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○　各論の議論を踏まえ、基本方針部会で
議論

二　科学的根拠に基づく予防接種に関する施策の推進

【厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会及び同分科会に設置された三
つの部会及び小委員会の開催実績】
　予防接種・ワクチン分科会　H26年度　2回　H27年度　2回
　予防接種基本方針部会　　　H26年度　4回　H27年度　2回
　研究開発及び生産流通部会　H26年度　3回　H27年度　2回

○　基本方針部会で議論

一　国の役割

（各論において国の取り組み状況を整理） ○　各論における国の取り組み状況を踏ま
え、基本方針部会で議論

計画（Plan)

予防接種に関する基本的な計画(平成二十六年三月二十八日)(厚生労働省告示第百二十一号)

第一　予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に関する基本的な方向

一　予防接種に関する施策の基本的理念

第二　国、地方公共団体その他関係者の予防接種に関する役割分担に関する事項
予防接種施策を実施するに当たり、関係者の役割分担については以下のとおりとする。

予防接種は、法第二条第一項において「疾病に対して免疫の効果を得させるため、疾病の予防に有効
であることが確認されているワクチンを、人体に注射し、又は接種すること」と定義されている。予防接種
は、疾病予防という公衆衛生の観点及び個人の健康保持の観点から、社会及び国民に大きな利益をも
たらしてきた一方、極めてまれではあるが不可避的に生ずる予防接種の副反応による健康被害をもたら
してきた。
このような事実についての十分な認識を踏まえ、国民の予防接種及びワクチンに関する理解と認識を前
提として、我が国の予防接種施策の基本的な理念は「予防接種・ワクチンで防げる疾病は予防すること」
とし、また、国は、予防接種施策の推進に当たっては、感染症の発生及びまん延の予防の効果並びに
副反応による健康被害のリスクについて、利用可能な疫学情報を含めた科学的根拠を基に比較衡量す
ることとする。

国は、予防接種施策の推進の科学的根拠として、ワクチンの有効性、安全性及び費用対効果に関する
データについて可能な限り収集を行い、客観的で信頼性の高い最新の科学的知見に基づき、厚生科学
審議会予防接種・ワクチン分科会及び同分科会に設置された三つの部会(以下「分科会等」という。)の意
見を聴いた上で、予防接種施策に関する評価及び検討を行う。
具体的には、既に医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律(昭和三十五
年法律第百四十五号)上の製造販売承認を得、定期の予防接種に位置付けられたワクチンについて
は、ワクチンの有効性、安全性及び費用対効果について、分科会等の意見を聴いた上で、法上の位置
付けも含めて評価及び検討を行う。
また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律上の製造販売承認は得
ているが、定期の予防接種に位置付けられていないワクチンについても、分科会等の意見を聴いた上
で、定期の予防接種に位置付けることについて評価及び検討を行う。

定期の予防接種の対象疾病、接種対象者、使用ワクチン、接種回数及び接種方法等については、分科
会等の意見を聴いた上で、国が決定する。
また、法第二十三条の規定に基づき、予防接種に関する啓発及び知識の普及、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、予防接種事業に従事する者に対する研修の実施等必
要な措置並びに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について着実
な実施を図るとともに、副反応報告制度の運用及び健康被害の救済についても、円滑な運用を行う。
さらに、予防接種に関する海外からの情報収集及び全国的な接種率の把握等、都道府県及び市町村
(特別区を含む。以下同じ。)での対応が難しいものについては、国の役割として行う必要がある。
加えて、定期の予防接種の実施主体である市町村が、住民への情報提供を含め、接種に関する一連の
事務を円滑に実施できるよう、関係者と調整を図るとともに、定期の予防接種の対象疾病、使用ワクチン
及び接種回数の見直しの検討を含めて、必要な財源の捻出及び確保等に努める必要がある。

参考資料２



二　都道府県の役割

【国の取り組み状況】
・　予防接種に関する啓発、相談、要注意者への接種実施を目的として、予
防接種センター機能推進事業を実施。都道府県への補助事業として、19県
31カ所に予防接種センター機能を有する医療機関に設置（平成28年1月時
点）

