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MÉDECINS SANS FRONTIÈRES
国境なき医師団（MSF）は、武力紛争、感染症の流行、医療からの排除、天災あるいは人災の被

害者を緊急援助する国際的な独立の医療・人道援助団体です。

毎年、MSFのチームは主に麻疹、髄膜炎、黄熱病、コレラといった病気の流行への対応として数

百万人に予防接種を行っています。またMSFは、母子保健プログラムで定期予防接種活動を支援

しています。MSFは定期予防接種の改善に焦点を置いたワクチン接種活動と、人道危機において

使用するワクチンのパッケージを拡大しています。2012年から2013年にかけて、MSFのプログ

ラムでの接種数は60%増加しました。

ノーベル平和賞受賞を機に、また主に豊かな国々と貧しい国々のHIV治療普及における不平等への

対応として、MSFは1999年に必須医薬品キャンペーンを設立しました。その活動は、MSFのプロ

グラムだけにとどまらない、患者の救命・延命薬、診断法、ワクチンの利用と開発の推進を目的

としています。

	 www.msfaccess.org

	 www.msfaccess.org/our-work/vaccines
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『The Right Shot』日本語版刊行に寄せて

中野貴司（川崎医科大学　小児科学　教授）

小児科医である私は、医療者としてワクチンに出会って30数年が経過しました。また、自らが初めて接種

を受けた時期は、半世紀以上前にさかのぼります。開発された当初から、ワクチンは私たちの健康を守る

かけがえのない手段でした。世界にはびこった病原体を、地球上から完全に封じ込めることができた人類

史上唯一の偉業「天然痘根絶」は、ワクチンがなければ達成できませんでした。天然痘の根絶は1980年

に宣言されましたが、近年は多くの新規ワクチンが開発され、ワクチンで予防することができる疾患

（vaccine-preventable diseases, VPD）は大幅に増えました。また、個々のワクチンの有効性と安全

性を高める努力は絶え間なく続けられ、ワクチンの品質は大いに向上しています。

では、現在のワクチンはすでに“Right Shot”としての立場を確立したかといえば、そうではありませ

ん。近年の新しいワクチンは高価な製剤が多く、経済の貧困な途上国への普及に大きな障害となっていま

す。不安定な政治や人道危機下にある地域に対して、行き渡らせることが困難です。細菌性髄膜炎や肺炎、

ロタウイルス胃腸炎がVPDとなり、これらワクチンの有効性には目を見張るものがありますが、価格の高

騰はその普及の妨げとなっています。この問題の解決には、研究開発費や価格設定に関する透明性を向上

させる、新たなメーカーの参入を含めて市場での適正な競争を促す、共同購入を通じて各国政府の交渉力

を強化させるなどといった取り組みが必要です。

ワクチンに関連して、世界の子どもたちに私たちができることはまだたくさん残されています。たとえ

ば、気候が厳しく交通手段の劣悪な途上国での使用に適したワクチンを開発する必要性があげられます。

具体的には、耐熱性ワクチンや、接種回数を減じたり注射器具なしで投与できるワクチンです。地球の

隅々までくまなく普及できる価格設定と併せて、わが国の技術の粋を結集した貢献は大いに期待されて

います。官・民そして国民のすべてが一丸となって、世界で通用するワクチンを送り出すことができれ

ばと思います。
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概要
ワクチン接種は、予防可能な病気の罹患や死亡を減らす国境なき医師団（MSF）の核となる活動である。2013年の世界の

予防接種率は84%に達したが、接種率が停滞している地域もあり、慢性的に予防接種や免疫の十分でない子どもたちがい

る。40年以上にわたり、MSFは危機的状況およびワクチンで予防可能な病気の流行時に、予防接種活動の最前線に立って

きた。また、医療制度が破綻した地域でも定期接種を行っている。

南スーダンの難民小児であれ、アフガ

ニスタンの妊婦であれ、MSFは中核的

な医療サービスとして予防接種を優先

してきた。2013年だけでも、MSFのプ

ログラム全体で670万回分以上のワクチ

ン・免疫製剤が提供されており、この

活動をさらに強化する必要性を私たち

は感じている。

しかし、MSFが予防接種ニーズへの対

応能力を拡大するうえで、活動現場・

国際舞台のいずれにおいても困難が大

きくなっている。新しいワクチンの

費用高騰や、資源の乏しい環境に適し

たワクチン製品の不足など、MSFがぶ

つかる壁は当事国にとっても障害と

なる。最近作成された世界保健機関

（WHO）の人道危機下での予防接種ガ

イドラインに準じて、MSFは危機的状

況における新規ワクチン使用を拡大し

ている。その一方で、MSFが立ち向か

う、手頃な価格でワクチンを購入する

という課題も深刻さを増している。さ

らに、高価なワクチンを買えない国々

は、生命に関わるものの予防可能な病

気から子どもたちを守れない無力さに

いら立ちを募らせている。

この「THE RIGHT SHOT」の第2版は、

必要不可欠なワクチン16*品の開発

（2000年までさかのぼるものもある）

以来の価格の推移を概説する。本報告

書では、少数の多国籍企業によって市

場が支配されているという事実、競争

の欠如、様々な調達戦略や購買条件、

製薬業界の商習慣が価格にいかに影響

するかを分析している。ここでは、各

国や国連児童基金（ユニセフ）、汎米

保健機構（PAHO）、MSF、製薬企業

のワクチン価格データポイントをまと

め、分析する。新興国の企業（途上国

のメーカー）や多国籍企業（先進国の

メーカー）が採用している価格設定方

法の差異を調べることで、多国籍製薬

企業が「市場初」という自らの優位を

どのように活用して多大な収益を上

げ、また高所得国以外で利益の大きい

市場を探っているかを説明する。

また、本報告書は、WHO事前認定を受

けたワクチンメーカー、特に途上国の

メーカーの参入がいかにして競争を刺

激し、価格を下げるかを示す。
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*	 ヒトパピローマウイルス、不活化ポリオ、肺炎球菌結合型、経口コレラ、麻疹、麻疹・風疹、麻疹・おたふく・風疹、A型髄膜炎、C型髄膜炎、ACYW-135型髄膜炎、3つのジフテリア・破傷風・百日咳含有ワク

チン、B型肝炎、ロタウイルス、破傷風トキソイドのワクチン。
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ワクチン市場分析においてMSFが直面す

る包括的課題は、価格データの欠如と、

市場の悪名高き不透明さだ。この透明性

の欠如が、手頃な価格実現への働きかけ

を妨げている。価格の秘匿性はワクチン

市場では普遍的であり、これによって各

国および購買者は各社との交渉時に明ら

かに不利な立場に追いやられる。

Gavi - ワクチン同盟（Gavi）の力で、利

用の進まない新ワクチンの価格が対象国

（当初は73の世界最貧国）で下がった

一方で、子ども1人に予防接種を完了さ

せるための費用は高騰している。世界最

低価格でも、肺炎球菌感染症や下痢性疾

患（それぞれ肺炎球菌結合ワクチンとロ

タウイルスワクチン）および子宮頸がん

（ヒトパピローマウイルスワクチン）に

対する最新のワクチン導入によって、

2001年から2014年にかけて全ワクチン

パッケージの費用が68倍に増えており

（6ページの該当欄参照）、資金提供者

の支援を失った後の予防接種プログラム

の持続可能性に各国が疑問を投げ掛けて

いる。特に憂慮されるのは、この費用の

激増が大半の中所得国に与える影響であ

る。これらの国はGaviなどの組織が交渉

した低価格の恩恵も、国際的な資金提供

者の支援の恩恵も受けていない。中所得

国に住む多くの子どもたちは、非合理か

つ高すぎる価格設定方針のために、命を

救う新しいワクチンの恩恵を受けていな

い。これらの国の中には、Gavi対象国よ

りも予防接種率が低い国もある。

小児期死亡を減らす可能性を大きく高め

る新型ワクチンが近年導入されている一

方で、資源が限られた環境でワクチン製

品を応用または最適化するための投資

は乏しいままだ。ほとんどのワクチン

は依然として、接種の瞬間まで厳格な

「コールドチェーン」で冷蔵しておく

必要がある。これは電気のない場所では

大きな課題である。子どもたちを完全に

守るには複数回の接種が必要であり、か

さばる製品は遠隔地への輸送が難しくな

る。以上が原因の一端となり、1歳未満

児約2200万人／年が救命ワクチンの基

礎的パッケージを受けられずにいる。 

コンゴ共和国の田舎の小さな村でも、イ

ラクの難民キャンプでも、ワクチン供給

はきわめて難しく、多大な費用を伴う。

一部のワクチンは厳格に制限された温度

範囲の外でも効果を維持できることを示

すエビデンスがMSFの研究を含め多く示

されており、ワクチンの実際の耐熱性に

関する添付文書改訂に向けた迅速な措置

が必要である。それとともに、適応性を

高めた製品へのさらなる投資も求められ

る。

「ワクチンの10年」（2011年から

2020年にかけて予防接種の利用を拡大

する世界的枠組み）への出資に必要な

570億米ドルのうち、ワクチン製品が占

める割合は約半分である。一方で、中所

得国をはじめとする多くの国が、高価格

を理由にその人口に応じた最新のワクチ

ンを買うことができず、MSFなどの団体

もこのようなワクチンを危機に瀕した子

どもたちに提供することができない。品

質が保証された新しいワクチンを手頃な

価格にし、子どもたちがウイルスの被害

を最も受けやすい環境にワクチンを適応

させるより良い解決策が、早急に求めら

れている。ワクチン市場での真の競争を

促進する取り組みによって、最も持続可

能な値下げが実現できる。それと並行し

て、可能な限り多くの国に便益をもたら

す調達戦略を追求すべきである。各国政

府が、国民に予防接種の恩恵を届けられ

るようにするには、全ての国で価格の透

明性を向上させ、品質が保証されたワク

チンが手頃な価格に設定されるための共

同行動が求められる。ワクチン産業にさ

らに光を当てることで、世界中の子ども

たちが恩恵を受ける。

グレッグ・エルダー医師 
（MSF副オペレーションディレクター）

	 MSFのプログラムにお
いて子どもたちに一通り
の予防接種を受けさせる
中で直面する課題が増大
しています。基本ワクチ
ンパッケージの価格上昇
は、MSFにも多くの当事
国にも、危機的状況下に
ある子どもたちを守る経
済的余裕がないことを意
味しています。

「	

」
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手頃な価格とワクチンの価格設定
手頃さに欠ける価格設定は、人の命を救う新規ワクチン導入を各国で妨げ、予防接種プログラムの持続可能性を脅かす。

現在のパラダイムでは、全ての国と人のワクチン利用を可能にする合理的なシステムではなく、各国・各資金提供者が受

け入れられる支出額が「手頃さ」を決定する。

Gaviの支援により、「Gavi対象国」

（下表参照）は、交渉された低価格で

補助金付きワクチンを時限的に入手で

きるため、多くの最貧国が十分に使わ

れていなかった新規ワクチンを予防接

種プログラムで導入できるようになっ

た1。しかし、今後5年以内に、Gavi対

象国の25%超が「卒業」する。すなわ

ち、Gaviの全面支援を受ける資格を喪

失する。また、Gavi対象国73ヵ国のう

ち29ヵ国が、2025年までにGaviの支

援を完全に失うものと推測される。こ

れらの国は、新規ワクチンの価格高騰

と自国の予防接種プログラム資金の完

全自己調達という、二重の困難に直面

することになる。たとえば、肺炎球菌

結合ワクチン（PCV）の価格が、助成

により大幅に低下したことで、多くの

Gavi対象国がPCVを導入し、避けられる

小児死亡を予防してきた。これらの国

がGaviの支援対象から外れ、ワクチン

費用を自己負担しなければならなくな

ると、PCVへの支出額が最大で6倍に達

するとGaviは推測しているが、これは

控えめな数字に思われる2。

許容価格を上回るワクチンの課題は、

Gavi対象国になったことがなく、Gavi

の低価格ワクチンを利用できなかっ

た、いわゆる「中所得国」において、

さらに顕著だ。法外なワクチン価格の

せいで、多くの中所得国は、国の予防

接種プログラムへのPCV導入率におい

てGavi対象国の後塵を拝している（14

ページのグラフ3参照 ）。米国も価格高

騰の困難に直面している。その結果、

米国では予防接種を行う医師の減少が

報じられており、ワクチンの高価格を

理由に家庭医の1/3がワクチン接種業務

をやめることを検討している3。国の枠

を越えたところでは、MSFのような非

政府団体（NGO）もワクチンの世界最

低価格を求めて四苦八苦し、Gavi交渉

価格を計画的に利用できていない。

ワクチン価格適正化の最も効果的な方

法について、国際的に一致した見解は

ない。様々な当事者が選り抜きの方

策を立案・実施しているが、異なる複

数の国家間連携や、地域レベルにとど

まってしまうことが多い。全世界に手

頃な価格のワクチンを普及させる方策

が緊急に求められている。本報告書で

は、これらの方策のうち、価格透明性

と価格監視メカニズムの推進、プール

調達の追求、メーカー数拡大による市

場競争の活性化、新たなワクチン開発

モデルの設計などを考察する。低コス

トのワクチン調達の予測可能性と持続

性が向上すれば、より多くの国が保健

システムに救命ワクチンを導入する財

政余地を持てる。

GAVIの支援対象
ある国がGavi支援の対象になるかは、1人あたりの国民総所得（GNI）で決
まる。2011年以降、Gaviは、1人あたりのGNIが1570米ドルという水準を
超えると、その国への支援を5年間で段階的に停止するという卒業ポリシー
を取っている。「卒業」に至る5年が経過し、ワクチン費用の全額自国負
担が必要になるまで、段階的な協調融資の要求額は上昇の一途をたどる1。
Gaviの卒業ポリシーは、世界エイズ・結核・マラリア対策基金（グローバル
ファンド）の支援承認基準よりもはるかに厳しい。

より安価で適合性の高いワクチンを | www.msfaccess.org/rightshot2 5

手
頃

な
価

格
と

ワ
ク

チ
ン

の
価

格
設

定



小児1人あたりの予防接種費用の高騰

2001年以降、いくつかの新しいワ
クチンがWHO予防接種スケジュール
に加えられた（7ページのグラフ1参
照）。年間最低公表価格（一部の途
上国にのみ適用）に基づくと、2001
年には6つの疾病（結核、麻疹、ジ
フテリア、破傷風、百日咳、ポリ
オ）に対する小児1人あたりの予防
接種の最低費用は、0.67米ドルだっ
た。2014年には12の疾病（結核、
麻疹、風疹、ジフテリア、破傷風、
百日咳、B型肝炎、インフルエンザ
菌b型、ポリオ、肺炎球菌感染症、
ロタウイルス、そして思春期女性の
ヒトパピローマウイルスワクチン
（HPV））に対する小児1人あたりの
予防接種費用に最低32.09～45.59米
ドル*を要した。小児期に受ける予防
接種の対象疾患数の増加率は、2001
年から2014年で2倍だが、子ども1人
に一通りの予防接種を受けさせる費
用の増加率は68倍と不均衡だ。さら
に、この推計は、ユニセフ調達部の
最低価格に基づくもので、特定の途
上国（通常はGavi対象国のみ）に限
定された、理論上最良のシナリオを
描いたものである。

Gaviの支援を受けていない中所得国
を含む途上国にとっては、特に困
難な状況である。たとえば、PAHO

回転基金によって昔から低価格の
恩 恵 を 受 け て い た 汎 米 保 健 機 構
（PAHO）によれば「子ども1人あ
たりの予防接種費用は1979年には5
米ドル未満だったが、現在は（HPV
を除く）ワクチンそのものの費用
だけ考えても接種した子ども1人あ
たり約70米ドルとなっている」4。
PAHO地域外の多くの国は、ワクチ
ンを自力調達し、より多くの額を
払うため、さらに困窮している。 
これらの国の一部では、ワクチン価
格がGavi／ユニセフの支払い額の20
倍を超える場合もある。たとえば、
マケドニアにおけるHPVの購入費は
75ユーロ／100米ドルだが、これは
Gavi対象国が支払う額の22倍である
5。最新のワクチン（HPV、PCV、ロ
タウイルスワクチン）の価格が高騰
し、一部の中所得国は、費用対効果
が低すぎて拡大予防接種計画（EPI）
のスケジュ－ルに導入できないと判
断した6。

Gavi卒業予定国は、ワクチン購入の
補助金と交渉で得られた低価格の両
方の失効に備えている。各国が最低
価格での調達を維持できたとして
も、Gaviの補助金の終了によって予
防接種予算は飛躍的に増える。たと
えばホンジュラスは現在、卒業予定

であり、2016年にGaviからの支援
が停止する見込みだ。ホンジュラス
は、新規ワクチン購入においてGavi
が現在負担している年間500万米ド
ルを補填しなければならなくなる。
これにより、予防接種に関する同国
政府の支出額が今よりも38%増加す
る7。さらに、ホンジュラスが今後
HPVを導入するとなれば、費用はさ
らに増大する。

その他の国の予防接種予算も新規ワ
クチンの費用をまかなうため、2012
年から2018年の間にスリランカで
197%、コンゴ共和国では801%、ア
ンゴラとインドネシアではそれぞれ
1523%と1547%も増大することが
予想される8（13ページの表1「代
表的なGavi卒業予定国の新規ワクチ
ン調達費に占める協調融資額」を参
照）。ワクチンは小児に完全な予防
接種を施す費用の一部に過ぎないこ
と、また他のプログラム費用（人件
費、交通、コールドチェーン、イン
フラ、その他接種用品など）も加わ
ることを考えると、ワクチン価格の
高騰分は多くの国にとって吸収し難
いものと思われる。

				  
* 2014年の男児1人あたりの予防接種費用は32.09米ドル。女児では45.59米ドル（HPVを含む）。
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** HPV3回接種分を含む。 *** HPV2回接種分を含む。
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41.09***

32.22

32.66

28.59

11.43

1.28

B型肝炎、+127%

Hib（5種混合）、+767%

PCV、+221%

MRとロタウイルス、+14%

HPVとIPV、+41%

x68

グラフ1  Gavi／ユニセフの最低価格をもとにした子ども1人の接種費用�

注記と方法 
付録Fに、WHO推奨事項のタイムラインとGaviワクチン出資決定事項とともに記載。

出典： 
WHO定期予防接種概要表9、Gavi10、ユニセフ調達部11、MSF「THE RIGHT SHOT」第1版12 
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*	 Saxenianらの2011年の国グループ分け（2009年の1人あたりGNIをもとにしたグループ分け。「中間」国の2009年の1人あたり国民総所得が996～1499米ドルで、卒業予定国の2009年の1人あたり

