
 

 

予防接種法 

（国や地方自治体の役割についての抜粋） 

 

（昭和二十三年六月三十日法律第六十八号） 

最終改正：平成二五年三月三〇日法律第八号 

 

○ 国の役割  

（予防接種基本計画） 

第三条  厚生労働大臣は、予防接種に関する施策の総合的かつ計画

的な推進を図るため、予防接種に関する基本的な計画（以下この

章及び第二十四条第二号において「予防接種基本計画」という。）

を定めなければならない。 

 

（中略） 

 

３  厚生労働大臣は、少なくとも五年ごとに予防接種基本計画に再

検討を加え、必要があると認めるときは、これを変更するものと

する。 

４  厚生労働大臣は、予防接種基本計画を定め、又はこれを変更し

ようとするときは、あらかじめ、関係行政機関の長に協議しなけ

ればならない。 

５  厚生労働大臣は、予防接種基本計画を定め、又はこれを変更し

たときは、遅滞なく、これを公表しなければならない。 

 

（個別予防接種推進指針） 

第四条  厚生労働大臣は、Ａ類疾病及びＢ類疾病のうち、特に総合

的に予防接種を推進する必要があるものとして厚生労働省令で定

めるものについて、当該疾病ごとに当該疾病に応じた予防接種の

推進を図るための指針（以下この条及び第二十四条第二号におい

て「個別予防接種推進指針」という。）を予防接種基本計画に即し

て定めなければならない。 
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（中略） 

 

４  厚生労働大臣は、個別予防接種推進指針を定め、又はこれを変

更したときは、遅滞なく、これを公表しなければならない。 

   第三章 定期の予防接種等の実施 

 

（臨時に行う予防接種） 

第六条   

（中略） 

２  厚生労働大臣は、前項に規定する疾病のまん延予防上緊急の必

要があると認めるときは、政令の定めるところにより、同項の予

防接種を都道府県知事に行うよう指示することができる。 

３  厚生労働大臣は、Ｂ類疾病のうち当該疾病にかかった場合の病

状の程度を考慮して厚生労働大臣が定めるもののまん延予防上緊

急の必要があると認めるときは、その対象者及びその期日又は期

間を指定して、政令の定めるところにより、都道府県知事を通じ

て市町村長に対し、臨時に予防接種を行うよう指示することがで

きる。この場合において、都道府県知事は、当該都道府県の区域

内で円滑に当該予防接種が行われるよう、当該市町村長に対し、

必要な協力をするものとする。 

 

（定期の予防接種等を受けたことによるものと疑われる症状の報告） 

第十二条  病院若しくは診療所の開設者又は医師は、定期の予防接

種等を受けた者が、当該定期の予防接種等を受けたことによるも

のと疑われる症状として厚生労働省令で定めるものを呈している

ことを知ったときは、その旨を厚生労働省令で定めるところによ

り厚生労働大臣に報告しなければならない。 

２  厚生労働大臣は、前項の規定による報告があったときは、遅滞

なく、厚生労働省令で定めるところにより、その内容を当該定期

の予防接種等を行った市町村長又は都道府県知事に通知するもの

とする。 

 



 

 

