
資料２－１ 

1 

 

 

予防接種制度の見直しについて（第二次提言） 

（たたき台案） 

 

平成 24 年３月 29 日 

 

 

 

○ 平成 22 年２月 19 日の「予防接種制度の見直しについて（第一

次提言）」以降、厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会で実施

してきた議論、23 年７月 25 日の「これまでの主な議論の中間的な

状況の整理等について」、同年９月 29 日に厚生労働省から示され

た「予防接種制度の見直しの方向性について」等を踏まえ、予防

接種制度の見直しに向けた第二次提言の取りまとめに資するため、

その議論のたたき台としてまとめたもの。 
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１．予防接種制度の見直しの目的 

 

○ 予防接種は、感染症対策として最も基本的かつ効果的な対策の

一つであり、国民の生命と健康を守る重要な手段である。 

特に、子どもの予防接種については、次代を担う子どもたちを

感染症から守り、健やかな育ちを支える役割を果たすものである。 

 

○ 我が国では、副反応の問題などを背景に予防接種行政に対して

慎重な対応が求められてきた経緯から、世界保健機関が勧告して

いるワクチンが予防接種法の対象となっておらず、先進諸国と比

べて公的に接種するワクチンの種類が尐ない、いわゆるワクチ

ン・ギャップの状態が生じている。 

これに対応するため、ワクチンの安全性・有効性や費用対効果

なども考慮しつつ、必要なワクチンについては定期接種として位

置づける。 

 

○ 予防接種施策の専門性や一貫性・継続性が確保されにくいとい

う課題に対応するため、平成 21 年 12 月に設置した厚生科学審議

会感染症分科会予防接種部会の取組を発展的に引き継ぎ、予防接

種施策を中長期的な観点から総合的かつ恒常的に評価・検討する

仕組みの導入が必要である。 

また、予防接種は、国民全般を対象に一定の公的関与により実

施する一方、避けることのできない一定の副反応のリスクを伴う

ことを踏まえ、幅広い国民の理解を得ながら透明性・客観性のあ

る制度とするとともに、その適正な実施を確保することが重要で

ある。 
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２．予防接種の総合的な推進を図るための計画（仮称） 

 

○ 予防接種施策の推進に当たって、その一貫性や継続性が確保さ

れるためには、国民、国、地方自治体、医療機関、ワクチンの製

造販売業者や卸売販売業者などの関係者が、予防接種施策全般に

ついての中長期的なビジョンを共有し、各々の役割を認識しつつ、

連携・協力していくことが必要である。 

 

○ そのため、予防接種に関する評価・検討組織における国民的な

議論を経た上で、予防接種の総合的な推進を図るための計画（仮

称）を策定することが適当である。 

  また、予防接種を取り巻く状況の変化や施策の効果に関する評

価などを踏まえ、５年に１度を目途に計画の見直しを行うものと

する。 

 

○ その内容については、 

 ・ 予防接種施策の基本的な方向 

 ・ 関係者の役割分担 

 ・ 予防接種施策の推進に係る目標 

 ・ 予防接種の適正な実施のための方策 

 ・ 予防接種の有効性及び安全性の向上 

などが考えられる。 
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３．予防接種法の対象となる疾病・ワクチンの追加 

 

○ 平成 23 年３月 11 日のワクチン評価に関する小委員会報告書で

は、医学的・科学的観点からは、７ワクチン（子宮頸がん予防、

ヒブ、小児用肺炎球菌、水痘、おたふくかぜ、Ｂ型肝炎、成人用

肺炎球菌）について、広く接種を促進していくことが望ましいと

されている。 

 

○ ただし、新たなワクチンを予防接種法の対象とし、定期接種と

して実施するためには、円滑な導入と安全かつ安定的なワクチン

供給・実施体制の確保や、継続的な接種に必要な財源の確保が前

提となる。 

 