国民総所得は1500米ドル以上）と、に記載の「disbursements by program year（プログラム年度別の支出額）」のワクチン導入を参照。

手頃な価格のワクチンの普及｜｜
価格が予防接種の障壁となる理由

「手頃な」価格とは

誰が、どのような基準で手頃な価格を

決めるのか

現在のワクチンの「許容負担額」は、

公衆衛生上のニーズに準じてではな

く、国や資金提供者が受け入れられる

支出額で決定される。貧しい国が新規

ワクチンを入手できているのは、Gavi

などの資金提供者からの手厚い補助金

があるためで、同じワクチンの導入に

多くの中所得国が苦労している現状に

鑑みると、現在の世界の予防接種体制

の長期的効果は疑わしい。一部のGavi

対象国は新規ワクチンの購買力につい

て依然課題を抱えているが、Gaviは多

くの世界最貧国のためのワクチン調達

に多大な進歩をもたらしてきた。これ

からは、全ての国のための持続可能な

解決策に目を向けなくてはならない。

ワクチンの手頃な価格に関する世界的

議論において、Gaviは重要な発言力を

持つ。Gaviは購入するワクチンの最低

可能価格、その最低価格を適用すべき

国、さらに、Gaviの支援が終われば予

防接種プログラムの費用を全面的に自

己負担しなければならない途上国の予

算責任を定めようと努めている。

G a v i 対 象 国 に 適 用 さ れ る 新 た な

値 下 げ も 発 表 済 み で 、 国 ご と に

異 な る 条 件 が 付 加 さ れ て い る 。 

1人あたりのGNI1570米ドル（インフレ

に合わせて毎年改訂）というGaviの基

準は、Gaviの資金提供者がそれを経済

指標として、当該国に全ワクチン費用

の負担能力ありとみなしていることを

うかがわせる。

さらに、Gaviの委託による財政余地分

析が作成したモデルは、Gavi卒業予定

国がワクチン費用の全面的自己負担に

保健予算のわずか0.6%を割り当てれば

いいと予測している13。この推計は、

各国が保健に国家予算の最大10%（ア

ブジャ宣言で謳われた15%には及ばな

い）をつぎ込む一方、ワクチン製品の

購入費が保健予算全体の1.0％程度にと

どまると予想したグローバル開発目標

の範囲内である13,14。この測定は、自国

出資の予防接種プログラムの「許容負

担額」を正当化するために使われてき

た。しかし、Gaviの財政余地分析の基

礎となっている推定は、いくつかの理

由から、より広範な適用には問題のあ

ることがわかった。

	このモデルは保健予算の算出に外的

財源（グローバルファンドや世界

銀行からの助成金など）を含んでお

り、各国保健省が再割り当てできる

財源を作為的に増大させている。こ

れらの拠出金は世界の経済状況や優

先事案次第で変動するものであり、

予防接種の財源として考えるべきで

はない。

	このモデルでは、導入済のワクチン
数に対して静的予測を用いている。

ワクチンが追加されるごとに、Gavi

卒業国が全面的に負担する予防接種

の合計費用は増大していく。この分

析における第一陣の卒業予定各国

は、最も高価な部類のワクチンであ

るHPVの導入を見送った。だが、後

続の卒業予定国はこのワクチンの費

用負担を受け入れる可能性がある。

同分析におけるGavi卒業予定国16ヵ

国中11ヵ国が、Gaviの支援で多くて

も2種類のワクチンしか導入してい

ないのに対し、「中間」のGavi対象

国の73%が3種類以上のワクチンを

導入している*。したがって、ワク

チンが保健予算の0.6%を占めるとい

う推計が、より多くの新規ワクチン

を導入している国に当てはまる可能

性は薄い。

	Gavi卒業予定国が、中長期的に全て
のGavi交渉価格を確実に利用できる

わけではない。各メーカーに対して

卒業後の価格継続保証を求めるGavi

の交渉は時間と対象企業が限られ、

法的にも施策的にも実践上の困難を

伴う可能性がある。

	国レベルでのワクチン投資の増加
ペースは、当初の財政余地分析にお

ける想定よりも遅い。その原因とし

て考えられるのは、過少報告、ワク

チンに充てられていた保健予算の多

方面への再分配、あるいは単純に各

国のワクチンへの出資可能額の限界

である15。

Gaviは、最低価格、 
その最低価格を適用
すべき国、そして途上
国の予算責任を定めよ
うと努めている。
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より手頃な価格へ

全世界の国と人に適用される合理的な価

格設定システムが存在していない中で、

Gaviは対象国用ワクチン価格引き下げに

重要な役割を担ってきた。「Gavi価格」

は全世界の最低基準価格として多く利用

されている。メーカーとの交渉や特別協

定の結果、Gaviは他の既知公表価格の半

分から2/3という割引価格におけるワクチ

ン確保に数多くの成果をあげてきたが、

これらの協定は特定の目的で交渉され、

Gaviの限られた国だけに適用される16。

PAHO回転基金（15ページの枠内を参

照）を通して行われたワクチン共同調

達によって、一括購入・融資メカニズ

ムを利用し、大量購入や規模の経済を

通じて低価格で購入できる国がある。 

自らにとっての「手頃な価格」を率先

して定義するメーカーもあり、選ばれ

た新規ワクチンの世界的普及政策に

公的に取り組んでいる企業がいくつか

ある。たとえば新興経済国のメーカー

であるSerum Institute of India社は、

WHOやPATHなどの製品開発パート

ナーシップのもと、1回分あたり0.50ド

ルでの提供を目標とするA型髄膜炎ワク

チンを開発した。

先進国の製薬企業は、途上国への普及

と手頃な価格を推進する段階的価格設

定を採用しつつ、高所得経済圏で「ブ

ロックバスター」商品を販売すること

で大きな収益を得てきたと主張してい

る。しかし、これらの段階的価格設定

方針の大部分は公表されておらず、

データも最低限に留まっているほか、

明確な根拠や国の経済的分類との関連

性も低いことが多い。グラクソ・スミ

スクライン（GSK）は、各途上国を支払

い能力、各ワクチンプログラムへの取

り組み、購入量で分類し、途上国向け

の段階的ワクチン価格設定戦略に関する

重要情報を公表している数少ない企業の

1つだ（20～22ページの「製薬企業の

ワクチン価格設定方法」欄を参照）17。

また2013年後半にGSKはマラリアワク

チン候補品（Mosquirix）の最新結果を

公表し、わずか5％という利幅でワクチ

ン販売に公的に取り組んでいる18。

しかし、このような取り組みを利用で

きる国や人は限られている。Gavi価格は

Gavi対象国にのみ適用される上に、一部

の製薬企業が最低価格で提供しても、複

数メーカー間の競争によって得られた

価格と比べると割高な可能性は高い。

段階的価格設定戦略のもとにGSKとファ

イザーが中所得国に課すPCVの価格は高

く、これらの国は幅広くPCVを採用する

にあたって低所得国に遅れをとってい

る。低所得国は低価格と資金提供者によ

る2つの支援を受けられるからだ。持続

と予測が可能な価格がより広く利用でき

るようになれば、命を救うワクチンを購

入できる国は増える見込みだ。

途上国の状況にあわせたワクチンを

低価格であることは予防接種プログ

ラムを持続していくにあたって不可

欠だが、脆弱な保健制度がワクチン

送達の大きな足かせになっている。

資源の乏しい環境での使用に「適合

した」ワクチンは、コールドチェー

ンに代表される接種準備を簡略化す

ることでプログラム費用を低減でき

る。途上国で働くMSFチームが必要

とする主要なワクチン適合として

は、次のものが挙げられる。

• 高温および凍結温度において状態

が安定しているワクチン

• 接種経路の簡略化

• 接種回数の低減と接種スケジュー

ルの柔軟化

• 量とかさの低減

• 経口ワクチンの効果改善

• 中低所得国向けの混合抗原の効果

改善

適合によって、従来のワクチンを超

えてワクチンを普及させられる場

合がある。たとえば、より耐熱性の

高い5種混合ワクチンを使えば現行

のコールドチェーンを必要とする5

種混合ワクチンに比べて、利用でき

る保健施設は87％から97％に増え

る。コールドチェーンが不要になる

分、EPIワクチンをより多くの保健

施設に届けられるようになるのだ
19。さまざまな適合ワクチンの好影

響は適合製品のサプライチェーンモ

デリングによっても明らかになって

いる。

途上国の状況によりよく適合させた

製品開発には付加的インセンティ

ブが必要な場合も考えられる。開発

賞、調達優遇、行政による適合薬審

査のスピードアップ、あるいは事前

の買取約定などだ。

より安価で適合性の高いワクチンを | www.msfaccess.org/rightshot2 9

手
頃
な
価
格
と
ワ
ク
チ
ン
の
価
格
設
定

メーカーにとっても、需要や購入量が
予測可能となり信頼できるという利点
がある。



				  
*	 ポーターの5フォース・フレームワークは、特定業界内の競争レベル分析とビジネス戦略策定に用いられる。競争環境を形成する5つの要因（新規参入者の脅威、代替製品の脅威、サプライヤー

の交渉力、買い手の交渉力、業界内の競争）を分析して、競争の激しさと潜在的参入者にとってその市場がどれほど魅力的かを説明する。詳細については、マイケル・E・ポーターが『ハーバー
ド・ビジネス・レビュー』誌の1979年3月号に寄せ大きな影響力をおよぼしている記事「How Competitive Forces Shape Strategy（競争力がどのように戦略を形作るか）」を参照されたい21。

ワクチン市場の特殊性

ワクチン市場においてワクチン公表価

格などの必須データが乏しいことは、

効果的な公衆衛生方針策定を妨げてい

る。ワクチン価格は急騰する一方であ

るにも関わらず、製薬会社の間ではワ

クチンによる利益だけではワクチン販

売継続に不足だと主張する向きもあ

る。一部専門家の間では、市場崩壊の

原因、特に1990年代後半にワクチン

メーカーがEPI市場を去った後の市場崩

壊の原因は、ワクチンが低価格だった

ためとされている。それ以降、ユニセ

フは複数のワクチンメーカーとの複数

年調達契約を仲介することで、リスク

軽減に努めている20。

大半の製薬企業は価格を公表していな

い。また、価格情報の開示を禁じる価

格機密条項への署名をワクチン購入者

に求める企業は多い。この情報格差に

よって各国は価格低減交渉ができず、

新規ワクチン導入に向けて適切に予算

を組めないでいる。

ポーターの5フォース・フレームワーク

をもとに、新規ワクチン市場を分析で

きる*。MSFは買い手の交渉力、新規市

場参入者の脅威、代替製品の脅威、業

界内の競争を分析（図1参照）。「ワク

チン市場は買い手ではなくメーカーに

有利である」との結論に達した。

	新規参入者の脅威は低い。参入障壁
は高い。その原因は資本集約型で長

期間を要する研究開発（R&D）と知

的財産（IP）の制約、高いサンクコス

ト（ひとたび投下したら回収できない

費用。たとえば特定製品の製造用に

設計され、他用途には容易に転用で

きない機材の費用）と固定費用、そ

して工場と製品の事前認定の取得と

維持に必要な薬事行政手続である22。

	買い手（各国）の交渉力は低い／平
均的。既存の製品、特徴、価格に関

する透明性と情報不足は買い手（大

半は国）にとって、十分な情報にも

とづいて意思決定を行う力を制限す

る23。市場に存在するメーカーが少な

く、複占／寡占状態が多いことも24、

買い手の交渉力を弱めている。買い

手は、共同調達などを通じて需要を

集中させることで力を増大できる。

	代替製品の脅威は低い／平均的。
（業界内での）ワクチンの代替は可

能であるが、競合品の入手可能性と

製品特徴次第である。たとえば、最

新ワクチン3種類（PCV、HPV、ロ

タウイルス）のそれぞれについて、

WHOが事前認定した製品は2つし

かなく、いずれも複占状態にある。

さらに、この2つのワクチンは製品

特徴が異なっているため、互いに代

替しあうこともない。競争が存在す

る場合、先発製品は低価格路線メー

カーから出たより安価で品質保証さ

れたワクチンに取って代わられる。

	既存企業間の競争は少ない。特定の
ワクチンに対して先発企業がほんの

2～3社である場合、競争は少なく、

各社は低価格路線メーカーが市場参

入するまで価格を高く保つ傾向があ

る24。低価格路線メーカーが市場に

参入すると、先発企業は段階的価格

設定といった戦略によって先進国市

場で高い利幅を確保しつつ、低所得

国では価格を下げる。こうして低所

得国のセグメントにおいて低価格路

線メーカーに対する競争力を維持で

きる。

ワクチンが一握りのメーカーによって

製造されていることは高い参入障壁と

相まってこの市場における競争を大き

く制限するため、新規ワクチンのメー

カーは手厚く保護された環境で営業し

新規参入者の脅威は

低い

既存企業間の競争は

少ない
代替製品の脅威は

低い／平均的

買い手の交渉力は

低い／平均的

ポーターの5フォース*にもとづいたMSFによる新規ワクチンの国際市場の分析では、
きわめて魅力的だが既得権益を守る力が強く働いている業界であるために新規参入は
阻まれ、現在のメーカーは強い地位と潜在的に高い利幅を維持できるようになってい
ることが示されている。

図1  MSFの新規ワクチン市場分析
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ている。

ワクチンの開発・製造にかかる実際の費

用について、明確で正確な情報があれ

ば、業界にとって脅威はワクチン市場を

断念するほど大きいのか明確になる。ま

た、ワクチンの手頃な価格もより判断し

やすくなるとみられる。

競争によるワクチン価格下落作用

一 般 的 に 、 新 た な メ ー カ ー が 市 場

に 参 入 す る と 価 格 は 下 落 す る 。 ユ

ニ セ フ が G a v i 対 象 国 で あ る 低 所 得

国 向 け に 購 入 し て い る 5 種 混 合 ワ ク

チ ン は そ の 一 例 だ 。 2 0 0 1 年 に は 単

一 サ プ ラ イ ヤ ー か ら 1 回 分 あ た り

3.50米ドルで購入していたところを 

2012年には1回分あたり平均価格2.16

米ドルで、4つのメーカーからワクチン

を購入している。2008年以降、新しい

低価格路線メーカーが参入したことに

よって、1回分あたりの価格は38％下

がった（グラフ2参照）。最新・最高値

の製品群において、競争は無きに等し

い。PCV、HPV、ロタウイルスワクチン

ともにWHO事前認定メーカーは2社し

かなく、これらのワクチンの製造、販

売、価格設定は事実上複占状態にある。

注記と方法

•	対象はGavi対象国のみ。

•	1回分の価格は、5種混合ワクチン
の購入におけるユニセフの総支出額
を2001～2012年の各年にユニセフ
に対して購入・寄付された総ドーズ
数で割って算出している。

•	量と数値データは2013年5月現在の
もの。

•	2000～2012年にかけて常時ユニ
セフに5種混合ワクチンを供給し
てきたメーカーは下記の通り。
Biological E、Panacea Biotec、
Serum Institute of India、Shantha 

Biotechnics（途上国のメーカー）、
Crucell/Berna Biotech Korea、GSK
（先進国のメーカー）

米
ド
ル
／
1回
分

3.80

3.40

3.60

3.00

3.20

2.80

2.60

2.40

2.20

2.00
2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

メ
ー
カ
ー
数

6

5

4

3

2

1

0

1回分あたりのGavi／ユニセフ平均価格。5種混合ワクチン国際製薬団体連合会（IFPMA）

途上国ワクチン製造業者ネットワーク

3.50

3.37

3.54
3.62 3.62 3.61 3.61

3.50
3.39

3.00

2.48

2.16

グラフ２	 Gavi対象国向けに購入された5種混合ワクチン 
メーカー数（種類別）と価格

出典： 
ユニセフ調達部25,26
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手頃な価格のワクチンのNGOへの普及

MSFは、小児にワクチン接種を行う一
方、そのプログラムで用いるワクチン
の許容価格での入手に苦労している
NGOの1つである。価格が高いと、予防
接種の対象となる子どもの数が減らさ
れるなどし、PCV、HPVあるいはロタ
ウイルスといった新規ワクチンの使用
が限られてしまう。

人道団体やNGOは、その医療活動にお
いて、世界最低価格（現状ではGavi価
格）でワクチンを購入できるようになる
べきだとMSFは考えている。Gaviも今で
はこの考え方を公式に支持している27。
しかし、MSFなどがGavi価格で組織的に
ワクチンを購入できない現状に変わりは
なく28、Gaviが支払う商業価格が依然と
して高過ぎるとMSFは考えている。

2008年以降、MSFは世界最低価格での
PCV購入を求めてファイザーおよびGSK
と交渉してきた。PCVがあれば、多数
の難民や僻地住民を肺炎から守れるだ

ろう。しかし、5年間の交渉を経ても
ファイザーとGSKは世界最低価格でワク
チンをMSFに販売することに前向きで
はなく、代わりに両社ともMSFへの寄
付を行ってきた。寄付は費用面で短期
的利益があるが、持続可能なものでは
なく、地理的あるいは集団的利用に企
業が課す制約や数量規制によって複雑
化することが多い。そのため寄付を受
けた側は、調達面での困難を透明性を
持って訴えることができなくなる。さ
らに、ワクチンの寄付は、市場での商
品価値を下げ、競争を抑えるため、長
期的には有害である。中小業者が低価
格を提供したとしても寄付には対抗で
きないためである。WHO、ユニセフ、
Gaviなどの団体は寄付受領に対する組
織的方針を持っている29,30。

基本的に、MSFは寄付によって手頃な
価格の問題に対処するのは好まない。
しかし、長い間価格交渉がうまくいか

ない状態のため、MSFはワクチンの寄
付は受けないという方針に短期的な例
外を設け、今後2～3年間はPCVの寄付
を一定程度受ける予定である。危機に
瀕している子どもたちの命を救うワク
チン提供の深刻な遅れゆえに、MSFは
この時限的ながら現実的な決定を余儀
なくされた。

MSFなどの人道的アクターが、国や地
域を問わず、世界で最も脆弱な子ども
たちのために新規ワクチンを迅速かつ
手頃な価格で入手するための、持続可
能なメカニズムが至急求められる。

人道危機下におけるワクチン接種

保健制度が弱い国において危機が起
きると混乱に直結し、たとえ基本的
なワクチンであっても、予防接種率
を高く維持するのは困難になる。
WHOが出した最新の接種率推計に
よると、危機下の国におけるワクチ
ン接種率は低下を示している。たと
えば、2012～2013年にかけて中央
アフリカ共和国の接種率は47％から
23％に減少したほか、シリアでは
2011年から2013年の間に72％から
41％に減少している31。

危機に巻き込まれた子どもたちは世
界でも最も弱い立場に置かれた人び
とであるにも関わらず、肺炎や下痢
といった命に関わる病気からもれな
く守る活動は行われていないのが現
状だ。MSFが活動している難民キャ
ンプでは、肺炎球菌感染症が大きな
罹患原因および死因であり、MSFは
肺炎球菌結合ワクチン（PCV）に、
難民の子どもたちの命を守る大きな

可能性を認めている。しかし、政策
面の障壁とNGOに対するGavi価格適
応を拒否するメーカーによって、人
道危機下で予防接種プログラムを推
奨する最近のWHOガイドラインの迅
速な実施は阻まれてきた。

2013年には南スーダンのイダ難民
キャンプでの遡及調査において緊急
時の閾値を超える小児死亡率が認め
られた。イダ難民の小児に多い死因
は肺炎であると判断したMSFはPCV
と5種混合ワクチンでの小児への接種
を決めた。決定当時、MSFは既に世
界最低価格でのPCV購入を求めてGSK
およびファイザーと5年以上交渉を重
ねていた。世界最低価格の代わりに
出たワクチン寄贈の提案などを経て
MSFは最終的にGavi価格の倍である1
回分7米ドルを払ってGSKからPCV10
を約2万4000ドーズ購入すること
を決めた。ワクチンが高価なため、
MSFは当初企画した年長者へのワク

チン接種規模を縮小せざるを得なく
なった。生後23ヵ月までの小児の接
種分しか賄えないためである。この
集団予防接種は2013年の7月から9月
まで3回に分けて実施された。
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難民の子どもたちはワクチンで
予防可能な病気に非常にかかり
やすく、最新規ワクチンの普及を
早急に必要としています。

グレッグ・エルダー医師 
（MSF副オペレーションディレクター）

「	
」
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GAVI卒業予定国の前にそびえる価格障壁

Gaviは現在、当初からの対象国のほぼす
べてに対してワクチン購入を補助してい
るが、これらの国の1/4超が「卒業」段
階にあり8、その中には2016年からGavi
の支援を完全に失う国もある32。

新規ワクチンに対してGaviの支援を受
けている諸国は、非Gavi資金でワクチ
ン費用を補わなければならない。この
「協調融資」要件はその国の1人あたり

の国民総所得（GNI）をもとにしてい
る。GNIの適格性閾値（現在はGNI1570
ドル）到達を機に、Gavi卒業予定国
20ヵ国において、卒業プロセスを通
じた協調融資の債務が急速に増大して
いる。Gaviの補助金なしには高騰する
予防接種の費用を賄い続けられないと
懸念を表明する卒業予定国もある。
Saxenianらは、一部の卒業予定国が既
に直面している手頃な価格の課題につ

いて報告した8。Gavi卒業後の予防接種
プログラムに対する外的資金拠出者の
支援をいくつかの卒業予定国が求めて
いる。ワクチン信託基金の受益者とな
る予定の国もある8。以前Gavi支援を受
けていた新規ワクチンについて予測さ
れる予算増を表1にまとめた。各国が出
資しなければならない他の非Gavi支援
ワクチンは、この表からは除外してい
る。

Gavi卒業国はGaviの補助金を受けられ
なくなる上にGaviが交渉して得た低価
格も一定期間以上は利用できず、そ
れも特定のワクチンに限られている。
長期的な価格保証も新たな低価格路線
市場参入者もないため、Gaviの補助金
が終われば、Gavi卒業国のワクチン価
格は現在の価格（これだけでも保健

