
者外国における予防接 健康被害救済制度の概要

実施主
体

財源

対象ワ
クチン

予防接種法に
基づき市町村
(国が健康被
害を認定)

国税、
地方税

予防接種法
の対象ワク
チン

国国

メーカー

及び民間
保険会社

メーカー

及び民間 非営利組織

保険会社

メーカー
ヘの課税

勧奨小児
ワクチン、
インフル
エンザワ
クチン

医療費
遺失利益
慰謝料
介護費
死亡一時金
法務費用

国税

勧奨小児
ワクチン、
インフル
エンザワ
クチン

一時金

州税

勧奨ワク
チン

メーカー
ヘの課税

メーカー
ヘの課税

国税

全ての
ワクチン

全ての
ワクチン

全ての
ワクチン

補償内
容

医療費

障害年金
死亡一時金

葬祭料

医療費
障害年金
葬祭料

医療費

障害年金

慰謝料
死亡一時金

医療費

障害年金
死亡一時金

医療費
障害年金
葬祭料

出典 :日 本以外は、Bulに日n Ofthe woHd Heaに hO昭anレa●On(2011年 5月 )

30



名称

NVAC{National

Vaccine Advisory

Committee}

(米国予防接種諮問
委員会)

ACiP(Adv`ory

Commltee on
immunization

Practices)

(予防接種の実施に関
する諮問委員会 )

cn/1com■ 6

technique des

vaccinations)

(予防接種技術委員

会 )

ST:KO(standige

lmpfkOmm`sion)
(常設予防接種委員
会 )

JCVllJoint

Committee on

Vaccination and

lmmunも aton)

(予防接種に関する共
同委員会 )

機能

「全米ワクチン計画」
の策定。実施につい
て、連邦保健・社会福
t■省(DHHS)に助言

接種スケジュールにつ
いて、DHHS及び疾病
管理・予防センター

(CDC)に助言

接種スケジュールに
ついて、保健省に助
言

接種スケジュールを
策定・公表

接種スケジュールにつ
いて、保健省に助言

働告等の
影響カ

ACIPで勧告されたワク
チンはVFC(Vaccine
for Chttren計画)に採
択される。

CTVの勧告を採択す
るかは、最終的に保
健大臣が判断。

S■KOの勧告を採択
するかは、各州の判
断。

」CVIの勧告が実現可
能なものであるならば、

保健大臣は受諾し、実
行できるようにしなけれ
|」lならない。

(詳細 )

・「全米ワクチン計画
(NVP)」 に基づき、連
邦の関係省庁が、ワ
クチンの開発・改良、
予防接種の安全性向
上、情報提供、ワクチ
ンの安定供給等の施
策を進める

・DHHSが、NVPに基
づき、非政府機関と
の調整を行う。

・ACIPの勧告は、
DHHS及 びCDCの 審査

後、公式な勧告として
CDCの感染症週報

(MMWR】 こ掲載

・ACIPの接種スケ
ジュールの勧告は、米
国小児科学会(AAP)及
び米国家庭医学会
(AAFP)の勧告とも整合
する。

・接種スケジュール
は保健省のレベルで

決定し、全国―律に

適用される

・接種スケジュールは、
ST:KOの勧告を参考
に、州が定める。

・連邦共同委員会 (G―

BA)がS¬KOの勧告し

たワクチンを償還対

象とするかどうか判断
し、原則、疾病金庫の
償還対象となる。

・保健大臣は、費用対
効果の高いワクチンプ
ログラムを導入するた
めの」CVlの勧告を受け
入れ、実施する責務が
ある。

・イングランドの国営医
療サービス(NHS)の
「NHS憲法」では、患者
はJCVIの勧告するワク
チンの接種を受ける権
利があることとされてい
る。



NVAC AC!P cnノ STIKO 」CVI

委員数 17名 15名 20名 16名
(20106101見イ

=)

20名
(2010615理見71)

委員の構成

・ワクチンの調査
又は製造への従
事者

・医師
・予防接種に関係
する保護者団体

・州、地域の健康、
公衆衛生機関の
代表

・ワクチンの研究
又は製造に従事
するワクチン業界
を代表する者

・予防接種や公衆

衛生の有識者
・臨床医学や予防

医学におけるワク
チン等の使用に

関する専門家
・臨床又は研究分

野のワクチンの

調査の専門家
・ワクチンの有効
性・安全性の評
価に関する専門
家

・消費者の観点又

は社会的な側面
からの有識者

・疫学・公衆衛生学

(2)
・感染症学 (3)
・微生物学 (2)
・免疫学
・小児科 (3)
・開業医 (2)
・内科医
・老人科医
・産婦人科医・助産師
・母子保健医
・産業医
・医療経済学
・社会学

・衛生学
・感染症学
・微生物学
・ウイルス学
・臨床ウイルス学
・小児感染症学
・小児科
・保険会社代表
・不明

・疫学
・公衆衛生学
・感染症学
・ウイルス学
・免疫学
・ワクチン学
・開業医
・小児科
・健康経済学
・メディア 等

委員の任命
Director Of NVPが

任命

保健・社会福祉省
長官が選定

(公募 )

保健省長官が任命
(公募)

保健省長官が任
命 (地方の保健当

局の意見を聴取 )

保健大臣が任命

り
‘

つ
０



こつ い●

NVAC ACIP CP′ ST:KO JCV!

開催頻度 年3回 年3回 年8回

(追加開催あり)
年2回 年3～4回程度

会議の公開
公開

(議事録等は公開)

公開
非公開

(議事録等は不明)

非公開
(議事録等は不明)

非公開
(議事録等は公開)

行政関係者
の参加

あり
(投票権なし)

あり
(原則投票権なし)

あり
(投票権なし)

あり
(投票権なし)

オブザーバー

参加

その他の

参加者 学会等の代表者 学会等の代表者 不 明 不 明 不 明

利益相反 不 明 あり あり あり あり

省庁との関係
(【 】は省庁を示す。

【連邦保健福社省
)  (DHHS)】

↑助言・勧告
NVAC

【連邦保健福社省】
|

【疾病管理・予防
センター(CDC)】

↑助言・勧告
ACIP

【厚生・スポ‐ン省】
↑助言・提言

公衆衛生

高等委員会
(HCSP)

|

CTV

【連邦保健省】
|

【ロバートコッホ研
究所】

|

S■KO

【保健省】
↑助言・勧告

」CVI

事務局 DHHSの全米ワク
チン計画室

CDCの予防接種・

呼吸器疾病セン
ター

HCSPの書記室 ロバート・コッホ研
究所

保健省

０
●

●
●



米国における予防接種諮問委員会について
(ACiP;Advisory Committee on immunizatiOn Practices)

<参考>

O全米小児接種率 ;全体で約7割程度
・子宮頸がんワクチン:約3割
・ヒブワクチン:約 7割

●7
.・
・

勧告

○委員 (15人 )

○参考人 (8人 )

ワーキンググループ
○常設:4グループ
○臨時:10グループ程度
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厚生科学審議会感染症分科会予防接種における評価・検討組織に関する意見
(議事録抜粋)

O加藤部会長 これも、だいぶ議論がなされたところ
です。評価・検討組織を作ることは作るのだけれど
も、その実像としてどのようなことがあるか。これ
は前回、倉日先生が詳しくアメリカの AC IPと このイ
メージされている評価・検討組織とは異なるという
ご意見もたくさん出ました。それに対応しまして 5

買にあるのは、評価・検討組織の隣りにいろいろな
専門委員会を作つて、そこでいるいろと討議したも
のを、新しくできるであろう評価 検討組織の中に
反映させて、そこで議決を得て決定する、あるいは
リコメンドするのか、よくわかりませんけれども、
そのような形にしたらどうか。こういう案だと捉え
てよろしいですね。そう仮定した場合に、各委員か
らご意見をお願いします。

O北澤委員 質問してよろしいですか。この評価 検
討組織というのが仮に将来できれば、この予防接種
部会はなくなるのですか。そういう意味ですか。

O加藤部会長 これは前回、正林課長から出ましたが、
両方の並立はない。こういう議事録が残つていると
思いますが、よろしいですか。

O結核感染症課長 はい、それで結構です。

O岡部委員 国立感染研がF_F与 しているのでちょっと
質問です。1頁で、充実した事務局体制、これのご説
明はまことにそのとおりで、我々としては協力しな
くてはいけない、そういうデューティもあるだろう
と思います。それから、ロジスティックス的なこと
については感染研は外れるという事務局体制である
ことも7解できるところです。3頁の、組織の構成に
ついて、事務局の中に健康局、ここに括弧の中に医
薬食品局と感染研が入つているのですが、仮に、事
務局に感染研の名前が入るのだとすると、事務局で
ある感染研のメンバーはこの委員の中に入られるか
入られないか確認をさせていただきたい。事務局の
人「Blがメンバーに入るというと何かニュアンスとし
てはおかしいような感じがするのですが、その点は
いかがでしょうか。

具体的に言うと、例えば情報センターがいろいろ
な資料を提供する、これは従来もやっていますし、
当然さらにここは充実 していく必要があるのですけ
れども、事務局の中に感染研 情報センターが入つ
ていたとすると、私の後任の情報センター長は委員
になれないという事態になると、これはあまりよろ
しくないのではないかと思うのです。

O結核感染症課長 もちろん、現在の場合は、感染症

研究所の職員が事務局員になるということはあまり
考えていません。将来の話ですけれども、例えば、
人事交流でもあれば、その場合は事務局員になるの
かもしれませんが。現在はそういう形になっていま
せんので、あくまでも技術的な,1面 について、いま
もいろいるとサジェスチョンいただいていますが、
いまのような形をイメージしています。

O健康局長 まだ組織の骨格は決まっていないという
か、まずここの合意を得なければいけないわけです。
感染研も毎年行革で人がどんどん減っていく状況の
中で、それを、定数を使つて召し上げるような形で
はなくて、やはり、新しいところに打つて出るため
に、結核感業症課なるものを充実しなければいけな
い。そういつた拡充というか、心構えとしてはです
ね、組織としてきちっと位置付けるかどうかはまた
今後の課題ですが、その中の職員は、イメージとし
ては、感染研の研究者にも、あるいは一部事務の人
もあるかもしれませんが、拡大する組織の中で入つ
ていただく。そこの職員は我々のようにコロコロ替
わるのではなくて長「.lに見ていただく。しかし、そ
の派遣元というか、併任になるかどうかわかりませ
んが、そういったところの感染症情報センター長は
個人自身も学識があるわけですから、評価・検討組
織なり専門委員会の委員にもなれる。ですから、逆
に言うと、そういった長の方が事務局のメンバーに
なることはありません。そういった形で、事務局に
なったが故に、その管理者が専門委員会のメンバー
になれない、あるいは主任の研究者が専Fl委 員会の
委員になれないというようなことは考えておりませ
スυ。

O岡部委員 でも、事務局として明示されたとすると、
極端な話ですけれども、事務局としては健康局が入
る、しかし局長は有議者として委員に入る、という
ような考え方もできてしまうのではないかと思うの
ですが。

