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予防接種制度について防接種 度

予防接種法の目的・対象疾病
目 的

○伝染のおそれがある疾病の発生及びまん延を予

目 的

防するために、予防接種を行い、公衆衛生の向上
及び増進に寄与する

○予防接種による健康被害の迅速な救済を図る

対象疾病

■ 一類疾病 （集団予防に重点）
ジフテリア、百日せき、急性灰白髄炎（ポリオ）、麻しん、
ん 本脳炎 破傷 結核 痘そう風しん、日本脳炎 、破傷風、結核、痘そう

■ 二類疾病 （個人予防に重点）
インフルエンザ



予防接種法の概要

○予防接種の類型

概 要

○予防接種の類型
■ 定期の予防接種

○一類疾病又は二類疾病のうち、政令で定められた対象疾病と対象者に
対して 期日又は期間を定めて市町村が行うもの対して、期日又は期間を定めて市町村が行うもの

○費用については市町村が負担（本人から実費徴収が可能）
○一類疾病の定期接種については、予防接種を受ける努力義務あり

■ 臨時の予防接種

○一類疾病及び二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 必 があると認められる場合 期 は期間を定め 都防上緊急の必要があると認められる場合に、期日又は期間を定めて都
道府県又は市町村が行うもの
○費用については都道府県又は市町村が負担（本人から実費徴収が可能）
○予防接種を受ける努力義務あり

○予防接種により健康被害が生じた場合には、医療費・医療手当、障害年金等○予防接種により健康被害が生じた場合には、医療費 医療手当、障害年金等
が支払われる

予防接種法の現行体系について

一類疾病類疾病

ジフテリア、百日せき、急性灰白髄炎、
麻しん、風しん、日本脳炎、破傷風、
結核、その他政令で定める疾病（痘そう）

二類疾病

インフルエンザ

【目的】疾病の発生及びまん延を予防
【対象疾病】ジフテリア、百日せき、

急性灰白髄炎 麻しん 風しん

【目的】個人の発病又はその重症化を防止し、併せ
てこれによりそのまん延の予防に資する

【対象疾病】インフルエンザ

定期接種

急性灰白髄炎、麻しん、風しん、
日本脳炎、破傷風、結核

【努力規定】あり
【救済給付】死亡一時金約4,300万円等
【救済給付に係る費用負担】

【対象疾病】インフルエンザ
【努力規定】なし
【救済給付】 例：遺族一時金約700万円

遺族年金約240万円(最長10年)
【救済給付に係る費用負担】【救済給付に係る費用負担】

国1/2、都道府県1/4、市町村1/4
【実施主体】市町村
【接種費用】市町村が支弁
【実費徴収】可能（経済的困窮者を除く。）

【救済給付に係る費用負担】
国1/2、都道府県1/4、市町村1/4

【実施主体】市町村
【接種費用】市町村が支弁
【実費徴収】可能（経済的困窮者を除く ）【実費徴収】可能（経済的困窮者を除く。） 【実費徴収】可能（経済的困窮者を除く。）

【目的】まん延の予防上緊急の必要があると認めるとき
【対象】 類疾病又は二類疾病のうち厚生労働大臣が定めるもの

臨時接種

【対象】一類疾病又は二類疾病のうち厚生労働大臣が定めるもの
【努力規定】あり
【救済給付】死亡一時金約4,300万円
【救済給付に係る費用負担】国1/2、都道府県1/4、市町村1/4
【実施主体】都道府県 又は 都道府県が指示した場合は市町村【実施主体】都道府県 又は 都道府県が指示した場合は市町村
【接種費用】都道府県が実施した場合 ： 国、都道府県で２分の１ずつ負担

市町村が実施した場合 ： 国、都道府県、市町村で３分の１ずつ負担



予防接種の対象疾病の経緯
昭和２３年制定時 昭和５１年改正後 平成６年改正後 平成１３年改正後 平成１８年改正後昭和２３年制定時 昭和５１年改正後 平成６年改正後 平成１３年改正後 平成１８年改正後