制度予算を圧迫している）を大幅に
超える可能性がある。なおGaviは一部
メーカーとの間で卒業予定国向けにい
くつかの割引延長を約定している。
Crucell、Sanofi Pasteur/Shantha、
GSK、ファイザー各社との上記の協定は
期間限定である。さまざまな条件を伴
い、短期寄付など特定の目的で取引が

求められ、長期にわたって持続可能な
ものではない33。メルク（ロタウイルス
とHPV）など、Gaviに製品供給する他
の企業の中には、Gavi卒業予定国に対
して同様の取り組みをまだ行っていな
いものがある。

国名 2012 2018 2012～2018年の 
増加率（%）

アンゴラ 2,267,799 34,542,500 1,523%

アルメニア 193,804 1,082,000 558%

アゼルバイジャン 1,224,450 3,028,500 247%

ブータン 39,068 133,500 342%

ボリビア 730,675 5,134,000 703%

コンゴ共和国 563,712 4,513,500 801%

ジョージア（旧グルジア） 239,941 1,710,000 713%

ガイアナ共和国 36,447 365,000 1,001%

ホンジュラス 1,088,385 3,365,000 309%

インドネシア 2,088,500 32,314,500 1,547%

キリバス 15,475 60,000 388%

モルドバ 154,092 1,116,000 724%

モンゴル 129,985 676,000 520%

スリランカ 943,752 1,860,500 197%

合計 7,627,585 89,901,000 1,179%

表1	 新たなワクチン費用に対するGavi卒業国協調融資支払いの一例
（米ドル）

出典：Saxenianら8

	 ナイジェリアがGavi
支援から外れてから
もワクチンを入手し
続けるにはGavi価格
以下で購入できるこ
とが必要だ。

モハメッド・アリパテ教授 
（元ナイジェリア保健大臣）

「	

」
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手頃な価格のワクチンを求めて奮闘する中所得国

現在世界には100ヵ国超の中所得国が存

在している。これらの国にとって新規

ワクチンの導入は費用面で非常な困難

を伴っている。人口を合わせると約50

億人にのぼり、出生コホートが約9600

万人34、さらに世界の貧者の75％が住

む35中所得国は公衆衛生面のニーズや

経済的現実も多様である。「中所得」

経済閾値に達したことで、皮肉なこと

に手頃な価格では新規ワクチンを購入

できなくなってしまった。低中所得国

（LMIC）に分類される54ヵ国のうち

21ヵ国はGavi対象国である。それ以外

とすべての高中所得国（UMIC）はGavi

支援を得られないか、まもなく「卒

業」予定である36。

多くの中所得国にとって高騰し続ける

ワクチン費用は予算内に収め難い。こ

れらの国は既に高価な予防接種予算を

自ら捻出しているためだ。ベトナムに

おけるワクチン総費用を調べた2006年

の研究では、新規ワクチン導入によっ

て政府予算費用が100％超増えること

が明らかになった37。ワクチンは小児予

防接種費用のほんの一部分に過ぎない

（たとえばホンジュラスでは、予防接

種をした子ども1人あたりのワクチン総

費用は39.93米ドルだが、実施費用全体

では136.62米ドル）ことを考えれば、

ワクチン価格は、もはや手が届かない

ほどに高騰している38。

Gavi対象外の国は、ワクチン導入の外

的支援源が乏しいことが多い。ワクチ

ン調達量が少なく、価格交渉力に欠け

るこれらの国にとって、ワクチンメー

カーとの二者価格交渉は明らかに不利

低所得国 中所得国

低
所
得
国
と
中
所
得
国
合
計
数
の
%
数

90%

70%

80%

50%

60%

40%

30%

20%

10%

0%
20092008 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

4%
9%

16% 22%

34%

46%

54%
55% 56%

0% 5% 5%

27% 32%

54%

70%
76%

78%

グラフ3	 肺炎球菌結合ワクチン（PCV）を導入済または導入を計画している
低所得国と中所得国の比率�

注記と方法

•	2012年12月31日現在でWHOに登録され
ている導入年（および2013年、2014年、
2015年、2016年の計画導入）。WHO
は直近に受領した共同報告書式（Joint 
Reporting Form）からデータを引き出して
いる。最終更新日2014年1月17日

•	低所得国（LIC）と中所得国（MIC）の分
類には世界銀行アトラスメソッドで算出
した2012年のGNIを使用45。

•	�低所得国GNI1035米ドル以下

•	�中所得国（低中所得国および高中所得国

を含む）GNI1036～1万2615米ドル

•	2012年の低所得国数37

•	2012年の中所得国数100 
（低中所得国47ヵ国および高中所得国53ヵ
国）

出典：WHO44、世界銀行45
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である。EPIに特定のワクチンが導入さ

れていない場合、個人でこれを購入でき

るが、価格が高所得国と同程度になる

場合がある。たとえば2014年、モロッ

コの病院ではPCV13ワクチン1回分に

63.74米ドルかかったが、フランスでは

生産者価格が1回分58.43米ドルであっ

た。中所得国コホートの77％に及ぶ多

くの子どもが、ワクチンの一部または全

部を自己調達している国でワクチン接種

を受けている。これらの国は共同調達時

よりも高い金額を払っている39。この中

には、ワクチン価格がGavi／ユニセフが

支払う価格の20倍を超える国もある。

マケドニアにおけるHPV購入価格はこ

の一例で、75ユーロ／100米ドルとい

う、Gavi対象国が支払う額の22倍にあ

たる価格となっている40。

2011年時点で低所得国はPCV導入にお

いて中所得国を上回っている。2009

～2016年の年間導入速度は低所得国

の47％に対し中所得国では30％である

（14ページのグラフ3を参照）。肺炎の

疾病負荷が高いにも関わらず、中所得国

ではこの高価な新規ワクチンの採用が遅

れている。2016年までに、低所得国の

78％が定期予防接種プログラムにPCV

を導入している一方で、中所得国では

56％にとどまると推測される。この費

用の高さは、命を救うワクチンの費用対

効果分析さえも一変させている。タイ政

府は現在の価格では費用効率が低すぎる

ため、EPIにPCVを導入できないと判断

している41。

経済的指標だけでは社会の発展を包含で

きない。また、経済的指標は、不可欠な

保健サービスを国民に行き届かせる国の

保健制度の能力を必ずしも反映してい

ない。大ざっぱな経済的閾値だけに依存

するのは、国の支払能力を立証する方法

としてはあまりにも安易だ。たとえば、

ナイジェリアは低中所得国に分類され、

2013年の1人あたりのGNIは2760米ド

ルだ42。しかし、ナイジェリアのワクチ

ン接種率は58％であり、世界でも予防

接種を受けていない子どもの比率が2番

目に高い国となっている。その他の中所

得国においても、同じく保健サービス

があまり機能していない一方で疾病負荷

が高いという不均衡が存在する。南ア

フリカ共和国では、ワクチン接種率は

65％、HIV有病率は17.9％である43。経

済が全体として好調であるにもかかわら

ず、同国の公衆衛生指標は依然として厳

しい状況を示している。南アフリカなど

の国では予防接種分野を対象とした資金

拠出者からの支援はない。一般市民が入

手しやすい価格や、ワクチンの入手可能

性を後押しする価格設定メカニズムの恩

恵も受けられない。

国の分類に使われる経済的指標がいかに

恣意的かは、Gavi対象国になったことが

なく、またGNIが最も高いGavi卒業予定

国よりも1人あたりGNIが低い国が2013

年に28ヵ国あったことに表れている39。

汎米保健機構の回転基金｜｜ワクチンとその関連品に対する地域的共同調達・融資メカニズム	

中南米地域は経済成長と保健制度の
機能レベルが国によってまちまち
だ。中南米の拡大予防接種計画の一
環として1977年に設立46された汎
米保健機構（PAHO）回転基金は、
ワクチンとその関連製品に対する共
同の調達・融資メカニズムである。
PAHO回転基金はラテンアメリカとカ
リブ海地域の予防接種率の高さ、疾
病撲滅・排除の成功、比較的短期間
でのワクチン導入、そしていくつか
のワクチンについては世界的にも底
値で購入に成功していることから高
い評価を得ている47。需給が予測し
やすくなったことと交渉価格引き下
げによって同地域にある国は予防接
種予算をよりよく計画できるように
なり、その結果として各国の自己負
担率も高い。ワクチン費用の95％が
内国債によって賄われている。PAHO

参加国35ヵ国および6つの地域向け
に、2012年には1.8億ドーズ超のワ
クチン（5.12億米ドル相当）が購入
された46。

この回転基金はワクチンへの年間お
よび複数年支払いを定め、PAHO加盟
国が出資するクレジットラインを利
用する。これまで、PAHO回転基金は
メーカーと交渉し、需要をとりまと
め、国の経済的分類を問わずその地
域においてワクチンごとに同じ単一
価格で提供することによって、最低
価格を確保してきた。PAHO回転基
金は各企業とも交渉し、最恵国待遇
を得るとともに、これによってメー
カーは特定のワクチン製品を世界最
低価格で回転基金に提供することに
同意してきた。しかし、変化が生じ
ている。段階的価格設定を実施して

いる企業や一部の国際的資金拠出者
は最恵国待遇条項を嫌い、ブラジル
やエクアドルといったPAHO地域の中
所得国は同地域内のより貧しい国に
Gaviを通じて提供される価格よりも
高い価格で購入すべきだと主張して
いるためである。PAHO地域にはもと
もとGavi対象国が6ヵ国あり、そのう
ち5ヵ国は現在、卒業プロセスによっ
てGaviの支援を失いつつある。
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ワクチンの費用構成が不明瞭な理由

ワクチンの費用構成は把握しがたい。
関連費用の大半が公表されないため
である。ワクチンの費用は研究開発
（R&D）、製品原価、製造、規制当局
の承認、マーケティングなどにおける
各国政府と製薬企業の投資選択次第の
はずであるが、このような情報はほと
んど公開されない。

研究開発費の背後にある虚構と不透明性

新規ワクチンに必要な研究開発投資額
には大きなばらつきがあり、企業自体
もかなり異なる数字を挙げている。製
薬業界による研究開発投資の見積もり
は大き過ぎることが多い。たとえば米
国研究製薬工業協会（PhRMA）は、

総開発費は10億米ドル近くに達し得
ると言っている53が、『Vaccine』誌の
2009年のある記事でのLightらの試算
によれば、ロタウイルスワクチン開発
費はメルク社製品では1.67～5.08億米
ドル、GSK製品では1.50～4.66億米ド
ル（2008年当時の米ドル）となり、第
III相臨床試験が異例の規模だと指摘し

表の出典：
GSK、メルク、ファイザー各社の2006
～2013年年次報告書、研究注釈62

注：
為替レートはOanda.comとxe.comに
基づき、毎年の7月のレートを使用

*	こ れ ら の 数 値 は 、 合 弁 企 業 サ ノ
フィパスツールによる欧州主要国
でのワクチン売上は反映していな
い。しかし、サノフィパスツール
への供給売上は反映している。

ワクチンの価格とデータの不透明性
ワクチン価格設定の全容の不透明さは

よく知られている。同じワクチンでも

価格は国によって大きく異なる。これ

は他の公衆衛生商品の価格データが容

易に手に入ることとは対照的だ。たと

えば、HIV治療に使用される抗レトロウ

イルス（ARV）薬の価格はWHOの国際

価格報告機構に公表され、国、企業、

時間単位である程度は費用を比較でき

るが、新規ARVにはまだジェネリック

競合品がないことやこれらの薬では段

階的価格設定が増えてきていることか

ら国ごとのARV価格は大幅に曖昧さを

増してきている48。ワクチン価格設定の

不透明さは各国、特に中所得国にとっ

て新規ワクチン導入の妨げとなる。

Gavi卒業予定国がGavi交渉価格を利用

できなくなった時、それまでと同じよ

うな予防接種プログラムを持続できる

かは疑わしい49。

価格比較の仕組みなしでは、各国はワ

クチン市場を完全には理解できず、ワ

クチンの価格が手頃であるかについて

判断できない。各国政府と政策立案者

は新規ワクチン購入・導入を計画する

際の意思決定に費用対効果分析を使う

ことがますます多くなっている50,51。し

かし、このような研究は「その国に課

されるワクチン価格」という重要な要

素を欠いていることが多い。あるHPV

費用対効果分析の評価は次のような結

論に達している。「費用対効果はその

重要性にも関わらず国の予防スキーム

に使用するワクチン決定にあたって評

価不可能な唯一の要因なのだ」52。

各国で信頼できる価格と調達データに

対する需要が高まりつつあることを受

けて23,51国際社会は価格透明性に関する

取り組みを始めているが、情報は些少

に留まっている（18ページ参照）。

累積売上合計 
（百万米ドル）

1年あたりの 
平均売上 

（百万米ドル）
販売期間

ファイザー、プレブナー13 15,905 3,976 2010～2013

メルク、ガーダシル* 9,896 1,237 2006～2013

メルク、ロタテック* 4,282 535 2006～2013

GSK、シンフロリックス 2,240 448 2009～2013

GSK、ロタリックス 3,038 380 2006～2013

GSK、サーバリックス 2,046 292 2007～2013

表2	各社が公表するHPV、PCV、ロタウイルスワクチンの 
全世界収益合計（単位：百万米ドル）
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ている。GSKは「過去最大の乳児ワクチ
ン治験」を、その理由として挙げた54。
Lightらの試算は、「新規ワクチンの市
場導入費は2億から5億米ドル」という
Andréらの研究結果と一致する55。民間
セクターの研究開発投資が誇張されてい
る一方で、公共セクターのワクチン開発
への貢献度は十分に報じられないこと
が多い。HIVワクチンに関して言えば、
2012年に公共セクターは投資全体の約
83.4%に貢献したが、商業セクターの
初期研究開発への貢献度はわずか3.5%
にとどまった56。同様に、あるHPVで
は、オーストラリアの2つの研究施設だ
けで研究開発費の13%に貢献した57。ア
メリカ国立衛生研究所や米国の各大学
も、HPV開発に多くの公的資源を提供し
た。このような投資はワクチンの最終価
格には考慮されない。つまり各国政府は
多くの場合、まず研究開発に投資し、さ
らに高価格を払うことで、製品に対し二
重の支払いをしていることを意味する。

製造費の不透明性

また製造費の不透明性も、十分な情報に
基づく公衆衛生上の判断を難しくしてい
る。これによって、「ワクチンはGavi対
象国に『原価』で販売されている」とい
う一部製薬企業の主張は不確かになる。
世界最貧国への販売が利益を生まないも
のにとどまっているか否かは、独立機関
による検証を行わない限り明らかにな
らない。2013年、Merck Vaccinesの社
長は、「1回分4.50米ドルというGaviへ
のHPV販売価格は、研究、マーケティ
ングなどの費用を除いたメルクの製造
費に相当する」と述べた58。またGSK関
係者は、Gaviへの販売価格が1回分あた
り4.60米ドルでは利益が出ないと主張
した58。メルクやGSKが提示する製造費
を独立機関が検証することは認められな
かったため、この価格が実際の1回分あ
たりの製造費に相当するは定かではな
い。とは言え、GaviへのHPV販売価格が
1回分あたりそれぞれ4.50米ドルおよび

4.60米ドルの製造費に相当するという
メルクとGSKの公式声明は、他国への売
上から大きな利幅を得ていることを示し
ている。例えば米国では、それぞれ1回
分121.03米ドルおよび103.85米ドルを
政府に求めているのである。MSFは、実
際のHPV製造費を調査している。

製造などの実費データを実証できる情報
なしでは、会社の利益を正しく評価でき
ない。しかしながら、先進国市場におけ
るこれらのワクチンの高価格によって
製造業者は、サーバリックスとガーダシ
ルについて製造費の推定12～16倍以上
（Gavi価格がワクチン製造費に相当する
という想定にもとづく）の莫大な利益
を得てきた58‒61。最新のワクチンを生産
している企業が報告する収益を16ペー
ジに記載している（前ページの表2参
照）。

事前買取制度モデル 途上国の市場から利益を得る

途上国のワクチン市場から利益を得
る前例となったのは、肺炎球菌ワク
チンでのGavi事前買取制度（AMC）
であった。AMCのコンセプトは、低
資源国に多い疾病を予防するワクチ
ンへの投資を促進し、特に必要な国
において迅速なワクチン導入を推進
する手段として提案された63,64。資
金提供者が一部を負担する最高価格
と需要量が、他の手段では展開され
ないであろう新たな研究を始める動
機を幅広いワクチンメーカーに与え
る、という仮説が立てられた。

PCVのGavi事前買取制度が提供した
後期公共・慈善補助金15億米ドル
は、収益性のあるワクチン生産にか
ねてから取り組んでいた多国籍メー
カー2社（ファイザーとGSK）に利益
をもたらしてきた 65。事前買取制

度の2012年の評価で、ダルバーグ・
グローバル・ディベロップメント・
アドバイザーズは、これらのメー
カーの1社がAMCに対応して製造能
力を拡大したことを確認した（もう1
社は既に世界市場向けに拡大を決め
ていた）65。メーカーが費用情報の
共有に前向きではなく、判断に制約
はあったものの、上記のメーカー2
社は、ワクチン／製薬業のサプライ
ヤーにとって一般的なインセンティ
ブとされる10～20%の水準を超えた
収益を得ていると評価された。AMC
のメーカーが補助金から得る利益は
最終的に20%を超える可能性がある
65。AMCが既存のPCV製品の開発に貢
献していないこと、また「Gavi市場
の大きな収益潜在性は（AMCから15
億米ドルという）補助金追加がなく

ても低コストメーカーを引きつける
うえで十分であった可能性がある」
という結論が、上記評価から導き出
されている。2019年に第3のメー
カーによる市場参入が見込まれる
が、AMCはこの投資決定の重要な要
素ではなかった。ただし、第4の企業
はAMC発表後にPCV研究投資を3倍に
増やしている65。現在まで、Gavi向け
のAMCの支援資金の73%（10.95億米
ドル）がファイザーとGSKに委ねられ
ている。
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価格の透明性向上への世界的取り組みにかかわらず、価格情報は依然として乏しい