【都道府県の取り組み状況】
・　ヒアリング等により把握

○　都道府県からのヒアリング等を踏まえ、
基本方針部会で議論

三　市町村の役割

【市町村の取り組み状況】
・　ヒアリング等により把握

○　市町村からのヒアリング等を踏まえ、基
本方針部会で議論

四　医療関係者の役割

【国の取り組み状況】
・予防接種従事者に対する知識と技術の向上を目的として、予防接種基礎
講座を実施
　平成26年度開催実績　平成27年１月24日（土）・25日（日）　於：国立成育医
療研究センター
　平成27年度開催実績　平成28年3月4日（金）、5日（土）　於：国立国際医療
研究センター

○　基本方針部会で議論

五　ワクチンの製造販売業者及び卸売販売業者の役割

【ワクチンの製造販売業者及び卸売販売業者の取り組み状況】
・　ヒアリング等により把握

○　ワクチンの製造販売業者からのヒアリン
グ等を踏まえ、基本方針部会で議論

六　被接種者及びその保護者の役割

○　基本方針部会で議論

七　その他関係者の役割

○　基本方針部会で議論

一　基本的考え方

○　基本方針部会で議論

都道府県は、予防接種に関して、医師会等の関係団体との連携、管内の市町村間の広域的な連携の支
援、国との連絡調整並びに保健所及び地方衛生研究所の機能の強化等に取り組む必要がある。
例えば、予防接種に関わる医療従事者等の研修、地域の予防接種を支援するための中核機能を担う医
療機関の整備及び強化、広域的な連携について協議する場を設けるための支援、緊急時におけるワク
チンの円滑な供給の確保及び連絡調整、市町村における健康被害の救済の支援、予防接種の安全性
の向上のための副反応報告制度の円滑な運用への協力並びに予防接種の有効性の評価に資する感
染症発生動向調査の実施への協力等に取り組むよう努める必要がある。

市町村は、定期の予防接種の実施主体として、医師会等の関係団体との連携の下に、適正かつ効率的
な予防接種の実施、健康被害の救済及び住民への情報提供等を行う。
また、予防接種の安全性の向上のための副反応報告制度の円滑な運用及び予防接種の有効性の評価
に資する感染症発生動向調査の実施への協力や、例えば、広域的な連携について協議する場を設ける
といった広域的な連携強化等に取り組むよう努める必要がある。

医療関係者は、適正かつ効率的な予防接種の実施及び医学的管理、入念な予診、接種事故の防止、
被接種者及びその保護者へのワクチンの有効性及び安全性等に関する情報提供、予防接種の安全性
の向上のための副反応報告制度の円滑な運用、予防接種の有効性の評価に資する感染症発生動向調
査の実施への協力並びにワクチンの最新知見の習得等に努める必要がある。

ワクチンの製造販売業者は、安全かつ有効なワクチンの研究開発を行うほか、卸売販売業者とともにワ
クチンの安定的な供給並びに副反応情報の収集及び報告等を行う。

被接種者及びその保護者は、予防接種による感染症予防の効果及び副反応のリスクの双方に関する
正しい知識を持った上で自らの意思で接種することについて、十分に認識し、理解する必要がある。

報道機関、教育関係者及び各関係学会等は、広く国民が予防接種による感染症予防の効果及び副反
応のリスク等の情報について正しい知識を得られるよう、普及啓発に努めることが期待される。

国は、予防接種の効果的な推進のため、予防接種の現状及び課題について、予防接種に関わる多くの
関係者と共通認識を持った上で、科学的根拠に基づいて目標を設定するとともに、国民及び関係者に対
してその目標及び達成状況について周知する。
これらの方針に基づき、いわゆる「ワクチン・ギャップ」の解消、定期の予防接種の接種率の向上、新た
なワクチンの開発並びに普及啓発及び広報活動の充実を当面の目標とする。
なお、本計画は、今後の状況変化等に的確に対応する必要があることから、法第三条第三項に基づき、
少なくとも五年ごとに再検討を加え、必要があると認めるときは、これを変更するものである。ただし、予
防接種施策の実施状況並びにその効果、意義及び成果については、工程表を策定した上で分科会等
の場で一年ごとにPDCAサイクル(計画・実行・評価・改善)による定期的な検証を行い、当該検証の結果
を踏まえ必要があると認めるときは、五年を待つことなく本計画を見直すよう努めることとする。

第三　予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に係る目標に関する事項



二　ワクチン・ギャップの解消

【厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会及び同分科会に設置された三
つの部会及び小委員会の開催実績】
　予防接種・ワクチン分科会　H26年度　2回　H27年度　2回　Ｈ28年度　1回
　予防接種基本方針部会　　　H26年度　4回　H27年度　2回　Ｈ28年度　1回
　研究開発及び生産流通部会　H26年度　3回　H27年度　2回　Ｈ28年度　1
回
　ワクチン評価に関する小委員会　Ｈ27年度　3回　Ｈ28年度　1回