（定期の予防接種等の適正な実施のための措置） 

第十三条  厚生労働大臣は、毎年度、前条第一項の規定による報告

の状況について厚生科学審議会に報告し、必要があると認めると

きは、その意見を聴いて、定期の予防接種等の安全性に関する情

報の提供その他の定期の予防接種等の適正な実施のために必要な

措置を講ずるものとする。 

２  厚生科学審議会は、前項の規定による措置のほか、定期の予防

接種等の安全性に関する情報の提供その他の定期の予防接種等の

適正な実施のために必要な措置について、調査審議し、必要があ

ると認めるときは、厚生労働大臣に意見を述べることができる。 

３  厚生労働大臣は、第一項の規定による報告又は措置を行うに当

たっては、前条第一項の規定による報告に係る情報の整理又は当

該報告に関する調査を行うものとする。 

４  厚生労働大臣は、定期の予防接種等の適正な実施のため必要が

あると認めるときは、地方公共団体、病院又は診療所の開設者、

医師、ワクチン製造販売業者（薬事法 （昭和三十五年法律第百四

十五号）第十二条第一項 の医薬品の製造販売業の許可を受けた者

であって、ワクチンの製造販売（同法第二条第十二項 に規定する

製造販売をいう。附則第六条第一項において同じ。）について、同

法第十四条 の承認を受けているもの（当該承認を受けようとする

ものを含む。）をいう。第二十三条第五項において同じ。）、定期の

予防接種等を受けた者又はその保護者その他の関係者に対して前

項の規定による調査を実施するため必要な協力を求めることがで

きる。 

 

（機構による情報の整理及び調査） 

第十四条  厚生労働大臣は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構

（以下この条において「機構」という。）に、前条第三項に規定す

る情報の整理を行わせることができる。 

２  厚生労働大臣は、前条第一項の規定による報告又は措置を行う

ため必要があると認めるときは、機構に、同条第三項の規定によ

る調査を行わせることができる。 



 

 

３  機構は、第一項の規定による情報の整理又は前項の規定による

調査を行ったときは、遅滞なく、当該情報の整理又は調査の結果

を厚生労働省令で定めるところにより、厚生労働大臣に通知しな

ければならない。 

 

（健康被害の救済措置） 

第十五条   

（中略） 

２  厚生労働大臣は、前項の認定を行うに当たっては、審議会等（国

家行政組織法 （昭和二十三年法律第百二十号）第八条 に規定す

る機関をいう。）で政令で定めるものの意見を聴かなければならな

い。 

 

（保健福祉事業の推進） 

第二十二条  国は、第十六条第一項第一号から第三号まで又は同条

第二項第一号から第三号までに掲げる給付の支給に係る者であっ

て居宅において介護を受けるものの医療、介護等に関し、その家

庭からの相談に応ずる事業その他の保健福祉事業の推進を図るも

のとする。 

 

（国等の責務） 

第二十三条  国は、国民が正しい理解の下に予防接種を受けるよう、

予防接種に関する啓発及び知識の普及を図るものとする。 

２  国は、予防接種の円滑かつ適正な実施を確保するため、予防接

種の研究開発の推進及びワクチンの供給の確保等必要な措置を講

ずるものとする。 

３  国は、予防接種による健康被害の発生を予防するため、予防接

種事業に従事する者に対する研修の実施等必要な措置を講ずるも

のとする。 

４  国は、予防接種による免疫の獲得の状況に関する調査、予防接

種による健康被害の発生状況に関する調査その他予防接種の有効

性及び安全性の向上を図るために必要な調査及び研究を行うもの



 

 

とする。 

５  病院又は診療所の開設者、医師、ワクチン製造販売業者、予防

接種を受けた者又はその保護者その他の関係者は、前各項の国の

責務の遂行に必要な協力をするよう努めるものとする。 

 

（厚生科学審議会の意見の聴取） 

第二十四条  厚生労働大臣は、次に掲げる場合には、あらかじめ、

厚生科学審議会の意見を聴かなければならない。 

一  第二条第二項第十二号及び第三項第二号並びに第五条第一項

及び第二項の政令の制定又は改廃の立案をしようとするとき。 

二  予防接種基本計画及び個別予防接種推進指針を定め、又は変更

しようとするとき。 

三  第六条第一項及び第三項に規定する疾病を定めようとすると

き。 

四  第六条第二項及び第三項の規定による指示をしようとすると

き。 

五  第七条の予防接種を受けることが適当でない者を定める厚生

労働省令、第十一条の厚生労働省令（医学的知見に基づき定める

べき事項に限る。）及び第十二条第一項の定期の予防接種等を受け

たことによるものと疑われる症状を定める厚生労働省令を制定し、

又は改廃しようとするとき。 

 