ワクチン市場の価格が透明であることは

ほとんどない。各国も製薬企業も価格情

報を提供したがらないことが多い。

国際的な価格戦略を公表に踏み切っ

たメーカーもいる。たとえば、グラ

クソ・スミスクライン（GSK）と国

際製薬団体連合会（IFPMA）はいず

れも、途上国向けの価格戦略の情報

を提供する段階的価格設定の文書を

2 0 1 3 年 に 公 開 し て い る 1 7 , 6 6。 し か

し、自身で価格透明性を改善する意

思はほとんど見られない。競争と価

格基準公表の結果、値崩れが生じる

のを各社が恐れているためである。

本報告書作成のため、MSFは9社に対

してワクチン価格についての情報提

供を求めたが、これらの多国籍メー

カー全てが価格情報の提供を拒んだ。 

詳細については、20～22ページの「製

薬企業のワクチン価格設定方法」欄を

参照されたい。

買い手の側では、PAHO回転基金67が

長年にわたり価格を公表しているが、

データは製品の形態ごとの加重平均価

格に限られる。この情報には、1製品

あたりのメーカー価格も購入量も含ま

れず、以前の価格を知ることも難し

い。2011年、ユニセフ調達部は、低

所得国のワクチン購入に関する10年

分の全価格情報を初めて遡って公表し

た11,68。透明性向上のためのユニセフ

の動きは、ワクチン価格議論において

画期的出来事であり、経済発展度合が

異なる地域間および国別での価格比較

を可能にしてきた情報基盤を、より強

固なものにした。これらのデータセッ

トをヒントに、本報告書の初版刊行に

至っている68。

国別データでは、ウェブサイトで公共

および民間セクターのワクチン価格を

公表している国もあるが、これらのサ

イトは一般的に情報に辿り着くのが難

しく、製品や価格要素についての記述

的情報に欠け、データの有用性と各国

間の正確な比較の面で限界がある（方

法と発見された問題点については付録A

を参照）。薬価記載ウェブサイトを比

較した2010年のS. van Dongenの分析

で結論づけられているように、価格構

成や、包括的な価格情報の欠如によっ

て、明らかにされた国の価格データの

実用性は限られた69。

ワクチン価格を隠す理由として各国や

各企業が挙げるのは、データを誤って

解釈される恐れと、並行取引への懸念

である70。このような懸念はたとえば、

かつて公表されていた、「ヨーロッパ

の人びとが医薬品価格を容易に知る

ことができるようにする」ために作成

された一般的欧州医薬品データベース

（CEDD、2010年以降Euripidと呼ばれ

る）を、加盟国当局者のみに利用が限

定される現在の状態に追い込んだ71。

HIV用の抗レトロウイルス薬72、避妊薬

やマラリア用のアルテミシニン併用療

法（ACT）といった他の公衆衛生流通

品の価格設定情報が入手可能であると

いうことは、ワクチン価格の秘匿も必

要ないということだ。データの質と価

格の透明性を促進するメカニズムが存

在する場合に、薬の入手に好影響（高

品質医薬品の導入、契約交渉結果の改

善、国の価格政策の変更、値下げな

ど）が見られることが、6つの薬価情報

メカニズムを対象とした分析によって

明らかになっている73。概して公共セク

ターでは政府が税を資金源にワクチン

を購入するため、市民が支払価格を知

り、交渉価格について政府や業界の説

明責任を求めるのは当然である。

ワクチン価格データの入手可能性と 

価格監視の進展

PAHO回転基金とユニセフが公表する価

格以外に、価格透明性を高める取り組

みがいくつかある74。

国レベルでは、費用および価格分析を

もとに意思決定を強化する取り組みが

ある。国のEPIの意思決定を明らかにす

るため、経済評価を改善し、経済的エ

ビデンスの使用を増やす必要性から生

まれたのがProVac（PAHO地域が2006

年に開発したプログラム費用モデル）

である。ProVac自体は価格透明性のメ

カニズムではないが、経済評価や費用

研究について各国が情報を共有できる

ようにし、他国でのワクチン価格設定

の意思決定に便益をもたらす75,76。こ

のProVacの取り組みは、PAHO地域の

14ヵ国のHPV、PCV、ロタウイルスワ

クチン導入に際し、評価を支援してき

た。この取り組みの成功後、PAHOは同

地域外の国からProVac支援の要請を受

けた。設立以来、ProVacは各国の意思

決定者を支援するデータを130超の国か

ら集めてきた。

高価格はワクチン調達の壁だという各

国の声の高まりにつれ、価格の透明性

が世界レベルでますます重視されるよ

うになっている。2011年から2020年

までの予防接種普及拡大への世界的枠

	 他国が払っている金額を 
我々が知っている限り、 

（企業との交渉における）
我々の力が強まるであろう

ヨーガン・ピレー医師 
（南アフリカ保健局次長）

「	

」
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組みである「ワクチンの10年」計画

（DOV）の予算570億米ドルのうち、約

半分がワクチン製品の費用のみに使われ

る見込みであり、2012年にMSFはDOV

期間中の価格監視を提唱した。2013年

のWHO総会では、10年間の価格監視の

ための指標作成とともに、ワクチン価格

の傾向報告の追加が、世界ワクチン行動

計画（GVAP）の監視、評価、説明責任

の枠組み案に含まれた74。現在、価格監

視はGVAPの成功の尺度であり「難しい

仕事ながら重要な優先事項」とみなされ

ている77。

2012年、ユニセフ調達部は価格透明性

の向上を目的に、中所得国の新規ワクチ

ン共同調達の試験メカニズムを立ち上げ

た。試験の一環として、ユニセフはメー

カーに対し、同メカニズム参加国向けの

価格と、自己調達を選んだ国向けの参照

価格の共有を求めた78,79。当初の予測に

おいては、19ヵ国（出生コホート720

万人）がこの取り組みへの参加に関心を

示した78。本報告書発刊時点では、この

試験メカニズムを通じて何らかの契約が

成立したというユニセフの発表はない。

この調達メカニズムが機能するにいたっ

ていない原因については、何の情報も公

表されていない。入札に応じたメーカー

が少なかったのは、参照価格を公表すれ

ば他市場に高く製品を売りにくくなる可

能性があると考えていた各企業が、公表

をしたがらなかったためという説があ

る。また、企業がワクチン購入への明確

な約束を各国から引き出せなかったとい

う説もある77,35。

価格情報領域において最も期待できる

取り組みは、WHOの「ワクチン製品、

価格と調達プロジェクト（V3P）」であ

る。このメカニズムは、データの透明性

を世界的に向上させるうえで重要な役割

を持つ可能性がある（右欄を参照）。

価格透明性を高めることで、データの空

白を埋め、購入者とサプライヤーの間に

存在する情報不均衡を改善できる。メー

カーは、それぞれの国に「適切な」価

格を提案する国別価格設定を採用してい

ると主張する際、公開情報をもとに各国

を分類し、自らのワクチン価格を正当化

する。しかし、メーカーがその研究開発

費、製造費、価格をベールで覆っている

ため、公正価格の交渉は各国にとって非

常に難しい。「支払われる価格は今後の

研究開発投資の維持を助けるような額で

はなく、操業費用すら補えない」とい

う、業界が度々繰り返してきた主張で反

論されるからだ。

正確かつ信頼性のある価格情報を各国に

与えることで、意思決定が助けられ、新

WHOワクチン製品、価格と調達プロジェクト（V3P）

2011年に開始されたWHOのV3Pは

ワクチン製品、価格と調達に関する

「信頼性、正確性、中立性の高い情

報とデータを収集し、まとめ、発信

するメカニズムを構築し、ワクチン

の実施・調達プロセスにおいて、価

格透明性の向上とともに、より十分

な情報にもとづく意思決定に資する

ことを目的とする80」。

これは各国、特に自己調達する低中

所得国およびGavi卒業予定国が共同

で使うべきメカニズムであり、そ

の最終産物は、HIV治療薬に関する

WHO国際価格報告機構（GPRM）72

と同様の、データベースにリンクし

たウェブベースのツールである。こ

のプロジェクトでは価格設定のデー

タ収集を開始しており、2014年6月

の選定国データで限定的に立ち上げ

られた（図2の目標4））。

V3Pは国際的な価格の透明性改善に

重大な役割を果たす可能性がある。

実施にあたっては、WHOと政府の

政治的意思および価格情報共有努力

の持続がV3Pメカニズムの開発・成

功の鍵を握る。詳細については、

V3Pのウェブサイトを参照された

い。

www.who.int/immunization/

programmes_systems/

procurement/v3p/platform/en/

V3Pプロジェクトの各段階

フェーズ1

目標1 目標2 目標3 目標4

目標5

情報収集と分析 コンセンサスと開発 試験と実用性評価 実施および展開 インパクト評価

フェーズ2

図2
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製薬企業のワクチン価格設定方法

ワクチンの価格設定について理解を
深めるために、我々は製薬企業9社
*と接触し、本報告書のために各社
の価格と価格戦略の情報提供を求め
た。各社の反応を含め、調査結果を
下記にまとめた**。

透明性

 ワクチンの価格の把握は難しい。
各社は価格を独占・機密情報と
考え、通常これを公表しない。
『ARV価格引き下げの謎を解く』
などの、MSF必須医薬品キャン
ペーンが公表する価格報告は、製
薬企業から自主的に伝えられた、
あるいは検索可能な公共のデータ
ベースに記載された価格情報を掲
載している。ただし各社からワク
チンの価格情報を得る方が、はる
かに困難であった。

 MSFが接触した9社のうち

• 4社が価格情報を提供した 
（Bio Farma、Biological E、
Panacea、Serum Institute of 
India）。

• 7社が価格戦略またはビジョ
ンについて一定の情報を提供
した（前述の4社とCrucell、
GSK、メルク、ファイザー）。

• 1社は指定した期間内に無回
答だった（サノフィパスツー
ル）。

 大手多国籍企業は価格透明性の向
上に積極的ではない。価格透明性
は価格参照を促し、政府や他の購
入者との交渉時の自らの立場を弱
めると考えているからだ。ある企
業は、最貧国への低価格でのワク
チン提供が価格透明性の影響で困
難を増していると語った。

 透明性においては、途上国の新興
メーカーのほうが勝っている。ま
た、価格やその他の価格戦略、製
品についての情報提供に前向きで
あった。

価格戦略

価格戦略は各市場の特異性やその当
事者たちの力に影響される。10ペー
ジの、新規ワクチン市場分析と業界
勢力図を参照されたい。

ワクチン市場では2つのタイプのメー
カーグループが登場し、それぞれが
明確な価格戦略を持っている。メー
カーごとに独自の戦略がある一方
で、2つの広範なモデルを見ることが
できる。

 コストプラス価格戦略

 価値ベース戦略および差別価格設
定戦略

グループ1 
費用＋価格戦略82 
価格はおもに費用に固定

 我々が接触した新興メーカーは概して、差別価格設定戦略をとらず、全ての国にワクチンを同じ価格で販売
している。価格差はおもにインコタームズ***の違い、輸送費、薬事規制に関する費用によるものである。

 この価格戦略によってメーカーは価格で競争でき、その低コスト構造を活用するとともに、コストを削減し
て他社よりはるかに低価でワクチンを販売できる。

規ワクチン導入の迅速さと持続性が増す
51。さらに、各国政府が低価格を確保す

るために他国が従っている諸条件（メー

カー、製品、体裁、調達条件、量、契約

期間など）を知ることができれば、製品

選択肢や、ワクチン導入費を低減する方

法をよりよく理解できる49,51。

   * 詳細は付録Bの企業連絡先を参照。 
  ** 調査方法は付録Aに記載。 
*** インコタームズの定義については付録Cを参照。
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グループ2 
価値ベース戦略および差別価格設定戦略82 
買い手がいくら払う意思があるか／払えるかをもとに価格は決定される

	この戦略が特に使われるのは、メーカーが価格で競う必要のない非競争的市場（新規ワクチンの市場など）
である。

	この戦略では、製品の価格は費用と明確にリンクしていない。メーカーは、たとえ買い手ごとに価格を変え
ざるを得なくなるとしても、買い手が支払う意思のある最大の価格を模索する。この差別価格設定あるいは
市場細分化戦略は、よく「段階的価格設定」と呼ばれる。

	我々のリクエストに応じた多国籍メーカーは差別価格設定戦略を採用していると言ったものの、詳しい情報
を求めると、その段階的価格設定方針がどのように定められるかをほとんど、または一切語らない企業が大
半であった。下記は各社の反応である。

•	 ジョンソン・エンド・ジョンソンの子会社であるCrucellは、ジョンソン・エンド・ジョンソンの「我が
信条」に準じて段階的価格設定戦略83を採用しており、段階的価格設定は、サプライヤーが限定された
市場において最良のソリューションと考えている。また、各社の段階的価格設定を妨げることで途上国
のワクチン価格が高くなるとも考えている。しかし、段階や価格の設定方法について公表されている情
報はほとんどない。

•	 GSKは段階的価格設定の手法をとっており、これを「国の開発レベルと支払い能力にもとづく手法」と
表現する。GSKはこれ以上の価格情報を提供しなかったが、差別価格設定に対する7段階のアプローチを
詳述する段階的価格設定についての方針説明書を公開している17。

•	 メルクは自社の価格設定方針を「各国の経済成長レベル、公衆衛生の優先事項、調達量および期間、地
域の医療制度の経済的価値など多くの要素を考慮した世界規模の差別価格設定の枠組み」と詳述してい
る。しかし、段階や価格の設定方法について公表されている情報はほとんどない。

•	 ファイザーはその価格設定方針を第三者に明かさないものの、段階的価格設定に関する2012年のIFPMA
方針説明書で策定された段階的価格設定の原則を支持している66。

価格への影響

この2つの価格戦略はワクチン価格に
反映されている。

	価格戦略は、メーカーが同様の製
品に対して設定した価格に影響す
る。前述のグループ1の各社は価
格で競争しており、通常はグルー
プ2の製造業者よりも低価格でワ
クチンを提供している（次ページ
の表3参照）。先発メーカーがそ
の費用構造ゆえに低価格競争市場
で競争できないと主張しており、
これらのメーカーは価格が下がり

過ぎたら市場を離れる（たとえば
Crucellは2013年に麻疹・風疹混
合ユニセフ市場から撤退し、同社
の戦略と相容れない価格動向があ
る事実を指摘している）こと、あ
るいは利幅や収益性が高い市場へ
の専念（新規ワクチン、高所得市
場など）を決める可能性がある。

	価格戦略は買い手全体の支払額に
影響する。グループ1のメーカー
は製品を同様の価格で全ての国に
提供する傾向があるが、グループ

2のメーカーは価値に応じた差別
価格設定戦略を用いている。22
ページのグラフ4から、中所得国
がPCV購入に支払う（公開情報か
ら確認できる）最高価格はGavi対
象国の価格より1471%も高いこと
がわかる。
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ワクチン 最低価格 最高価格 %数の差

PCV、2014年および予測
SII* GSK

73%
2.00ドル 3.40～3.50ドル

麻疹・おたふく・風疹混合 
（10ドーズ分）、2014年

SII サノフィパスツール
84%

1.02ドル 1.89ドル

麻疹（10ドーズ分）、2014年
Bio Farma サノフィパスツール

105%
0.22ドル 0.45ドル

ジフテリア・破傷風・百日咳 
混合（10回分）、2012年

Bio Farma サノフィパスツール
175%

0.16ドル 0.44ドル

ロタウイルス、2014年および予測
Bharat Biotech** メルク

400%
1.00ドル 5.00ドル

表3	 低所得国（Gavi対象国のみ）向けの特定のワクチンの 
ユニセフ向け最高価格と最低価格の比較（1回分あたり、米ドル）

表の出典：ユニセフ調達部11、2013年ブ
ルームバーグニュース84

  *	 Serum Institute of India（SII）による
PCV1回分を2米ドルで製造販売する
という誓約84

**	 Bharat Biotechによるロタウイルスワ
クチン（ロタバック）1回分を1米ド
ルで公共セクター向けに製造販売す
るという誓約85

中所得国の最高額 Gavi／ユニセフ（基準値を100とする）PAHO中所得国の最低額

1,400

1,600

1,200

800

1,000

600

400

200

0

1回
分

の
価

格
（

基
準

値
を

10
0と

す
る

）

GSK、肺炎球菌結合ワクチン、
PCV10（1回分または2回分バイアル）

グループ2

Panacea、5種混合
（10回分バイアル）

Serum Institute of India
麻疹・風疹混合（10回分バイアル）

グループ1

100 100

403

116 105

425

163 110

1,471

100 100

グループ1：
買い手を問わず
価格はほぼ同じ。
価格範囲が小さい。

グループ2：
買い手によって
価格が大きく
異なる。
価格範囲が大きい。

注記と方法

•	2013年あるいは2014年のデータ

•	グループ1：費用＋価格戦略を展開
する企業

•	グループ2：価値に応じた差別価格
設定戦略を展開する企業

•	Serum Institute of India（SII）製ワ
クチンのGavi／ユニセフ価格が100
米ドルである場合、中所得国での同
製品の最高価格は163米ドル、すな
わちユニセフ価格の1.63倍となる。
GSKのPCV10の場合、中所得国での
最高価格はGavi／ユニセフに提供さ
れる価格の14.71倍になる。

•	SIIおよびPanaceaの中所得国の価格
範囲についての情報は、各社とのや
り取りを通じて得られた。

•	GSKの場合は、公開情報から調べた
国の最低価格と最高価格。

•	出典と用語の定義は付録Aに詳述。

グラフ4	 明確な価格戦略を示す、各国間のワクチン価格差の例 
（20、21ページの各欄も参照）

出典：ユニセフ調達部86、PAHO回転基金67、国の価格分析（方法と出典の詳細については付録Aを参照）、製造業者とのやり取り
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適正価格化を促す既存の解決策とその限界