O健康局長 それは、私はいまのこの仕組みの中でい
ろいろとしゃべっていますけれども、資料を作る事
務局としてではないのですよね。常に有識者の意見
に耳を傾ける、あまり傾けていないかもしれません
が、傾ける立場としてここに来ています。おそらく、
新しく日本版の評価 検討組織ができたときも、そ
ういう立場で、そこの有識者の意見をお聞きすると
いう立場にありますから、私は委員に入る必然性は
ないのです。

O岡部委員 入つてくださいと言つているのではなく
て、そういうポジションの者が、機構としてですね、
感染研は事務局であるけれども、その中の個人は委
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員のメンバーには入られるという解釈をするという
ことですか。

O健康局長 感染研全体が事務局かどうかというのは
また今後、組織的に検討しなければいけませんが、
仮に感染研の一部が健康局と推進体制で何らかの組
織的枠組みを組んだ場合であつても、感染研の関係
者が委員になれないということはありません。

O加藤部会長 いろいろと議論があると思いますが、
これはあくまでも案ですので、決定したわけではな
いということ。それから、国立感染症研究所ですの
で大きい組織ですね、文字だけを見れば、情報セン
ターに限つたものではないとも読めるし。幅広な考
え方ができるのではなかろうかと考えます。

O岡部委員 委員会全体でこの案を了承されるのであ
れば、それは委員会として結構だと思いますけれど
も、感染研から来ている者としては、組織としての
話し合いを十分に組織長とやつていただきたぃと思
います。

○山川委員 1貞 に書かれているような課題、定期性
継続性、公開性 透明性、これらの課題を1寺 つた新
しい組織を恒常的に立ち上げることには賛成ですが、
前回も議論がありましたけれども、組織が重複的に
ならないようにという観点から、予防接種部会と併
存させることはないともおつしゃられました。予防
接1重部会と新しい組織とが併存することはなくて、
そこのところは置き替えるなり、いずれにしろ 1つ
にするという前提で考えると、感染症分千1会 と新し
い評価 検討組intと はオーバーラップすることにな
りますか。そのような組織を作つたら、感染症分科
会の存立の意義があるのかどうなのかを伺いたいの
です。

O加藤部会長 わかりました。それは、いま審議会の
下に分科会がありまして、その下に部会があるとい
うのが一般的ですが、この新しい組織を作つたとき
に、その位置付けがどうですかという質問です。い
か が で す か 。

O健康局長 それは、いま感染症分科会の下にある予
防接種部会を外すわけですから、残りの部分が感染
症分科会の任務になります。予防機種以外にも、我々
は感染症に関するいろいろな指針を作っていますけ
れども、そういう指針を作る際には感染症分科会の
ご意見を頂戴していますので、それは切り分けると
いうことです。

O加藤部会長 よろしいですか。

O山川委員 感染症分科会の役暮I・ 機能で、現行の予
防接種部会、あるいは前回の資料でいえば茶色の部

分ですが、評価・検討組織が担わないことになる、
残る機能はどういう機能ですか。

O健康局長 ですから、いま申し上げましたように、
感染症となりますと、感染症法に基づいて厚生科学
審議会の意見を聴くと法律上で定められている分野
はいつばいあります。性感染症であるとかエイズ、
結核もそうです。そういった、例えば指針を作る際
には法律でこういった厚生科学審議会の意見を聴け
というのがありますね。その他重要事項もいっぱい
ありますので。

O山川委員 わかりました。

O保坂委員 山川委員は、感染症分科会の下に予防接
種部会しかないような表をご覧になっているので、
そのようなことをおっしゃったのだと思います。そ
の表は予防接種部会に関連したところを取り出して
作つた表であることで、誤解されたのだと思います。
私の意見を申し上げます。この専F5委 員会を作ると
いうことで、事務局としてはご苦労されてこの字を
作られているのだとは理解はしています。6頁 で、専
門委員会はさまざまな課題を検討するとありますが、
それぞれ力|に専PB委 員会を作るという位置付けにさ
れているようですし、それから、あくまでも専門委
員会は評価・検討組織の下にあると言うか、そうい
う位置付けで専門委員会を考えられていると思いま
す。

今回設ける評価・検討組織は 1つの大きな改革に
つながるとは思いますが、専門委員会の名前はとも
かくとして、予防接種についての全般的な中長期的
なことについて、言つてみれば作戦本部のようなも
のですね、そういうものが必要です。前から申し上
げているように、現在の厚生労働省の仕組みの中で
結核感染症課が担つているのですが、その人員が少
ないこと、それから、頻繁にメンバーが変わること、
それを感染研でカバーしてもらうという案を出して
いるものの、やはりそこにきちっと整合性を持つて
中長期的に物事を検討して提言していくための組織
がないと、せっかく今回この評価 検討組織を作つ
ても機能しないと私は思つています。ですから、組
織的に新しい仕組みを作るのは難しいとか、いろい
ろな難しいことはございましょうが、やはり今回せ
つかく評価 検討についての組I●|を変えていくので
あれば、まず基本に、作戦を練って提言するところ
があつて、その下にこのさまざまな、研究開発、生
産流通、予防接種事業等の専門的なことについて検
討する専門委員会があり、それから、作戦を立てて
出すところに並列で評価・検討組織があることが絶
対に必要なことではないかと思つています。

それが厚生労働省の組織として、国の組織として、
どのように作れるのかは私はよくわかりませんが、
ここは是非健康局として頑張ってそれを作つていた
だきたい。そうしないと、せっかく評価 検討組織
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を変えましたと言つても、予防機種部会に毛が生え
ているのか、毛が抜けているのか、結果的にそうい
うものになつてしまう可能性がある。いまだって専
門委員会を作つているわけですよね。専門委員会と
か小委員会のようなものを作つてやっているわけで
すけれども、それとほとんど変わらないじゃないの
と。生産流通や研究開発のことも別々に小委員会と
いうか専門委員会みたいなものを作つてやっていま
すよね。それを組織的に評価 検ll組織の下に置き
ましたと言つても、もしかしたら何かいいことにな
るかもしれないけれども、普通に考えると、いまあ
るものからの改良点というか、発展的な改善が見ら
れるとはなかなか見えないのです。そこのところは、
この案について私は反対です。ですから、一部賛成、
大部反対ということで、ご意見申し上げました。

O加藤部会長 ほかにご意見は。

O坂元委員 1つ、お聞きしたいのです。いまの予防接
種部会は開催が不定期となっていますが、この記載
を見ますと、今度は「定期」ということ、それから、
専門委員会の「テーマに応じて常設化」という、こ
れらの意味がよくわからないのです。いまお考えに
なっているのは、もう年間を通してスケジュールを
予め決めてしまつて、例えば毎月第 3木曜日にやり
ますとが、そういうイメージで定期を考えておられ
るのか。この「テーマに応じて常設化Jは どういう
意味なのが、そこをお教えいただきたいと思います。

O結核感染症課長 イメージは、いま坂元委員がおっ
しやつたとおりのものです。大体、いまの予防接種
部会はやや不定期なので、できれば年間 2回 にする
のか、3回 にするのか決めて、大体いつ頃やるかの日
にちも決めて運営していきたいと考えています。

O岩本委員 保坂委員のおつしゃったことと関連しま
す。名前が評価 検討委員会だからそう感じるのか
もしれませんが、長期的なプランニングを誰が考え
るのか、その評価と検討を誰がするのかというとこ
ろです。かつては行政が本当に強くて基本的にはプ
ランニングをするのは厚生労働省でよかったと思い
ますが、行政改革等でだんだん厚生労働省の本部自
体も人員肖1減などになつている一方で、政治的な結
論もコロコロ変わるとですね、長期的なプランニン
グを誰がやるのかが見えなくなっていて、じゃあこ
の評価 検討組織はそれもやって、評価もする、そ
のような組織では困るのではないでしょうか。評価
するところとプランニングをするところをどう立て
るのか、それが保坂委員がおっしゃったことではな
いかと思います。

O加藤部会長 岩本委員としては、どうしたらよろし
いということですか。

O岩本委員 要するに、感染症分科会がワクチンを含
めていろいろな行政のプランニングをするところで
あつて、評価 検討委員会というのは、そのエバリ
ュエーションをするように考えるのか。例えばワク
チンだけに絞っても、この国の方針を誰が考えるの
ですかというところなのです。それを両方含むので
あれば、評価 検討委員会というのは名前がちょつ
とおかしいと思うのです。

O健康局長 感染症分科会予防機種部会、これは大切
な審議会ですけれども、そこ自身が行政権として国
家のワクチン政策を最終的に決定する場所ではあり
ません。あくまで、ちゃんと、大臣の諮間に応じて
意見をいただくという意味です。ただ、それを尊重
してやるという意味では、プランニングに近いかも
しれません。いま問題になっているのは、そういっ
たプランニングが、行政のものも含めまして、場当
たり的でない長期的な仕組みの中でやるべきだとい
う話であります。いまの感染症分科会予防接種部会
が行つている機能よりももっとプランニングレベル
が低くなるということではありません。6貢の評価
検討組織の図に「基本方針」と書いてありますが、
これについては、決議案という表現がいいかどぅか、
先生の言うプランニングとどう結び付くかわかりま
せんが、いま以上に中長期的な立場に立ってプラン
ニングをしていただくというものです。ただ、行政
は行政でそれを法律案にする場合には提案しますし、ト
最終的には国会で立法されるという構図は変わらな
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いと思つています。保坂委員からは、こうぃうもの
とは別に並列に何か機関を置くべきだというご提言
がありましたが、そうしますと逆に、まさにそこが
持つ権「.Rが行政とどう異なるのか、よくわからない
ので教えてもらいたいと思います。

O保坂委員 お役人の方は、そういう権限というか機
能がクリアカットにないとなかなか難しいのかもし
れません。私が考えていることを申し上げますと、
その元になる作戦会議のようなところには行政も入
つていただきたい、大臣にも入つていただきたいと
実は思つています。もちろん、最終的には国会を通
らないと物事は決まらないわけですけれども、政策
を立てる一部を担うようなものを作っていただきた
い。例えば、大臣の私的諮問会議のようなものがよ
く設置されている等があると思います。また、国の
ほうで言えば、経済財政諮問会議とか何とか、そう
いうようなもののイメージで、行政的にどのような
仕組みであるかは私にはそこまではなかなか申し上
げられませんが、そういうものを是非作つていただ
きたいと思っているのです。もし、それができない
としても、感染症分科会の下に評価 検討組織が作
られるのであれば、感染症分科会の下に、もう1つ、
予防1妻種基本政策検討委員会のようなものを作つて、
その下に専Pl委 員会をたくさん作つて、私が言つて
いる作戦会議から評価・検討組織に、このような作



戦についてどう評価していただけますかということ
を諮問する。それで、評価・検討組織にオーソライ
ズいただいたものを国としては政策とすることを前
提とするような、そういう仕組みを私は考えていま
す。

いまの案でも専門委員会がいっぱいあって、これ
が並列でありまして、基本方針を決めるところと、
研究開発振興、生産・流通、予防機種事業という専
門委員会の横のつながりが全く書いてありません。
ですから、基本方針を決めたことがほかの専門委員
会にどのような影響を及ぼすかとか、そういうこと
も書いていないので、これは何かバラバラになると
いうか。もちろんそれは事務局が間をつなぐのでし
ようが、やはりこの組織では結果的に皆さんが思つ
ているような、今後の予防機種政策はうまく行かな
いのではないだろうかと感じます。

