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.見直しの日蝕○子どもの予防接種は､次代を担う子どもたちを感染症から守｡､健やかな育ちを支える役割を果たすO 冨霊宝等 誓霊宝
○ワクチンギ ャップに対応し､予防接種施策を中長期的な観点から総合的に評価･検討する仕組みを導入｡感 染 症 分 科 会

予 防 接 種 部 会

2,予勝接種の錐合的な推進を居る "b
ための計善 く仮称)

○評価 ･検討組織で5年に1度を目途に見直す｡一-W;- - W YH Mw聯くぞ -潔

3.亨鮪糠竃法の対象頼義 .ワクチン _
の連加

○医学的観点からは､7ワクチン(子宮預がん､
ヒブ､小児用肺炎球菌､水痘､おたふくかぜ､;

:メ"i.棲鍾霊用の負担のあLJ方 .-rM
繋○定期接種は市町村の支弁による自治事務
であり､地域住民の健康対策として安定
的に運営されている｡低所得者を除き実
費徴収できるが､ほとんどの市町村では

宅 実費徴収せず公費負担.

繁03ワクチンは22年度から公費負担対象者
漁 が9割相当となる仕組みを導入し､接種

成人用肺炎球菌､B型肝炎)について､広く接 i
種を促進することが望ましい｡

○新たなワクチンの定期接種化には､継続的 菱
な接種に要する財源の確保が必要. 登

妻○子宮筑がん､ヒブ､小児用肺炎球菌の3ワク
チンは､24年度末まで基金事業を継続できる
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｡

≒○ロタは24年内を目途に専門家の評価を行う｡

〇疾病区分の2類型を維持｡

○機動的な見直しのため､2類疾病について 弓

も政令で対象疾病を追加できるようにするo実

O ｢1類 ･2類疾病｣の名称は､変更を検討｡

07疾病の分類案
･1類疾病
要件(丑:集団予防を図る目的
【ヒブ､小児用肺炎球菌､水痘､おたふくかぜ】

W. ら9.召長尾韓告銅慮.儀慮義暮戴溝銅慮
▲○副反応報告を医療機関に義務づけ､
薬事法上の報告と一元化｡

言OPMDAが情報整理 ･調査を行い､医
療機関等は調査に協力するよう努める｡

促進を図っている｡

○接種費用の負担のあり方について､市町
村等関係者と十分に調整しつつ検討｡

6.ワクチン竃糟等の隷書雷用

表○ワクチン価格の実態等を勘案しつつ､予
防接種施策の効率的な実施に必要な措置
を講ずる｡

三〇適切な問診料の水準について検討O

7.予断撫義にPする胃■ ･換肘轟義 _.
0医療関係の専門家､地方自治体､経済学
者､法律家､メディア等を委員とし､傍

慧 聴者から発言を求めることも検討o
O公募枠の導入など､公開性 ･透明性を-

義 挙 層高めるための方策を検討｡
姦○現在の予防接種部会を発展的に充実化O
厚労省健康局が国立感染症研究所等と連
ぷ 携して事務局を務 め ､体制を充実 ･強化｡

要件② :致命率が高いこと等による重大 賢
な社会的損失の防止を図る目的 ラ

【子宮窺がん､B型肝炎】
2類疾病 :個人予防目的に比重

【成人用時弊坪革】

i～8.胃儀昔の毅銅分鎧 卿_ーW㌣γ-_､汀,_【ー叫ー__PT_.ーγ〟}

○国､地方自治体､医療関係者､ワクチン
製造販売業者等の役割分担を ｢2｣の計
画で定める｡

○評価･検討組織が評価を行い､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｡

○一般から寄せられる副反応情報を含め､
幅広く情報収集｡

10.接種方法.捧義監嶋.僧韓提供 ′
○接種記録は､予防接種台帳のデータ管
理の普及や活用について､さらに検討｡

○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｡

1I.感染嚢サーベイランス ～h榊でJ

O予防接種が有効か､新たに導入すべき
ワクチンはあるか等を随時評価｡

12.ワクチンの研究■舞の促進と {T
生童墓轟の義優

○必要とされるワクチンに関して､研究

開発の優先順位や方向性を提言｡

○ワクチン製造販売業者等の研究開発力
を強化し､国際競争力を確保｡



関係者の役割分担について

予防接種吾陰において､委員･参考人よりいただいた主なご意見

｢予防接種制度の見直しについて(第一次提言)｣の｢Ⅲ.議論が必要と考えられる事項｣の項目に

ついて､これまでの部会において委員､参考人の皆さんからご発言等のあった内容の一部を事務

局で抽出して分類､整理したもの｡

(2)予防接種事業の適正な実施

① 園係者の役割分担に対すろ考え方

･ 感染症対策の担い手として､国民ひとり一人､組織としては国､都道府県､政令市や一般の市町

村､医療機関(医療従事者)､医師会等の団体､それからメーカー､流通､学会､その他の医療

機関等があるが､役割の明確化と同時に連携を図る仕組みが重要ではないか｡

･ 国の役割は､感染症の診断基準や検査法の統一であったりワクチンの接種基準､これは優先対

象者であったり時期であり回数の決定､晶質･安全性の効果の評価､新規ワクチンの迅速な承

認､ワクチンの安定供給の促進､副反応対策､各都道府県の支援､科学的知見の収集･分析､

分析した内容を国民にわかりやすく伝えること､ワクチン研究･開発の支援､関連の法整備､感

染症の動向の調査･把握(サーベイランス)ではないか｡

･都道府県の役割では､二次医療圏レベル等での医療機関との連絡･調整､医療従事者への情

報提供､接種技術の支援､臨時接種の場合は県民への情報提供､保健所等での相談窓口の設

置､円滑なワクチン配備の調整等ではないか｡

･ 市町村の役割は､具体的な予防接種業務の運営､現場での接種技術の管理､接種対象者への

個別通知､いろいろな細かい情報の提供､相談窓口､副反応情報の収集､医療機関との契約を

含む調整､それから転入者とか外国人であるとか､あるいは社会的弱者の方々への対応､様々

な地域組織との協働であったり協力､法定接種期間経過後の対応とか財源確保ではないか｡

･ 医療機関(医療従事者)の役割は､予防接種業務の運営､ワクチンの在庫管理､品質管理､予

防接種技術の徹底､被接種者への副反応などの情報提供､丁寧な問診と適切な接種判断､副

反応が起こったときの対応､その情報の報告等ではないか｡

･ ワクチンの製造販売･流通の方々の役割は､安全なワクチンの研究･開発･実用化､適切な供給

量の確保､適切な流通･分配､医療機関(医療従事者)への情報提供､副反応情報の収集･報

告､発生時の対応ではないか｡

t 臨時接種が想定する地域的なまん延予防のケースは稀であり､交通網が飛躍的に発展している

現時点では､国家的な危機管理の課題｡国が予防接種全体の方針を定め､市町村が実施主体

となって全額国費で実施するスキーム､あるいは国が実施主体となり全額国費でやるという､そ

して都道府県や市町村が協力するスキームが原則となるべきではないか｡



資料2-2

予防接種制度の見直しについて (第二次提言)(抜粋)

平成24年5月23日

厚 生 科 学 審 議 会

感 染 症 分 科 会

予 防 接 種 部 会

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 .育

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 t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 ｡



予防接種に関する都道府県の
役割分担について

平成25年6月24日

茨城県保健福祉部保健予防課

1.予防接種に関わる医療関係者等の研修

o接種医療機関や市町村担当者の資質向上

を目的としたセミナーや研修会の開催

oワクチン接種に関する技術的助言(県予防
接種センターを設置)

o事故(誤接種)防止に関する指導､情報提供

●



2.関係機関(国､市町村､県及び市郡医
師会､教育関係者)との連絡調整

o感染症対策委員会における県全体の予防接
種施策の評価

o｢都道府県麻しん対策会議｣を通じた予防接
種促進対策

o県医師会､県小児科医会等との情報共有
(メーリングリスト等)

｢都道府県麻しん対策会議｣を通じた予防接種促進対策

①市町村別の接種率､受診勧奨方法の調査と情報提供

②予防接種促進のための提言(個別通知による接種勧
奨､集団的接種の実施等)

③生徒等向けの接種勧奨チラシ､チェックリスト等の作成

④養護教諭､保育士向けの研修会開催

⑤学校欠席者情報収集システム､保育園欠席者･発症

者情報収集システムを活用した麻しん患者の把握と迅
速な対応

2



3.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

o正確な情報を迅速に伝達するため､県が緊急に説明

会を実施(県-市郡医師会長及び市町村担当者､保
健所→接種医療機関)

o｢緊急を要する医療情報配信システム｣を利用した医
療機関に対する一斉メール､FAXによる情報提供

oマスメディアを通じた県民-の広報

o大人も対象となる臨時接種では広域予防接種体制の
構築が必要

oワクチンの在庫や流通状況等に関する情報収集(県
医薬品卸業組合等)

4.健康被害救済

o市町村が行う予防接種法に基づく健康被害
救済制度の申請に関する助言

o給付金支払いの手続き

慧｡予防接種の安全性良有効性職向上を
図るための調査-の協力等

o感染症流行予測調査(衛生研究所:医療機
関やと畜場からの検体収集､測定)

o予防接種後健康状況調査の実施

O型唇応畢生状況の把握と関係自治体-の ●
退 71:

3
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予防接種実務について

川崎市

1市町村における実務の流れ

(1)医師会との委託契約

毎年3月､次年度の委託料単価等について

算定根拠等を示しつつ医師会と交渉を行う
--■-⊂===::==コ
◇

医師会と合議が得られた場合､次年度の契約を行う

･交渉により決定した委託料単価にて次年度の予防接種を実施

･契約は市医師会と締結(期間:4月1日～翌年3月31日)

･市が委託した医師会が協力要請を行い､承諾した医療機関の
ことを予防接種協力医療機関という



1市町村における実務の流れ

(2)ワクチン一括購入
4月5月6月7月 8月 9月 †o月11月 12月 1月2月 3月 4月
医師会L琴垂j …協力畢

医療機関 日__.I_I,,二乗轄

薬品業者契約 Il≡入札参加申込(雷叛提出) 区画 単価見積-千見積依頼契t､契.I入札参加申込(暮類提出) 入札 ,喜i

予防接種担当課川票 契約課 単法制課 L?_堅牢型 依頼普(4● 審査回答 定約 軍蕪蕪鼻観

･■凄
契約依頼契約受付公告ll公 依頼審査回答

受付
価契約 塩基芸聖霊副業 入札参加者の霊類審査依頼t至芸芸荒

契 公7′
間)I 早 級1公告 t週間)I～

下半期の契抱 次年度の契約

市と薬品業者が単価契約を締結

医療機関は市にワクチンを注文し､市から業者へ配布依頼
(注文及び配布は週毎に行い､ワクチン代は月毎の支払い)

1市町村における実務の流れ

(3)予算算定(本市における次年度予算は9月に要求)



