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勧告と指針

ACIP(予 防接種諮問委員会)設立趣意

最終改訂日 2008年 10月 17日

目的、権限、役割

目的

米国保健社会福祉省 (HHS)長官および疾病対策予防センター (CDC)所長代行は、公衆

衛生法第 311条および第 317条 (42U.S.C.243お よび 42U.S.C.247b)と その改正法に

基づいて、州および州の行政指導機関による感染症の予防および制御を支援し、公衆衛生

の保全および改善について州に助言を行い、州のほか州保健当局と相談して選んだ州の機

関および行政指導機関に対し感染症制御プログラムの費用に充当するための助成金を提供

する権限を与えられている。

権限

米国公衆衛生法第 222条 (42 UoS.C.217a)と その改正法。委員会は、諮問委員会の結成

および利用の基準を定めた公法 92‐ 463(5U.S.C.App.2)と その改正法に基づいて運営さ

れる。

予防接種諮問委員会 (Advisory Committee on lmmunization Practices;ACIP)は 、1993

年の包括的予算調整法第 13631条 、公法 103‐66(42U.S.C.1396s(c)(2)の)① (e)、 社会保障

法第 1928条 (c)(2)(DCil(e))の下で、法定任務を与えられている。

役割

ACIPは、HHS長官、保健担当副長官、CDC所長に対し、予防接種により予防可能な感染

症を効果的に制御する最も適切なワクチンおよび関連薬剤について助言および指針を提供

する。特に、ワクチンが米国内で認可されている感染症の制御について助言を行う。ACIP

の指針には、ワクチンの適切な使用法が含まる。また指針には、その感染症を制御する効

果が認められた免疫グロブリン製剤および/または抗菌薬剤治療についての勧告が含まれ

る場合がある。状況により未認可ワクチンの使用に関する指針が作成される可能性もある。

ACIPはそれぞれの推奨ワクチンについて、ワクチンまたは関連薬剤の使用が推奨される集

団および/または状況について助言を行う。また、ワクチン、関連する免疫グロブリンお

よび抗菌薬剤の適切な投与法、投与量、投与間隔についての指針を作成する。さらにワク

チンおよび関連薬剤の禁忌および使用上の注意について勧告を行い、認められた副作用に

ついて情報を提供する。米国内の感染症制御を目的とした適切なワクチン使用について審



議する場合は、有効性、費用、利益とリスク、利益分析などのコホー ト研究に関する考察

をしなければならない。ACIPは新しい情報を入手した時点、またはその感染症のリスクが

変化 した時点で当該ワクチンに関する勧告を修正または撤回することができる。

また ACIPは ワクチンおよび生物製剤の一種である免疫グロブリンの一般的な使用法につ

いて勧告することができる。こうした一般的な勧告には、ワクチンおよび免疫グロブリン

の投与手法、投与量、投与間隔、認められた禁忌および使用上の注意、副作用の報告、適

切な保管方法、取扱方法、記録、および通常の勧告を修正する理由になり得る特殊な状況

または特殊な集団に関する原貝Jを含めることができる。

また ACIPは社会保障法第 1928条 に基づき、「小児予防接種プログラム」 (Vaccines fOr

Children Program i VFC)を 通じて予防接種条件を満たす小児および青少年に投与するワ

クチンのリス トと、小児用ワクチンの適切な投与量および投与間隔、投与禁忌に関する一

覧表を作成し、定期的な見直しを行い、必要に応じて改訂する。長官はVFCに おける小児

用ワクチンの購入、頒布、投与を目的として、ACIPが作成したリス トを使用する。

構成、会合、報酬

構成

ACIPは議長を含む 15人のメンバーで構成される。メンバーおよび議長は、HHS長官によ

り、予防接種および公衆衛生の知識が豊富な者、実地臨床または予防医学分野でワクチン

およびその他の免疫学的生物製剤の使用に関する専門的知識を有する者、臨床あるいは非

臨床でのワクチン研究に関する専門的知識を有するもの、またはワクチンの有効性および

安全性評価を専門とする者の中から選ばれる。また、予防接種プログラムに対する消費者

の視点および/または社会・地域の視点を熟知した 1人または複数の人物を含まなければ

ならない。メンバーは特別公務員 (Special Government Employee)と見なされる。

また ACIPは、投票権のない職権上の構成員 (nOn_voting ex‐ officio members)8人を含む。

8人の内訳は、保健資源事業局保健専門職局ワクチン被害補償部門主任 (Director,D市isiOn

of Vaccine lniury COmpensation,Bureau of Health Professions,Health ResOurces and

Services Administration)、 国防総省保健担当国防次官補事務所科学担当副所長 (Deputy

Director for Scientiic Act市ities,OJice Of the Assistant Secretary of Defense for Health

Affahs,Department of Defense)、 退役軍人省保健担当次官 (Under Secretary for Health,

Department ofVeterans Arairs)、 食品医薬局生物製剤評価 。研究センター所長 (D士ectOr,

Center for Biologlcs Evaluation and Research,FOod and Drug Administration)、  メディ

ケア・メディケイ ド・サービスセンター メディケイ ドおよび州業務センター所長 (DむectoL



Center fOr Medicaid and State Operations, Centers for ⅣIedicare and Medicaid

Services)、 国立衛生研究所アレルギー・感染症研究所微生物学・感染症局局長 (DむectoL

Division of Microbiology and lnfectious Diseases, National lnstitute of Allergy and

lnfec■ous Diseases,National lnstitutes of Health)、 先住民保健サービス局局長 (Dhector9

1ndian Health Service)、 HHS全米予防接種プログラム局局長 (Director,National Vaccine

Program Office,HHS)お よびその他に指名を受けた者。

ACIPはメンバー8人以上の出席がない限り、票決をとることはできない。欠席または金銭

上の利益相反などが原因で、投票資格を持つ ACIPメ ンバーが 8人 に満たない場合、HHS
長官 (Executive Secretary)ま たは被指名人は、一時的に職権上の構成員 (ex_Officio

