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はじめに

予防接種に関する検討会 (以下、「本検討会」とい う。)の発足は、高齢者ヘ

のインフルエンザ予防接種の導入を定めた平成 13年の改正予防接種法の附則
第 2条に記 された 5年後に検討を加える旨の規定を受けたものであるが、同時
に、世界保健機関による国際的な麻疹制圧の動き等に呼応 しようとしたもので

あり、定期予防接種の対象疾患の現状と課題について最新の知見を踏まえて議

論するとともに、現行では予防接種法の対象疾患とはなっていないが将来的に

は導入の可能性のある疾患についても検討を加えてきた。

本検討会では今後、幅広 く制度的な課題の検討を行 うこととしているが、医

学的に合意が得られる事項については、行政当局による速やかな対応を期待 し、

第 7回までの個別疾患に関する議論・検討を踏まえ、本稿の様に整理をおこな
った。

討論の過程で制度的な課題 も折に触れ議論となったが、それは第 8回以降に

引き続き検討することとした。従って、本稿に記された議論の整理はあくまで

現行制度を前提 としているものであり、この後の議論により最終的な取りまと

め段階においては修正もあり得ることをご承知置き頂きたい。

また、本検討会には、構成メンバーのみならず、数多くの参考人に資料の提

供 と活発な議論への参加を頂戴したことをこの機会に厚く御礼申しあげる。



個別疾患の予防接種の在 り方について

1_麻 しん

(1)現状認識
厚生科学審議会感染症分科会感染症部会のもとに平成 14年 8月 に設置され
た 「ポ リオ及び麻 しんの予防接種に関する検討小委員会」 (以下、「ポリオ麻 し

ん検討小委員会」 とい う。)において今後の麻 しんの予防接種の在 り方につい
て検討が行われ、平成 15年 3月 に取りまとめられた提言の要点は以下の通 り
である。

①麻 しんの流行を減少させるためには、 1歳児を中心とした低年齢層での流
行を減 らす方策を考えることが最も重要であることから、予防接種実施要

領で定める標準的な接種期間を生後 12～ 15か月 (従前は 12～ 24か月 )
に改め、保護者、関係者に広く周知する。

②低年齢層での麻 しんの予防接種率が向上 し、罹患者が減少 したときを想定

して、複数回接種の導入を検討する。

ポ リオ麻 しん検討小委員会の提言を受け、標準的な接種期間が 「生後 12月

に達 した時から生後 15月 に達するまでの期間」に改められた。さらに、平成 16

年からは日本医師会、日本小児科医会により「子ども予防接種週間」が設けら

れるとともに、各地で自治体や医師会等の連携による普及啓発活動が展開され

るなど、低年齢層での接種率向上を図るための取組が積極的に進められる中、

感染症サーベイランス事業及び感染症発生動向調査による定点医療機関 (2)500

～ 3,000定点)か ら報告によれば、過去 10年間には年間 1～ 3万件程度の麻
しん患者が報告されてきたのに対し、平成 15年は 8,285件、平成 16年は 1,55
4件 (暫定値)と 、麻 しんの報告患者数は減少傾向にある。
現在のわが国における麻 しんの流行状況については、患者数が減少傾向にあ

るとは言え、麻 しんの Ehmina10n(国 内伝播がほぼなくな り、EradicatiOn(根

絶)に近い状態。以下、「排除」 とい う。)が 達成 された米国等 と比較すれ
ば、依然 として、数多 くの患者が発生 し流行が続いている状況にある。そ

のため、今後 も麻 しんの予防接種の一層の推進に各関係機関、関係者が努

力すべきである。

一方、患者数の減少に伴い、今後、野生 ウイルスによるブースター効果

が弱ま り予防接種によって付与 した免疫力の低下が予測 されること及び接

種率の増加に伴つて primary vaccine Lilure数 も蓄積 されることから、複数

回接種の導入を図る段階に達していると考えられる。



(2)今後の対策の目標
国際的に麻 しんの排除のための対策の強化の必要性が指摘 される中、わ

が国においても麻 しんの排除を今後の対策の目標 とすべきであ り、そのた

めには、麻 しんの予防接種の 2回接種を導入 し、より強固な集団免疫の獲
'得を目指す必要がある。

なお、 2回接種については一般に以下の 3つ の 目的があるとされ るが、
3つの目的は互いに関わりが深いものであり、これらが相まって 2回接種によ
り強固な集団免疫の確保が可能となると考えられる。

① pnmaヮ vaccinc failurc対策

一回の接種により免疫を獲得できない人口があり (5%程度 )、 この人
口の蓄積により、高い接種率を達成 した国でも定期的に流行がみられる。

このため、 2回接種により強固な集団免疫獲得を図る。

② sccondav vaccinc fanure対 策

野生株ウイスルの自然感染の減少に伴いブースター効果が得られなくなつ

ており、 1回の接種では生涯にわたる免疫を保持できないため、 2回接種
により長期にわたる免疫の維持を図る。

③接種機会の確保

1回の接種のみでは何らかの要因によりその機会を失う者がいるため、
2回接種導入により接種機会の増加を図る。

(3)接種時期の考え方
1回 目の接種時期は現行通り、 1歳直後に接種するのが適当である。
2回 日の接種時期については以下の通りに考えられる。①現状では抗体価が
5年を過ぎると減衰しはじめる、②今後は自然流行の減衰により、野外ウイル
スによるブースターがほとんどかからず、抗体価の減衰が更に早まることが予

想される、③接種率の確保の点からも就学後より就学前が有利であると考えら

れる、以上のことから就学前の時期に接種時期を設定するのが適当である。

なお、 2回接種を導入した場合にあっても、 1回 目の接種率が低ければ結局
低年齢層でのまん延を阻上できないため、 2回接種の導入に当たっては、 1回
目の接種率を高く維持することが大前提であることに留意が必要である。

(4)麻 しん・風しん混合ワクチンの有用性
現在、承認の申請が行われている麻しん・風しん混合ワクチンが承認された

場合には、安全性に十分留意しつつこれを使用することにより、麻しんと風し

んの双方のワクチンの接種率向上を図ることが可能であり、被接種者の利便性

(受診回数の軽減)、 コスト面 (接種費用の軽減)等の観′点からも有用である。



2 風しん

(1)現状認識
風 しんの予防接種は、平成 6年 9月 までは、将来妊婦になる可能性のある思
春期女子にあらかじめ免役をつけ、先天性風 しん症候群の発症を防ぐという考

え方に基づき、女子中学生を接種対象として実施 されてきた。一方、平成 6年
10月 以降は風 しんの流行を阻上 し、妊婦の感染を防ぐとい う考え方に基づき、
「生後 12月 から生後 90月 に至るまでの間にある者」を対象に接種が行われて

いる。

この変更に伴 う経過措置 として、昭和 54年 4月 2日 から昭和 62年 10月 1

日生まれの者は、平成 15年 9月 30日 までは定期予防接種の対象とされた。
しかし、経過措置対象者を中′らに若年成人の間で風 しんの免疫を持たない者

が少なからず存在 してお り、風 しんが流行 した場合に先天性風 しん症候群の発

生が起こることが懸念されている。

現に平成 16年には先天性風しん症候群が年間 10例報告されており、風しん
対策の強化が求められている。

(2)今後の対策の目標
先天性風 しん症候群の発生阻上のためには、流行の発生を阻止すること、

すなわち風 しんウイルスの排除が不可欠である。麻しんと同様、わが国にお

いても風 しんの排除を目標 として対策の強化を図るべきであり、このため、

風 しんの予防接種の 2回接種を導入 し、より強固な集団免疫の獲得を目指
す必要がある。

麻 しん と同様、① primaり vaCCine fallure対策、② sccondaw vaccine failllrc対

策、③接種機会の確保、の 3つの目的が相まって、 2回接種により強固な集団

免疫の確保が可能となると考えられる。

(3)接種時期の考え方
1回 目の接種時期は現行通 り、 1歳代で接種するのが適当である。
2回 目の接種時期については、 1回 目接種後、抗体価が低下し始めるのは麻
しんよりも遅く7～ 9年以降であることから、就学後の時期に 2回 目を実施す
るという考え方もある。 しかし、就学期に接種時期を設定した場合、高い接種
率が期待できないことから、就学前の時期に接種時期を設定するのが適当であ

ると考えられる。

風しんの排除のためには高い接種率の維持が必要であるが、麻しんの予防接

種 と比較すれば接種率が低いのが現状である。このため、麻 しん 。風しん混合



ワクチンが認可された場合には、安全性に十分留意 しつつこれを使用すること

により、風 しんワクチンの接種率向上を図ることが可能になると期待 される。

(4)留意事項
風 しんの排除が達成 されれば先天性風 しん症候群の発生もなくなると期待さ

れるが、 2回接種を導入 した後も排除されるまでの間 (今後、数年から 10年

程度)は風 しんの局地的流行の発生の懸念が残る。このため、20～ 30代で接
種率の低い年齢層が存在することに鑑み、当分の間、妊婦の風 しん罹患を防止

するため、未接種の成人女性に対する予防接種の意義について普及啓発を行 う

ことが重要である。

なお、就学前に 2回接種 したワクチンの免疫効果が妊娠時期まで持続するか

どうか若千の懸念があることから、この′棟につき調査を行 うこと、また、女性

に限定して 3回接種の必要性などを指摘する意見もある。

3 ジフテリア、百日せき及び破傷風
わが国では、ジフテ リア、百日せき、破傷風については、DPTワ クチン及び DT
ワクチンの接種により、おおむね発症が阻止されている。ただし、疾病の性格

上、ワクチン接種率が低下すると再び患者数の増加が予想されるため、引き続

き、ワクチン接種の持続・強化が必要である。

特に百日せきについては、最も重篤化 しやすい 1歳未満の患者が圧倒的に多
いが、現在 DPTワ クチンの接種はこの年齢層を十分に守れるようには行われて
いない場合が少なくない。このため、対象年齢 (生後 3か月)に達 した後、可
能な限り早く接種を行い接種率向上を図ることが重要である。

また、百日せきについて、相対的に報告患者数が増加 している青少年、成人

の患者又は無症状若 しくは非定型的軽症者から、乳幼児に対 し家族内感染、院

内感染等を起こしている事例が報告されている。また、海外では青少年・成人

に対し百日せきワクチン (を含む DPTワ クチン)の接種を勧奨 している国があ
る。このため、わが国でも、現行 DT 2期接種にかわりDPTワ クチンを導入す
べきではないかとの意見がある。ただし、 2期接種として DPTワ クチンを導入
した場合の百日せきワクチンの接種量等を勘案 した場合、これを定期の接種に

組み入れるには今後、更なる研究・検討が必要である。

4 急性灰白髄炎 (ポ リオ )
急性灰白髄炎 (ポ リオ)は、昭和 36年以前には年間 1,000名 を超える患者
が発生していたが、経口生ワクチン (OPV)の導入により患者は激減 し、わが



国では昭和 55年に野生のポ リオウイルスは根絶された。現在、世界保健機関
によリポリオ根絶計画が進捗中であり、すでに南北アメリカ大陸や西太平洋地

域、ヨーロッパ地域では根絶 されているが、イン ドやアフリカの一部地域など

で流行が認められてお り、世界中の根絶が達成されるまでは予防接種の継続が

必要である。

ポリオの予防接種は現行では OPvを使用 しているが、OPVの使用により被
接種者にポリオ麻痺が数百万人に 1人の割合で発生する。また、被接種者から
の 2次的な糞 口感染により数百万人に 1人の割合で被接種者の家族等にポリオ

麻痺が発生することが知られている。

このため、ポリオ麻 しん検討小委員会において今後のポ リオの予防接種の在

り方について検討が行われ、平成 15年 3月 に取りまとめられた提言において、

不活化ワクチン (IPV)の早期導入の必要性 と 2次感染者に対する救済制度膚1
設の必要性が指摘された。この提言を受け、後者については制度化がなされた。

すなわち、平成 16年度から予算事業により「ポリオ生ワクチン 2次感染対
策事業」が創設されたが、IPvが導入されるまでこの事業を継続することが適
当である。

現在、わが国でも IPVの治験が実施されているが定期予防接種への導入には
今 しばらく時間を要するものと考えられることから、安全性が確保 されている

限 りにおいて当面は高い接種率を維持しつつ、oPvの使用を糸陛続する必要があ
る。

先進国の多くの国で既に IPVが導入されており、ポリオ根絶計画の進捗状況
に鑑みれば、わが国でも極力早期の IPV導入が喫緊の課題 となっている。IPV
の早期導入に向け、関係者は最大限の努力を払 うべきである。

