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ワクチンの安定供給（予防接種基本計画）に係る記載内容の方針について

2

○ 現行の基本計画では、ワクチンの生産体制及び流通体制について、

・パンデミック時に供給不足のおそれがあるワクチンの、国内での生産体制・流通体制
・一時的な需給逼迫時の、国とワクチン製造販売業者による生産調整・情報提供や、行政と関係者の連携による偏在防止
等の、ワクチンの安定供給に向けた取組

などが記載されている。

○ これまでの基本計画改定の議論を踏まえて、生産上のトラブル等による供給不足の影響を最小化する目的で、国家検定の
制度・運用の見直し等を通じて、ワクチンの流通在庫量を増大させる取組が進められている。

○ 需給逼迫時においては、厚生労働省が関係各社を仲介して生産に関する調整を行うとともに、供給見込み量を通知・事務
連絡で周知する運用を行っている。

※なお、ワクチンを含む医療用医薬品については、供給不安を生じる恐れが判明した際に、製造販売業者から厚生労働省に報告を行う運用が

行われるとともに、法律上の位置づけ等の検討が進められている。

● 現行の需給逼迫が生じた際の取組の記載に加え、以下の事項について新たに記載する。

１．一時的な需給逼迫に対する平時からの備え
○ 国と製造販売業者、販売業者の協力による流通在庫量の増大

２．需給逼迫時の安定供給に関する指針の作成
○ 需給逼迫時における国、製造販売業者等のワクチン供給関係者の役割の明確化
○ 上記の役割を果たすために必要とされる、平時からの体制整備等の措置

● 安定供給に関する指針については、需給逼迫時の通知・事務連絡等による運用のフィードバックを行いやすいよう、通知等として周
知することとし、具体的な内容は別途検討することとする。

現状

予防接種基本計画の記載に係る考え方

第36回厚生科学審議会予防接種・ワクチン
分科会研究開発及び生産・流通部会
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本日の内容

【１】ワクチンの安定供給について

（１）予防接種基本計画の記載等について

（２）検討の経緯等について

（３）第36回研究開発及び生産・流通部会における主な議論
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第６ 予防接種の有効性及び安全性の向上に関する
施策を推進するための基本的事項

○「予防接種・ワクチンで防げる疾病は予防すること」を基本的な
理念とすること。

○予防接種の効果及びリスクについて、科学的根拠を基に比較衡量
する。

国：定期接種の対象疾病等の決定及び普及啓発等。
都道府県：関係機関等との連携及び保健所等の機能強化等。
市町村：適正かつ効率的な予防接種の実施、健康被害の救済等。
医療関係者：予防接種の実施、医学的管理等。
製造販売業者：安全かつ有効なワクチンの研究開発、安定的な供給等。
被接種者及び保護者：正しい知識を持ち、自らの意思で接種すること
について十分認識・理解。
その他（報道機関、教育関係者、各関係学会等）：予防接種の効果及
びリスクに関する普及啓発等。

○当面の目標を「ワクチン・ギャップ」の解消、接種率の向上、新
たなワクチン開発、普及啓発等とする。

○おたふくかぜ、Ｂ型肝炎及びロタウイルス感染症について、検討
した上で必要な措置を講じる。

○予防接種基本計画は少なくとも５年毎に再検討。必要があるとき
は、変更。

○ワクチンの価格に関する情報の提供。
○健康被害救済制度については、客観的かつ中立的な審査を実施。

制度の周知等を実施。
○接種記録については、母子健康手帳の活用を図る。国は、予防接

種台帳のデータ管理の普及及び活用について検討。

○６つのワクチン（ＭＲワクチンを含む混合ワクチン、ＤＰＴ－Ｉ
ＰＶを含む混合ワクチン、改良されたインフルエンザワクチン、
ノロウイルスワクチン、ＲＳウイルスワクチン及び帯状疱疹ワク
チン）を開発優先度の高いワクチンとする。