痘そう ● ● ★※２

ジフテリア ● ● ● ★ ★

腸チフス ●腸チフス ●

パラチフス ●

百日せき ● ● ● ★ ★

結核 ● ■ ■ ■ ★結核 ● ■ ■ ■ ★

発疹チフス ●

ペスト ●

コレラ ● ●コレラ ● ●

しょう紅熱 ●

インフルエンザ ● ● ☆※１ ☆※１

ワイル病 ● ●ワイル病 ● ●

急性灰白髄炎 ● ● ★ ★

麻しん ● ● ★ ★

風しん ● ● ★ ★風しん ● ● ★ ★

日本脳炎 ● ● ★ ★

破傷風 ● ★ ★

★：一類疾病
☆：二類疾病
■：結核予防法

※１：高齢者に限る
※２：政令による指定

予防接種法改正の経緯（１）

○昭和２３年：予防接種法の制定

－ 痘そう*1 、ジフテリア*1、腸チフス*1 、パラチフス*1 、百日せき*1 、結核*1、*2 、痘そう 、ジフテリア 、腸チフス 、 ラチフス 、百日せき 、結核 、
発疹チフス、ペスト、コレラ、しょう紅熱、インフルエンザ、ワイル病の１２疾
患を対象

－ 接種対象者を定めた定期の予防接種と 公衆衛生上の必要性に応じて接種対象者を定めた定期の予防接種と、公衆衛生上の必要性に応じて
行う臨時の予防接種

－ 罰則付きの義務規定

*1：定期接種の対象 *2：昭和２６年の結核予防法の制定に伴い、予防接種法の対象から除外

○制定後～昭和４０年代：対象疾病の見直しなど

－ しょう紅熱を対象疾病から削除（昭和３３年）
ポリオを対象疾病に追加（昭和３６年）－ ポリオを対象疾病に追加（昭和３６年）

－ 腸チフス、パラチフスを定期の予防接種の対象から除外（昭和４５年）
等

痘そう、ポリオを始め感染症の流行抑制に大きく貢献
その反面、昭和４０年代には予防接種事故が社会問題となる



予防接種法改正の経緯（２）

○昭和５１年：健康被害救済制度の導入など

（背景）（背景）

・ 種痘後脳炎などの副反応が社会的に大きな問題となり、予防接種による健康被
害に対する救済が求められるようになり、昭和４５年に救済制度が閣議了解の形で
発足発足。

・ 腸チフス、パラチフス、発疹チフス等について、予防接種以外に、より有効な予
防手段が可能となってきた。

－ 予防接種による健康被害について法的救済制度を創設
－ 腸チフス、パラチフス、発疹チフス、ペストを対象から除外

ん*1 麻 ん*2 本脳炎*3を対象疾病 追加－ 風しん*1、麻しん*2、日本脳炎*3を対象疾病に追加
－ 必要に応じて対象疾病を政令で定められることとした

－ 臨時の予防接種を、一般的なものと緊急の必要がある場合に行うも
のに区分

－ 被接種者に対する義務規定を残すものの、罰則を廃止（ただし、緊
急の場合の臨時接種を除く）急の場合の臨時接種を除く）

*1：定期の接種は昭和５２年から *2：定期の接種は昭和５３年から *3：定期の接種は平成６年から

予防接種法改正の経緯（３）

○平成６年：義務接種から勧奨接種へ

（背景）（背景）
・ 公衆衛生や生活水準の向上により、予防接種に対する国民の考え方は、各個人の
疾病予防のために接種を行い、自らの健康の保持増進を図るという考え方へ変化。
・ 予防接種制度については、国民全体の免疫水準を維持し、これにより全国的又は
広域的な疾病の発生を予防するという面とともに、個人の健康の保持増進を図るとい
う面を重視した制度とすることが必要。
・ 一般的な臨時接種として接種していたインフルエンザについては、社会全体の流行
を抑止するデータは十分にないと判断された。

（平成５年公衆衛生審議会答申）

－ 義務規定を廃し、努力規定とした義務規定を廃 、努 規定
－ 痘そう、コレラ、インフルエンザ、ワイル病を対象疾病から削除し、
破傷風を対象接種疾患に追加

－ 健康被害に係る救済制度の充実

（参考） MMRワクチンは 1989年4月から使われるようになったが おたふくかぜウイ

健康被害に係る救済制度の充実
－ 一般的な臨時の予防接種の廃止

（参考） MMRワクチンは、1989年4月から使われるようになったが、おたふくかぜウイ
ルスワクチンによる無菌性髄膜炎の発生が問題となり、同年12月より保護者の希
望に基づき接種する形がとられた。MMRワクチンは、1993年4月に中止。



予防接種法改正の経緯（４）

○平成１３年：対象疾病に区分を創設

（背景）（背景）
・ インフルエンザ（平成６年の改正で対象疾病から削除）による高齢者の肺炎の併発や死
亡が社会問題化
・ 高齢者におけるインフルエンザの発生状況などを踏まえ、インフルエンザを予防高齢者におけるインフルエンザの発生状況などを踏まえ、インフルエンザを予防
接種の対象疾病とし、健康被害に対しても公費による救済を行うべき旨の公衆衛
生審議会答申が出された。