5 日本脳炎
日本脳炎は、昭和 41年以前には年間 1,000名 を超える患者が発生していた
が、時代 とともに患者数は激減し、平成 4年以降は年間数名の報告に留まつて
いる。わが国において、患者数が激減した理由は完全には解明されていないが、

① 日本脳炎ワクチンの接種、②媒介蚊コガタアカイエカの発生数の減少・ウイ

ルス保有率の低下・ヒトとの接触機会の減少、③ブタの養育形態の変化、など

複合的な要因が関連 していると考えられている。

日本脳炎は発症 した場合には重篤性が高い疾患であり、流行が発生 した場合

には社会の不安が引き起こされる可能性もあり、また、日本脳炎対策において

日本脳炎 ワクチンが果たしてきた役割を考慮すれば、今後も接種機会を確保す

ることは重要であると考えられる。 しか しながら、そもそも日本脳炎はヒトか

らヒトヘ直接感染 しないこと、患者数が激減 していること等を勘案すると、日



本脳炎の予防接種の在 り方については更に検討が必要である。

また、接種対象者・接種回数については、「一般的な臨時の予防接種」 とし

て実施 されていた平成 6年 9月 までは都道府県知事が定めていたのに対 し、平
成 6年 10月 以降、定期予防接種 として全国―律 (予防接種法第 3条第 2項に
基づき指定された区域を除く)に、第 1期 3回、第 2期及び第 3期の計 5回接
種が行われている。特に、第 3期の対象である「14歳以上 16歳未満の者」に
ついては、平成 6年の制度改正により新たに接種対象となった地域もあり、全
国平均の接種率は平成 7年には 20%程度で、その後ある程度上昇したものの、
現在でも 50%程度 と低迷してお り、定期予防接種 としての実効性が確保 され
ているとは言えない。 日本脳炎の発症防止の観点からは、現在の接種スケジュ
ールを維持するのが望ましいのではないかとの意見もあったが、現在の日本脳

炎ウイルスの存在状況や他のワクチン予防可能疾患とのバランス等を総合的に

考慮すれば全国一律に第 3期の接種を継続する必要性は必ず しも高くないので
はないかとの意見があり、定期予防接種の対象から第 3期を除外 しても差 し支
えないとする意見が本検討会では多数を占めた。

なお、ワクチン製剤については、現行のマウス脳を使用する製法から、より

安全性が高いと考えられている組織培養型ワクチンヘの早期転換に向け、関係

者の努力が必要である。

6 インフルエンザ

(1)歴史的経緯
過去において、インフルエンザの予防接種は、社会全体の集団免疫力を一定

水準以上に維持するとい う社会防衛の考え方に基づいて、学童等を対象に実施

されてきた。

しかし、現行の不活化 ワクチン接種によって、社会全体の流行を阻上 し得る

ことを積極的に肯定する研究データは十分に存在 しないことから、平成 6年の
予防接種法改正により同法の対象から除外された。

その後、高齢者等に接種 した場合の発症防止・重症化防止効果が確認 された

ことから、平成 13年の予防接種法改正により、インフルエンザが二類疾病に
位置付けられた。

(2)高齢者へのインフルエンザ予防接種
高齢者にインフルエンザワクチンを接種 した場合、健康成人に接種 した場合

と比較 して免疫応答はやや劣る。 しかし、高齢者はハイリスクであり積極的に

接種を勧奨すべきとい うのが国際的認識であり、わが国においても有効性を示



唆する研究報告が多数発表されている。

調査 したインフルエンザ・シーズンや調査手法、また得られた結果の解釈に

よってはワクチンに有効性が認められないとする報告も存在するが、定期予防

接種の対象からはずす必要性を示す知見は得 られていない。

今後も高齢者に対しては現行通 り、予防接種法に基づく二類疾病として位置

付けて接種を勧奨し、希望者に対 して接種を行 うのが適当である。

(3)小児へのインフルエンザ予防接種
1)現時点における知見
これまでに行われてきた各種の調査研究の結果に基づけば、小児ヘインフル

ンエザワクチンを現行の接種方法によって接種 した場合の有効性は、以下のよ

うにまとめられる。

・ ワクチン接種後の抗体応答は、年齢が低いほど低く、小児の年齢があがるほ

ど改善する。
。1歳未満児に接種 した場合の知見は必ず しも十分ではないが、有効性は認め
られないとする研究報告がいくつか報告されてお り、乳児では免疫機能が未

熟であること、免疫学的プライミングが未成立であることなどが理由として

指摘 されている。
。1歳から6歳未満の幼児における有効性の研究結果はインフルエンザの流行
状況、ワクチン株 と流行ウイルス株の一致の度合い、研究デザイン等によっ

て異なるものの、おおむね 20～ 30%程度と報告されている。

2)結論
インフルエンザによる重症合併症を防止する観点などから、小児に対 し予防

接種を推進すべきとい う意見もあり、また、保護者の間でも予防接種に対する

強い期待を持つ者もいる。 しか し、これまでに得 られた知見からは、現行の方

法によって小児に接種 した場合の有効性には限界があることが示唆されてい

る。

従つて、定期予防接種の対象者に位置付けて接種を勧奨するのは適当ではな

く、有効性などについての正確な情報を保護者に十分説明した上で、希望する     '
場合に任意の接種として接種を行えるとするのが適当である。

(4)今後の検討課題
インフルエンザワクチンの有効性について、引き続き、①的確な方法論に基
づく更に上質な疫学研究の推進を図る、②研究結果について適切な評価検証を
行う、③国民への正確な情報の提供に努める必要がある。
また、基礎疾患を持つ者などハイリスク者に対する予防接種の有効性につい
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て研究を継続するととともに、感染源 となる可能性のある医療機関従事者や、

高齢者 。乳幼児の施設の職員等に対し、ハイ リスク者の発症防止の観点からの

予防接種の意義について認識を高めていく必要がある。

さらに、現在の不活化ワクチンがかかえる問題点として、①交差防御能が弱

くワクチン株と流行ウイルス株が不一致の場合有効性が減少する場合がある、

②粘膜免疫 (IgA)や細胞障害性 T細胞による免疫が誘導されない、③初回免
疫誘導能が弱い、④ブースターワクチンとしての効果が期待されるが液性免疫

効果の持続期間が短く毎年の接種が必要である、といった諸点が挙げられ、有

効性に原理的な限界が存在することから、今後、より有効性の高い新ワクチン

の開発や現行ワクチンの接種方法等の改良を積極的に推進する必要がある。

7 未対象疾患

(1)水痘
水痘は水痘帯状疱疹ウイルス (VZV)の 感染による、発疹発熱を主症状とす
る急性疾患である。感染力が強く、10歳までに約 90%の小児が感染する。健
康な小児の場合は一般に軽症であるが、 1～ 4%に二次性細菌感染を合併 し、
また、急性小脳失調症 (約 4千例に 1例)や脳炎 (約 4万例に 1例)な どを合
併し、遷延化あるいは重症化することもある。一方、悪性腫瘍、ネフローゼ、

免疫抑制斉」使用等により細胞性免疫機能が低下した者が水痘に感染すると、重

篤化のリスクが極めて高い。また、出産間近の妊婦が水痘 ウイルスに感染 した

場合、新生児が重篤感染しやすいことが知られている。

水痘ワクチンは当初、免疫機能が低下したハイリスク者の水痘感染防止を目

的としてわが国で開発されたワクチンであるが、現在では、一般健康児にも任

意で接種が行われている。

水痘 ワクチンの有効性は国内外の報告により確認されているが、特に米国で

は、1995年に水痘ワクチンが導入されて以降、水痘流行の減少、水痘関連死亡
。合併症の減少、水痘による入院の減少等が認められている。

一方、水痘ワクチンを使用した場合の課題として、①フクチン接種後に、軽

症ながらも水痘罹患が 10～ 15%の頻度で発生する、②接種率が高くなり野生
株によるブースターがかからなくなれば、ワクチン接種後水痘が増加するおそ

れがある、③接種率の推移によっては成人水痘が増加するおそれがある、こと

などが指摘されている。

水痘は、予防接種法の未対象疾患の中で定期接種化が最も期待されているワ

クチンであるが、定期接種化に当たっては国民の理解と合意形成が前提となる。

今後、水痘ワクチンの接種を勧奨する目的や必要性について更に整理するとと



もに、関係者は予防接種法の対象疾患類型を再検討するに当たって、水痘ワク

チンの位置付けについても併せて考慮すべきである。

(2)流行性耳下腺炎
ムンプスウイルスによる感染症は通常、流行性耳下腺炎 (おたふくかぜ)と
呼ばれているが、無菌性髄膜炎、脳炎、聴力障害等様々な症状を引き起こすこ

とがある。特に、ムンプスウイルス感染による聴力障害については、従来の報

告より高い頻度で発生 していることが最近の研究で明らかとなつている。

世界的にはいくつかの株型の弱毒生ワクチンがこれまでに開発され、欧米諸

国では通常、MMR(麻 しん 。流行性耳下腺炎 。風 しん混合)ワ クチンとして接
種されてお り、有効性についての知見が確立している。

わが国では、平成元年に MMRワ クチンが導入 されたが、比較的高い頻度で
無菌性髄膜炎が発生したことなどから平成 5年以降 MMRワ クチンの使用が見
合わされ、現在では、単味の流行性耳下腺炎ワクチンが任意で接種する場合に

使用されている。

現在わが国で使用 されている流行性耳下腺炎ワクチンは、欧米で使用されて

いる株型 と同等の高い有効性が確認 されているが、これまでの報告では無菌性

髄膜炎が 1,00o件から 6,000件に 1例程度の頻度で発生するとされており、安

全性の点での懸念が残っている。

定期の予防接種の対象疾患と位置付けるに当たっては、国民の理解 と合意形

成が前提 となることから、副反応軽減のための改良を図 り、その信頼性の確保

に努めていくことが重要である。

(3)イ ンフルエンザ菌 b型

インフルエンザ菌 b型 (Hib)は 乳幼児の全身感染症の起炎菌であり、平L幼
児における細菌性髄膜炎の主要菌である。わが国では年間 500へ 600名 程度の

Hib髄膜炎が主として 5歳未満児に発生し、13～ 15%は予後不良であり疾患
としてのインパク トは高い。また、薬斉1耐性菌が増加 しているとの報告もある。

先進国ではほとんどの国で Hibの防止策としてワクチンを導入していること
から、わが国の学会、小児科医の間で Hibワ クチンヘの期待が高まっている。
しかし一方で、海外で使用されている Hibワ クチンの中には、ロットによっ

てはエン ドトキシン量が多いものがあるとの報告 もあつた。厳重な市販後調査

を実施するなど安全性に配慮 した上で、接種希望者に Hibワ クチンを接種でき

る体制を早期に整えるよう関係者の努力が必要である。

また、Hibワ クチンの予防接種法上の位置付けの検討に当たっては、この疾
患の重篤性、発生頻度を充分に勘案 した上で、今後、わが国において更に有効

性、安全性、費用対効果等の知見を収集する必要がある。
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(4)肺炎球菌
肺炎球菌は市中肺炎の起炎菌の 23～ 37%を 占め、基礎疾患を有する高齢者
などが感染した場合には重篤化 しやすい感染症である。