○ ７ワクチンのうち、子宮頸がん予防、ヒブ、小児用肺炎球菌の

３ワクチンについては、平成 22 年 10 月６日の予防接種部会意見

書を受けて、当面の対応として子宮頸がん等ワクチン接種緊急促

進臨時特例交付金事業を全ての市町村で実施しており、23 年度４

次補正予算に基づき24年度末まで事業を継続できるようになって

いるが、25 年度以降も円滑な接種を行えるようにする必要がある。 

 

○ ロタウイルスワクチンについては、平成 23 年７月１日及び 24

年１月18日に２種類のワクチンが薬事法の製造販売承認を受けた

ことを踏まえ、24 年内を目途に、専門家による医学的・科学的観

点からの評価を行っているところである。 

 

○ この他の疾病・ワクチンについても、当該疾病の流行やワクチ

ンの開発・生産の状況などを踏まえ、今後、評価・検討組織で評

価を行う。 
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４．予防接種法上の疾病区分 

 

○ 疾病やワクチン効果の特性に応じて、集団予防に重点を置く１

類疾病と個人予防に重点を置く２類疾病に分類し、接種を受ける

努力義務や接種勧奨という公的関与に差を設け、きめ細かく対応

することには一定の合理性があり、また、平成 13 年の予防接種法

改正時に高齢者を対象とするインフルエンザワクチンを定期接種

に位置づける際に２類疾病を導入した経緯などを踏まえ、疾病区

分に係る２類型を維持することが適当である。 

ただし、疾病区分の考え方は国民には分かりにくいという課題

もあるため、国民への分かりやすい情報提供に努めることが必要

である。 

 

○ 新たな感染症の発生、新たなワクチンの開発、予防接種の安全

性や有効性に関する知見の集積、予防接種を実施する体制の整備

など、予防接種を取り巻く環境の変化に応じ、今後は評価・検討

組織による総合的・恒常的な評価・検討に基づき、機動的に対象

疾病を見直すため、２類疾病についても１類疾病と同様に、政令

で対象疾病を追加できるようにすることが適当である。 

 

○ 「１類・２類疾病」という疾病区分の名称について、感染症法

の「１～５類感染症」と混同しやすいとの医療現場等からの指摘

を踏まえ、実用性や法令上の用例を勘案し、「Ａ類・Ｂ類疾病」と

変更することが適当である。 
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５．接種費用の負担のあり方 （Ｐ） 

 

６．ワクチン価格等の接種費用 

 

○ 我が国の現下の厳しい財政状況を踏まえ、今後新たなワクチン

を予防接種法の対象とし、定期接種として実施するに当たっては、

適正な実施の確保を前提に、より一層効率性の観点が重要となる。 

 

○ 新たなワクチンの追加に向けた評価を行う際には、評価・検討

組織は、医療経済の観点からの費用対効果分析を行う。 

 

○ 予防接種施策の実施に当たっては、国は、ワクチン価格等の実

態や、他の先進諸国において公的に接種されるワクチンとの接種

費用の差などを勘案しつつ、予防接種施策の効率的な実施のため

に必要な措置を講ずる。 

地方自治体は、委託契約価格の地域差などを勘案しつつ、市町

村によるワクチンの入札・一括購入方式等の先進的な事例も参考

に、予防接種事業の効率的な実施に努める。 

 

○ なお、現状では、卸売販売業者から医療機関への実販売価格や

市町村と医療機関との委託契約価格などの実態を十分に把握でき

ていないため、地方自治体、医療機関、卸売販売業者等の関係者

の協力を得て、ワクチン価格等の接種費用の実態調査を行う必要

がある。 

  その際、薬価基準改正の基礎資料を得ることを目的とした医薬

品価格調査と併せて実施するなど、調査対象者の負担軽減に留意

する。 

 

○ 接種費用のうち問診料等については、診療報酬点数を参考にし

ていることが多い。今後、委託契約価格の実態について地方自治

体への調査を実施するなど、適切な問診料等の水準のあり方につ

いて検討する。 
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７．予防接種に関する評価・検討組織 

 

○ 予防接種施策全般について、中長期的な課題設定の下、科学的

な知見に基づき、総合的・恒常的に評価・検討を行い、厚生労働

大臣に提言する機能を有する評価・検討組織を設置する。 

 

