
2021年4月1日

厚生労働省 健康・生活衛生局 感染症対策部感染症対策課

危機対応医薬品等（MCM）に関する小委員会について

資料１



危機対応医薬品等（MCM）に関するこれまでの経緯
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【現状】
• 厚労省における部局開催の検討会として開催し、重点感染症の考え方・暫定リストの作成等を行ってきた。
【課題】
• 重点感染症の判断基準の精緻化や危機対応医薬品等の利用可能性確保の具体の方法等について、議論を進めていく必要がある。
• 現在の「新型インフルエンザ等対策政府行動計画」の見直しの議論においても、危機対応医薬品等の利用可能性確保に関する検
討を行う必要があるが、その対象が新型インフルエンザのみに限定されなくなっており、当該検討会の所掌範囲に関係している。

• このため、議論の性質がより政策判断に係る事項となることから、厚生科学審議会における検討体制を確保する必要がある。

危機対応医薬品等の利用可能性確保の検討の手順、評価方法について検討

令和４年度

「新型インフルエンザ等対策政府行動計画」における危機対応医薬品等の利用可能性確保に関する事項の検討

重点感染症の「暫定リスト」の更新の是非の検討

危機対応医薬品等の利用可能性確保の向上に関する具体の方法

①備蓄（確保）②未承認薬の導入 ③研究開発の支援

令和５年度以降（今後の検討事項）

『ワクチン開発・生産体制強化戦略』が令和３年６月１日に閣議決定

重点感染症の「暫定リスト」「考え方（案）」を作成し、合同部会※で承認

令和３年度

部局開催の検討会の枠組から変更を行い、当部会の下に「危機対応医薬品等に関する小委員会」を設置

これに伴い、当部会の「新型インフルエンザ対策に関する小委員会」に設置した「ワクチン作業班」及び「医
療・医薬品作業班」における一部検討内容（抗インフルエンザ薬、プレパンデミッククチンの備蓄等に関する
事項）を上記小委員会に移管

※感染症部会、健康危機管理部会、
予防接種・ワクチン分科会研究開発及び生産流通部会

第81回厚生科学審議会感染症部会で下記対応案が承認
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第81回厚生科学審議会感染症部会
（令和5年12月22日）資料１に一部加筆修正



感染症部会における小委員会の現状

• 現状の感染症部会の体系は以下の通り。

• 今般、⑴危機対応医薬品等の対応 及び ⑵匿名感染症関連情報の第三者提供の開始にあたり、新たな小委員会の

設置が必要となっている。

厚生科学審議会 感染症部会

麻しん・風しんに関する小委員会

◇厚生科学審議会令（平成12年政令第283号）（抄）

（部会）

第六条 審議会及び分科会は、その定めるところにより、部会を置くことができる。

◇厚生科学審議会感染症部会運営細則（平成25年４月24日 感染症部会長決定） （抄）

（小委員会の設置）

第一条 厚生科学審議会感染症部会（以下「部会」という。）に、その定めるところにより、小委員会を置く。

（小委員会の構成）

第二条 小委員会は、厚生科学審議会の委員、臨時委員又は専門委員の中から部会長が指名する者（以下「小委員会委員」という。）
により構成する。

蚊媒介性感染症に関する小委員会

新型インフルエンザ対策に関する小委員会

薬剤耐性(AMR)に関する小委員会

エイズ・性感染症に関する小委員会

【現行】
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第81回厚生科学審議会感染症部会
（令和5年12月22日）資料１に一部加筆

危機対応医薬品等に関する小委員会（※）

匿名感染症関連情報の第三者提供に関する

小委員会（※）

※第81回厚生科学審議会感染症部会で新たに承認



感染症危機対応医薬品等（MCM）の利用可能性確保の全体像
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【MCMのエコシステム】
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MCMのエコシステムの上流から下流までの全体の方向性について、本小委員会で検討を行っていく。

行動計画・ガイドラインの方向性の検討

重点感染症の暫定リストの
考え方と更新の是非の検討

MCMの研究開発支援の方向性 MCMの備蓄（確保）の検討

MCMの未承認薬の導入の検討

MCM小委員会での当面の検討事項
エコシステム全体の
モニタリング方法の

検討
PDCAサイクル

厚生労働省

（※）医薬品の副作用や

副反応報告の評価等）



海外のMCMエコシステム構築に関する事例：米国PHEMCE

PHEMCE ステークホルダーエンゲージメント構造 PHEMCE Goals

（Public Health Emergency Medical Countermeasure Enterprise 
Strategy and Implementation Plan 2022）

（NASEM：Ensuring an Effective Public Health
Emergency Medical Countermeasures Enterprise (2021)）

• PHEMCE（公衆衛生危機対応医薬品・医療機器事業）：化学・生物・放射線・核の脅威、新興感染症等の公衆衛生危機に対
応するための医薬品・医療機器(MCM)に関する備えについて、連邦政府の取り組みを総合的に推進する枠組

• MCMの要件の設定、研究開発、規制、備蓄、使用、評価を総合的に推進

PHEMCEは、脅威となる情報を利用し、アメリカ国民を守るため
の重要なニーズを解決する。

PHEMCEは、MCMのロジスティクス、製造、流通、調剤、利用の
要素を検討し、特定されたギャップに対処する戦略を開発する。

PHEMCEは、米国政府が適切なMCMを適切なタイミングで適切な
人へ提供できるようにする。

モニタリング
評価

アセスメント

要件設定

基礎研究

応用開発

製造

薬事規制管理

対応計画・方針・指導
コミュニケーション

調達、在庫
管理、備蓄

展開、流通
調剤、管理



• 公衆衛生危機管理において、救命、流行の抑制、社会活動の維持等、危機への医療的な対抗手段
となる重要性の高い医薬品や医療機器等

感染症危機対応医薬品等（MCM）の利用可能性確保と「重点感染症」の指定

利用可能なMCMが存在する 利用可能なMCMが存在しない

研究開発確保

MCMの確保・研究開発上の優先順位を設定するための「重点感染症」指定の必要性

感染症危機対応医薬品等（MCM）の利用可能性確保の考え方

感染症危機対応医薬品等（MCM: Medical Countermeasures）とは
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ワクチン
• 微生物薬
• 抗炎症薬
• 抗体医薬