－ 対象疾病を一類疾病と二類疾病に区分

・ 一類疾病：感染力の強い疾病の流行阻止、又は致死率の高い疾病によ
る重大な社会的損失を防止するために予防接種を実施（努力義務あり）る重大な社会的損失を防 するために予防接種を実施（努力義務あり）
＜ジフテリア、百日せき、ポリオ、麻しん、風しん、日本脳炎、破傷風＞

・ 二類疾病：個人の発病や重症化を防止し、このことによりその疾病の蔓
延を予防することを目的として予防接種を実施（定期接種については努力延を予防することを目的として予防接種を実施（定期接種については努力
義務なし）＜インフルエンザ（高齢者に限る）＞

○ 成 年 対象疾病 結核を追加○平成１８年：対象疾病に結核を追加

－ 感染症法の改正と結核予防法の廃止に伴い、一類疾病に結核を追加

WHOが推奨する予防接種とわが国の定期接種の比較
抗原（予防接種） 思春期（青 年） 成 人

日本における定期接種実施状況子ども抗原（予防接種） 思春期（青　年） 成　人
定期接種実

（○：実施、×：未実施）

ＢＣＧ（結核） ○（１回接種）

ＤＴＰ
（Ｄ：ｼ゙ﾌﾃﾘｱ・T：破傷風・P：百日せき）

３回接種
追加接種
１－６歳

追加接種 追加接種
○（５回接種）

※百日せきは４回接種

子ども

全ての地域に向けて勧告

１回接種

（ ｼﾌﾃﾘｱ 破傷風 百日せき） １ ６歳 ※百日せきは４回接種

Ｈｉｂ（インフルエンザ菌ｂ） ×

Ｂ型肝炎 ×

HPV（ﾋﾄﾊﾟﾋ゚ﾛｰﾏｳｲﾙｽ） ３回接種（女性） ×

肺炎球菌 ×３回接種 ＤＴＰと同時

３回接種、ＤＴＰと同時

３－４回接種、ＤＴＰと同時 ３回接種（接種歴のないハイリスクグループ向け）

肺炎球菌 ×

ポリオ（生ﾜｸﾁﾝ） ○（２回接種：経口）

麻しん ○（２回接種）

マウス脳由来ワクチン：１０ １５歳ま

３回接種、ＤＴＰと同時

３回接種、ＤＴＰと同時

２回接種

限定された地域に向けて勧告

マウス脳由来ワクチン：２回接種
日本脳炎

マウス脳由来ワクチン：１０－１５歳ま
で３年ごとに接種

○（４回接種）

黄熱 ×

ロタ（ロタウイルス） ×

１回接種、麻しんと同時

ﾛﾀﾘｯｸｽﾜｸﾁﾝ：２回接種
ﾛﾀﾃｯｸﾜｸﾁﾝ：３回接種

マウス脳由来ワクチン：２回接種
１年後から、３年毎に追加接種

チフス ×

コレラ ×

髄膜炎 ×

ﾛﾀﾃｯｸﾜｸﾁﾝ：３回接種

感染の危険性の高い集団に向けて勧告

Ｖｉワクチン：１回接種、Ty21aワクチン：３－４回接種、基礎免疫３－７年毎

２回接種

１回接種髄膜炎 ×

Ａ型肝炎 ×

狂犬病 ×

おたふくかぜ ×

２回接種

３回接種

国ごとの予防接種計画に基づいて実施するよう勧告

２回接種 風しんと同時

１回接種

おたふくかぜ ×

風しん ○（２回接種）

インフルエンザ ○（１回接種）

出典：WHOのホームページ（http://www.who.int/immunization/policy/Immunization_routine_table1.pdf）

初回：２回　再接種：年に１回 １回接種、９歳から。毎年、再接種

２回接種、風しんと同時

１回接種 １回接種



予防接種により健康被害が生じた
場合の対応のあり方ついて

予防接種健康被害救済制度について

予防接種予防接種

集団予防上
重要な措置重要な措置

副反応副反応

・ 関係者に過失がない場合にも起こる
・ 不可避的に健康被害が起こりうるにも関わらず
予防接種を実施することから、特別な配慮として
法による救済措置は不可欠



予防接種に係る健康被害救済制度

根拠規定 救済制度の種類 給付の対象

予防接種法
定期または臨時の予防
接種による健康被害

予防接種健康被害救済

S51年の予防接種法改正

医薬品の副作用被害
医薬品副作用被害救済

参 考

（任意の予防接種による
ものを含む）

独立行政法人医薬品
医療機器総合機構法

医薬品副作用被害救済
(S55.5.1～)