○ 評価・検討組織の構成については、小児科医、感染症専門家、

疫学専門家等の医療関係の専門家、地方自治体、経済学者、法律

家、メディアなどを委員とし、発言及び提案はできるが議決には

加われない参考人として、政府関係機関代表、学会、ワクチンの

製造販売業者や卸売販売業者、被接種者の立場を代表する方など

が常時参加し、国民的な議論を行う場とする。さらに、委員・参

考人以外から発言を求めることについても、適切な方法を検討す

る。 

 

○ 評価・検討組織の運営については、定期性・継続性を確保する

観点から、委員の任期に関して中長期的な継続性を担保するとと

もに、年２～４回程度の開催を前提に、計画的な議題・日程設定

を行う。また、委員の選任に係る公募枠の導入など、公開性・透

明性を一層高めるための方策を検討する。 

  評価・検討組織の運営方法等の詳細については、評価・検討組

織で審議し決定する。 

 

○ 評価・検討組織は、予防接種行政のうち予防接種事業、研究開

発振興、生産・流通の分野を担当する。他方、ワクチンの治験・

承認審査及び市販後の安全対策・監視指導は薬事・食品衛生審議

会が、予防接種による健康被害救済に係る認定は疾病・障害認定

審査会が、それぞれこれまで通り担当する。 

 

○ 評価・検討組織の具体的な審議事項としては、 

・ 予防接種の総合的な推進を図るための計画（仮称） 

・ 予防接種法の対象疾病・ワクチン、接種対象者、接種スケジ
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ュール、接種の実施方法 

・ 副反応報告等に基づく有効性・安全性の再評価 

・ 予防接種の意義やリスク等について、国民、報道機関、医療

関係の専門家等に対する一元的な情報提供 

・ 予防接種の実施状況や健康被害救済制度のあり方の評価を含

む、予防接種の適正な実施の確保 

などが考えられる。なお、新たな疾病・ワクチンのみならず、既

に予防接種法の対象となっている疾病・ワクチンについても、当

該疾病の流行状況などを踏まえ、定期接種として実施する必要性

について恒常的に検証を行う必要がある。 

 

○ 評価・検討組織の位置づけについては、現在の厚生科学審議会

感染症分科会予防接種部会を発展的に充実させるとともに、予防

接種部会の下に設置されているワクチン評価に関する小委員会等、

予防接種部会とは独立して設置されているワクチン産業ビジョン

推進委員会、予防接種後副反応報告・健康状況調査検討会等を統

合する。 

また、評価・検討組織での科学的な知見に基づく審議を支える

ため、厚生労働省健康局が医薬食品局及び国立感染症研究所の協

力・連携の下、評価・検討組織の事務局を務めるとともに、当該

事務局体制の充実・強化を図る。評価・検討組織は、関係行政機

関に必要な情報の提供を求めることができることとする。 

 

○ 評価・検討組織に常設又は臨時の専門委員会を設置する。専門

委員会は、重要な議案について専門的見地から評価・検討組織に

おける決議案をとりまとめるが、専門委員会が検討を行い厚生労

働大臣に提言することも可能とする。 

  専門委員会の具体的な検討事項、委員構成、運営方法等の詳細

については、今後検討する。 
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８．関係者の役割分担 

 

○ 予防接種施策の適正な実施のための関係者の役割分担について

は、以下のようなものが考えられるが、今後、評価・検討組織に

おける議論を経た上で、予防接種の総合的な推進を図るための計

画（仮称）で定める。 

 

○ 国は、ワクチンの安全性・有効性・費用対効果等を踏まえた予

防接種の対象疾病及び対象者の決定、ワクチンの承認審査、ワク

チンの研究開発の促進と安定供給の確保、副反応報告の収集・評

価、健康被害の救済、感染症サーベイランス、迅速な情報収集と

分かりやすい情報提供、接種率の向上に向けた取組、その他予防

接種制度の適正な運営の確保等を担う。 

 

○ 都道府県は、予防接種に関わる医療関係者等の研修、緊急時に

おけるワクチンの円滑な供給の確保や連絡調整、健康被害の救済、

予防接種の安全性・有効性の向上を図るための調査への協力等を

担う。 

 