【定期接種への位置づけの状況】
　高齢者の肺炎球菌感染症及び水痘（平成26年10月）
　Ｂ型肝炎ワクチン（平成28年10月）

○　基本方針部会で議論

三　定期の予防接種の接種率の向上

【予防接種実施率】
・別紙参照

○　基本方針部会で議論

四　新たなワクチンの開発

【国の取り組み状況】
・開発優先度の高いワクチンの研究開発に関し、通知（「開発優先度の高い
ワクチンの研究開発について」）により、業界団体に対して研究開発を依頼
（平成25年12月）
・厚生労働科学研究費、AMEDの研究費において研究を実施

○　研究開発生産流通部会で議論

五　普及啓発の推進及び広報活動の充実

【国の取り組み状況】
・厚生労働省ＨＰ予防接種情報のサイトに審議会資料、議事録、通知、等最
新情報を掲載
・水痘、成人用肺炎球菌、B型肝炎ワクチンの定期接種化に当たり、普及啓
発用の参考資料を市町村に提供
・メールマガジン感染症エクスプレスを医療者向けに、毎週配信している。感
染症発生情報、感染症対策関連の最新情報を発信。医師、看護師、研究
職、助産師、保健師、薬剤師、臨床検査技師、行政・自治体職員など32,680
人（平成28年9月現在）に購読されている。

○　基本方針部会で議論

一　予防接種に要する費用
【予防接種に要する費用に関する取り組み状況】
・全国の市区町村における予防接種費の医療機関との委託契約を調査（平
成２４年度）
・公益社団法人日本医師会により、市町村が実施している定期の予防接種
等について、ワクチンの実勢価格を把握し今後の施策をより適切に実施する
ため価格の調査を実施（平成２５年度）

○　研究開発及び生産流通部会で議論予防接種に要する費用については、その多くが公費により負担されている。そのため、国、地方公共団
体その他関係者が連携しながら、ワクチンに関する価格調査の実施、公平で透明性の高い価格決定プ
ロセス及び接種に要する医学的管理の費用水準の検討等を行い、その結果について国民及び関係者
に情報提供する取組が必要である。
また、可能な限り少ない費用で望ましい効果が得られるよう、ワクチン価格の低廉化等に向けて関係者
が努力することが必要である。

第四　予防接種の適正な実施に関する施策を推進するための基本的事項

我が国では、予防接種の副反応による健康被害の問題を背景に予防接種行政に慎重な対応が求めら
れてきた経緯から、いわゆる「ワクチン・ギャップ」の問題が生じているところである。
厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会等において、「広く接種を促進していくことが望ましい」とさ
れた七つの疾病のうち、平成二十五年度からHib感染症、小児の肺炎球菌感染症及びヒトパピローマウ
イルス感染症の三疾病が定期の予防接種に位置付けられたが、それら以外の水痘、おたふくかぜ、B型
肝炎及び成人の肺炎球菌感染症の四疾病については、国は、ワクチンの供給、予防接種の実施体制の
確保及び必要となる財源の捻出方法等の検討を行った上で、関係者の理解を得るとともに、副反応も含
めた予防接種施策に対する国民の理解を前提に、必要な措置を講じる必要がある。
また、国は、ロタウイルス感染症についても、「予防接種制度の見直しについて」(平成二十四年五月二
十三日付け厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会第二次提言)において科学的評価について言
及されていること等を踏まえ、四疾病と同様に、必要な措置を講じる必要がある。
さらに、新規のワクチンについては、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する
法律上の手続きを経て製造販売承認が行われた際には、国は、速やかに、当該ワクチンの法上の位置
付けについて分科会等の意見を聴いた上で検討し、必要な措置を講じるよう努める。

感染症の発生及びまん延の予防の観点から、定期の予防接種について高い接種率が求められるため、
国、市町村等の関係者は接種率の向上のための取組を進める。
また、国は、接種率についての統一的な算出方法及び目標とすべきワクチンごとの接種率について、引
き続き検討する。

国は、国民の健康保持並びに感染症の発生及びまん延の予防のため、医療ニーズ及び疾病負荷等を
踏まえ、疫学情報を基に感染症対策に必要な新たなワクチンの研究開発の推進を図る。
また、国内のワクチン生産基盤を確保するとともに、感染症対策に必要な新たなワクチンを世界に先駆
けて開発するよう努める。