○危機管理の観点から、ワクチンを国内で製造できる体制を整備す
る必要。

○科学的根拠に基づくデータを収集。有効性及び安全性を向上。
○定期接種の副反応報告については、審議会において定期的に評価、

検討及び公表する仕組みを充実。

○ＷＨＯ等との連携を強化。
○諸外国の予防接種制度の動向等の把握に努める。

○同時接種、接種間隔等について、分科会等で検討。
○衛生部局以外の部局との連携を強化。

第２ 国、地方公共団体その他関係者の予防接種
に関する役割分担に関する事項

第１ 予防接種に関する施策の総合的かつ計画的
な推進に関する基本的な方向

第３ 予防接種に関する施策の総合的かつ計画的
な推進に係る目標に関する事項

第４ 予防接種の適正な実施に関する施策を推進
するための基本的事項

第５ 予防接種の研究開発の推進及びワクチンの供給の
確保に関する施策を推進するための基本的事項

第７ 予防接種に関する国際的な連携に関する事項

第８ その他予防接種に関する施策の総合的かつ
計画的な推進に関する重要事項

予防接種基本計画（平成26年３月厚生労働省告示第121号）の概要
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予防接種基本計画の見直し等にかかる論点について

○ 2019年８月から、予防接種基本方針部会において、予防接種制度の見直しに向けた議論が行われていた。

○ 予防接種法の見直しについて、新型コロナへの対応等を踏まえ、令和４年12月に法改正がなされ、接種類型や予防接種事務のデジタル
化等についての規定が改正された。

○ 新型コロナウイルス感染症への対応を行ってきたこと等、前回までの議論から一部状況が変化している。

【主な論点】（案）
◆ 国、地方公共団体その他関係者の予防接種に関す

る役割分担に関する事項

• 予防接種におけるコミュニケーション 等

◆ 予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進
に係る目標に関する事項

• 接種類型

• 定期接種化プロセス  等

◆ 予防接種の適正な実施に関する施策を推進するた
めの基本的事項

• 予防接種にかかる費用の効率化

• 接種記録

• 健康被害救済   等

◆ 予防接種の研究開発の推進及びワクチンの供給の
確保に関する施策を推進するための基本的事項

• 研究開発

• ワクチンの安定供給  等

◆ 予防接種の有効性及び安全性の向上に関する施策
を推進するための基本的事項

• 副反応の情報収集と評価

• 施策の立案に関わる各種調査 等

◆ その他予防接種に関する施策の総合的かつ計画的
な推進に関する重要事項

• 災害時等の対応

• 造血幹細胞移植後の接種  等

〇 予防接種基本計画の見直し等の議論の再開にあたって、今般の新型コロナへの対応や、前回までの議論からの状況
の変化等も踏まえて、第34回～第37回の予防接種基本方針部会において議論いただいたテーマごとに、今後更に議論
を行うこととしてはどうか。

○ まずは、予防接種基本方針部会、副反応検討部会、研究開発及び生産・流通部会において具体的な議論を深めるこ
ととしてはどうか。

事務局案

まとめ

第46回厚生科学審議会予防接種･ワクチン分科会 資料２
（改）2023（令和５）年３月23日
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予防接種に関する基本的な計画（抄）

