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【提言にあたって】 

新型コロナウイルス感染症のパンデミック、少子化の加速、コスト増など企業を取り巻く

環境が刻々と変化している中、政府においても「新型インフルエンザ等対策政府行動計

画」や「予防接種に関する基本的な計画」などの改定が見込まれている。 

新型コロナウイルス感染症まん延下において、企業は様々なモダリティの革新的なワクチ

ンの開発・製造販売を行い、国内の公衆衛生の維持・向上に向け取り組んできたところで

ある。この間、最も国民に供給されてきたワクチンの１つであろう新型コロナワクチンも

2024 年度より定期接種化され、新型コロナウイルス感染症に対するワクチン供給は有事か

ら平時の状態に近づきつつあるが、持続的な革新的ワクチンの開発から安定供給、国民の

ワクチンアクセスに関して、改めて課題が確認された。また、小児用の定期接種ワクチン

等についても少子化やコスト増による影響が著しい。 

国民が生涯を通じ、平時であっても有事であっても、本人の希望に応じ各種予防接種の機

会を享受できる体制を整備することは重要である。しかしながら、日本においては WHO

も推奨する Life Course Immunization を体現するような環境になっていない。 

こうした社会背景等を鑑み、国民が生涯を通じて適切なタイミングで感染症予防対策を講

じることができるよう、ワクチンの持続的な開発・国内生産・安定供給、国民のワクチン

アクセス向上に向け、改めて需給双方の更なる支援・制度改革が必要であり、一般社団法

人日本ワクチン産業協会として次の通り要望する。 

 

 



------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

1. 持続的なワクチン開発・国内生産・安定供給を行うためのインセンティブ制度の導入 

2. 小児ワクチンの開発・国内生産・安定供給を継続的に行なうための支援制度の導入 

3. 国内の安定供給を推進するための一時的な増産対応・供給維持に対する買上・助成制

度導入 

4. ワクチンに関する DTC 広告規制の緩和 

5. Life Course Immunization 実現に向けた予防接種法制・体制の整備 

------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

１．持続的なワクチン開発・国内生産・安定供給を行うためのインセンティブ制度の導入 

ワクチン市場は、企業による一般国民へのプロモーションが規制されている中、国民一人

一人が認知する機会も少ない市場である。その上、国が提示する重点感染症等のワクチン

についてはその性質上市場性や採算予見可能性が低く、持続的なワクチン開発・生産が困

難な環境にある。企業が安心して持続的にワクチンを開発・生産・供給できるような投資

環境を整備するため、事前買取保証制度等の市場インセンティブ制度や開発支援制度を導

入すべき。 

【現状/課題】 

• 重点感染症等のワクチンについては使用見通しが不透明であり、いつどれだけの量が

必要になるかを予測することは困難で、市場性や採算予見性が低い。 

• 2024 年度に行われた予防接種に関する基本的な計画の見直しにおいて、開発優先度

の高いワクチンについて明らかにされたが、開発優先度の高いワクチン以外のワクチ

ンについては任意接種となり、市場性や採算予見性が低い。 

• 国より開発要請されているワクチンがあるものの、当該ワクチンには医療上の必要性

の高い未承認薬・適応外薬検討会議で要望された医薬品のような開発支援制度がな

い。 

• ワクチンは在庫の見通しがたたない環境下において、有事のために一定数の在庫を有

しておくことは事業リスクが相当ある。 

【提案/方策】 

• 新型コロナウイルス感染症まん延下において、治療薬及びワクチンの国による事前買

取が行われたが、採算予見可能性が低いワクチン市場において、企業による持続的な

ワクチン開発がなされるよう、国は重点感染症等のワクチンについて、薬事承認、



GMP などの維持管理を継続的に可能とする製造全量の事前買取保証制度（備蓄）を

導入すべき。 

• 抗微生物薬の市場インセンティブに関する議論や、諸外国の制度を踏まえ、開発優先

度の高いワクチンや重点感染症のワクチン等が研究開発を経て最終的に製造販売承認

を取得した際に、当該企業が適切な利益を確保できるよう、政府等から適切な報償を

受け取ることができるような制度を導入すべき。 

• 開発優先度の高いワクチンや重点感染症のワクチン等について、開発に係る経費の負

担の軽減のための助成金の交付、PMDA 等による指導・助言、優先対面助言制度、当

該助成金の交付対象期間に行う試験研究に係る費用のうち試験研究費総額の一部税額

控除措置、優先審査等を求める。 

 