国は、被接種者及びその保護者等に対し、感染症に関する情報、予防接種の効果、ワクチンの有効性
及び安全性、副反応のリスク及び副反応を防止するための注意事項について、普及啓発の推進を図
る。
具体的には、リーフレット等の作成や報道機関と連携した広報等を積極的に行うことにより予防接種に
対する国民の理解の醸成を図る。その際、関係者は、必要に応じて協力をするよう努める。
また、国は、被接種者及びその保護者等にとって分かりやすい情報提供の在り方並びに普及啓発及び
広報活動の有効性の検討もあわせて行う。



二　健康被害救済制度

【健康被害救済制度の運用状況】
平成２６年度　認定審査会　７回開催　審査８２件　認定６６件
平成２７年度　認定審査会　７回開催　審査１００件　認定７２件
平成２８年度　認定審査会　３回開催　審査３７件　認定２８件
※平成２８年度は９月時点の状況

○　認定審査会で議論

三　予防接種記録の整備

【予防接種記録の整備に関する取り組み状況】
・「行政手続における特定の個人を識別するための番号の利用等に関する
法律」
の改正に伴う予防接種分野の対応について、地方自治体あてに依頼通知
（27年11月）

○　基本方針部会で議論

一　基本的考え方

○　研究開発及び生産流通部会で議論

二　開発優先度の高いワクチン

【開発優先度の高いワクチンに関する取り組み状況】
・一般社団法人日本ワクチン産業協会に対し、開発優先度の高いワクチンの
開発について協力を依頼（平成25年12月）
・帯状疱疹ワクチンについては、平成２８年３月１８日に対象となる製剤が承
認

○　研究開発及び生産流通部会で議論

三　研究開発を促進するための関係者による環境作り

○　研究開発及び生産流通部会で議論

2 ○　研究開発及び生産流通部会で議論

定期の予防接種は、感染症の発生及びまん延の予防のため、法に基づく公的な制度として実施してい
る中で、極めてまれではあるが予防接種の副反応による健康被害が不可避的に発生するという特殊性
に鑑み、国家補償の観点から、法的な救済措置として健康被害の救済を実施しているものである。
健康被害救済制度については、引き続き客観的かつ中立的な審査を行うとともに、国、地方公共団体そ
の他関係者は、国民にとって分かりやすい形で情報提供する必要がある。
また、国民が予防接種に対して安心感を得られるよう、定期の予防接種の健康被害救済制度及び独立
行政法人医薬品医療機器総合機構(以下「PMDA」という。)が実施する健康被害救済制度について、制
度の周知及び広報の充実に取り組む必要がある。

市町村における予防接種記録の整備については、未接種の者を把握した上で接種勧奨を行うことによ
る定期の予防接種の接種率の向上及び予防接種歴の確認による接種事故の防止の点から効果的であ
るため、国は、予防接種台帳のデータ管理の普及及び活用の在り方について、個人情報保護の観点及
び社会保障・税番号制度の導入に向けた状況も踏まえ、検討を進める必要がある。
また、個人の予防接種歴の把握に当たっては、母子健康手帳の活用が重要である。そのため、母子健
康手帳の意義を改めて周知し、成人後も本人が予防接種歴を確認できるよう、引き続きその活用を図る
ことが重要である。
さらに、行政手続における特定の個人を識別するための番号の利用等に関する法律(平成二十五年法
律第二十七号)の趣旨及び内容を踏まえ、国民一人一人が自分の個人情報をインターネット上で確認で
きる仕組みを通じ、接種スケジュールや予防接種歴の確認が可能となるよう、必要な準備を行う。

国は、国民の予防接種及びワクチンに関する理解と認識を前提として、「予防接種・ワクチンで防げる疾
病は予防すること」という基本的な理念の下、ワクチンの研究開発を推進する。また、日本再興戦略(平
成二十五年六月十四日閣議決定)を踏まえ、国内外の感染症対策に必要なワクチンを世界に先駆けて
開発することを目指す。

