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７． 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、需要予測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

を継続して行っていけるようなシステムづくりも課題である。 

24 



Ⅳ．ワクチン産業に期待されるニーズの所在 

１． 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

ニー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測

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、今後のワクチンへのニーズ

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ブ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。 

２． 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) ワ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。 
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    表６a 欧米における新ワクチンの開発状況 

小児用ワクチン 

 ロタウイルスワクチン＜FDA 承認済み＞ 

 肺炎球菌ワクチン(小児用）＜FDA 承認済み＞

 髄膜炎菌ワクチン（結合ワクチン） 

                     ＜FDA 申請済み＞ 

 MMRV（MMR、水痘）ワクチン 

＜FDA 承認取得済み＞ 

その他のワクチン 

 HIV ワクチン＜第Ⅲ相＞ 

 改良型インフルエンザワクチン＜第Ⅱ相＞ 

 肺炎球菌ワクチン（高齢者用）＜第Ⅰ相＞ 

 デング熱ワクチン＜第Ⅱ相＞ 

 EB（Epstein-Barr）ウイルスワクチン＜第Ⅱ相＞ 

 マラリアワクチン＜第Ⅱ相＞ 

 ヒトパピロマウイルスワクチン（子宮頸癌の予防）＜

FDA 申請済み＞ 

治療ワクチン 

 乳癌治療ワクチン＜第Ⅰ相＞ 

 性器ヘルペスワクチン＜第Ⅲ相＞  前立腺がん治療ワクチン＜第Ⅰ相＞ 

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

 黒色腫治療ワクチン＜第Ⅱ相＞ 

                         （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  ロタウイルス 

 クラミジア  髄膜炎菌 

 サイトメガロウイルス  ＨＩＶ 

 高病原性大腸菌  インフルエンザ 

 ピロリ菌  ＥＢウイルス 

 カプスラーツム型ヒストプラスマ菌  帯状疱疹 

 Ｃ型肝炎  ヒトパピローマウイルス 

 多発性硬化症  

 結核菌 

 ナイセリア・ゴノレア 

 髄膜炎菌Ｂ（ナイセリア属） 

 パラインフルエンザ 

 ＲＳウイルス 

 シゲラ 

 Ａ群溶連菌 

 Ｂ群溶連菌 

 治療ワクチン  

 インスリン依存性糖尿病 

 メラノーマ 

 リウマチ 

Institute of Medicine, “Financing Vaccines in the 21st Century: Assuring Access and Availability (2003)

からデータを引用  
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