2．小児ワクチンの開発・国内生産・安定供給を継続的に行なうための支援制度の導入 

日本の小児ワクチン市場は少子化に伴い縮小の途を辿っており、開発・生産・流通に係る

コストも増加している。こうした社会構造・コストの変化がある中、企業の持続的な成長

の観点から同市場に対して投資し続けることは生産等を継続するためには合理的ではな

い。企業の投資継続性及び公衆衛生を守っていくためにも、これから開発していくワクチ

ンには開発を促進するための支援制度を、既存の小児ワクチンには生産・供給を継続する

ための支援制度等を導入すべき。 

【現状/課題】 

• 2024 年に生まれたこどもの数は約 68.5 万人であり、1949 年に生まれたこどもの数

は約 270 万人だったことを考えると、こどもの数はピークの３分の１以下にまで減少

している。このトレンドが続けば、2060 年近くには 50 万人を割り込んでしまうこ

とが予想されている。このように日本の少子化が進めば、それに伴い小児ワクチン市

場も年々縮小することとなる。 

• 小児ワクチン含むワクチンはモダリティの多様化等によるコストが増加するととも

に、生産流通に係るランニングコスト（原料・資材、設備維持、光熱費、流通費等）

が増加している。 

• 感染症の脅威から日本の社会や人々を守るため、一定量のワクチンの生産・供給の努

めは予防接種法上においても製薬企業の責務ではあるものの、こうした社会構造・コ

ストの変化がある中、小児ワクチン市場に対して投資し続けることは採算性が低く、

生産等を継続するためには経済的なインセンティブを含めた仕組みが必要である。 



【提案/方策】 

• 政府が示す「開発優先度の高いワクチン」であって小児ワクチンにあたるものについ

ては、前頁で求める開発支援制度に加えて、更なる開発に係る経費の負担の軽減のた

めの助成金の交付や当該助成金の交付対象期間に行う試験研究に係る費用のうち、試

験研究費総額の一部税額控除措置の拡充等を求める。 

• 既存の小児ワクチンについては、抗微生物薬の市場インセンティブ同様、買取保証の

実施を行うか、当該生産・流通に係る費用に対する助成制度を導入すべきである。 

 