これまで、細胞培養法による新型インフルエンザワクチンの開発、経鼻投与ワクチン等の新たな投与経
路によるワクチンの開発及び新たなアジュバントの研究等、新たなワクチンの開発が進められている。
一方、現在でも多くの感染症に対するワクチンが未開発又は海外では開発されているが国内では未開
発であるといった状況がある。
その中でも医療ニーズ及び疾病負荷等を踏まえると、開発優先度の高いワクチンは、麻しん・風しん混
合(MR)ワクチンを含む混合ワクチン、百日せき・ジフテリア・破傷風・不活化ポリオ混合(DPT―IPV)ワク
チンを含む混合ワクチン、経鼻投与ワクチン等の改良されたインフルエンザワクチン、ノロウイルスワク
チン、RSウイルスワクチン及び帯状疱疹ワクチンである。

第五　予防接種の研究開発の推進及びワクチンの供給の確保に関する施策を推進するための基本的事項

ワクチンの研究開発には、基礎研究から臨床研究まで幅広い知見が必要とされるものであり、国の関係
機関、関係団体及びワクチン製造販売業者との間において十分かつ適切な連携が図られることが重要
である。
国立感染症研究所においては、ワクチン候補株の開発を始めとする基礎研究から臨床研究への橋渡し
等を実施するとともに、新しい品質管理手法の開発と確立を行っているところである。また、国立研究開
発法人医薬基盤・健康・栄養研究所においても、新規ワクチンの創出に必要な基盤的技術の研究開発
を行っている。さらに、関係機関との連携の下、国内の有望な基礎研究の成果を革新的新薬の創出につ
なげるための取組が実施されている。今後もこれらの研究開発を促進するための取組が継続されること
が期待される。
国は、以下の事項について、引き続き検討する必要がある。

(１)　ワクチンの需給の見通しに関する情報提供
ワクチンは、研究開発の段階では将来の需給の見通しを立てにくいものである。そのため、国は、ワクチ
ン製造販売業者に対し、将来の需給の見通しの助けとなるよう、広く接種の機会を提供するための仕組
みに関し、国内外での疾病負荷並びに海外でのワクチンの開発及び導入の状況等を踏まえ検討した内
容等について適時に情報提供することが必要である。



【感染症対策の目標設定の状況】
・麻しん・風疹について、「特定感染症予防指針」において、接種率が95％以
上となるよう目標を設定

○　研究開発及び生産流通部会で議論

【感染症の疫学情報の整備状況】
・国立感染症研究所を中心に、各機関が連携し、疫学情報を収集

○　研究開発及び生産流通部会で議論

【小児の治験を実施する環境の整備に関する取り組み状況】
・ＡＭＥＤ研究費研究班において小児治験のネットワークの検討及び構築（国
立病院機構を中心とした「小児ワクチン開発ネットワーク構想」）を研究中。研
究内容について、研究開発及び生産・流通部会において報告。

○　研究開発及び生産流通部会で議論

【ワクチンの基礎研究並びに実用化に向けた支援及び産学官の協力に関す
る取り組み状況】
・AMED研究費研究班/厚生労働科学研究において、ワクチンのシーズ開発
を実施

○　研究開発及び生産流通部会で議論

四　ワクチンの生産体制及び流通体制

【危機管理の観点からの取り組み状況】
・インフルエンザワクチンについては、パンデミックに備え、プレパンデミックワ
クチンの原液及び製剤を、必要な株について毎年検討した上で、それぞれ備
蓄を実施
　備蓄量（平成２７年度末時点）
　　　ベトナム・インドネシア株　１０００万人分
　　　アンフィ株　１０００万人分
　　　チンハイ株　１０００万人分
・パンデミックが発生してから製造を開始するパンデミックワクチンについて
は、ワクチン株の選定から６箇月以内に全国民分のワクチン出荷を可能とす
るため、新型インフルエンザワクチン開発・生産体制整備事業を推進

○　研究開発及び生産流通部会で議論

一　基本的考え方

○　基本方針部会で議論

二　副反応報告制度

【副反応報告制度の実施状況】
・　定期的に副反応検討部会を開催し議論。
　　副反応報告件数
　　　平成26年度　　1,398件
　　　平成27年度　　1,238件
　　　（報告件数は、任意接種及び定期接種の合計数）
・　国立感染症研究所において、副反応報告を磁気媒体により作成すること
を可能とするアプリの開発が行われ、制度に位置づけ（平成２８年１０月）