O加藤部会長 ちよつと待つてください。保坂委員が、
作戦会議的にという言葉を使われていましたが、又
は厚生労働大臣の直下にある有識者会議のようなも
のを作つたらいかがかなど、いろいろな意見が出す
した。同時に、いま 20回まで進めている中で当初か
ら評価 検討組織を設置することは大体の委員の中
で合意を得たものです。そういう組織と評価 検討
組織の 2つを作ることは、若千二重構造的になつて
混乱を生じてくる可能性がなきにしもあらずではな
かろうかという気がします。したがって、20回ずつ
と議論してきたように、評価・検討組織というもの
をきちんと作つて、それをどうするかという議論に
まで今日は至つているわけで、その下に専門委員会
をこのように置いたらどうかについて今日は議論じ
ていただくという趣旨でやっています。その趣旨の
中でのご意見をいただきたいと思つています。厚労
省の方はいかがですか。

O結核感染症課長 ちょつと整理したいと思います。
まず、位置付けについてです。いま予防接種部会と
か結核部会とかいくつか部会があり、感染症分科会
の下に新しい組織を作つた場合は、同じようなもの
が予防接種部会にありますので、この予防接種部会
のほうは廃止されることになると思います。それか
ら、岩本委員のお話にあった「評価・検討Jと いう
ネーミングの問題もですが、物事は P an、 Do、 See
で tbる べきで、計画を作りそれを実行してみて評価
するという、それは一体のものでやるべきかなと思
います。したがって、この新しい評価 検討組織で
は、計画の、いわゆる骨太の方針のようなものを作
るとか、実際に執行するのはおそらく我々行政の立
場なのでしょうけれども、やってみて、それを評価
してプランに戻すというサイクルが行われるのでは
ないかと思います。

それから、組織を作るときに行政は常に効率化を
求められていまして、おそらく保坂委員のご意見は、
専門的なお立場でご議論いただくような組織と新し

い評価 検討組織を並冽1で ということだと思います
が、先ほど予防機種部会は作ったら廃止と申し上げ
ましたように、やはり似たようなものが並立するの
はなかなか難しいのではないかと思います。ただ、
私どもも専Fl的 な議論やお立場は極力尊重したいと
は考えていまして、骨太の方針のようなものについ
ては、やはりそれを作るための専門委員会みたいな
ものを設置して、そこでしっかり専門的なお立場で
ご議論いただき、かなりしつかりしたものを作つて
いただく。それについて、ある程度幅広なご意見も
必要でしょうから、親委員会たる評価 検討組織に
上げて、そこにはおそらくマスコミの方とか経済学
者の方とか法律学者の方がいらつしゃいますので、
そういつた視点も入れていただいて、最終的な結論
をいただき、それを大臣に報告するという形かなと
思つています。

O健康局長 ちょっとフォローします。資料の6頁 に、
基本方針、研究開発、生産 流通、予防接種事業と
分かれていますが、専Pl委 員会が全部EKI分 けしてこ
うなるとは限りません。専門委員会のl● り方につい
ては今後検討だということをます言つておきたいと
思います。

もう 1つ、専門委員会と評価 rb討組織の関係は
上下関係なのですが、5頁の「評価 検討組織との関
係 (設置目的)Jの上から 4行日に、「本委員会から
姜任された範囲においては、専門委員会が検討を行
い厚生労働大臣に提言する」と書いています。これ
はイメージとして、厚生科学審議会、感染症分科会、
予防機種部会と 3層構造になっていますが、これは
いろいろな規定の中で、部会の決定が既に厚生科学
審議会全体の決定とみなすという1多 になつています。
その意味では、直にこの部会から厚生労lll大 臣に意
見が言えるという形になつているわけです。今後、
詰める必要がありますが、専門委員会があたかも非
常に小分けした形だけのことをやるのではなくて、
メンバーが持つ4寺性に着目して、重要な事項につい
て深めて専P5的にご議論していただく。場合によっ
ては、直接 その場に大臣が来るかどうかはわかり
ませんが、まさに大臣に直接提言するといったイメ
ージを考えています。ワーキンググループをいつぱ
い作るような形ではありません。

O保坂委員 質問していいですか。いまの局長の説明
で少し理解できたような気がしますが。この「本委
員会から委任された範囲においては」というただし
書きの「委任される範囲」は、広く最初から委任さ
れる範囲が決まつているのか、あるいはそのときど
きにおいて委任されるのかで、大きな違いがあるの
ではないかと思います。最初から全面的にこのこと
は委任する、継続的に委任するのであるという意味
での r委任された範国」であれば、いまの局長の説
明で理解できますが、その辺はいかがでしょぅか。
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O健康局長 それは今後の段取りなり、グランドデザ
インをさらに詰めなければいけませんが、あまり場
当たり的に委任するのでは恒常的に置く専門委員会
の意味がありませんから、それはおそらく、組織論
としては、ある一定の範囲を最低限明確にした上で、
合意した上で委任されるのだろうと思つています。
どこまでの範国がいいかというのもデリケー トな問
題なので、そこのところはまさに行政がイニシアテ
ィプを取るよりは、我々も意見を申し上げますけれ
ども、評価 検討組織の中の合意で決めた上で、専
門委員会に一定の範囲が委任されるのではないかと
思つています。

O保坂委員 やはり、いまのお話を聞いていると、専
門委員会は評価 検討組織の下にある。ですから、
評価 検討組l■lか らの委任がないと何もできないと
いう、そのように受け止められましたが、そうなの
でしょうか。

O健康局長 じゃあ、この予防機種部会が何もできな
いかというと、こんなにいっばいできてぃるわけで
す。そういった意味で、組織論とその後の効果はま
た卵1の話なので、それは規定の仕方によるのだろう
と思います。

O加藤部会長 ちょつと、議論がごちゃごちゃしてい
るようなので、私なりにまとめさせていただきます。
評価・検討組織というものは、例えば、仮にこれが
評価 検討組織だとします。そうすると、専門委員
会で話し合われているようなことをここではディス
カツションできないわけです。専門委員会は恒常的
に絶えずいろいろな角度から、今後できてくるワク
チンについてはどうするかとか、まさに今日出てき
たロタウイルスワクチンについてはどうしようかな
どのことを、恒常的に開いていただく。接種回数は
どうするかとか、いま話題になっているポリオの話
など、混合ワクチンについて今後どうすることにし
たらいいかとか。

また、これは言つていいかどうかわかりませんが、
米国のように、ワクチンは子どもに対してだけ行う
ものではもうない。即ち、不活化ワクチンなどは 9

年から10年経てば再度行わなければならないワクテ
ンであることはわかっているけれども、そのような
ことも含めた専門委員会を恒常的に作って、そこで
議論をしていただいて、ある程度固まつたところで、
年に数回集まつた評価 検討組織の皆様方にそれを
お諮りする。そう言つては大変失礼だけれども、ワ
クチンにあまり専門的でない方に対してもご意見を
伺つて、そこで賛同を得る。そして、厚生労働大臣
に対して、このようなことがリコメンドされたとい
う提案をする。そういうイメージで話していただか
ないと、細かいことで局長と保坂さんがやり合って
も仕方がありません。私は大まかな話し合いをその
ように捉えています。それでないと、この部会も、

新型インフルエンザが起きたために始まったという
感じにも掟えられたし、子宮頸がんなど 3つのワク
チンを導入するためにできたと捉えている方も中に
はおられるようですし。
何か事がなければこの会が開かれないというニュ

アンスを持たれているマスコミの方々がたくさんお
られると思うのです。そうではなくて、先ほど坂元
委員が質問されたように、この会は年に3回 ぐらい、
ただ集まるだけではなくて、その間にこの専門委員
会の中で1冨 広い議論がいろいろな方面で語り合われ
ていて、そこで出てきたことについて、できてくる
であろうこの評価 検討組織に提言して、そこで皆
1求 のご意見を伺う。そういうイメージで作られるも
のであろうと私は思っています。FI生労働省がどう
考えているか、若干、醐臨があるかもしれませんが、
私自身はそう考えています。そのような感じで議論
を進めていきませんと、これは素案ですから、細か
いところで議論しても致し方がないです。

O岩本委員 加藤部会長の話を聞いて先生の考え方は
わかりました。この資*1そ のものの作り方が、「評
価 検討組織」と書いてあるところと「専P3委員会」
と書いてあるところがあります。例えば設置目的に
は「本委員会」という言葉も出てきます。この 3者
それぞれがどういう関係にあるのかが非常にクリア
ではありません。「評価・検討組織専門委員会」とは
「評価 検討組織」とは違う専門委員会なのか。こ
の設置目的自体がクリアに書かれていないと思いま
す。

Oカロ藤部会長 専PR委 員会というのが、ですから、先
ほどからお話が出ている、「評価 検討組織専Pl委 員
会Jの下に置くということです。

O岩本委員 だから、「評価 検討組織」、「評価 検討
組織委員会」、「評価 検討組織専門委員会」の3眉
を作るおつもりか、と伺つているのです。

O加藤部会長 細かいことは別として。

O岩本委員 だけど、それは構造の問題ですよ。

O健康局長  「厚生科学審議会感染症分科会」という
のです。ですから、評価・検討組織専門委員会とい
うのは、評価 検討組織の専P3委 員会なのです。

O岩本委員 組織と書いてあるのは、ィコール専門委
員会だということですか。,1え ば、この資料のタイ
トルは「評価・検討組織」ですね。

O健康局長 .T価 検討組織という親の中の、その下
の専門委員会です。

O岩本委員 この組織というのは、これは、感染症部
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会みたいな、これが日本版 ACIPで、その中の専門家
委員会を作るということですか。

O健康局長 そうです。

O岩本委員 非常にこの資料はクリアじゃないと思い
ます。やっとわかってきました。

O結核感染症課長 誤解されてしまつたのは、5頁のい
ちばん上の「評価・検討組織との関係」の中に、「本
委員会から委任された範囲においては」と、ここに

「本委員会」と書いてあるのが誤解される。これが
まさに、評価 検討組織のことです。

O岩本委員 ここが「本組織からJあ るいは「評価
検討組織から」と書いてあれば、ある程度意図は明
確になりますね。

O結核感染症課長 そこは訂正します。

O山川委員 私も、この表の資料 3はあまりよくわか
らないのです。加藤部会長がいまさっき要約された
のは、それはそのような考え方としてよくわかりま
すが、厚労省が考えておられるのは、いま加藤部会
長が要約されたようなことなのですか。

O結核感染●I課長 はい、そうです。

○健康局長 いや、それ以上でも結構です。これが必
要だからということで進めてきて、いま、最1■限こ
ういうものの考え方であるという話です。審議会で
すから、まさに我が方はそれで十分かどうかご意見
を聞くということで、限定的にここで留まるとは考
えていません。ただ、加藤部会長がおつしゃったこ
とは非常によくわかって、それは私どもとしては、
有識者の意見として、そうだなと聞いています。