四 ワクチンの生産体制及び流通体制

ワクチンの生産体制については、危機管理の観点から、国は、パンデミックが発生し世界的に供給が不足するおそれがあるワ

クチンを国内で製造できる生産体制を整備する必要がある。

その他のワクチンについても、危機管理の観点から、国内で製造できる生産体制を確保する必要はあるものの、費用対効果の

観点から、基本的には国内外問わずより良いワクチンがより低価格で供給されることが望ましい。また、安定供給及び価格競争

の観点から同種のワクチンが複数のワクチン製造販売業者により供給されることが望ましい。

ワクチンの流通体制については、一般的にワクチン製造販売業者から販売業者及び卸売販売業者を介して医療機関へ納入され

ている。また、一部の市町村では、卸売販売業者から定期の予防接種に使用するワクチンを一括購入し、医療機関へ納入する事

例も存在する。

一方、新型インフルエンザの発生時等の緊急時には、ワクチンの供給不足が想定され、需給状況を把握しながら、迅速かつ的

確な需給調整を行うことが求められるため、国、都道府県及び市町村は、行政の関与を前提とした流通体制を整備する必要があ

る。

また、感染症の流行時等、一時的にワクチンの需給が逼迫した場合は、ワクチンは一般的に製造開始から出荷までに要する期

間が長く、需要の変動に合わせて短期間で生産調整することが困難であるため、国、都道府県及び市町村の関与が不可欠である。

このため、例えば、国がワクチン製造販売業者とワクチンの生産に関する調整を行い、前倒し出荷、在庫状況及び出荷計画の情

報提供を行うことや、国、都道府県及び市町村が医師会及び卸売販売業者等関係者と連携して、ワクチンが偏在しないよう取り

組むことを通じ、ワクチンの安定供給に努める必要がある。

第五 予防接種の研究開発の推進及びワクチンの供給の確保に関する施策を推進するための基本的事項
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本日の内容

【１】ワクチンの安定供給について

（１）予防接種基本計画の記載等について

（２）検討の経緯等について

（３）第36回研究開発及び生産・流通部会における主な議論
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ワクチンの安定供給に関する検討経緯（１）

研究開発及び生産・流通部会における安定供給に関する審議状況

第22回研究開発及び生産・流通部会
（令和元年12月25日）

• ワクチンの安定供給（令和元年11月８日基本方針部会資料）
• 国家検定（ワクチン業界と厚生労働省での検討の経緯）

第23回研究開発及び生産・流通部会
（令和２年４月６日）

• 国家検定（医薬品医療機器等法施行規則の改正等）

第24回研究開発及び生産・流通部会
（令和２年８月28日）

• ワクチンの安定供給にかかる制度見直し（国家検定の制度・運用
の見直し、流通在庫量の増大等）

第32回研究開発及び生産・流通部会
（令和５年５月24日）

• 予防接種基本計画の見直し等にかかる論点
• 製薬団体・医薬品卸売団体からのヒアリング

第36回研究開発及び生産・流通部会
（令和６年９月25日）

• ワクチンの安定供給 (予防接種基本計画の記載に係る考え方)

9



ワクチンの安定供給に関する検討経緯（２）
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第24回厚生科学審議会予防接種・ワクチン
分科会研究開発及び生産・流通部会 資料

１
2020(令和２)年８月28日



ワクチンの安定供給に関する検討経緯（３）

• 議論の中で、流通備蓄量（流通在庫量）の増大等の方針についても一定の合意形成ができたと思いますが、この

後の流れとしては、一旦、基本方針部会に議論の結果をお返しして、その後にいろいろな通知の発出というよう

な手はずで進めたい【室長補佐】

まとめ (議事録より )
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第24回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会
研究開発及び生産・流通部会 資料

１
2020(令和２)年８月28日ワクチンの安定供給を維持するために目指す姿

その他の例外的な対応（案）（抜粋） ・季節性インフルエンザワクチンは別対応とする。



論点：ワクチン供給の企業間の調整について
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• 複数社が供給するワクチンについては、独占禁止法上の取り扱いを踏まえ、企業間での適切な情報共有を行う観点から、