1市町村における実務の流れ

(3)-2費用負担

費用負担について､市町村が負担する9割を

-だが､地方交付税交付時に内訳はないため､実糠の金細は不明

-そもそも､地方交付税の非交付団体については国から一切手当てがな

1市町村における実務の流れ

･定期予防接種を行う際には､市が
独自に作成した予診票を使用

･2枚複写となっており､1枚目は
医療機関控え､2枚目は市提出用

･IIPV感染症及び高齢者インフルエン
ザは3枚複写となっており､3枚目
は済証及び接種後の注意

･各予防接種の種類毎に作成

〔

DPT-1PV第1期､DT第2期､不活化ポリオ､
麻しん風しん､日本脳炎､Hib感染症､
小児の肺炎球菌感染症､HPV染症､
インフルエンザ

｢ー

ノ

･外国語版については作成していない

･同時接種用予診票については作成していない

3



1市町村における実務の流れ
(5)被接種者への個別通知

送付対象者
毎月送付 :2か月児

[;

診葉綴 (就学前までの予診票一式

防接種と子どもの健康 (説明書)

MRl期､日脳1期､日脳特例1期末接種､DT2期

年 1 回 :MR2期､日脳特例2期末接種､ (HPV)

送付内容
予診票､お知らせ､医療機関名簿 等

予防接種の説明書として､予防接種綴を渡す際に併せて
｢予防接種と子どもの健康｣を一人一冊配布

1市町村における実務の流れ

(6)接種後の予診票のチェックと支払業務

【医療機関】毎月10日までに予診票 (2枚目)と請求明細書を提出

C7
【区役所】区役所職長による予診票を審査 (6, 000枚/月/区)

【審査項目】

体温､住所､氏名､年齢､保護者の接種に関する同意及び署名､接種間隔､
医師署名､医療機関名､ワクチンのロット､接種量､接種日 等

◇
【市役所】委託料の支払い

･各区役所において､審査を行い合格したもののみ支払う｡

･市は全市分を医師会へ支払い､医師会から各医療機関へ振込を行う｡

･審査に不合格のものは､委託料の支払を行わず､医療機関へ返却する｡
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2接種医に対する予防接種の研修会
■毎年2月に事業説明会 (講演会及び事業説明)を開催

･医師会が主催｡事務委託契約における契約事項の一つ)

･協力医療機関は参加必須

講演会･

専門家の講師による予防接種に関する講演

【内容】予防接種の基本､最近の動向､事故防止 等

事業説明

行政作成の予防接種事務手引きを用いて実施方法の説明

【内容】制度の説明､実施の際の注意､請求方法 等

3接種状況の把握のための接種済み調査

■区役所における健診

･1歳6か月健診及び3歳児健診は､区役所にて実施

･健診のお知らせを送付する際に､保護者あてアンケー ト送付

健診前に保健師による面接

(既往歴､発達経過､行動発達､

予甲粁 歴 等)
保護者の記入したアンケー トと母子手帳をもとに､
一人一人の接種歴を確認

■就学前健診における接種勧奨のチラシ配布

･教育委員会と連携し､就学前健診時に予防接種歴の確認と
勧奨用のチラシを配布する



4予防接種運営委員会の役割

■予防接種運営委員会

川崎市予防接種運営委鼻会条例 (昭和46年4月1日条例第27号)

【目的】

予防接種事業の円滑な運営を図るため､市長の諮問機関として設置

【組織】

医療関係者 ･行政 (教育現場含) ･学識経験者 (委員数25名)

【事故対策部会】

予防接種に関係するものと考えられる事故の審査及び処理
(申請における進達を行う際の意見をもらう)

【小委員会】

本市における事業の変更等ある場合に随時開催

5政令指定都市間における情報交換会

■指定都市結核感染症主管課長会議

･毎年7月に開催される全政令指定都市が参加する会議

･他政令市に照会等ある場合は､事前に開催市あてに規定様式を提出

･近年は､名古屋市が予防接種の委託単価について照会している

{その他

･アンケー トや電話等にて随時照会あり

例)ポリオ委託料単価､台帳､風しん事業 等



資料5

厚生科学審議会予防接種･ワクチン分科会
基本方針部会
平成25年6月24日(月)10:00-12:00

予防接種で予防可能疾患の
国内疫学情報について

国立感染症研究所
感染症疫学センター

(2013年 6月 現 在 )

+備 蓄 2種 類 (痘 そ うワ クチ ン ､A/H5Nl亜 型 インフ ル エ ン ザ ワ ク チ ン )

任 意 棲 轟 ♪

ポリオ

JL符tLTTJA(Bたふくかせ)

a I

■ ■

ロタウイルス(14.51暮)

BLJfJt
t●▲トキソイド

JM ジフチリアトキソイド

不精化 Am
[妄言Tn

■脚 ■(2dt… )

JEM l棚 かん■ワクチン書■■■t■事■の対■ワ
クチンt棚 で…

鞍下Aはt近8年ltに捷t可tになったワクチン



年次果+報告k (全放把Jr対■疾JL)

予防沖■で予防可司な渉未のF.̂ llr】鼓 (■1'rtQ乍動向7+より 2013年2引6Eか在れrI.B)

1999年(14JI-) 2000g 2∝日宇 2002年 2003年 20044 2005年 2〔伽 年 2007年 2CO8年 2009* 20ー0年 20日年

0日ー′5-) 0 0 0 0 0 0 0 0

0 0 0 0 0 0 0 0 I 2 0 2 1

Kー~ 21,946(4/1-) 28.467 27.00之 26.9% 31.483

ジフテリア I 0 0 0 D 0 0 0 0 0 0 0 0

jL') 39 58 50 St 2一 86 56 45 13 45 16 ll l2

AV肺炎 763 381 491 502 303 139 170 320 ー57 ー69 H5 347 ー76

■■ 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

狂犬R 0 0 0 0 0 0 0 2 0 0 0 D 0

Eltb炎 5 7 5 a I 5 7 7 ー0 3 3 4 9

6QJ肝炎 510 425 330 332 245 24ー 209 228 ー99 ー78 け8 174 2m

一札■iL■■■~ 12(ll/5-) 167 18b ー67 228 192 526 242 25B

ー0 15 8 9 18 21 ー0 14 17 ー0 10 7 12

先天性JLBEFtLP 0 I I 1 1 10 2 0 0 0 2 0 I

P4A 66 91 BO ー⊂6 73 101 115 117 89 123 113 106 ー18

■●-■~ 294 ー47 87 378

■2003年11月5日からか■持た｡
-2006年4月1E3からワクチン扶由来o)荘■についてもIITl!Lとなった｡そTUu;LJrt';秩ポリ7Iの3'Nl′1如t,｡

~2007年4月1日からII■持た(ち8KけL-よも～T'DとIIJtなる)
~2α:)3年11月4日JX机は,定点把草加中身R 急性GL.三にL2月PA)･二･､Jlhl恥. インフルエソtIAiEZなどが含まれる.

年次t*q名書 (ZE点把漫対■庚JL)
T町叫■で早肪01能t.rt鼻の素+■f･tT(IIJtldpe=,qI向il丑より 2013年2月16日現在≠4Ttl)

1999耳目JJ-) 2000年 2001年 2CK)2句= 2003年 2004年 2CK)5年 200 6年 2m7年 2008年 2009年 20ー0年 2011年

インフル1ン1 イ 6ら471 169.t賂一 WJ.441 74TOIO 1.167.290 770.伽3 I.-A:)662 900.1bl 1.～12.042 621_441 3068D82 268.9ユ2 1363.79コ

lttTtIJLA' 5DT.592 帆 .174 8742一一 DL39.021 9(枯ノ803 952.681 941.922 I.1一8.962 恥96一7 I.056.7一1 Elr4.793 I_23&681 gBlEl34

負rTlーIp + ー29 149 134 lOB 99卜一日ノ4)

JtArL■■巾~ /) 73FJ I-L,6 278 300 298 379 3〔柑 350 383 410 467 49l 508

+ 162.121 275036 271.409 263.}【I8 250_561 2一5.〇一1 247.2g6 265,JI53 245BBO 22一.E)35 202.73～ 234.603 238.6一ら

ー■十■● I 83 426 93l 440 JIG2 59 7 39 975

1柑0 一,553 5_lTJl 5.70ー 6ヱ53 6.57D 6_7朋 6.一20 6.l91 5.919 5270 5,252 52t9

llltiA 2.653 3.ED4 1.760 1.Jl58 l544 2.lB9 135E) 150Jl 2.932 6.753 5m 5,}88 一.395

JLJr■̀●l- 2.972 3.123 2p56ー 2,971 2.795 一.239 895 50tI 46:I

4■tlJ 2r12g 4.321 5_254 6.132 6.447 6_692 6_?33 5.294 4_B40 5.257 4.773 5.659 4.648

JIf tAL人JIrt■く)■~ 5.875 22_,Jら2 33BlZ TZ<一73 8.285 I,547 TJ37 516 3,I32

lAfI■■発●■̀- I 1.ー26 1_B73 1.254 2.985 1.675 I.078 773 一.ー40 797 744 644 811 ー_060-

イ:イン?JAy仰 ･TEIr･5000(川村的20∝)および小舟6L的3000j
- __,h丈→±一句lCKか

I;T樹 艶 l棚 及び小児叫低■毛紺 1る300川 上抑 1る鵬 妻FLr'470

__ tn【し∝カ

2013句2月16E]堺fr■bk 卓FLjの定点臣■■qよりhr烏きれた屯を示していざも
'■中性宵k券にLiEタウイルスJl典が書Ihる.
H2003年11月5EIJy■ 全魚肥有村触 畠｡

l''JEAqtIJt炎にはインフルエンザ卓bqLJb鼻止岳によるt軸 炎が片tれも.
●N'2008年J?P､全世だ&JJB斥点｡

■●~2011年8月からHPV4■ワクチン踊 可隼.

1'~一女声tf陛 n:はムンプスLr灸が*ま11_も｡
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一麻しん
一風しん
一百日咳
-ジフテリア
ー破傷風
一億核
一急性灰白髄炎 (ポリオ)
一日本脳炎
l水痘

各論
-A型肝炎
-B型肝炎
一細菌性髄膜炎
一侵襲性インフルエンザ菌感染症
一侵襲性肺炎球菌感染症
一急性脳炎
-インフルエンザ
ーヒトパピローマウイルス感染症
-ロタウイルス感染症

一流行性耳下腺炎 (ムンプスト 狂犬病
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一櫛 -2叫ト

30-39A
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診断ir●主T基づく戒 告

感染症先生h向tI壬より
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巽の高いサーベイランスに不可欠の検査診断

-パルボウイルスB19による伝染性紅斑､HHV16/HHV-7による突発性発
疹､風疹､テンゲ&.エンテロウイルス感染症の急性期に麻疹 tgM
抗体が弔陽性になることがある

一発疹出現後3日以内では麻疹であってもIgM抗体が陰性のことがある

一急性期と回復期のペア血清で麻疹IgG抗体の陳垢あるいは有意上昇
で診断できるが早期診断には利用できない

麻疹と臨床診断したら発疹出現維1日以内に.血
蘇(EDTA血).咽頭め<･い練.尿を保健所を通し
て地方衛生研究所へtI
麻疹ウイILスあるい捗ウイILス遺伝子直持検出に
J=与検査診断を全例にJI

･‡1

■■●すく一に(A*tJl■■7
El以内光こ

A*(EDTAJL).1■Aぐい書.
JFの3点セット
(でせれt12A以
上)#1t､
AJ市をILで
JI方●生材X
斤に■壬

+1モモ[ 二二二二二二二二二-/_≡:_二二二｢-I■●■■●■■■▲■■tヽ■●■●tl●■■■■

PCFVウイルス舟■■で.