共同調達の取り組みと関連課題

ワクチンを購入しやすくする 

既存の解決策

複数の国が、相互利益のために各国の

必要数量を集計して調達するワクチン

共同調達は、規模の経済を利用し、ワ

クチン入札、契約、支払いを一元化し

調達プロセスを簡便化・効率化するこ

とで、価格低減につながる。買い手の

ためにワクチン価格を下げ、各国の調

達能力要件を緩和するのは効果的な方

法である87。たとえば人口の少ない国

は、サプライヤーにとっての利益率が

少なく、市場支配力の不足につながる

ため、手頃な価格の交渉が難航する可

能性がある。

複数の買い手の需要を「プール」する

ことは買い手とサプライヤーの両者に

便益をもたらす。ワクチンの購入量が

多ければ、各国政府など買い手の交渉

力は高まる。一方で、共同調達はメー

カーの製造量の見通しをつけやすく

し、予測を改善するとともに、契約・

購買プロセスの簡略化によって取引

費削減につながる。共同調達の利用

者はPAHO回転基金、ユニセフ調達部

（SD）、Gavi（ユニセフ調達部を介

して）、太平洋諸島のためのワクチン

独立構想（同様にユニセフ調達部が管

理）、湾岸協力会議である。

共同調達を実施する各国、各組織は多

様な特徴を持っている。たとえば、

Gaviの対象国認定方針（1人あたりの

国民総所得<1570米ドル）は、その共

同調達が経済的指標にもとづくことを

意味する。市場を形成する戦略目標の

一環として、Gaviはユニセフ調達部を

介して共同調達を利用し、Gavi対象国

向けの新規および十分に使われていな

いワクチンへの資金提供者の代表とし

て減額交渉にあたっている88。PAHO

回転基金は特定の地理領域に対し共同

調達を利用し、これによって、回転基

金事務局が交渉した価格を調達メカニ

ズムによって中南米地域のどの国も使

えるようになる（15ページの汎米保健

機構の回転基金の欄を参照）。PAHO

地域の諸国はおもに予防接種予算を自

ら捻出しており、内国債による回転基

金を通じてワクチンの95%超が購入さ

れている。しかし回転基金には、「地

域連帯」および「全ての国に通用する

単一価格」の原則を変えるよう圧力が

かかっている（次ページの欄を参照：

価格モデルが異なる2つの公衆衛生組

織）。

あらゆる既存の価格設定あるいは共同

調達構造から取り残されたGavi卒業予

定国やその他の中所得国を巡る懸念の

高まりを受け、ユニセフ調達部は2012

年に試験的な中所得国新規ワクチン調

達イニシアティブを考案した。このイ

ニシアティブの設立目的は、最新かつ

最も高価な3つのワクチン、すなわち

PCV、HPV、ロタウイルスワクチンに

対する中所得国間の需要をプールし、

各企業向けに予測を集計することであ

る78。しかし、この試験からは何の契約

発注も公表されておらず、この機構が

現在まで機能していない原因について

の情報も一切公にされていない。メー

カーが公的基準価格を提示したがら

ず、入札が少なかった可能性が高い。

このメカニズムについてのさらなる情

報は18ページの「ワクチン価格データ

の入手可能性と価格監視の進展」を参

照されたい。

1978年に設立された湾岸協力会議は6

つの参加国によって構成され、その各

国が自らのワクチン需要をプールし、

需要を集計するとともに各国間で仕様

を標準化する89,90。このメカニズムの利

用の仕方は、グループ内の各国によっ

て様々である。時折利用する国もあれ

ば、自国のワクチン供給の大部分に使

う国もある。

加盟国の要請により、WHO東地中海地

域事務所（EMRO）は2011年にワクチ

ン共同調達（PVP）イニシアティブの

活動を開始した39。同イニシアティブ

は初期段階でエジプト、イラク、ヨル

ダン、レバノン、リビア、モロッコ、

シリア・アラブ共和国、チュニジアの

関心を受け、2013年10月時点で、関心

を示した中所得国に5種混合ワクチン、

PCV、ロタウイルスワクチン、HPVを

供給する態勢を整えていた91,92。2014

年半ばの時点では、PVPイニシアティ

ブ入札の申し込みはまだない。

ワクチン共同調達メカニズムに関する

2010年の分析において、世界銀行と

Gaviは共同調達メカニズムの価値を次

のように強調した。

 予測しやすさ（資金の安定した流
れ）

 公平性（特に、このメカニズムがな
ければより高い価格を払っていたで

あろう低所得の参加国や小国に対す

る公平性）

 効率（リソース利用の効率化とワク
チン費用削減）

 実現可能性（投資と、調達法制化へ
の合意を要する）

 47
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価格モデルが異なる2つの公衆衛生組織

Gavi／ユニセフとPAHO回転基金は

ともに共同調達戦略を用い、メー

カーとの価格交渉に規模の経済を利

用しているが、何をもって「手頃な

価格」とするかはそれぞれ考え方が

異なる。Gaviは段階的価格設定を提

唱しており93、メーカーとの交渉基

盤として、資金提供者の支援ととも

に、選ばれた途上国のためだけに新

規ワクチンと十分に使われていない

ワクチンを購入する権限を活用して

いる。Gaviが享受する低価格は、よ

り多くの負担を期待される高所得国

の補助を受けるべき、というコンセ

プトをGaviは推進している。PAHO

回転基金は、地域連帯の原則ととも

に、共同調達は全ての購入者にとっ

て値下げにつながるべきという考え

方をもとに運営されており、それゆ

えに、このメカニズムの利用を望む

全ての国に一律の価格が設けられて

いる。したがってPAHOは各国の扱い

を経済レベルによって分けることを

せず、同メカニズム利用を望む全て

の国に、一括交渉の恩恵を与える。

しかし、それぞれのメカニズムとそ

の関連方針を司る原則は、互いの

実施選択肢に影響をおよぼしてき

た。PAHOとユニセフの両者が調達

契約において各社と「最低価格条項

（LPC）」を設けているが、この協

定の免除を求める国際的圧力に直面

しているのはPAHOである94。最恵国

待遇（MFN）条項としても知られて

いる最低価格条項は、その購入者へ

の世界最低価格提示をメーカーに契

約で義務づけている。より低い価格

が別の国、調達機関または第三者に

提示された場合、もとの購入者への

価格も同じ水準にまで下げなければ

ならない。可能な限り利益を引き出

すために段階的価格設定や市場細分

化を実施する企業は、最低価格条項

を嫌う（20～22ページの「製薬企

業のワクチン価格設定方法」欄を参

照）。概して企業は、ブラジルやエ

クアドルといったPAHO地域の中所

得国に対して、Gavi対象国のような

最貧国と同じ価格を提示したがらな

い。GaviおよびPAHO市場だけ製品

の体裁を別にすることで、最低価格

条項を避ける企業すらある。たとえ

ば、PCVやHPVの場合、GSKはGavi限

定の2回分のバイアルを作る一方で、

PAHO市場には、より高価格で1回分

のバイアルを出し続けている。

最低価格条項を放棄するよう、PAHO

は製薬企業やGaviおよび段階的価格

設定を支持するGavi支援者（ビル&

メリンダ・ゲイツ財団など）から大

きな圧力を受けている。この圧力が

さらに高まったのは2009年、Gavi事

前買取制度（AMC）のもとでPCVワ

クチンの価格が交渉された時であっ

た。PAHO諸国に対しても各社が値下

げをしなくても済むように、Gaviが

低価格でPCVを買えるようにPAHO回

転基金に最低価格条項免除を迫るた

め、PAHOはAMCを通じてGavi／ユニ

セフに提供された価格に対する最低

価格条項の放棄を余儀なくされた。

それ以降、PAHOはGavi／ユニセフに

よるロタウイルス、HPV調達に2つの

追加的免除を発表した。これらの新

規ワクチンに対して同地域が支払う

価格の上昇に懸念を表し、2013年10

月にPAHO加盟国は、回転基金の諸原

則を再確認し、これまでの免除の見

直しを要請するPAHO監督委員会の決

議に合意した94。この再確認において

PAHOは、過去の最低価格条項免除は

誠意をもって与えられたものの、回

転基金に対する価格は最低価格条項

免除の結果、大きく下がらなかった

と指摘した95。

2014年、サノフィパスツールとGavi

は、4段階価格設定制度に基づく不活

化ポリオワクチン（IPV）96の新規価

格を発表した。PAHO回転基金への

IPVワクチン値下げを拒否する際に、

また新たな免除を認めることに対す

るPAHOの抵抗を受け、サノフィパス

ツールはPAHO地域諸国へのIPVワク

チン供給停止を決めた。

HPVをめぐるサプライヤー2社（メル

クとGSK）とPAHO回転基金との価格

交渉は続く。本報告書の出版時点で

は、両社とPAHO地域との間で手頃

な価格の合意はまだない。中所得国

市場からの利益拡大を望むメーカー

は、この地域購入メカニズムの連帯

原則を弱めるために様々な策を講じ

てきた。中所得国での利益最大化を

狙った価格戦略に各社が向かう中

で、PAHO回転基金は現在も多大な圧

力を受けている。

各国がGaviの支援を「卒業」し、
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入手調達への悪影響にかかわらず、段階的価格設定が優勢だ

差別価格設定としても知られる段階的
価格設定は、ワクチン入手改善策とし
て多国籍製薬企業や一部の国際保健関
係者が提示したものである。段階的価
格設定では、製薬企業は同じ製品でも
市場によって価格を変える。理論上、
高所得国では最高価格が設定され、低
所得国では比較的低い価格が設定され
る。段階的価格設定は、経済力の低い
国に各社が価格割引を行うことであ
る。なぜなら、これらの国は米国など
の高所得国と同じ額は支払えないから
である。しかし、各国が経済的に豊か
になるにつれ、課される価格も上がる
と想定される。直観的に、また一般大
衆にとって、段階的価格設定は発展度
合いがまちまちな諸国に対し価格を設
定するうえで合理的な手法のように感
じるかもしれない。

しかし実際は、段階的価格設定は製
薬企業が推進する策であり、買い手
にとって許容可能な最高価格の設定を
メーカーに許す。その際には公衆衛生
上のニーズや影響は考慮されないこと
が多く、実際は競合他社の参入を遅ら
せる市場細分化策として機能してい
る。

各製薬企業はその段階的価格設定方針
において透明性に欠ける。各社はこの
ような価格設定方針を何のチェック
もない状態で、政府による適切な監視
もなく実施するのが通常である。段
階的価格設定におけるデータ点の少
なさは、Gavi価格とは別に、新規ワク
チンを独占または複占する製薬企業
（GSK、ファイザー、メルク）が何の
根拠もなく、その国の経済水準の関連
もなしにワクチンの価格を決めている
ことを示す。これはファイザーの製品
プレブナーに各国が支払う額を見れば
わかる（次ページのグラフ5を参照）。
低中所得国であるモロッコは、同国よ
りも経済状態が高いフランス、ハンガ
リー、チェコ共和国よりもプレブナー
13（PCV13）に多くの額を支払ってい
る。同様にチュニジアとレバノンは、
国民総所得がフランスよりもはるかに
低いにも関わらず、フランスよりも多
くの額をこのワクチンのために支払っ
ている。

段階的価格設定戦略の根拠を明確化す
るために手段を講じている企業がいく
つかある。たとえばGSKは2013年10月
に7段階価格設定システムに関する声明

を発表し、国の経済発展度にとどまら
ない基準を含めていることを記述して
いる。しかし、大半の多国籍企業はそ
の価格設定方法、各段階の対象国と価
格設定方法についての詳細を明かした
がらない。GSKはその段階的価格設定を
説明しているものの、各段階に課され
る価格、各国が割り当てられる段階、
そして同社が各段階・国の分類・課金
額を定めるうえで用いる定則を公表し
ていない。各社は、価格設定方式を公
表にすることで市場での優位が脅かさ
れるとの懸念を示している。また各社
は、国別の価格データを得やすくする
取り組みに不満を抱いている。これが
価格交渉での参照用に他国に使われる
ことを恐れるためである。

Gaviの多大な助成金で導入された新規

ワクチンの費用を完全負担するとと

もに一部企業の予測できない価格設

定に直面し始めている中で、これら

の国は、価格が高騰する新規ワクチ

ンの購入に苦労している他の中所得

国（PAHO地域諸国を含む）と同じ状

況に自らが置かれていることを知る

であろう。Gaviが段階的価格設定を提

唱し世界最低価格を求める一方で、

PAHO回転基金は各国の購入量をプー

ルすることで同地域の加盟国にとっ

て可能な最良の価格を追求し続けて

おり、この2つの公衆衛生組織は、価

格設定とワクチンの手頃な価格に関

するそれぞれのモデルの分岐点に位

置している。GaviとPAHO両方に支え

られてきた国に便益を与える世界的

なソリューションがない中で、各製

薬企業は国別に前進し、市場の分割

と細分化を試み、政府から得られる

最高価格を確定しようと努めている。

段階的価格設定は、 
公衆衛生上のニーズを 
考慮せずに、市場が 
許容できる限りの価格を
メーカーが設定できるよ
うにしてしまう。
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低中所得国 国連組織高所得国高中所得国 2012年の1人あたり国民総所得 

1回
分

あ
た

り
の

額
（

米
ド

ル
）

1人
あ

た
り

の
国

民
総

所
得
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共和国
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米国
0

3.33.3

15.715.7

49.4
58.4

99.0

135.8

61.5
67.3

78.0

63.7

グラフ5	2014年1人あたり国民総所得別、各国に対する1回分あたりの
ファイザー肺炎球菌結合ワクチン（PCV13）の価格�

注記と方法

•	モロッコとチュニジアを除くすべての国
のメーカー価格。この両国では、表示価
格は病院に対する価格である。用語の

定義と出典の詳細については付録Aを参
照。

•	PAHOの1人あたり国民総所得は推定
7,500米ドル98。

•	Gaviの1人あたり国民総所得は卒業水準
に相当する（1570米ドル）14。

•	各国の1人あたり国民総所得は2012年の
世界銀行の指標にもとづく45,97。

出典：世界銀行45,97、Gavi14、国別価格分析（方法と出典の詳細については付録Aを参照）

Médecins Sans Frontières | The Right Shot 第2版 2015年1月26

手
頃

な
価

格
と

ワ
ク

チ
ン

の
価

格
設

定



健全な競争によって価格低下が促進されるが、新規ワクチンに関しては複占が続いている

市場内で真の競争が起これば、真の持

続可能な価格低下が促進される。ワク

チン市場は抗原によって大きく異な

る。5種混合ワクチンのように、幅広

いメーカー間の適切な競争から便益を

得る健全な市場を持つ抗原がある一方

で、ロタウイルスやPCV、HPVなどは

複占状態である。5種混合市場に見ら

れるように、さらなる製造業者の参入

（現在は計7社が事前認定済みの5種

混合ワクチンを販売している）が大幅

な価格低下につながってきた。2008

年にShantha Biotechが5種混合市場に

参入した際、同社は以前の最低価格

（GSKが提示）を17%下回る価格を提

示した。2011年と2012年の（より手

頃な価格の多用量バイアルサイズの）

他社製品、特に新興メーカーの製品導

入99によって、価格はさらに下がって

いる。最低価格は2010年の1回分あた

り2.70米ドル（Shantha Biotech、1回

分の形態）から2013年の1回分あたり

1.19米ドル（Biological E、10回分とい

う形態）まで56%下がった。しかし、

大幅に価格が高い新規ワクチンである

PCV、ロタウイルス、HPVそれぞれを

扱うメーカーが2社しかなく、入手可能

な2つの製品間の乗り換えができない中

で、両社は独占に近い状態を享受して

いる。

ワクチンの競争を促進するうえで各国

政府、資金提供者、ワクチンメーカー

などが利用可能な様々な策がある。参

入障壁を減らし、新規メーカーへの技

術移転推進によって製造供給に多様性

を持たせることは、競争促進に欠かせ

ない。品質保証の最高レベルを維持し

つつ製品事前認定のための薬事規制プ

ロセスを簡易化すれば、低コストの後

発ワクチンおよび改変されたワクチン

の市場参入も促進・加速されるであろ

う。簡易化をもたらすのはWHOの医薬

品事前認定プログラムに加え、アフリ

カワクチン規制フォーラム（AVAREF）

などの地域規制の調和を図る取り組み

である100。ワクチンメーカーも、WHO

の医薬品事前認定プログラムや各国の

規制当局からの質問に迅速に対応する

ことで承認プロセスを短縮できる。

	多国籍製薬企業が推進する段階的価
格設定戦略に依存するのではなく、

メーカーのさらなる市場参入を加速

させて真の市場競争がもたらす価格

低減を利用する歩みは、手頃な価格

でワクチンを入手しやすくするうえ

で欠かせない。競争がない場合は、

製薬企業との交渉において価格と調

達情報を各国や調達機関が利用でき

るようにする透明性向上の取り組み

がきわめて重要である。共同調達を

通して量を総計し、複数国の集合に

よる市場での存在感を活用すること

も、ワクチン価格低減において強力

なツールとなる。
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競争促進の機会 
中国メーカーの世界市場参入

ワクチンをより手頃な価格にするう

えで最も効果的なのは、メーカーの

競争である。メーカーが世界市場に

参入することで価格は下がり、世界

的ニーズを満たすに十分な供給が確

保できる。

成都生物制品研究所の日本脳炎ワク

チンが2013年に中国企業製として初

のWHO事前認定を受けたが、世界市

場における中国のワクチンメーカー

の台頭は、これまで一握りの多国籍

企業に独占されてきた市場での競争

の新時代にさらなる刺激をもたらす

であろう。

中国のメーカーは数十年にわたり、

国内市場に供給を続けている。中国

国家食品薬品監督管理局（CFDA）の

報告によれば、中国には34社のワク

チンメーカーがあり、そのうち4社

は国際的合弁企業、7社が国営企業で

ある。2011年3月、WHOは中国の国

家規制機関（CNRA）のWHO規制監

督基準の満了を認定した。これは、

2014年7月のWHOによるCNRA認可

更新と相まって、国際的審査用の事

前認定申請を中国企業がWHOに提出

できることを意味する。

中 国 最 大 の 企 業 は 国 営 企 業

Sinopharmの子会社である中国生物

技術集団（CNBG）であり、これは成

都生物制品研究所を含む7つのメー

カーからなる。CNBGの報告によれ

ば、同社は年にワクチン約8億ドー

ズ分を売り上げ、中国の国家予防接

種プログラムに使われるワクチンの

85%以上を供給している。

PCV、ロタウイルス、HPVなど、現

在は複占によって世界市場で高価格

が続いている製品をはじめ、中国企

業では幅広いワクチン製品が様々な

開発段階にある。後続製品の提供に

加え、中国企業は厦門万泰滄海生物

技術社によるE型肝炎ワクチンなど、

全く新しいワクチンも開発してい

る。

中国企業参入による競争増加の見込

み、新たな製品、供給安定性の改善

は、世界市場に大きな変革をもたら

す可能性がある。世界のステークホ

ルダーたちはこの可能性を高めるこ

とに最善を尽くすべきである。その

手段としては適切な法的および政治

的環境を整えること、規制または特

許の壁といった市場参入障壁の解消

に取り組むこと、そして世界市場で

のこれらの製品の参入促進が挙げら

れる。
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	 私たちは最近 
2つの新規ワクチン
を導入しました… 
どちらのワクチンも
サプライヤーが2社
ずつしかないため 
競争が存在せず、 
私たちは割増価格を
支払っている状況 
です。
ヨーガン・ピレー医師 

（南アフリカ保健局次長）

「	

」
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ワクチンの適合化
設備・資金・人材といった資源の乏しい状況において従来品は提供しづらいことがある。設備や人材が限られた環境向け

にプロファイルを最適化するという、ワクチン適合化はより広い地域での接種を可能にして予防接種普及率　向上につな

がるとみられている。主要なワクチン適合化として挙げられるのは、常時の冷蔵を必要とせず、少ない接種回数で完全な

免疫を獲得でき、地域の疾病負荷に最も適した血清型を含む、または地域の保健従事者も使用できる、簡易化されたデリ

バリーシステムで接種できるワクチンなどである。

ワクチン適合化の進展
より良く適合化されたワクチンの中で

臨床開発に達しているものは少ない。

前臨床開発中の数多くの有望なワク

チン適合化は、臨床治験に到達するた

めにワクチンメーカーとの連携を要す

る。

臨床治験段階にある全てのEPIワクチ

ン適合化についてMSFが2013年に実施

した景観分析では、ワクチン剤形・規

格改善が13件（パイプラインにおける

10の経口ロタウイルス候補を含む）、

包装の適合化が1件、デリバリーデバ

イスのイノベーション16件が確認され

ている。これらの適合化の大半は製品

開発パートナーシップを通じて行われ

た101。

ワクチン研究分野を対象とした資金援

助は大きかった一方、これらのテクノ

ロジーを最終的に最も必要とする場所

に届ける取り組みは不足している102。

ワクチンメーカーにとっては、ワクチ

ンの標準規格や包装、デリバリー技術

の変更はさらなるリスクを伴う。また

適合化ワクチンをビジネスとして軌道

に乗せるためには市場への浸透の見通

しが不可欠だ103。抗原限定型調達に

関する早期方針ガイダンスによって、

これらの最適化を製品に取り入れるた

めに必要な限界費用が最低になる時点

で適合化ワクチン開発を形にできる。

「引き（pull）」のメカニズムを強める

ことで、これらの製品を市場に届ける

ワクチン適合化への投資拡大の刺激策

にもなる104。

ユニセフ調達部を始めとした世界最大

のワクチン購入者は購買決定にあたっ

て調達方針に適合化ワクチンが持つ

「価値」を反映させることで、適合化

ワクチン開発を推進していく力があ

る。費用対効果やシステム費用対策を

伴う適合化ワクチンの便益を定量化し

ワクチン技術に対する国別の嗜好を示

すことによって、製品改善分野でさら

に資金を呼び込める102。

世界の予防接種の課題においてワクチ

ンの適合化は注目を集めている。2007

年、WHOと保健分野における適性技

術導入プログラム（PATH）は「プロ

ジェクト・オプティマイズ（Project 

Optimize）」を創設した。このプロ

ジェクトは理想的なワクチンサプライ

チェーンを定義し、これらの変革をも

たらす努力を支援した。パートナーと

ともに、プロジェクト・オプティマイ

ズはワクチンの供給形態に関する諮

問委員会（VPPAG）を再設立した。

VPPAGは、低中所得国での使用を目的

としたワクチンの製剤、剤形、表示、

包装上の推奨事項を含む、ワクチンの

優先的ジェネリック製品プロファイル

（gPPP）を開発している。WHOは更新

版ジェネリック製品プロファイルの発

表を計画している。

2012年、WHO加盟国は予防接種の普

及を拡大する「ワクチンの10年」下

の国際的枠組みとして、世界ワクチン

行動計画（GVAP）を採択した。GVAP

監視評価計画には、温度調節チェーン

（次のページを参照）を可能にするワ

クチン再表示の指標やワクチンデリバ

リーデバイスの目標値が含まれる。

 私たちは 
使いやすくて 
耐熱性に優れ 
スケジュールが 
簡単な、 
子どもたちに接種 
しやすい全く新しい 
ワクチンを求めてい
ます。

グレッグ・エルダー医師 
（MSF副オペレーションディレクター）

「 

」

より安価で適合性の高いワクチンを | www.msfaccess.org/rightshot2 29

ワ
ク
チ
ン
の
適
合
化

の



温度調節チェーン（CTC）
ワクチンの冷蔵は、提供において依然
として大きな制約である（次ページの
「コールドチェーンの課題」欄を参
照）。最貧国の医療施設の半分は電気が
なく、安定して供給を受けているのはわ
ずか10％であるためだ98。しかし、多く
のワクチンはかなり耐熱性があり、その
真の温度安定性に準じたワクチンの表示
と使用を行えば、ワクチンを従来の厳密
なコールドチェーン外で使うことができ
る、いわば「柔軟なコールドチェーン」
とも言える温度調節チェーン（CTC）が
可能になる105。この手法は大きな便益
をもたらす。たとえば費用削減、偶発
的冷凍によって生じるワクチン損傷の防
止、そして最も重要なのは、このような
手法なしには予防接種を受けられない遠
隔地の子どもたちにワクチンを届けやす
くなることだ。温度調節チェーンのワク
チンの再表示は、ワクチン自体には変化
を要さない。臨床ブリッジング試験が必
要になるいくつかの抗原を例外とし、こ
の再表示プロセスに必要なのは比較的少

ない費用で実施可能な安定性試験だけに
なる可能性が高い。

温度調節チェーンによるワクチン接種実施

温度調節チェーンではワクチンに2つの
選択肢がある。定期予防接種と、アウト
リーチ活動（集団予防接種など）であ
る。アウトリーチは病気の流行時の対
応、遠隔地への移動式予防接種クリニッ
ク、集団予防接種などを意味する。通常
アウトリーチ活動では、数日間のみの耐
熱性が必要とされる。これとは対照的
に、従来の方法を用いてワクチンを提供
する定期予防接種は最短でも1ヵ月の耐
熱性を必要とする。

集団予防接種では温度調節チェーンに明
白な便益があるにもかかわらず、その便
益は完全に実現されていない。A型髄膜
炎ワクチン（MenAfriVac）だけが再表
示され、集団接種用に温度調節チェーン
で使われている。2012年、ベナンの保
健省はバニコアラのへき村150ヵ所で、