members)を 投票メンバーとして指名する権限を有する。

また ACIPは 以下 の関連機関の代表者 を投票権 の無い構成員 (nOn_voting liaison

representat市es)と して含む。米国家庭医学会 (Ame五can Academy of Family Physicians)、

米国小児科学会 (American Academy of Pediatrics)、 米国大学保健協会 仏me五can c01lege

Health Association)、 米国産科婦人科学会 (American College of Obstet五 cians and

Gynecologists)、 米国内科学会 (American College of Physicians)、 米国老年医学会議

(American Geriatrics Society)、 米国健康保険計画 (Americゴs Health lnsurance Plans)、

米国医師会 (American Medical Association)、 米国整骨医協会 (American Osteopathic

Association)、 米国薬剤師会 は merican Pharmacists Association)、 予防教育・研究協会

(Association for Prevention Teaching and Research)、 バイオテクノロジーエ業会

(Biotechn01ogy lndustry Organization)、 カナダ予防接種諮問委員会 (Canadian National

Advisory Committee On lmmunization)、 州・準州疫学者評議会 (Council of State and

Territorial Epidemiologists)、 英国保健省 (Department ofHealth ofthe United Kingdom)、

CDC医 療感染対策諮 問委員会 (Healthcare lnfec■ on Control Practices Ad宙 sory

Committee)、 米感染症学会 (Infecious Diseases Society ofAmerica)、 郡・市保健担当者

協会 (NationalAssociation of County and City Health Officials)、 全米小児科看護師協会

(National Association for Pediatric Nurse Practitioners)、 全米感染症財団 (National

Foundation for lnfectious Diseases)、 メキシコ予防接種評議会および小児保健プログラム

(National lmmunization Council and Child Health Program,Mexico)、 米国医師会

(National medical association)、 HHS全 米予防接種諮問委員会 (NatiOnal Vaccine

Advisory Committee)、 米国研究製薬工業協会 (Pharmaceudcal Research Manufacturers

of America)、 青年期医学協会 (Society fOr Adolescent Medicine)、 米国医療疫学学会

(Society fOr Healthcare Epidemiology of America)の 担当者、及び ACIPが効果的にそ

の役割を果たすために必要であると長官が判断したその他の関連機関の担当者 (liaison

representat市e)。 これらの担当者は各団体の代表者と見なされる。



メンバーの任命時期は一律ではなく、任期は最大 4年間であるが、4年に満たずに退任した

メンバーの残りの任期を務めるために任命されたメンバーの場合はこの限りではない。任

期が 2年以上になるかどうかは、ACIPの終了日に先立って適切な措置により委員会の設置

期間の更新が行われるかどうかによる。後継者がいなかった場合、メンバーは任期終了後

180日 間にわたって任務を継続することができる。

議長の任期は 3年。議長は、投票権を持つメンバーを 1年以上務め、類似組織の業務を率

いる能力と連邦当局および提携機関との効果的な連携を行う能力を兼ね備えていることが

示された者から選ばれる。

HHS長官または被指名者の承認があれば、適宜、小委員会を設立することができる。小委

員会の設立にあたっては部門委員会運営担当者 (Department Committee Management

Officer)に報告し、その名称、メンバー構成、役割、予定される開催回数について情報を

提供する。

CDC国立予防接種・呼吸器疾患センター予防接種サービス局局長室 (Office Ofthe D士 ectoち

Imllnunization Services Division,National Center for lnllnunization and Respiratory

Diseases,CDC)が運営・サポー トサービスを提供する。

会議

ACIP会議は概ね年に 3回開催され、指名された連邦担当者 (Designated Federa1 0fficial)

が議長と相談して招集をかける。指名された連邦担当者が議題を承認し、すべての会議で

これを提示する。

会議は、HHS長官または権限を委託された担当者による別段の決定がない限り、政府透明

法 (Government in the Sunshine Act)(5U.S.C.552b(c))お よび連邦政府諮問委員会法

(Federal Advisory Committee Act)第 10条 (d)に基づいて公開される。すべての会議

の開催は公示される。

会議は適用法および各省規則に則って開催され、議事録が保存される。

報酬

正規の連邦職員でないメンバーには、HHSの規定通り、1日 250ドルまたは 1日 250ドル

を上限とする 1時間 31.25ド ルの報酬が支払われる。これに加え、政府の標準的な出張規

定に従って 1日 あたりの出張手当および旅費が支払われる。



費用、報告、終了日

推定年間費用

ACIPの運営に必要な推定年間費用は、報酬および旅費を含め、スタッフサポートを除外し

た場合、12万 2,138ドルである。必要なスタッフサポー トは 1年あたり3.9人 で、年間費

用は 47万 7,068ドルと推定される。

報告

政府透明法 (Governmentin the Sunshine Act)5U.S.C.552b(c)および連邦政府諮問委員

会法 (Federal Ad宙sory Committee Act)第 10条 (d)|こ基づき、HHS長官の判断によっ

て会議の一部が非公開となった場合、少なくともメンバー名と所属組織の所在地、ACIPの

活動、年度中に行われた勧告のリス トを含む報告書が作成される。さらに報告書のコピー1

部が部門委員会運営担当者 (Department Committee Management Ottcer)に 提供される。

終了日

ACIPは、終了日に先立って適切な措置による設置期間の更新が行われない限り、2010年 4

月 1日 に終了する。

(出典 :http:〃 ww‐ cdc.gov/vaccines/recs/acipた harter.htm)



厚生労働省 予防接種制度の見直しに向けた意見募集への

米国研究製薬工業協会 (PhRMA)か らの提出意見



(3)ご意見について (※ 記入の方法は、参考例を参照ください。)

