
 
 
 
 
 
 
 

今シーズンのインフルエンザワクチン 

副反応報告実施体制について 

資料２ 



 
①  新型インフルエンザ（A/H1N1）ワクチンの接種を開始する以前までの副反応報告は、定期二類 
（原則65歳以上）としての接種については予防接種法ルート、それ以外は薬事法ルートで報告され、
一部情報を共有するが、それぞれ別に評価。 
 
② 新型インフルエンザ（A/H1N1)ワクチンの接種開始後は、予防接種法と薬事法で報告ルートを一本
化し、ＰＭＤＡで整理を行い、合同会合で評価。 
 
③ 平成２３年４月１日、新型インフルエンザ（A/H1N1）が、通常の季節性インフルエンザに変更された
ことから、今シーズンの当該ワクチンの副反応報告等の方法について検討が必要となっている。 

１．経緯 

  
以下の理由により、今後も予防接種法と薬事法の報告ルートを一本とし、ＰＭＤＡで整理を行い、合同
検討会で評価する方法を継続する。 
 なお、健康被害救済については、従来通りの流れである。 
 
【理由】 
  (1)一元的に副反応情報を収集することにより、より網羅的な評価・検討ができる。 
  (2)これまでのデータとの継続性を確保することができる。 
  (3)副反応報告の方法について継続性があり、医療機関に混乱がないと考えられる。 

２．今後のインフルエンザワクチンの副反応報告の方法（案） 
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○新型インフルエンザ実施要綱（平成21年10月13日） 
第8(3)：受託医療機関は、ワクチンの接種を行った対象者の数を毎月

取りまとめ、市町村及び都道府県を経由して国に報告することとする。

被接種者数の報告の実施に係る詳細は、接種実施要領に示す。 
○新型インフルエンザ実施要領（平成21年10月13日） 
10（予防接種の実施の報告） 
１）市町村への報告規定 
２）都道府県への報告規定 
３）厚生労働省への報告規定 

医療機関 

接種継続・ 
中止等の判断 

情報提供 
（厚生労働省HP) 
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予防接種後副反応検討委員会 
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情報提供 
（予防接種後副反応報告書の送付） 

市区町村 

接種者数          副反応報告 

（重篤な場合） 

接種者数 
（通常年単位） 

○予防接種施行令（昭和23年7月31日政令第197号） 
第7条：市町村長は、予防接種を行ったときは、予防接種

を受けた者の数を、厚生労働省令の定めるところにより、

保健所長に報告しなければならない。 
○予防接種施行規則（昭和23年8月10日省令第36号） 
第3条：令第7条の規定による報告は、予防接種を受けた

者の数を、疾病別並びに定期臨時の別及び定期につい

てはその定期別に計算して行うものとする。 
２ 結核に係る予防接種については、1月ごとに前項の計

算を行い、翌月10日までに報告するものとする。 

情報提供 
（厚生労働省HP) 



副作用・副反応報告 
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医療機関 ＰＭＤＡ 

薬事食品衛生審議会 

製造販売業者等 

情報整理・調査 

 

 

情報提供 

情報収集・情報提供 

薬事法第77条の4の2 
（医薬関係者の副作用報

告の努力義務） 

薬事法第77条の4の2（報告
先は77条の４の５でPMDAに
委任） 
（製造販売業者の副作用報
告義務） 

薬事法第77条
の4の4（審議
会への報告） 

薬事法第77条の4の5 
（機構による情報の整理、調査） 

厚労省 
ワクチンの 
安全対策 

専門評価 

副作用報告・副反応報告 

情報提供 
（PMDA HP等） 
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