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予防接種に関する政府決定文書等

「５．ワクチン等の開発・効率的な接種体制の確保」

創薬分野において産学官の協働に基づいてイノベーションを進める中で、今後の感染症危機に備えるための

ワクチン・治療薬の開発に取り組む。また、体系的な接種類型の整備、デジタル化の推進、接種記録等のデー

タベースの整備等により、効率的にワクチン接種を進める仕組みを構築する。

（具体的事項）

（中略）

今後の新たなパンデミックに備え、臨時の予防接種の類型を整備、担い手確保、円滑なワクチンの確保等

のための枠組みを創設する。

予防接種に関してマイナンバーカードを活用した資格確認を導入するとともに、予防接種の実施状況及び

副反応疑い報告等に関するデータベースを整備し、他のデータベース等との連結解析や外部研究機関への

情報の提供を可能とすることを検討」

新型コロナウイルス感染症に関するこれまでの取組を踏まえた次の感染症危機に備えるための対応の方向性

（令和４年６月17日新型コロナウイルス感染症対策本部決定）（抄）
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予防接種に関する政府決定文書等

「予防接種にかかる国民の利便性向上、地方公共団体や医療機関の事務負担の軽減を図るため、マイナンバー

カードを活用し、予防接種事務全体のデジタル化に取り組むとともに、予防接種の有効性・安全性に関する調

査をより的確に行う観点から、予防接種の実施状況、副反応に係る匿名データベースを整備し、レセプト情

報・特定健診等情報データベース（NDB）等との連結解析を可能とする。この取組については、地方公共団体

の基幹業務等システムの統一・標準化の目標時期を目途に、その環境を整備する。」

令和４年デジタル社会の実現に向けた重点計画（令和４年６月７日閣議決定）（抄）

（参考）令和４年デジタル社会の実現に向けた重点計画（案）における地方公共団体の基幹業務等システムの統一・標準化
に関する記載
「地方公共団体の職員が真に住民サービスを必要とする住民に手を差し伸べることができるようにする等の住民サービスの
向上を目指すとともに、業務全体に係るコストを抑え、他ベンダーへの移行をいつでも可能とすることにより競争環境を適
切に確保する等の行政の効率化を目指し、業務改革（BPR）の徹底を前提にして、地方公共団体情報システムの標準化に関
する法律 （以下「標準化法」という。）第６条第１項及び第７条第１項に規定する標準化基準（以下「標準化基準」とい
う。）への適合とガバメントクラウドの活用を図る、地方公共団体の基幹業務等システムの統一・標準化を、地方公共団体
と対話を行いながら進める。」
「基幹業務システムを利用する原則全ての地方公共団体が、目標時期である令和７年度（2025年度）までに、ガバメント
クラウド上に構築された標準準拠システムへ移行できるよう、その環境を整備することとし、その取組に当たっては、地方
公共団体の意見を丁寧に聴いて進める。」

3

令和４年９月２日
ワクチン分科会資料



予防接種に関する政府決定文書等

十二 医薬品等の市販後の安全対策を充実するため、患者自らが医薬品の副作用、副反応が疑われる事例

を報告できる仕組みについて、報告方法の改善、当該報告に対するフォローアップの拡充、添付文書の

改訂等の安全措置への反映その他の当該報告の活用、予防接種の実施状況と副反応疑い症状の発現状況

等を個人単位で連結して報告、把握するシステムの整備、予防接種の安全性等に関する調査を的確に行

うためのデータベースの整備を実施すること。

薬機法改正法附帯決議（令和４年４月15日衆議院厚生労働委員会）（抄）

十四、医薬品等の市販後の安全対策を充実するため、患者自らが医薬品の副作用、副反応が疑われる事例

を報告できる仕組みについて、利用しやすくするための報告方法の改善、報告に対するフォローアップ

の拡充、報告内容の添付文書の改訂等の安全措置への反映等、報告の活用を促進するための施策を実施

すること。また、予防接種の実施状況と副反応疑い症状の発現状況等を個人単位で連結して報告、把握

するシステムの整備、予防接種の安全性等に関する調査を的確に行うためのデータベースの整備を実施

すること。

薬機法改正法附帯決議（令和４年５月12日参議院厚生労働委員会）（抄）
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予防接種法の改正案概要