① ご意見を提出される点

◆項目

:米国研究製薬工業協会「予防接種制度の見直し」への意見書

② ご意見

米国研究製薬工業協会 (PhRMA)は 日本におけるワクチン制度を見直すのための厚生

労働省の積極的取 り組みを支持 し、今回、意見表明の機会を与えられた事を感謝いたし

ます。PhRMAは、予防が医療戦略全体において決定的に重要な一つの要素であると考

えます。そしてワクチンは、いかなる予防戦略においても、疾病の負担を軽減すること

に寄与 し、国民生活の質の向上を実現し、また多くの場合、医療経済面でメリットをも

たらします。厚生労働省の「ワクチン産業ビジョン」にも述べられている様に、ワクチ

ンは世界的に費用対効果の良い医療ツールとして認識されています。しかし、最新のワ

クチンの中には、日本ではまだ使用できないものが数多く存在 します。また、たとえワ

クチンが使用可能であっても、接種費用は全額個人負担となっているものが多く、経済

的な負担は個々人や各世帯が担うことになります。こうした状況は日本におけるワクチ

ン使用に際してのアクセス・ギャップを生み出しており、経済的に安定 した個人や世帯

はワクチン代を負担 してワクチンで予防可能な疾患から身を守ることができるのに対

し、あまり恵まれない個人や世帯は、世界で広 く使われている重要なワクチンの恩恵を

受けることができないのです。

PhRMAは 、日本におけるワクチン政策を大きく改善するためには、3つ の重要分野に対

処することが不可欠と考えます。以下に述べるこの3つの提案に関 し、PhRMAは厚生労

働省と連携 して積極的に関わって行きたいと考えます。



第1点 :現時点で日本には統一的な短期または長期の国の予防接種計画がありません。

PhRMAは 、日本政府がこの問題における大学 。研究機関・業界の専門家や一般国民と

協力し、伝染病予防のみならず、 (WHO推奨ワクチンも含めた)ワ クチンで予防可能

な疾患 (VPD)全 てを対象としたワクチンに対するアクセス及び使用を大きく改善でき

る包括的な国の予防接種計画の策定を提言いたします。

第2点 :日 本の現在のワクチン接種費用の公費負担制度は、任意ワクチンを対象として

いません。他の医薬品と同様に、日本で利用できる全てのワクチンは、医薬品医療機器

総合機構 (PMDA)及 び厚生労働省による効果、安全性及び品質ついての審査を受けて

おります。従って、こうした承認を受けた全てのワクチンが、公費負担の対象とされる

べきと考えます。自由診療として全額自己負担となる「任意」のワクチンが存在する現

行の制度は改善されるべきと考えます。公費負担されない結果、多 くの地方自治体が任

意のワクチンに対 し経済的な補助を始めています。しかし、このようなやり方では補助

金を提供できない地域との間にアクセス・ギャップが生 じます。従って、現在のワクチ

ン接種の費用負担の制度を見直し、 (WHO推奨ワクチンも含め)全てのワクチンに対

する全額公費負担が可能となるよう法律改正することが必要と考えます。

第3点 :定期接種プログラムに入れるべき新規 ワクチンの評価と採用において、透明性

が確保されていません。この状況を是正し、日本における定期接種ワクチンの数を増や

すには、明確な基準、タイムライン、そして、権限のある意思決定機関を設ける必要が

あります。例えば、米国予防接種諮問委員会 (ACIP)の 日本版を設立するという議論

も出ております。第1点で提言した国の予防接種計画の一環として、権限のある意思決

定機関を設立することが必要不可欠な要素であるとPhRMAは考えます。



DRAFT― June 4,2010

MEETING OF THE ADViSORY COMMI可 TEE ON IMMUNiZAT10N PRACTiCES(ACIP)
Centers for Disease Control and Prevention

1600 Ctifton Road,NE,Tom Harkin Global Communications Center(Building 1 9),Atianta,Georgia
」une 23‐24,2010

AGENDA:丁 EM                   PURPOSE     PRES:DER/PRESENTER(s)

Wednesdav=June 23,2010

8:00   Welcome a introductions                             Dr.Carol Baker(Chair,ACIP)
Dr.Larrγ Pickering

(Executive Secretary,ACIP;CDC)

8:30    E宙 dence Based Recommendations
口 introduction:AC:P implerllentation of an explicit       informatlon   Dr.Jonathan ttemte

eⅥdence‐ based recommendation format                (ACIP,WG Chair)
・  Professlonat organization perspectives on                  al      AAFP,AAP,ACP‐ speakers TBD

devetopment and endo卜 ement of recommendations
口 GRADE(Grading of Recommendatlons,Assessment,      Discusslon   Dr.Hotger Schunemann

Development and Evaluation)                              (MCMaSter university,Canada)
・ WHO's Strategic Ad宙 sory Group of Experts(SAGE):   infOrmation Dr.Arthur Reingotd(UC Berketey

approach to e宙dence‐ based recommendations          al      sPH,sAGE Member)
・ Pilot of GRADE approach using rota宙 rus vaccine      Discusslon  Dr.Faruque Ahmed(CDCノ NCIRD)

10:45                       3reak

ll:15 Menin口 ococCal Vaccine

・ !ntroduction                           information  Dro Cody Meissner(ACIP,WG Chair)
・ Update on meningococcat VaCcinatlon program      informatlon  Dro Amanda Cohn(CDC′ NC!RD)

・
 ::1:」ぱ

arKi Syndrome(GBS)afterreceiptof             a       Dlh:脚
∫]I[|「lientaS

・ Meningococcal cottugate vaccines and GBS        Discussion  lmmunization Safety Office

(CDCノNCEZID)

12:30                                                 とunch

l:30   Human Papi1loma宙 rus(HPV)Vaccines
・  HPV vaccine update                               lnformation   HPV Vaccines Work Group

a
Discusslon

l:45   Hepatitis Vaccines

・ Update on Hepatitis Vaccines Work Group          :nformatlon  Dro Mark Sawyer(AC!P,WG Chair)

・ Trends in acute hepatitis B Ⅵrus(HBV)diSease                   Dr.Ruth」 iles(CDCノ NCHHSTP)
・  Update on outbreaks,seroprevalenceノ modeted            a      Dr.Dale Hu(CDCノ NCHHSTP)

incidence HBV among persons with diabetes mellitus

・ Hepauus B vaccine safety and seroprotec● on rates   Discusslon  Dr.Phil Spradllng(CDCノ NCHHSttP)
among persons with diabetes nlethtus

・ Pre宙ew of proposed recommenda● ons;request for           Dr.丁 rudy Murphy(CDCノ NCHH¶ P)

additional information

3:30                                                Break

3:45    Pertussis Vaccines

・  Update on Pertussis Vaccines Work Group activities   information  Dr.Mark Sawyer(ACIP,WG Chair)

・  EPidenllology of pertussis disease in the United            a      Dr.Jennifer Liang(CDCノ NCIRD)
States                                             Discusslon

・  Early impact of current Tdap vaccine                             Dr.Jennifer Liang(CDCノ NCIRD)
recommendatlons
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4:30    13‐ Valent Pneumococcal Coniueate vaccine(PCV13)

・  PCV13 VFC correction                              VFC vote    Dr.」 eanne Santoli(CDCノ NCIRD)

4:45    Vaccine Supply

・  Update on vaccine supply                          lnformatlon   Dr.Jeanne Santoli

Discusslon    (CDC′ NC:RD)
5:00    Public Comment

5:15  Adiourn

Thursdavo June 241 2010

8:00  Atencv Updates(CDC,CMS,DOD,DVA,FDA,HRSA,lHS,  information  ACIP Ex O/ric′ o Members
NIH,NVAC,NVPO)

8:15  Heath Care Reform and itsimp‖ cations for National   lnformation Attorney Sara Rosenbaum
immunization Policv and Practice                     (ACIP Member)

8:45  Respiratorv Svncvual Virus(RSV)immunoprophvlaガ s

・ introduc● on                         :nformatlon Dr.Lance Chitton(ACIP,WG Chair)
・  EPidemlology of RSV infections                        :nformatlon  Dr.Gayte Fischer Langley

色       (CDC′ NCIRD)

・ History of RSV immunoprophytaxis          Dlscusslon Dr.Cody Meissner(ACIP Member)
・ Summary                                  TBD

10:00                         Break

10:30  Rota宙 rus Vaccines

・ Update on porcine circo宙 rus in rota宙 rus vaccines    lnformatlon Dr.Umesh Parashar(CDCノ NCIRD)
Dr.Margaret Cortese(CDC′ NC!RD)

Discusslon   Other speakers TBD

12:00                         1unch

l:00   influenza Vaccines

・ lnftuenza season update and summary           lnformation Dr.Lyn Finetti(CDC′ NCIRD)
口 influenza vaccine effec● veness                                  Dr.Da宙 d Shay(CDCノNC!RD)

・  2009 pandemic Hl Nl monovalent vaccine safety                     TBD
studies

口 lnftuenza Vaccine Work Group update                 Discusslon   Dr.Anthony Fiore(CDCノ NCIRD)

3:30   Public Comment

3:45   Adlourn
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スcrοnyms
ACIP          Advisory COmmittee on immunization Practices

CDC          Centers for Disease Controt a prevention

CMS           Centers for Medicare and Medicaid Services
DBD          Division of Bactenat Diseases[of NCIRD]
DOD        Department of Defense
DGMQ       D市 ision of Global Migration and Quarantine

DHQP       Division of Healthcare Quanty PrOrrlo‖ on
DSTDP        Di、lsion of Sexuatty Transmitted Diseases Prevention iof NCHHSTP]

DVA          Department of Veterans Affairs

DVBID        Di宙 sion oF Vector‐ Borne infectiolls Diseases

DVD       Di宙 sion of Viral Diseases[of NCIRD]