○ 市町村は、接種の実施主体として、適正かつ効率的な予防接種

の実施の確保、健康被害の救済、予防接種の安全性・有効性の向

上を図るための調査への協力、住民への情報提供等を担う。 

 

○ 医療関係者は、ワクチンの適正な接種、ワクチンの安全性・有

効性等に関する被接種者への情報提供、入念な予診、迅速な副反

応報告等の予防接種の安全性・有効性の向上を図るための調査へ

の協力など、適切な予防接種の実施を担う。 

 

○ ワクチンの製造販売・卸売販売業者は、安全かつ有効なワクチ

ンの研究開発及び安定的な供給、副反応情報の収集・報告等を担

う。 

  



10 

 

９．副反応報告制度、健康被害救済制度 

 

○ 予防接種施策の適正な推進を図るためには、副反応報告を幅広

く求め、専門家による調査・評価を行った上で、必要に応じて迅

速かつ適切な措置を講じることや、国民や報道機関への積極的な

情報提供が重要である。 

 

○ このため、予防接種法の対象となる予防接種に係る副反応報告

を医療機関に義務づけるとともに、現在の子宮頸がん等ワクチン

接種緊急促進臨時特例交付金事業等での対応を踏まえ、予防接種

法上の副反応報告と薬事法上の副作用等報告の報告ルートを厚生

労働省宛てに一元化し、医療機関の報告事務を簡素化することが

適当である。 

  また、厚生労働省は副反応報告に係る情報を速やかに当該予防

接種の実施主体である地方自治体に対して提供する。 

 

○ 副反応報告の個別事例について、独立行政法人医薬品医療機器

総合機構（ＰＭＤＡ）の業務目的や人員体制等を踏まえた上で、

ＰＭＤＡが情報整理・調査を行う。その際、国立感染症研究所は

必要に応じて協力・連携する。 

また、医療機関や被接種者及びその保護者等の関係者は、当該

調査に協力するよう努めるものとする。 

 

○ ＰＭＤＡによる情報整理・調査に基づき、評価・検討組織が薬

事・食品衛生審議会と連携して、副反応報告に係る評価を行った

上で、国が必要に応じて接種の一時見合わせ等の措置を講ずる。 

  また、評価結果の集計・公表については、年３回程度とするな

ど、発信の強化を図る。 

 

○ 予防接種による副反応を正しく評価するためには、医療機関に

よる報告とともに、一般から寄せられる副反応に係る情報も重要

であり、さらに予防接種法の対象外のワクチンによる副反応に係
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る情報を含め、できるだけ幅広く情報収集に努める。 

また、副反応が出なかった場合も含む抽出調査である予防接種

後健康状況調査については、引き続き実施する。 

 

○ 健康被害救済制度については、健康被害救済に係る審査を迅速

に行い、必要な救済給付を円滑に実施することが重要であり、引

き続き疾病・障害認定審査会において、評価・検討組織とは独立

して客観的・中立的な立場から審査を実施するなど、現行通り実

施する。 
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10．接種方法、接種記録、情報提供 

 

○ 接種の際、医師が接種後の副反応等について適切に説明すると

ともに、入念な予診が確実に実施されるよう、予防接種の接種方

法は個別接種を基本とする。 

一方、緊急時の臨時接種のあり方については、集団接種の方法

やワクチンの供給のあり方も含め、引き続き新型インフルエンザ

対策ガイドライン等の見直しと併せて検討を進める。 

 

○ 接種記録については、未接種者の把握による接種勧奨を通じた

接種率の向上等を図るため、予防接種台帳のデータ管理の普及や

活用のあり方について、個人情報保護の観点や社会保障・税番号

制度の導入に向けた状況も考慮しつつ、さらに検討する。 

 