23価肺炎球菌ワクチンは肺炎球菌の病原性を担 う奏膜ポリサッカライ ドを混

合したワクチンで、血清学的に 90型に分類 される肺炎球菌のうち臨床検体か

ら高頻度に分類される 23種の血清型に対応している。

23価肺炎球菌ワクチンは、米国等では個人の発症防止・重症化防止を目的と

して高齢者等に接種が勧奨されているが、わが国では任意で接種する場合に使

用されている (牌臓摘出患者に接種する場合には、健康保険の適用となる)。

海外では、肺炎球菌ワクチンとインフルエンザフクチンを併用接種 した場合

の有効性を示唆する研究が報告されてお り、国内でも知見が集積 されつつある

が、予防接種法の位置付けについての検討は、わが国において有効性、安全性、

費用対効果等の研究を進め、更に知見を収集することが前提となる。



(参考)ワ クチン予防可能疾病の最近の流行状況

麻しん

平成 13年には全国年間推定患者数 29万人という比較的大きな流行があった

ものの、その後過去 10年間で定点あた り年間報告数は 10分の 1未満に減少し、

平成 16年には過去 20年で最低となった (平成 16年の全国約 3000の定′点医療

機関からの年間報告数は 1,550件程度 )。 この減少は、早期接種の促進及び接

種率の向上による効果であると考えられる。なお近年、報告患者の うち 10歳

以上の年齢層の害」合が上昇している。

風 しん

かつてはほぼ 5年 ごとの周期で大きな流行が発生していたが、中学年齢女子

から男女乳児へ と接種対象者が移行 された平成 6年制度改正以降は大きな流行
はみられなくなつた。全国の年間推定患者数は平成 14年で 2万人程度であっ

た。ただし、患者の減少 したここ数年でも局地的流行や小流行はみられており、

平成 14年からは局地的な流行が続いて報告され、平成 17年も流行が続くこと

が懸念されている。

先天性風 しん症候群は平成 12年から 15年まで毎年 1件のみの報告があつた

が、平成 16年には 10件の報告があった。

ジフテリア

平成 7年から平成 12年までの年間患者報告数は 1～ 3件で、平成 13年以降

患者報告はない。これはジフテ リア、百日咳、破傷風の三種混合ワクチンとし

ての接種実施率が、90%以上の高い値に維持されていることの成果と考えられ
る。なお、平成 13年 2月 にはジフテ リア様症状を呈した患者からジフテ リア

毒素産生能を持った α 酬
““
″sが分離された。

百日せき

定点あた り報告数は過去 lo年間を通 じて減少傾向にあり、平成 9年以降は

流行を示す明確なピークはなくなり、平成 13年以降は過去最低水準となつて
いる。全国の年間推定患者数は過去数年では数万人程度であると考えられる。

破傷風

平成 7年から9年までの年間患者報告数は 45人前後であり、平成 12年以降

０
４



は年間 69～ 106人 と増加傾向にあるが、定期接種を受けている年齢層での増
加は見られていない。平成 12年以降の死亡例は年間 9～ 12人 (人口動態統計

による)である。

急性灰白髄炎 (ポ リオ)

野生株ポ リオウイルスによる患者は昭和 55年以降国内では発生していない。

近年の接種実施率はほぼ常に 90%以上の高値で維持されている。経口生ワク
チン由来ウイルスによると考えられる麻痺症例は、二次感染を含めて年間 0～

3件程度の報告が続いている。

日本l出炎

過去 lo年の年間患者報告数は lo件未満であり、高齢者を中心にほぼ全てが

西 日本に発生 している。近年の第 2期、第 3期の接種率はそれぞれ 70%、 50

%程度である。

インフルエンザ

過去 10年の全国定′点医療機関からの年間報告数は 10万～ 120万件程度 (定

点あたり 40～ 300程度)で、ここ数年の年間推定患者数は 400万～ 1000万人
程度である。報告数は年による変動が大きい。

水痘

過去 10年間、患者発生数はほぼ同水準と考えられ、全国定点医療機関から
の患者報告数は毎年 20万件を超えている。幼児における近年の水痘ワクチン

の接種率 (任意の接種)は全国で 2～ 3害」程度と推定される。

流行性耳下腺炎 (ムンプス)

平成 5年後半から平成 6年、平成 8年から平成 10年には流行の規模が大き
くなり、平成 12年から平成 13年には年間推定患者数 200万人を超える大きな

流行がみられていると考えられる。幼児における近年のムンプスワクチンの接

種率 (任意の接種)は全国で 3～ 4割程度と推定される。
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ワクチン予防可能疾患の患者数 日死者数の推移

年  次

五類感染症 (定点把握 )

水  症 流行性耳下腺炎

報告敗
定点当リ

死亡敗 報告数岬韓
死亡致

l"91平成1 162.424 56.5( 69,07(

劉 27503( 132,871 446:

″ ′ 271.401 899( :54,71 8431

塑 263,30〔 :80.321

認 250.56 84,73` 2781 1

勧 246.66【 128,604 42 3:

資料 :報告数は感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律第 12条及び第 14条の規定に基づく、いわゆる「感染症発生動向調査J
死亡数は統計情報部「人口動態統計」

注 1:平成 11年の報告数については、4月から12月 までの数値である。
注2:平成 16年の報告数については、概数である。
注3:平成 16年の死亡数については集計中である。
注4:定点把握の五類感染症は、成人麻しんを除き全国約3000の小児科定点からの報告。成人麻しんは全国約450の基幹定点からの報告である。
注5:平成 12年に報告された急性灰自髄炎の 1件は、経口生ワクチン接種者から2次感染した症例である。

年  次

―類感染症 二類感彙症 四類感染症 五類感染症 (全致把握 ) 五日感染症 (定点IE■)

疸そう 急性灰白髄炎 ジフテリア 日 本 脳 炎 破 饉 風
先天性
風しん症候群

インフルエンザ
(■●■性●インフルエンザt綸く

'

百 日 嘆 風 し ん
麻しん

(威人麻しんを除く) 威 人 事 しん

報告数 死亡数 報告数 1死亡数 報告数 1死亡数 報告致 死亡歎 報告歎 1死亡数 報告数 死亡敗 報告敗
定点当リ
報告欧
死亡敗 報告敗

定点当リ
報告数
死亡飲 報告歎卿籠

死亡数 報告敗 卿̈ 死亡敷 報告欧 卿̈ 死亡歓

I醐1平成 l 66:   1( 65,471 153: 1 381 2.65〔 1.α 5.87〔 2.04 2

劉 1 91:   1( 769,96` 1679( 3,3α 22.55: 42 (

乏

`り

, 80:  11 305,441 1 33.31: ‖.2( 031 1.91 :(

裂 747.Oi( 150.01 0.41 12.47( 4‖ 倒 0.9(

劉 1 .162.29( 247 1` 8,2震 46: 001

郷 100: 769.201 16461 2,20( 4.241 :41



おわりに

本検討会では、これまで 7回にわたり、主として個別疾患の予防接種の在 り

方について検討を進めてきた。

具体的な方向づけができた論点については、行政部局において本中間報告に

基づき、適切な対応を進められることを期待 したい。

今後、本検討会としては、予防接種法の対象疾患類型の再検討をはじめ、予

防接種についての横断的 。制度的課題の検討を進めることとしたい。
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I.ワ クチン産業ビジョンの目

なぜ今 ワクチ ン産業なの か 。

(1)ワ クチンの役割とその歴史

今日でも、全世界で、予防接種を受けていない 1歳以下の子供の数は270
0万人以上 (2003年 )、 そ して、予防接種ワクチンを受けずに死亡 してい

る 5歳以下の子供の数は毎年 140万 人に及ぶという現状がある。また、毎年
5歳以下の子供のうち260万 人が新 しいワクチンで予防できる病気で死亡
していると推計されている。(WHO推計による。)
例えば、麻 しんについては、ワクチン導入以前の米国では年間推定罹患者は

300～ 400万 人であり、人口の50%以 上が6歳までに罹患していたと推
定されているが、2002年に米国において報告された罹患者は44例 となって
いる状況がある (CDCの報告 )。
我が国においては、昭和 23年の予防接種法施行以来の予防接種施策や、衛
生状態の改善等を通 じ、戦後の伝染病大流行が克服され、今では、我々の身の

回 りで起こる感染症は減少 してきており、極めて良好な衛生状態となってきた

という恵まれた状況がある。

このような世界と日本の状況を踏まえ、今日、公衆衛生におけるワクチンの

重要性を改めて確認 し、社会経済情勢の変化にも対応 しながら、将来的にもそ

の安定供給を確保 していくことが必要である。そのことは、少子高齢化の進展

の中で、良質な小児医療を将来にわたり維持 し、次世代の日本を育む役害1を果

たすとともに、高齢者等の医療の充実への期待をも担つてゆくものである。

(2)感染症の脅威から国民を防御するための効果的手段としてのワクチン

ワクチンは、感染症の予防及び感染症に伴う疾病の克服という人類的課題に

対する有効な手段として、重要な役割を果たしてきている。今後も新興・再興

感染症を含め、感染症の脅威がなくなるとは考えにくく、ワクチンは、人類の

感染症との戦いにおいて将来にわたって大きな意義を持ち続けるものと考え

られる。また、感染症に係るワクチンの役割は、新型インフルエンザ、バイオ

テロ等の脅威が増 している昨今、再び世界の大きな注目を集める状況となつて

いる。

。 「新型インフルエンザ対策行動計画」(平成 17年 11月 厚生労働省がとりまとめ、
平成 17年 12月 に鳥インフルエンザ等に関する関係省庁対策会議了承 (18年 5月

改訂)。 )に基づき、我が国では、新型インフルエンザワクチンの開発及び生産が、

国の関与のもとで推進されようとしている。

・  米国の新型インフルエンザ対策行動計画においても、ワクチンの開発、供給の確保
が主要な柱となっており、大きな国家予算が投じられている。

このため、新たなワクチン開発の取組みが関係者の叡智と協力により具体的

■
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2.

な成果を生み出すよう、研究開発や供給を支える環境や体制を整備・構築 して

いくことは、国民の健康の維持や感染症に対する脅威の克服のために必須であ

る。

(3)ワ クチン産業の現状

我が国の感染症対策の中で、ワクチン産業はこれまで重要な役割を担つて

きた。 しかしながら、この十数年の間、ほぼ国内自給を維持 してきた国内ワ
クチン産業も、これまでその売り上げの大部分を占めてきた小児市場が、少

子高齢化の進展等により縮小 しつつあり、また、 ICH(※ )等による薬事規

制環境の変化等により、大きな改革を迫られている。

我々は今まさに、少子高齢化の中の小児医療の質的な維持向上及び、今後

の新たな感染症の脅威を前にしながら、危機管理としてもこれらに対応 しう

るワクチンの研究開発、製造体制を維持できるかどうかの岐路に立たされて

いるのである。

※ ICHi日 米EU医薬品規制調和国際会議 (1990年～)

ワクチ ン産業 ビジ ョンの役割

世界的にも新たな病原体が出現 し続けている現在、国民を感染症から防御する

ことは国家の果たすべき重要な役害1であり、国民の安全・安心という観点や、国

家的な危機管理という観点からも、国内でワクチンを生産 し、新たなワクチンを

開発できる技術力を保ち続けることは極めて重要である。そこでは、高齢化社会

も踏まえた新 しい医療二一ズヘのワクチンの対応も期待されている。

そして、ワクチンは、危機管理のみならず、これまでのワクチンによる受益者

が主に小児であつたということも踏まえ、少子化の進展の中においても良質な小

児医療を提供 していく体制を維持するために欠かせない物資であることを忘れて

はならない。

ワクチンにはこのような公益的な役割がある一方で、その研究開発、生産、供

給の多くを我が国においては民間のワクチン産業に依存 しているが、この状況は

将来にわたり持続するものと考えるべきである。これを踏まえれば、民業として

事業が維持できる収益を確保 しつつ、民間のワクチン産業がその公益的な役割を

継続的に果たすことを基本として、現在だけではなく、社会経済情勢がめまぐる

しく変化する将来におけるワクチン産業の在 り方を検討することが必要である。

こうした状況に鑑みると、国内においてワクチンの研究開発、生産、供給に必

要な前提条件が確保され、ワクチンが将来にわたり安定的に生産され供給される

産業体制を構築 していくためには、国の政策的な関与が不可欠との認識を関係者

が再確認 し、共有すべき時期に来ている。

ワクチンの実用化に向けた研究開発、生産及び供給の主たる担い手は、開発の

ノウハウを蓄積 し、関連する薬事規制を熟知 した製造企業である。新 しいワクチ

ン等の研究開発が継続的に行われることが保証されてはじめてワクチン産業の将



来像を論 じることが可能となる。

しか しながら、対象となる疾病の罹患者数を根拠に市場性を評価できる治療薬

と異なり、疾病の予防手段であるワクチンについては、生産、供給の前提として、

国民のワクチンに対する理解や認知度という不確定要素が存在し、市場性の評価

は菊性しい。

すなわち、製造企業が新たなワクチンの開発に着手するための前提条件として、

当該ワクチンの市場性の将来見通 し等と、それを踏まえ、ワクチン産業の展望を

描けることが重要である。

Ⅱ.ワ クチン産業を取り巻く環

グローパル化と国内市場

現在、外国では新ワクチンを始め、接種率の改善のために接種する者/接種さ

れる者の利便性を考慮 した多種の混合ワクチンの使用等が一般的となり、Hib、

不活化ポリオワクチン及び B型肝炎ワクチン等を混合 した4種混合、 5種混合ワ

クチンが開発されている。外国のワクチン産業界においては、この 20年間に小

規模のワクチン製造企業が淘汰され、国際的なビジネスを展開する企業にワクチ

ン製造販売は集約されてきた。また、米国では、ワクチンの生産体制は、国内自

給型から、欧州企業との相互依存型へと変遷を遂げている。

図 1外国のワクチン製造企業の変遷

海外のワクチン主要企業

第一次製薬企業

合 併 期

|

第二次製薬企業

合併 期

日本製薬団体連合会調べ



2.