○　副反応検討部会で議論

ワクチンの生産体制については、危機管理の観点から、国は、パンデミックが発生し世界的に供給が不
足するおそれがあるワクチンを国内で製造できる生産体制を整備する必要がある。
その他のワクチンについても、危機管理の観点から、国内で製造できる生産体制を確保する必要はある
ものの、費用対効果の観点から、基本的には国内外問わずより良いワクチンがより低価格で供給される
ことが望ましい。また、安定供給及び価格競争の観点から同種のワクチンが複数のワクチン製造販売業
者により供給されることが望ましい。
ワクチンの流通体制については、一般的にワクチン製造販売業者から販売業者及び卸売販売業者を介
して医療機関へ納入されている。また、一部の市町村では、卸売販売業者から定期の予防接種に使用
するワクチンを一括購入し、医療機関へ納入する事例も存在する。
一方、新型インフルエンザの発生時等の緊急時には、ワクチンの供給不足が想定され、需給状況を把
握しながら、迅速かつ的確な需給調整を行うことが求められるため、国、都道府県及び市町村は、行政
の関与を前提とした流通体制を整備する必要がある。
また、感染症の流行時等、一時的にワクチンの需給が逼迫した場合は、ワクチンは一般的に製造開始
から出荷までに要する期間が長く、需要の変動に合わせて短期間で生産調整することが困難であるた
め、国、都道府県及び市町村の関与が不可欠である。このため、例えば、国がワクチン製造販売業者と
ワクチンの生産に関する調整を行い、前倒し出荷、在庫状況及び出荷計画の情報提供を行うことや、
国、都道府県及び市町村が医師会及び卸売販売業者等関係者と連携して、ワクチンが偏在しないよう
取り組むことを通じ、ワクチンの安定供給に努める必要がある。

国は、科学的根拠に基づくデータを可能な限り収集し、感染症発生動向調査による疾病の発生状況及
び重篤度の評価、感染症流行予測調査による抗体保有状況の調査並びにワクチンの国家検定による
適正管理等を通じて、予防接種の有効性及び安全性の向上を図る。

定期の予防接種の副反応報告については、予防接種法の一部を改正する法律(平成二十五年法律第
八号)及び「定期の予防接種による副反応の報告等の取扱いについて」(平成二十五年三月三十日付け
健発〇三三〇第三号・薬食発〇三三〇第一号厚生労働省健康局長及び医薬食品局長連名通知)によ
り、診断した医師等からの報告の義務化及び保護者からの報告制度の周知等の取組が強化されたが、
同制度の定着及び浸透に向けて、国は、都道府県、市町村、医師会及び関係学会等の協力の下に一層
の取組を行う。
また、厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会において、医薬品、医療機器等の品
質、有効性及び安全性の確保等に関する法律に基づく副作用報告とあわせて定期的に評価、検討及び
公表する仕組みを充実させるとともに、特に死亡、重篤な副反応及び副反応の異常集積が報告された
場合は必要に応じて都道府県、市町村及び地方衛生研究所の協力を得つつ、国立感染症研究所にお
いて必要な検査及び調査を行うとともに、PMDAにおいて必要な調査を行う等、副反応報告制度の着実
な実施を図る。
あわせて、PMDAにおける副反応報告の調査及び整理について迅速に処理できるよう支援する。
さらに、国は、副反応報告制度の精度向上並びに副反応報告の効率的な収集及び分析を行うため、集
計及び報告方法について、報告書の電子化等の検討を進める必要がある。

第六　予防接種の有効性及び安全性の向上に関する施策を推進するための基本的事項

(３)　感染症の疫学情報の整備
国は、研究開発の基盤となる感染症の疫学情報及びワクチンごとに必要な疫学情報を整備するため
に、地方公共団体、医療機関、国立感染症研究所、保健所及び地方衛生研究所との連携強化に努める
必要がある。

(４)　小児の治験を実施する環境の整備
予防接種の対象者には小児が多いため、国は、小児の被験者の確保等、治験が円滑に実施できる体
制を整備するよう努める必要がある。

(５)　ワクチンの基礎研究並びに実用化に向けた支援及び産学官の協力
新たなワクチンを開発するためには、基礎研究に対する支援及び基礎研究の成果を企業の臨床開発研
究へと橋渡しすることが重要である。また、ワクチンの実用化を円滑に行えるよう、大学、企業、研究機
関等の共同研究を推進する必要がある。

(２)　感染症対策の目標設定
ワクチン製造販売業者が感染症に対する新たなワクチンの研究開発に着手するか否かの重要な判断
材料となるため、国は、特定の感染症について目標を設定し、排除・撲滅を計画的に推進する必要があ
る。