生物由来製品を
介した感染等

生物由来製品感染等被害救
済(H16.4～)

＊ 他に、ポリオ生ワクチンの二次感染については、予算事業による救済措置がある。

各給付の内容

かかった医療費の自己負担分医療費

入院通院に必要な諸経費（月単位で支給）

障害児養育年金 ※

医療手当

定の障害を有する18歳未満の者を養育する者に支給障害児養育年金 ※ 一定の障害を有する18歳未満の者を養育する者に支給

障害年金 ※ 一定の障害を有する18歳以上の者に支給

死亡一時金 死亡した者の遺族に支給

葬祭料 死亡した者の葬祭を行う者に支給

遺族年金

遺族一時金

死亡した生計維持者の遺族に支給

死亡した者が生計維持者でない場合 その遺族に支給

※ 在宅の障害等級１，２級の者には介護加算を行う。

遺族一時金 死亡した者が生計維持者でない場合、その遺族に支給



給付額の比較
臨時接種及び

一類疾病の定期接種
二類疾病の定期接種

医療費 健康保険等による給付の額を除いた自己負担分 一類疾病の額に準ずる

医療手当 通 院 3 日 未 満 （ 月 額 ）

通 院 3 日 以 上 （ 月 額 ）

入 院 8 日 未 満 （ 月 額 ）

33,800円
35,800円
33 800円

一類疾病の額に準ずる

入 院 8 日 未 満 （ 月 額 ）

入 院 8 日 以 上 （ 月 額 ）

同 一 月 入 通 院 （ 月 額 ）

33,800円
35,800円
35,800円

障害児養育年金 1級 （年額） 1,531,2001,531,200円障害児養育年金 1級 （年額） 1,531,2001,531,200円
2級 （年額） 1,225,200円

障害年金 1級 （年額） 4,897,2004,897,200円
2級 （年額） 3,915,6003,915,600円

1級 （年額） 2,720,400円

2級 （年額） 2 175 600円2級 （年額） 3,915,6003,915,600円
3級 （年額） 2,937,6002,937,600円

2級 （年額） 2,175,600円

遺族一時金 7,135,200円

遺族年金 年額 2 378 400円遺族年金 年額 2,378,400円
（10年を限度）

死亡一時金 42,800,00042,800,000円

葬祭料 199 000円 類疾病の額に準ずる葬祭料 199,000円 一類疾病の額に準ずる

介護加算 1級 （年額） 839,500円
2級 （年額） 559,700円

予防接種健康被害救済事務の流れ

都道府県 国
（大臣が認定）

市 町 村
（市町村長が給付）
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健康被害の救済について（比較表）