DVH         Di宙 sion of Viral Hepatitis[of NCHHSTP]

DVRD         Di宙 sion of Virat and Rickettsiat Diseases

FDA           Food and Drug Administration
GID          Globat l口 nmunization Di宙 sion

HHS         Heatth a Human SeMces
HRSA         Heatth Resources and Services Administratlon

lD           lnftuenza Di宙 sion[of NCIRD]

IHS           lndian Heatth Service

:SD       lmmunization Sewう ces Di宙 sion[of NCIRD]

lSO          lmmunization Safety Office(of CDC/ODノ Office of the ChieF Science Officer)

NCHHSTP     Nationat Center for HiV,Hepatitis,STD and TB Prevention[of CDCノ CCID]

NC:RD        CDC Nationat Center for immunization a Respiratory Diseases lof CDCノ CCID]

NiH         NatiOnal institutes of Health
NVAC         National Vaccine Advisory Committee
NVPO         Nationat Vaccine program Office

OCS0        0ffice of the Chief Science Officer
OD          Office of the Director[of CDC]
OS           Office of the Secretary
TBD         To be determined
WG       Work Group

This documentcan be found on the CDC website at:httD://ヽヽヽvw cdc 2ov/vaccines/recs/aci。 /do、vnloads/agenda‐ lun10 odf



睛麗 中村畳子 (なかむらl■ぃこ)

学歴

1001年 東京理科大学 基礎工学部生物工学科卒業 工学士

2000年 ケースウエスタンリザープ大学 (米国)経常大学院卒業 IE営学修士 (MBA)
2002-2000年 東京大学 真学系研究科大学院研究生修了

在学中に日本医師会総合政策研究機構 (日 医総研)にて非常勤研究員として勤務

職歴

1001-2001年 :万有製薬株式会社

つくば研究所`臨床開発企画部`日 本製薬工業協会 医薬産業政策研究所出向

200卜2002年 :ING証券(現マッコーリー銀行)証券調査部 薬品株アナリスト

2003-2000年 :オーストラリア連邦政府 資源ロエネルギー・観光省 投資促遭局

(在 日オーストラリア大使館)シニアインベストメントマネジャー(製薬 Dパイオ担当)

2006年―現在 :グラクソ・スミスクライン株式会社 渉外部 マネジャー(ワ クチン担当)



学会発表 `購演・著書

― 農芸化学会発表「放線菌を使つた新しい宿主・ベクター系の開発」(10ol年 )

― ブドウ球薗研究会発表「ぶとう球目の漕解酵素に関する研究」(1903年 )

― 「米国における政府による研究開発支援J医薬産業政策研究所リサーチペーパー (2001

年)

― 巨大市場 ゲノムビジネスのすべて 中経出版 共暑(2001年 )

― 「ゲノム装案時代における創薬型製薬企業の研究開発マネジメントのありかたについて」
医薬産業政策研究所リサーチペーパー 共著(2002年 )

― 「わが国の新薬薬価算定における稟剤経済学資料の現状と政策利用における課題J医

療経済研究機構 共署(2002年 )

― 「米国目立衛生研究所(NIH)における技術移駈のしくみ』バイオインダストリー シーエム

シー出版(2003年 )

― 「オーストラリアのパイオベンチヤー事情」東大先端研 知的財産マネジメント研究会

(2004`軍 )

― 『今日のオーストラリア経済と企業謗致」経済産業省地域国際化セミナー(2005年 )

 ̈ 医薬ライセンシング協会「オーストラリアのパイオテクノロジーの概要とその可能性」

(2006年 )

― 「特定検船とがん檎診を統合した新たな総合検静のモデルつくり」全国自治体病院協議

会雑誌 共著(2000年 )

― 薬学会記者説明会「ワクチンをとりまく環境」 (2000年 )

おもな職務

― 製薬産業の研究開発に関する政策提言活動(2000-2003)

― バイオテクノロジー(BT)戦略会臓についての提言作成 (2000-2002)
― 製薬企業の企業評価、財務分析、戦略分析 (2001-2002)

― オーストラリアのパイオベンチャー支援と日本政府との協臓・国内製薬企業との提携

(2003-2006)

― ワクチン産業ビジョン推進委員会 WGへの情報提供など(2006-)

― EFp:Aワクチン委員会メンパーでのポジションペーパーの作成(2007-)

― PhRMA予防医療委員会メンパーでの提言活動 (2007-)

― ワクチンの政策活動全般(2006-)



豊圧 _フェリシ7-Zジ ェームス

ファイザー株式会社 フクチン事業Wll 本部長

1995年、ミシガン大学大学院卒業

2002年、コーネル大学大学院 MBA fL5得

同年、フイス株式会社に入社。以後、フクチンに関する業務に就く。2006年か

らフイス株式会社ワクチン事業本部長に就任。

2009年、ワイス株式会社からファィザーに社名変更され、現在に至る.



ワクチン政策に関する考察
「必要なワクチンを必要な時に安心して接種するために」

米国研究製薬工業協会

2010年 6月



20世紀におけるワクチンの貢献
―米 Ξ ―

疾病名

20世紀の

年間死者数

2001生手

10データ
減少率
(96)

天然痘

ジフテリア

百日ぜき

破傷風

ポリオ(麻痺性)

はしか

おたふくかぜ

風 疹

インフルエンザ薩汐づ B

48,164

175,885

147,271

1,314

16,316

503,282

152,209

47,745

20,000

0

2

5,396

27

0

108

231

19

183

100

100

96

98

100

100

100

100

99

2
出典:米国CDC,Nalonallmmunizalon Program Repon tO ACIP(Feb 2口 02)



健康な人への予防的治療

・ ワクチンは、各個人と社会の両方を保護する

・ ワクチンは各個人を直接的に保護する:

… 管理された効能試験による認可前の検証

一市販後の有効性試験による再検証

・ ワクチンは社会を間接的に保護する(集団免疫効果 )

・ 政府 は、公共財に対する様 々な対策を考慮する

一ワクチンの購入

―広範な接種の推奨

―接種の義務づけ

3



飛沫感染による感染症の伝播

■ u‖nttted未感染者
■鮨耐er感染者(キャリア)

■ Dimse Ma面 festatbn発病者
4



飛沫感染による感染症の伝播

二

月

丁

Ｆ
＼
　
・

■CarJ劇 感染者(キャリア)

■Di50aSe Mattfesta‖on発病j

5



感染伝播をストップさせる :

ワクチン接種による集団免疫の獲得

Ｆ

　▲　
　
　
　
　
　
　
・Ｆ

曇

月

ト
ー
Ｌ
ト

■ u耐 nflE回 未感染者
■ cartter感染者(キャリア)

6

■ 団躙 se Md面 feshuon発病者



ワクチン利用に関する推奨事項
口利用の拡大を主導する日

経済的
コス ト

EUノその他の地域

医療関連学会

保健ノ厚生省 (MoH)
財務省 (MOF)

