、血液製剤と同様に生産・流  

通の調整等について国が施策的な関与を行うこと。需要の予測に係る感  

染症疫学的な情報は、国の研究機関等に専門性が集約されていることか  

らも、それらを需給安定化に活用することは国としての役割である。  

・特に、インフル工ンザワクチンについては、需給を安定化するため、一  

定量の予備的な在庫を確保するための生産・流通コストが付加的に発生  

するが、こうしたコストを社会的に支える仕組みづくりも国が取り組む  
べき課題である 

・現在、外国為替法等に基づき、外国からの国内ワクチン企業に対する投  

資等を管理しているところであるが、ワクチンが国家的な危機管理上の  

戦略物資という性格を有していることも踏まえ、その管理の在り方につ  

いて検討していく。  

④ 規制における取り組み  

・ワクチンに限らず医薬品等の開発のためには、我が国における治験を含  

む臨床研究基盤の整備を推進することが望まれる。そのため、治験の信  

頬性及び被験者の安全性を確保しつつ、円滑に治験を実施するため、「治  

験のあり方に関する検討会」において治験を含む臨床研究実施体制の整  

備について制度的な側面から必要な方策について検討を進めているとこ  

ろである。  

・開発されたワクチンの薬事承認の手続きを円滑に進めるためには、薬事  

規制に適合するとともにワクチンとしての有効性、安全性の確認に必要  

なデータが開発過程において効率的かつ適切に収集される必要がある。  

治験、承認審査等の規制においても、一般の医薬品と異なったワクチン  

の特性を踏まえた円滑なシステムを構築することにより、ワクチンとし  

て求められる有効性、安全性を確認する一方で、科学的な評価の視点か  

ら製品の実用化が進行しやすいような行政による開発等の指導体制の一  

層の強化や開発時に利用されるガイドラインの作成等規制の透明化が重  
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要である。  

ワクチンを輸出又は輸入する場合、新たな規格及び試験方法に合わせて  

製品を作り変えたりデータを再収集したりすることは開発上非効率であ  

るため、生物学的製剤基準の試験項目（規格及び試験方法）は国際的に  

調和することによるメリットがあるものは調和を進めるよう継続して努  

力を行う必要がある。  

新規ワクチンの開発においては、臨床試験で有効性、安全性が検証され  

た者の数と市販後の実際の使用者数には大きな帝離があるため、頻度の  

低い副反応等については、その有効性、安全性の確保のため、特に市販  

初期の段階では注意が必要である。ワクチンは健康な人が使用するため、  

特に国民の安心に対する期待が高く、一般の医薬品以上に市販後の接種  

者のモニタリングをより綿密に行うこと、また、必要に応じて、市販後  

調査に要する研究に対し、支援を行うことも検討すべきである。  

⑤ その他（感染症以外のワクチンの需要と開発）  

癌免疫ワクチン（ペプチドワクチン）や、治療用ワクチン、DNAワク  

テン等、感染症以外にもワクチン製造技術を利用できるバイオテクノロジ  

ー分野が存在し、実用化を期して欧米のワクチン製造企業における取組が  

進められている。ただし、これらの領域における研究開発等は、これまで  

述べたような特殊性が存在する感染症分野とは異なることから、基本的に、  

それぞれの企業の努力に委ねるべきである。   

6．ワクチン流通の将来像   

（1）危機管理にも強い流通のネットワークの形成を目指して  

インフルエンザワクチンを代表例として、ワクチンは製品として長期備蓄す  

ることが困難であり、その供給に当たっては生産数量と需要を把握しながら、  

短期間に迅速な需給調整を求められるという特色を有している。  

また、災害や新型インフルエンザの発生時等の緊急的な事態においても、ワ  

クチンの供給実務を国や公的主体のみで担うことは不可能であり、現在の流通  

システムを利用して効果的に行わなければならない。このため、民間のインフ  

ル工ンザワクチンの流通状況を参考としつつ、行政の関与の下で、緊急的な事  

態下において、全国又は地域ブロック単位での一元的な在庫管理情報に基づく、  

ブロック単位での効率的な配送活動ができる全国的なネットワークが網羅され  

た流通体制を危機管理体制として整備していく必要性が指摘されている。  

（2）需給の安定化の方策  

製造のリードタイムが長く、需要の変動の動向に合わせて短期間でリアルタ   

イムに生産調整を行い、需給を安定化させることが困難なインフルエンザワク   

チンについては、地域的なワクチンの偏在による供給の過不足を最終的に国と  
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ワクチン販売業者の協力により調整できるよう、一定量のワクチンを予備的に  