救済対象等 健康被害の原因

費用負担 給付金額例

被害救済の方法
適正目的
適正使用

不適正使用（接種
行為等の過誤）

【定期 類 臨時】

定期接種
○ ○

国 1/2

【定期一類、臨時】
障害年金： 4,897,200円
（年額・１級障害者）

死亡一時金： 42,800,000円

予防接種法
定期接種
臨時接種 ○ ○ 都道府県 1/4

市町村 1/4
【定期二類】
障害年金： 2,720,400円
（年額・１級障害者）

遺族年金： 2,378,400円
（年額）（年額）

遺族一時金： 7,135,200円

【製薬企業等からの拠出金】
・一般拠出金
（当該企業が医薬品等の出

障害年金： 2,720,400円
独立行政法人
医薬品医療機器
総合機構法

薬事法の承認
医薬品 ○ ×

（当該企業が医薬品等の出
荷額の一定割合を拠出）
・付加拠出金
（給付原因となった医薬品等
の製造企業が給付現価の一
定割合を拠出）

（年額・１級障害者）
遺族年金： 2,378,400円
（年額）

遺族一時金： 7,135,200円

定割合を拠出）

新型インフルエ
ンザ予防接種に
よる健康被害の
救済等に関する

厚生労働大臣
が行う新型
インフルエンザ ○ ○ 全額国負担

障害年金： 2,720,000円
（年額・１級障害者）

遺族年金： 2,378,400円
（年額）救済等に関する

特別措置法
予防接種

（年額）
遺族一時金： 7,135,200円

※ 一類疾病：ジフテリア、百日せき、急性灰白髄炎、麻しん、風しん、日本脳炎、破傷風、結核
二類疾病：インフルエンザ（高齢者に限る）

給付件数の比較

予防接種健康被害救済制度

（認定件数の推移）

該当年度 認定件数 審査件数 認定割合（％）

１８年度 25 35 71 4
（注）

該当年度中 審議結果が出た事例 ある１８年度 25 35 71.4

１９年度 56 67 83.6

・該当年度中に審議結果が出た事例である。

・同一人にて複数項目申請している事例（例：
医療費・医療手当と障害年金等）があるため、
件数は人数と必ずしも一致しない

２０年度 59 73 80.8

（内訳）

件数は人数と必ずしも一致しない

該当年度
医療費・
医療手当

障害児
養育年金

障害年金 死亡一時金遺族年金 遺族一時金葬祭料

１８年度 20 1 2 1 0 0 1

（内訳）

１８年度 20 1 2 1 0 0 1

１９年度 45 3 4 2 0 0 2

２０年度 48 7 3 0 0 0 1



予防接種法に基づく予防接種に係る損害賠償責任

損害賠償責任の有無について

○国家賠償法に基づく損害賠償請求の対象となり得る。
国

（都道府県）
（市町村）

○国家賠償法に基づく損害賠償請求の対象となり得る。

【国家賠償法】
第一条 国又は公共団体の公権力の行使に当たる公務員が、その職務を行うに
ついて 故意又は過失によつて違法に他人に損害を加えたときは 国又は（市町村） ついて、 故意又は過失によつて違法に他人に損害を加えたときは、国又は
公共団体が、これを賠償する責に任ずる。

○予防接種法に基づく予防接種に起因する健康被害について、

医師
※予防接種法に

国家賠償法上の賠償責任が生じた場合であっても、当該接種を
行った医師は損害賠償責任を負わない。しかし、医師に故意又
は重過失がある場合には、国又は公共団体から求償される可

※予防接種法に
基づく予防接種
を実施

は重過失がある場合には、国又は公共団体から求償される可
能性がある。

【国家賠償法】
第 条第一条
２ 前項の場合において、公務員に故意又は重大な過失があつたときは、国又
は公共団体は、その公務員に対して求償権を有する。

企業企業
※ワクチンの製造
販売業者

○民法、製造物責任法に基づく損害賠償請求の対象となり得る。

予防接種法及び結核予防法の一部を改正する法律等の
施行について（抄）

(平成６年８月２５日 健医発第９６１号)

第五 予防接種を行う医師

(平成６年８月２５日 健医発第９６１号)

予防接種の実施に当たっては、昭和五一年九月一四日衛発第七二五号本職通知

の「第五 予防接種を行う医師」の例により、十分に医師の協力を得て、予防接種を

受ける者の便宜 接種率の確保等を考慮して広くその実施ができるよう体制の整備受ける者の便宜、接種率の確保等を考慮して広くその実施ができるよう体制の整備

に努めるよう管下市町村長等を指導すること。

なお、市町村長又は都道府県知事の行う予防接種に協力する医師は、個別接種、なお、市町村長又は都道府県知事の行う予防接種に協力する医師は、個別接種、

集団接種のいずれの実施形態であるかにかかわらず、当該市町村長又は都道府県

知事の補助者の立場で予防接種の業務を行うものであるので、当該予防接種により、

万一健康被害が発生した場合においても、その当事者は当該市町村長又は都道府

県知事であり、当該健康被害への対応はこれらの者においてなされるものであること。

従って 健康被害について賠償責任が生じた場合であっても その責任は市町村 都従って、健康被害について賠償責任が生じた場合であっても、その責任は市町村、都

道府県又は国が負うものであり、当該医師は故意又は重大な過失がない限り、責任

を問われるものではないこと。なお、第四の4に規定する例により行われた予防接種

の場合においても、万一健康被害が発生したときの当事者は、当該市町村長又は都

道府県知事であること。



接種費用の負担のあり方について

予防接種の費用負担について

予防接種法（抄）

第 ２１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 市町第 ２１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 （略）２ （略）

第 ２２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
を負担するを負担する。
２ （略）

第 ２３条 国庫は、政令の定めるところにより、第二十一条第一項の規定により都道第 条 国庫 、 令 定 、第 条第 項 規定 都
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 （略）

第 ２４条 第三条第一項の規定による予防接種を行つた者は、予防接種を受けた者
又はその保護者から、政令の定めるところにより、実費を徴収することができる。ただ
し、これらの者が、経済的理由により、その費用を負担することができないと認めるとし、これらの者が、経済的理由により、その費用を負担することができないと認めると
きはこの限りでない。