疾病予防管理センター

(CDC)の予防接種諮問
委員会(ACIP)はワクチ
ンの使用の拡大と資金
提供の両面で主導的な
役割を果たしている。

7



グローバル

ワクチンとは何か
「モノとしての特性」

水痘ワクチン
ポリオワクチン

麻疹口風疹ワクチン
DTPワクチン(3種混合)

季節性インフルエンザワクチン

地域性

8

ワクチン

疾病予防ワクチン 穣管遺ワクチン
子宮頸がん予防ワクチン
Hibワクチン

肺炎球菌ワクチン

新型インフルエンザワクチン

バイオテロヮクチン(炭疸菌口天然痘)



危機管理ワクチンについて
(新型インフルエンザやバイオテロ)

どんな状況になってもより多くの国民を守れる
一 国内での製造能力を整える

一 より効率的な製造能力の使い方を考える

一研究開発力を高める

一 国際的なネットワークを強める

様々な選択肢をより可能性が高くする対策を整える

9



疾病予防としてのワクチン

・「ワクチンギャップ」をなくす
一 日本国民が使えるワクチンがないこと
一使えるワクチンがあっても住む場所や収入により格差があること
― ワクチン政策が明確ではないこと

・ 解決方法は以下の2つを同時並行するべき
― 研究開発を推進すること

・ 長期的視点からの日本の産業政策が必要。10年後のワクチンギャップ
を防ぐ

0海外品をいち早く導入 (日 本での治験)すること
―今苦しんでいる国民を助けること

どの国でも国内製造設備が必要ないとは言つていない。しかし、国内だけで対応すると研
究開発競争が阻害される恐れの方が大きいとの見解。

他国も輸入での対応をしているが、安定供給のための施策は講じている。
安定供給の例としては、イギリスでは、必要なワクチンの国内備蓄を3～ 6ヶ月分準備する,。



WHOと 日本の比較

対象疾 病 ワクチン名 WF00鶴告 法樺上 の
位置づけ

ジフテリア (D)
沈降精製DTP三種混 合 ワクチン
沈降DT二種混合 ヮクチン
成人用沈降ジフテリアトキソイド
沈降破傷風 トキソイド

乾朧 CGワクチン

全ての地域 に向けて勧 告

定期接租
(1類疾 病 )

敵傷風 (つ

百 日呟 (P)

結核

ポリオ 経 口生ポリオワクチン

麻 しん (M) MR二種混合ワクチン
乾爆弱轟生麻しんワクチン

細 菌性価 lE養
(インフリレエンザ 菌b型 )

インフルエンザ菌 b型 (Hib)ワクテン

B型肝炎 組換え沈降 B型肝 炎 ワクテン

子 宮 観 がん 組換え沈降2価ヒトパピローマウイ′しス
(HPつ様粒子ワクテン

肺 炎球 苗 フ価肺炎球 菌ワクチン

日本脳 炎
日本脳 奨ワクテン
乾 爆細胞 培養 日本脳 炎ワクチン

限定された地域 に向けて勧告

足期機 種
(1輌疾 病 )

黄 熱 責 熱 ワクチン

ロタウイルス性下痢症 (国 内での承認品なし)

風 しん (R)

季節性インフルエンザ

MR二種混合ワクチン
乾燥弱喜生風しんワクテン

インフリレエンザ HAワクチン 国ごとの予防接種計画に基
づいて実施 Jるよう勧告

足期機種  ~~
(1顕疾病 )

定期接租
確 mttn_‐

“

‐ J‐ ロロニ  、

流fT性耳T腺災
(おたバ、くかぜ )(M) 乾燥弱青生おたふくかぜヮクチン

４

１



PhRMAの提案項目

主要_項 目 提案

国家のワクチン計画 (NaJonal
Vaccine Phn)がない

国家のワクチン計画の策定と実
行が必要

任意接種ワクチンに対する費用
負担の仕組みがない

すべてのワクチンの費用負担の
仕組みが必要

ワクチン推奨に関するガイドラ
インがない

定期接種化の明確な基準と工程
表の作成

12



米国のワクチン接種に関する諮問

委員会 (ACIP)等について

13



ACIP
(Advisory Committee on immunizatiOn PracJces)

・
 7:1昇[せ

「l:Fll[:::[1:詰RIILR31HumanseⅣ
ices)刃こてびCDC

Prevenlon)に対して予防接種に関
する指導及びアドバイスを行う

・ メンバーは15人 (ワクチン有識者、うち1名 は消費者代表)

0 検討課題に応じてワーキンググループを設置
0 年3回会議を開催

・
ピ腎需 製 躁 禦 G翫 蟹 靡 緊 ,斡要2   

離

0 委員は公募され、最終的にはDHHSのSecretaryが決定する
・
 嵩帰:腫雀豊             

奨、適切な接種時期、接種

・ ACIPで決定された推奨内容はCD

¥躍翫嚇1駆調%裏製襲
・
 聾昇1晶乳隷歳翼Z『ぎ

はヽほとんどの民FEl保険でカバーされると共に、公
14



ACiPの 目的・役割

政府、DHHS及びCDCに対して、予防接種で
予防可能な疾患を効果的に制御する最も適切
なワクチンについての助言、指針を提供する

一ワクチンの使用が推奨される集団、状況
一適切な投与方法、投与量、投与間隔
―接種上の注意、禁忌

DHHS:Department of Health&Human SeⅣ ices
CDCi Centers for Disease cOntrol&Prevenlon

15



ACiP設立の背景

0 1950年代 ポリオワクチン
0 1960年代 麻疹ロインフルエンザ

0 1962二年 Vaccine Assistant Act
― J.F.Kennedy:大統領
… 1400万ドルの予算計上

。 1964年ACIP★発足

一般市民のワクチンヘの期待が
大きくなつた。

一方、政府機関は専門家の知識
の必要性を認識。

莫大な予算の使い道を決める必
要性が生じた

長期的展望にたった予防接種政
策の決定、施行が望まれた

門
が
る

専
た
わ

０

出典 :神谷元,外来小児学会(2007年8月 発表資料より)