MenAfriVac 15万5000ドーズを使った最
初の温度調節チェーン試験を実施した
106,107。試験後、関わった監督者の98.7％
と接種実施者の100％が、コールドチェー
ンを要する従来の集団予防接種よりも温
度調節チェーンの手法を好んだ108。

集団予防接種で温度調節チェーンを使
えば予防接種費用を大幅に削減できる
可能性がある。最近の刊行物におい
てLydonらは、温度調節チェーンでの
MenAfriVac集団接種実施費用をモデ
ル化し、2011年にチャドの3地域で実
施されたMenAfriVac集団予防接種の費
用と比較した。地区レベルで温度調節
チェーンを実施すればこの集団予防接
種にかかったワクチン接種費用のうち
20％以上が削減できた見込みであるこ
とが明らかになった109。これらがチャ
ドでも最も人口密度が多く行きやすい地
区の部類に入ることを考えると、温度調
節チェーンの費用節約効果は、へき地で
あればあるほど増大すると考えられる。
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コールドチェーンの課題

設備や人材の乏しい環境における予
防接種率は往々にして低い。いくつ
かの理由の1つに、現地保健施設はワ
クチンの正しい保存・管理に必要な
物理的インフラを持っていないこと
が挙げられる。供給・物資輸送シス
テムが不十分な場合、その国の最遠
隔地にとってワクチン輸送の障壁と
なる。コールドチェーンに何かと手
間がかかると、電気もなく設備や人
材が最も乏しい地域ではワクチンが
適切に保存できない場合がある。最
貧国では、保健施設の半分が実質的
に電力供給を受けておらず、電気供
給を安定して確保しているのは10％
のみと推測される98。

アウトリーチおよび補助的予防接種
活動（SIAs）では、輸送面での課題
が増す。2010年にチャドで50万人
を対象に行われた麻疹集団予防接種
では、MSFはわずか11日間でアイ
スパック2万2000個を冷凍しなけれ
ばならなかった 110。ギニアで最近
行われた麻疹の集団予防接種につい
ては、MSF疫学者ソフィー・ダンク
リーが物資輸送面での課題を次のよ
うに説明する。「MSFのワクチン備
蓄庫には、ワクチンがいっぱいの冷
蔵庫が17台あります。必要な5000個
のアイスパックを作り保存する冷凍
庫も17台備えています。アイスパッ
クを大きな保冷箱に入れて接種会場
に持ち込みます。会場に着いてから
も、ワクチンを大きな保冷箱から複
数の小さな保冷箱に移さなければな
りません。それぞれの段階において
効果を失わないようにワクチンを守
らなければならないためです。悪夢
のような作業です。」

集団予防接種ではコールドチェーン
不要のワクチンに関心が高まってい
る。数日から数週間にわたって2～
8℃の「適温」外でも状態が安定し
ている製品に期待が寄せられている
のだ。予防接種アウトリーチでの温
度調節チェーン利用はより多くの人

に対し予防接種を実現し、輸送面で
の負担を軽減し、費用を削減するう
えで効果を上げてきた。ベナンで最
近行われたMenAfriVacの温度調節
チェーン集団予防接種では、輸送費
を半減して効果を損ねることなくよ
り広い地域で接種を実現した。

また、MSFは温度調節チェーンでの
ワクチン潜在的利用についての研究
を行っている。2013年、MSFとその
研究部門であるエピセンターはパー
トナーとともに、Serum Institute of 
Indiaが製造した破傷風トキソイドワ
クチンについて温度調節チェーンの
条件下における安定性と継続的効能
を調べる2相試験を実施した111。同試
験の初期段階では、最長で30日間、
最高40℃での周囲温度保存時にワク
チンがその化学的・生物学的性質を
保ったことが実験室検査で確認され
た。第2相はチャドのモイサラ地区で
行われた臨床試験で、同様の条件下
でワクチンの効果がどれだけ持続す
るかが調べられた。妊娠可能年齢の
女性2128人が参加し、それぞれが2
群のいずれかに割り当てられ、破傷

風トキソイドワクチンを2回投与され
た。対照群の被験者は厳密なコール
ドチェーンで保存されたワクチンを
与えられ、第2群の被験者はコールド
チェーン外で保存（最長30日間で最
大40℃）されたワクチンを与えられ
た。両群の被験者は破傷風に対する
防御効果が十分なレベルに達した。
この結果は、Serum Institute of India
の破傷風トキソイドワクチンが温
度調節チェーン条件下でその効能を
維持していることを強く示唆してい
る。

温度調節チェーンに使われるワクチ
ンの集団接種は接種普及率を高め、
より多くの命を救うことにつながる
一方、より柔軟な運用を可能にする
温度調節チェーンでの利用に向けた
ワクチンの再許認可はメーカーにか
かっている。多くのワクチンメー
カーは臨床治験中に得られた既存の
安定性データを持っているが、規制
当局との間で再表示は行っておら
ず、各国はその分、より簡単で効果
的なワクチン接種を拡大していく機
会を逸している。
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イノベーションを育む解決策の数々｜｜ 
よりよいワクチン作り
たとえ初期段階のイノベーションが増

えても、現在のワクチン適合化技術は

十分に活用されていない。根本的な問

題は今も残されている。当初の開発・

製造費は増えても長期的には費用削減

につながり、より重要な点として、よ

り多くの子どもたちに便益をもたらす

という、よりよいワクチンを優先する

準備が世界の保健社会にはできている

のか。適合化ワクチン開発を動機づけ

る方法として主要なものを表4に示す。

設備や人材の乏しい環境に適したワク

チン技術を進歩させる方法をKristensen

とChenが概説している。その論文で

は、全ての主要利害関係者にとって実

施可能なポイントを列挙している102。

これに含まれるのは望ましい製品特質

に対する優先的ジェネリック製品プロ

ファイル（gPPPs）の特異性増大、ワク

チン技術初期研究への出資、高価値製

品への割増価格支払い能力、そしてワ

クチン適合化の便益（特に予防接種普

及率の増加やこれらの技術的進歩に対

するシステム費用の削減）の定量化で

ある。

動機づけメカニズムのもう1つの例と

しては欧州委員会のワクチン賞が挙げ

られる。これは2013年に、ワクチン

製剤、保存、輸送を通じてコールド

チェーンの課題を緩和できるイノベー

ションを求めたものである。賞金2百万

ユーロのこの賞は翌年2014年に温度上

昇や偶発的冷凍からワクチンを守る安

定化技術を開発したドイツ企業に贈呈

された112。しかし、この欧州委員会の

賞金には重要な利用条件も十分な知的

財産も含まれない。

動機づけ選択肢 便益 過去の事例

新規ワクチンのgPPPs*に、在庫適合化の要件を含める
凍っても安定を保つ賦形剤や温度調節チェーン用
の安全性試験を含む安価な、または既製の技術利
用を動機づける

ユニセフの調達要件に自動無効
（AD）シリンジが加わる

ユニセフ調達部といった調達機関を利用する各国が、
製品特徴を好みに準じて購入できるようにする

付加価値要素をワクチンに取り入れるようワクチ
ン製造業者を動機づける、引き（pull）のメカニ
ズムを与える

ユニセフ調達部を通じた、その
国のワクチンの嗜好（ロタウイ
ルスワクチンについては2回接
種に対する需要が多いなど）

重要な利用条項と価格設定検討上必要な配慮をワクチ
ン標的製品プロファイルに組み込んだ官民連携を促進

リスク共有。技術的ノウハウ提供。ワクチン適合
化分野への投資にあたって市場から調達する資金
が足りない分を補う資金提供

髄膜炎ワクチンプロジェクト

表4  適合化ワクチン開発の動機づけ選択肢の便益と例

* gPPPs:優先的ジェネリック製品プロファイル

	 ワクチンがいっぱいの 
冷蔵庫が17台あります。 
さらに、アイスパックを 
作り保存する冷凍庫も 
17台備えています… 
ワクチンの効果が 
失われないよう、 
それぞれの段階において
ワクチンを守らなければ
いけないからです。まるで
悪夢のような作業です。

ソフィー・ダンクリー（MSF疫学者）、 
ギニアでの麻疹集団予防接種、 
2014年2月
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結論と提言
世界でワクチンの利用が増えてきていることによって死亡や重篤な病気を減らせてはいるが、予防接種の便益が全ての人
に行き届くには至っていない。幾つかのイニシアティブはワクチン価格低減と適合性改善に寄与してきたが、過去10年間

その対象となってきたのはおもに低所得国であった。Gaviによる補助金と価格交渉によって低所得国は他国よりも早い新

規ワクチン導入に成功してきた。そのため、現時点では全ての人に手頃な価格を確保する戦略がないために新規ワクチン

の便益を受けられないでいる、より多くの国や団体に焦点が移ってきている。Gaviの支援を失う国で今後も予防接種プロ

グラムを持続していけるかを懸念する声や、価格設定や調達メカニズムから取り残された国や団体の声が高まる中、ワク

チンの価格引き下げを意図した措置が世界中で緊急に求められている。

 

ワクチン価格を手頃な水準に持って 

いくには次のような行動が必要だ。

 研究開発（R&D）や製造費に関する
正確な情報の公開：新規ワクチンの

研究開発費や製造費に関する情報を

始め、そのような費用に対する公共

資金投入によって、各国は共同か個

別か問わず、交渉によって手頃な価

格を得られるようになる。

 ワクチン開発分野に公的資金援助を

行う各国政府は、まず情報を速や

かに公開し、公衆衛生改善に向けて

投じた額は購入者に対する手頃な価

格提示を通じて回収されるように要

求した上で、価値ではなく費用に適

正利潤を上乗せするという、「正し

い」ワクチン価格について、資金拠

出者やワクチン業界を説得していか

なければならない。

 製薬企業はワクチン開発への投資額

を公開するとともに、研究開発およ

び製造費、そして市場参加の持続に

必要な費用を明らかにするべきであ

る。

 価格透明性の向上：ワクチン価格
データは乏しく、購入交渉や政策立

案者のための情報がほとんどない。

既存のメカニズムを強化し、価格

データ共有に向けた付加的メカニズ

ムに資金を投じていくことが必要

だ。

 ユニセフや湾岸協力会議などの調達

機関は、利用可能な価格データを全

て公開することが求められる。公的

資金を管理するGaviなど国際保健関

係者は価格透明性を擁護するととも

に継続的な価格公開に取り組むべき

である。今後設立される調達機関は

価格透明性の原則を最初から調達モ

デルに取り入れることが望ましい。

 ワクチンの主要購入者である各国政

府は、WHOワクチン製品、価格と

調達プロジェクト（V3P）プロジェ

クトといった価格データメカニズム

を介して情報を共有するべきであ

る。

 WHOなどの基準設定機関やGaviな

どの開発援助機構に資金を出す各国

政府やビル＆メリンダ・ゲイツ財団

のような慈善団体はワクチンの価格

透明性を強く要求していくべきだ。

製造費を含むワクチン市場分析を自

ら実施し、積極的に価格交渉に関与

してきたゲイツ財団などは、このよ

うな情報を公開するべきである。

 ワクチン価格の監視と説明責任：説
明責任の手段を講じたうえで、各購

入者（国、調達機関）全体のワクチ

ン価格を効果的に監視する基準指標

が必要とされている。

 WHOとユニセフはワクチンの10年

／世界ワクチン行動計画の監視、評

価、説明責任の枠組みにおいてワク

チン価格指標で始められた作業を発

展させ、各指標の継続的改善を徹底

していくべきだ。価格指標もより幅

広い国を通して監視していく必要が

ある。

 製薬企業は購入者への価格設定に使

う各要素を含む価格戦略をより明確

にするとともに、少なくとも自社基

準を満たす説明責任を果たすことが

求められる。現在の段階的価格設定

は明確な根拠やその国の経済水準と

の関連性に欠けることが多い。

 各国政府やその他Gavi／ユニセフな

どのワクチン購入者は、交渉価格に

ついて説明責任を果たすべきだ。購

入に使われるのは公共のお金だから

である。各国政府は価格統制（参照

的価格設定、値上げ統制、最高小売

価格など）を含む価格規制を設ける

ことが望ましい。

 共同調達、複数年契約、競争入札な
どの効果的な調達戦略の利用増加：

「途上国の能力構築」分野への資金

投入や需要予測の精度向上を始めと

するさまざまな戦略や方針の推進に

よって効果的な調達戦略をより幅広

く導入し、共同調達や複数年契約な

どを通じた価格引き下げにつなげる
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に行き届くには至っていない。幾つかのイニシアティブはワクチン価格低減と適合性改善に寄与してきたが、過去10年間

その対象となってきたのはおもに低所得国であった。Gaviによる補助金と価格交渉によって低所得国は他国よりも早い新

規ワクチン導入に成功してきた。そのため、現時点では全ての人に手頃な価格を確保する戦略がないために新規ワクチン

の便益を受けられないでいる、より多くの国や団体に焦点が移ってきている。Gaviの支援を失う国で今後も予防接種プロ

グラムを持続していけるかを懸念する声や、価格設定や調達メカニズムから取り残された国や団体の声が高まる中、ワク

チンの価格引き下げを意図した措置が世界中で緊急に求められている。

その対象となってきたのはおもに低所得国であった。Gaviによる補助金と価格交渉によって低所得国は他国よりも早い新

規ワクチン導入に成功してきた。そのため、現時点では全ての人に手頃な価格を確保する戦略がないために新規ワクチン

の便益を受けられないでいる、より多くの国や団体に焦点が移ってきている。Gaviの支援を失う国で今後も予防接種プロ

グラムを持続していけるかを懸念する声や、価格設定や調達メカニズムから取り残された国や団体の声が高まる中、ワク

チンの価格引き下げを意図した措置が世界中で緊急に求められている。

世界でワクチンの利用が増えてきていることによって死亡や重篤な病気を減らせてはいるが、予防接種の便益が全ての人



ことが可能だ。

	 各国は共同調達メカニズムを通じた

規模の経済実現に向けた協力に取り

組まなければならない。地域的グ

ループ分けなどの共通の利益をはじ

めとする統合特徴を模索してワクチ

ンの量を組み合わせることで、より

強力な価格交渉ができる。

	 ワクチン調達能力の向上と共同調達

メカニズム創設を希望する国に対し

ては、WHOやユニセフなどの専門

機関が支援するべきである。特に

WHOの地域事務所は各国間の調整

と共同調達推進に貢献できる部分は

多いとみられる。

	 先進国をはじめとする資金拠出者や

ビル&メリンダ・ゲイツ財団のよう

な慈善団体も、共同調達を含む効果

的な調達戦略確立に向けて各国が協

力しあうにあたりリソースを提供す

るべきだ。資金拠出者は各国に対し

このような戦略の諸原則を自身で定

める余地を持たせ、各国政府の実施

能力を弱める政策の策定・推奨は避

けるべきである。

	競争推進や低価格路線メーカーの参
入への支援：技術移転、認可、主要

な技術的ノウハウを通じて、新規

メーカー、特に製造費用が低い業者

の参入を促進しなければならない。

	 予防接種支援にあたるGaviなどの国

際保健関係者は、新興国のメーカー

に重点を置き、競争促進とワクチン

製品基盤拡大の手段に資金を投じる

ことが求められる。

	 研究開発を支援する各国、慈善団体

などの資金拠出者は、ワクチンが可

能な限り低費用で製造され、必要な

人全てに行きわたるよう、革新的な

研究開発モデルや特に低価格路線

メーカー間の競争を促進する手段に

資金を投じていくことができる。

	 またWHOは製品開発の障壁を克服

するための技術、政策、政治面で支

援するとともに、薬事行政手続全体

を通して新興メーカーを支援し、事

前認定申請を容易にすることができ

る。

設備や人材の乏しい環境での予防接種の

需要に対するワクチン製品特徴あるいは

適合を改善する方策が進行中であるが、

そのペースは遅い。これらのイノベー

ション開発は一般的ではない。設備や人

材の乏しい環境に住む人びとはマーケッ

トとして大きくないためだ。現在に至る

まで、途上国のニーズに合わせて作られ

た適合化ワクチンは些少に留まってい

る。

適合化｜｜適合化ワクチンの研究開発 

促進には次のような行動が必要である。

	国ごとに適合化の選好を見定める：
ある国で予防接種プログラムの実施

状況を改善するにあたってどのよう

な適合化が効果的か最もよく知って

いるのは、その国の開業医や施策担

当者である。従って適合化の優先順

位は彼らの主導で設定していかなけ

ればならない。

	 予防接種プログラムの実施状況に問

題を抱える国は、国際的な議論の場

で自らのニーズを訴えるとともに、

資金拠出者が支援する製品を自国の

ニーズに最善に合わせるよう強く求

めるべきである。

	 ユニセフのような調達機関は、自ら

が支援・優先している各国のワクチ

ン適合化の選好を調べる方法を案出

し、各国のニーズを優先することが

求められている。

	適合化の有用性を示す：ワクチン適
合化は予防接種率を高めることが証

明されているが、資金投入の必要性

を示す「根拠を説明する」にはさら

なるエビデンスが必要である。

	 先進国のような資金拠出者やビル&

メリンダ・ゲイツ財団などの慈善団

体は、ワクチン適合化をモデル化し

てその効果と必要性を立証すること

に資金を投じることができる。

	 設備や人材が乏しい国の予防接種プ

ログラムを支援するWHOなどの専

門機関は、普及改善に対するワク

チン適合化の貢献度を定量化すべき

だ。

	ワクチン適合化の明確な予定案を設
定：研究者、製品開発者、メーカー

への指針となる、主要なワクチン適

合化を含んだ、大多数の意見にも

とづく初期標的製品プロファイル

（TPP）を設ける。

	 世界の保健基準を定める一機関とし

て、WHOは利害関係者を集め、資

金拠出者による資金援助や研究者、

製品開発者、メーカーの仕事の指針

となる優先度の高いワクチン適合化

に関する明確な予定案を策定するこ

とができる。上記のような議論の場

において各実施国を主要な構成員と

して加えることも必要だ。

	革新的な技術や動機づけ戦略への資
金提供：直接資金投入（資金提供の

推進）、賞品・賞金などの資金提供

メカニズムを通じてイノベーション

を培う必要がある。予防接種プログ

Médecins Sans Frontières | The Right Shot 第2版 2015年1月34

	
結

論
と

提
言



ラムに利用可能な設備・人材を最大

限に活用し、より良く適合化された

製品の開発を奨励しなければならな

い。

	 先進国などの資金拠出者、適合化ワ

クチン使用に強い関心を持つ途上

国、そしてビル&メリンダ・ゲイツ

財団のような慈善団体は、ワクチン

技術の革新的モデルの設計に資する

とともに、これらの開発を実現させ

るための資金投入を行うことが求め

られる。予防接種プログラムを支援

するにあたり、資金提供を行う政府

全てが、自らの出資が適合化製品の

奨励に戦略的に使われることを強く

求めるべきだ。このような資金投入

から生まれるいかなる適合化も、手

頃さに欠ける価格設定や、特にワク

チンの使用促進を妨げる知的財産上

の障壁をはじめとする、さらなる障

壁創出に至ってはならない。

	 Gaviは上流製品開発や製品適合化へ

の資金投入、支援対象国によりよい

ワクチンを届ける革新的モデルへの

関与を強めるべきである。多くの設

備・人材を持っていることから、

Gaviは適合化製品開発奨励といった

製品改良分野への分担金や褒賞金増

額のような選択的調達戦略を策定す

ることもできる。

	薬事行政手続を明確かつ効率的にす
る：高い品質保証基準を維持すると

ともに、革新的な適合化ワクチンや

投与デバイスのための薬事行政手続

の流れを明確にするべきである。

	 WHOやその他各国・各地域の規制

機関は、ワクチン適合化とデリバ

リー技術の薬事行政上の要件を明確

にし、可能な限り効率化することが

望ましい。耐熱性向上といった適合

化の特質を伴うWHO事前認定基準

について、製品開発者に明確に伝え

ることが求められているのだ。
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付録

付録A：価格分析の出典と方法
1. 国際機関

UNICEF

出典：ユニセフ調達部86,11、WHO定期
予防接種推奨事項：総括表124、WHO事
前認定ワクチン一覧113

抽出日：2014年3月11日

用語の定義と注釈：

•	データは、複数年供給契約にもとづく
接種1回分あたり、1製品あたり、サ
プライヤーあたり、暦年あたりの価格
を示す。

•	データは2001～2003年のCPT（輸送
費込み条件）、2004～2006年以降の
FCA（運送人渡条件）*価格の大半を
示す。

•	暦年において、あるいは国ごとまたは
国のグループごとにおいて契約に含ま
れている価格範囲が広い場合、最も低
い価格を採用した。

•	集めたデータは小児ワクチンが中心。

•	ユニセフへの価格提示を拒否したメー
カー（ノバルティスなど）はグラフに
は含まれない。ワクチン供給期間が1
年間のみのメーカーも、ここでは通常
除外される。

•	価 格 が ユ ー ロ で 提 示 さ れ た 場 合 、
ONDA170による2013年の平均年間
為 替 レ ー ト （ ユ ー ロ か ら 米 ド ル ：
1.3279）を用いて価格を米ドルに換
算した。