各国のインフルエンザワクチン費用負担の状況
平成21年10月28日現在

通常のインフルエンザの
予防接種に係る自己負担

新型インフルエンザの
予防接種に係る自己負担

・民間医療保険
：保険内容による

ワクチン代：無料
接種費用：

アメリカ

：保険内容による。
・公的医療保険（高齢者のメディケア及び低
所得者のメディケイド）

：原則として無料

接種費用：
・民間医療保険：保険内容による。
・公的医療保険（高齢者のメディケア及び低所得者のメ
ディケイド）：無料とする予定。

(＊)保健当局が実施する場合は無料の予定。

イギリス
65歳以上の者及び基礎疾患を有する者等は、
無料

優先して接種すべき対象者（医療・福祉従事者、一定の
基礎疾患を有する者、妊婦等）は、無料。

・65歳以上の者はワクチン代は無料、接種費
用の３～４割は自己負担

ワクチン代：無料
接種費用：無料

フランス

用の３～４割は自己負担
（疾病金庫が負担）
・一定の長期慢性疾患を有する者等は無料
（疾病金庫が負担）

接種費用：無料
※財源：
・ワクチン代；国と疾病金庫で負担（保健省発表）
・接種費用；国と疾病金庫で負担。接種する医師の人件費
の財源は不明。

ドイツ

60歳以上の者、呼吸器等に慢性疾患等を有
する者、医療関係者等は、無料（疾病金庫が
負担）

無料
※財源：
・基本的には疾病金庫が負担
接種対象者が被保険者の５割を超えた場合は 超えた・接種対象者が被保険者の５割を超えた場合は、超えた
費用を州が負担（調整中）

65歳以上の者、実施主体は市町村、接種費
用は市町村が支弁、実費徴収は可能（経済的

ワクチン接種費用（ワクチン代を含む）は自己負担（経済
的困窮者には市町村が助成）

日本
用 市 支弁、実費徴 能（経済
困窮者を除く。）

窮者 市 成）
※財源：国1／2、都道府県1／4、市町村1／4
【1回目接種時】3,600円【2回目接種時】2,550円
ただし、1回目と異なる医療機関の場合は3,600円

情報源：各大使館アタッシェより聞き取り調査

予防接種施策に関する検討組織の
あり方について



米国における検討組織
（ACIP: Advisory Committee on Immunization Practices）

○ 役割

・ 米国の「予防接種の実施に関する諮問委員会」

・ 米国保健・社会福祉省（HHS：Department of Health and Human Services）から委嘱され、予防
接種で予防可能な疾患の対策について、HHSと米国厚生省疾病管理・予防センター
（CDC：Centers for Disease Control and Prevention）に助言と提言を行う組織

・ 予防接種により予防可能な疾患について、その発生頻度を低下させ、ワクチン及び関
連する生物製剤の安全性を高めることを目的とする

○ 委員会の構成○ 委員会の構成

■ 投票権を有する１５名（委員長を含む）
・ 予防接種や公衆衛生の有識者の中から、HHSの長官が任命

臨床医学や予防医学分野におけるワクチン等の免疫生物学の専門家－ 臨床医学や予防医学分野におけるワクチン等の免疫生物学の専門家
－ 臨床または研究分野におけるワクチンの調査に関する専門家
－ ワクチンの有効性と安全性の評価に関する専門家
－ 少なくとも１人は、ワクチンの被接種者もしくはその立場を理解している者を選出少なくとも１人は、ワクチンの被接種者もしくはその立場を理解している者を選出

■ 関連のある行政担当者 ８名
国家予防接種プログラム局 メディケア・メディケイド庁 国立衛生研究所 （NIH）
食品医薬品局（FDA） 国防総省在郷軍人局 等

■ 協力機関・企業の代表者 ２５名
アメリカ家庭医学学会、アメリカ小児科学会、
生物製剤技術工業機構、カナダ国立予防接種委員会、メキシコCDC 等

カナダにおける検討組織
(NACI: National Advisory Committee on Immunization)

○ 役割

・ カナダの「予防接種に関する諮問委員会」であるNACIは、保健省下の公衆衛生庁長
官(Chi f P bli H lth Offi f C d )に対し 継続的又は適時に ワクチン及びその官(Chief Public Health Officer of Canada) に対し、継続的又は適時に、ワクチン及びその
他の予防用薬剤に関する医学的、科学的及び公衆衛生学的な助言を行う。（特に、ワク
チンの使用、評価、ワクチン接種後副反応のモニタリング等）