柵 11レオ■
加 入中一丁.かさ
■蜘 ス(-)

＼ 州 品 ごての
■■ウイJbス(-)

●●tL
LAJk▼■1IMtlZflbj●○■叫才01b
LAJr■dJll■l■くNABL47… ■JOIO

■■IAIIJ■lR+■tL.べ7'A*で
～-ゝのJrfIArykrBk件JのJttJB与It
tl+■上■がeLtことttt■すれ1才f
L=■1.

PCR/ウイルス舟■■でJIfウイルス
-.(-)■たttベアJL*で■■●A巾bC
k+■のJtt▲古いtlIt上●かBLI
ことtIPl一lJtL=■■.

叫Ⅷ 搾側 弘一ふ,仰 一一一.一.■詔 ●■■■-■¶.■-二二二二二二=古詩三三=====ささ.T;p-lL'L:~ニー.二二~二二｢二二_二二土手モ_有声音二二二二~:I:二二盲iこ:二二二二二二二一●●仰 ■井■l■■一二二二二JJ三Il■===-7rTT二 .P,二二L二…T_~一二二_二二∴二二二Tニー._I
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月別麻疹ウイルス分離 .検出報告数､
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表l先天性風しん症候群の報告 (2004年第53遇現在)

年 都道府県 性別 母の予防接q一歴

2000 大阪 女 なし

2001 冨崎 女 不明

2002 岡山 男 不明

2003 広島 女 なし

岡山 女 不明

東京 女 不明

岡山 女 あ り (母_･手帳によれ〉

東京 男 なし

東京 女 なし

鹿児島 女 あ り (4人のど.悼)

神奈川 男 あ り く本人9)tL,憧)

熊本 男 なし

長野 女 不明

大分 女 なし

凪捲流行および先天性凪勘定候肝の

発生抑制に関する緊急Pitl.i

呈16Er一丹】

)･●lL.t･:rヽ■_､.rt ･.I■こ!4一IIJ Ll･こ-
坑ド.<F/I.="J.･;.,Ll車に r,千㌢iiI孔叫ft.こ町づこ,i言モl
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1■Ⅶ rⅦ冊 用槽照幣幣㌣'-fE年月.-FBTlp---~ーTP叩町一､---...-.
風疹含有ワクチンの定期接種の状況

生年月日 1P]目 2m)日

8)37年4月28以■ 中畢生の鴫に*性のみJLしんワクチン.
和54年4月1E3生*れ 事故での義Fl杜I.

EF]事生のqIにI文ともJLしんワクチン.
書轟嶋Iでの■加糠覆.

和54年4月2日Ja■ 杜糧事がtかつたために.平成13年11月7日かb平成15年
l l 93 でなbいつで lb こ.

1JLから6JL*でのどこかで1B)F]の■lRワクチンの人もい
る｡

和62年10月2E3GLI JLから7JL半*で(-1同日のJLしんワクチンあるいは
丘2年4月1日生*れ JLから6JL*でlこ1回E]の■爪ワクチン

虞2年4月2日BL■成7年4月1日生まれ JLから7JL半までf-1回目のJLしんワクチンあるいは 牧3年生fFl生年轟 く18JLになる年1義から6義までl=1PIFlのLLRワクチン )で■lワクチン
JL7年4月2ElBL■J*12年4月1日生まれ 1JLから7JL半までに1回日のJLしんワクチン 讐1年生 (13JLになる年JE)でLRワクチン

霊篭 謂 相 室!九 .伽 ､ら5JLまでrこ.朗 のJLしんワクチン Jt半枚入筆書1年nq(6JLになる年)で NRワクチン

*1744月2日生まれJallL町こkワクチン
■■Ⅶ ■■
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風疹の報告が止まりません
2_ i貞男IJ風 し ん 報 告 散 2013年 第 1- 23滴 (n- 10.102)
Weekly rubJBlla casesfrom vyeek 1to >veek23 2013 (based on dlagnOSJed vveekasofJune 12 2013)
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(全国に広がっています)
8ー 〟ii+府 県 別 人 口 百 万 人 あ た り風 しん 幸8舌 鼓 2013年 第 1- 23週 (n- 10.102)
Nunnberofreportedcasesper1m■LliorlP⊂〉PLJIlat10nbyprefecturesfronll〟eek 1to week23.2013
(asofJune 12,2013)
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10へ･40
rd50-L･4t)9
- 500-009

･ ◆.1000-1099------
■■2000<

iijd

ミキ蘇手城田形JB枕木JE玉手■貫井jB山川井穀1野JLl喝手口JZE～都F匝LbJELt欠町相山A⊂JJL川ぜ5ED屑!■FJC本分曲児事IJZE)並県県県県県県県外県県リ■捗JIl岬l舛l収県鼎県県県県県爪府府ltリ■山県県凡gQ県gk冊gRリRgFt爪坤l爪少■gtJt県鼎 収 押し感染症発生■わ向EJq鼓2013年6月12tヨ現在
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(99%国内での感染です)
7. i塵男IJ推定放浪地域(Ⅰ宣l内･クー)男JJ風Lん寺坂告数2013年第1-23主局(n-=10,102)
VVeeklyrubeHacasEISbyacqulredreglOnfromweek1tov>eek232013
(basedond■agnosedvveekasofJune12,2013)_
ゾイ♪ Dornest･ccases-Tmportedcases Unspec･fied-Unknow n

射 12115,㌦ きき }謬

白51831
8137805
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}i

㌣ばて等喝㌻

■■四lJ可Il王】タt不明
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EnlqまたI王国タ1

-【⊇l外n=20
1≡由内n=1(),033

∩二三O
n=49

秘～ 隻

11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 ■1 43 45 47 49 51 iEg
吉夢断 主局lこも と づ しヽ7.J幸臣告

が 炎症 発 生 tbl串コBJB丑 2013年 6月 12Eヨ甥 在
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年齢/年鶴群別のジフテリア抗毒兼保有状況2008年群1

-2008年度盛染症流行予測的菅より～

脚 - ≧ool 3 20032日 も ≧832 ≧ 1+ ≧32 品

芳1王に2008年7-9月に捉串さrlた血清の粟定結実

【2∞8年岳シフテリア鼓要せr士異姓PiL府県】

北井1.8休gL JEJ?さ.書井爪.JE知gL.*租t,有朋
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年#/年齢群別のジフテリア抗青葉保有状況の年度比#.1998～2008年

～誠駒場宅染症兼行予I胸主よリー
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n g9的鰍 7alよ~≧1櫨 ⊥の抗柳 平 (茄デカ-)



破傷風の動向･年齢分布､震災関連破傷風
轟集轟集生h向I暮l=おける★E]本大震災qJLJI出虚例
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韓犠tJL雷の鞭鯵 JV和374-TJL23事
(Trendsofnottficatronrales.l962-201])
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ワクチン接種率低下による3つの危機
1:流行地での感染､2:輸入アウトブレイク

野生株ポリオの発生状況.2012年 2011年中Tでポリオアウトブレイク
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鳥曽敵21名
(弁盤日2011.8.26-2011.10.9)
5回の大瀧儀ワクチンキ+ンベ-ン
(2011年9月-2012年4月)
簡■ウイグル自治区の40Jl乗算全JL
4300万ドースのOPV櫨t

ワクチン接種率低下による3つの危機
3:伝播型ワクチン由来ポリオウイルス(CVDPV)
OPV機雷事低下 巨二[cVDPVによるポリオ醜行.2000-2012年
r→.-1.T

▲V .一 ■YL rT■J,～てこ～,.llい;.ーA_.L_ら
, = ･ - ヰ 下 ∴ ∴ -

cVDPVによるポリオ護符.2012/2/117/31FI辻JTl･･JJユ⊥′リ.
1ご㌦β｢＼､･･｢■√上､iZ運P
AA■tfI(

コンゴ民主共和国:雷ナイジェリア黄
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抱那L三日王滝炎患者離 掛東熊 S･.2抑-2012生絹 こ2Dt2年9月現在
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leo:El月-l言出 桝
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近年報告された子どもの患者

平成18年に熊本県で3鰻児

平成19年に広島県で19鹸 (尭■
病は平成18年)

(推定感染地域は茨城県)

平成21年に高知県で1膿児

平成21年に熊本県で8歳児

(発病年齢は7鰻)
平成22年に山口県で6畿児

平成23年に沖縄県で1義児

平成23年に福岡県で10線児
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E3ヰ■l炎ワクチン兼捷Itf (1-12JL)I=おける抗体食事状況･推定*dtt■･1t走死亡書8 -2qq7-2011年l■EIキLA■11位■tよL)I
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水痘患者の年齢分布､1982-2009年(感染症先生動向鯛査)
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ワクチン導入前後における国民の抗体保有状況
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1鐘未満を除く全 て の年
齢群でワクチン導入後の
方が抗体保有率が高い

特に.幼児から高校生の
世代では二つの期間の抗
体保有率は明らかに違う

｢7
-J -I
/ヽ′

しかしながら､ワクチン
導入故も流行は抑えられ
ていない

<1 12 】6 7-121318191293DJ9 ≧5CAgeGIqJFCb切19)仲162)tr1431) ln=2531小=Z)9)En=210)(rT:343)(n=106) (n=108l
FIGURE1D肘eren(e‖nantIIVZVanubodyprevdh〔ebetvveen1977-1981and2001-2005a((oTdlngtOageVenl(albars
IndtCate95%CliThenumtmatthe一opofea(hbulndlqtetheprop)rtlOnOhntl-VZVanLIbodyprevaknCe'P<00T
UenoIYm ndo,daI.FbdlnbcDISJ2010,2町〃667･869

任意按柵で接種率向上に
限界がある

可能な限り､早期に定期
接種化を日
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fe仲#) 5～DBA(4BA)

性別 難138(58%)､女性98(42%)

基剤蛸 牲口掛19日的)､そ棚一不抑 (16%)

軽口息染の原因鮒 カキ58(29%)､魚介82Hl4%).

井戸水や相の水道水など4(2%).