○ 被接種者の接種を促すためには、国民が自らの健康確保に努め

ることを端緒に、母子健康手帳への記載の励行、乳幼児健診や就

学時健診における確認や勧奨の徹底などを図る。 

母子健康手帳については、予防接種関連の記載項目を整理・充

実して、保護者及び被接種者が予防接種に関する情報を一元的か

つ長期的に管理できるようにする。 

また、教育行政との連携については、接種対象年齢に応じて、

学校現場等での接種対象者本人への普及啓発が重要である。特に

子宮頸がん予防ワクチンは、がん教育と一体的な情報提供につい

て、現在の麻しん対策に加えて文部科学省との一層の連携を図る。 

 

○ 国民一人ひとりが予防接種についての正しい知識を持ち、その

理解の上で接種の判断を自ら行う必要があり、予防接種法の対象

外のワクチンも含めた推奨接種スケジュールのほか、予防接種の

意義やリスクに関する分かりやすい情報提供が重要である。 

評価・検討組織の意見を反映させた形で情報発信を行い、国民、

報道機関、医療関係の専門家等がそれぞれ必要とする情報に容易

にアクセスできるよう、ホームページの内容の充実や利便性の向
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上を図る。 

 

○ 予防接種は、その効果の反面、不可避的に何らかの副反応が生

じる可能性があることから、接種を行う医師が特に基礎疾患を有

する者などへの慎重な予診を行うとともに、被接種者やその保護

者に対し予防接種の効果や副反応について丁寧に説明することが

重要である。そのため、接種を行う医師等の医療関係者に対する

教育や研修を適切に実施する。 

また、健康状態や体質から特に注意を要する者の適正な接種の

機会を確保するため、都道府県に設置されている予防接種センタ

ー機能を有する医療機関の拡充を図る。 
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11．感染症サーベイランス 

 

○ 予防接種施策の適正な推進を図るためには、評価・検討組織に

おいて、予防接種が有効であったか、新たに導入すべきワクチン

はあるか等を随時評価することが重要であり、感染症サーベイラ

ンスを通して感染症に係る患者、病原体、免疫獲得状況等の情報

を一定の方法で継続して収集・解析することが必要である。 

 

○ 感染症サーベイランスのうち感染症法に基づく患者発生サーベ

イランスについては、今後、新たなワクチンの導入等に応じて、

サーベイランスに係る疾病や指定届出医療機関（定点）の設定を

見直す。 

 

○ 感染症サーベイランスのうち免疫獲得状況等を把握する感染症

流行予測調査については、新たなワクチンの導入等に応じて見直

し、その適正な実施に不可欠な地方自治体、医療機関等の協力を

一層得るとともに、実際に検査・分析を担当する地方衛生研究所

の機能強化について、さらに検討する。 

 

○ 予防接種台帳のデータ管理の普及や活用のあり方についての検

討と併せて、予防接種の接種者数及び接種率を必要に応じて迅速

に把握する仕組みの構築を推進する。 
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12．ワクチンの研究開発の促進と生産基盤の確保 

 

○ ワクチンの研究開発の促進と生産基盤の確保については、ワク

チン産業ビジョン推進委員会で検討が行われてきたが、今後は、

評価・検討組織の審議事項の一つとして位置づけ、予防接種施策

に関する総合的視点からの検討を行う。 

  必要とされるワクチンの追加・見直しに関して、国として研究

開発に係る優先順位や方向性等を提言することにより、研究者や

ワクチン製造販売業者による研究開発等の推進につなげる。 

 

○ ワクチン製造販売業者等の研究開発力の強化を図り、国際競争

力のあるワクチン生産基盤を確保する必要がある。 

新型インフルエンザワクチン開発・生産体制整備事業等を推進

し、より安全かつ有効で効率的なワクチンの開発を進め、国産ワ

クチンの供給力の強化を図るとともに、海外への事業展開や他の

ワクチンの製造など、開発・生産体制の強化につなげる。 

 

○ 今後、公的な接種を行うワクチンの種類の増加が見込まれる中

で、被接種者の負担軽減、接種率の向上、接種費用の軽減等を図

ることが重要であり、例えば、安全性に十分配慮しつつ、社会の

ニーズに合わせた混合ワクチンや経鼻ワクチンなど利便性の高い

ワクチンの研究開発を進める。 

 