等

• 酸素療法
（人工呼吸器等）
• 体外循環装置

等

• 診断機器
• 迅速診断キット
• 抗原、抗体、遺
伝子検査

等

治療薬 診断技術 その他の治療法 感染予防・管理
• 不活化ワクチン
• mRNAワクチン
• ウイルスベク
ターワクチン

等

• 個人防護具（PPE）
• 院内感染対策
• 環境工学的制御

等

感染症危機対応医薬品等（MCM）の例

狭義のMCM（DVT：Diagnostics Vaccines and Therapeutics）

第１回感染症危機対応医薬品等の利用性確保に

関する検討会（令和４年１月７日）資料３



重点感染症の定義および予見可能性によるグループ分類について（案）

Group X

Group A

Group B

Group C
(AMR)

Group D

(希少疾患）
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重点感染症

公衆衛生危機管理において、救命、流行の抑制、社会活動の維持等、危機への医療的な対抗手段となる重要性の高い
医薬品や医療機器等（MCM）の利用可能性を確保することが必要な感染症

重点感染症の分類

分類 分類の定義（案）

Group X
• 予見不可能かつ社会的インパクトが甚大な未知の感染症であり、対策において、

Group AおよびBの開発を通じた基礎研究・基盤要素技術・開発/調達メカニズム等
が必要な感染症

Group A

• パンデミック及び大規模流行のおそれがあり、社会的インパクトが甚大だが比較的
予見困難な新たな感染症

• 過去に流行した感染症と近縁な病原体による新たな感染症、根絶された感染症、人
為的な改変や使用が疑われる感染症

Group B
• 定期的または突発的に国内外で一定レベル以上の流行を起こす既知の感染症
• Group Aと近縁な病原体による感染症

Group C
• 薬剤耐性の発生を抑えるためにMCMの適正使用が必要であることから、その使用
機会が制限され、新規のMCM研究開発のインセンティブが乏しい感染症（薬剤耐
性感染症）

Group D
• 発生は稀だが一定の頻度がある輸入感染症、生物毒、その他希少感染症（自然発生
する、生物テロ関連病原体・毒素によるものを含む）のうち、危機対応医薬品等の
確保が必要なものや、国内と国外に利用可能性のギャップがある希少感染症

※一般的な公衆衛生対策として医薬品等の確保が必要になる感染症とは異なる概念で整理している点に留意

公衆衛生危機の発生の予見可能性に基づき重点感染症を以下の５つのグループに分類
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第３回感染症危機対応医薬品等の利用性確保に

関する検討会（令和４年３月22日）資料２



現在の重点感染症の暫定リスト

分類 感染症/病原体名
Group X －

Group 
A

以下の感染症が該当する：
【社会的インパクトが甚大だが予見困難な感染症】
○以下の病原体による新たな感染症
・インフルエンザウイルス（未知）
・コロナウイルス（未知）
・エンテロウイルス（未知）

○新たな重症呼吸器症候群をきたす感染症
○新たなウイルス性出血熱をきたす感染症（フィロウイルスなど）
○新たな重症脳炎をきたす感染症（パラミクソウイルスなど） 等

【根絶された感染症】
・天然痘

【人為的な改変や使用が疑われる感染症】
○遺伝子操作等を加えた新たな病原体による感染症

Group B 例えば、以下のような感染症が該当する（例）：
【呼吸器感染症】
・新型コロナウイルス感染症（COVID-19）、SARS、MERS
・季節性および動物由来インフルエンザ
・RSウイルス感染症

【蚊媒介感染症】
・デング熱
・ジカウイルス感染症
・チクングニア熱

【出血傾向をきたす感染症】
・重症熱性血小板減少症候群(SFTS)
・既知のウイルス性出血熱（エボラ出血熱、ラッサ熱等）

【エンテロウイルス感染症】
・エンテロウイルスA71/D68感染症

【その他の人獣共通感染症】
・サル痘
・ニパウイルス感染症

Group C 薬剤耐性（AMR）微生物のうち、研究開発上の優先順位が高いもの（別添５参照）

Group
D

例えば、以下のような希少疾患が該当する（例）：
【輸入感染症】
・マラリア
・狂犬病

【生物毒】
・生物毒（ヘビ毒、クモ毒 等）

【その他希少感染症（自然発生する、生物兵器・テロ関連病原
体・毒素によるものを含む）】
・炭疽
・ボツリヌス症
・ペスト

7

第３回感染症危機対応医薬品等の利用性確保に関する検討会

（令和４年３月22日）資料２に一部加筆

⇒今後、WHO等の重点感染症のリストの動向も見つつ、今後「重点感染症の暫定リスト」の考え方と更新の是非の
検討を行うために、重点感染症の検討作業班を設置を行いたい。



（参考）WHO R＆D Blueprint  for  epidemics
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WHOは2024年前半に優先する病原体リストを公表予定

https://www.who.int/teams/blueprint/who-r-and-d-blueprint-for-epidemics



（参考）P H E M C E  G oa l s
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（Public Health Emergency Medical Countermeasure Enterprise 

Strategy and Implementation Plan 2022）