その他.不剛6(23%)､規t64(32%)
鮭肝炎 6(3%)

診断 帥のみ223(94%)
PC嘘によるウイル硝出のみ2(1%)

PCRj虻よるウイルス鮎およびlP1日5%)
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&2.日射こおけるA型肝炎患者の年鈴分布,1991-200昨
･L手斧丘先生Ib向■tよLJ)

出世ヱ

図4.A型肝炎抗体保有状況の推軌 1973-2003年
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B型肝炎
年別･性別報告数の年次推移(1999年4月-2011年)

6005004003002001000 510

425
330332

245 241 209 228 199 196

1999辛4月- 2000辛 2001 2002200320042005辛 200620072008200820102011辛辛 辛 辛 辛 辛 ､年 辛 辛 辛
E?女性 175 114 95 114 60 55 57 65 50 44 39 34 38
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B型肝炎
性的接触を感染経路とするものの割合の年次推移(1999年4月～2011年)
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ー■■■..i■一 一

でき二フ 一一イ ー

1-■○○く-■■-..) 2〇〇〇 2⊂I11

一一 ･.一事■女 一事■十 ■■2-2 ■LB_- 6一一_6 -8_1 S○_○ 6-_a t■0_a ○1.0 一■一■.Ja. 一ゝ--3 一■2,- 71_3 一■■7_3
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B型肝炎の性別 ･感染経路別年齢分布 (2010年)
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乳児における細菌性髄膜炎の
原因菌別報告数
(2006年～2011年n=671)
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侵襲性インフルエンザ菌感染症報告数の年齢群別分布

(2013年第14-23週､n=31)
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年齢群
感染症発生動向粥査2013年6月12日現在報告数

37



9県の小児侵襲性感染症から分搬された肺炎球菌の
血清型分布およびワクチンのカバー率ワクチンのカバー事

◎+ぜ ･S ゝC5A

r2007年 7月-2010年 1月 CZ58巾)

D2010年2月-2011年 3月 (2211-)

田2011年 4月-2012年 12月 (1B8供)
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PCY13 血清型

r医薬品･匡dl機手書レギュラトリーサイエンス稔合研究書暮新しくP先されたHlb.肺炎Zi甘.ロタウイルス.HPV等の各ワクチンの
有効性､安全性並びにその投与方法に恥する暮礎的･dl床的研究｣平成23年度研究報告雷
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急性脳炎/脳症の病原体 (2001こ2012年#30速)
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狂犬病の発生状況 :日本
図 1, 狂 犬 病 J請出 他 者 散 お よ び 死 亡 ま女の 推 移 ,
19ノ17一････････2006年

茎墨墨室要撃室垂室畢一 書～薫や
18二者牡 1999月ヨ3月1史~で古土tr.tb痢IたJr.
1999勺=4月以FGF_はJdt的縫雅J'L'.h巾ZFIiEE

>ヒL牡 19FS6年ま~亡は人TlbqZHHEJl.
L97岬と2006年はヰこ二又.事r推1

1̂ SR J

o

0
0

0

0

5

4
3

2

-

他
者

故
･死亡故
人

1947年3月 伝染病予防法に基づく届
出開始
1949年の74例が最多
1951年以降急激に減少
1956年 人と犬
1957年の猶を最後に狂犬病撲滅

1970年 ネパールからの帰国者
2006年 フィリピンでの感染2例
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女 ワクチンで予防可能疾息のEEl内サーベイランス

貞■名 インフルエンザ書書染dE 小鬼のdl兵書書古典dE AttJE白■鼓 ジフテリア fElI* tIJL ■♯ ■書JL書.先天性▲dFt●■ E)+JZA ヒトパピローマウイルス蜘 インフルエンザ

ワクチン毛 t初柵 (478杜■) インフルエンザ菌b型(Nib)ワクチン 7書肺炎球菌精舎型ワクチン 不活化ポリオ(『∨)ワクチン.四稚混合 DPTワクチン､DPT-JPVワクチン､二律混令(DT)トキソイド pVワクチン PVワクチン､DTトキソイド 日CGワクチン 麻7FJL7F混合(MR)ワクチン.舟7Fワクチン 麻7FJLfF混合(MR)ワクチン.A7Fワクチン El本由炎ワクチン ヒトパビロー-マウイルスワクチン(2ti､4ti) インフルエンザワクチン

tt暮柵 23年肺炎坤市多書はワウ手ン (opv) 成人用ジフテリアトキソイド 破書JLトキソイド

サ.一一ペイランスJL書 一書のdHIで 感染症先生h向Pi.5軒感染症全書感染症発生h向Ii.5類&集塵全政 古典症発生地向■i:2類拡染直 患染症先生h向■I:2類6染丘 亜染症発生地向■王.5軒感染症定点 感染症先生b向Pl 感染症発生h向t～壬:2杜8染直 &重症発生b向LI &染丘先生h向N &染丘発生■向■i:4I8染走 書典丘先生ll内t■暮:5オ■典丘走点 _杷I*JL:尖圭コンジt)-マ(全18)1000甘所の性書染ttJ>) &兵長先生h向q暮:5IdE典丘定点杷t疾JL:インフルエンザ(全EI約5000

はtt棚 JF件書 推せ疾JL(偉典性イ杷4疾JL(偉P性肺 把1点JL(全ql的 i:5枚古典丘全牡 i:5類市染直全h 壬:5*古典丘全& 甘折のインフIL,エン

Tf ンフJL,エンザ幸せ染症:2013年4月-) 炎球首8染痘:2013年4月-) 3000箇所の小児科定点) 把牡疾息 把I疾JL 杷I点息 ザ定点).インフルエンザによる入bt(全ED的500t所のaE特定Ji)

れ∫♯ 古典丘先生軸向■ 感染症発生動向PI dE発症先生動向JI壬に基づくJh原休 dE染虚先生h向yl壬によづく*原件 感染症発生■向PI壬に基づくホR件 8染虐発生h向■壬にaEづく■庫ftサーベイランスの対暮.書銀点先行千illI壬:8典JF■壬:ブタのHt統ft侯書林涙■暮:書年 曲集dE先生b向■壬にaEづく■Jr件サーベイランスの対tt.古典丘克行干3NIt:dE集f*i:ブタからのウイルス分+:4年

壬l=基づく■原体サーベイランスの対 壬に基づく*廊件サーベイランスの対 感染症発生b向ーl壬に基づく7*原体 古典症発生h向■壬に基づく■原体 dE染丘発生h向■壬に基づくJIJF件 d!染dE先生h向yI壬に基づく7II原件

A.鮭染症流行予測 *､感染症流行予測 サーベイランスの対 サーベイランスの対 サーベイランスの対 サーベイランスの対 サーベイランスの対A サーベイランスの対 サーベイランスの対
yI萱:感染源q壬:2013年度- TI重:東熊源tI査:2013fBE- I I i ■ ■ 暮

tk拝 ワクチンgF書予;1事 &染症流行干満■i:並受性■1..ヒト dE染症克行予JI■ 感染症流行干満■壬:感受性れ壬..ヒト 感染症流行千三一yIi..古里性tt壬J.t=ト S染丘流行千m■壬..感受tth暮..ヒト 古巣丘先行干iIIi:古臭ti■壬..ヒト 事典丘兼行千JIIIt:■手性■暮:2013年dEJ:リヒトの .EJA抗件斥7r状況IIi:事■月始

ワクチノ書手干潮事暮(ヒトのEJA抗体保暮(ヒトの肺炎球菌に対するEIA抗休及び 点染症克行予測■壬:正史性■壬..ヒト 壬:感受性■壬:ヒトのELA抗休倶+状況 壬牛痘流行千Jflli:8乗性■1..ヒト
書状況JI壬:2010年 オプソニン活性食事 の中和抗休債書状 の抗+兼抗体保有 ■壬､2008年tlのみ の抗暮禾抗体保有 のPA抗仕手書状況 のHI抗件青書状況 の中和坑件斥書状 の川抗件食事状況

虎) 状況Pl壬 :2012年良) 況■壬:1回/1-2年 状況■壬:1回′5年 ヒトの歳暮*GF:1回/5年 状況■壬:1回′5年) ■壬､毎年 1士.年年 況t■暮:1回′1-2年 II壬:書年

よ■名 *dE ま行丘耳下■兼(おたふくかぜ) B Jt人のJIJtJtT■&* ロタウイルス+挫 A立JfJi 狂犬■ 他 ■■炎書■J&dE 天比

ワクチンち 7EJI租 (FL7I7F一■ー dLdFワクチン
tEt書t 水dEウクチン おたふくかぜワクチン B型肝炎ワクチン 231-多I体肝炎辞書ワクチン (14_5GR A型肝炎ワクチン 狂犬■ワクチン Jt触ワクチン

サー一くイランス ■+.一書のさ■では■丘棚 ■件書書暮 ♯染痘発生h向P壬:5頼感染症定点把■貞8(全Eg約3000甘所の小児科定点) ¢染症発生h向I壬:5類古染症定点杷捜疾息(全El約3000☆所の小児科定点) 感染症発生h向■壬:5類8染症全故把姓疾点(ウイJL,ス 感染症先生h向■壬.5軸感染症全軟 古典痘発生h向研壬:5灯感染症定点把稚疾JL(全ZEl的3000も所の小児科建点:dE染性■JI炎の-BBとして) &熊症先生h向h 古典症先生h向M 古染丘*生Ab向Vl S熊丘先生b向■壬:5無事重症全■ 古染丘先生Jb向I
性肝炎:A型肝炎.E型肝炎をFBく)の-称として) 杷廿疾JL(書8I性肺炎坤甫感染症) 2013年秋以降､ロタウイルス■≠炎(暮症例)は､全A的500廿所の基幹定点サ-ベイランスM始予定 壬:4年感染症 壬:4#感染症 壬:4年dE染丘 把4漢JL(t#性tJf炎書感染症) 壬:11古典丘

■JFft 惑染痘発生h向I 感染症先生h向yI壬に基づく*原拝 8染直発生恥向Pl6染症先生恥向■ 感染症発生h向yI qB染痘発生h向yI ♯染丘先生b肉■ B染走先生b向■壬に基づく*原体 サーベイランスの対 壬に益づくA原体 壬に基づくA原体 壬に基づく■原体 壬に基づく■盾件 空にatづくJI席拝 壬に暮づく■JF件
サーベイランスの対 A､&染痘流行予iMサーベイランスの対 サーベイランスの対 サーベイランスの対 サーベイランスの対 サーベイランスの対 サーベイランスの対
■ ■壬:患染∬I壬:2013年度～ A Jt i I I ■

栄 q生労■科学研究.文*科学gF究等.研究で実施されているものは兼好暮
栄 I.2.3.4類感染症は全血杷溝貞息

円立dF染dE研究所古典丘疫学センター
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13価肺炎球菌結合型ワクチン(PCV 13)について

国内第3相臨床試験 (3024試験)の概要

PCV 7からPCV 13への切り替え接種時及びPCV13
Supplemental接種時の免疫原性および安全性につ
いて

0 008試験 (フランス)
0 3011試験 (米国)
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126カ国で承認され、69カ国で定期接種化されている

(2013年4月現在)

