
(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 

２ ４ インフルエンザワクチン 

２ １ Ａ型肝炎 

２ ３ Ｂ型肝炎 

２ ５ ＤＰＴ 

１ ５ 破傷風トキソイド 

１ ２ 麻しん・風しん混合（米国はおたふくを含む 3 種） 

１ １ ポリオワクチン（日本は生ワクチン、米国は不活化） 

１ １ 水痘ワクチン 

２ １ 肺炎球菌 

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

も行ってきた。 

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

直販及び外国メーカーに
よる販売

200万ドーズ米国百日咳ワクチン

外国メーカーによる販売9,500本豪州インフルエンザワクチン

外国メーカーによる小分・販売1650Ｌ台湾、韓国インフルエンザワクチン原液

ＵＮＩＣＥＦ／ＷＨＯ（ＰＡＨ
Ｏ）及び日系外国法人、直
販

外国メーカーによる販売

直販及び外国メーカーに
よる販売

外国メーカーによる小分・販売

外国メーカーによる販売

輸出方法

7万本米国、豪州、カナダ、
タイ

日本脳炎ワクチン

63万本アジア、中南米、中
東３３ヶ国

水痘ワクチン

11万本台湾、韓国ＤＰＴワクチン

5136万ドーズアジア、アフリカ、
中東、中南米、大
洋州１３３ヶ国

ＢＣＧ

460L韓国ＤＰＴ原液

量相手国ワクチン

年間数量の実績
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