・ また ワクチンの使用に関して勧告を行うほか 国内のワクチン戦略の必要性及びワ・ また、ワクチンの使用に関して勧告を行うほか、国内のワクチン戦略の必要性及びワ
クチンの開発研究に係る助言を行う

・ なお、連邦政府及び州の間での調整、費用対効果などは、それぞれを代表する保健
担当官の会議である「カナダ予防接種委員会」(CIC: Canadian Immunization Committee)担当官の会議である「カナダ予防接種委員会」(CIC:  Canadian Immunization Committee)
において行われる。

○ 委員会の構成

■ 委員長及び投票権を有する１２名のメンバー
・ 予防接種や公衆衛生の有識者の中から、公衆衛生庁長官が任命
－ 予防接種の実務を知る者、分野横断的な公衆衛生専門家等
－ 社会的な関心事項について述べる地域社会の代表者（１人以上）－ 社会的な関心事項について述べる地域社会の代表者（１人以上）

■ 関連のある行政担当者（７名）
カナダ軍健康サービス 先住民・イヌイット局 健康製品・食品局
免疫 呼吸器感染症センタ免疫・呼吸器感染症センター

■ 協力機関等の代表者（１１名）
オタワ健康研究所、カナダ微生物・感染症学会、カナダ小児科学会、米国CDC 等



英国における検討組織
(JCVI: Joint Committee on Vaccination and Immunisation )

○ 役割

・ 英国の「予防接種に関する合同委員会」

・ 英国保健大臣並びにウェールズ保健長官に対して、ワクチンにより予防可能な感染
症 関 助言を行う症に関し助言を行う。
（※ スコットランド、北アイルランドでもJCVIの検討結果を取り入れることがある。）

・ 英国保健大臣の要請を受けた場合は、国内ワクチンプログラムにおけるワクチン接種英国保健大臣の要請を受けた場合は、国内ワクチンプ グラムにおけるワクチン接種
の位置づけに関する勧告を作成する。

○ 委員会の構成

■ 委員長及び投票権を有する１６名のメンバー
防接種 衆衛生 有 者 英 保健 が任命・ 予防接種や公衆衛生の有識者の中から、英国保健大臣が任命

オーストラリアにおける検討組織
(ATAGI: Australian Technical Advisory Group on Immunisation)

○ 役割

・ オーストラリアの「予防接種に関する技術的諮問委員会」(ATAGI)は、保健・高齢化大
臣(Minister for Health and Ageing) に対して、予防接種プログラムに関する助言を行う。
・なお、予防接種プログラム(National Immunisation Program) の策定、実施、それに伴う関
係者との調整等は、連邦政府及び州の保健担当官、一般医代表及び先住民代表から
成る「予防接種委員会」(NIC: National Immunisation Committee) において行われる。

○ 委員会の構成

■ ATAGIの委員（委員長及び１３人の委員）■ ATAGIの委員（委員長及び１３人の委員）
・ 保健・高齢化大臣が任命する委員長
・ 専門家（７人） 小児科医、予防接種プログラム実施の専門家等
・ 関連団体の代表（３人） 医師会代表、消費者団体代表等関連団体の代表（３人） 医師会代表、消費者団体代表等
・ 関連行政機関の代表者（３人） 予防接種委員会(NIC)委員長、保健・高齢化省代表等



ワクチンの確保のあり方について

（平成２１年４月現在）

ワクチン類製造（輸入）業者別製造品目一覧表
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学校法人北里研究所 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

武田薬品工業株式会社 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

化財団法人化学及血清療法研
究所

○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ □ □

財団法人阪大微生物病研究会 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

デンカ生研株式会社 ○ ○ ○ ○ ○ ○

日本ビーシージー製造株式会社 ○ ○日本ビ シ ジ 製造株式会社 ○ ○

財団法人日本ポリオ研究所 ○

万有製薬株式会社 △ △

サノフィパスツール第一三共ワク
△ △

サノフィパスツ ル第 三共ワク
チン株式会社

△ △

（注） ○印は、国内で製造。 △印は、輸入。□印は現在製造休止。

（（社）細菌製剤協会ホームページを元に作成）



国内ワクチンの年間生産額の内訳

日脳 ＤＰＴ ＭＲ二混 麻しん 風しん インフルエンザ その他ワクチン

8,111 19,033 51,525 12,252
'07

年

'05
5,275

1 262

42,109 11,238
05

年

5,812

1,262

19,477
'95

年

0 20,000 40,000 60,000 80,000

年間生産金額 単位 百万円年間生産金額 単位：百万円

（社）細菌製剤協会調べ

数量（万本）

インフルエンザワクチン製造量の推移平成２１年７月現在

2600

2800

3000 未使用量

使用量

2,696

2,518
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1 00
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1 711