7価肺炎球菌結合型ワクチンに、6種の血清型を追加した

より広範囲な肺炎球菌による侵襲性感染症を予防することが
期待できる

PCV 13

Vacclne Research
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2004年より海外で第1相試験を開始

2007年～2011年で国内第3相臨床試験 (3003試験、3024
試験)を実施

欧州 (2009年 )、 米国 (2010年 )で承認

日本では2012年に承認申請
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Carrier protein CRM‐ 197



国内第3相臨床試験 (3024言式験)の概要

Vacclne Research
A“口
"Re"cて

ぉいた

試験 目的 :

● PCV 13+DPT群の肺炎球菌に対する免疫応答が,PCV 7+DP丁群に比較し
て非劣性であることを検証する
● PCV 13+DP丁群とDP丁群の免疫応答の類似性
● DP丁と同時接種した時のPCV 13またはPCV 7の安全性を検討する

主要評価項 目 :

● 免疫原性 :初回免疫 (3回接種)後のigG抗体濃度

>lgG抗体濃度が閾値(0.35 μg/mL)以上に達した被験者の割合
>lgG幾何平均抗体濃度(GMC)
● 安全性 :

>局所反応 (発赤,腫脹,圧痛)
>全身反応 (発熱,食欲減退,睡眠増加・減少,尋麻疹など)
>有害事象
Vaccine Research
4の 縫

"α“
h υn“



試験デザイン :

● 多施設共同,無作為割付け,実薬対照,二重盲検比較試験
● 接種群:1)PCV 13+DP丁同時接種,2)PCV 7+DP丁同時接種,3)DP丁単
独接種 注:PCV 13及びPCV 7:盲検,DPT:オープンラベル
● 対象被験者:生後3-6ヵ月の日本人乳幼児 (治験組入れ時)

PCV 13+DPT

〔n=183)

PCV 7+DPT

(n=184)
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<免疫原性>
● 日本人乳幼児において,PCV 13の免疫原性は,PCV 7に対して非劣性で
あることが示された

● PCV 13の肺炎球菌抗原に対する免疫応答は,7共通血清型に対しては
PCV 7の免疫応答と同程度であり,6追加血清型に対しては明らかに高
かった

● PCV 13とDP下の同時接種は,DP丁の免疫反応を妨げるものではなかった

<安全性 >
● PCV 13と DP下の同時接種は安全かつ、忍容性が良好であり,また,PCV
13は PCV7と同様の安全性プロファイルを示した
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PCV 7からPCV 13への切り替え接種時及び
PCV 13 Supplemental接種時 の

免疫原性および安全性について

008試験 (フランス)、 3011試験 (米国)
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追加免疫終了後に肺炎球菌爽膜特異的
:gG抗体濃度が0.35 μgノmL以上に達した被験者の割合
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追加免疫終了後の肺炎球菌爽膜特異的
igG抗体の幾何平均濃度 (GMC:μ g′mL)
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肺炎球菌業膜特異的

■PCV13接種前

■PCV13接種後
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igG抗体の幾何平均濃度(GMC:μ gノmL)
15カ月超-2歳未満 (PCV13 2回接種 )
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グループ1:(15カ月超-2歳未満)
グループ2:(2歳以上-5歳未満)
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<免疫原性 >
● PCV 73回接種後のPCV 13への切り替えは、PCV 13 4回接種と同様に、
199抗体濃度を十分(0.35 μg/mL以上)に上昇させた(008試験)。

● PCV 7接種完了者に対して、PCV 13を Supttemental接種することにより、
追加6血清型に対する!gG抗体濃度を十分 (0。35 μg/mL以上)に上昇させ
た(3011試験)。

<安全性 >
● PCV 73回接種後のPCV 13への切り替え、およびPCV 7接種完了者に
対するPCV 13の Supttё mental接種に対する安全性、忍容性が良好で
あることが示された(008試験、3011試験)。
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CI=信頼区間,FHA=線維状赤血球凝集素,PT=百日せき毒素
事前に規定した抗体レベル :ジフテリア≧011U′ mL及び破傷風≧0.011U/mL,PT及 びFHA≧ 5 EU/mL,
a.観察された被験者の割合に基づく正確な両側CI。  

・

b.割合(%)の差,GЮupl_GЮ up 3。
c割合 (%)の差,GЮup l_Group 3の正確な両側CI.
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FHA      143`68(130,94,157.66) 141,19(129.20,154.30) 180.31(163.12,199.32)

Cl=信頼区間,FHA=線維状赤血球凝集素,GMC=幾何平均抗体濃度,PT=百 日せき毒素
a,GMCは各採血でデータが得られた全被験者を用いて算出した。
b.CIは対数濃度の平均値に対して,Sttdentの t分布に基づき算出されたCiを逆変換した。
c GMCILiGroupl′ Group 3

d比のCIは ,対数濃度の平均値の差 (Group l― Group 3)に 対して,Shdentの 1分布に基づき算出したClを逆変換した。
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平成 25年 6月 24日

厚生労働省健康局結核感染症課 御中

・      ファイザー株式会社

取締役執行役員 スペシヤリティ・ケア事業部門長
マーク・スウィンデル

沈降 13価肺炎球菌結合型ワクチン(無毒性変異ジフテリア毒素結合体)

「プレベナー13③水性懸濁注」の希望納入価格について

平素は格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。

この度、ファイザー株式会社は、沈降 13価肺炎球菌結合型ワクチン(無毒性変異ジフテリア毒素結合

体)「プレベナー130水性懸濁注」 (以降、
「プレベナー 13①」)の製造販売承認を取得致しました。本製

品につきましては、貴省より、予防接種基本方針部会にてその費用対効果を検証するために価格情報
が

必要であるとのお話がありましたので、上記部会での検証目的のために、以 Fの ように
「プレベナー13⑩」

の希望納入価格情報をご提示いたします。

現在弊社では、今後の販売に向けて準備を進めておりますが、本製品の価格に
つきましては、医療機

関への希望納入価格として、1シ リンジ 1回分 (0.5 mL)あ たり7,200円 (消費税別)にて供給させて頂

くことと致しましたので、ご報告させていただきます。

(参考 :7価肺炎球菌結合型ワクチン「プレベナー
①」の希望納入価格 :6,800円 (消費税別))

ご承知のように、「プレベナー13⑥」は現在日本で接種されている 7価肺炎球菌結合型ワクチン
「プレ

ベナー○」に新たに 6種類の抗原 (血清型 1、 3、 5、 6A、 7F、 19A)を加えたワクチンです。この 6種類の

抗原の中には、世界的に増加傾向が認められ、薬剤耐性菌の比率が高い血清型 19Aも含まれて
います。

日本においても侵襲性肺炎球菌感染症に占める血清型 19Aの割合は近年増加し脅威とな
っていますので、

血清型 19Aに対する有効な予防手段としても
「プレベナー13①」の役割が期待されます。

このように「プレベナー13①Jは 「プレベナー●」と比較して付加価値が高められていること、また、

そのために要した開発投資等を熟考した上で、適正な価格を設定していると考えております。弊社は、

今後も付加価値の高い革新的なワクチンや医薬品の創出に向けて、鋭意努力を続けて参る所存です。

なお、「プレベナー 131」 は本年中に
「プレベナー●」との切替えにて発売の予定としておりますが、本

年度内の価格変更によつて少なからず政府あるいは自治体
への財政的負担や混乱が想定されます。その

ため弊社と致しましては、本年度内は
「プレベナーC」 の希望納入価格と同じ6,800円 (消費税別)での

供給とし、新しい希望納入価格 7,200円 (消費税別)の適用は 2014年 4月 1日 からとさせて頂く
ことで、

円滑な予防接種行政、並びに公衆衛生の向上に、引き続き貢献させて頂く所存です。

以上



増 し者L>

小児用肺炎球菌ワクチンの費用対効果推計

･推計に使用したデータおよび仮定(*は作業チーム報告書との相違点)
-5つの選択肢を設定
･【非投与】小児用肺炎球菌ワクチンを接種せず

･【7価を接種】7価ワクチンを4回接種

･【13価を接種】13価ワクチンを4回接種事

･【18ケ月で追加接種】7価ワクチンを4回接種後､生後18ケ月時に13価ワクチンを追加接種*

･【24ケ月で追加接種】7価ワクチンを4回接種後､生後24ケ月時に13価ワクチンを追加接種'

- 生後5力年間の保健医療費として､肺炎球菌ワクチンの接種費用と肺炎球菌に
関連した疾病 (肺炎球菌起因の髄膜炎.菌血症､肺炎､急性中耳炎)の治療費
用を推計

一接種費用:希望小売価格および診察料に基づき設定*

-7価ワクチンの有効率については､神谷ら(2008)を基に設定*

- 13価ワクチンで予防できる程患:IPD(髄膜炎､菌血症)については庵原班平成
23年度報告書､肺炎･中耳炎についてはHitomiら(2008)を基に設定*

- 7価ワクチンを4回接種後に13価ワクチンを1回追加接種すると､13価ワクチンを
4回接種した場合と同等の有効性が得られるものを仮定*

一割引率は適用していない*

費用の推計結果(1人あたり)(円)250000-

非投与 7価を接種 13価を接種



費用と効果の推計結果

}24ケ月で追加接種

や18ケ月で追加接種

Vi価を接種

費
用
(円
)

215000 L -

210000+--

205000 十一
I/V′非投与

2000004-ー

･.13価を接種

77.9465 77.947 77.9475 77.948 77.9485

効果償 調整生存年,QAⅣ)

増分費用効果比tlCER)による評価

13価を接種

(対7価を接種)

モ雪豊 艶 lf8ibt:
ノヽ
)
月
し

補助的追加接種(24か月)
(対補助的追加接種なし)

2,581′920円/QAⅣ

費用削減･効果改善

8,野8′398円/QALY

34′993′596円/QAⅣ

先進国においては､増分lqAⅣ当たり500-1′000万円(5-10万
ドル)未満の費用であれば費用対効果が良いと判断される

2
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⊂ 車 □

13価小児用肺炎球菌tpcv13Iの
導入スケジュールの検討

厚生労働省 健康局

結核感染症課 予防接種室

内容

･小児肺炎球菌ワクチンに関する変遷

論卓

1.13価小児肺炎球菌の使用について

2.pCV13導入までの対応についての検討

3.補助的追加接種の検討



小児肺炎球菌ワクチンに関する変遷

･平成21年10月:7価小児肺炎球菌ワクチンが薬事承認

･平成22年2月:7価小児肺炎球菌ワクチンが発売

･平成22年11月:ワクチン接種緊急促進基金事業が開始

･平成25年3月:予防接種法改正により定期接種化

･平成25年6月:13価小児肺炎球菌ワクチンが薬事承認

･平成25年内:13価小児肺炎球菌ワクチンが発売予定

1.13価小児肺炎球菌ワクチンの使用について

･製品説明及び医療経済評価から､平成25年6
月18日に承認された13価小児肺炎球菌ワクチ
ン(PCV13)を定期接種として用いて良いか

･予防接種スケジュールと対象者は､7価小児
肺炎球菌ワクチン(PCV7)と同様で良いか(定期
接種実施要領の一部変更を予定)