生産・確保することが供給安定化を図るためには不可欠である。このような在  

庫の生産・流通に対するコストについては、国やワクチンにより受益する関係  

者によって社会的に支えていくことへの合意形成が必要である。   

また、国も個別のワクチンに係る需要の予測の精度向上のため、感染症疫学  

等の専門性を生かした対応に協力していくことが期待される。   

図21 危機管理流通の課題  

図22 ワクチン流通の課題  
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Ⅵ．アクションプラン   

本ビジョンの内容を実現し、具体化するために、本ビジョンの様々な施策について  

定期的な実施状況及び動向についてのフォローアップを行うものである。  

1．政府の取組み及び方向性  

［国、関係学会、研究機関、医療関係者、感染症研究者、疫学研究者、自治体、ワ   

クチン関係企業］  

（1）ワクチンは、人類の感染症との戦いにおいて、多くの人々を感染症から防御す  

る非常に効果的かつ効率的な手段であり、国家的な危機管理上必要不可欠な物  

資であるとの認識に立ち、また、特に少子化の進展においても良質な小児医療  

の提供体制を持続していくことの重要性に鑑み、ワクチンの研究開発、生産供  

給の確保に国が一定の役割を果たしていくものである。国等の機関の施設設備  

や専門性を活用し、国内外の関係機関・企業が相互に連携して、一貫した施策  

の方向性に基づきワクチンの研究開発、生産供給に当たっていく。  

（2）当面の対応として、少子化、高齢化の中で、ワクチンが、臨床現場のニーズや  

感染症動向等に応じて、迅速かつ円滑に開発され、生産・供給されるよう、本  

ビジョンに基づき、有識者（ワクチン関係企業を含む。）が（1）の認識を共有し、  

意見交換t検討を行う場を設置し、施策の進捗状況をフォローアップする。同  

時に、そのような検討の場において、官民の関係者が協働して、個別のワクチ  

ンのニーズに基づく、開発・治験に係る具体的な計画やガイドラインの作成・  

普及を含む検討を行う。  

なお、ワクチン研究開発のインセンティブの基礎となるワクチンの将来需要  

の方向性を先まで明確にすることが大切であるが、それにはワクチンに対する  

国民の正しい理解があってはじめて構築されることから、意見交換・検討の場  

の設置・運営は、国民に分かりやすい透明なものとなるよう配意する。  

2．基礎研究から実用化（臨床開発）への橋渡しの促進（トランスレーショ   

ナル・リサーチの促進）   

［研究機関、医療関係者、関係学会、ワクチン関係企業、国］  

（1）各研究機関は、国際的な協力も含め、医療上のニーズを踏まえ、それぞれの特  

長を生かした研究を進めることとし、国立感染症研究所、（独）医薬基盤研究所、  

東京大学医科学研究所等のワクチンの基礎研究を行う研究機関相互の連携を  

高め、基礎研究の効率的な実施を可能とする共同研究のネットワーク（協議会）  

を形成する。  

（2）基礎研究段階でのシーズ開発の特殊性等から公的研究機関が担う開発シーズ  
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を企業の臨床開発に円滑に移転するための官民共同研究を支援する。  