・疾病のまん延予防上緊急の必要がある場合に、厚生労働大臣が都道府県知事又は市町村長に

指示し、臨時接種を行う類型を設ける。国民の生命・健康に重大な影響を与える疾病に係る臨

時接種の費用負担は全額国負担とする。

・その他、円滑な接種の実施、ワクチンの確保等のための所要の措置を講ずるための規定を設

ける。

（１）臨時接種類型の見直し等
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【オンライン対象者確認の導入】

・医療保険におけるオンライン資格確認と同様に、個人番号カードによる接種対象者の確認の

仕組みを導入する。

【予防接種データベースの整備】

・予防接種の有効性及び安全性の向上を図るための調査・研究を行うため、自治体の予防接種

の実施状況及び副反応疑い報告に係る情報を含む匿名予防接種データベースの整備し、医療保

険レセプト情報等のデータベース（NDB）等との連結解析を可能とする。

・匿名予防接種データベースの情報の大学、研究機関等への提供に関する規定（情報利用者の

情報管理義務等）の整備を行う。

（２）予防接種事務のデジタル化等

令和４年９月２日
ワクチン分科会資料



（１） 予防接種法における臨時接種類型の見直し

定期接種 臨時接種 新臨時接種 臨時接種
（コロナ特例）

根拠 予防接種法第５条第１項
予防接種法
第６条第１項

予防接種法
第６条第２項

予防接種法
第６条第３項

予防接種法
附則第７条

趣旨等
平時のまん延予防

• Ａ類：集団予防
• Ｂ類：個人予防

疾病のまん延予防上緊急の必要
Ｂ類疾病のうち
病原性が低い疾病の
まん延予防上緊急の
必要

新型コロナ感染症の
まん延予防上緊急の
必要

主体 市町村長

市町村長又は
都道府県知事

都道府県知事が
市町村長に指示

都道府県知事

厚労大臣が指示

市町村長

厚労大臣が指示

市町村長

厚労大臣が指示

対象者
の決定 政令 都道府県知事 都道府県知事 厚労大臣 厚労大臣

費用
負担

○ 市町村実施
Ａ類：
地方交付税９割
Ｂ類：
地方交付税３割

○ 都道府県実施
国 1/2
都道府県 1/2

○ 市町村実施
国 1/3
都道府県 1/3
市町村 1/3

○ 都道府県実施
国 1/2
都道府県 1/2

○ 市町村実施
国 1/2
都道府県 1/4
市町村 1/4

国が全額

自己
負担 実費徴収可 自己負担なし 自己負担なし 実費徴収可 自己負担なし

公的
関与

Ａ類：
勧奨○
努力義務○
Ｂ類：
勧奨×
努力義務×

勧奨○
努力義務○

勧奨○
努力義務○

勧奨○
努力義務×

勧奨○（※２）
努力義務○（※２）

定期接種 臨時接種

根拠 予防接種法第５条第１項
予防接種法
第６条第１項

予防接種法
第６条第２項

予防接種法
第６条第３項

趣旨等
平時のまん延予防

• Ａ類：集団予防
• Ｂ類：個人予防

疾病のまん延予防上緊急の必要

A類疾病のうち全国的かつ
急速なまん延により国民の
生命・健康に重大な影響
を与える疾病のまん延予防
上緊急の必要
※ 新型インフルエンザ等感
染症等を想定

主体 市町村長

市町村長又は
都道府県知事

都道府県知事が
市町村長に指示

市町村長又は
都道府県知事

厚労大臣が指示

市町村長又は
都道府県知事

厚労大臣が指示

対象者
の決定 政令 都道府県知事 厚労大臣 厚労大臣

費用
負担

○ 市町村実施
Ａ類：
地方交付税９割
Ｂ類：
地方交付税３割

○ 都道府県実施
国 1/2
都道府県 1/2

○ 市町村実施
国 1/3
都道府県 1/3
市町村 1/3

○ 都道府県実施
国 1/2
都道府県 1/2

○ 市町村実施
国 1/2
都道府県 1/4
市町村 1/4

国が全額

自己
負担 実費徴収可 自己負担なし（※１） 自己負担なし（※１） 自己負担なし

公的
関与

Ａ類：
勧奨○
努力義務○
Ｂ類：
勧奨×
努力義務×

Ａ類：
勧奨○（※２）
努力義務○（※２）
Ｂ類：
勧奨○（※２）
努力義務○（※３）

Ａ類：
勧奨○（※２）
努力義務○（※２）
Ｂ類：
勧奨○（※２）
努力義務○（※３）

勧奨○（※２）
努力義務○（※２）

改正前 改正後

（※１）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労大臣が定めるものについては実費徴収可
（※２）政令で定めるものは除く
（※３）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労大臣が定めるものについては努力義務なし／左記以外のＢ類疾病については、政令で定めるものは除く
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（２）－１ 予防接種事務のデジタル化等

