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国内・国外での製造を問わず、1年以上の供給リードタイムを
要する。

特に、成人・任意接種ワクチンでは感染症のアウトブレイクによ
る需要増は予測できず、急な増産は難しい。

増産後の流行終息による廃棄リスクが生じやすい。

04 需要予測の難しさと供給リードタイムの
長さにより、増産には廃棄リスクが伴う

原液生産設備等の多くは専用設備で流用が難しく、急な計画
変更が難しい。生産設備の維持更新、及び原材料の確実な確
保が必要。

ワクチンの品質確保のためには、製造管理・品質管理を含めた
生産技術・人材確保が重要

01 持続的な生産体制整備・維持が重要

03
市場流通のためには、品質確保に重要な事項が薬事承認と生
物学的製剤基準で二重に管理され、国家検定（検査）に合格
する必要がある。
合理的な制度改正に向けた産官協議を継続している。

生物学的製剤としての
レギュレーション対応の必要性

定期接種ワクチンやおたふくかぜワクチンなどの一部任意接種
ワクチンが、(重要)供給確保医薬品に該当。

医薬品として供給状況報告など法に基づく対応を求められて
いる。

02 供給確保医薬品への指定

供給面から見たワクチンの特性



企業におけるワクチン安定供給のための取り組み

サプライチェーン全体の管理 組織・ガバナンス体制の整備 リスクマネジメントの実施

平時
供給

不足

• 安定供給に必要な人員・設備・専門機
能を適切に配置

• 供給体制管理責任者を法令に基づき今
後任命予定

• 関連情報を常時モニタリングし、
リスク兆候を早期把握・分析

• 需要予測と供給計画の策定・持続的更新
• 流通在庫を確保
• 生産設備の維持、更新のための投資
• 中間体（原薬）の保管
• 流通との情報共有・連携体制を構築 3

企業は、平時から持続的な対策を取り、供給不安発生時にも速やかな対応を取れる体制を整えている

• 供給不安報告（厚労省への速やかな事象報告）
• 国と連携の上、対応策を検定・決定。速やかに実行（出荷前倒し・増産）
• 独占禁止法を遵守した、国主導での代替可能業者との連携、関連学会との連携
• レギュレーション対応に関する官民の連携

迅速対応：対応策の検討と実行

市場混乱の最小化

• 限定出荷、代替品の活用
• 流通・医療機関とのコミュニケーション

供給不安・不足

からの速やかな回復

供給不安

発生



今後の課題

予防接種事業のPDCAを実施するため、予防接種DXを活
用し、任意接種を含むワクチン接種率の把握や二次利用を
推進する
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少子化により小児用ワクチンの市場規模が縮小するなか、
健康医療安全保障および危機管理の観点から、製造設備
の維持更新、サプライチェーンの体制基盤の強化・支援が
必要

持続可能な安定供給体制の確保

データドリブン予防接種の促進

安定供給実現にあたり急な需要増を把握するため、平時か
ら、疫学情報や感染症流行状況の把握

国による疫学・感染状況の動向把握
と企業への情報共有

０4
予防接種の意義やワクチンに関する正確な理解の醸成の
ために、国・自治体・アカデミア・製薬業界の役割を最適化
し、国民への継続的な啓発・教育の強化が必要

国民への予防接種に関する
啓発・教育の強化
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