･製造販売業者は､発売に合わせての一斉切り
替えを予定しているが､定期接種についても
同時に一斉の切り替えとして良いか



小児の肺炎球菌感染症の予防接種は､初回接種の開始時の月齢ごとに以下の方法により行うことと

し､ (1)の方法を擦準的な接種方法とすること｡

(1) 初回接種開始時に生後2月から生後7月に至るまでの闇にある者

沈降7価肺炎球菌結合型ワクチンを使用し､初回接種については27日以上の間隔をおいて3

回､追加接種については生後12月から生後15月に至るまでの間を標準的な接種期間として､初

回接種柊7後60日以上の間隔をおいて1回行うこと｡ただし､初回2回目及び3回目の接種は､

生後12月に至るまでに行うこととし､それを超えた場合は行わないこと (追加接種は実施可

能)｡

(2) 初回接種開始時に生後7月に至った日の翌日から生後12月に至るまでの間にある者

沈降7価肺炎球菌結合型ワクチンを使用し､初回接種については27日以上の間隔をおいて2

回､追加接種については生後12月以降に､初回接種終了後60日以上の間隔をおいて1回行うこ

と｡ただし､初回2回目の接種は､生後12月に至るまでに行うこととし､それを超えた場合は

行わないこと (追加接種は実施可能)｡

(3) 初回接種開始時に生後12月に至った日の翌日から生後24月に至るまでの闇にある者

沈降7価肺炎球菌結合型ワクチンを使用し､60日以上の間隔をおいて2回行うこと｡

(4) 初回接種開始時に生後24月に至った日の翌日から生後60月に至るまでの闇にある者

沈降7価肺炎球菌結合聖ワクチンを使用し､1回行うこと｡なお､政令第1条の2第2項の

規定による対象者に対しても同様とすること｡

5

小児の肺炎球菌感染症の予防接種は､初回接種の開始時の月齢ごとに以下の方法により行うことと

し､ (1)の方法を標準的な接種方法とすること｡

(1) 初回接種開始時に生後2月から生後7月に至るまでの闇にある者

沈降ユ皇価肺炎球菌結合型ワクチンを使用し､初回接種については27日以上の間隔をおいて3

回､追加接種については､生後12か月齢以降に､生後12月から生後15月に至るまでの間を標

準的な接種期間として､初回接種終了後60日以上の間隔をおいて1回行うこと｡ただし､初回

2回目及び3回目の接種は､生後12月に至るまでに行うこととし､それを超えた場合は行わな

いこと (追加接種は実施可能)｡

(2) 初回接種開始時に生後7月に至った日の翌日から生後12月に至るまでの闇にある者

沈降上皇価肺炎球菌結合型ワクチンを使用し､初回接種については27日以上の間隔をおいて2

回､追加接種については生後12月以降に､初回接種終了後60日以上の間隔をおいて1回行うこ

と｡ただし､初回2回目の接種は､生後1呈月に至るまでに行うこととし､それを超えた場合は

行わないこと (追加接種は実施可能)｡

(3) 初回接種開始時に生後12月に至った日の翌日から生後24月に至るまでの間にある者 一

沈降i3価肺炎球菌結合型ワクチンを使用し､60日以上の間隔をおいて2回行うこと｡

(4) 初回接種開始時に生後24月に至った日の翌日から生後60月に至るまでの闇にある者

沈降jj価肺炎球菌結合型ワクチンを使用し､1回行うこと｡なお､政令第1条の2第2項の

規定による対象者に対しても同様とすること｡

5
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発売日以降の接種切り替え案

未接種者

1回痩種者a:

2回接種者

初回接種完了者

2か点 4か岳 ＼
､､
12-15か月

PCV13 PCV13 PCV13 PCV13

pcvラ pcv13 PCy13 PCy13

PCV7 PCV7 PCV13 PCV13

PCV7 PCV7 PCV7 Pα 13

2.PCV13導入までの対応についての検討

4



pcv13導入までの対応についての検討
′

･ pcv13の承認により､定期接種であるpcv7の接種控えが生じることが

夏君 臨 篭聖 鮎 糾 ･接種控

･一方で追加接種をpcv13で行うことで､追加されろ血清型についても
高い抗体獲得率があるとされる

●空曹 闇 品蒜 諸 妄芸能 湖 品 親 警 雛 祭晋哲 学
追加接種を行っている国もある
･ pcv7の追加接種については､年内のPCV13の販売後行うことで､
pcv13の血清型を追加することが可能となり､補助的追加接種を行う

議事去竺敷 島 菅野 腎 暫 し､副反応のリスクや費用負担を軽

'貼 弘 牌 謎 :竃短 身至言梨 穫讐 糊 鮎 轟妻
完了し､pcv13発売時に生後18か月に満たないものにおいては､発
売後の追加接種を選択肢として示すことはいかがか

7血清型別接種歴別

侵襲性肺炎球菌感染症(2012年)

pcV7に含まれる血清型のPID

札接種歴あり

■接種歴なし

6B 14 23F 19F 4 9V 18C



初回接種完了後､追加接種前の抗体価

7価肺炎球菌ワクチンの初回(3回)接種を終えた小児に対して､
生後15か月と生後18か月で追加接種を行う前の抗体価を測定

生後7-8カ月 生後12カ月 生後15カ月 生後18カ月

DavidW.Scheifete,2007

初回接種完了後､追加接種前の抗体価保有率

肺炎球菌英膜特異的IgG抗体漉鹿が

0.15帽/mL以上に逢した被駿者の割合

-100

80

｣
.

1

0

0

6

4

(%
)轍
伸
雄
せ
VJ

4 68 9V

■ 生後15か月

l～生後18か月

18C 19F 23F

DavidW.Scheifele,2007



3.補助的追加接種の検討

2012年の肺炎球菌感染症の疾病負担
2012年における1年間の肺炎球菌感染症の発生数を推計

250｢l

200+--

150-ト

全体(604人)の77.8%が
1歳6か月未満に発生

▲非髄膜炎

嶺髄膜炎

_∫_____ ｢

㌔ ♂轟 与= す め
厚労科研庵原班2011-2012年データから推計
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2012年の血清型別年齢別(1歳半)

侵襲性肺炎球菌感染症の疾病負担

250+
追加される血清型によるIPDは
1歳半以上で年間47人(推計)

150+- ■1歳半5歳未満

●1歳半未満

pcv7 プラス6価 13価以外

厚東科研庵原班2011-2012年データから推計

2012年の血清型別 年齢別(2歳)

侵襲性肺炎球菌感染症の疾病負担

250十一

200

150

追加される血清型によるIPDは
2歳以上で年間29人(推計)

100十- -

50

0十一･ ii∴T

■2歳以上5歳未満

ヽ2歳未満

pcv7 プラス6価 13価以外

厚労科研庵原班2011-2012年データから推計
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補助的追加接種の必要性の検

補助的追加接撞く1 8,378,398円/QAⅣ
補助的追加接種(24か月) 34.993′596円/QAⅣ

･補助的追加接種を行う場合のLimitations
年齢が上がるにつれて疾病負担が減少する

1歳半未満のPCV13接種による集団免疫効果が期待できる
補助的追加接種後の免疫保持期間､疾病負担の軽減効果は不明

全体の接種回数が増加することによる費用ISIJ反応のリスクが増加

･補助的追加接種を行わない場合の問題点
1歳半以降の疾病負担を軽減できない
接種控えを助長する可能性がある



資料9

風しんワクチンの需給状況について

第2回予防接種基本方針部会

厚生労働省健康局

結核感染症課 予防接種室

定点当たり報告数の推移
(小児科定点,1982年第1週～2006年第13週 )
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[感染症発生動向調査より]

」要[鰐 雅 窮 躍 躙
中学生は勇女ともに定期予防接
租対象|なる :  :  ‐



風しん累計報告数の推移
2009年～2013年第23週

やlr正により

11 13 15 17

は変わる可能性があります。

20131E n=10102

20124n=2,392

20111二 n=378

20101=n=87

2009年 n=147

.,111'

35  37 39 41  43 45 47 49 54  53週
診断週にもとづいた報告

感染症発生動向調査 2013年6月 12日現在

2013年

2012年

子155049

35  37  39  41  43  45  47  49  51 1ヨ

診断週にもとづいた報告
感染症発生動向調査 2013年6月 12日現在

年
11‐・

:'

週別風しん報告数

''1 831
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都道府県別病型別風しん累計報告数
2013年第1週～23週

■ 検査診断例 n=6,944

■ 臨床診断例 n33,158
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図1 風摩ワクチン定期機種の経緯
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風しん定期予防接種の変遷
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出生年
年齢

(H25年度 )
1回 目接種 2回 目接種

昭和 37(1962)年 4月

以前

日

　

．

52歳以上 男女ともなし

昭和 37(1962)4月 2日 ～

54(1979)年 4月 1日  _
35～ 51歳 女性のみ (中学生 )

昭和 54(1979)4月

62(1987)年 10月 1

り
乙 日～

日 26/27-34歳

男女とも (中学生)

(接種率が低かつたため、

2001～ 03年にかけて追加

で接種機会を設けられた)

昭和 62(1987)10月 2日 ～

平成 2(1990)年 4月 1日
24-26/27歳 男女とも (幼少時)

平成 2(1990)年 4月 2日

以降
～23歳 男女とも(幼少時) 男女とも
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昨年5月 以降、自治体に対し、以下の趣旨の課長通知を4回発出

―風しんの定期予防接種対象者に対し、積極的な接種勧奨を行うこと

_転
梶模繰霜

染を抑制するため、妊婦の夫等の同居家族へ予防接種の情

―産婦人科・′Jヽ児科医療機関等への情報提供依頼

駿纏誅 i曇葬彗             ぞ墜盗冗
等で注意

霙罷
、新婚夫婦等、ターゲツト層を絞つたリーフレットを作成し、周知を

具套
産婦人科学会などと連携して、妊娠中の感染症予防対策の情報

ワクチン需給に関する情報提供・協力依頼
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風しんの任意接種者数の推計

(ワクチン供給量より)

①l～ 4期接種者
数の合計(人 )

4′ 060′ 742

4′ 018′ 152

4′ 074′440

4′ 074′ 162

年度

20
21

22
23
24

②ワクチン供給量
(RttMR)(本 )

4′ 370′ 573

4′ 288′ 534

4′ 406′930

4′ 330′ 394

4′ 272′ 896※

②‐①
(任意接種分
相当)

309′ 831

270′382

332′490

256′ 232

※見込みも含む

毎年度30万人程度の任意接種が行われていると推計。

平成25年4‐5月実績

出荷数(製造業者)

搬入実績{医療機関等)

推定定期接種回数

推定任意接種回数

621′ 355

514′856

449′ 274

65′ 582

0

19′788

76

19′ 712

621′ 355

534′644

449′ 350

85′294

出荷数{製造業者)

搬入実績{医療機関等)

推定定期接種回数

推定任意接種回数

378′021

476′ 613

172′ 567

304′046

6

0

11′ 127

29

11′098

378′021

487′ 740

172′ 596

315′ 144



6月 以降の在庫数
*想
定

20万回/月

25万回/月

30万回/月

35万回/月

5月 末の製造販売業者、販売業者、卸売販売業者の在庫数合計から推定
尚、医療機関の在庫数は不明

製造販売業者にワクチンの安定供給を要請

6月 14日に優先接種者について周知を行う課長通知発出

ホームページを通じてワクチン供給実績と今後の見通しについて
情報提供

風しんの定期予防接種対象

-1歳児及び、小学校入学前1年間の幼児
妊婦を守る観点から、

一妊婦の夫、子ども及びその他の同居家族などの、妊婦の周囲
の方

-10代後半から40代の女性 (特に、妊娠希望者又は妊娠する可
能性の高い方)
のうち、抗体価が十分であると確認できた方以外の方。

838,201

788,201

738,201

688,201

588,600

488,600

388,600

288,600

418,251

268,251

118,251

-31,749

581,704

381,704

181,704

-18,296



課題

・ 製造販売業者に対して安定供給を要請してい

るところであるが、短期間でのワクチンの増産
は困難

・ 任意接種者数が現在の水準で持続した場合に

今夏以降にワクチンが不足する可能性が考え
られる.