*	インコタームズ：付録Cを参照された
い。

PAHO

出典：PAHO回転基金ウェブサイト67、
PAHOアーカイブおよび予防接種ニュー
スレター339、WHO事前認定ワクチン一
覧113

抽出日：2014年3月11日

用語の定義と注釈：

•	データは、年間契約にもとづく接種1
回分あたり、1抗原あたり、暦年あた
りの価格を示す。メーカーの名前が記
載されている場合を除き、価格は加重
平均価格（WAP）である。

•	WHO事前認定ワクチン一覧や原産国
の情報がわかる場合、これをもとに
メーカーを想定した場合もある。	

•	PAHOはそのワクチン調達において使
うインコタームズを指定しない。価格
はインコタームズのCPT（輸送費込み
条件）、FOB（本船渡し条件）あるい
はFCA（運送人渡条件）を想定。

MSF

出典：MSFサプライ

抽出日：2014年5月28日

用語の定義と注釈：

•	各メーカーの見積りそのままワクチン
やメーカーによってインコタームズは
まちまちである。

•	集めたデータは小児ワクチンが中心。

•	価 格 が ユ ー ロ で 提 示 さ れ た 場 合 、
ONDA170による2013年の平均年間
為 替 レ ー ト （ ユ ー ロ か ら 米 ド ル ：
1.3279）を用いて価格を米ドルに換
算した。

•	同分析では、MSFは「国際機関」のカ
テゴリーに含まれる。
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2. 国

A. 免責事項

ここに記載する価格データベースを作
る際、我々は可能な限り正確かつ最新
の情報とすることに努め、同分析で使
われるデータの正確性と信頼性を裏付
けるために必要なあらゆる注意を払っ
た。MSFは、第三者のウェブサイトか
ら派生する、またそこで入手できる
データや内容には責任を有さない。

	データは可能な限り比較可能な形で
提示している。しかし、ワクチンの
価格設定は複雑であり、またワクチ
ンの価格構成に透明性が欠如してい
るゆえに、全ての価格ポイントが比
較可能なわけではない。比較は、国
ごとに固有で、価格に影響を及ぼす
状況や要素に左右される。国ごとの
情報、出典、定義については下記を
参照。

	特定製品の言及は、MSFが特定企業
の製品を支持または推奨しているこ
とを意味しない。

	全ての価格データは米ドル（US$）
単位とする。為替レートの変動が
価格差の原因である可能性がある。
為替レートの変動を軽減するため、
他に別段の記載がない限り、全て
の価格ポイントに使われるレート
はOANDAが定める1年間の平均為
替レート（2013年の平均：2013年 
1月1日から12月31日）170とする。

	同分析の目的は、各国間に存在する
購入価格差、そして容易に入手でき
比較可能なワクチン価格データの欠

如を示すことである。データの正確
な文脈付けを可能にする記述的情報
がないため、同分析は、国際的ワク
チン価格設定の比較には単独で利用
できない。

B. データの説明

方法

	出典：各国の登記、保健省ウェブサ
イト、文献調査、記事検索、直接の
問い合わせ

	集 め た デ ー タ は 小 児 ワ ク チ ン と
WHO事前認定製品が中心。

	このデータベースに含まれる国の選
択はおもにデータが入手可能か否か
にもとづく。

	各国内登記からの価格情報収集と
フォーマット化は2014年4月から5
月の間に行われ、13ヵ国から320の
価格ポイントが集められた。

	各国の医薬品価格レジストリ検索に
は、各データベース内の情報に応じ
て、ATCコード（解剖治療化学分類
法）、製品名、抗原名、製造業者名
を使った。必要に応じて、検索には
現地語を使った。

	提示されるデータの信頼性や正確性
が不確かな場合は同分析には含め
なかった（製品名の誤り、製品や
メーカーが明確に特定されていない
ことがある、非現実的な製品形態な
ど）。

	�ワクチン価格関連のインコタームズ
は基本的になかった。同分析では、
別段の記載がない限り、全ての価格
はDDP（仕向け地持ち込み渡し・関
税込み）を想定している。

	同分析に影響をおよぼした可能性が
あるデータ収集上の問題として次の
ようなものが挙げられる。

•	操作がしづらく、多くの場合現
地語以外では読むことができな
いウェブサイト。

•	読みづらいことがあり、抗原・
製品・メーカー名に関して一貫
性に欠ける価格リスト。

•	記述的情報の欠如。価格構成の
情 報 （ 税 、 物 資 輸 送 費 、 為 替
レート、卸および小売マージン
など）がない。また調達システ
ムやインコタームズについての
情報がほとんど、あるいは全く
ない。

•	価格の適用対象が曖昧な時があ
る（一般購買者、病院、特定プ
ログラムなど）。
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価格カテゴリー

	下図のとおり、ワクチン価格の価格
構成の内訳は様々だ。

	同分析の目的上、価格データを4つ
の主要価格タイプに分類した。

-	政府価格（Gvt）：国の予防接種
プログラムのために政府が支払
う額。

-	病院価格（Hosp/Hospitals）：
病院や公共施設の中で支払われ
る額。

-	メーカー価格（Manuf.）：卸・
小売の流通網に入る前のワクチ
ンの価格。卸マージンあるいは
小売マージンは含まれないが、
税や輸送料は含まれる場合があ
る。

-	小売価格（Retail）：一般人が支
払う額。税、輸送料、マージン
を含む。「民間セクター」価格
と称する時もある。

	「政府価格」を除く全ての価格は政
府の予防接種プログラム外で利用可
能な公式価格である。

	国によっては、民間市場で購入され
たワクチンの費用が健康保険でまか
なわれる。これは公的健康保険の負
担となる。ワクチンが保健適用外で
ある国では、「小売価格」が個人の
家計の直接的な負担となる。

ワクチンの価格要素*

.
注釈

1. メーカーの生産場所でのワク
チン初期価格。

2. 契約の中で用いられるインコ
タームズに応じて売り手また
は買い手が費用を負担する。

3. DDP（仕向け地持ち込み渡
し・関税込み）価格は、品物
が買い手の自由になる場合の
もの。我々の国別分析では、
「製造業者価格」はDDPを用
いたと想定している。

4. 政府の買い付けには追加的な
値上げ分や税は全く含まれな
い。「政府価格」は工場渡し
価格でありその他の費用を含
まない場合がある。

5. 薬剤師のマージンは通常、法
律で規制されている。

6. 病院内で利用可能な価格。管
理費は含まれない。

各プログラムに
適用される価格

エンドユーザーに
対する価格

+ 卸売マージンやその他ロジスティックス費。

卸売価格

税前小売価格 病院価格6

総小売価格

工場渡し価格1

+  輸送費、保険料、関税および検査料2。
現地輸入者のマージンが含まれる
場合もある。

+ 小売マージン／薬剤師マージン5

その他ロジスティックス費。
+ 付加価値税

その他ロジスティックス費

+ 付加価値税

* これはワクチンの価格構成の例であるが、構成要素やその順序は国によって異なる可能性がある。

製造業者価格
（DDP）3

政府価格4
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各国詳細
同分析の対象となった13ヵ国は次のように分類される。

N/A：非該当

各所得グループについて：世界銀行アトラス方式で算出した2012年の
1人あたり国民総所得に準じて各国の経済状態を分類した45,97。 
各グループの詳細：

 低所得国、1,035米ドル以下

 低中所得国、1,036～4,085米ドル

 高中所得国、4,086～12,615米ドル

 高所得国、12,616米ドル以上

国と通貨
米ドルに対する
2013年平均 
為替レート

1人あたり国民 
総所得（米ドル、 
2012年）

国の分類 2013年のPCV3
接種率（%）

2013年のDTP3
接種率（%）

出生コホート 
（単位：千人）

インド、INR 0.0172 1,580 LMIC N/A 76 25,595.2

フィリピン、PHP 0.0235 2,500 LMIC N/A 94 2,403.9

モロッコ、MAD 0.1178 2,960 LMIC 82 99 749.9

チュニジア、TND 0.6135 4,150 UMIC N/A 98 189.5

タイ、THB 0.0325 5,210 UMIC N/A 99 686.7

南アフリカ、ZAR 0.1038 7,610 UMIC 87 90 1,098.8

レバノン、LBP 0.0007 9,190 UMIC N/A 98 63.8

ブラジル、BRL 0.4643 11,630 UMIC 93 95 2,994.6

ハンガリー、HUF 0.0045 12,380 UMIC 92 99 98.1

チェコ共和国、CZK 0.0511 18,120 HIC N/A 99 118.3

フランス、EUR 1.3279 41,750 HIC 89 99 791.9

ベルギー、EUR 1.3279 44,660 HIC 93 99 129.3

米国、USD 1.0000 52,340 HIC 92 94 4,229.9

出典 OANDA170 世界銀行45 世界銀行97 WHO予防接種率
31

WHO予防接種率
31

World Population 
Prospects（世界
の推計人口）340
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C. 国別の情報出典と用語の定義

ベルギー

出典：

•	INAMI、http://www.inami.fgov.be/
care/fr/hospitals/specific-information/
forfaitarisation/index.htm.

•	その他の出典：Le Soir156、VaxInfo.org341

最終更新日：2014年4月1日

抽出日：2014年5月5日

価格カテゴリー：

•	メーカー価格：輸送料、マージン、税
を除く価格。

•	病院価格：病院内で支払われる額。

•	小売価格：薬局で購入する際の価格。
卸売マージン、薬剤師マージン、輸送
料、付加価値税が含まれる。

補足情報：

•	フランドル地域のガーダシルHPV1回
分あたりの特別価格20ユーロは、一
般入札を通じて得られた。HPVメー
カー2社が参加し、フランドル地域は
最良の提示（525,000ドーズ分：1年
あたり105,000ドーズ分を5年間）を
した会社にHPV市場を委ねた。ベル
ギーでは、医薬品やワクチンの国レベ
ルでの一般入札は行われない。

ブラジル

出典：

•	Portal da Transparencia、連邦政府：
http://www.portaldatransparencia.gov.
br/convenios/DetalhaConvenio.asp?Co
dConvenio=677932&TipoConsulta=0

•その他の出典：Agencia Brasil154、

The Financial Times275、FirstWord-
Pharma274

抽出日：2014年5月5日

価格カテゴリー：

•	政府価格：各企業との合意により得ら
れた価格。

補足情報：

•	ブラジルは、ワクチン（HPVやPCVな
ど）を低価格で利用できる技術移転協
定を利用している。このようなパート
ナーシップは、新興メーカーがより安
価な製品で市場参入する際にブラジル
が真の競争から便益を得る長期的機会
を制限するおそれがある。

チェコ共和国

出典：SUKL（State Institute for Drug 
C on t r o l、国立薬品管理研究所）、
http ://www.sukl .eu/sukl/ l i s t -o f -
reimbursed-medicinal-products-valid-
as-of-1-4-2014

最終更新日：2014年4月1日

抽出日：2014年4月25日

価格カテゴリー：

•	メーカー価格：正味のメーカー価格
（工場渡し）、あらゆる卸売・小売マー
ジンおよび15%付加価値税を除く。

•	小売価格：総小売価格、消費者向けの
最終価格。メーカー価格および保健省
の価格規制下での最大利益マージン、
付加価値税を含む。

補足情報：

•	公的医療保険法令集法律第48/1997号
改訂版のセクション39n(1)に準じて活
動するSUKLは、医薬品および特殊な
医療用食品の価格・償還リスト（以下
「リスト」）を公表している。

•	暦月の初日に発行されるこのリスト
には、公的医療保険が適用される医
薬品（MP）、特殊な医薬用途の食品
（FSMP）の全てが記載される。これ
らの製品は、SUKLの（最大価格ある
いは公表工場渡し価格を含む）決定、
（最終消費者への最大限の償還額を含
む）償還額および条件によって償還の
対象となる。

フランス

出典：AMELI ‘Base de données des 
médicaments et informations tarifaires’：
http://www.codage.ext.cnamts.fr/codif/
bdm_it/index_presentation.php?p_site=

最終更新日：2014年4月29日

抽出日：2014年5月5日

価格カテゴリー：

•	メーカー価格：輸送料、マージン、税
を除く価格。

•	小売価格：薬局で購入する際の価格。
卸売マージン、薬剤師マージン、輸送
料、付加価値税が含まれる。

補足情報：

•	償還対象のワクチンだけがリストに含
められる。

•	データは毎週更新。
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ハンガリー

出典：National Health Insurance Fund 
Administrat ion（国立医療保険資金
管理、OEP）：http://www.oep.hu/
portal/page?_pageid=35,56067708&_
dad=portal&_schema=PORTAL

最終更新日：2014年1月14日

抽出日：2014年4月24日

価格カテゴリー：

•	メーカー価格：卸売マージン、小売
マージン、税を除く。

•	小売価格：卸売および小売マージンと
税（5%）を含む。

インド

出典：

•	個人開業医との連絡。

•	R. LodhaとA. Bhargava、2010年342

価格カテゴリー：
•	小売価格：ワクチンの梱包に記載され

る、全ての税を含んだ公式最大小売価
格（MRP）。

補足情報：

•	価格データは2008年および2014年の
もの。

レバノン

出典：Lebanon Drugs Public Price List
（レバノン薬品一般価格リスト）：
http://www.moph.gov.lb/Drugs/Pages/
Drugs.aspx

最終更新日：2014年4月1日

抽出日：2014年4月18日

価格カテゴリー：
•	メーカー価格：マージン抜きの価格を

求めるため、薬剤師マージンを小売価
格から差し引いている。これは推定価
格であり、税と輸送料込みのメーカー
価格を表す。

•	小 売 価 格 ： ウ ェ ブ サ イ ト に 記 載 の
価格。薬剤師マージン（19.35%～
23.08%）を含む。

付加的情報：

•	決 議 5 1 / 1 に 準 じ た 、 ま た 2 0 1 4 年
4 月 1 0 日 に 発 行 の 為 替 レ ー ト 番 号
14/2/9990にもとづく薬品一般価格リ
スト。

モロッコ

出 典 ： A g e n c e  N a t i o n a l e  d e 
l’Assurance Maladie (ANAM) - guide des 
médicaments remboursables：http://
www.assurancemaladie .ma/anam.
php?id_espace=6&id_srub=19

抽出日：2014年4月21日

価格カテゴリー：

•	病院価格：各病院が利用できる価格。
「Prix en Etablissement de soins」と
してANAMのウェブサイトに記載。

•	小 売 価 格 ： 一 般 購 入 者 が 薬 局 で 購
入する時の価格。「Prix  Of f i c ine 
(Pharmacie)」としてANAMウェブサイ
トに記載。

補足情報：

•	HPVおよびロタウイルスワクチンを除
き、このリストに記載される全てのワ
クチンは償還対象である。償還対象の
ワクチンは全て全額払い戻される。

フィリピン

出典：国の拡大予防接種計画（EPI）担
当者への直接の問い合わせ

日付：2014年3月10日

価格カテゴリー：

•	政府価格：保健省のEPI担当部署が購
入するワクチンの価格。

補足情報：

•	フィリピンではワクチンの大半はユニ
セフ調達部を通じて調達されるので、
ほとんどのワクチンの価格はユニセフ
が公表する価格にきわめて近い。

南アフリカ

出典：

•	South African Medicine Price Registry
（ 南 ア フ リ カ 医 薬 品 価 格 レ ジ ス ト
リ）：http://www.mpr.gov.za/.

•	南アフリカ保健省への直接の問い合わ
せ

最終更新日：2014年3月12日

抽出日：2014年4月4日

価格カテゴリー：

•	政府価格：付加価値税と輸送費を除
く。

•	メーカー価格：ロジスティック料と付
加価値税を除く。

•	小売価格：SEP（single exit price：単
一出口価格）。一製品に対して課され
る最大価格。ロジスティック料、付加
価値税などを含む。
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補足情報：

•	医薬品価格レジストリに記載される価
格は製品ごと、またmlごとのもの（1
回接種分あたりの価格を算出しなけれ
ばならない）。

•	南アフリカではEPIワクチンは官民連
携のもとで設立されたBioVac研究所を
通じて調達される。南アフリカが国で
製造能力を蓄積できるように、契約内
容にはBioVacへの技術移転の取り決め
が盛り込まれることがある。

•	南アフリカではEPIワクチンは官民連
携のもとで設立されたBioVac研究所を
通じて調達される。南アフリカが国で
製造能力を蓄積できるように、契約内
容にはBioVacへの技術移転の取り決め
が盛り込まれることがある。

タイ

出典：Thailand National Health Security 
Office（タイ国民医療保障庁、NHSO）

日付：2014年5月1日

価格カテゴリー：

•	政 府 価 格 ： G o v e r n m e n t 
Pharmaceutical Organisation（政府製
薬機構）のベンダー管理倉庫（VMI）
システム下の間接費（5%がワクチン）
を除く。

補足情報：

•	ワクチンに関しては、NHSOは我々が
分析したワクチンのうち2種類を供給
するのみである。公共セクターにお
もにワクチンを供給するのは疾病管
理局（Department of Disease Control: 
DDC）である。

•	ここに記載される価格は、その製品の
可能最低額である。

チュニジア

出典：Pharmacie Centrale de Tunisie：
h t t p : / / w w w. p h c t . c o m . t n / i n d e x .
php?option=com_searchproduct&view=
searchproduct&Itemid=48&lang=en&ct
g=M

最終更新日：2014年3月19日

抽出日：2014年4月24日

価格カテゴリー：

•	病院価格：病院が利用できる価格であ
り、税は含まれない。

米国

出典：疾病対策センター（CDC）ウェブ
サイト：http://www.cdc.gov/vaccines/
programs/vfc/awardees/vaccine-
management/price-list/index.html

最終更新日：2014年4月1日

抽出日：2014年4月4日

価格カテゴリー：

•	政府価格：小児予防接種プログラム
（VFC）の小児ワクチンリストに含ま
れるワクチンの価格。価格は連邦消費
税と輸送料を含む。仕向け地持ち込み
渡し・関税込み（DDP）、指定仕向け
地に相当。

•	メーカー価格：民間セクターの価格
は、ワクチンメーカーがCDCに毎年報
告する価格。

補足情報：

•	CDCのワクチン価格リストは、CDC予
防接種助成金を受ける予防接種プログ
ラム（州保健局、一部の大都市の予防
接種プロジェクト、一部の新・旧米国
領）によるワクチン購入のために設け
られたCDC契約のワクチン契約価格を
している。見積価格には連邦消費税と
輸送料が含まれる。民間のプロバイ
ダーと民間人はCDC契約を通じた直接
のワクチン購入ができない。
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付録B：企業連絡先
Bio farma

Mr Supaporn S.,
Export Sales Manager

19 Soi Udomsuk37, Sukumvit 103 Road, 
Bangjak, Prakanong, Bangkok 10260, 
Thailand
Tel:+6623618110
Email: supaporn@bionet-asia.com

Biological E

Ms Mahima Datla, 
Managing Director

Divya Bijlwan, 
Associate Vice President Strategic 
Operations and Planning

18/1&3, Azamabad, Hyderabad - 
500 020, Andhra Pradesh, India
Email: mdatla@biologicale.co.in; 
Divya.Bijlwan@biologicale.com 

Crucell

Dr Olga Popova, 
Head of Government Affairs & Global 
Vaccine Policy Company

PO Box 2048, 2301 CA Leiden, 
The Netherlands
Tel:+39 342 394751
Email: OPopova@its.jnj.com

GlaxoSmithKline (GSK)

Ms Jin Montesano, 
Vice President, Global Public Affairs 
and Communications, GSK Vaccines