引き続き、厚生労働省において関係企業の仲介等を行い、供給見込み等を通知・事務連絡として示す取り扱いでよいか。

• 上記の取り扱いを行う場合、供給不足の恐れが生じた段階から速やかに対応するため、供給不足時の関係者の役割を平

時から明確化した指針（ガイダンス）を整備することとしてはどうか。

論点

※行政機関が、供給不足等が発生した製造販売業者から収集した情報を基に、代替品製造販売会社に対する供給依頼等の

供給調整を行うことは独占禁止法上問題とされない。

また、製造販売会社間で生産数量等の調整を行う場合、緊急に必要な期間、増産等に必要な数量情報に限って情報共有す

ることは独占禁止法上問題とされない。一方、必要な範囲を超えた情報共有・共同での生産数量の決定等は独占禁止法上

問題となるおそれがある。

（2024（令和６）年１月31日 第８回後発医薬品の安定供給等の実現に向けた産業構造のあり方に関する検討会 資料１）

事例：日本脳炎ワクチン（２社供給）

2020年度 2021年度 2022年度 2023年度

A社で製造一時停止 供給停止 供給再開／２社で限定出荷 B社解除 A社解除

１月通知
供給見込み・１期優先の依頼

６月事務連絡
供給情報の更新

12月事務連絡
供給再開・接種延期者の取扱い

１月事務連絡
限定出荷の解除

12月事務連絡
未接種者へのフォロー

第36回厚生科学審議会予防接種・ワクチン
分科会研究開発及び生産・流通部会

資料
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(改)2024(令和６)年９月25日
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ワクチンの安定供給に係る主な議論

14

•在庫不足の期間を短くするために流通量を増やす取組みはすばらしいが、在庫が枯渇する前に増産がうまくい
くかどうかはワクチンの種類によってもかなり違う。ジェネリックの問題ではなかなか増産がうまくいかず、供給量が
戻っていないという現状がある。

→（事務局回答）ワクチンは生物学的な手法を用いて製造することから、そのリードタイムは長く、緊急時の増
産だけでは対応が難しい場合が多いことも考慮して、流通在庫量の増加の取組みを進めている。また、複数
社が供給するワクチンでは、代替品の出荷の前倒しなどを調整し、供給見込みの周知などを行っているところ。

•供給が逼迫しているとなるとマスコミなどがすぐに報道するので、それに対して、正しい情報、需要と供給の状況
を正確に医療機関や国民に対しても情報を提供するということに重きを置いたほうがいい。

→（事務局回答）安定供給に関する指針を発出することになった場合には、流通在庫量の増加などの安定
供給の維持に関する取組みについても盛り込み、医療機関や国民にも冷静な対応をいただけるように示して
いきたい。

第36回研究開発及び生産・流通部会（令和６年９月）



参考資料



○近年、ワクチンの需給バランスが乱れる事案が

散見されるが、需要の変動と供給の変動の両方
の要因により、定期接種の円滑な実施に影響を
及ぼした事例がある。
 ワクチンの安定供給にかかる課題は国内に限っ

たものではなく、欧米諸国でも問題が発生してい
る。

○ 安定供給にかかる課題の背景には、ワクチンの
基本的な特徴である、①有効期間が短いこと、②
製造工程や品質の確認工程が複雑で製造期間
が長いこと、③代替性が低いこと等が考えられる。

〇 ワクチンの安定供給にかかるリスクを回避又は
軽減するための対応策として、例えば、
①速やかな増産を実現すること
②予め在庫を多く確保しておくこと
③ （複数社が供給するワクチンについて、）企業
間の調整を充実させること

等が考えられる。

■ ワクチンの安定供給にかかる課題については、製造
期間が長いことなどのワクチンの基本的な特徴が背
景にあることを踏まえ、リスクの軽減又は回避に向け
て、総合的に対策を進めることとしてはどうか。

■ 以下のような観点や、具体的に検討を進めるべき事
項について、どのように考えるか。
（１）速やかな増産を実現することについて
・原液の確保（平時からの備蓄）
・製剤化・最終製品化の生産性（製造速度）の向上
・品質の確認やその後に要する期間の短縮
（２）ワクチンの備蓄量の増大について