16



米国のワクチン行政関連部署

政府内機関

DHHS:Department of Health&Human SeⅣices

CDC:Centers for Disease Control&Prevenlon

NHI:Nationa‖ nstitutes of Hea:th

出典 :ヒューマン%エ ンス振興財回.HSレポートNo.66,2009
FDA:Food and Drug Administration

HRSA:Health Resources and SeⅣ ices Administration

NVPO:Nalonal Vaccine Program ofFice
17



ACiP会議を支える仕組、組織

ｌ

Ｊ

●Executive Secretary

・ Steenng committee

・ Working Groups

eC)ther felde「
al agencies

eLiaison o増ani=ations

eStates and counues

・ Scienlsts

●Private sector

IPharmaceulcaiindustry

Haiime Kamiya,Nobuhiko Okabe,Vaccine 27(2009)1724-1728
18



ACiP会議
CDCにて年3回 (2、 6、 10月 )開催、1回2日 間

予防接種連合
immunization Coalitions

lmmunization Action Coalition,

National cOa‖ tiOn for Adult immunization,

and National Partnership for lmmunization

反ワクチングル…プ
Anti―Vaccine G『ouDS

National Vaccine information Center,

Prove and Safe Minds

学会
P『ofessiona:Associations
AAP,AAFP,ACP and ACOG

投票権のないACIP会員:8

ACiP Non―Voting

Members

業界
industw

連邦政府口連部門・機ロ
Federal Depariments and Agencies

Vaccine Advisory cOmnnittees,

Financing,sclentific Research

and Training Outreach

患者擁菫団体
Patient Advocacy Groups
American Cancer Society,,

The Center for Patient Advocacy

医学研究所
Medica1/Sc:entific institut:ons

Schools of Medicine,Sch。 。ls of pub‖ c
Health and National Academy of Science

公開、誰でも発言可、投票による決定
19



学科
ヽ

内
者

学
表鼎

献
小
費

ヽ

肖

免
生

‥ワク
畔

成
防

構
予

卜
学、

ル雑
●

ACIP Volngメンバーの構成と決定方法

・ メンバーの決定方法

ACiPのwebsleや官報等を通じて公募

ACiP Steettng Coバ聯1ltoeで各ポジションについて2名の候補者
を選定

0
CDCディレクタニ が2名 の候補者を評価

↓

DHHS Secretaryに おいて最終決定される

DHHS:Department of Health&Human Services

CDC:Centers for Disease Control&Prevenlon
出典 :Jean Clare Smnh.vaccine 28S(2010)A68-A7520

感



ACiPの勧告→国の推奨

・ AICP会議で投票により勧告内
容を決定

・ CDC長官が承認

↓
・ CDC晏:イテOMMWR(MOrb:dity

and IⅥ ortality Weekly Report)

に掲載され、CDCの公式な推

奨事項となる

D

M●●bldlty and Mort● :lり W●●kly Report

■ 2●■O

U30“ COmb躙
電 鷲 :1」耽 』 χ

『

P"Rv日 L′

Recommend● tiOns ofthe Advisory C● mmi"● e on
:mmuni2● :i● n Pr● c‖ce`

イ
ー

●
乙



審議されるデータ、エビデンス

成作を

―ヽ
リ

勧ヽ
　
糀

析

　

月

効
　
嘲

一
　

　

　

〇１

丁́
　
　
ぼ

Ｇｒ。
　

ｎｔＷ

ｎｔｅｄ

ｒｋ

　

ｎｅ

ｒｉｅ

Ｃ
　
ｒ
ｌ
Ｌ

Ａ

22

有効性

安全性

リスク/ベネフィット

コスト

費用対効果



AC:Pの運営コスト

・ 年間運営費 (推計):$243,239(22,353,664円・ )

…メンバーの報酬、交通費を含む。サポートスタッフ費用を除く

・ サポートスタッフ費用 (推計):$351,516(32,304,320円 十
)

― 必要なサポートスタッフは1年当たり2.15人

・ 1ドル=91.9円 1換算

出典::ACIP Charter,Last Updated Ap‖ 16,201023



米国の予防接種スケジュール
Recoalllnended inunun日 2atlon schedule lo『 Persons Aged O Through 6 Years― unlted statos・ 2nlo
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日本の定期ノ任意予防援種スケジュール (20歳未満 )
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組織が重要なのではない。「機能」の議論が必至

例 :ドイッの STIKOの機能 について

1)対象疾患の疫学状況はどうなつているか

2)予防接種の目的とそれを達成できるか

3)疫学にどのような効果を与え、それがいつか

4)予防接種による目的が達成できるワクチンがあるか

5)第一の目的以外に予防接種による良い効果はあるか

6)ワクチンの副反応や安全性はどうか

7)予防接種によって疾病の疫学が変化するか

8)目 的を果たすためにどのくらいの接種率が必要か

9)総合的なリスクロベネフィット評価はどうか

10)他の医療介入と比べて医療経済性はどうか

11)この予防接種は導入可能か (費用負担、ワクチンがあるか、医師や国民に受け
入れられるか、他のワクチンとの相互作用など)

12)予防接種の目的を評価するためにどんなデータが必要か

26



英国のワクチン推奨システム
JCVI十 (米国のACiPに相当)は新ワクチンに関する提言を作成し、保健省に報告する

保健省(Department of Hea■h:DH)

・ NalonaHmmunizalon Programを策定する

・ ワクチンの推奨に関しては、」CⅥのアドバイ
スを元に決定は最終的にDHが行うが、DH
が」CⅥの提言に反する決定を行うことはほと
んどない

入札システムを通じてワクチンの購入を行う

・ どのワクチンを購入するかは、ワクチンの安
全性、効果、供給体制、価格などの最適な基
準を示し、それに対して、入札を募集する。

・ ワクチンは、医薬品と同じ価格格規制が採用
されている

ワクチンの配布を行う

・ DHを通じて地域の医療サービス組織
(PHmary Care ttrust:PC丁 )にてワクチンの
配布とワクチンプログラムの管理を行う

ワクチン接種と免疫化に関する合同委員会
(JCVI)

」CVIは、1963年に設立された政府とは独立した機関

法的根拠は、1977年のNHS Act,1981年のNHS
Order

事務局は、保健省の役人が担当する。年に3回開催

コアメンバーは16人 (公衆衛生、ワクチン評価、ウイ
ルス学、小児保健、感染症、一般医、地域の小児医、
看護師、ジャーナリスト、免疫学の専門家など)

産業での開発状況、科学的根拠、世界的なワクチン
プログラムと研究の動向、経済的見地からワクチンの
推奨

最終決断を下す際には、全メンバーが合意しなけれ
ばならない

各ワクチンメーカーに開発中のワクチンについての調
査を行い、開発初期の段階から議題にのせる

ワクチンが2種類以上ある場合に、どちらのワクチン
を推奨するかは決めない。価格にも関与しない  27

て

・

・」CVl:Joint Commntee on vaccinalon and!mmunizalon



日本の推奨機関に何が必要か

箱モノを作つても根本的解決にはならない

1.推奨機関の「機能」は何かの洗い出し

2.現在ある機能をどう結びつけ、ない機能をだれに依頼する
のか

3.組織は、各研究所、大学などのネットワークでも対応可能
ではないか

4口 組織のガバナンスに留意することが必要

5.推奨機関での決定の政策反映の方法
厚生労働省からは独立の機関であるが、その決定はほぼ全面的に政策
に反映されるしくみが必要ではないか

6.推奨機関の議論などの情報は国民に広く公開されることが
望ましい

28



予防接種の抜本改正に向けて
(これまでに出されている主な意見 )

1.理 念・目的の設定

2.予 防接種の対象疾病について
1. WHOは 16種類のワクチンを推奨しているが、少なくとも全地域に勧告している5種 (ポリオは不活化)

のワクチンについては、日本でも定期接種にすべきではないか?

3.費 用負担のしくみ
1. 公平な接種機会が何よりも望まれる。現状の予防接種法の枠内で考えるのであれば、少なくとも第24

条 (被接種者から実費徴収が可能)という条文を改正すべき?
2. 予防接種法の枠内を超えて、公的保険制度でのワクチンの費用負担も考えるべき?

4.副 反応救済制度・免責制度
1. 財源は、国・都道府県・市町村にメーカーからの拠出金も加えて、国が推奨したワクチンに対しては、

一律に高補償とすべき?
2. 企業や医師などへの免責についても緊急の場合、平時の場合の状況を鑑み議論の必要があるので

はないか?