一方で、日本国内においては、 1995年 にA型肝炎ワクチンが上市されて以

降、新開発のワクチンは上市されていない。我が国の市場は、国内自給型のワク

チン生産体制を維持 しているという点において特徴的であるが、反面、国際的事

業展開を行 う企業が生産・供給 し、外国で販売されている新ワクチン、混合ワク

チン及び改良ワクチンの多数が、日本国内には導入されていない現実がある。

国内に導入されないワクチンが存在する理由として、外国企業にとつて、わが

国のワクチン規制等は閉鎖的であり、開発ニーズも不明瞭、国の施策におけるワ

クチン開発の位置づけや方向性も不明確であることから、これらの企業が参入に

躊躇 しているのではないかとの意見がある。

国内企業にとつても、新規のワクチン開発は重要な課題であるが、ワクチンの

有効性、安全性に対する国民からの期待を背景に年々医薬品規制が厳格化され、

研究開発費の増加を余儀なくされる現状では、開発したワクチンが将来にわたつ

て投資に見合つた収益を産み出し得るか、国の施策における位置づけが安定 し、

また国の支援が安定的に得られるかといつた点が、開発後の市場性を判断する上

での不確実性となり、開発着手を躊躇させる要因の一つになつているのではない

かとの意見もある。

図 2.日米で販売されている品目の違い

米国と日本の違い(承認状況等)

米国で承認されているが、       日本で承認されているが、
日本では承認されていないワクチン(疾病)  定期接種でないワクテン(疾病)

・B型肝炎
・水痘
・A型肝炎
・肺炎球菌 (高齢者 )
・流行性耳下腺炎 (おたふく)

平成19年 日本製薬団体連合会調べ

国内における外資系企業との競争

前述のとおり、我が国のワクチン市場においては、原則として国内生産でワク

チンを自給できる生産体制がある一方で、医療界をはじめ各方面から、外国で使

用されているものの国内にはない製品等が国内で販売されることへの期待が高ま

っており、一般的な医薬品市場と同様に新製品を国内に導入する際に、外国企業

との間でこれまで以上に激しい開発競争が起こることが予想される。今後、現行

ワクチンの改良製剤が市場に導入される際などに、外国企業がその強力な研究開



発力を背景に市場に参入 してくることも企業行動として予想され、この傾向は

益々強まつていくものと予想される。一方、この数年間新 しいワクチンの開発を

手がけていない我が国の産業にとつては、研究開発型の産業として生き残れるか

どうかを含め、今がその将来を考える重要な時期なのである。

3_急 激な少子高齢化の進展

我が国のワクチン市場は、これまで小児の予防接種を主な対象としてきたが、

昨今は少子高齢化が進展する我が国の人口構成の影響をまともに受ける状況とな

りつつある。このまま少子高齢化が進んだ場合、国内の小児ワクチン市場の規模

は人口減に比例して、減少の一途をたどり、現在の国内のワクチン事業を維持す

ることは困難となる。このことは今後の小児医療の維持・向上にとっても大きな

影響を及ぼすものである。

図3 日本の出生数の推移

男 1次 ベビー7-ム
27明人

52次 ベビープーム
209万 人
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4.感 染症対策の社会的必要性の高まり

1990年代後半から、世界的にSARS、 新型インフルエンザといつた新興感
染症の脅威が顕在化し、また、バイオテロ等に対する危機感も高まってきている。

こうした中で、痘癒ワクチン等のワクチンによる防御など、ワクチンによる対策が

注目を集めるようになってきた。感染症対策の基本として、特に、治療薬がないか、

又はその効果が十分に期待されない領域においては、ワクチンによる感染の予防が

期待され、ワクチンの開発、生産体制の確保が急がれる状況となっている。また、

通常の予防接種用途のワクチンの安定供給のみならず、このような危機管理にも対

応できるワクチンの研究開発力の強化、生産及び供給体制の確保が、新型インフル

エンザ対策の議論にみられるように国際社会でも大きな課題となつている。

(万人 )



Ⅲ.ワ クチン産業の現状と

1.市 場規模

(1)我が国の医療用医薬品市場は約 6兆円の規模を有している。このうち、ワク

チン市場は、全体の 1%程度を占めるにすぎない。ただし、米国のワクチン市

場の規模も、医薬品市場全体 (16兆円)の約 1%であり、必ずしも大きな市

場とはいえない状況である。日本国内のワクチン製造企業のワクチン事業によ

る年間の売り上げは、一社あたり、数億円から約 100億円程度であり、医療

用医薬品の売上げ第 100位の品目よりも少ない。ワクチン市場全体としても、

売上げ上位に並ぶ医療用H2ブロッカー、高脂血症薬、高血圧・狭心症治療薬
―品目の売上げ額に及ばない程、ワクチンの市場は小規模である。

図4 医療用医薬品に占めるワクチンの割合

図 5 世界、米国と日本のワクチン市場規模の比較

1耐httcfttd鴫 踊mcittncilぃ h憮)2徹 α飛鳴「AwittAns ttAdl力 |け則

□医療用医薬品 ■ワクチン製剤 □医療用医薬品 ■ワクチン製剤
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図6 医薬品売上高規模別の売上高の状況
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(厚生労働省 「平成 15年医薬品産業実態調査」)

図 7 外資系企業の描 く国際的ワクチン市場の展望の概略

外資系企業の描く国際的なワクチン市場展望
厚生労働省で収集した外国メーカーの市場展望情報を要約したものであり、特定の企業の情報ではない。
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(2)米国の報告 (※ )において、成人市場や新 しい治療用ワクチンの導入により、

米国のワクチン市場規模は、2010年には現在の 1,600億円から 1兆円規模

まで成長するという予測が示されている。

(3)一方、2003年の世界のワクチン市場規模は 6,600億 円と推定されるが、
外国のワクチン製造企業は、世界全体におけるワクチン市場が、成人、高齢者

市場を中心に、まだ成長する可能性があると予測している。現時点での途上国

市場の状況は、世界のワクチンの生産量の88%を 消費 している一方で、その

収益はワクチン産業全体の収益の 18%程 度に過ぎないと言われている(※ )。
しかしながら、世界のワクチン市場の成長見通 しは、小児領域の市場を含む伸

びを予測 しているものであり、これは途上国市場を意識 したものであることに

留意が必要である。

(〉く)   Institute of medicine,   “Financing vaccines in the 21st Century: Assuring Access and

Availabi:ity (2003)

“

)今後国内のワクチン製造企業がワクチン開発へのインセンティプを持ち続け

るためには、感染症の発生状況や臨床現場からの要請、基盤技術の動向のほか、

各企業による製品の開発状況、外国への市場展開の状況等の要素について、ワ

クチンの種類毎に、医療経済効果をも加味したワクチン需要の将来展望を描 く

ことができる体制を構築することが重要である。

2.市 場構 造

(1)我が国で予防接種法に位置づけられた疾病については、原則として自治体の公

費助成によるワクチン接種が行われている。それ以外は自己負担による接種で

ある。現在の日本市場における小児用ワクチンの売り上げをみると、公費負担

医療で用いるワクチンの売り上げ比率が、約 85%(※ )であり、小児の予防接

種における公費負担医療への依存度は高い。

(※ )平成 17年の国内の販売実績。インフルエンザワクチンの高齢者の公費負担分を除

く。

(2)米国においては、州政府が公費で負担するワクチンの市場は、売り上げの約 4

0%(数 量ベースでは 55-60%)と 推計されており、公費負担医療以外のワ
クチン使用への依存度が比較的高い。

(3)今後の少子化を考慮すれば、予防接種法に基づく対象疾病等の予防接種に係る

構造が変化 しなければ、国内の小児領域の市場のみにおいては長期的なワクチ

ン市場の伸びは期待 しにくい。む しろ、将来的に市場が縮小 した場合でも、必

要なワクチンの生産体制を維持するためには、公費負担による予防接種以外で

ワクチン接種が期待される領域に市場を開拓する選択肢も考えていかなけれ

ばならない。
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図 8 日本の出生人口の推移

単位 :1,ooO人 出生人口の推移 (低位)

1,200

1,1∞

1,000

9011

ellll

700

600

“

)国内のワクチン製造企業の収益のうち小児領域が1/3を 占める構成である
が、インフルエンザワクチンがその1/3～ 1/2を 占めるようになり、その
比率が年々増加している。(平成 15年販売実績)。

図9 国内ワクチンの年間生産額の内訳

10,000   20,000   30,000

年間生産金額

40,000   50,000   60,000   70,000

単位 :百万円

(細菌製剤協会調べ)

(5)企業においても現在の市場構造として、インフルエンザワクチンが約 30%、

小児領域が約 35%、 旅行者用ワクチンを含む成人市場が約 20%と 分析 して
いるところであるが、国際的な市場構造の予測において、新開発品目の導入と

ともに成人、高齢者市場の発展を予想 している。

願日脳 □DPT目 麻しん 圏風しん 圏インフルエンチ ロその他ワクチン
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図10 外国ワクチン企業の国際的品目販売額内訳の例

饉瞑贅

犠

旅行者用(■膜長を除く)

10%

威人用追加免疲 鯉曇■C721セ _`
ポリオ

119な
,%

フランス サノフィ・パスツール社のワクチン種類別販売比率 12004年 )

(6)イ ンフルエンザワクチンについては、我が国においては、予防接種法第 2類

疾病に位置づけられた平成 12年以降、65歳以上の高齢者等に対する予防接

種が、拡大する需要にあわせて供給量は伸びを見せている。対人口比でみると

日本のインフルエンザワクチンの消費量は、国民の約 30%程 度である。世界
的なインフルエンザワクチンの供給量 (人数分)と 比較 してみると日本の供給

量は人口比でほぼ米国並みである。供給量は国際的にも増加傾向にあり、現在

のワクチンより有効性・安全性の高い製品が導入されれば、更に需要は拡大す

るという市場の見方もある。

図 11 インフルエンザワクチンの供給本数の外国との比較

地域別インフルエンザワクチン供給本数推移

■日本  国米国  ■西欧本数(万本)
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(7)

図 12 国内のインフルエンザワクチン製造量の推移

インフリレエンザワクチン製造量の推移

ｍ
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・２。。
，０。０
仰
・６∞
・４∞
・２∞　
，０。。
輌
¨
¨

きξ§
グラフ中●●7“ ●4■

螢
=使
用■に1ま.■●●と苺●tr●Itttれる。

国内メーカーの収益は、国内に供給 したワクチンの売り上げによるものがほと

んどであり、輸出や外国企業との提携販売による外国から収益の割合は少ない。

後述するように、日本では承認されていない外国由来のワクチン、また、新開

発ワクチンのパイプライン (企業が開発中の新薬候補化合物の総称)の状況に

おいて外国由来のワクチンが国内市場に登場する機会も今後増加することも

予想される。他の医薬品と同様に近年の外国メーカーのグローバル化の進展に

より、既に他の医薬品では全新薬に占める外国開発品等の医薬品の割合が増加

しており、外国における新ワクチンの開発の進展を考えれば、国内のワクチン

市場においても、これと同様に国内企業と外資との競争が激化すると予測され

る。

図 13 国内市場における外国品目の割合

外 国開発 品 目の割合

平成 8～ 13年度に薬価収載された新薬の内訳 く品 目数ベース )

平成 17年の国内ワクチン市場の構成 (売上げ高ベース )

外国開発品 102

平成 14年「医薬 品産業ビジョン」より
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3. 産業構造

(1)国内のワクチン製造企業は、3社 (武田薬品工業(株)(総売り上げ高に占めるワ

クチン事業の売り上げの割合2%未満)、 (財)化学及血清療法研究所(34%))、
デンカ生研(株)(33%)を除き、全売上げに占めるワクチン事業売上げの割合
が高い。大半の国内ワクチン製造企業は、医薬情報担当者 (MR)等の営業活
動及び市販後安全対策に係る部門の規模が小さいため、これらの機能を提携販

売会社である大手製薬企業のリソースに依存している。

(2)販売会社を利用することは、市販後の営業及び安全対策の点で、ワクチン製造

企業の活動を補完するとともに、市場における競争力を高めるという点でもメ

リットがあるが、提携販売会社である大手の製薬企業が新製品の研究開発等に

今後どのように関与していくのかといつた点など、その動向等が注目される。

図14 国内のワクチン製造企業と提携販売企業

流通構造の違い

販売会社 を介することがある

〈介さない業者もある )

市町村を介した納入がある

返品率が高い

(特に、有効期間が短いイン
フルエンザワクチン)