O加藤部会長 私がいま申し上げたのは、この部会が
できる前に予防機種検討委員会というものが局長の
諮問機関の下にありまして、ダブッている委員の方
もおられると思いますが、私が突然話したこととし
ていまでも議事録に残っています。全く同じことを
話しているのです。もう 6、 7年前に、全く同じこと
を話しているのです。当時、私ははっきりとACIPと
いう言葉を出しています。確かに、ちょっと今日の
資料はわかりにくいです。

O保坂委員 確認です。今日出されている、評価 検
討組織専門委員会の案は、評価・検討組織のご提案
についてはかなり確定的な形での事務局からのご提
案であると。評価・検討組織専Pl委 員会については、
細部については、この資料として出ているけれども、
1例 として出しているのであって、今後もう少し評
価 検討組織専門委員会については検討を加えて出

していただくということでしょうか。というのは、
評価・検討組織専Fl委員会については、例えば任期
をどのぐらいにするとが、それぞれがバラバラにや
るかそうではないかということもですが、どのぐら
いの期間でやるのか。評価・検討組織は、中長期的
な継続性を担保ということで書いてあると思います
が、専門委員会のほうも、1人の方がなるべく長くや
るような、長くと言つても限定されると思いますけ
れども、そのようなイメージもあるのか。まず、こ

れが大まかな案なのかということと、それから、長
期的にやれる形にするのか、2つの質問をさせていた
だきます。

O結核感染症課長 今日出してある、5頁、6頁の専F5

委員会の資料については、きちんと新しく評価 検
討組織ができた段階でさらに内容について詰めてい
くものです。あくまでも今日出しているものは、皆
様方に多少なりともイメージが湧〈ようにというこ
とであえて作ってみました。要は、評価 検討組織
に専門委員会を作ることを、前回も出しましたが、
そのイメージがもう少し湧くようにと出したもので
す。もちろん、最終的にはもっと変わるものではな
いかと思います。

O健康局長 委員がおっしゃった長期的に委員を置く
などの思想は、それは親だろうが子だろうが継続す
るものです。ただ、細部の設計の、何年にするとか
そういう話はまだ詰まっていないということです。

O廣田委員 この資本1、 私もちょっとわかりにくかっ
たのですが、一所懸命予習してきました。位置付け
としては、部会が評価 検討組織で、小委員会みた
いなものが専門委員会ということだろうと。機能と
しては変わつてくると思うのですが。そういう143解

の下でお話させていただきます。
2貢の表の黄色の国みで、「予防1妻種に関する振興

部F3は評価 ‐検討組織が担い、規制 安全対策部門
は従来の各組織が担う」とあり、赤印カミ平価・検討
組織が担う役割となつています。この中の、安全対
策 監視指導で、「市販後のワクチンの安全性 有効
性の評価」とあります。この前の、ヒブと肺炎球菌
ワクチンで死亡が連続して起こったときのことをイ
メージしてください。
5頁に、評価 検討組織専門委員会の検討項目の「常

設」で、「畠1反応 健康状況調査検討等Jと あります。
結局、この前の、ヒブと肺炎球菌ワクチンのときは、
評価された後にこの部会がFIlい たわけです。今後も
専門委員会としてそれはする、そういう評価はする。
その専P局委員会は評価 検討組織の下にある、しか
し、評価 検討組織はその評価に対して意見を述べ

ることはできないことになります。規制・安全対策
部門は従来の各組織が担うとあっても、それに対し
て評価 検討組織が意見を述べることができるとい
う役割を最初から明示していただきたいと思います。
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O加藤部会長 厚労省から何かいまの質問に答えられ
ますか。要するに今の質問は、2頁の 5のところの
話です。私も少しここは異論があります。部会長は
あまり言つてはいけないので言いませんが。

Oワ クチン対策専門官 ワクチン対策専Pl官の喜多で
す。ご指摘の 2頁の表では、予防接種事業で、ワク
チン評価 (安全性・有効性 医療経済の視点)と あ
りまして、5の「安全対策・監視指導」で市販後の
ワクチンの安全性 有効性の評価とあります。現在、
副反応の検討会でも、医薬食品局の部分で予防接種
事業として以外の評価と、予防機種事業としての副
反応の評価を、3ワ クチンとインフルエンザについて
は合同で行つています。後ほど資料 4の 「副反応報
告制度」でもお話になると思いますが、いま合同で
やつている予防機種事業の副反応の評価は、それこ
そ、もしヒブと肺炎球菌の同時接種での死亡のよう
な形で、例えば予防接種事業を中止しなければいけ
ない場合には、予防機種事業としての評価も行わな
くてはいけないので、そこは専門委員会も、5貢 に書
いています高1反応 健康状況調査検討で、いま現在、
医薬食品局と合同でやっているような富1反応の評価
の検討をすることをイメージしています。先ほどか
らあるように、ここでは疫学の専F月の先生も含めた
先生に入って検討していただいて、そこでの専P]的
な評価について評価 検討組織の親委員会で報告し
ていただいて、そうぃう専P見 的な半1断で問題ないだ
ろうとして承認をいただというイメージで案を作つ
ています。

O加藤部会長 いや、そうではなくて。2頁の、市販後
のワクチンの安全性・有効性の評価はこの中に入つ
てないという質問です。評価 検討組織が担う役割
の中で赤で書いていないので。だけれども5頁には、
「常設」のところで副反応・健康調査等が入つてい
ますと、こういう話です。私自身も、こういうこと
こそ、評価・検討組織に持ち上げていって、そこで
議論をしていくべきだと。ACIPな どはまさにそうい
うことをやっているのです。このところだけが外れ
ているのは、やはり、私自身もちょっと、急にこれ
を見ますと、ちょっと田館があります。

O健康局長 副反応のところにつきましては、資料 4

でもう少し腑分けしてご報告したいと思います。資
料 3の 2頁の頭の四角で回つたところで、「予防接種
に関する振興部門は評価 検討組織が担い、規制
安全対策部門は従来の各組織が担う」と言い切つて
しまいますと、いま専門官が申し上げましたとおり、
下に書いてありますように、安全性の評価もやり、
日1反応の評価もやるわけですので、そこのところは
必ずしも評価 検討組織が振興だけをやつて規制
安全は他に任せるという構図ではなく、いま部会長
がおっしゃったょぅな形でもう少しT寧に書く必要

があろうと思つています。従前の市販後ワクチンの
有効性の評価との切り分け方につきましては、資料 4

でご説明させていただきたいと思います。

O加藤部会長 わかりました。あまりこれだけに長い
時間を取れませんので。これはこの会が始まつて、
最初から、この評価・検討組織を作ろうという議論
になっていますので、是非これは、事務局では今日
のご意見も含めてもう少しわかりやすくまとめてい
ただいて、もう 1回 、次回に提出していただけます
か。よろしいですか。

O結核感染症課長 はい。
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O加藤部会長 次に、資料 2「評価 検討組織のあり方
について」ご議論、ご意見をいただきたいと思いま
す。

O同部委員 これを厚生労働省内の検討会に置くか、
あるいは全く第二者的なものに置くかという議論は、
この間のところで提案事項としても、現状から言う
と厚生労働省内に置くだろうということが前提にな
つてきていると思うのです。そこはよしとした場合
に、評価 検討組織の構成の部分ですが、前回も申
し上げたように、ワクチンの問題に対して科学的に
いろいろなことを決めていくことが前提にあるなら
ば、議決権を持ったコアのメンバーは専門家である
べきたと思うのです。偏った専門家ではいけません
が、その中で専門家外というか、医学と違うところ
での判断、医学的に必要であるという半1断 をすると
ころが、この評価 検討組織であろうと思います。
したがって、この参考人の中で議決は持たないけれ
ど、提案と発言ができるという考え方が非常にいい
のではないかと思います。ただ、具体的に言うとメ
ディアの方、あるいは法律家の方はキムは悩んでいる
のですが、メディァの方などはむしろ該当しないの
ではないかと思います。有:哉者という形で、広い意
味での一括りだろうと思います。

また、事務局ですが、3貢の「評価 検討組織のあ
り方について」のところですが、日立感染症研究所
と書いてあります。前回の議論もあったのですが、
国立感染症研究所となると、研究所としての意見が
出てこなければいけないのですが、この中で実質的
には感染症情報センターがこの中に入つてくるので、
感染症情報センター長として言わせていただくと、
現状で情報センターの中の予防接種部門は、定員削
減のまま減少になっている状況です。何か新しい事
業についてかなり重要な役割を担うということであ
れば、仮に OKになつて現状のままで負荷がかかって
くると、大変な作業量になってきます。そのことも
踏まえた上で国立感染症研究所がこの中に入つてく
るならば結構ですが、現状のままでは無理と言わざ
るを得ません。理想的にはそのほうがいいと思うの
ですが、したがってそこも配慮していただいて、た
だし今のは研究所としての意見ではないので、この

部分は研究所と話していただくことになりますが、
情報センターとしてはいまのような意見を申し上げ
たいと思います。外国の,1を持ち出すまでもないと
思いますが、何か新しいことをやるとしたら、そこ
には当然人と予算がついてくる。それが前提である
ならばあり得ることだと思いますが、その辺りも検
討していただきたいと思います。

O保坂委員 いまの同部委員の意見と非常に似ている
かもしれませんが、米国の ACIPを例に取つて 5頁の
案を作られたと思つていますが、米国の ACIPは、そ
の背後にもっとしっかりしたいろいろな組織があつ

て ACIPがあるということなので、それだけ真似した
組織を作つても、実際には動かないのです。先ほど
同部先生がおっしゃったょぅに、かなり長期的な視
野に立って専Pl的 に判断できるような会議がまずあ
り、それがコアになっていて、事務局もしっかり付
いていて、それが常設で常にワクチン問題について
検討していて、新しく何か提案するときに、この表
に出ているような委員会があって、そこにはメディ
アの方や経済学者も入つていていいと思うのです.