3．国内の安定供給を推進するための一時的な増産対応・供給維持に対する買上・助成制

度導入 

ワクチンの安定供給には、企業による安定生産への取り組みが重要である。しかしなが

ら、生物学的製剤の安定生産にはリスクが伴うことも周知の事実である。一時的な供給不

足が起こった場合等に、国による供給量調整に対し、企業は廃棄リスクを抱えながら、増

産や在庫の確保に対応する必要がある。国内安定供給のための増産や在庫確保に対して

は、買取保証制度等の導入が必要ではないか。 

【現状/課題】 

• ワクチンの安定供給には、企業による安定生産への取り組みが重要である。しかしな

がら、生物学的製剤の安定生産にはリスクが伴うことも周知の事実である。 

• 天変地異、原材料等の供給不足、生産トラブル等に伴う製品供給不足が起こった場

合、企業への増産要請が行われるが、独禁法等の規制もあり、企業間での供給量の調

整は行えず、増産対応を行う企業では、他社の供給不足の解消時期や供給量等の正確

な情報を得ることができない。 

• 供給不足の解消後は、増産対応を行った製品の優先的な消化等はできない状況であ

り、増産を行った企業が過剰在庫となり廃棄リスクを抱えることとなる。 

• 需要が著しく減少するワクチンの安定供給を国により求められ、過剰在庫による廃棄

が確実な場合にも供給責任を負い続ける。 

• ワクチンの生産リードタイムが長く、有効期間が短いことも廃棄リスクを抱える一因

である。 

【提案/方策】 

• 国内のワクチンの安定供給を高いレベルで達成するためには、一時的な供給不足によ



る増産対応や需要が著しく減少するワクチンの安定供給を国により求められ、過剰在

庫による廃棄が確実な場合については、要請に対する買取保証制度や費用助成制度

（生産に要する費用等）が必要ではないか。 

 

4.  ワクチンに関する DTC 広告規制の緩和 

ワクチンは国民が広く一般的に接種するものであるが、必要な患者さんに処方される治療

薬などの処方箋医薬品とは異なり、通常医療機関に行かない健康的な人は、正しい予防接

種・ワクチンの情報を知る機会は乏しく、加えて SNS やメディア等を通じて様々な情報が

流布しており、正しい情報かを判断することが難しい。また、国は次の感染症危機に備

え、「ワクチン開発・生産体制強化戦略（令和 3 年 6 月閣議決定）」のもと、新たなモダリ

ティ（創薬手法）のワクチン開発に注力するも、たとえその開発に成功しても、国民がそ

の違いを知り得る機会は限られている。感染症予防やその手段としてのワクチンの正しい

情報の提供、並びに、ワクチン等に関する情報格差を埋めるため、国民向けの情報の直接

提供に企業が担える一定の役割も想定されるが、医薬品等適正広告基準によって、企業側

は提供する情報が広告と見なされる懸念を抱えており、国民のワクチンへのアクセスにお

ける特性をふまえた整理や情報提供体制の見直しが必要である。 

【現状/課題】 

• 誤った情報が SNS 等で発信され、正しい情報がわからずワクチン不信に繋がった

り、リスクとベネフィットが偏って伝達されたりする等が生じている。 

• 有効性・安全性、モダリティ等の異なるワクチンが出現し、予防接種において選択す

る余地が増えたが、被接種者はその違いを把握する機会がない。 

• B 類の定期接種や任意の予防接種は、それ自体があることを知らず、接種する機会も

少なく、自治体間で国民が受け取る情報に格差が生じている。 

• 薬機法にて医療用医薬品の国民向け広告は禁じられているが、諸外国では認められて

いる国もある。 

• 一般人への広告と見なされる（誘因性、特定性、一般性）ことにより、ワクチンで予

防可能な疾患においてワクチンの選択肢があることについて、国民に必要と考える情

報を企業が発信することができない。 

– 一つの疾病に対し 1 つのワクチンしか上市していない場合、製品特定を理由とし

て疾患啓発が広告と見なされる。 

– 同一疾病に複数製品が上市されていても、モダリティ（創薬手法）の違いがある

場合には、製品が特定されうるものとして、広告と見なされる。 



– 接種を希望している方や、従業員の感染症対策を担う企業の安全衛生担当者が予

防接種やワクチンの情報を必要とする場合も、すべて「一般人」の区分となり、

ワクチンの情報が提供できない。 

• 広告に係る都道府県の指導内容や相談スキームが異なる。 

【提案/方策】 

• 一つの疾病や一つのモダリティに複数製品が上市されているかに関わらず、国内にお

いて、個々人で行える感染症の予防対策として予防接種（ワクチン）の選択肢がある

ことやその種類・特性等については、接種を検討する被接種者・保護者が、適切な情

報源からの情報や医療機関への相談と同様に、接種を判断するために必要な情報提供

として取扱い、医薬品等適正広告基準の規制外とすべき。 

• 任意接種を含む予防接種に係る関係者は多岐に渡ることから、例えば企業の安全衛生

担当者や学校の教育関係者などについても、「一般人」には含めないこととすべき。 

• 個別の相談事例から、医薬品等適正広告基準に抵触するもの、しないものを具体例と

してガイドや Q&A で示すべき。 

 