（3）医療上のニーズが高いワクチンを基礎研究から臨床開発へと円滑に展開する  

ことを可能とする民間企業間の連携や開発活動の集約化を促進し、定期的に動  

向をフォローアップする。  

（4）ワクチンを含む医薬品等の臨床試験の実施基盤について、制度的側面及び医療  

実践者・企業側の人的側面から、その充実を図る。  

（3）医療上、そして、国家的な危機管理上の重要性は高いが、市場性などの点から  

企業の臨床開発が行いにくいワクチンについて、官民の連携と、関連学会等と  

の協力により、医師主導治験のための日本医師会の「大規模治験ネットワーク」  

の活用等も図りつつ、医療実践者が参画した臨床開発を推進する。  

3．産業界における体制のめざすべき方向  

［ワクチン関係企業、国］   

新たなニーズも取り入れた新開発を行い、国内外での競争力の確保し、これによ   

る市場の活性化を図り、ひいては安定的な収益を確保できる産業に転換していくこ   

とにより、危機管理的なワクチンを含む必要なワクチンを製造する機能を健全に維   

持する（ワクチン産業のスパイラル（連鎖）発展）。開発後の需要が期待できる領域   

など市場原理に基づき発展できる状況下においては、企業自身が成長の鍵となる研   

究開発・イノベーションを進め、新たなニーズを踏まえた戦略的な経営に努め、国   

際競争力を強化する。   

（1）戦略的な体制の構築  

ワクチン産業は、ワクチンの研究技術を有し、製造設備を備えると同時に、  

一般の医薬品と同様に研究・臨床開発力、販売力、市販後安全対策、世界市場  

での確固たる地位（競争力など）を兼ね備える必要がある。それを一つの企業  

体が担うというオプション、あるいは、各企業がそれぞれの機能と長所を最大  

限に生かした連合体により担うオプションがある。  

ワクチン製造企業がスペシャリティー・ファーマとして、医療上のニーズが  

高いワクチンを円滑に開発・実用化し、ワクチン産業のスパイラル（連鎖）発  

展を機能させられるよう、産業界における連携体制構築の動向について、研究  

開発、安定供給の観点から定期的にフォローアップする。   

（2）ニーズに基づくシーズの確保と発展性ある市場  

① 医療上のニーズに基づき、国内で研究中のシーズの実用化や、外国で開発  

され、国内に導入されていないワクチンの導入等により、国内でのワクチ  

ン市場を広げることも考えられるものであり、定期的に開発・導入の動向  

をフォローアップする。  

② 国内で開発したワクチンを外国で販売する場合については、外国企業との  

パートナーシップの構築が有効な選択肢と考えられ、定期的に動向をフォ  
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ローアップする。  

（3）ワクチンの安定供給が可能な体制と研究開発   

① 安定供給及び危機管理の観点から、複数の製造業者により同一ワクチンを  

製造できる現在の製造体制を維持しながら、特に新たに開発を行う製品に  

ついては、製造方法等を共有化すること等により、研究開発の効率化を図  

る。定期的に動向をフォローアップする。  

※ 外国からの製品の導入に当たり、国内の供給基盤確保に万全を期する  

必要がある予防接種法対象ワクチンについては、国内技術による製造  

又は外国からの製造技術の移転による国内製造を原則とするという  

考え方に、関係者の理解と協力を求めていく。  

4．危機管理上も必要なワクチン等の研究開発及び生産に対する支援  

［国（基盤研等を含む。）、研究機関、ワクチン関係企業、医療関係者、関係学会］  

（1）医療上、そして、国家的な危機管理上の重要性は高いワクチンでありながら市場  

性が見込みにくいワクチンを「オーファンワクチン」として位置づけ、開発企  

業に公的な開発支援（開発助成金、税制上の優遇措置、優先審査等）を行う。  

※ 市場性が見込みにくい場合としては、使用者が、疾病の発症が特定の集団に限定さ  

れているか、又は、大流行が発生していない平時に、特定の集団での使用に限定さ  

れるもの（当該対象となる使用者が5万人以下）。  

（オーファンワクチンとして考えられるワクチンの例）  

・ 新興感染症の大流行への備えとして、危機管理上、保持しておくことが求められ  

るもの（人一人感染のパンデミックが発生していない状況での新型インフルエン  

ザのプロトタイプワクチンの開発、国内発生がない時点でのSARSワクチンの  

開発）  

国内にない輸入感染症の流入防止や、わが国から感染地域への派遣に備えたもの  

（デング熱、ウエストナイル熟、ウイルス性出血熱）  

バイオテロ対策に供するもの（天然痘（既にワクチンが存在する））  

（2） 危機管理的な用途のために、疾病の蔓延等が実際に発生するかどうかが分から  

ない状況下でも供給体制の確保が求められるワクチンについては、開発・製造  

のインセンティブとしてワクチン生産に係る支援策を講じる。  

① 天然痘ワクチンについては、国家買い上げ・備蓄を行う。  

② コレラワクチン、狂犬病ワクチン、ガスえそウマ抗毒素等の希少ワクチン等について  

は引き続き国家買い上げを行う。  

③ 新型インフルエンザワクチンについては、国が必要な体制の確保を国の関与の下で行  

うことについて検討を行う。  

（3）ワクチン開発においても、特許等の知的所有権について研究を実施している受  

託先企業に帰属させるバイ・ドール委託による研究助成の枠組みを一層活用する。  
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（4）途上国で有用なワクチンの開発が国内メーカーにおいても行われるよう国際協  