しかし、コアになる会議が提案してきたことをこの
委員会で認めるというか、そこで審議していただく
という形にしないと、具体的な議題についてこうい
うメンバーでこういう形で話しても、全く話がまと
まらなくて、その基を作るのは厚生労働省か、今度
日立感染症研究所が入るのかどうか知りませんが、
そこが出してくることをやることになる。

そうすると、いままで何が悪いかというと、継li

性がなかったということです。展望がなく、lll続性
がなくて国の予防接i重 行政がやられてきたことがい
ちばんの問題なのに、いまと同じ形での提案のされ
方にどうしてもなりがちであると。せっかく今回予
防接種法を改正する中で組織も変えていこうという
考えがあるとすれば、そこだけは譲れないと思いま
す。専P5家がコアの会議を作つて、常設で、専Fl家
の委員も任期を長くして、任期を長くした中で半分
ぐらいずつ交替する1多 でやっていくようなものを、
是非作つていただきたい。

ワクチンの産業ビジョンについても、そことの関
連で新たに、いま問題になっているポリオの不活化
ワクチンなどはそういうことなしにやってきている
から、10年以上前からそう言つているのに、日本で
■入されていないために大騒ぎになつているわけで
す。そういうことについても、常設の組織があれば、
そこで次は不活化ポリオにしましょうという話が出
たときに、具体的な戦略を立ててどうするかという
ことが検討できるわけです。一生懸命やつているけ
れど、厚生労働省の健康局結核感_t症課にしても、
顔ぶれが 1年か 2年で変わっています。

そういう中でいくら継続してやろうとしてもでき
ないわけですから、役所の仕組みを変えると言つて
も難しいと思うので、それは核になる専門家の会議
を作つて、そこからの提案を評価 検討組織という
のか審議会というのか、いまの国の仕組みだとその
審議会の下にある予防機種部会という会になるのが、
組織的にはそうですが、それ以外に絶対に新しい組
織を作らないと、いくら変えていこうと思っても有
効に働かないと思いますので、健康局長、是非よろ
しくお願いします。本当は厚労省の外に作ってほし
いと言いたいところですが、局長にそれをお願いし
ても筋が違うと言われてしまうと思うので、厚労省
の中でいいので、是非それをお願いしたいと思いま
す。

O加藤部会長 右側にACIPと の比較でいろいろな組織
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の運営について図が出ていますが、倉田先生、何か
ACIPと厚生労働省が書かれている案についてコメン
トはありますか。

O倉日委員 ACIPと いうのは、そもそも完全な行政の
組織なのです。外部にあって、何かちょこちょこ言
つているのとは、全然違うのです。今までの流れで
みると、これは勘違いされているのではないかと思
うのですが、ワクチン等を使用する、自称もあれば
他称もあるかもしれませんが、そういう人たちのグ
ループの集まりではないのです。きちんとした行政
の中に組み込まれたものの一環であって、そこが今
度のワクチンの問題に関して必要な人をつかまえる
なりして、そういう組織であつて、昔からあったい
ろいろな分野から、i munizat onの普及だけやって
いた組織を、今度はまとめて検討しましょうという
話で、音にはなかったのですが、その中でより効果
的にやろうという話がやっと来たわけで、日本は 10

数年遅いかもしれませんが、これは完全に行政の中
で決めていることであって、表にあって何かプロポ
ーズするというのは全然違うのです。その代わり、
ここの1握限と、この間前回のまとめのときに局長が
おつしゃったように、ここでやって今度財務省に上
がらないとというのですが、米の ACIPは相当お金に
関しても判断ができるようになっていて、そこが日
本と全然仕組みが違うのです。しかも、行政の決定
lξ 限のところまでやれという内容です。しかし、日
本の行政の仕組みでそういうものを予防接種部会で
する格好にしても、たぶんそのようにはいかないと
思うのです。

ですから、日本の行政は日本の行政でいく予算執
行の仕方があるので、それはちゃんとやればいいだ
けの:舌で、勝手なことを言うグループを作つたら何
かになるというのはとんでもない話で、そういうl15

向の話合いがあって、私もメンバーに加えられまし
たが、それは拒否しました。ものを動かすときに行
政を無視して動くことは絶対にあり得ないので、そ
の中できちんとしたものを出していくと。そうする
と、国立感染症研究所が行政の何かを、もちろん行
政機関の一環ではありますが、いわゆる行政の何か
をやるということでの感染研の役宮1と しては、感染
症の役割からそのワクチンの役割ということに関し
て、あるいはワクチンの品質管理という面からきち
んとしたサポー トをするということであって、何か
行政のことになってしまうと、そういうものを期待
すると対応しうるメンバーはいませんから、行政の
トレーニングを受けた人は 1人もいませんし、そう
いうところで役割を変に考えると、ただ委員が出て
きてコメントするだけの話だったら存在は関係ない
話ですから、そこの位置づけを、何をやるかはっき
りしておかないと分かりにくい。
医薬品のほうは非常にわかりやすいです。国立感

染症研究所はどこに結びついているかよくわからな
い。薬事分科会と医薬品機構が結びついているのは

非常によくわかるのですが、下のほうの医薬品機構
は完全に行政の一環として役割を担っていますが、
感染研は品質管理においてはヮクチンと感染症の研
究及びデータの問題に関しては責任があるわけです
が、本来の位置づけが役害1も 違えば、PMDAはそのま
ま厚労省との人事の回転もありますが、感染研の場
合は 1人いるだけであまり関係ないのです.ですか
ら、位置づけも違うし、内容に関してはどこまでが
行政の分担をするとか、本来はたぶん感染研との話
合いがあったと思うのですが、その中で聞いておら
れると思うのですが、いわゆる科学的な問題に関し
てきちんと根拠を明らかにするとか、そういうこと
にF_lし ては役宮1を背負うべきだと思います。
先ほどの ACIPに 戻りますが、CDCはそういう役害1

のために膨大な数の人がいるわ けで、以前に
inmun zat on program off ce lこ プロが 800人いま
したが、感染症のうちワクテンに関するところが全
部一緒になりましたから、全部あわせれは,2,000人
以上の人がいるわけです。その中で必要なものをや
る場合の話と、日本のほんの少しいる、何分の 1か
その程度でやる話と違うので、そういう意味で ACIP
の位置づけと、日本における位置づけははつきり言
つて違う。そこを間違えないようにしないとまずい
と思うのです。あくまでも行政の方針を決める中に
専門家が協力する格好だと私は思つています。学者
が言いたい放題いう仕組みは学会でやればよいわけ
です。

O澁谷委員 5頁 で、この予防機種部会ではメディアと
いうところで終わっているのですが、″1え ば被接種
者、これは男1に健康被害があった方ではなくて、例
えば通常の子どもを持つたお母さんが、今度の新し
い組織では入らないのかなと。メディァといぅのが
どのぐらいの範囲のことを考えているのかと、被接
種者側の意見が代弁できるようなものなのかどうか
ということを1つお聞きしたいと思います。
また、いわゆる受け手の側があまりはっきり入つ

ていないのですが、傍聴者では一般でも発言ができ
るようにはなつているのですが、この兼合いはどう
なのでしょうか、国民に見えやすい組織とするなら、
新しい組織に実際に受け手の意見がどの辺りに反映
されるのかをお伺いしたいと思います。6頁に「公募
の枠の導入の検討をする」とあるのですが、この公
募の枠はどの範囲の人たちを公募するのか、専門家
も公募するのか、その点も含めて少しイメージをお
聞きしたいと思います。

O健康局総務課長補佐 答えられる範囲でお答えしま
す。事務局として提案している案の読み方としては、
いまのご質問に関しては、公募枠について専門家で
公募なのか、どちらかというと被接種者の倶1で公募
なのか、何か決め打ちしているわけでありません。
現行の部会の整理ですと、当然被機種者の代表とい
う明確な枠はなくて、一応メディアの方などに世論
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を代表して入っていただいていると。これはほかの
審議会等でもそのように感じます。いまは被害者団
体だけを明示しておりますが、今後参考人で出てい
ただくのか、もしくは委員に入つていただくのか、
その辺りも含めてご意見をお伺いしたいというスタ
ンスで事務局は臨んでおります。

O澁谷委員 もしそうだとすれば、組織として国民に
見えやすいということであれば、是非被害者の団体
だけではなくて、広く被接種者の意見も反映できる
ように、新しい組織は考えていただきたいと思いま
す。メディアの方が代表してくださるだけではなく
て、生の声を届けることができる仕組みにしていた
だきたいと思います。

O裡井委員 全般的な感想ですが、この部会の議論は
いつも、4寺 にこのF.5題 はそうですが、つかみどころ
がないというか、随分おおらかな議論をしているな
と思つております。どうコミットしたらいいのか悩
ましいのですが、予防機種部会は廃止するのですか。
発展的に解,肖 するというイメージがあるのですか。
あるいは、そのまま残して別途こういう機会を作る
ということであれば、また男1の観点もあると思いま
すが、ここはどうですか。そこも自地ですか。

O結核感染症課長 両方の可能性があります。

01饗井委員 あくまでも感想ですが、評価 検討組織
案は一応併存するという前提だとすると、前回の取
りまとめで出ている文章を見ても、国民的な議論を
する場と書かれています。そうすると、先ほど岡部
先生がおっしゃったょうに、医学的な専P3的な観点
から必要性を検討するというものとは、少し性質が
違つていると思うのです。もし、純粋に医学的な議
論をするのであれば、おそらくいまある予防接種部
会の中にある小委員会方式でやっておられて、それ
と同じものだろうと思われますので、必要性がよく
わからないところがあります。かつ、国民的な議論
をするのであれば、予防接種部会も相当に多様な、
大きな議論をされているので、もう少し運用を変え
て、もう少ししっかりとやられれば十分にできるの
ではないかという感じはします。

また、両組織で地方自治体が入っていますが、地
方自治体もいろいろな方がおられて、たぶん医務監
の方が入つているのだと思いますが、首長組織の人
が入るかどうかで行政的な観点が入るかどうかが変
わつてくるので、そこも一元的ではないだろうと思
います。法律家をどうカウントするかは難 しいとこ
ろだと思いますが、純粋な特定分野における専門家
の議論と、それが最終的に国民的に正当化されるか
どうかというのは、法的に正当化されるかどうかと
いうことなので、そこは別の観点の専門性という意
味があって、それを入れる組織にするかしないかは
ご判断というか、二元的に作るか―元的に作るかと

いうこととも関連してくると思います。法律家は、
特徴としてはスペシャリス トであリジェネラリス ト
であるという言い方をしますが、コモンセンスの代
表者みたいなところをどうやって入れていくのかと
いうことはあると思います。
消費者代表みたいな、消費者とは何かという議論

も一方であるのですが、使う側の人たちをどのよう
に入れ込むのかということは不可欠な話で、たぶん
被害者団体の人も入れる必要があるでしょうし、そ
のコミットを排除するのはきちんとした議論になり
にくいし、お母さんに限らないと思いますが、被接
種者の立場の方、まだ被害者になつていないけれど、
なるかもしれないと思っている方、これが広い意味
で消費者の定義に入つてくると思いますが、そうい
うものを入れる必要があるだろうと。
いわゆるEII学 的な専門家のご:義 論をどのように正

当化するのかという観点では、何かしら法的な議論
をしなくてはいけなくて、4頁に出ている検討課題を
見ますと、例えばワクチン不足の対応の検討のよう
な一種の危機管理みたいな話になってくると、医学
的な観点とは男1の発想が必要になつてくることは当
たり前で、社会システムの問題になります。国民の
情報提供の話というのは純粋な政策的な議論という
ことで、行政としての特有の課題が1也方で出てくる
でしょうから、ご提案があまりよくわからないとい
うことと、いまこの部会をこういう形で運用しなが
ら評価・検討組織を作るとなると、意味がないです
ね。焼け太りと言うほど広範な組織ではない感じが
して、何をやられたいのかということで、動機は何
となくわからないではないのですが、非常に茫洋と
しているという印象です。

○カロ藤部会長 ありがとうございました。ACIPと いう
のは、日本ではかなリー人歩きをしていて、燿する
に ACIPが非常に理想的な組織であるということが、
ここ数年間ずつと続いてきているものですから、そ
れで今日出ているような絵が出てきていて、日本で
も何かこういうものをやらなければいけないのでは
ないかという概念から出てきたのではないかと思つ
ています。保坂先生がおっしゃったょぅに、ACIPは
出来上がったものの中でやるのではなくて、先ほど
倉田先生もおっしゃったようにその下に莫大な多1用
もかかって、莫大な人間もかかって、いろいろなこ
とを議論して、それを定期的に年に何回か決めて、
いろいろなことを決め、しかもそれは行政的に力を
発揮する組織なので、ここに書いてあるのは少し絵
に描いた餅的ではないかと。部会長としては言いす
ぎかもしれませんが、そのような感覚があるので、
広く皆様からご意見を伺いたいと思います。