Rue de l’Institut 89, 1330 Rixensart, 
Belgium
Email: Jin.s.montesano@gsk.com

Merck

Dr Joan Benson, 
Executive Director, Strategic Partnerships 
& Stakeholder Engagement, Lead Cervical 
Cancer Initiative 

One Merck Drive, PO Box 100, 
Whitehouse Station, New Jersey 
08889-0100, USA
Tel:+1 215 652 1815
Email: joan.benson@merck.com

Panacea

Mr Rishi Prakash, 
General Manager - Business Development 

B1 Ext.A-27, Mohan Co-op Industrial 
Estate, Mathura Road, New Delhi, India
Tel:+91 41578000
Email: rishiprakash@panaceabiotec.com 

Pfizer

Ms Lindsey M. Dietschi, 
Director, International Public Affairs

235 East 42nd St, New York, 
New York 10017, USA 
Tel:+1 212 733 2149
Email: Lindsey.Dietschi@Pfizer.com

Sanofi Pasteur

Dr Michael Watson, 
VP Global Immunisation Policy 

2 avenue du Pont Pasteur - 
69367 - Lyon cedex 07
Email: Michael.Watson@sanofipasteur.
com

Serum Institute 
of India Ltd (SII)

Dr Suresh Jadhav, 
212/2, Hadapsar, Off Soli Poonawalla

Road, Pune, India 
Tel:+91 20 2660 2378 
Email: ssj@seruminstitute.com 
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付録C：インコタームズ
インコタームズ（国際商業会議所が制
定した貿易取引条件とその解釈に関す
る国際規則）は「輸入者、輸出者、弁
護士、輸送業者、保険会社、国際貿易
の学習者に対する規則と指針を示す」
ものである343。

インコタームズは貿易の重要な一部分
である。品物への責任が売り手から買
い手に移る時点、そして輸送・ロジ
スティック・保険費のどの部分に各当
事者が責任を負うかを定めるものであ
る。他の全ての品物と同様に、ワクチ
ンに支払われる価格に影響をおよぼ
す。

 
同報告書に含まれるインコタームズは
次のとおり*。

•	EXW Ex Works：「Ex Works（工場
渡し）」は、売主の敷地内またはその
他の指定場所（作業場、工場、倉庫な
ど）で品物を買主の処分に委ねた場合
に売主からの引き渡しが完了すること
を意味する。売主は品物を収集用の乗
り物に載せる必要がなく、通関が求め

られるところでも輸出品を通関させる
必要がない。

•	FCA Free Carrier：「Free Carrier（運
送人渡し）」は、売主が売主の敷地内
またはその他の指定場所で、買主が指
定した運送人等に品物を引き渡すこと
を意味する。各当事者は、指定した引
き渡し場所内の引き渡し地点を可能な
限り明確に指定することが勧められ
る。その引き渡し地点でリスクが買主
に移るためである。

•	CPT Carriage Paid To：「Carriage 
Paid To（輸送費込み）」は、合意し
た場所（当事者間で合意した場所があ
れば）で売主が売主の指定する運送人
等に品物を届けること、また指定仕向
け地に品物を運ぶために必要な運送料
を売主が負担し、支払うことを意味す
る。

•	FOB Free On Board (for transport by 
sea and inland waterway)：「Free 
On Board（本船渡し）」とは、指定船
積港で買主が指定する船上において売
主が品物を引き渡すこと、またはその

ようにして既に届けられた品物を調達
することを意味する。品物の紛失ある
いは損傷のリスクは品物が船に積み込
まれた時に移行し、その瞬間から買主
が全ての費用を負担する。

•	D D P  D e l i v e r e d  D u t y  P a i d ：
「Delivered Duty Paid（仕向け地持ち
込み渡し・関税込み）」は、指定され
た仕向け地での荷降ろしに至る輸送手
段で通関が済み、品物が買主の処分に
委ねられた時に、売主からの品物の引
き渡しが完了することを意味する。売
主は仕向け地への品物輸送に伴う全て
の費用とリスクを負担し、輸出通関だ
けでなく輸入通関も済ませ、輸出入の
あらゆる賦課金を支払い、全ての通関
手続を行う義務がある。

*	用語の定義は国際商業会議所ウェブ
サイトの「The Incoterms Rules（イン
コタームズの規則）」から転載343。
ここにはさらに多くの情報が記載さ
れている。

E

I

= 輸出通関

= 輸入通関

売り手が支払いとリスクを負担

買い手が支払いとリスクを負担

出典：国際商業会議所343、郵船ロジ
スティクス344、WCLインコタームズ・
クイックリファレンス表

付録C：インコタームズ

原産地 船内 仕向け地、
買い手の倉庫

E

E

E

E

I

E I

I

I

I

EXW

FCA

FOB

CPT

DDP
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AMC 
ARV

（ワクチンの）事前買取制度
抗レトロウイルス薬

CDC 
CTC

米国疾病対策センター
温度調節チェーン

DFID 
DT 
DTP 
DTwP

イギリス国際開発省
ジフテリア・破傷風（DT）ワクチン
ジフテリア・破傷風・百日咳混合（DTP）ワクチン
ジフテリア・破傷風・全菌体型百日咳混合（DTwP）ワクチン

EPI 拡大予防接種計画

FDA 米国食品医薬品局

Gavi 
GNI 
GPRM 
GSK 
GVAP

Gavi - ワクチン同盟
国民総所得
国際価格報告機構
グラクソ・スミスクライン
世界ワクチン行動計画

Hep B  
Hib 
HIV 
HPV

B型肝炎
ヘモフィルス・インフルエンザ菌b型
ヒト免疫不全ウイルス
ヒトパピローマウイルスワクチン

IFPMA 
IPV

国際製薬団体連合会
不活化ポリオワクチン

LPC 最低価格条項

M&E 
MR 
MMR 
MMRV 
MSF

監視と評価
麻疹・風疹混合（MR）ワクチン
麻疹・おたふく・風疹混合（MMR）ワクチン
麻疹・おたふく・風疹・水痘混合（MMRV）ワクチン
国境なき医師団

OCV 
OPV

経口コレラワクチン
経口ポリオワクチン

PAHO 
PATH 
PCV 
PVP

汎米保健機構 
保健分野における適性技術導入プログラム 
肺炎球菌結合ワクチン 
ワクチン共同調達イニシアティブ

QSS WHO品質・安全性・基準

R&D 研究開発

SAGE 
SIA

予防接種に関する戦略諮問委員会
補助予防接種活動

TPP 標的製品プロファイル

UNICEF 国連児童基金（ユニセフ）

V3P 
VVM

ワクチン製品、価格と調達プロジェクト
ワクチンバイアルモニター

WHO 世界保健機関

付録D：省略語
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付録E：WHO方針説明書概要 定期予防接種の推奨事項

最終更新日：2014年5月30日

詳細はこちら：http://www.who.int/immunization/policy/Immunization_routine_table1.pdf?ua=1

抗原 子ども 青年 成人 考慮事項

BCG 1回接種 例外　HIV+

B型肝炎 3～4回接種
3回接種（過去に接種歴のない 
高リスク群）

• 出生時接種

• 早産および低出生体重

• 同時接種と混合ワクチン

• 定義高リスク

ポリオ
DTPとともに3～4回接種 
（IPVを1回分以上）

• OPVの出生時接種

• ワクチンの種類

• 感染・移入リスクの基準

DTP（ジフテリア・破傷風・ 
百日咳混合ワクチン）

3回接種
ブースター（DTP）
1～6歳

ブースター
（Td）

成人早期または 
妊娠時のブースター
（Td）

• スケジュールの遅延／中断

• 混合ワクチン

ヘモフィルス・
インフルエンザ
菌b型

オプション1 DTPとともに3回分 • 生後12ヵ月以上の場合は1回
分

• 5歳を超える子どもには推奨
されない

• スケジュールの遅延／中断

• 同時接種と混合ワクチン

オプション2
2回または3回接種。
最終接種から6ヵ月以上あけて
ブースター接種

肺炎球菌 
（結合）

オプション1 DTPとともに3回接種 • ワクチンの各オプション

• 生後6ヵ月の前に開始

• 同時接種

• HIV+と早期新生児のブース
ター

オプション2
生後6ヵ月までに2回接種。
さらに生後9～15ヵ月に
ブースター接種

ロタウイルス

ロタリックス：DTPとともに 
2回接種
ロタテック：DTPとともに 
3回接種

• ワクチンの各オプション

• 生後24ヵ月を過ぎた場合は
推奨できない

麻疹 2回接種

• 混合ワクチン

• HIV+早期ワクチン接種

• 妊娠時

風疹 1回接種
1回接種（過去に接種歴のない思春期の
女子および／または妊娠可能年齢の女
性）

• 接種率80%を達成・維持

• 同時接種と混合ワクチン

• 妊娠時

ヒトパピローマウイルス 
ワクチン

2回接種（女子）

• 9～13歳の女子が対象

• 妊娠時

• 年長群（≧15歳）

• HIV+および免疫無防備状態
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付録F：	1人あたりの小児接種用ワクチン価格のグラフの
注釈と方法

** HPV3回接種分を含む。 *** HPV2回接種分を含む。

米
ド

ル
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0
20022001 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

0.67

45.59**

41.09***

32.22

32.66

28.59

11.43

1.28

B型肝炎、+127%

Hib（5種混合）、+767%

PCV、+221%

MRとロタウイルス、+14%

HPVとIPV、+41%

x68

グラフ1（本レポートの7ページから）

注釈：

•	下記スケジュールにもとづく2001
年の基準費用：1 BCG ＋ 2 麻疹 ＋ 3 
DTP ＋ 3 OPV下記スケジュールをも
とにした2014年の費用：1 BCG ＋ 2 
MR ＋ 3 Penta ＋ 3 OPV ＋ 1 IPV ＋ 3 
PCV ＋ 2 Rota ＋ 3 HPV

•	下記の指標を使用：WHOが推奨する
定期予防接種の第1期を全て完了する
ための、2001年以来の抗原あたり1年
あたりの可能最低ユニセフ価格（ユニ
セフのサプライヤー全体および提示全
体）。このグラフに記載されるパーセ
ント数は前年比を示す。

•	このグラフは予防接種の全費用ではな
く、ワクチンの費用だけを表す。全体像
を掴むには人材、輸送、コールドチェー
ン、インフラ、廃棄物、その他の接種用
品、廃棄物管理などといった数多くの要
素を加えなければならない。

•	価格の大半は2001年から2003年は
CPT*、2004年から2006年以降は
FCA*を伴う。

•	このような低価格を利用できるのは特
定の国のみ（大半はGavi対象国）。価
格は、複数年の供給契約にもとづく。

•	特定地域に推奨されるワクチン（黄熱
病など）は同分析には含まれない。第
1期の接種量だけを含み、ブースター
の推奨接種量は含まない。

•	WHO推奨事項の対象は思春期の女子
だけであるが、同分析では第1期ワク
チンであるHPVが含まれる。

•	PCVの場合、1回分の価格の内訳は最
低価格（3.50米ドル）と、事前買取制
度（AMC）で得られた補助金（3.50
米ドル）となる。7米ドルを「参考価
格」とみなすことが多いため、この価

格を同分析に用いた。

•	ロタウイルスワクチンについては、2
回投与で、フルコースの選択肢として
最も安価な（GSK）を使った（Merck
のロタテックは3回分）。

•	MR／MMRワクチンについては、MR
ワクチンとして最も安価な選択肢を価
格算出に用いた。また、WHOはおた
ふくに対するワクチン接種は特定状況
でしか推奨していない。

•	為替レート：価格をユーロで表示す
る場合、OANDAが定めた2013年の
年間平均為替レートを使い、価格を
米ドルに変換した（ユーロ対米ドル
の2013年の年間平均為替レート：
1.3279）。
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年表：ワクチン資金提供に関するWHOの推奨事項とGaviの決定

• 2001年：GAVIアライアンス（ワクチ
ンと予防接種のための世界同盟、現
在ではGaviとして知られる）の創設年
であるため、2001年はベースライン
の年となる。ベースラインのワクチン
定期予防接種にはBCG1回、DTP3回、
OPV3回、麻疹ワクチン2回が含まれ
る。

• 2004年：WHO、全ての人々に対する
B型肝炎ワクチン接種についての1992
年の提言を繰り返す。

• 2006年：WHO、全ての人のヘモフィ
ルス・インフルエンザ菌b型（Hib）ワ
クチン接種を推奨。5種混合ワクチンが
既に存在していたが、DTPおよびB型肝
炎ワクチンの価格は2006年まで適用し
た。各国が5種混合ワクチン導入を増や
しており、2006年以前はHibが定期予

防接種のWHO推奨事項に加わっていな
かったため。5種混合ワクチンの価格は
2006年時点のものを採用。

• 2010年：事前買取制度のもと、Gavi
対象国が初めて肺炎球菌結合ワクチ
ン（PCV）提供を受ける（PCVワクチ
ン接種をWHOが推奨したのは2007
年）。

• 2011年：アフリカのGavi対象国が
初めてロタウイルスワクチン提供を
受ける（ロタウイルスワクチン接種
をWHOが推奨したのは2009年）。
WHO、特にMRあるいはMMRワクチン
といった風疹含有ワクチンを使った風
疹ワクチン接種を全ての人々に推奨。

• 2013年：各国が定期予防接種プログ
ラムのワクチン費用を自己負担する

という条件のもとGaviが麻疹・風疹
キャッチアップ・キャンペーンを支援
し、麻疹・風疹混合ワクチン普及を支
援。

• 2013年：Gavi、Gavi対象国でのHPV
導入を支援。2013年と2014年のHPV
導入のGavi支援承認を21か国が得る。

• 2014年：2013年の終わり、WHO
の予防接種に関する戦略諮問委員会
（SAGE）が定期予防接種へのIPV導入
指針を発表。ポリオ最終段階の戦略
の一部として、GaviはGavi対象国での
IPV導入を支援するだけでなく、Gavi
支援に申請できる国を増やすためにい
くつかの政策的例外を設ける。ユニセ
フ入札価格が2014年2月に公表。

BCG：カルメット・ゲラン桿菌、DTP：ジフテリア・破傷風・百日咳混合ワクチン、OPV：経口ポリオウイルスワクチン、MR：麻疹・風疹混合ワクチン、Penta：DTP-HepB-Hibワクチン（HepB：B
型肝炎、Hib：ヘモフィルス・インフルエンザ菌b型）、IPV：不活化ポリオウイルスワクチン、PCV：肺炎球菌結合ワクチン、Rota：ロタウイルスワクチン、HPV：ヒトパピローマウイルスワクチン

* 付録Cを参照。
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The Right Shot——日本への提言

日本政府は影響力ある国際保健の担い手であり、とりわけ、世界エイズ・結核・マラリア対策基金（グロー

バルファンド）の主要な資金拠出国としてその設立に多大な役割を果たし、Gavi - ワクチン同盟にはこれ

まで5370万米ドルを投じています。また、技術支援、ローンコンバージョン（債務転換）、物資の提供など

のさまざまな方法で開発途上国における予防接種の改善を直接手助けしてきました。加えて、日本の医療産

業には良質なワクチン製造と革新的な研究推進の確固とした実績があります。国際保健の議論を促す影響力

と技術力を持つ日本は、資源に乏しい環境で暮らす子どものワクチン接種拡大に重要な役割を果たす可能性

を秘めているのです。

価格と透明性

2015年の第68回世界保健機関（WHO）総会で、ワクチンの低価格推進とその価格の透明性向上を求める決議

が、日本を含む加盟国に採択されました。WHOの重要な加盟国である日本が、その力をワクチンの低価格化

と価格透明性という問題への取り組みに注ぎ、同決議を後押しする方法として、以下が考えられます。

WHOの「ワクチン製品、価格と調達プロジェクト（V3P）」に参加し、世界のワクチン価格の透明性
向上のため、最新のデータを提供する。

低価格ワクチンの人道的調達
日本政府は人間の安全保障を国際援助政策の中心に据えつつ、非常に多様な国際組織を介して、紛争時お

よび自然災害時の人道援助を支えています。危機に瀕した子どもを1人でも多く保護しようという試みのも

と、WHOの「Vaccination in Acute Humanitarian Emergencies（深刻な人道危機におけるワクチン接種

）」に関する勧告に従い、日本に求められる行動は下記のとおりです。

ワクチンの世界最低価格の適用範囲をMSFなどの人道援助団体まで拡大し、当該団体が危機に瀕し
た子どもを1人でも多く速やかに守れるよう、資金拠出国兼理事会員としてGaviに求める。

Th
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gh
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言

規模の経済を推し進め、ワクチン価格の引き下げに結び付くプール式調達メカニズム確立を支援す

る。

-

-

人道援助団体が危機的状況の被害者をワクチンで予防可能な病気から守るため、世界最低価格で迅
速に十分量を調達できる長期的で継続的な解決策の模索を後押しする。

-

-

日本は長年、さまざまな政府開発援助（ODA）プログラムを通じて、途上国の予防接種向上を後押ししてき

ました。国際協力機構（JICA）も今日に至るまで、インドネシアのポリオワクチンおよび麻疹ワクチン、

ベトナムの麻疹・風疹ワクチンの製造能力確立を目指す技術移転プロジェクトをけん引しています。こう

した活動が、受益国のワクチン生産力強化に寄与し、新興のワクチンメーカーの市場参入を促しているの

です。

市場競争と市場参入の促進

日本には、市場競争促進につながるワクチンの製造能力強化を後押しすることで、途上国において
低価格ワクチンの入手が改善されるよう、従来同様の取り組みへの継続的支援が望まれる。

-
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日本のワクチンメーカーは長年、既存のワクチン製品と一部の新世代ワクチン製品の研究開発と製造能力を

維持してきました。ワクチン製造の長い歴史にもかかわらず、国外市場に目を向ける日本のワクチンメーカ

ーはごくわずかですが、この国の産業界と政府の間でも海外市場への製品供給の可能性に対する関心が高ま

っています。世界のワクチン市場への参入を検討するにあたり、日本のワクチンメーカーに求めることは下

記のとおりです。

新規のワクチン製品を開発する場合は、早い段階から価格戦略を組み込む。

日本のワクチンメーカーの役割

日本はワクチンを含む医療技術の研究開発に、GHITやAMEDといったさまざまな助成の仕組みを通じ、公的

資金を提供しています。公的資金がいかに研究開発支援に使われているか、また、助成対象の製品の価格

が実際の費用を適切に反映しているか否かを明らかにするため、日本の助成機関に望まれることは以下の

通りです。

ワクチン開発のための公的資金に関する情報の公表。

研究開発の透明性

The Right Shot—
—
日
本
へ
の
提
言

-

自社製品のWHO事前認定を申請し、そのワクチンを日本国外でも広く入手可能にする。現在、日本

でWHOの事前認定を受けたワクチンは1つのみ。

多くの世界的ワクチンメーカーがより採算性の高い新ワクチンに重点を移していることから、日

本のワクチンメーカーは、DTP（ジフテリア、破傷風、百日せきの3種混合）ワクチンや麻疹ワク

チンのような従来のワクチンの供給安定に寄与できる可能性がある。

-

-

-

低価格化と普及のための取り組みが、確実に可視化され、かつ研究開発および事業戦略に組み込

まれるよう助成金受領者に求める。

-

産業界と研究者が革新的な医療研究の先端を行く日本には、資源の乏しい環境に適合化されたワクチン技術

の研究開発支援において重要な役割を担うことが期待されます。

日本のワクチンメーカーには、予防接種費用が引き下げられ、資源の乏しい遠隔地の子どもたちにもよ

適合化

-

グローバルヘルス技術振興基金（GHIT）や日本医療研究開発機構（AMED）といった研究基金の仕組-

り広範に届くよう、温度調節チェーン（CTC）下のワクチン使用の承認を検討することが望まれる。

発にインセンティブを設けることが望まれる。

みを活用し、耐熱性、接種回数の低減、針を使わない接種などニーズに適した新ワクチンの技術開

耐熱性の試験とライセンシング、また、ワクチン費用の低減と普及を促すための（10価ないし13価-

肺炎球菌結合ワクチンなどの）複合ワクチン製造の簡素化を、公的資金による関連研究開発の要件

に盛り込むことが望まれる。

JICAなどの実施機関はさまざまな官民連携事業を通じ、資源に乏しい環境における使用を目的とし-

た新ワクチンの技術開発分野で、日本の産業界と研究関係者の参画を促す役割が期待される。
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