三　科学的データの収集及び解析

【科学的データの収集及び解析に関する取り組み状況】
・　感染症流行予測調査及び予防接種後の健康状況調査を引き続き実施。
・　平成29年度概算要求で「予防接種の有効性・安全性の効果測定に関する
調査事業」を要求している。
・　副反応として報告される症状の自然発生率を把握するための国が保有す
るレセプトデータ並びにその他各種調査及び統計の活用については、研究
班で研究中。

○　基本方針部会で議論

四　予防接種関係者の資質向上

【国における取り組み状況】
・予防接種従事者、医療関係者に対して行っている研修において、新たに定
期接種に位置づけられたワクチンに関する知見を中心に最新の情報を提供

○　基本方針部会で議論

一　基本的考え方

○　基本方針部会で議論

二　日本の国際化に向けた対応

【日本の国際化に向けた対応状況】
・予防接種リサーチセンターのホームページにおいて、多言語による予診票
を情報提供

一　同時接種、接種間隔等の検討

【同時接種、接種間隔等の検討に関する取り組み状況】

二　関係部局間における連携

【関係部局間における連携に関する取り組み状況】
・麻しん対策を、文部科学省と連携して推進。

既定の定期の予防接種のワクチンの評価及び新たなワクチンの導入の検討を行う場合、ワクチン接種
の有効性及び安全性に関する科学的データを随時評価することが重要であり、国は、感染症患者、病原
体及び抗体保有状況等の情報に関し、感染症発生動向調査及び感染症流行予測調査等により、収集
及び解析をした上で検討を重ねることが重要である。
具体的な取組として、接種率を把握するため、定期の予防接種の対象者のうち実際に定期の予防接種
を受けた者の割合に関するデータベースを整理するとともに、副反応として報告される症状の自然発生
率を把握するため、国が保有するレセプトデータ並びにその他各種調査及び統計の活用を図るよう努め
る。
また、感染症流行予測調査及び予防接種後の健康状況調査の実施を通じ、ワクチン導入後の当該ワク
チンの有効性及び安全性の評価並びに起因病原体の動向の把握に努めるとともに、これらの調査で得
られた情報について、様々な手法で総合的に評価する仕組みについて検討する必要がある。
こうした取組の推進には、地方公共団体、医療機関、国立感染症研究所、保健所及び地方衛生研究所
の協力が重要であることから、これらの連携体制の強化に努める必要がある。

医療従事者は、被接種者及びその保護者に対して予防接種の効果及び副反応に関する丁寧な説明を
行うこと、特に接種医は基礎疾患を有する者等に対する慎重な予診を行うことが重要である。
一方、近年、接種ワクチンの種類及び回数が増加していることに伴い、接種スケジュール等が複雑化し
ており、接種事故への懸念及びワクチンの最新知見を習得する必要性が高まっていることを踏まえ、厚
生労働省は、文部科学省、都道府県及び市町村、医師会等の関係団体並びに関係学会等と連携し、医
療従事者を対象とした予防接種に関する継続的な教育、研修の充実を図る。

予防接種を取り巻く環境は国内外とも急速に変化しており、国は、世界保健機関、その他の国際機関及
び海外の予防接種に関する情報を有する国内機関との連携を強化して情報収集及び情報交換を積極
的に行う。また、諸外国における予防接種制度の動向及び最先端の研究開発の把握に努めるよう、取
組の強化を図る必要がある。

我が国の国際化の進展に伴い、国は、海外に渡航する者及び帰国する者への対応として、海外の予防
接種に関する情報の提供及び海外で予防接種を受けた者の取扱いに関する検討を行うとともに、増加
する在日外国人への対応として、接種スケジュール及び接種記録に関する情報の複数の言語による提
供等について検討を進める必要がある。
また、海外渡航者が予防接種を受けやすい環境の整備について検討する必要がある。

定期の予防接種に位置付けられるワクチンが増え、新たなワクチンも研究開発されている中、より効果
的かつ効率的な予防接種を推進するため、現在、学会等で議論されている同時接種、接種間隔、接種
時期及び接種部位に関して、国が一定の方向性を示すため、学会等の関係機関と意見交換するととも
に分科会等で検討する必要がある。