いきなりこれが決まりましたと言つて、ここで何
をやるかという話になると難しいこともあるので、
その辺りで評価 検討組織の「組織」ということに
ついて、もう少しご意見を伺いたいと思います。
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O廣 田委員 2頁の役割の 2の治験 承認審査のところ
に「ワクチンの安全性 有効性評価」とあって、4
の予防接種事業のところに「予防接種事業としての
ワクテン評価」とあります。2の治験・承認審査の「ワ
クチンの安全性 有効性の評価」のほうが、むしろ
「薬事承認に係るワクテンの安全性 .有効性評価」
に限られるのではないかと思います。ここでの有効
性評価というのは臨床的な評価ではなくて、免疫原
性評価に有効性評価という言葉を使つております。
した力くって、2つ 目のところは「薬事承認に係るワク
チンの安全性 有効性の評価」で、4の予防接種事業
のところは

'ワ
クチンの評価」として、「予防接種事

業としての」というのは取つていいのではないかと
思います。おそらく、この評価 検討組織がワクチ
ンの評価の本家本元になるのではないかと考えます。

O宮崎委員 資料 2の 1頁に課題の整理がありますが、
幅広い多様な分野の方々が参加する形式になってい
ない所が課題として挙げられています。しかし、今
でもいろいろな方々が入つている所で議論している
けれど、なかなか突つ込んだ議論になりにくいこと
と、政策に結びつかないことが問題なわけです。こ
の予防機種部会も 19回 もやってぃるけれど、アメリ
カが年に何回かやるのに至1底スピー ドが追い付かな
いところが問題で、なぜかと言えば支えるものがな
いからです。
ACIPとの比較の表が出ていますが、ACIPの メンバ

ー構成も国が作られた表は正確ではありません。な
ぜかというと、参考人と書いてありますが、政府関
係者も投票権がないだけで、ACIPの メンバーなので
す。また、ここには当然学会関係者もリエツンメン
バーとしてきちんとテーブルに斎いているわけで、
常にその人たちは参カロしており、部会が呼ぶから出
てきている参考人ではないのです。

だから、もう少しACIPのいいところを、つまりき
ちんとした医学的議論、データに基づいて議論がで
きることと、それが政策決定に、いきなリアメリカ
流にはいかないとは思いますが、日本でも議論で終
わるのではなくて、政策にどうやったら結びつけら
れるのか。ここは、新組織は厚労大臣に提言できる
というところで国は押さえておられると理解します。
先ほどからの皆さんのご意見と似ていると思います
が、現行の予防接種部会と新しい組織案は、比べて
いただくとわかるように委員はほとんど横並びにな
つているわけで、併存云々というのはあまりにも漠
然としすぎているので、私は置換えだとずっと思っ
ておりましたが、そぅでもないのでしょうか。もし
もこの形を温存するのであれば、その下に相当がつ
ちりとした小委員会的なものがないと新組織は動か
ない。小委員会=ワーキンググループになつていく
とは思いますが、そこを支えるものがここに全く出
てきていないので、国立感染研が関与したほうがい
いと思うけれど、現状ではなかなか難しいという議
論になつてしまっている。根つこの部分を含めて新

しい評価・検討組織を考えていくと、自ずと答えが
出てくるのではないかと思うのです。

O結核感染症課長 いくつかご意見をいただきました
ので、少しレスボンドしたいと思います。岡部先生
のご意見で、現行の人、金を前提にやったらという
お話がありましたが、私どもは当然1曽 員の要求とか
予算の増額といったことはやっていきたぃと思つて
おりますので、それを前提にご議論いただいていい
と思います。
いまの宮崎先生のお話で、確かに資オ1は コアなメ

ンバーとか参考人とが、その辺りを詳しく書いてい
るのですが、6頁のいちばん下に専門委員会というも
のを資料で付けております。もちろん、評価・検討
組織のコアなものが 5頁にありますが、それを支え
る専門委員会のようなものはあってしかるべきかな
と。ACIPで言うとワーキンググループとが、この部
会であれば昨年やつた小委員会とか、そういうもの
をイメージしています。また、3員に網がけしてある
「ワクチン評価に関する小委員会」とか
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小委員会」とか「不活化ポリオワクチン円滑導入検
討会」とか、いろいろな小委員会や検討会、ほとん
ど局長諮問機関的なものがあるのですが、こういぅ
ものも場合によってはみんな新しい評価 検討組織
に一元化してしまって、かなりしつかりした検討体
制ができればいいのではないかということも考えて
います。

O山川委員 いまの課長のお話を伺つて、私もこうい
う組織を新しく作るなら、予防接種部会と併存させ
るのは、ほとんど意味がないことではないかと思い
ます。それならば、むしろ名前を変えて、どういう
名前にするのか知りませんし、厚生科学審議会感染
症分科会とどのように関連づけるのかよくわかりま
せんが、いまの予防接種部会の下に 2つの小委員会
がぶら下がり、下のほうに不活イヒポリオワクチン円
滑導入検討会以下 4つのアドホックの検討会や委員
会があるようなので、これを予防接種部会と一体に
すれば、結局は同じことになるのではないかと思い
ますが、いかがでしょうか。併存するのはほとんど
意味がないことではないかというのが眼目です。

O岡部委員 前の委員会のときも少しお話したのです
が、基本的にいままで欠けているのは、保坂先生も
おっしゃった継続的に定期的にやっていくことが、
日本では全く欠けているところだと思うのです。そ
こをいちばん担保する必要があつて、あとは仕組み
のところはいくつか方法の選択があろうかと思いま
す。また、ACIPが年に 3回定期で、日本は不定期で、
開催スケジュールがこれからは年に 2～ 4回 と書いて
ありますが、ACIPは 1回やるごとに 2日「Bl、 朝から
夜まで丸々やっているのです。日本の審議会は 1時
間半から 2時間、長くて 3時間ぐらいておしまいに
なってしまうので、みんなフラス トレーションが高
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まつたまま、結局最後は事務局預けで整理してくだ
さいとなつてしまいます。我々もそういう責任があ
るわけですが、そこに大きい違いがあると思います。

このFBlの 小委員会組織で急に降つて湧いた話です
が、例えば 6種類のワクチンについて検討した、あ
れが本来の専門的な姿であって、専門的な回答を出
すのはそこで、ああいう事務局は感染研は適してい

るのではないかと思いますが、行政的なものをひつ

くるめてとなると、少し違つてきます。ジョイント
したとしても、役割分担をすることが必要になって
くると思います。あの小委員会のときは、そのファ
ク トシー トを作つた上で、そのときも急違できたの
ですが、学会の集まりである予防機種推進協議会に
相談してみたり、そういう意味でかなり学術的な:義

論ができたと思います。

定期的にやっていくことと、あの小委員会もア ド
ホックに突然来てこれをやれというのを 1カ 月間ぐ
らいで慌ててやるようなものではなくて、そういう
ことを定期的に検討していって、全体で討議する形
に|キ つていくのが、私の頭の中では理想的ではない
かと思つています。

O櫻井妾員 いまのご議論を聞きますと、姜員が常螢カ
化していないと難しいのではないかという気がしま
すが、そういう前提ですか。

○同部委員 そうですね。

O概井委員 そうすると、行政組織そのものの再編み
たいな話だし、おそらくそれは行政自体がやらなけ
ればいけないことで、そこに外部の専PR家 をどのよ
うに取り込んでいくのかという話で、通常だと常勤
会員を入れるとか、ある程度独立したというか、行
政組織の中に入れてしまうと独立性がなくなつてく
るのが普通ですが、外に出すか出さないかという話
も含めて行政組織の再編の話なのだろうと思います。
先ほど山川委員がおっしゃったょぅに、そこまで

大仕掛けにしないのであれば、審議会の再編の話の
ように私には聞こえます。だから、厚生科学審議会
とそこに入らないような検討会があって、これを含
めて厚生科学のエリアに持つてくるという話にも聞
こえます。審議会の続―を平成 13年の中央省庁改革
のときにやつて、大体分科会の下にいろいろな部会
や委員会を置いている役所が多いですが、全省的な、
あるいは昔の審議会がやっていたよぅなことを両方
渡ってやるような課題が最近いろいろあって、そう
いう91だと、分科会を通さないで直接厚生労働省に
独立した部会を作つている,1も あります。逆にそち
らのほうが増えていて、分科会は大体何もやらない
というか、あるだけということが多いのですが。こ
こは別の形で部会のほうが活性化しているのだと思
いますが、だから本当に大仕掛けにやるのか、そう
でないとすればこの審議会的なもの、部会と小委員
会も含めてその再編なので、局同士の調整の話なの

かなという全体の印象になります。

O保坂委員 いまの大がかりにやるつもりなのかそう
ではないのかということについては、たぶんいまお
答えはされないと思いますが、できるFo国のところ
でやるしかないとは思いますが、できる範国のとこ
ろで最大限大がかりにやっていただかないと、長年
この部会で議論していることが生きる道がなくなる
と感じます。ですから、できる範囲でいちばん大が
かりな方法で、私の認識では、いまこの評価・検討
組織も厚生科学審議会感染症分科会の下にある組織
ということでお話を聞いているように思いますが、
それしか道はないのか、厚生労働大臣から直接つい
てくるような会ができないのかということが 1つで
す 。

また、しつこいようですが、評価 検討組織の下
に専門委員会がついていて、ヮクチンの小委員会の
ようなものを専門家で作つていくという話もたくさ
ん出ていますが、会の名前は別にして、とにかく常
設であり、かつ継続的な長期的な提案ができるよう
な組lntを 持つことは絶対に不可欠なので、そこだけ
は絶対やっていただきたいと思います

O加薦部会長 ありがとうございました。よろしいで
すか。
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第 18回 (平成 23年 9月 29日 )

○加藤座長 4番 目、「予防接種に関する評価 検討組
織の設置」について、7貢、8頁について意見を伺い
ます。

OJし澤委員 2点です。いま廣田委員からもご意見があ
つたのですが、8頁のいちばん下のOで、「1青報収集
の観点からも感染症サーベイランスのあり方を検討
することが必要である」という文があり、それ自体
はもつともだと思いますし、私も、もっと充実させ
てはしいと思うのです。それに加えて、いま廣田委
員の言われたような、いろいろな評価の方法論です
よね、それもいま足りない。ここの部会で、何回か
前に、同時接種で亡くなられた方に対する安全調査
会の決定について、いろいろ意見があったと思いま
す。疫学調査がなされなかったのはどうしてかとか、
いるいろご質問がこの部会の先生方からもありまし
て、私自身も非常に疑間に思いました。そういった
意味では、感染症のサーベイランスのあり方ももち
ろん充実してほしいのですけれども、その安全性 ‐