保健センターなどでの接種も
ある

販売会社 =いわゆる大手の製薬会社、
卸売り販売業者

(3)国 内では、安定供給の観点から複数製造企業が同一種のワクチン (有効成分が

同一の一般名称のもの。ただし、製法は個々に異なる。)を供給する体制を整

えてきた。このような複数社による供給体制は、一社の生産 トラブル等におい

て国内の状況に速やかに対応 した供給支援や、製造企業の事業撤退における緩

衝機能として、需給安定化に寄与 した事例もあり、安定供給を確保する上では

利点もある。

(4)一方、複数メーカーが同種のワクチンを並行 して開発する慣行こそが、国内の

研究開発が非効率となる元凶となつているという批判もある。我が国において、

ワクチンの市場規模の縮小や生産コス トの増加傾向の下で、米国等に比較 して

比較的小規模の複数の国内ワクチン製造業者が安定的に事業を維持 していく

ための経営基盤については、先行きの不透明な状態である。
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(5)ワ クチン製造業は、コストに比較して収益性が低く、病原体を取り扱うための

製造所の構造設備、製造品質管理等に大きな投資と経費が必要であるなど一般

の医薬品の製造とは異なる事情が存在することから、一般的には新規参入が困

難であると考えられている。こうした状況で、ひとたび製造業が廃止されるよ

うなことになれば、影響は甚大であり、たちまちワクチンの供給体制に支障を

きたす事態となるおそれがある。
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表 1 主要ワクチンの供給メーカー数の日米比較
ワクチン 日本 米国

インフルエンザワクチン

A型肝炎

B型肝炎

DPT
破傷風 トキソイド

麻 しん・風しん混合 (米国はおたら、くを含む 3種 )

ポリオワクチン (日本は生ワクチン、米国は不活化 )

水痘ワクチン

肺炎球菌

4

1

3

5

5

2

1

1

¬

2

2

2

2

1

1

1

1

2

Institute of medicine,   ``Financing Vaccines in the 21st Century: Assuring Access and

Availability(2003)か らデータを引用

4.国 際競 争 力

(1)外国メーカーにおいては、インフルエンザワクチンの国際的な供給を視野に入

れて、生産拠点の拡大等、産業活動を国境を越えてボーダレスに展開するグロ

ーバル化が加速 している。

(2)一方、国内ワクチン製造企業は、80年代までに、水痘ワクチン、日本脳炎ワ

クチン及び百日咳ワクチンの開発メーカーとしてその技術力を評価されてお     .
り、外国企業との提携により、先進国を含む国際市場に新ワクチンを投入する

実績を有するとともに、ODA等 により主として途上国に対 して生産技術供与
も行つてきた。

表2 日本製ワクチンの輸出、外国企業への技術導出等の実績

製品 。原液の輸 出について
‐‐曇 ■|■■■■1:■||IⅢⅢ●

=■
t● 二:L.|■,‐ ,■■‐

11111111111■ 1 署Tllll‖III
DPTワクチン 台湾、韓国 11万本 外 国 メー カー による販 売

DPT原 液 韓 国 460L

百 日咳ワクチン 米 国 200万ドーズ 直販及び外国メーカーに

よる販売

日本脳炎ワクチン 米国、豪州、カナダ
タイ

7万本 直販及び外国メーカーに
よる販売

水痘ワクチン アジア、中南米 、中

東 33ヶ国
63万本

BCG アジア、アフリカ、

中東 、中南米、大

洋州 133ヶ国

5136万ドーズ UNICEF/WHO(PAH
O)及 び日系外国法人、直
販

インフルエンザワクチン原液 台湾、韓国 1650L 外 国メー カー による小 分 販 売

インフルエンザワクチン 豪 州 9.500本 外国メーカーによる販 売

年間数量の実績
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外 国メーカーヘ のライセンスアウト

水痘ワクチン

インドネシア麻疹ワクチン

インフルエンザワクチン

外国への政府開発援助・国際協力機構等での援助

麻疹ワクチン ブラジメレ、インドネシ

ア、ベトナム

製造技術提供

風疹ワクチン 中国 製造技術提供

日本脳炎 インド、タイ、ベトナム 製造技術提供

ポリオワクチン イラン、プラジフレ、ベト
ナム、インドネシア

製造技術提供

狂大病ワクチン タイ、スリランカ 製造技術提供

び 1見 |こ実施中のプロジェクトを含む

平成 17年厚生労働省調べ

図 15 日本のワクチン産業の輸出構成比率
(関係企業から調査 )

ワクチンの輸出比率(平成16年 )

輸出用
3%

主な輸出品目

・BCG
・水痘ワクチン
・日本脳炎ワクチン

・DPTワクチン

国内用

97%

薬事工業生産動態統計年報(平成10年)

(3)し かしながら、現在の日本のワクチン製造企業は、国際市場における販売網を

ほとんど持たない。また、ワクチンの研究開発技術と生産能力を有する「持て

る国の産業」である一方で、①途上国支援の枠組の主たるプレーヤーの位置を

占めているといえるか、②外国で事業を展開する場合、日本企業が優位となる

今後の開発品目(パイプライン)がどれだけあるかといつた点での課題がある。

“

)ワ クチン製造事業の収支構造の特徴として、血液事業などと同様に、他の医薬

品に比べ、生産に要する期間が長いといつた特徴を反映し、製造コストの占め

る割合が高いことが挙げられる。特に、近年では、医薬品安全対策における基

準を満たすため、製造段階で用いるウシ等原料の切替え・除去に伴う製造方法
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の変更や、チメロサールの除去等による製造設備の更新・新設等の投資を余儀

なくされ、新規の研究開発投資に振り向けるための収益が生まれにくい収支構

造となつている。国内市場が縮小傾向にあることを踏まえても、ワクチン製造

企業が事業を維持していくためには競争力強化が必須であり、研究開発投資等

を行うための環境をいかに整備するかが、今後の大きな課題である。

図 16 国内ワクチンメーカーの事業収支構造

ワクチン事業の収支

純利姜        研究口発費
,束          :い

販売管理贅

平成 17年 厚生労働省調べ (関係企業から調査)

5.企 業規模

(1)国内のワクチン製造企業は、事業収益の面からみれば―社を除き、中小企業(従

業員が1000人以下の企業であると同時に、事業収益としても100億円に
満たない。)に属する。また、ワクチンの売上げの主要部分を占めるインフル

エンザワクチンを製造しているメーカー4社のうち、3社が財団法人又は社団

法人である。

(2)一方、国際的なワクチン事業を行つている外国製薬企業のうち、ワクチン専業

のメーカーは少なく、年間のワクチン事業による売り上げは数百億円から約 1

～3千億円に及ぶ。外国では、生産コスト、市場構造の変化の中で、企業間の

M&Aな どにより、ワクチン製造企業の事業形態・規模が変化し、集約化がよ
り早い時期に進展した。現在では、ワクチン生産もいわゆる「メガフアーマ」

のワクチン部門が担つており、小規模のワクチン製造企業は過去 20年で急激

に減少してきた。
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表 3 国内のワクチン関連メーカー ((社)細菌製剤協会加盟主要企業)の売上げ

企業

武田薬品工業 (株 )

種別

製造・製造販売

年間売上げ

埋T「IPI
1.086.431

ワクチン

事業割合

〈2%

国内売り上

げ順位

1

(財)化学及血清療法研究所 製造 ,製造販売 31,902 34%

デンカ生研 (株) 製造・製造販売 11,692 330/0

(財)阪大微生物病研究会 製造・製造販売 9,100 96%

(社)北里研究所 製造・製造販売 8,800 100%

日本ビーシージー製造 (株 ) 製造・製造販売 2,700 100%

100%(財)日本ポリオ研究所 製造・製造販売
０
０
う
０
ｎ
υ

明治乳業 (株 ) 製造・製造販売 498,747

(医薬品比率不明)

く1%

万有製薬 (株)(米メルク社) 製造販売 (輸入 ) 182,400 ％／
く
、

ｎ
υ

グラクソ・スミスクライン(株 ) 製造販売 (輸入 ) 157,000 〈1%

アステラス製薬 (株 ) 販売 906,609 2ご 5合併前)

第一製薬 (株 ) 販売 322,767
公
υ

田辺製薬 (株 ) 販売 173,613 10

(平成 16年 3月 期ベース) (ベス ト10以内 )

表 4 外国メーカーのワクチン部門の売上げ及び企業のワクチンの売上げ比率

サノフィ・アベンテイス

GSK

ワイス

メルク

カイロン

(2005年ベース 1ドル 110円換算 )

2. 8¬ 34意 F](7 6%)

2, 781億 円 (64%)
1, 659億円 (80%)

可, 213億円 (50%)
640億 円 (451%)

0各社の売り上げに占めるワクチンの割合 (日薬連調べ)

6.研 究開発

A 基礎研究
(1)国内の新ワクチン研究シーズの概況

日本国内でのワクチン研究においては、国立感染症研究所等の専門の研究機

関にそのシーズが最も集約されている現状にある。これらの機関は、米国と比
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較 して予算的には小規模であるが、新規病原体に対する今後のワクチン開発に

とって有望なシーズの開発を行つている。一方、病原体を取 り扱うという研究

の特殊性から、企業がこの段階の研究を単独で行うことには困難が伴う。

(2)新 しいワクチン技術の基礎研究

ワクチンの有効性、安全性をより高めるための投与経路や添加剤等の研究、

及び DNAワ クチン等の新 しい効果を期待する開発研究については、現在、国

立感染症研究所等の研究機関において取り組まれており、その成果が期待され

るところである。

トランスレーション研究

(1)我が国においては、1990年代の A型肝炎ワクチン以降、新規のワクチンが承

認 された実績はない。基礎研究 レベルでは、様々なワクチンの候補となるシ

ーズは研究されているものの、これ らのシーズについて製造企業が主体とな

つて行われる臨床開発や製品化に引き継がれていないとの指摘がある。

① 化合物探索の段階から民間企業が行う化学医薬品とは異なり、取扱う対象

が病原体であるという特殊性から、基礎研究段階でのシーズ開発は公的機

関が担うことが多く、企業が単独で実施することは日米ともに難しい状況

にある。

② 基礎研究の成果を開発企業の臨床開発研究へと橋渡 ししていくことが重

要と考えられるが、医薬品規制の国際的な進展を受け、一般の治療薬と同

様に臨床開発コストが増大する傾向の中で、現実には、企業側の開発意欲

が低下している状況がある。特に、収益性の見通しが立たない、又はその

見込みが低いワクチン(危機管理的なもの、接種対象者が少ないもの)は、

企業が独力で臨床開発投資に踏み切るには開発リスクが過大である。

(2)企業の研究開発力についての外国企業との比較において国内ワクチン製造企

業が外国企業と同様に臨床開発に投資できる現状とは必ずしも言えない。

① 日本のワクチン産業全体の研究開発費は、合計で年間約 70億円程度であ
る。米国ではワクチン産業全体で年間820億円程度の投資を行つており、
日本のワクチン製造企業の 10倍以上である。

② 個別の研究開発費の規模でみた場合、外国のワクチン製造企業における売

上げに占める研究開発比率は、世界の大手のサノフィ・パスツール社にお

いては17%(約 400億円)程度であり、国内メーカーとの比較では一
社あたりでは約 40倍以上の格差がある。

③ 外国においては、新成分のワクチンの臨床開発において 100億円以上の投

資を行つている例が近年多く見られている (米国でのロタウイルスワクチ

ンの開発では 2社合計で 440億円の研究開発投資)。

(3)新ワクチンに係る研究開発費が増加することが見込まれる中で、国内ワクチン

企業において研究開発費の規模の確保や新ワクチンのパイプラインの確保は

課題となる。



バイオテクノロジー等の先端技術を活用 した生産技術等の進展への投資のみ

ならず、特に、外国企業においては、小児領域だけではなく、成人領域等での

新成分の開発を進めている現状を認識 し、対策を講 じていく必要がある。

表 5 最近 20年間の開発品目の導入時期 国際比較
日本 米国

1985 ↓ B型肝炎ワクチン(米国は 1982) 凛

1987
` 
水痘生ワクチン ↓ Hbワ クチン

4 不活化ポリオワクチン(PV)

1988 ↓ 肺炎球菌ワクチン (米国は 1977)

4 遺伝子組換え B型肝炎ワクチン

4 MMRヮ クチン (米国は 1971)

1991 4 aP(無細胞百日咳)ワ クチン (日本か

ら導入  日本は 1981)

1992 ↓ DTaPヮ クチン

4 日本脳炎ワクチン (日本から導入 日本

は 1976)

1993 4  DTaP― Hib

1994 4 ペス トワクチン

1995 ↓ 不活化 A型肝炎ワクチン 4 水痘生ワクチン (日本から技術導入)