予防接種施策の推進に当たり、医療関係者及び衛生部局以外の分野、具体的には都道府県労働局等
との連携及び協力が重要であり、その強化に努める必要がある。
また、児童及び生徒に対する予防接種施策の推進に当たっては、学校保健との連携が不可欠であり、
厚生労働省及び都道府県・市町村衛生部局は、文部科学省及び都道府県・市町村教育委員会等の文
教部局との連携を進め、例えば、必要に応じて学校保健安全法(昭和三十三年法律第五十六号)第十一
条に規定する就学時の健康診断及び第十三条第一項に規定する児童生徒等の健康診断の機会を利
用して、予防接種に関する情報の周知を依頼する等、予防接種施策の推進に資する取組に努める必要
がある。

第七　予防接種に関する国際的な連携に関する事項

第八　その他予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に関する重要事項



実施率（％）実施率（％）実施率（％）実施率（％）実施率（％）実施率（％）実施率（％）実施率（％）実施率（％）実施率（％）

DPT－ＩＰＶ １回 - - - - - - - 34.5 99.8 99.2

２回 - - - - - - - 25.0 98.7 99.1

３回 - - - - - - - 16.3 96.2 99.1

追加接種 - - - - - - - 0.8 11.8 85.2

不活化ポリオ １回 - - - - - - - 90.3 11.6 2.3

（単独） ２回 - - - - - - - 112.8 24.4 5.7

３回 - - - - - - - 100.9 33.2 7.5

追加接種 - - - - - - - 2.7 69.0 45.6

DPT 1期初回 １回 102.1 101.4 103.1 103.6 102.5 105.1 103.8 69.0 3.6 0.4

２回 100.6 100.8 102.9 102.9 102.3 103.9 102.8 77.9 5.9 0.7

３回 98.2 98.3 102.4 102.7 101.9 102.7 102.1 86.6 9.4 1.3

１期追加 91.7 91.7 94.0 98.8 99.0 106.3 101.8 110.5 91.2 21.4

DT ２期 62.1 64.8 66.1 75.4 75.0 77.5 79.8 75.5 68.7 74.6

ポリオ（生） １回 95.6 96.9 96.0 97.9 96.0 98.7 80.9 31.2 - -

２回 95 94.7 93.8 96.5 90.4 99.3 83.4 41.4 - -

麻しん １期 98 97.4 100.2 94.3 93.6 95.7 95.3 97.5 95.5 96.4

２期 - 77.9 89.2 91.8 92.3 92.2 92.8 93.7 93.0 93.3

３期 - - - 85.1 85.9 87.3 88.1 88.8 - -

４期 - - - 77.3 77.0 78.9 81.4 83.2 - -

風しん １期 144 100.8 100.3 94.3 93.6 95.7 95.3 97.5 95.5 96.4

２期 - 79.1 89.6 91.9 92.3 100.0 92.8 93.7 93.0 93.3

３期 - - - 85 86 87 88 89 - -

４期 - - - 77.3 77.1 79.0 81.5 83.3 - -

- - - - - - - - - -

日本脳炎 1期初回 １回 22.1 4.0 13.7 22.1 61.2 171.6 169.4 144.8 116.7 110.2

２回 16.7 3.6 13.3 21.7 54.6 161.9 168.8 140.1 114.7 106.5

１期追加 15.6 3.3 6.9 11.3 16 48 148 152 131.1 115.5

２期 15.8 1.4 3.9 7.0 10.6 23.7 49.5 45.7 46.3 56.0

３期 11.1 - - - - - - - - -

結核 94.1 90.2 99.6 97.0 93.9 94.6 92.9 92.9 84.2 97.7

インフルエンザ 48.8 48.3 52.8 55.9 49.5 53.0 51.7 49.6 49.7 50.6

Ｈｉｂ感染症 １回 - - - - - - - - 113.8 102.4

２回 - - - - - - - - 102.5 98.8

３回 - - - - - - - - 105.2 102.8

追加接種 - - - - - - - - 107.2 96.8

小児用肺炎球菌 １回 - - - - - - - - 115.6 103.2

２回 - - - - - - - - 104.6 99.8

３回 - - - - - - - - 103.4 102.5

追加接種 - - - - - - - - 90.6 93.7

ヒトパピローマ １回 - - - - - - - - 17.2 0.7

ウィルス感染症 ２回 - - - - - - - - 11.6 0.7

３回 - - - - - - - - 15.2 1.1

水痘 １回 - - - - - - - - - 149.2

２回 - - - - - - - - - 46.3

高齢者用肺炎球菌 - - - - - - - - - 38.3

経過措置分

H24H20H19 H25H18 H26H22 H23H21H17

別紙

予防接種実施率の推移