① 予防接種実施事務について

• 自治体は紙の予診票や接種券を接種対象者に送
付。

• 医療機関（接種会場）は費用請求のため紙の予
診票及び請求書を市町村に送付。

• 自治体が紙の予診票をもとに予防接種台帳に接
種記録を入力。

② 予防接種の有効性・安全性に関する調査・研究

について

• 厚生労働省は、自治体が実施する予防接種の実
施状況（接種対象者の接種の有無等）を把握で

きない。

• 予防接種の有効性・安全性に関する調査のため
の情報基盤がない。

現状

① 予防接種実施事務の効率化

• 医療機関が個人番号カードを用いたオンライン対
象者確認を実施するなど、予防接種事務をデジタ

ル化。

• オンライン対象者確認・オンライン費用請求によ
り、自治体の接種記録の管理、自治体及び医療機

関の費用請求・支払事務の効率化

② データベースの構築による効率的・効果的な調査・

研究を可能とする

• 自治体は予防接種の実施状況（接種対象者の接種
の有無等）を厚労大臣に報告しなければならない

こととする（オンライン対象者確認・オンライン

費用請求により、上記の報告を効率化）。

• 予防接種の実施状況・副反応疑い報告の匿名デー
タベース（予防接種データベース）を整備。ＮＤ

Ｂ等との連結も可能に。

→ 予防接種の有効性・安全性に関する調査・
研究の充実。

改正後
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オンライン

資格確認の

基盤を活用
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（２）－２ 予防接種事務のデジタル化等（イメージ）

接種対象者
医療機関
（接種会場）

自治体 国保連
予防接種データベース（VDB）

（仮称）

連
結

NDB（レセプト情報・
特定健診等データベース）等

ＤＢを連結し、
予防接種の有効
性・安全性を調
査・研究

オンライン資格確認等
システム

副反応疑い報告
医療機関

①
接
種
勧
奨
（
オ
ン
ラ
イ
ン
）

②個人番号カード・予診票の情報

⑤予診・予防接種

⑦
費
用
支
払

⑦費用支払

⑥費用請求（オンライン）

オンライン対象者確認

副
反
応
疑
い
報
告
（
電
子
）

PMDA

支払基金・国保中央会

第
三
者
提
供
（
匿
名
）

第
三
者
提
供
（
匿
名
）

大学、研究機関等

副
反
応
疑
い
報
告
（
匿
名
）

予防接種記録・
予診情報管理システム
（仮称）

予防接種台帳
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⑥接種記録（電子）

接
種
記
録
（
匿
名
）

※システムの構成等については、今後の調整で変更がありうる。
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匿名予防接種データベースの整備イメージ

国（厚生労働大臣）

匿名予防接種データベース

予防接種の有効性、安全性に関する調査・研究を行うため、自治体の定期接種・臨時接種の実施状況及

び副反応疑い報告に係る情報を含む匿名の予防接種データベースを整備する。

※ 報告時点の過去の記録

や問診等に基づく情報

※ 接種時点の正確な記録
及び接種毎に更新

副反応疑い情報
・年齢、性別
・接種日、接種場所
・接種したワクチン 等
＋

（医学的所見）
・発症日
・診断名（疑い含む）
・重篤度
・転帰
・因果関係の推定 等

予防接種記録
・年齢、性別
・接種日、接種場所
・接種したワクチン
・電子予診票情報 等

ワクチンに関する基礎情報

その他の情報

※令和４年８月時点で検討中の内容であり、関係各方面との調整状況によっては今後変更がありうる。

PMDA

副反応疑い報

告のあった情

報を連結

医師等自治体

令和４年８月31日匿名医療情報等の
提供に関する専門委員会参考資料
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