・ 今年度、風しんが流行する中で、安定的なワク
チン供給を実現するためには、更にどのような
対応策が考えられるか
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(参考資料1)
健感発0614第1号

平成25年6月14日

衛生主管部 (局)長 殿

厚生労働省健康局結核感染症課

風しんの任意の予防接種の取扱いについて (協力依頼)

昨年からの風しん患者の増加については､｢風しん患者の地域的な増加について｣I(平成

24年5月 25日付事務連絡)､｢風しん対策の更なる徹底について｣(平成 24年7月 19日

付健感発 0719第2号厚生労働省健康局結核感染症課長通知)及び｢先天性風しん症候群の

発生予防等を含む風しん対策の一層の徹底について｣(平成25年1月29日付健感発0129

第1号厚生労働省健康局結核感染症課長通知Q平成 25年2月26日一部改正)に基づき､

対策をお願いしたところです｡

風しんの任意の予防接種の接種者数については､例年､年間30万回程度 (推計)で推

移していましたが､本年5月は､月間約 32万回 (推計)と急激に増加しています｡厚生

労働省としては､予防接種法 (昭和23年法律第68号)第5条第1項の規定による予防接

種 (以下 ｢定期接種｣ という｡)で主に使用されている乾燥弱毒生麻しん風しん混合ワク

チン (以下 ｢MRワクチン｣という｡)の製造販売業者に対して予定前倒しの出荷及び増

産の対応をお願いしているところですが､現在の接種者数の水準がこのまま続いた場合､

今夏以降にMRワクチンが一時的に不足することが懸念される状況となっています｡

そのため､厚生労働省においては､安定供給の目途がつくまでの間､効果的な先天性風

しん症候群の発生の予防及び今後の安定的な定期接種の実施のため､任意の予防接種につ

いて､妊婦の周囲の方､及び妊娠希望者又は妊娠する可能性の高い方で､抗体価が十分で

あると確認できた方以外の方が優先して接種を実施できるよう､ホームページ等において

情報捷供と協力依頼を行う予定であり､貴職におかれては､その旨ご承知いただくととも

に､貴管内市町村及び関係機関に対し､周知方よろしくお願いします0

また､MRワクチンの安定供給のためには､特定の医療機関に偏ることなく､各医療機

関に適切な量が提供されることが必要であることから､予約状況等を勘案した上で､必要

最低限の量を発注いただくよう､関係医療機関に対し併せて協力依頼をお願いします｡

(参考)

1.平成25年度の供給見込み (順次出荷するため､月毎の出荷量には限りあり｡)

MRワクチン:約 430万本 (うち､定期接種として約 210万本の使用を想定｡年度当初見込みより



約 70万本追加)

風しん単独ワクチン :約24.5万本 (年度当初予定より約7万本追加)

2.本年4､5月の推計接種回数 (MRワクチン及び風しん単独ワクチンの合計)

4月 5月

定期接種 約45万回 約 17万回

任意接種 約9万回 約32万回

3.本年6月以降の製造販売業者､販売業者及び卸売販売業者における任意接種音数別風しんワクチ

ン (MR及び風 しん単独)在庫シミュレーション (平成25年6月 14日時点)

任意接種回数 6月末 7月未 8月末 9月末

20万回/月 838,201.本 588,600本 418,251本 581,704本

25万回/月 788,201本 488,600本 268,251本 381,704本

30万回/月 738,201本 388,600本 118,251本 181,704本

35万回/月 688,201本 288,600本 -31,749本 -18,296本

(※)2､3については､平成22-23年度の定期捷種実施者数･製造売販売業者の出荷実績､平成25

年5月末時点での製造販売業者､販売業者､卸売販売業者の在庫数及び出荷実績並びに平成25年6月

時点での製造販売業者の出荷計画に基づき推計



参考資料2

予防接種基本計画に関するこれまでの主な指摘事項

<(D国会における主な指摘事項>

04ワクチンについては､定期接種化を目指していくという方針と､定
期接種化した後に必要な施策についても､できるものは前倒しというよ

うな意味も含めて､基本計画に盛り込むべきではないか｡

○ 基本計画は来年度予算案の時期も考慮して､年内に策定すべきで
はないか｡

○ ワクチンで予防できる疾病については適切にワクチンで予防してい

くという方針や､審議会が国民の健康保持に寄与すると判断した疾病

は定期接種化を目指していくという一連の政策推進のプロセスについ

て､基本計画に記載すべきではないか｡

○ 定期接種化された疾病､審議会で定期接種化を提言された疾病に
ついて､予防接種施策の効果やその地域間の格差､接種率の把握を

しっかりとやっていくということを基本計画に記載すべきではないか｡

OPMDAが集積する安全性情報と国立感染症研究所が集積する疫
学情報を総合的に評価していくことを､しっかりやっていくべきではな

いか｡

○ 予防接種導入前後の医療費及び社会的損失に関する影響を比較
評価すること等を､基本計画にしっかりと盛り込むべきではないか0

○ 予防接種にかかる費用の地域間格差解消など､予防接種の実施
に当たっての効率化､適正化について､基本計画に盛り込むべきでは

ないか｡

-I-



○ ワクチンの研究開発促進のため､新しいワクチン候補などについ

て､基本計画に記載すべきではないか｡

○ 基本計画に盛り込んだ事項については､PDCAサイクルのもと､1

年ごとにしっかりと施策を評価していくということを基本計画に記載す

べきではないか｡

○ ワクチンの意義､リスクなど有効性･安全性に関する情報､副反応
と､ワクチンとの因果関係が不明確な有害事象との違い等について､

一元的に国民に情報提供をやっていくという透明性及び客観性のある

運用について､基本計画上措置すべきではないか｡

-2-



<②予防接種･ワクチン分科会における主な指摘事項>

○ 市町村や被接種者の負担軽減のため､(彰同時接種についての方
向性､②混合ワクチンの研究開発､③接種記録の統一化､④財源論

でワクチンの接種数が停滞しないよう､予め国･市町村の費用負担を

明確にする､ことを計画に盛り込むべき｡

○ 予防接種法の改正や理念について計画の中に組み入れることを検

討すべき｡

○ 分科会や基本計画に関して評価する仕組みを作るべき｡

○ 子どもの予防接種以外の成人用の予防接種も基本計画に入れ､
長期的視点で基本計画を策定するべきではないか｡(米国では成人

も予防接種計画が策定されている例を念頭に)

○ 副反応報告制度の法定化は意議があるが､健康被害救済制度と
合わせて世間に広く周知されていないので､これらも含めた広報体制

を基本計画に盛り込めないか｡

○ 基本計画策定に当たり､医療経済からみたワクチン導入の効果な

ども盛り込んで欲しい｡

○ 計画をしっかり評価する仕組み(PDCAサイクルを念頭)を築くべ

き｡

-3-



<③第1回基本方針部会における主な指摘事項>

○ 基本計画の策定に当たっては､例えば風しんのようなスポット的な

課題も機動的に施策が打てるなど､国民にメリット感が享受できるよう

内容を検討するべき｡

○ 基本計画の策定に当たり､医療経済からみたワクチン導入の効果
なども盛り込んで欲しい｡

○ 予防接種法の改正や理念について計画の中に組み入れることを検

討すべき｡

○ 国会の附帯決議を重く受け止め､議論していく必要がある｡

-4-



参考資料3

予防接種法 (昭和23年法律第68号)

(国や地方自治体の役割についての抜粋)

○国の役割

(予防接種基本計画)

第三条 厚生労働大臣は､予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進を

図るため､予防接種に関する基本的な計画 (以下この章及び第二十四条第二

号において ｢予防接種基本計画｣という｡)を定めなければならない｡

2 (略)

3 厚生労働大臣は､少なくとも五年ごとに予防接種基本計画に再検討を加え､

必要があると認めるときは､これを変更するものとする｡

4 厚生労働大臣は､予防接種基本計画を定め､又はこれを変更しようとする

ときは､あらかじめ､関係行政機関の長に協議しなければならない0

5 厚生労働大臣は､予防接種基本計画を定め､又はこれを変更したときは､

遅滞なく､これを公表しなければならない｡

(個別予防接種推進指針)

第四条 厚生労働大臣は､A類疾病及びB類疾病のうち､特に総合的に予防接

種を推進する必要があるものとして厚生労働省令で定めるものについて､当

該疾病ごとに当該疾病に応じた予防接種の推進を図るための指針 (以下この

条及び第二十四条第二号において ｢個別予防接種推進指針｣という｡)を予防

接種基本計画に即して定めなければならない｡

2･3 (略)

4 厚生労働大臣は､個別予防接種推進指針を定め､又はこれを変更したとき

は､遅滞なく､これを公表しなければならない｡

(臨時に行う予防接種)

第六条 (略)

2 厚生労働大臣は､前項に規定する疾病のまん延予防上緊急の必要があると

認めるときは､政令の定めるところにより､同項の予防接種を都道府県知事

に行うよう指示することができる｡

1



3 厚生労働大臣は､B類疾病のうち当該疾病にかかった場合の病状の程度を

考慮して厚生労働大臣が定めるもののまん延予防上緊急の必要があると認め

るときは､その対象者及びその期日又は期間を指定して､政令の定めるとこ

ろにより､都道府県知事を通じて市町村長に対し､臨時に予防接種を行うよ

う指示することができる｡この場合において､都道府県知事は､当該都道府

県の区域内で円滑に当該予防接種が行われるよう､当該市町村長に対し､必

要な協力をするものとする｡

(定期の予防接種等を受けたことによるものと疑われる症状の報告)