（国庫の負担） 

第二十七条  国庫は、政令の定めるところにより、第二十五条第一

項の規定により都道府県の支弁する額及び前条第一項の規定によ

り都道府県の負担する額の二分の一を負担する。 

２  国庫は、前条第二項の規定により都道府県の負担する額の三分

の二を負担する。 

 

○ 地方公共団体の役割  

（市町村長が行う予防接種） 

第五条  市町村長は、Ａ類疾病及びＢ類疾病のうち政令で定めるも



 

 

のについて、当該市町村の区域内に居住する者であって政令で定

めるものに対し、保健所長（特別区及び地域保健法 （昭和二十二

年法律第百一号）第五条第一項 の規定に基づく政令で定める市

（第十条において「保健所を設置する市」という。）にあっては、

都道府県知事）の指示を受け期日又は期間を指定して、予防接種

を行わなければならない。 

２  都道府県知事は、前項に規定する疾病のうち政令で定めるもの

について、当該疾病の発生状況等を勘案して、当該都道府県の区

域のうち当該疾病に係る予防接種を行う必要がないと認められる

区域を指定することができる。 

３  前項の規定による指定があったときは、その区域の全部が当該

指定に係る区域に含まれる市町村の長は、第一項の規定にかかわ

らず、当該指定に係る疾病について予防接種を行うことを要しな

い。 

 

（臨時に行う予防接種） 

第六条  都道府県知事は、Ａ類疾病及びＢ類疾病のうち厚生労働大

臣が定めるもののまん延予防上緊急の必要があると認めるときは、

その対象者及びその期日又は期間を指定して、臨時に予防接種を

行い、又は市町村長に行うよう指示することができる。 

 

（予防接種を行ってはならない場合） 

第七条  市町村長又は都道府県知事は、第五条第一項又は前条第一

項若しくは第三項の規定による予防接種を行うに当たっては、当

該予防接種を受けようとする者について、厚生労働省令で定める

方法により健康状態を調べ、当該予防接種を受けることが適当で

ない者として厚生労働省令で定めるものに該当すると認めるとき

は、その者に対して当該予防接種を行ってはならない。 

 

（予防接種の勧奨） 

第八条  市町村長又は都道府県知事は、第五条第一項の規定による

予防接種であってＡ類疾病に係るもの又は第六条第一項若しくは



 

 

第三項の規定による予防接種の対象者に対し、定期の予防接種で

あってＡ類疾病に係るもの又は臨時の予防接種を受けることを勧

奨するものとする。 

２  市町村長又は都道府県知事は、前項の対象者が十六歳未満の者

又は成年被後見人であるときは、その保護者に対し、その者に定

期の予防接種であってＡ類疾病に係るもの又は臨時の予防接種を

受けさせることを勧奨するものとする。 

 

（健康被害の救済措置） 

第十五条  市町村長は、当該市町村の区域内に居住する間に定期の

予防接種等を受けた者が、疾病にかかり、障害の状態となり、又

は死亡した場合において、当該疾病、障害又は死亡が当該定期の

予防接種等を受けたことによるものであると厚生労働大臣が認定

したときは、次条及び第十七条に定めるところにより、給付を行

う。 

 

（予防接種等に要する費用の支弁） 

第二十五条  この法律の定めるところにより予防接種を行うため

に要する費用は、市町村（第六条第一項の規定による予防接種に

ついては、都道府県又は市町村）の支弁とする。 

２  給付に要する費用は、市町村の支弁とする。 

 

（都道府県の負担） 

第二十六条  都道府県は、政令の定めるところにより、前条第一項

の規定により市町村の支弁する額（第六条第一項の規定による予

防接種に係るものに限る。）の三分の二を負担する。 

２  都道府県は、政令の定めるところにより、前条第一項の規定に

より市町村の支弁する額（第六条第三項の規定による予防接種に

係るものに限る。）及び前条第二項の規定により市町村の支弁する

額の四分の三を負担する。 

 