（３）複数社が供給するワクチンの企業間の調整につ
いて

（４）その他
・効率的な使用、優先的な使用

・誤った情報による混乱を回避するための発信情
報の管理

・卸売販売業者や医療機関が保有する在庫状況の
見える化

背景と現状 検討

■ ワクチンの安定供給について

16

第35回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会
予防接種基本方針部会 資料

３－３
2019(令和元)年11月８日



ワクチンの安定供給に関する検討経緯（２）

17

需要 供給

＜主なリスク＞
○定期接種の需要の変動（日本脳炎ワクチン）

○任意接種の需要の変動（ＭＲワクチン）

＜主なリスク＞
○天災等による供給の遅延・減少（熊本地震による影響）

○個別事案による供給の遅延・減少

① 熊本地震によるB型肝炎ワクチン供給への影響（2016.4～9月)
② 熊本地震によるインフルエンザワクチンの供給への影響（2016年9～12月）
③ 麻しんの広域的発生によるMRワクチン供給への影響（2016年8月～2017年5月）

2015 (平成27) 年

2016 (平成28) 年

2017 (平成28) 年

2018 (平成29)年

2019 (令和元) 年

① 熊本地震による日本脳炎ワクチン供給への影響（2017年5月～2018年1月)
② 製造株の切替によるインフルエンザワクチン供給への影響（2017年9～12月）

① 猛暑等によるインフルエンザワクチン供給への影響（2018年9～12月）
② 風しん患者数の増大及び追加的対策によるＭＲワクチン供給への影響（2018年9月～2020年7月）

① MRワクチンのメーカー３社中１社の自主回収（2015.10月～) 
② 化学及血清療法研究所に業務停止命令

① B型肝炎ワクチンのメーカー２社中１社の供給停止（2019年11月～2021年4月、一部品目の限定出荷は2024年７月まで）

注）各事案について、通知発出等の初回対応の年月に応じて分類

① 肺炎球菌ワクチン(高齢者用）の需要増加に対する出荷調整による影響（2020年9月～2021年8月）
② ＨＰＶワクチンの需要増加に対する出荷調整による影響（2020年10月～2022年1月）2020 (令和２)年

①日本脳炎ワクチンのメーカー２社中１社の製造一時停止による影響（2021年4月～2023年1月）2021 (令和３)年

17

2024 (令和６)年 ①ＭＲワクチンのメーカー３社中１社の自主回収（2024年1月～）

第36回厚生科学審議会予防接種・ワクチン
分科会研究開発及び生産・流通部会 資料

1-3
2024(令和６)年９月25日



リードタイムの短縮を踏まえた流通備蓄量（流通在庫量）の増大について

18ヶ月

使用期限

０ヶ月 ８ヶ月 10ヶ月

自家試験・国家検定・最終製品化
流通備蓄
メーカー1.5ヶ月
卸0.5ヶ月

医療機関在庫or接種

18ヶ月

使用期限

０ヶ月 10ヶ月

自家試験・国家検定・最終製品化
（リードタイムの短縮）

流通備蓄
メーカー○ヶ月
卸○ヶ月 医療機関在庫or接種

６ヶ月

充填（起算日）

充填（起算日） 【改善点】 流通備蓄量（流通在庫量）の増大による体制強化を達成 【問題点】 特になし（現状と変わらず）

【見直し案】 流通備蓄量（流通在庫量）の増大とリードタイムの短縮を行った場合の将来像

【 現状】
第24回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会

研究開発及び生産・流通部会
資料
１

2020(令和２)年８月28日

18



ワクチンの安定供給に関する検討経緯（４）

国家検定の制度・運用の見直し

19

令和６年度第３回厚生科学審議会
医薬品医療機器制度部会 資料１

（一部改変）
2024(令和６)年６月６日



不当な取引制限の考え方

20

第８回後発医薬品の安定供給等の実現に向けた
産業構造のあり方に関する検討会 資料

１
2024（令和６）年１月31日



医療用医薬品の供給不安報告及び供給状況報告

21医薬品等の供給不安への対応について （厚生労働省ホームページ）

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryou/kouhatu-iyaku/index_00006.html


マネジメントシステムの構築について（議論のたたき台）

22

●これまで御議論いただいた内容を踏まえ、今後、以下の３つの観点で整理していくこととしてはどうか。

医療用医薬品の安定確保策に
関する関係者会議（第15回） 資料

１
2024(令和６)年９月２日
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