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｢未承認ワクチンの諸問題｣ 

                   東京医科大学病院 渡航者医療センター講師 福島 慎二 

はじめに 

本講演で取り上げる「未承認ワクチン」という用語は、開発段階のワクチンではなく、

世界各国では承認されているけれども、日本では承認されていないワクチンです。 

日本国内で利用可能なワクチンは、製造販売業者からの承認申請に基づき承認を得て

流通しているワクチンです。一方、未

承認ワクチンとは、すでに海外では安

全性・有効性が証明され、承認・流通

されているけれども、日本では申請に

基づく承認がされていないワクチン

のことをいいます。 

感染症のリスクの高い国や地域に

渡航する者に対してワクチンを接種

します。海外渡航者にとってニーズの

高いワクチンは、日本で承認されたワ

クチンだけでなく、未承認ワクチンも

多くあります(表１)。 

例えば、発展途上国に滞在する際に

推奨される腸チフスやコレラワクチ

ンが挙げられます。ロシアや東欧など

で流行しているダニ媒介脳炎に対す

るワクチンも日本では承認されてい

ません。さらに、米国の高校や大学に

入学する際に要求されることの多い
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も未承認です(表２)。 

 また、国内で承認されているワクチンがあっても、未承認ワクチンのニーズが高い場

合もあります。例えば、国内の A型肝炎ワクチンは３回接種が必要ですが、海外では２

回接種のワクチンが製造販売されています。出国までに時間のない渡航者の中には、海

外の A型肝炎ワクチンの接種を希望する者もいます。 

 

未承認ワクチンの使用状況 

以上のように、渡航者用ワ

クチンを接種する施設では、

さまざまな理由で未承認ワク

チンを使用しています。2013

年に国内のトラベルクリニッ

クを対象に未承認ワクチンの

使用状況を調査したところ、

約６割の施設が未承認ワクチ

ンを使用していました(図 1)
１）。現在では、さらに多くの

トラベルクリニックで未承認

ワクチンが使用されていると推測されます。こうした未承認ワクチンを国内で接種する

場合は、医師が海外からワクチンを輸入する必要があります。 

 

未承認ワクチンの日本への輸入方法 

未承認ワクチンの輸入にあたっては、「医師の個人輸入」という方法がとられます。

まず、厚生労働省の地方厚生局に医薬品輸入報告書、商品説明書、必要理由書、医師免

許証（写し）の４点を提出して薬事監査を受けます。この監査は、通常は１週間で終了

し、次に海外の製造販売元に発注します。最後に国内に到着した時点で、税関で輸入通

関手続きを行います。これには、医薬品輸入報告書(承認済)や仕入書などが必要になり

ます 2）。 

 こうした一連の輸入手続きについては、それを代行する業者が国内に多数あり、その

業者に委託することで手続きを行うことができます。輸入に際しては、コールドチェー

ンなどの物流管理の徹底が求められます。 

 

未承認ワクチンの諸問題(表３) 

１）該当ワクチンの日本での有効性、安全性のデータがないこと 

製造販売業者からの承認申請に基づく治験が実施されていないため、日本国内での有

効性、安全性のデータが存在しません。 



 

２） 副反応発生時の補償制度がないこと 

 医師の個人輸入で入手したワクチンは、輸入した医師の監督下でのみ使用し、ワクチ

ンの副反応による賠償責任などは、輸入した医師個人にかかります。 

 国内で承認されているワクチンを使用して重篤な副反応が発生した場合は、定期接種

であれば予防接種法による被害者救済の対象になります。また、任意接種であれば医薬

品医療機器総合機構等法による救済の対象になります。 

 しかし、輸入した未承認ワクチンに関しては、当然ながら、日本国内のいずれの救済

も適応されません。医師に過失がある場合にのみ、医師個人が加入している賠償保険に

よる救済が行われます。 

輸入代行業者が「自社補償制度」という形で独自の被害者救済制度を設けていますが、

あくまで個人輸入した未承認ワクチンの責任は、「医師個人にかかる」ことを忘れては

なりません 3)。 

 