1996 ↓ Hb B型肝炎ワクチン

不活化A型肝炎ワクチン輩

2000 ↓ 7価 (コ ンジュゲー ト)肺炎球菌ワクチ

ン(小児用 )

2001 ↓ A型―B型肝炎ワクチン

2002 ↓ DTP― lPV― B型肝炎ワクチン

2003 ↓ 経鼻インフルエンザ生ワクチン
4 DPTワ クチン (成人用)

2005 4 MRヮ クチン 4 MMR―水痘ワクチン

↓ 髄膜炎菌ワクチン (結合ワクチン)

2006 ふ

` 
ロタウイルスワクチン

太字は日本未導入品
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図 1フ  ワクチン産業と医薬品産業との研究開発費の日米比較

製薬企業の研究開発投資

平成14年医薬品産

lnsttute of Medicine,・ F nandng Vaccnes
in the 21st Century:Assunng Access and

Avalabilty(2003)

流通構造

(1)全国的な流通のネットワークにおける課題

平成 14年の医薬品産業ビジョンにおいて「毛細血管型」とも言われた医薬

品の流通機能は、効率性を向上させるために、高度化する必要があると指摘

されている。特に、大規模な災害やテロが生 じた際の医薬品の備蓄や配送は、

近年、流通部門の重要な機能として位置づけられるようになってきており、

必要に応 じて柔軟に対応できる体制の構築が求められている。ワクチンの流

通については、ワクチンの種類によって流通事情が異なっている。予防接種

法に基づくワクチンは、安定 した需要に対応 して供給が行われているため、

現在の流通システムにおいて大きな支障は発生 していないとの評価である。

しか しながら、インフルエンザワクチンの流通においてみられるように、卸

売販売業者の所有する流動在庫が少なくなり、かつ、地域的に在庫が偏在 し

た場合には、全国的に調整する機能が効率的に機能 しにくい状況がある。

(2)ワ クチンの生産と需給

ワクチンは一般の医薬品と異なり、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性格を有 している。ワクチンの需給安定化のためには、

感染症疫学の専門的知見も踏まえて、需要予漫1の精度を向上させる必要があ

る。さらに、インフルエンザワクチンの場合、需給を安定化するために地域

的な過不足によるワクチンの偏在を、最終的には国とワクチン販売業者との

協力により調整できるよう、調整用在庫のための必要量を余分に生産・確保

することが一定の効果を有すると経験上確認されており、こうした調整努力

を継続 して行つていけるようなシステムづくりも課題である。



ワクチン産業に期待されるニーズの所

ワクチ ンに対す るニー ズの形成 と産 業

疾患の予防は社会的・経済的な損失を減らすとともに医療費の増加を防ぐ効果

もある。ワクチンの開発により、こうした社会的便益をもたらすことが期待でき

る。 しかしながら、疾病に罹患 した際に医療機関で受ける治療とは異なり、ワク

チンは健康なときに医療機関を訪ねて接種を受けるものであり、ワクチンの意義

について十分理解 し納得することなしには、ワクチン接種を受けるという行動に

は結びつかない。 したがって、ワクチンの意義に関する知識の普及とワクチンの
二一ズとは表裏一体をなすものである。

個々のワクチンが実用化された後の需要の将来展望は、ワクチンの研究開発を

行う企業が開発への取組姿勢を決する上で非常に重要である。勿論、患者の数が

予測可能で使用対象が比較的明らかな治療薬とは異なり、ワクチンの需要予測に

は、様々な不確定要素が伴うが、それらも織 り込んでワクチン需要の行方を予沢1

することが必要 となる。

今後のワクチンの需要動向に影響を与え得る社会的情勢を概観 してみると、ワ

クチンの種類毎に程度の差はあるが、疾病予防及び保健医療水準向上への期待と、

新型インフルエンザ等に対する危機管理上の要請は、今後のワクチンヘのニーズ

を生み出す大きな潜在的要因として確実に存在している。有望なシーズを得て研

究開発を行うことにより優れたワクチンが実用化されると同時に、ワクチンの有

用性や接種の意義についての理解が浸透 してくれば、実際に接種希望者が現れ、

具体的な需要がもたらされると考えられる。

ワクチン製造企業がワクチン開発へのインセンティプを保ち続けるためには、

感染症の発生状況や臨床現場からの要請、基盤技術の動向の他、企業製品の開発

状況等からみて、ワクチンの種類毎に、医療経済効果をも加味 したワクチン需要

の将来展望を描けることが重要である。

以下、ワクチンの需要に影響を与えると考えられる要素を具体的に取 り上げて

考察する。

研究開発 の進展の要 因

(1)欧米を含め、現在までに臨床開発の段階に達 しているワクチンは、 (社)細

菌製剤協会/日 本製薬団体連合会の調べによれば、表 6aの とおりである。

(2)ヮ クチンの接種対象者についても、小児にとどまらず、より広範な使用者層

を想定 したワクチン開発研究が国際的なレベルで進行 しており、遠からずこ

れらが実用化されるものと期待される。

2.
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小児用ワクチン               |そ の他のワクチン

> ロタウイルスワクチンくFDA承認済み>   |> HIVワ クチン<第Ⅲ相>

> 肺炎球菌ワクチン(4｀児用)<FDA承認済み>|> 改良型インフルエンザワクチン<第 Ⅱ相>

> 髄膜炎菌ワクチン(結合ワクチン)     |> 肺炎球菌ワクチン(高齢者用)く第 I相>

<FDA申請済み>   |> デング熱ワクチン<第 Ⅱ相>

> MMRV(MMR、 水痘 )ワ クチン        |> EB(Epstein― Barr)ウ イルスワクチン<第 Ⅱ相 >

くFDA承認取得済み>  |> マラリアワクチンく第Ⅱ相>

治療ワクチン                |> ヒトパピロマウイルスワクチン(子宮頸癌の予防)く

> 手L癌治療ワクチン<第 I相 >       I  FDA申 請済み>

> 前立腺がん治療ワクチンく第 二相>     |》 性器ヘルペスワクチン<第Ⅲ相>

> 肺癌治療ワクチン<第 Ⅱ相>        |> ヘルペスゾスター (帯状疱疹)<FDA申 請済み>

> 黒色腫治療ワクチン<第 Ⅱ相>

表 6a 欧米における新ワクチンの開発状況

(日薬連調べ 平成 18年 2月 現在 )

表 6b米国において 2010年 までに開発が期待される新ワクチン

開発が進行 しているもの (平成 18年 )

↓ スピロヘータ

■  クラミジア

4 サイ トメガロウイルス

4 高病原性大腸菌

↓ ピロリ菌

輩  カプスラーツム型ヒス トプラスマ菌

↓  C型 肝炎

↓  多発性硬化症

4 結核菌

4 ナイセリア ゴノレア

・I・ 髄膜炎菌 B(ナイセリア属)

と パラインフルエンザ

■  RSウ イルス

■ シゲラ

よ A群 溶連菌

t B群 溶連菌

↓ 治療ワクチン

4 インスリン依存性糖尿病

↓ メラノーマ

也  リウマチ

Institute of medicine.  ``Financing Vaccines in the 21st Century: Assuring Access and Avallability(2003)

からデータを引用
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3.疾 病 の 予 防 と医療 水 準 向上 へ の期 待 の要 因

平成 16年度将来動向調査報告書 [がん、感染症の免疫療法の将来動向」 (ヒ ュ

ーマンサイエンス振興財団)の専門家を対象 としたアンケー ト調査によれば、今

後、国内で開発されることが重要 と認識されているワクチンは、表 7の とおりで

ある。

※ 当該アンケート調査は、平成 16年 11月 から 1月 までに実施された。アンケート送付対

象者としては、日本癌学会、日本免疫学会、日本癌治療学会、基礎的癌免疫研究会、が

ん分子標的治療研究会、日本感染症学会、日本細菌学会、日本ウイルス学会などの各学

会評議員及び会員等から抽出された者及び (財 )ヒ ューマンサイエンス振興財団賛助会員

企業から抽出された免疫療法分野と関わりがあると思われる企業であつた。感染症関係

では 102名の専門家からの回答に基づき集計されている。回答者の所属は、大学又はそ

の付属病院 (578%)、 研究機関 (118%)、 病院 39%、 企業 245%、 その他 20%であった。

表 フ 開発が重要 と考えられるワクチンとその理由
重要と考えられる理由 ワクチン

医学的及び社会的な影響が大きい インフルエンザワクチン、結核菌、SARS、 H
CV、 HI∨ 、肺炎球菌、ウイルス性出血熱

ワクチンによる制御が可能又は好

ましい

インフルエンザワクチン、インフルエンザ菌、ウ

エス トナイル熱、肺炎球菌、結核菌

他の方法による制御が困難 HCV

致死的又は重要な感染症であるた

め

ウイルス性出血熱、 SARS、 HIV、 ウエス ト

ナイル熱、サイ トメガロウイルス

グローバルな視野から必要 原虫 (マ ラリア等)、 ウエス トナイル熱、ウイル

ス性出血熱

[がん、感染症の免疫療法の将来動向」から引用
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図 18 ワクチンの今後の応用への期待

ワクチンの今後の応用

マラリア

ウイルス性

ウエストナイ

肺

サイトメガロウイルス

その他ウイルス

200% 3aC“  4臥酬

[がん、感染症の免疫療法の将来動向」から引用

4.ワ クチンの将来需要の期待のまとめ

(1)新興感染症等の脅威に対する認識が深まる中、危機管理の一環として、ワクチ

ンヘの期待が高まつている。また、従来の治療法よりも医学的にワクチンによ

る予防の方が望ましいとされる領域に対応して開発努力がなされているワク

チンもある。

・  新奥感染症等に対する危機管理の手段として、具体的には、新型インフルエンザ
を含むインフルエンザ、ウエストナイル熱、SARS等

o これまでの人類の感染症との戦いにおいて未だ治療法が見出されていない感染症
やワクチンによる制御が望ましい疾病、具体的には、HiV、 HCV、 マラリア、     .
ウイルス性出血熱等

(2)研究開発の進展とともに、従来のワクチンの主たる対象である小児の領域を超

えて、思春期、青年期、成人期、老人期の領域にもワクチンの使用の可能性が

広がりつつある。また、外国では使用されているが日本では使用されていない

新ワクチン、混合ワクチン、改良ワクチンの中には、日本国内での開発及び日

本市場への導入すべきものが相当数あると言われている。

・  よりよい医療を提供するため、HPV、 帯状疱疹、ロタウイルス等のワクチンに



ついて、民間企業における臨床開発が進んでおり、開発の進展とともにワクチン

需要が生まれることが期待される。

・  外国では使用されているが日本では未だ承認されていないワクチンの中で、Hi

b、 不活化ポリオワクチン、その他混合ワクチンなどについては、医療上、二―

ズが存在しており、日本においても早期に入手できる環境を整えるべきである。

(3)ワ クチンの新投与経路の開発など、現在のワクチンの有効性、安全性、利便性

を向上 させる研究開発が進展 している。

・  既存の製品の改良や新 しい投与経路の開発により現在のワクチンの有用性を高め

る研究が、基礎研究及び臨床開発のいずれの段階でも進展していることが紹介さ

れた。これらが実用化されれば、より有効性・安全性の高いワクチンに対する需

要が生まれると期待される。特に、インフルエンザワクチンについては、幅広い

年齢層において高い効果と安全性が期待される改良製品に対して期待がある。

ワクチ ンの社 会 的な評価

(1)ワ クチンの研究開発を進展させるには、これらの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間でも需要の動向

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つた基盤づくりが課題で

ある。

(2)QOLや家族への負荷、疾病に罹患した際の経済的損失などを総合的に評価す

る医療経済学的な調査分析が十分なされることが、有用性に基づく今後のワク

チンの評価、ひいては、需要の形成にとつて重要である。

表フ 米国での代表的ワクチンの便益―コスト比

ワクチン 便益―コスト比 ($)

DTP

Hib

MMR

ポリオ (不活化)

B型肝炎

水痘

A型肝炎

27. 00:1

5. 4:1

23.3:1

5 43:1

14 7:1

4.76～ 5.6:¬

1. 96:1

Institute of medicine,  “Financing Vaccines in the 21st Century: Assuring Access and

Avallability(2003)か らデータを引用
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表 8 外国論文における肺炎球菌ワクチンの医療経済効果評価事例

研究者 指標 対象集団 経済効果 出典

Amentら QALY当 りの費用 65歳以上 :

ベルギー

フランス

スコッ トラン

スペイン)