5.推 奨機関について
1. 推奨・検討機関の「機能」と「政策反映の方法」の議論が必要ではないか?厚生労働省からは独立の

機関であっても、その決定はほぼ全面的に政策に反映されるしくみが必要ではないか ?また情報は国
民に広く公開されることが望ましいのではないか?

→ 何をどの順番でいつまで改革するか政治的判断と工程表が必要
29



ワクチン政策の法体系についての一考察

・ 公的保険制度 (健康保険法 )

・ 現行のワクチン財源の拡大
・ ワクチン基金

PMDA法と予防接種法を統合した制度
ワクチンの推奨

ACIPの「機能」をもつ組織

独立した組織だが、決定は政策に反映することが必要

シンプルな法律の策定
(含まれるのは以下の理念と基本的方向性)

1)予防可能な疾病の減少を目指し、ワクチンに関する学術的研究の推進やワクチンの普及を目指すこと
2)ワクチンの被接種者が住む場所や収入によらない公平な接種機会が保証されること(費用負担はxx法 )

3)効果と安全性情報の収集と提供、また健康被害に関する補償制度の充実を図ること(副反応救済・補償制度はxx法 )

4)ワクチン政策策定にあたっては、様々なステークホルダー(専門家:ワクチン、公衆衛生、医療経済、現場の医師、学
会、患者会、法律、経済、ワクチン製造メーカーなど)の合意プロセスを必要とすること。その組織は法的権威を持つ

財源確僣蔵の法律 副反応救済法

・ 国庫予算 免責制度

30



参考資料

・ 各国の推奨機関のしくみ

・ 日本のワクチンの費用負担について
・ ワクチンに関する法律について
・ ACIP関連資料



ドイツのワクチン市場における規制状況
0 ワクチン戦略はS丁IKOが開発し、最高地域医療当局(hbheStregional hea‖ h

authoHIes)に提案される。導入は小児科医専門協会(PrOfessional Assodalon of
Paediat‖ dans:PAOP)の活動により行われる。

提言を行なタ

・ワクチン接種の公的目録が作成
され(STIKOの提言に基づく)、

すべての医療保険基金は償還を
行なわなければならない。

L_____‐ ――__‐ ―‐二」____             ・ ▼

ワクチン接種
=こ〃井δ″冒

据言を行なう

′字データを
提示≠る

:▼ :▼

・HRHAに提言を行う。
・ ワクテン戦略を開発し、現在発売されている

ワクチンの特徴を示す。
・

醤房挙稲 訴

当局および国内照会機

0各種ステークホルダーと連携して
ST:KOの戦略の導入を目指す。・
ま曹年栞量P翼髪

医療保険基金との交
・地域レベ庚 行動する。

‐ ―

― ‐→

・「公″に着翼認 る7クえИを発
表。

・提言は医師にとって拘束力のある
ものではない力

'、

ヮクチンにより損

富ダ轟

じた場合に法的保護の根拠

7クテンの務

・公的医療制度利用医師協会にssodalo■ of Statutory Health lnsurance PhyЫdans) '☆小児科医専門協会 (PrOfes● ontt Assodalon of Paedatndans)(BvK」
) 2



CttVは予防医療における新ワクチンの
位置づけを決定する諮問機関

AFSSAPS
フランス市場での承認に対して責任を負う(AMM)

ワクチン接種に関する技術委員会
(Technical c6mmnittee on Vaccinations:cTv)

透明化委員会(Transparency cOmmission:cT)

医学的ベネフィット(SMR)および治療的改善(ASMR)
を評価する

患者母集団を予測する

経済委員会 (Economlc
Committee:CEPS)

価格と(もしあれば)価格
数量協定の交渉を行う

健康保険組合
(Health insurance
Union:UNCAM)

償還レベルを決定する

厚生大臣(CT)Heanh MInister(CT)
フランスの官報において「ゴム印」の署名により発行

鯰覇藁聯×藉昌鼻年)の

臨床医 (例えば、小児科医、感染症専門医、微生

雀貢勇キ22蔭極翁ず寮T靖記翌勇
で構成される。常

磐み客貫是事電P戦略において新ワクチンの位置
そのプロセスに透明性はないが、M&Mぉょび疾患

鵠増諸 }卜

負荷に対する臨床的評価が本来の日

その提案はCTに報告され、それが評価として「コ
ピーロペースト」される。これには6ヶ月程かかる。

3

引用 :SKP Research: 回答数 (n=5)



オーストラリアのワクチン接種方針には
主にPBACとAttAGIが関わっている。

鰯解姦″■誓

求″t餞 て助言を″タ

″翻 こ提出前の助言J多綾

PBSF/_―ノ営Ⅳys/_―

r/Xハ

=こ
関プぢ繊諄事

ワクテンr/xハ|こ対する決定

ククテンの層勤
管理1こつι,で助言

4

O NIPにおけるワクチンヘの資金調達につ
いて政府に助言

・PBACが推奨しない限り新しいワクチン
は利用できない

・リストを推奨する際に、委員会はPBPA
に代替手段との比較や費用対効果につ
いて助言

・保健高齢化大臣(Mintterfor Heanh
and Ageing)にオーストラリアにおける
ワクチンの医学的管理に関する助言

・水平走査で主要な役割
・NCIRSと共にオーストラリア予防接種ハ

ンドブック(Australian immunisalon
Handbook)を作成

0年間コストがlooo万ドル未満のワクチンに対する資金調達を決定0年間コストがlooo万 ドルを超えるワクチンについては内閣の承認が必要

°

磐み 霧 顎 重:舅 f:当 夢
留 題 現 価格

・ リストのワクチンに対する定額自己負担を安価に抑える

国家ワクチンスケジュール

引用 :SKP Research;'PBACの 条件が満たされない場合、ワクチンリストの作成はPBsにおいて行われる。
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現状の費用負担のしくみ

定期接種は地方自治体の一般財源で約98%の 自治体は、全額公費負担
予防接種法第4章第24条 (実費の徴収 )

― 「政令の定めるところにより予防接種を受けたものから実費を徴収することができ
る」とある。

一 今後は、財政状態によって費用負担しない自治体が出てくる可能性もある。格差
の是正のためには、自治体で全額負担を義務付けるべき。

任意接種ワクチンは、原則全額自己負担 (一部の自治体では公費助成をして
い23)

例 :Hibヮ クチン:116自治体、子宮頸がん予防ワクチン:40自治体,小児用肺炎球菌 :8自治体

5

国の予算措置がないまま定期接種に組み入れられる可能性もある。



日本の子供が1～ 12歳の時期に
受けるべきワクチンの被接種者負担費用

1)定期接種ワクチン:原則自己負担なし
― DttP(ジフテリアロ破傷風・百日咳)

― BCG(結核)

… ポリオ
ー 麻疹口風疹 (MR)
… (日 本脳炎)

― D丁 (ジフテリアロ破傷風 )

2)任意接種ワクチン:原則全額自己負担
― 水痘 (6,000～ 9,000円 )