力の関係省庁が連携して支援を行う。  

（5）国内で新規のワクチン製造業の取得や施設の更新が行いやすい制度的な支援を  

行う。  

5．薬事制度等における取組   

［国（医薬品医療機器総合機構等を含む）、関係学会、医療関係者、ワクチン関係   

企業］  

（1）薬埋作用により効力を有する一般の医薬品とは異なるワクチンの特徴を踏ま  

えて、ワクチンに対する臨床評価の考え方（例えば、承認審査に必要な症例数、  

臨床試験での評価項目に係る一般的指針、市販後調査での安全性評価の考え方  

など）を明らかにすることが期待されている。危機管理上の必要性や健康な人  

に投与するというワクチンの特性を踏まえ、ワクチンの治験が適切に行われる  

ようガイドラインの作成・普及等を行うこととし、そのために、ワクチンの開  

発や承認審査に有用な非臨床及び臨床試験ガイドラインの作成に着手する。  

（2）外国で開発された製品であって、現在の科学的知見に照らして十分なデータを  

有する新ワクチンについては、臨床試験を含めて外国データの取扱いに対する  

考え方を明確にし、これらのデータを有効に利用するための考え方を示す努力  

を講じる等、承認審査が円滑に行われるような環境整備に努める。  

（3）治験相談・承認審査において、ワクチンの適切な評価を行うことができる審査  

態勢について質・量ともに一層の充実を図る。  

（4）ワクチンの研究開発の体制の整備と合わせて、ワクチンに係る生物学的製剤基  

準等を国際的に調和することによるメリットがあるものは、一層整合のとれた  

ものとする努力を継続する。  

（5）市販後のワクチンのモニタリングについては国の事業として、より綿密かつ、  

迅速に予期せぬ副反応等を把握し、対処できる方策を検討する。また、予防接  

種法の対象とすることを検討している疾病に対するワクチンとなるための手  

続き等の道筋等を明らかにするとともに、必要な場合、市販後調査に対して研  

究費等により支援を行う。  

6．需給安定化のための取組み  

［医薬品流通業者、ワクチン関係企業、医療関係者、自治体、国］  

（1）ワクチンの需給安定化のためには、国としても、感染症疫学の専門的知見も踏  

まえて、需要予測の精度を向上させる必要があり、国の研究機関等に専門性が  

集約しているこれらの感染症疫学の情報を需給安定化に活用する。  

（2）インフルエンザワクチンの流通状況を踏まえ、行政の指導の下で、危機管理時  
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に効率的な配送活動ができるよう、全国又は地域ブロックの一元的な在庫情報  

管理に基づく、ブロック単位での効率的な配送活動ができる全国的なネットワ  

ークの整備を図る。  

（3）インフル工ンザワクチンについては、地域的な偏在の過不足を最終的に国とワ  

クチン販売業者の協力により調整できるよう、需給安定化のための必要量を一  

定程度予備的に生産・確保することが効果的である。このような在庫の生産・  

流通に対するコストについては、ワクチンにより受益する関係者によって幅広  

く社会的に支えていくことへの合意形成を図る。  

7．情報提供及び啓発の推進  

［国、医療関係者、自治体、関係学会、感染症研究者、疫学研究者、ワクチン関係   

企業］   

（1）近年、インターネッ トが、効率的な情報提供手段の一つとして定着している。  

ワクチンの意義や重要性についての正確で分かりやすい情報が、旧来からの媒  

体のほかインターネットを通じても国民に幅広く提供されるよう、医療関係者  

等の意見も反映させながら関係者が相互に連携し、また効果的な啓発・普及の  
ためのコンテンツの充実を図っていく。同時に医療関係者の役割において、情  

報に関する被接種者との対話の機会を確保していくことも重要である。   

（2）ワクチンの正確なリスクとベネフィットに係る情報の普及に努めるべきであ  

り、副反応報告及び健康状況調査の結果を定期的にインターネットのウェブサ  

イト上に公開すること等により、副反応について広く周知していく。   

（3）その中で、日本ではまだ十分に実施されていないワクチンの医療経済的な評価  

やワクチンの意義の普及等といった基盤づくりが課題である。ワクチンの接種  

を実施しようとする医療の現場や接種医等、ひいては国民が、医学的なワクチ  

ンの評価に加え、ワクチンの医療経済評価の理解を深めていくことは、ワクチ  

ン接種の意義についての理解を広げていくためにも有益であり、医療経済評価  

の研究について関係者が協力して取り組んでいく。  
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