有効性の評価についてもさらに充実させるというこ
とを入れておいてほしい。それが 1点 です。
2点 目は、下から2番 目のOで、評価・検討組織の

位置づけということであるのですが、これを読みま
すと、自分の印象では、いまの部会とそう変わらな
いのではないかといぅ印象を受けたのです。実際に、
以前に米国の事例などについて1司 つた際に、皆さん
がイメージしていたのは、もう少し違うものだった
のではないかなと思うのです。それが、今回は、予
防機種部会とそう変わらないのかなと思つたのです。
ここはほかの先生方からも意見があるのではないか
と思います。

O加藤座長 は力ヽ こご意見ございますか。

○宮崎委員 いまの意見を少し続けますと、大体国が
いまどんなふ、うな組織を考えておられるかが、やっ
とおぼろげながら見えてきたかなと思つています。
それは、いま北澤委員が言われるように、この部会
の強化みたいな形をベースにしているのかと思った
のですが、そのわりにはどういうメンバーを入れる
かということについては、メーカーサィ ドや、流通
も含めて書いてあります。
参考資料の中に、いろいろな国のやり方がさいて

あります。例えば、米国の ACIPでいけば、こちらか
らこちら (発言者宮崎から座長側席)が投票メンバ
ーになつて、こちら (行政担当者)が ex Off c oの
メンバーで、ACIPでは周りに学会代表などのリエゾ
ンメンバーがいろいろおられて。そして傍聴席フロ
アからも発言があるというような形になつています。
参加メンバー等についてはもうちょっと詰めた形で、
いろいろ議論が必要だろうと思います。それから、
もう既にこの部会でもいろいろな立場の方が入つて
おられるのです。公開もされているのですが、我々

から見ていちばんわかりにくいのは、この後がわか
らないのです。厚労省から実際の施策にいく辺りが
なかなか見えにくくて。先ほどの北澤委員の発言と
も関連するのですが、部会などで示された方向性が
あまり歪まずにちゃんと施策にいくような、そうい
うものでないと、国に上がったところからがブラッ
クボックスになつてしまうことがいままでよくあっ
たように思います。新しい組織を作る、どこにどう
位置づけてやってぃくかというところの工夫かと思
います。
そして、ここにも書いてありますが、やはり部会

でできるのは、時間的にも能力的にも限りがありま
すから、支える組織というのが非常に大事です。感
染研のことやらいろいる書いてありますが、やはり
折角この部会が小委員会や、ワーキンググループを
作つて積み上げてきたものが、議論が終わったらお
しまいではなくて、いまも動いていくとぃぅふぅな
ことをいま続けておかないと、新しい組織を作つた
ときにまた一から始まることになる。制度が新しい
制度になる前から、いまのワーキンググループなど
も、もっと動かしておかないといけないと思つてい
ます。以上です。

O加藤座長 ほかにご意見ございますか。

O池田委員 各国の評価 検討組織の中では、医療経
済的な恨1面 に関しても必ずしもその専門家を委員と
しているかどうか別として、そういった課題につい
ては必ず検討されていると認識をしております。今
回のこの検討の中には、医療経済という言葉はこの
文には表われていないのですが、そういう理解をし
ていてよろしいかということです。

もう 1点 、先ほど倉田委員等からもご指摘ありま
したように、ワクチンの価格ですね。これに関して
の検討も、実はこの評価 検討組織で行われており
ます。例えば、アメリカであれば、そのワクチンの
価格がここまで下がれば費用対効果の点からは許容
範囲にあるとか、イギリスで言えば、複数のワクチ
ンの中で、HPVで あれば二価と四価を比べたときに価
格がもし同じであれば四価のほうを積極的に使うベ
きだとか。そういぅ価格に関して、医療経済的な分
析をするときには価格はもう既に決まっていて、そ
れについて分析するのではなくて、費用対効果の観
点からいけば、どういう価格が妥当である、適正で
あるというようなところも、本来評価・検討組織で
議論されているわけです。日本には、仮にそういう
議論をしたとしても、ワクチンの価格の設定、ある
いは価格の引き下げに関しての機能が国にないので
あれは、あまりそういう検討をしても意味がないの
かもしれません。その辺りに関しても検討いただけ
ればと思います。

O加藤座長 事務局、どうぞ。

卜
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O結核感染症課長 価格の設定まではちょっと難しい
かもしれませんが、資料の 1-3の 13頁 をご覧くださ
い。この図は、「予防接種行政の流れと評価 検討組
織が担う役割」という図ですが、先ほどだいぶ説明
をはしょらせていただきましたが、赤字で書いてあ
るのが、我々がいまイメージしている、今度の評価
検討組織が担うべきものかなと。4番の予防機種事業
の中で、「予防接種事業としてのワクテンの評価 (安

全性 有効性、医療経済の視点)Jと 書かせていただ
いて、当然ご指摘の医療経済、この評価 検討組織
で十分に検討されるものと考えています。

O保坂委員 いまのお話をお伺いしてても、この評
価・検討組織というのが非常に大きなものというか、
組織として大きなものにならなければできないと感
じるような絵が描かれているわけですよね。一方、
この組織の内容というか、お話を聞いていると、あ
くまでもこの厚生科学審議会感染症分11会の中の予
防接種部会の機能をもうちょっと強化するというよ
うなお話だと受け取れます。事務局機能を強化する
とは言うものの、健康局の中の予防接IIIの室を今度
作るということですが、そういうことだと、いまこ
こに出席していらっしゃる厚生労働省の方に言つて
も、もうどうしようもないことなのかもしれないけ
れども、これだけのことをやりたいのであれば、や
はりそれなりの人と、お金はあまりかからないかも
しれませんが、とにかく人がいて、きちっとぃろい
ろなことを、会議もしばしば開かなければならない
でしようしと思うのですが、健康局長、いまのとこ
ろでいかがでしょうか。

O健康局長 資1113の 15頁 を見ていただきますと、
各国の評価 検討組織とあるわけです。再三話題に
なる米国の ACIPも 、アメリカの厚生省の日本流に言
えば研究機関、施設等機関の CDC、 主にそこを中心と
した助言機関なわけです。国柄もいろいろ違います
が、我が方はそういった厚生労働省設置法の中でこ
ういう厚生科学審議会というのがあって、さっき言
つた機能を持つていることに着目しますと、行政の
執行機関を作るならいざ知らず、範時としてはそこ
に入るのが普通ではないかと考えます。ただ、問題
はこの ACIPな るものが非常に権威を持っていて、そ
して役人はころころ変わりますが、そうしたそれを
支えるメンバーが長期的な視点を持つて評価しなが
らいろいろ中身のある提言をするという話なのです。
そこのところは決めたわけではありませんが、我が
方の案としてはこうぃった厚生科学審議会の枠組み
は使うけれども、その中での支える組織について、
感染症研究所の研究者はずつとその道―筋でいます
し、そういった人たち、具体的に組織論としてさら
に詰めるところもありますが、そうした所に支えて
もらいながら、概念としては厚生科学審議会の中だ
けれども、運営の仕方なり位置づけなり支えるスタ
ッフを変化させることによって意味のあることをや

るのが、日本の制度の中ではそれがいちばん合理的
ではないかと思っている。ただ、そうではなくて、
別の権限なり機能を持つた所を、どこか作るという
ことでご提言があれば、それはまたご意見を伺いた
いと思います。

O岡部委員 こういう組織ができるのは、これを利用
するにしても何にしても結構なことだと思います。
ここに書いてある、ある一定の展望を持つことと、
それから定期的継続的にやるというところが、私は
いちばん重要な部門だと思うのです。最初の構想と
いうか、そういう段階で、例えば審議会とは別に国
とは離れたところのものができるのも 1つの考えで
あるというようなことがありました。私は感染研の
立場として、事務局がすべて感染研にくるというの
はできればそのほうがいいいのですけれども、でき
ればそういう組織のほうがいいと思うけれども、い
まの現状でとてもお引き受けができない。それは予
算と人の問題で、そこができない以上ある程度現在
の状況を考えた妥協としては、こうぃぅょうな組織
があつて、この部会がそういう機能を持つていくと
いうこと自体、私は賛成です。
ただ、8貢のいちばん上のOですが、構成員に、例

えば製造販売業者の方、卸売の方、意見を聞くのは
必要だと思うのですが、こういう方も含めたり、被
接種者の立場を代表する方もいろいろな立場の方お

:劣29漂 :暴量撃,多ワl｀資進蕊讐ビ:菫 :矢号曽
ていくのはやはり場合によっては難しいことがある
と思うので、ここのところはもう少し慎重に構成員
の書き方を変えていただく。そういう方々の発言と
して、例えばここの会はこのメンバーしかほとんど
発言できないわけですが、先ほど宮崎委員がちょっ
とおっしゃったよぅなリエゾン的な、その外倶1に い
る人たちももっと意見を言いながら、それを反映し
ていくという組織のほうがいいのではないかと思い
ます。感染症研究所としては、これから先どういう
ら、うになるか、いろいろな議論があると思いますが、
ここに対して経常的にデータを出せるようなシステ
ムを感染研の中に確立していきたいと思うので、そ
こら辺の協力も是非お願いしたいと思います。以上
です。

O倉田委員 先ほど局長から、CDCは研究機関だと。研
究機関は半分ありますが、半分は行政機関で、国と
してのいろいろな対応のできる法律家も、経済学者
も倫理学者も全部入つています。そこは純粋な研究
機関ではありません。そういうことで、これそのも
のが行政そのものですから、行政に必要な研究を、
それが必要でない人はどうぞ出て行つてくださいと
いうシステムですから、ちょっと違うと思うのです
ね。そこのところ、いち研究機関という話では全く
なくて、行政機関そのものです。ですから、そこを
間違えないようにしないといけないと思うのです。



O健康局長 ですが、それでACIPそのものはCDCに 対
する諮問機関なのです。CDCの行政プラス研究機関で
はなくて、ACIPは CDCに対して助言をする機関なの
ですね。こういぅふうな諮問機関といいますか、そ
れはそうです。

O倉田委員 諮問機関ではあるけれど、意味が全然違
つてて。この厚労省の場合は、いろいろな指針あっ
て、そのとおりになることはまずない。過去見てい
まして、私も厚生省に 20何年間かいましたから、後
半のほうはずっとそういぅことに携わってきました
から。助言 したからといってそぅなることはまずな
くて、いろいろ行政も。ですからその行政権限が、
例えばいま感染研とここに名前が挙がつていますが、
感染研には行政権限何もないです。全くないです。
行政のヘルパーではありますけれどね、必要なこと
を提供する、データを出す、そういう研究をする。
そのとおりでありますが、CDCの ような、あるセクシ
ョンのチーフがまとめたものをポンと行政そのもの
のところでという話と、全然違つていますよね。で
すから、感染研持つてくれば、研究と行政が一緒だ
という話では全くない。

もう 1つ、組織が感染研の場合は厚生科学課です
から、厚生科学課通らないものが、こちらで決定す
るということはぁり得ないわけですね。そうすると
歴代のそのポジションの方々は厚生科学審議会にし
ても、いろいろその方の経てきた道で、いろいろの
考えが違う。そういう継続性がないということが 1