スウェーデン

ECU25,907/QALY

ECU19,182/QALY

ECU14,892/QALY

ECU10,511/QALY

ECU32,675/QALY

CID 1  2000i  31:

444-50

WeaVerら OALY当 りの費用 65歳以上

(米国)

$53,547/QALY Arch intern Med

2001:       161:

111-20

Pepper り QALY当 りの費用 22デ畿

35歳

(米国 )

$54,764/QALY

$23,726/QALY

Med Decis Making

2002;   22(Suppl):

S45-57

S skら 費用削減

QALY当 りの費用

50～ 64歳 :

正常免疫者

リスクが高い者

$1689/接種者 1

$11,416/QALY

$3672/接種者 1

$18,155/QALY

Ann  ntern  Med

2003i138:960-8

費用対効果分析 :

評価者にとってどのような治療法が良いかを選択する方法。評価者には、患者、企業、医療機関、保

険者、公衆衛生部局、地方自治体、政府、社会と多岐にわたる。評価者の違いで、費用や効果の概念、

範囲が異なる。

質言月整生ヨ字年 (QALY:Quality― ad」 usted Life Year):

生活の質(00L〉 で調整された余命。費用効果分析で比較的頻繁に使用される。健康上の利益を数値

化するために使用される方法で,余命と疾患による苦痛を組み合わせた効用尺度。完全な健康状態で

の余命 1年は lQALY,死亡を00ALYとする。例えば,04の価値しかないと評価される健康状態での

余命 1年は 0 4QALY。

費用対効果分析の指標

(増分費用効果比 Incremental COSt Effect市 eness Ratlo(ICERl)

C:費用 E:効果Cl― C。

El― E。

添え字 0:従来の手法

添え字 1:新しい手法 (検討対象)

o μが一定以下の場合に費用対効果として妥当と考える。

O ICERは 、質調整生存年 (Quallty Adlusted Ltt ofYear5 QALY)で 表す。

○ アメリカでは、μが 1 0ALYあ たりS50,000(約 550万円)未満であれば,その医療行為を行うことは医療経

済学的に妥当であるとしている論文が多い。この金額は各国で異なる。日本では600万円と考えられている。

(大日康史 医療と社会 vo:13 No3.2003)

<μ
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V.ワクチン産業政策の基本的考え

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 して担つ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

たなワクチンの二一ズ (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維持する。

この連鎖が途絶えた場合には、ワクチンの国内製造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

ワクチン分野であつても、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、新たな二一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

的な使倫を果た 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頼を勝ち与え、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つても障害となつていることは否

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、特殊な開発・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つている。

ワクチン産業の将来像

スペシヤリティー・フアーマとしての将来像

※ スペシャリテイー・フアーマとは、得意分野において国際的にも一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

３

　

０
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有する体制を構築するに至つている。国内でワクチンをほぼ自給できる体制を

持つ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・生産力はあつても、

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つ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つ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アーマを目指す方向

。 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

33



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、より二

一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)への対応によつて、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、疾病に罹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

考慮が必要となつて来ている。

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)

250

200

万人 i50

100

11年度  12年度  13年度  14年度  15年度 16年度ネ

国乳幼児■小学生■中学生

*接種時期変更にともなう接種増が含まれる

０

　

　

０

５
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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GAVI(Global AIliance for Vaccines and lmmunisation)に おいて、先進国で

は、サノフィ、メルク、カイロン、 GSK、 ヮイス、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つている。

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二一

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。

GA∨ |と は、「Globa A‖ iance for Vacches and lmmu面 salon」 の略。 1999年 に設

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

が一人あたり$1000以 下の 75ヶ 国を対象に、ワクチンの使用拡大を通 じ、小児

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

金援助機関

GAVI加 盟機関の例

lnternalonal Agency for research on Cancer(IARC)、 ALLiED VACCINE GROUP、

lnternational Federation of Pharmaceuticalい Лanufacturers Associations、  Childrenis

Vaccine Program、 The VVorld Bank、 World Health Organisation、 Pan American Health

Organization、 The Vaccine Fund、 USAID、 CDC、 UNICEF、 FDA、 Bi!|&Melinda Gates

Foundation、  National lnstitute of Health、  US Defense、  Program for App「 opriate

Technology in Health

(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リ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  ヮ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 られたマスターフアイル制度等により、製造方法の共

有化等により克服することが可能となつ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 トナーシツプ

① 二一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つては、供給を輸

入に依存するかどうか、
lF_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能な

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)二一ズの把握

ヮ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間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00Lや家族への負荷、
疾病に罹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つ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つているが、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



つ
０

成するなどして相互に連携し、国民、医療の二一ズに合つた新ワクチンや、

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 新型インフルエンザヘの対策は、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

端を担つているように、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。

基礎研究から実用化 (臨床開発)への橋渡 しの促進 (ト ランスレーシヨナル・

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、製薬企業倶]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。

国の役割

(1)医薬品産業ビジヨンにおける国の役割の基本的考え方

5.
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平成 14年に作成された「医薬品産業ビジヨン」においては、医薬品の開

発等に関する国の役害1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。

① 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害1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I(需要予測)に当たつて不確定性が

ある。

④ 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。

① 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
二

―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つていることから、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。

・ 研究開発型ベンチヤ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J((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

―層活用することが期待される。



。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、既存のオーフアン・ 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つた支援策を講 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、インフルエ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

。 ヮ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

頼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つたワクチ
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

層の強イヒ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。

・ ヮ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 り変えたリデータを再収集 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乖離があるため、頻度
の

低い冨1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

チン等、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、その供給に当たつては生産数量 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

ルエ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



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

者によつ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
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アクションプラこ

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オローアツ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、生産供給に当たつてい (。

(2)当面の対応として、少子化、高齢化の中で、ワクチンが、臨床現場の二―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・検討を行う場を設置 し、施策の進捗状況をフォローアツプする。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

ンの二一ズに基づく、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プ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 しい理解があつ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、医療上の二―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



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。

医療上の二一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。

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。

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、新たな二一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

ヮクチン産業は、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・フアーマとして、医療上の二一ズが

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オローアツプする。

(2)二一ズに基づくシーズの確保と発展性ある市場

① 医療上の二一ズに基づき、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

をフォローアツプする。

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

り
０

(4)

り
０



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J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、ウエストナイル熱、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

のインセンティプ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、狂大病ワクチン、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)ヮ 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。



(4)

Ｅ
υ

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。

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

(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

薬理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。

外国で開発された製品であつて、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。

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。
ヮ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。

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。

[国

企業]

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

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)ヮ 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



[国、

企業]

(1)

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、プ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 ンフルエ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つて幅広

く社会的に支えていくことへの合意形成を図る。

.情報提供及び啓発の推進

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

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つていく。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。

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プサ

イ ト上に公開すること等により、日1反応について広く周知 していく。

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つ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。

う
こ

う
０
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参 料資考 編

I.米国でのワクチン研究開発の現

(生物学的製斉1の研究開発に関するワーキンググループ報告書より)

(1)ワ クチン施策

① ワクチン開発については、優先するべき分野について、国も民間も共通
の必

要性の認識に立って行うことが重要である。また、メーカーにとっては市場

の確実性をもたせることが事業継続にとつては必要。

② ワクチンに係る施策は、消費者の参加も得て、合意形成に基づき、公開で作

成しており、効果的に機能していると考えられている。米国のワクチンの施

策については、予防接種施策に対する諮問機関であるACIP(Advisory

Committee on lmmunlzation Practices)の みでなく、ワクチンの供給に係る機関、

FDA等の承認審査に関わる機関、NIH等の研究に係る機関等があり、こ

れらが連携して取り組んでいる。

(2)企業環境
GMP規制の強化等の製造供給体制に係る規制への対応、より安全性を指向し

た新ワクチンの臨床試験に伴う開発投資の困難さから、ワクチン事業から撤退し

た企業もある。

(3)基礎研究
① 米国のワクチンの基礎研究は、国や公的機関がNIHの研究費等の支援により、

担っている。NHの基礎研究の研究費は企業も受けることができるが、自力

で研究が可能な企業は自らも基礎研究を実施している。

② NIHの研究予算は、4,500億 円程度であり、すべてがワクチン開発に利用
されているものではないが、1/3がエイズ、1/3がバイオテロに利用さ

れている。

(4)基礎研究から臨床研究への橋渡し

① 研究開発の相が基礎から臨床に移行すると、NIHの研究開発への関与は下

がり、一方で臨床開発を行うメーカーの関与が高まることにより、実用化に

向けた研究開発が引き継がれていく。有望なシーズの製剤化の検討も含め、

実用化のための技術開発を行うのがメーカーの役割と考えられている。

② NIHにはNIAID(National lnstitute for A‖ ergy and lnfecJous Disease)と
いうユニットがあり、1962年以降、米国内でのVT巨 ∪(VacCine and
Treatment EvaluaJon U雨 ts)と 呼ばれる臨床研究実施医療機関(大学の研究病

院)のネットワークを有している。NIAIDは 、このネットワークの維持
を行つており、臨床研究に対する予算は年約 1,000億円程度である。

③ VT巨 ∪の研究費は通常、企業以外の研究者が公募により、ワクチンの臨床
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研究を実施することに利用され、その場合、NIAIDが 試験プロトコール

の作成に関与する。その場合、企業は製剤の提供等を請け負う格好となる。

④ 一方、VT巨 ∪は、必要な場合、新型インフルエンザワクチン等の承認申請

の臨床データとして利用されうる臨床試験の実施及び資金供与の機能を果

たすことがある。

⑤ HIVについては、同様にHVTN(HIV VaCClne Trials Network)と いうシステム

があり、政府が出資し、企業に参加を呼びかけて、基礎研究から臨床試験ま    ・

での支援を行う。

(5)臨床試験
① ワクチン製造企業が臨床開発にかける費用は数百億円に及ぶ。メーカーの臨
床開発は、公的研究機関が開発したシーズから引き継ぐ場合、又は、契約に

より、ベンチヤー等が作成したシーズの開発を引き継ぐ場合が一般的である。

② 米国での使用者が 20万人に満たなければオーフアン (希少疾病用医薬品)
とすることはワクチンにも当てはまる。税制措置の対象にもなる。

1.米 国

参考文献 :  」ETROニューヨークアメリカレポニト (2004年 12月 )

Paul A Offit,Healthハ∫fairs,vo1 24,622,2005

(1)政 策調整
NVP(全 国ワクチン計画)は米国厚生省の所管であり、連邦政府の関係機関等

(CDC、 FDA、 国防総省、∪SAID、 民間の製造業者、消費者グループ、学

会)の調整、効率的予防接種の実施のための連携、副反応の防止、連邦ワクチン計

画と予防接種の実施のギャプの縮小を主眼としている。

(2)公 的提供体制
① 1994年以降は、保険非加入者の子供に対して子供用の予防接種ワクチンを政府

(CDC)が提供 (VFC― Vacche for Children計 画)し、米国の小児の41%
をカバー (購入量は全体の55-60%)。 予算は、2003年で約 1,000億円相当。

② 小児の予防接種に必要と言われる20種類のワクチンの価格は、民間で 1人当た    .
りの 600ド ル程度であるのに対して、政府が支払う価格は400ド ル程度である。

③ VFC以外は民間の流通網が担当している。
(3)供給問題
① 供給不足

VFCに おいても、1998年以降、DPTワ クチンの供給メーカーの撤退をは
じめ、麻疹、風疹、水痘、百日咳ワクチンの供給不足の状況が発生した。

② 複数社製造ワクチン



12種類の小児用ワクチンのうち、7種類が単一製造業者により製造され、4製

品が 2社、1製品が 3社以上で製造。

③ 需要変動のリスク

米国においてもインフルエンザワクチンは、需要の変動が大きく、2002年に

は生産量 9′500万本に対して、供給量 8,300万 本であり、多くの生産ロスが発生

している。

(4)産業の安定性
① 世界のワクチンの市場規模約 60億 ドル(6600億円)に対して、米国の市場規
模は 15億 ドル (1,650億円)

② 大手 4社のワクチンによる売り上げ比率は、当該社医薬品売上げの10%以下。

③ 1970年代以降ワクチン製造企業の撤退、吸収合併が相次ぐ。

④ インフルエンザ・ワクチンの場合は、1990年代まで、Wyeth社、Parkedale社

(King Pharmaceuticals社 )、 Aventis Pasteur社  (IEI Sanofi― Aventis社 )、 Evans

Vaccines社 (PoWderiect社、現 ChirOn社 )な どの4社が米国で販売活動を行つ

ていたが、現在、Avenis社 とCh澪 On社の 2社のみが米国市場に残つている。

⑤ ワクチン事業撤退の大きな理由は、①低い単価 (低い政府購入価格)、 ②高い需

要変動リスク、③厳しい製造規制、④訴訟リスクがあげられている。

⑥ ワクチンの開発に係るコストの増加及び健常人に対する接種のため、より安全

性を求める規制や世論の影響もある。

⑦ 研究コストの増大

※ ロタウイルス ワクチンの開発には、14万人の被験者の治験を実施し、440億を投資。
※ 大手ワクチン製薬企業が2000年にワクチン開発に投資した金額は、合計820億円。
(5)支援措置等
① 」ヽ児ワクチンに限り、科学的根拠が明らかではない冨1反応被害に対しては、