３） カルタヘナ法との関連 

「遺伝子組換え技術を用いた生ワクチン」が海外で販売されています。デング熱ワク

チンの Dengvaxia、日本脳炎ワクチンの Imojev、エボラ熱ワクチンの rVSV-ZEBOV など

がこれに該当します。こうした「遺伝子組換え技術を用いた生ワクチン」を医師がヒト

に投与する目的で個人輸入するため

には、厚生労働省への薬監証明の提

出だけでなく、カルタヘナ法（すな

わち遺伝子組換え生物等の使用等の

規制による生物の多様性の確保に関

する法律）の規程に従って、厚生労

働大臣の承認を受ける必要がありま

す。この承認を受けることなく「遺

伝子組換え技術を用いた生ワクチ

ン」を輸入し、ヒトに投与すると、

罰則を受けることになります。 

 

未承認ワクチンを使用する際の注意点 

１）倫理的配慮 

 未承認ワクチンの使用にあたっては、接種を受ける側に「輸入した製剤であること」、

「未承認ワクチンのメリットとデメリット」などを詳しく説明する必要があります。ま

た、倫理委員会の設置されている医療施設では、倫理委員会の承認を得た上で使用する

ことが求められます。 



２）接種方法 

 未承認ワクチンの接種は、承認された国で作成された添付文書に沿って行います。例

えば、海外のワクチンは接種経路として筋肉内注射をする製剤が多いのですが、そのよ

うに添付文書に書かれていれば、それを遵守します。添付文書の記載事項以外は、日本

国内の予防接種実施規則や実施要領に従います。 

  

３）副反応への対応 

日本国内の救済制度は使用できません。医師が渡航者に未承認ワクチンを使用する際

は、日本国内の救済制度は使用できないことを十分に説明し、渡航者が納得したことを

確認した上で接種すべきです。 

 

４）接種料金の設定 

 未承認ワクチンであっても自由診療の範囲内であれば接種を受ける者から料金を徴

収することができます。料金はワクチン価格や輸入費用などを含めて総合的に判断して

設定します。 

 

５）在庫管理 

 未承認ワクチンを輸入する際には、輸入代行業者に発注してから入手までに約１か月

はかかり、供給量が一定でないワクチンの場合は入手までに２か月以上かかる場合もあ

ります。こうした事情から、輸入ワクチンの在庫管理には特に注意を要します。輸入に

際してはコールドチェーンの物流管理の徹底が求められます。 

 

６）医療広告ガイドラインの遵守 

 2018 年 6月に医療法が改正され、「医業若しくは歯科医業又は病院若しくは診療所に

関する広告等に関する指針（医療広告ガイドライン）」が新たに示されました 4)。 

ガイドラインによれば、広告可能事項の限定解除の具体的な要件として「自由診療に

係る通常必要とされる治療などの内容、費用などに関する事項、治療等に係る主なリス

ク、副作用等に関する事項について情報を提供すること」が挙げられています。 

 未承認医薬品に関しては、「医薬品医療機器等法上の承認を得ていないものであるこ

との明示」、「医師の個人輸入など入手経路の明記」、「同一の成分や性能を有する国内承

認医薬品の有無を記載し、流通管理等の承認条件が課されていれば、その旨を記載」、

「欧米各国で承認されている場合は、各国の添付文書に記載された重大な副作用やその

使用状況を含めた海外情報について日本語で分かりやすく説明」、「欧米各国で承認国が

ないなど、情報が不足している場合は、重大なリスクが明らかになっていない可能性が

あることを明示」などが広告可能な条件として挙げられています 5)。 

 



まとめ 

 未承認ワクチンの使用は、該当ワクチンが国内で承認されるまでのタイムラグを補う

ための一時的な方法であって、恒久的な方法ではありません。海外では一般的に使用さ

れていた渡航者用ワクチンが、国内でも新規に承認される動きが出てきています 6)。

今後も、多くのワクチンが日本国内でも承認されていくことが期待されています。 
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番組ホームページは http://medical.radionikkei.jp/kansenshotoday/ です。 

感染症に関するコンテンツを数多くそろえております。 
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