2,074 2,082

インフルエンザを
対象疾病に追加
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インフルエンザを
対象疾病から削除
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759
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30
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153

345

グラフ中の数字は 製造量 ※１本１ml換算グラフ中の数字は、製造量 ※１本１ml換算。
（ ）は未使用量（内数） ※平成７年以前の未使用量については不明。

※未使用量には返品数と流動在庫が含まれる。



日本 米国

1985 B型肝炎ワクチン(米国は1982)

ワクチン導入時期の日米比較

1985 B型肝炎ワクチン(米国は1982)
1987 水痘生ワクチン Hibワクチン

不活化ポリオワクチン(IPV)
1988 肺炎球菌ワクチン（米国は1977）

遺伝子組換えB型肝炎ワクチン
ＭＭＲワクチン（米国は1971）

1991 aP（無細胞百日咳）ワクチン
1992 DTaPワクチン

日本脳炎ワクチン
1993 DTaP-Hib1993 DTaP Hib
1994 ペストワクチン

1995 不活化Ａ型肝炎ワクチン 水痘生ワクチン

1996 Hib-B型肝炎ワクチン
不活化Ａ型肝炎ワクチン

2000 7価肺炎球菌 ク (小児 )2000 7価肺炎球菌ワクチン(小児用)
2001 A型-B型肝炎ワクチン
2002 DTP-IPV- B型肝炎ワクチン

2003 経鼻インフルエンザ生ワクチン
DPTワクチン（成人用）DPTワクチン（成人用）

2005 ＭＲワクチン MMR-水痘ワクチン
髄膜炎菌ワクチン（結合ワクチン）

2006 ロタウイルスワクチン
HPVワクチン
帯状疱疹生ワクチン

2007 Hibワクチン
沈降新型インフルエンザワクチン
（H5N1株）

プレパンデミックインフルエンザ
ワクチン（H5N1株）

2008 DTaP-IPV-Hibワクチン2008 DTaP IPV Hibワクチン
DTaP-IPVワクチン

・本表は、「ワクチン産業ビジョン［平成19年3月］表５ 最近20年間の開発品目の導入時期 国際比較」を、
2006年以降について（社）細菌製剤協会の協力によりリバイズしたものである。その他、国内では、2009年2月に乾燥細胞培養日本
脳炎ワクチン、10月にHPVワクチン及び7価（コンジュゲート）肺炎球菌ワクチン(小児用)が承認されている。

ワクチンの市場規模

世界のワクチン市場 6,600億円

米国 1,650億 日本 600億円
（医療用医薬品市場 6兆円）（医療用医薬品市場 16兆円）

Institute of medicine, “Financing Vaccine 
in the 21st Century: Assuring Access andin the 21st Century: Assuring Access and 
Availability (2003)

（「ワクチン産業ビジョン」（平成１９年３月、厚生労働省）より抜粋）



ワクチン産業と医薬品産業との
研究開発費の日米比較研究開発費の日米比較

製薬企業の研究開発投資

平成１４年医薬品産業ビジョンより

国内医薬品産業の
各研究開発費（2000年度）

7,462億円

米国医薬品産業の
各研究開発費
（2000年度）7,462億円

（米の１／３） 24,464億円

国内ワクチンの研究開発費

67.7億円（2004年度）

米国内主要ワクチンメーカー
の研究開発費

820億円（2000年度）
（米の１／１０）

820億円（2000年度）

Institute of Medicine, “Financing Vaccines in the 21st

Century: Assuring Access and Availability (2003) 

（「ワクチン産業ビジョン」（平成１９年３月、厚生労働省）より抜粋）

ワクチン生産能力向上等のための予算措置等

第二次補正予算（案）での対応

新型インフルエンザ対策の強化 １，１７３億円

第二次補正予算（案）での対応

新型インフルエンザワクチンの生産能力向上等を図る。
＜具体的な措置＞

①国産ワクチン生産能力向上 ９５０億円①国産 産能 億
細胞培養法を開発し、現在の鶏卵培養法では1年半～2年を要する
全国民分の新型インフルエンザワクチンを約半年で生産可能な体制を
構築する。
注） その他、第一次補正において約２４０億円が計上されている。

卵での生産現在 （１年半～２年）

有精卵

今後 細胞培養での生産

有精卵

（約半年）

ウイルスの不活化等
細胞・ウイルス培養

ワクチン
ウイルスの精製細胞バンク