つあります。
私、この前の部会ではっきり言つたと思うのです

が、CDCの 場合は、行政の方々は全然変わりません。
私は 30年来付き合つていますが、30年前から、その
当時 25、 6で入ってきた人がいまちゃんと部長にな
つて トップにいた。ずっと10年 ぐらいごとできちっ
と、次継ぎそぅな者がずっと育てられているのです
ね。そういぅ意味では、厚生労働省の、いわゆる課
長、その審議会の上のクラスの人たちのくるくる変
わるのと全く違いますから、継続性が世界に対して
あるのですね。ですから、そこのところを、では感
染研を持ってくれば感染研の研究者そこにいるわけ
だから、継続というのと、全然違います。感染研の
研究者はわりとフリーにものを考えていますから、
行政で仕切るという問題に関してほとんど知識もな
ければ、考え方もない。ですから、そこにポンと持
つてきて、何かやればいいという語ではない。これ
はもしおやりになるなら、渡遷所長とか副所長と十
分に議論されたほうがいいと思います。

O健康局長 諮問機関であるという、性格は諮問機関
なのですね、ACIPは。だからそれを尊重するかどう
かという点で、失礼ですけれどもちょっと違つたと
いう話だろうと思います。その辺いまちょっと細か
な話になつてますけれども、我が方は今後組織論考

えなければいけませんけれども、確かにいまの感染
症研究所はそういぅ行政機関ではありません。しか
しながら、アセスメントとその行政の執行というの
は裏腹の関係にあることは事実なので、そこのとこ
ろを支えてもらうために 1つにはこういった、ここ
に書いてあることは、感染症研究所のいくつかの
方々を結核感染症課に併任してもらいながら、支え
てもらう人もあるかもしれません。

O岡部委員 いまのは意見として承ってぉきます。

O澁谷委員 この組織ですが、例えば感染症学会とか
小児il学会、あるいはそういった学術団体ともしっ
かり連携をとっていただきたぃ、ということをどこ
かに盛り込むことはできないでしょうか。

O加素座長 よろしいですか、事務局。

O結核感染症課長 ちょっと考えたいと思います。

O加藤座長 簡単にお願いします。

O倉 田委員 ACIPと 、この言葉は随分前から先走って
いますが、米国の行政上の組織と日本の行政の組織
まるきり違います。だから ACIPで上がったものが、
まずヮシントンに行って、ひっくり返ることほとん
どない。そういう決定権があるのですね、CDCに はす
べて。日本は全然ないですから、そこのところを気
をつけられて、日本独自の組織を作ればいいと思う
のですね。ですから、そこのところを間違えないよ
うにしないと、ACIPはこうぃぅメンバーだ、こちら
もこうやれはいいという話では全然ないのです。そ
このところを是非気をつけられて、日本独自のもの
を作ったはうがいいと思う。そのほうが日本のため
になると、私は思います。日本の行政は行政で、素
晴らしいものありますから、そこをうまく使うとい
うことを考えたほうがいぃと思います。
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1国家行政組織法 (昭和23年法律第120号)抄

4(略 )

1

(行政機関の設置、廃止、任務及び所掌事務)

第二条 (略 )

2行政組織のため置かれる国の行政機関は、省、委員会及び庁とし、その設置及び廃止は、別に法
律の定めるところによる。

3省は、内閣の統轄の下に行政事務をつかさどる機関として置かれるものとし、委員会及び庁は、省
に、その外局として置かれるものとする。

:

:

/AN正
取引委員会 (内閣府)、 国家/AN安委員会 (内閤府)、

/AN害
等調整委員会 (総務省)、

公安審査委員会 (法務省)、 中央労働委員会 (厚生労働省)、 運輸安全委員会 (国上交通省)

ク (条委員会ノ

国家行政組織法 (昭和23年法律第120号)抄
(審議会等 )

第八条 第二条の国の行政機関には、法律の定める所掌事務の範囲内で、法律又は政令の定めると
ころにより、重要事項に関する調査審議、不服審査その他学識経験を有する者等の合議により処
理することが適当な事務をつかさどらせるための合議制の機関を置くことができる。

:

(厚生労働省)

社会保障審議会、厚生科学審議会、労lll政策審議会、医道審議会、薬事・食品衛生審議会、
独立行政法人評価委員会、がん対策推進協議会、肝炎対策推進協議会、中央最低賃金審議会、
労働保険審査会、中央社会保険医療協議会、社会保険審査会、疾病・障害認定審査会、援護審査会

ｎ
Ｕ
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米 国 の Vaccines For Children(VFC)に つ いて
プログラムの概要

01994年から開始した疾病予防管理センター(cDC)所管の連邦プログラム※1で
あり、

・貧しくて民間医療保険に加入できない子供

に寿唇留1蹴5ビ属躊 認『慧暑あ堪食:「供 等※2

※1:プログラムの予算は約30億ドル (2009)。

※2:接種対象年齢人口の約40%に対して実施。
※3:接種手技料については、vFCに参加する登録医療機関は、$15程度の実費を徴収することができる。

○予防接種諮問委員会(ACIP)がプログラムにより購入可能なワクチンを決定し、その後cDC
が価格を決定する。

OCDCがワクチンを購入し、VFC対象者は登録医療機関で接種を受ける。

(※参考 )

ジフテリア、 百日せき、 急性灰白髄炎、   麻しん、 風しん、

おたら、くかぜ、

破傷風、  ィンフルエンザ  HPv(ヒトパピローマウイルス)、

Hb(インフルエンザ菌b型 )、  肺炎球菌、     水痘、
B型肝炎、 ロタゥィルス、  A型肝炎、     髄膜炎菌

【参考文献】:ワクチンの開発に対する欧米の官・民の取り組み方(臨床検査:20101
Centers for Dに ease COntro and Preven■ On(USA)の HP
Ch‖dhood Vacc ne ttnancing:Implca● ons for States(Na● Onal Vaccine Advisory Comm"tee(2005))
Financing the Deivery Of vaccines tO Ch‖ dren and AdolescentsI Cha‖ enges to the Current System(PEDIATRICS′ 2009)
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分 類 実

“

cきる措置等 分類の考え方 必要性

―類感染症

対人 :入院 (都道府県知事が必要と認めるとき)等
対物 :消毒等の措置

交通制限等の措置が可能 ヒトからヒトに伝染する

その感染力と罹患した場
合の重篤性から危険性を判
断

国内での発生 拡大が想
定され、又は発生 拡大
した場合の危険性が大き
いと考えられる感染症に
ついて、法律上に規定す
る措置をとるため

二類感染症
・対人 :入院 (都道府県知事が必要と認めるとき)等
・対物 :消毒等の措置

三類感染症
・対人 :就業制限 (都道府県知事が必要と認めるとき)等

対物 :消毒等の措置

四類感染症 ・動物への措置を含0肖毒等の措置 動物等を介してヒトに感
染

五類感染症 ・国民や医療関係者への情報提供 その他国民の健康 に影響

新型インフル
エンザ等感染

症

・対人 :入院 (都道府県知事が必要と認めるとき)等
・対物 :消毒等の措置
・政令によリー類感染症相当の措置も可能
感染したおそれのある者に対する健康状態報告要請、外

出自粛要請 等

新たに人から人に伝染す
る能力を有することとなっ
たインフリレエンザ

かつて世界的規模で流行
したインフソレエンザであっ
てその後流イ予することなく
長期間が経過しているもの

指定感染症
・―～三類感染症に準した対人、対物措置 (1年間に限
定 )

既知の感染症で一から三
類感染症と同様の危険性

国内での発生 拡大を想
定していなかった感染症
について、実際に発生又
はその危険性があるとき
迅速に対応するため

籠
新

当初
厚生労働大臣が都道府県知事に対 し、対応について個別に
指導・助言 ヒトからヒトに伝染

する未知の感染症

危険性が極めて高い

全 く未知の感染症につい
て、万が一国内で発生し
たときの対応について法
的根拠を与えるため

要件指

定後
―類感染症に準した対応

０
こ

ビ
υ



感 染 症 類 型 一寺名症染感

1類 感 染 症 : 法 l ェボラ出血熱′クリミア コン」出血熱′痘そう′南米出血熱′ペス ト′マールプルグ病′ラッサ熱

2類 感 染 症 l 法 l『
帯震星 潔 奈

′ジフテ リア′重症 急性 呼吸器症候群 (sARSコ ロナ ウイル ス に限 る )′ ■核 ′鳥 イ ン フル エ ン

'イ
ンフルエ ンザ ウイル ス A属 イ ンフルエ ンプ Aウ イル スで あ ってその 血清 亜型が H5Nl

で あ るもの に限 る。以 下 「鳥 イ ン フル エ ンプ (H5Nl)」 とぃ う。 )

3類 感 染 症 l 法 I 腸 管 出 血性 大腸 菌感染症 ′コ レラ′組 薗性 赤 /11′ 腸 チ フス ′パ ラチ フス

類 感 染 症 I法 l

政令

5曇践 籠 10もり 多 1爵贅磐
熱′狂犬病′炭疸′鳥インフルエ ンザ (鳥 イ ンフルエ ンザ (H5N 1)を除 く。)′ボツ

脚    聯挙爾蝠9ヤ奨こ3差催く′髯ヨЪ在比象
チフス′ライム病′リッサ

類 感 染 症 :法 l

省令

金挙333鵠全奮雹多卜し鶉 晉
リジウム症′後

ウイソレス性肝炎 (E型月F
症 候 ラミジア感染症 梅毒′麻 しん′

硫プl型祟鶏躍鶏灯規譜′饗酬畿鶴ゝ機 t噌撮影馨挫哭機見
びリフトパレー熱を除く。

ょご                 ′ク甲イツフエル ト ヤコプ病′慮1症型溶血性
レンサ球画感染症′超菌性髄膜墾′ジアル
6ビ等糊 潮議留輩きご]鰍 :孟ζ翼爆発冒:翼暑露寿錮じ羅号絲発警果鵠症′バンコマイシン耐性鵬球 つ 染症′ヘルバンギーナ マイコプラ

(該 当な し)

(該 当な し )

指 定 感 染 症

新 感 染 症

ル
等
症〕刈染

新
工
感

1 法 1 新型インフルエンプ′再興型インフルエンザ

※ 下線の感染症 は、定点把握対象疾患
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1類疾病

の考え

①集団予防を図る目的で予防接種を行う疾病。
〔ジフテリア、百日せき、急性灰白髄炎、麻しん、風しん、結核、痘そう(*0

②致死率が高いことによる重大な社会的損失の防止を図る目的で予防接種を行う疾病。
(日本脳炎、破傷風〕

(*)1獅 については政令でlenlす ることが可能であり 痘そうについては予防接種法稲 ラ令に規定されている。

2類疾病
「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

ことを目的として、この法律の定めるところにより予防接種を行う疾病」
(予防接種法第 2条第 3項 )

【具体的な対象疾病の考え方】
o個人予防目的に比重を置いて、個人の発病・重症化防止及びその積み重ね としての
集団予防を図る目的で予防接種を行う疾病。
〔インフルエンザ〕

(*)ニメ嫉 病 については 政令で指定することはできなし、

「その発生及びまん延を予防することを目的として、この法律の定めるところにより
予防接種を行う疾病」 (予防接種法第 2条第 2項 )
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