― おたふく風邪 (4,000～ 8,000円 )

― Hib(約7,500円 X4回 )

― 子宮頸がん(約 16,000円 X3回 )

― 肺炎球菌 (約 10,000円 X4回 )

― (B型肝炎(約3,000円 X3回 ))

― (インフルエンザ (1,500円 X2回 ))

水痘・おたふく風邪・Hib・ 子宮頸がん・肺炎球菌ワクチンを接種すると。。。
→約14万円(諸外国では無料)

6



主要な任意ワクチン(0歳～12歳 )の接種費用
費用負担をどうするか

=接種費用は一律 3,000円 とした。

‐約1,300億1円

・ 実際の接種率は、100%ではない。
。(HPVワクチンで海外では、フランス(保険償還)の

現
合

1軍::ζ
iも:読

リス(国庫負担)の場合は約85%)
・(小児用肺炎球菌ワクチンで海外では、フランス781

0多くの国で接種をしていないBCGの 日本での接種費用は、約30億円。

7

ワクチン費用

対象数(万人) 金額 (円 ) 接種費用*(億円)

HPVワ クチン

Hlbワクチン

肺炎球菌(1ヽ 児)

おたふく

水痘

1学年 (女児 )

1学年

1学年

1学年

1学年

60

100

100

100

100

100

12,000

4,500

7,000

2,840

4,500

54

120

120

30

30

90



ワクチンは医療費削減にも貢献できる

・ ワクチンは医療経済性が高く、医療費削減が可能
。 ただし医療費をより削減させるためには接種率を上げる必要がある
。 ワクチンは集団免疫を行わないと公衆衛生的にもメリットが少ない
°

 日38尖彗R生
・感染症予防対策としてヮクチンを位置づけることが必要であり、国の果たす

国内におけるワクチンの医療経済性評価

ワクチン 対象コホート
接種率

(仮定 )

削減額

(医療費+生産損失)

子宮頸がん予防ワクチン1) 12歳女児 100% 約190億円

水痘ワクチンa 0歳人口 100% 約390億円
(増分費用便益比=4とした場合)

Hibワ クチン0 0歳人口 90% 82億円

小児用肺炎球菌

ワクチン0
0歳人口 100% 687億円

1)今野良 他 産婦人科治療 Vd 97.no5‐ 2003/11

il昴[曇鳥撫1番II莞景髯詳:lirifIPl,2006 8



ワクチンの費用負担の種類について
前提 :

今の任意接種ワクチンの費用負担のしくみを変えること。任意接種では原則全額自己負担
であり、自治体により補助を出しているが、この仕組みは変えるべき。

給付の種類

国民医療保険制度の
法的給付

医療給付 保険者 (保険により、国、自治体、企
業など)と被保険者の保険料

自己負担 (3割 )

薬価

診療報酬

現金給付 保険者 (保険により、国、自治体、企
業など)

被保険者の保険料

自己負担額はそれぞれ違う

出産一時金

出産手当

疾病手当金

輸送費

埋葬料

国民医療保険制度の
付加給付

保険者の保健事業費

自己負担額はそれぞれ違う

独自に給付する任意ワクチン

人間ドックなど

現行の予防接種法 1類‖類 市町村の一般財源

地方交付税の措置あり

定期接種ワクチン

医療費控除(税法) 10万円を超えた医療費X所得
税率

(課税所得900万円以下で20%
の税率 )



ワクチン政策に関連する組織・部署
「

~‐・  ― ‐・ ― ‐・ ― ‐・ ― ‐・ …
‐・ ― ‐・ ― ■

1
1

|

l

:

:

厚生科学審議会 感染症部会
予防接種部会 (12月 25日 発足)

厚生労働省
大臣・冨1大臣,政務官

財務省・各省庁

政策統括官

結核感染症課
「予防接種に関する検討会」

血液対策課
「ワクチン産業ビジョン

推進委員会」

がん対策推進室

活習慣病対策

ｌ

ｌ

ｌ

ｌ
‐

‥‐

引

ｌ

ｌ

ｌ

Ｌ
‥
‥
Ｅ
Ｆ
Ｅ
‥
Ｅ

もっと多くの組織が関わり、総合的政策を策定できる統一組織や、
組織横断的な独立した諮問機関が必要
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日本におけるワクチンに関する法律など



ワクチンの開発と試験

生物製剤許可申請 (BLA)を
FDAに提出

ワクチンおよび
関連する生物製剤

諮問委員会
FDAによる許可

ワクチン接種に
関する諮問委員会

CDCによる
検討

AAP理事会に
よる検討

利用に関する提言
MMttRにて発表

利用に関する提言
Pediarricsだて務麦

了承と融資

公共セクター 民間セクター

米国AC:P:小 児用ワクチンに関する提言と方針の作成

Pickettng LK,Orenstein WAか ら修IE Development Of pediatHc vaccine recOmmendaJon and pOlicies
Semin Pediatr lnfect Dis.2002;13:148-154.
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参考 :米国におけるVFC(Vaccine For Children)の しくみ
VFCプログラム :政府が子供対象にワクチンの購入と無料接種を行うプログラム(1994年 10月 から施行)

Omnibus Budget Recondliatton Actにて州政府のメディケアプランに追加された(1993年 )

このプログラムで対象地域の約45%の子供たちがワクチンを無料で接種できる

P推奨のワクチンを割引価格で購入
(Social Security Actの Seclon 1928に基づく)

リストの提示 購入交渉
ワクチン供給 (無料 ) ワクチンの注文

承 認

VFCで使用されるワクチンの承認
ドーズ数
スケジュール

禁忌

ワクチン接種 (無料 )

メディケィド対象者の手技料は、
州政府の償還を受け入れる
メディケィド対象外でVFC対象者は、
州政府で決められている額以上の
手技料を請求してはいけない

・ 0～ 18歳
。メディヶィド対象者
。無保険者

・ インディアン・アラスカネイティブ
居住地域 :アメリカ全州・プエルトリコ・パージン諸島

サモア島・グアム・北マリアナ諸島

出典 :VFC Opertton GttdelCDCl,VFC homepage C010年 3月 11日 作』
3

0価Oe of Management
and Budget(OMB)‐ ‐

財源  |
Medicald Fund

(連邦政府と州政府)

Sec‖ On 317も含む :
Centerfor Medicare

Medicald SeⅣices(CMS

Centerfor Disease

Contro!(CDC)

ワクチンメーカー

PЮvder:医 師 (登録制)ACIP resolulon

法的権威を保有



０

　

　

　

０

ACIPとの関係

民8謬晒誦喜峯要≠訳蜜蚤     :淵膿″えた。

棚編穀物:現誦貪耀型酷寡薦野きる病気
VFCで使われるワクチンを承認する
剛鼎確鰐灘理易切鼎 ::柴賽纂懇説舅墓婁ワクチ

言r的
な推奨は、ACIPとCDcの Directorに承認されMMwRに掲載され

胤 χ[Cズ昌爵]金糧藷足(稗毛色篠諄異質
~ズ数、スケジュール、禁

8:Siしごず証IM[IL』譲
°lulonを作成する。

低鵬濡:∫おЪ爛

０

　

　

　

０
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