第十二条 病院若しくは診療所の開設者又は医師は､定期の予防接種等を受け

た者が､当該定期の予防接種等を受けたことによるものと疑われる症状とし

て厚生労働省令で定めるものを呈していることを知ったときは､その旨を厚

生労働省令で定めるところにより厚生労働大臣に報告しなければならない｡

2 厚生労働大臣は､前項の規定による報告があったときは､遅滞なく､厚生

労働省令で定めるところにより､その内容を当該定期の予防接種等を行った

市町村長又は都道府県知事に通知するものとする｡

(定期の予防接種等の適正な実施のための措置)

第十三条 厚生労働大臣は､毎年度､前条第一項の規定による報告の状況につ

いて厚生科学審議会に報告し､必要があると認めるときは､その意見を聴い

て､定期の予防接種等の安全性に関する情報の提供その他の定期の予防接種

等の適正な実施のために必要な措置を講ずるものとする｡

2 厚生科学審議会は､前項の規定による措置のほか､定期の予防接種等の安

全性に関する情報の提供その他の定期の予防接種等の適正な実施のために必

要な措置について､調査審議し､必要があると認めるときは､厚生労働大臣

に意見を述べることができる｡

3 厚生労働大臣は､第一項の規定による報告又は措置を行うに当たっては､

前条第一項の規定による報告に係る情報の整理又は当該報告に関する調査を

行うものとする｡

4 厚生労働大臣は､定期の予防接種等の適正な実施のため必要があると認め

るときは､地方公共団体､病院又は診療所の開設者､医師､ワクチン製造販

売業者 (薬事法 (昭和三十五年法律第百四十五号)第十二条第一項 の医薬品
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の製造販売業の許可を受けた者であって､ワクチンの製造販売 (同法第二条

第十二項 に規定する製造販売をいう｡附則第六条第一項において同じ0)に

ついて､同法第十四条 の承認を受けているもの (当該承認を受けようとする

ものを含む｡)をいう｡第二十三条第五項において同じ｡)､定期の予防接種等

を受けた者又はその保護者その他の関係者に対して前項の規定による調査を

実施するため必要な協力を求めることができる｡

(機構による情報の整理及び調査)

第十四条 厚生労働大臣は､独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下この

条において ｢機構｣という｡)に､前条第三項に規定する情報の整理を行わせ

ることができる｡

2 厚生労働大臣は､前条第一項の規定による報告又は措置を行うため必要が

あると認めるときは､機構に､同条第三項の規定による調査を行わせること

ができる｡

3 機構は､第一項の規定による情報の整理又は前項の規定による調査を行っ

たときは､遅滞なく､当該情報の整理又は調査の結果を厚生労働省令で定め

るところにより､厚生労働大臣に通知しなければならない｡

(健康被害の救済措置)

第十五条 (略)

2 厚生労働大臣は､前項の認定を行うに当たっては､審議会等 (国家行政組

織法 (昭和二十三年法律第百二十号)第八条に規定する機関をいう｡)で政令

で定めるものの意見を聴かなければならない｡

(保健福祉事業の推進)

第二十二条 国は､第十六条第一項第一号から第三号まで又は同条第二項第一

号から第三号までに掲げる給付の支給に係る者であって居宅において介護を

受けるものの医療､介護等に関し､その家庭からの相談に応ずる事業その他

の保健福祉事業の推進を図るものとする｡

(国等の責務)

第二十三条 国は､国民が正しい理解の下に予防接種を受けるよう､予防接種
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に関する啓発及び知識の普及を図るものとする｡

2 国は､予防接種の円滑かつ適正な実施を確保するため､予防接種の研究開

発の推進及びワクチンの供給の確保等必要な措置を講ずるものとする｡

3 国は､予防接種による健康被害の発生を予防するため､予防接種事業に従

事する者に対する研修の実施等必要な措置を講ずるものとする｡

4 国は､予防接種による免疫の獲得の状況に関する調査､予防接種による健

康被害の発生状況に関する調査その他予防接種の有効性及び安全性の向上を

図るために必要な調査及び研究を行うものとする｡

5 病院又は診療所の開設者､医師､ワクチン製造販売業者､予防接種を受け

た者又はその保護者その他の関係者は､前各項の国の責務の遂行に必要な協

力をするよう努めるものとする｡

(厚生科学審議会の意見の聴取)

第二十四条 厚生労働大臣は､次に掲げる場合には､あらかじめ､厚生科学審

議会の意見を聴かなければならない｡

一 第二条第二項第十二号及び第三項第二号並びに第五条第-項及び第二項

の政令の制定又は改廃の立案をしようとするとき｡

二 予防接種基本計画及び個別予防接種推進指針を定め､又は変更しようとす

るときO

三 第六条第一項及び第三項に規定する疾病を定めようとするとき0

四 第六条第二項及び第三項の規定による指示をしようとするとき0

五 第七条の予防接種を受けることが適当でない者を定める厚生労働省令､第

十一条の厚生労働省令 (医学的知見に基づき定めるべき事項に限る｡)及び

第十二条第一項の定期の予防接種等を受けたことによるものと疑われる症

状を定める厚生労働省令を制定し､又は改廃しようとするとき｡

(国庫の負担)

第二十七条 国庫は､政令の定めるところにより､第二十五条第一項の規定に

より都道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 国庫は､前条第二項の規定により都道府県の負担する額の三分の二を負担

する｡
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○ 地方公共団体の役割

(市町村長が行う予防接種)

第五条 市町村長は､A類疾病及びB類疾病のうち政令で定めるものについて､

当該市町村の区域内に居住する者であって政令で定めるものに対し､保健所

長 (特別区及び地域保健法 (昭和二十二年法律第百一号)第五条第一項の規

定に基づく政令で定める市(第十条において｢保健所を設置する市｣という｡)

にあっては､都道府県知事)の指示を受け期日又は期間を指定して､予防接

種を行わなければならない｡

2 都道府県知事は､前項に規定する疾病のうち政令で定めるものについて､

当該疾病の発生状況等を勘案して､当該都道府県の区域のうち当該疾病に係

る予防接種を行う必要がないと認められる区域を指定することができる｡

3 前項の規定による指定があったときは､その区域の全部が当該指定に係る

区域に含まれる市町村の長は､第一項の規定にかかわらず､当該指定に係る

疾病について予防接種を行うことを要しない｡

(臨時に行う予防接種)

第六条 都道府県知事は､A類疾病及びB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の必要があると認めるときは､その対象者及びその

期日又は期間を指定して､臨時に予防接種を行い､又は市町村長に行うよう

指示することができる｡

2･3 (略)

(予防接種を行ってはならない場合)

第七条 市町村長又は都道府県知事は､第五条第一項又は前条第一項若しくは

第三項の規定による予防接種を行うに当たっては､当該予防接種を受けよう

とする者について､厚生労働省令で定める方法により健康状態を調べ､当該

予防接種を受けることが適当でない者として厚生労働省令で定めるものに該

当すると認めるときは､その者に対して当該予防接種を行ってはならない｡

(予防接種の勧奨)
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第八条 市町村長又は都道府県知事は､第五条第一項の規定による予防接種で

あってA類疾病に係るもの又は第六条第一項若しくは第三項の規定による予

防接種の対象者に対し､定期の予防接種であってA類疾病に係るもの又は臨

時の予防接種を受けることを勧奨するものとする｡

2 市町村長又は都道府県知事は､前項の対象者が十六歳未満の者又は成年被

後見人であるときは､その保護者に対し､その者に定期の予防接種であって

A類疾病に係るもの又は臨時の予防接種を受けさせることを勧奨するものと

する｡

(健康被害の救済措置)

第十五条 市町村長は､当該市町村の区域内に居住する間に定期の予防接種等

を受けた者が､疾病にかかり､障害の状態となり､又は死亡した場合におい

て､当該疾病､障害又は死亡が当該定期の予防接種等を受けたことによるも

のであると厚生労働大臣が認定したときは､次条及び第十七条に定めるとこ

ろにより､給付を行う｡

2 (略)

(予防接種等に要する責用の支弁)

第二十五条 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-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 給付に要する責用は､市町村の支弁とする｡

(都道府県の負担)

第二十六条 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｡

2 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 (第六条第三項の規定による予防接種に係るものに限る｡)及び

前条第二項の規定により市町村の支弁する額の四分の三を負担する｡
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厚生科学蕃護会予防接種･ワクチン分科会等の年周スケジュール(莱)

予防頼fI.ワクチン分科会(年3-4匡l､定期MfE) 予防捷fII本方針部会(年6-7匡l種皮叩稚) 研究M尭及び生丘.流通琳会(年6-7回確Ll帥fL) tI反応部会(年5-6回程度MfE)

4月 l上 :

中

下 ●(22日第1回叩di)○分科会長の適任､部会立ち上げの手托､暮考人の公事書について､予防捷fIJ;本計■の未定について他

5月 上

早 +井l回部会(5/17帥fL)Or予防淳fIに叫する魚含的かつ計事的な推進に明する暮木的な方向｣について ●事1【司PML(5/16)

下 ●兼1回部会(5/23)Or予防拝礼の研究M発の推進及びワクチンの供槍の確保に卯する先兼を推進するためのJi本的事項｣について

6月 上 ●書2回部会(6/24朋dE予定)Or予防樟fLに的する施策の魚合的かつ計甲的な推進に係るElhFl=BIする事JZJについて ●第2回耶fE(6′14)

中 ●第2回部会(6′25帥稚予定)Or予防稚fLの研究帥発の推進及びワクチンの供槍の確保にBlする施兼を推進するための基本的事項Jについて

下

7月 上 ●(第2回帆稚) ●兼3回部会OrEg.地方公共団体､その他Bd儒者の予防接種に馳する役軸分担に関する事項｣についてOr予防接種の毒正な実施(=叩する政兼を推進するための1本的事項｣について

中 +第3匡l部会Or予防接種の研究開発の推並及びワクチンの供稔の砧保に帥する施策を推進するための基本的事項｣について

下 ●BFI催

8月 上 ●集4回部会Or予防樟fIの有効性及び安全性の向上にBJlする施策を推進するための基本的事項JI=ついてOr予防穣fIに帥する四時的な連携(=関する事項｣について

中 l l

下

9月 上 ●第5回部会Orその他｣事項について

中 +第4回部会Or予防棲fIの研究開発の推進及びワクチンの供絵の確保に朗する施策を推進するための基本的事項｣について

下 l +M#

10月 上 ●*6回や金○基本計iil(某)のとL)まとめ

中 ●第5回部会○基本計好｢予防接種の研究開発の推進及びワクチンの供稔の確保r=関する施策を推進するための玉手的事項｣(其)のとりまとめ

下

11月 上 l
中

l下 ●帥催

12月 上 ●第6回部会

中 ●第7E)部会

下 ●第3回AFl催○基本針Rdのとりまとめ

基本計国の策定(まとめ)

1月 上 ●基本計平の告示

中

下 ●開催

2月 上

中

下

3月 上
l中 l
i下 ≡ 三●覗催
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