5.  Life Course Immunization 実現に向けた予防接種法制・体制の整備 

Life Course Immunization（LCI）を講じることは個々人や社会全体にとって重要な問題で

ある。定期接種に関して制度の充実がなされてきたが未だ接種率やワクチンギャップに課

題がある。定期接種外でも、接種の機会が与えられなかった場合や接種を受けそびれた場

合など感染症対策が不十分な場合もある。自治体などでは公費助成などを行い、当該自治

体における住民の方々が接種する機会を創出している場合もあるが、法的根拠や財源がな

いことなどを背景に助成や情報提供の在り方について自治体間での姿勢に差が生じてい

る。こうしたことを踏まえ、LCI の重要性を鑑み、定期接種については引き続き接種率の

向上やワクチンギャップの解消等を行い、任意接種については法律上の位置づけを明確に

し、情報提供や費用負担などの主体について明らかにすべき。加えて、LCI 実現に向けた

予防接種体制の整備も進めるべき。 

【現状/課題】 

• WHO も推奨する Life Course Immunization(LCI；すべての人々に対して、生涯を通

じて適切な時期に必要な予防接種を提供することをいう)を講じることは個々人や社

会全体にとって重要な問題である。定期接種に関して制度の充実がなされてきたが、

未だ接種率やワクチンギャップに課題がある。定期接種外でも、接種の機会が与えら



れなかった場合や接種を受けそびれた場合など感染症対策が不十分な場合もある。 

• 現在、任意接種については、予防接種法やその他法律において根拠規定がなく、定期

接種と異なり、責務や情報提供の主体、費用負担の主体に関する規定がない。 

• 一部の自治体では任意接種ワクチンについて、公費助成や情報提供などを行っている

ところもあるが、自治体によって取組に差があり、地域間でワクチンアクセスに差が

生じている。 

• 予防接種を受けていなければ、罹患歴がない限りは抗体を持っておらず、受けていた

としても予防できる程度の抗体を持ち合わせているかはわからない。感染症リスクへ

の対応及びワクチンの効率的な活用の観点から、抗体検査を定期的に行うことは健康

かつ安心して生活していくうえで効果的な手段であるが、抗体検査のためだけに検査

機関等にいくことは相当手間である。 

• 義務教育の中で予防接種等の教育は十分でないと考える。 

【提案/方策】 

• 定期接種ワクチンについて、接種率向上のための施策及びワクチンギャップ解消等に

向けて迅速な対応を求める。 

• 予防接種法上における「任意接種」の法的位置づけを明確にし、情報提供や費用負担

などの主体について明らかにすべき。 

• 予防接種体制の整備のため、例えば、以下の政策を実施してはどうか。 

– 生涯を通じての予防接種が重要である事を理解するための、義務教育へのヘルス

リテラシー向上のプログラム充実化 

– 自治体や学校、会社、保険者等による抗体保有のスクリーニングを実施（接種記

録の確認や健康診断等における抗体検査の実施等）し、そのうえで、他の検査項

目に異常値があった場合に 2 次検査への案内を勧めるのと同じように、抗体検査

の結果が陰性の場合、予防接種への案内を記載し、無料での予防接種を可能にす

る。 

– 「医療関係者のためのワクチンガイドライン」が策定され、医療従事者等は、必

要なワクチンの接種が推奨されているが、他にもワクチン接種が望ましい職種

（介護士や保育士、小学校の教師等）は多く存在することから、そのような対象

者が接種する機会が得られるよう、一部の職種への予防接種に対する費用助成の

実施 等 

 

 



【本件に関するお問い合わせ先】 

一般社団法人日本ワクチン産業協会 

E-mail mail@wakutin.or.jp 

 

以上 