1988年からNVICP(国 のワクチン被害救済基金)が対応。
※ 基金で対応できずに訴訟に持ち込まれるケースが多く、また、成人用をカバーして
いない等の欠陥があるという指摘もある。

② ワクチンの研究開発においては、NIH等の公的な研究費が利用可能である。

(6)その他
生産工場の新設や改築に対する税制優遇処置、特許権の強化、社会的価値を考慮

したワクチンの価格付けなど、市場の安定化だけではなく、ワクチン市場が利益を

得られる魅力的な市場に育てる政策が提案されてよいとの指摘もある。

2.英 国

在英日本大使館の調査等による

(1)小児ワクチン
NHSの下で予防接種のワクチンは全国分を国が調達して、供給。保管・配送は

契約業者に委託。
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① 国が 3-6ヶ 月分の備蓄を行う。

② 単一の供給メーカーしかない場合は、国家備蓄量を6ヶ 月分等に増やしている。

(2)成人用ワクチン
NHSの下ではあるが、医療機関が直接メーカーから購入。
① 国はメーカーに対して需要予測|を提供している。

② 成人用については、国家買い上げは行わない。(地域レ
ベルでの予算)

(3)肝炎、狂大病等の トラベラーズワクチン

NHSの外で、自己負担による接種である。(黄熱病ワクチンはNHSの中)

(4)天然痘等の危機管理用ワクチン

保健省と防衛庁が購入。

(5)製造体制

① 英国では、インフルエンザ・ワクチンを供給する企業が 6社存在し、カイロン

社の供給停止によっても混乱はなかつた。

② 複数の製造業者との調達契約

> 価格競争による購入条件のメリット
> どこかのメーカーのトラブルにより市場が逼追するリスクを回避
> 多くの業者を市場につなぎ止める目的もある。

(平成 17年 国内製造販売業者に対するアンケー トによる)

(1)ワ クチン類の製造上の特徴
① 製造開始時点と供給時点のタイムラグ
毎年型が変更されるインフルエンザワクチンを除き、数年分の原液を貯留 し、

需要に応 じて製剤化する等の工夫により、製造期間を短縮 している場合が多い。

原液～製剤全工程 貯留原液から製剤

生ワクチン 1年～ 2年程度 2～ 6ヶ 月

DPT等 6ヶ月～ 2年程度 6～ 12ヶ月

インフルエンザワクチン 6ヶ月程度

肝炎ワクチン 1年程度

抗毒素類※ 1年半～ 2年程度

※  抗毒素類は有効期間も長く需要が少ないため、数年に一度の製造の場合がある。

※  上記の時間に国家検定に要する期間がある。

②  生物学的な影響
インフルエンザワクチン等の鶏卵・動物等により製造されるワクチンについ

ては、原材料の確保及び製造量等が生物学的な状態により影響を受けやすい。

● 1年程度前から原料の調達が必要
● ウイルス株の種類・条件により増殖性が変化



③  製造時期
ワクチンの製造は、定期接種等のスケジュールにより、製造時期がワクチン

の種類により限られ、年間通期で製造できるものではない場合がある。

(2)国内の需給対応現状のまとめ
① 現在ワクチン製造企業は、製造予定量は、インフルエンザワクチンを除き、

通年の販売実績に基づき、メーカーの自主半1断により決定している。

② 生産期間が長いワクチン等においては、安定供給のために原液
・在庫を数

ヶ月分は予備している場合がある。(製品の需給幅を見越して、当該変動リ

スクに係る余剰生産分のコストを積極的に価格に転嫁している例はほとん

どない。)

③ 各社の需給状況のバランスが崩れる状況では、国とメーカーが協力して、

複数メーカー間の供給量や在庫について調整し、市場の欠品を防ぐ自主的

な努力を行つている。lJllえ ば、一社の検定不合格等の供給欠損の場合に、

他社の製品の供給量を上げて需給をバックアップする実例はある。

④ 一部の需要が少ないが致死的な疾患に使用するワクチン(狂大病ワクチン、

ガスえそウマ抗毒素等)は国が一定量を買い上げ、備蓄している。

需要の類型 需給の特徴

1 定期接種が主体となるワクチ

ン

予防接種施策の変更がなければ、接種対象人口の変動が少

なく需要は安定的。

2 任意接種ワクチン

任意接種でも使用される定期

接種ワクチン

任意接種部分については需要が流動的であり、感染動向、

抗体保有者等の疫学情報、接種勧奨等により需要が変動。

(例 :水痘ワクチン、風疹ワクチン、肺炎球菌ワクチン)

3 社会的関心の影響をうけやす

いヮクチン

インフルエンザワクチンについては、鳥インフルエンザや

SARS等 の動向、報道等の社会的な関心により需要が変

動 しやすい。国が需要予測に一定の関与を行つている。

4 社会的需要の影響をうけるワ

クチン

旅行者用が主に使用するワクチンは、海外への集団的な

派遣等による社会的需要要因を考慮する必要がある。

(例 :狂大病ワクチン、日本脳炎ワクチン)

5 希少ワクチン等 もともと需要が緊急的であり、少量であるため、一定量を

国が買い上げている。

(例 :ガ スえそウマ抗毒素、ボツリヌス抗毒素 )

6 危機管理用途 平時にはほとんど需要がないが、新興感染症の流行やテ

ロにおいて需要が緊急的に発生する恐れがある。

(例 :痘清ワクチン、新型インフルエンザワクチン)

その他の需要変動要因 予防接種法の接種対象、接種回数の変更等

・ 製造上の問題等による欠品リスク

(例 )検定不合格ロットに対する対応

■
■
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.ワクチンの開発に係るガイドライン等の日米欧3極比

ガイドライン関

係
日本にもワク

チン開発に関

するガイドラ

インの早期制

定が望まれ

る。

ワクチン開発に関するいくつ

かのガイドライン(案含む)が

ある。 CHMPの各種作業グ
ループ(血液製剤作業グル

ープ、臨床作業グループ、生

物製剤作業グループ等)が

企業と相談しながら、種種の

臨床、前臨床及び技術問題

のガイドラインを検討作成す

る。

また。ある種のワクチンに関

しては特別なガイドラインを

設けている場合がある。以下

にその例を列挙する。

天然痘に対するワクシニア

ウイメレスを基にしたワクチン

の開発に関するガイダンス

(CPMP/1100/02)

インフルエンザワクチン製品

要件のハーモナイズに関す

る ガ イ ダ ン ス
(CPMP/BWP/214/96)

ワクチン製品の開発

に要求される事項を

理解する上で有用

な種々のガイダンス

文書が企業に提供

されている。

1)「ワクチンまたは

関連した製品のため

の化学、製造および

管理情報と基準設

定情報についての

企業向け記述内容

と記載様式に関する

ガイダンス」1999年
1月 アメリカ保健社
会 福 祉 省 FDA,
CBER

2)「薬剤の添加物に

関する安全性評価

のための非臨床試

験に関する企業向

けガイダンス」2∞5

年 5月 アメリカ保健
社会福祉省 FDA,

CDER Л支もF CBER

ワクチンに関する

臨床試験或いは非

臨床試験ガイドライ

ンはない。

既存のICHのガイド

ラインなどを利用し

て開発を行う。

①ワクチン開発に

関する非臨床試

験や臨床試験の

ガイドラインやガイ

ダンス等がある

か?また,それは
どのようなガイドラ

インか?

臨床試験を計画し、

実施する上で有用

ないろいろなガイダ

ンス文書が企業に

提供されている。臨

床試験の規模は、

多くの要因 (副反応

の頻度、対象疾患

の発病率、免疫原

性エンドポイント有

無など)によつて変

動する。
「人用医薬品と生物

学的製品の有効性

の臨床的検証に関

する企業向けガイダ

公式な臨床試験に必要な症

例数に関する公式なガイド

ラインはない。事前に当局

と検討できる。

該当するガイドラ

インは無いが、事

前に当局と相談で

きる。

②新ワクチン(新

混合ワクチンを除

く)の承認申請に

必要な臨床対象

例の数に関するガ

イドラインやガイダ

ンス等があるか?
その数はどのよう

な理由で設定され

ているのか?

52



ンス」1998年 5月 ア
メリカ保健社会福祉

省 FDA,CBER

③新混合ワクチン

の開発に関する

特別なガイドライ

ンやガイダンス等

(例 え ば 、
Intervention Study

に関するもの)が

あるか?

EUには以下のガイドライン
が存在する。
・混合ワクチンの薬学的及び

生物学的側面に関するガイ

ダンス(CPMP/BWP/477/97)

配合ワクチンの開発

に有用なガイダンス

文書が企業に提供

されている。

「疾病予防用配合ワ

クチンの評価のため

の企業向けガイダン

ス :製造、検査及び

臨床試験」1997年 4

月アメリカ保健社会

福l■省 FDA,CBER

中央審査方式で登録さ

れた新製品に対しては

加 速 審 査 (accderaJon

evaluation procedure)と

いうものがあるが,例外

的な位置付けである(疾

病の重篤度や代替治療

法の有無による)。 これ

は審査の過程で適用さ

れるが,実際には使われ

ていない。FDAの優先審
査のように開発段階での

事前のやりとりはない。

2005年 11月 より,公衆
衛生上の社会的影響が

大きく,中央審査方式で

承認審査される画期的

な製品に対しては,欧州

医薬品庁が審査を短縮

できる(210日 →150日 )

の acce:erated re宙ewを

受けられる。

優先審査制度がある

が、特にワクチンヘの

言及はない。

当該ワクチンが優先審

査の対象基準に適合

するかどうかは、個別

に医療上の有用性に

より判断される。当該

審査の対象とされる可

能性はある。

ワクチンに対し

て、優先審査 (例 :

米国の expedted

NDA review)力 あ`

るか?

審査期間中に検体の分

析 (試験)を要求すること

もある。試験計画書と試

験実施機関(政府医薬品

管理研究所 :OMCL)は
欧州医薬品庁で規定さ

れている。

FDAは製品の出荷
に必要な試験項目・

試験方法を承認し、

FDAが製品につい
ては出荷試験 (ロット

リリース)を実施す

る。

製造・輸入承認の際の

特別審査に際して、試

験研究機関において

実地に検討を行い、規

格および試験法の審

査を行う。

ワクチンの新医薬品の

②承認審査にお

いて、規格及び試

験方法について、

審査側が、実際

に行つて、その妥

当性をついて確

認しているか?
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承認において、国立感

染症研究所の依頼試

験成績(1ロット)の内容

も併せて審査される

(医 薬 品 製 造 指 針
2005)。

出荷毎に国家検定を

行う。

国または公的

機関からのワ

クチン研究開

発に対する援

助
政府は、製品開発の

ガイダンスを提供し

ている。FDAの希少
疾病用薬部局は、オ

ーフアン医薬品の臨

床試験費用を補填す

るために補助金を提

供している。

ワクチンについても

天然痘、日本脳炎が

オーファンの対象と

なつている。

オーフアン医薬品及び―

部の重要な疾患に対す

る製品には支援がある。

支援は個々の製品ベー

スで考えられる。

オーファン医薬品の開

発のために必要な試

験研究費の2分の 1に

相当する額を助成して

いる。

研究開発型ベンチヤー

企業等を対象に、医薬

品等の実用化段階の

研究開発に対して支援

している。

※ 新型インフルエン
ザワクチンはオー

フアンに指定され

ている。

①国からの援助

について

研究段階、開発

段 階 (臨 床 試
験 )、 市販後段階

で国からどの様な

援助がなされてい

るか?

FDAは定型的な研
究を実行する。具体

例としては、炭疸菌、

天然痘。

その様なケースはありう

る。共同研究が行われる

かどうかは公衆衛生に対

するインパクトおよび必

要性による。

新型インフルエンザワ

クチンの場合などで共

同研究が実施されてい

る。ケースバイケース

の対応となつている。

②国又は公的機

関と企業が共同

で研究開発を行う

ことがあるか?
それはどの様な

ワクチンを対象と

して行われている

か?
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