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資料 1

第二 予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に係る日標に関する事項

四 新たなワクチンの開発

国は、国民の健康保持や感染症の発生及びまん延予防のため、医療ニーズや

疾病負荷などを踏まえ、感染症の疫学情報をもとに感染症対策に必要な新たな
ワクチンの研究開発の推進を図る。

また、国内のワクチン生産基盤を確保するとともに、感染症対策に必要な新
たなワクチンを世界に先駆けて開発 していくよう努める。



第五 予防接種の研究開発の推進及びワクチンの供給の確保に関する施策を推
進するための基本的事項

― ワクチンの研究開発の促進に関する基本的な考え方

国は1国民の予防接種・ワクチンに対する理解と認識を前提に「予防接種/
ワクチンで防げる疾病は予防すること」との基本的な姿勢のもと、ワクチンの

研究開発を推進していく。また、日本再興戦略 (平成 25年 6月 14日 閣議決定)

等を踏まえ、国内外の感染症対策に必要なワクチンを世界に先駆けて開発して
いくことを目指していく。

二 開発優先度の高いワクチン

これまでも細胞培養法による新型インフルエンザワクチンの開発、経鼻投与
ワクチン等の新たな投与経路によるワクチンの開発、新たなアジュバントの研
究など新たなワクチンの開発が進められているところである。

現在でも多くの感染症に対するワクチンが、海外では開発・導入されている
が国内では導入されていない状況、もしくは海外においても開発又は導入され
ていない状況がある。その中でも医療ニーズや疾病負荷などを踏まえると、開
発優先度の高いワクチンは、○○ワクチン、○○ワクチン及び○○ワクチンで

ある。

三 研究開発を促進するための関係者による環境づくり
ワクチンの研究開発には、基礎研究から臨床研究まで幅広い知見が必要とさ

れるものであり、国の関係機関、関係団体及びワクチン製造販売業者との間に
おいて十分かつ適切な連携が図られることが重要である。

国立感染症研究所においては、ワクチンのシーズを開発する基礎研究から臨
床研究への橋渡しなどを実施しているところである。また、独立行政法人医薬
基盤研究所においても、自らシーズを開発する基礎研究を行うことに加え、国
内の有望な基礎研究の成果を革新的新薬の創出につなげる創薬支援ネットヮ
ークを構築するための取り組みを実施 している。今後もこれらの研究開発を促
進するための取り組みが継続されることが期待される。

国においては、下記の事項などについて、引き続き検討していく必要がある。

○市場性の見通 しに関する情報提供

ワクチンは、研究開発の段階では市場性の見通 しを立てにくいものである。
そのため、国は、メーカーにおける市場性の見通しの助けとなるよう、国内外
での疾病負荷や海外での開発・導入状況等を踏まえた広く接種の機会を提供す
るための仕組みに関する検討状況について、適時に情報提供することが必要で
ある。

○感染症対策の目標設定
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国が特定の感染症について、日標を設定し、排除・撲滅等を計画的に推進す

ることは、当該感染症に対するワクチンの研究開発にワクチン製造販売業者が

着手するかどうかの重要な判断材料となるため、引き続き検討する必要がある。

○感染症疫学調査の強化 口整備

研究開発の基盤となる感染症及びワクチンごとに必要な疫学情報を整備す

るために、地方公共団体や医療機関、国立感染症研究所、保健所、地方衛生研

究所との連携強化に努める必要がある。

○小児の治験を実施する環境の整備

ワクチン接種の対象者には、小児が多いため、小児の被験者の確保など治験

が円滑に実施できる体制を整備することが望まれる。
_O r7ク_チ ンの基礎研究及び実用化に向けた支援_産官学の協力 __

新たなワクチンを開発するためには、基礎研究に対する支援や基礎研究の成

果を企業の臨床開発研究へと橋渡ししていくことが重要である。また、実用化

を円滑に行えるよう、大学、企業、研究機関等の共同研究を推進する必要があ

る。

四 ワクチンの生産・流通体制

ワクチンの生産体制については、パンデミックが発生し、世界的に供給が不

足するおそれがあるワクチンを、危機管理の観点から国内で製造できる生産体

制を整備する必要がある。

その他のワクチンについては、危機管理の観点から国内で製造できる生産体

制を確保する必要はあるが、費用対効果の観点から基本的には国内外問わず、

より良いワクチンがより低価格で供給されることが望ましい。また、安定供給

及び価格競争の観点から同種のワクチンが複数のワクチン製造販売業者によ

り供給されることが望ましい。

ワクチンの流通体制については、一般的にワクチン製造販売業者から販売業

社及び卸売販売業者を介して医療機関へ納入されている。また、一部の市区町

村では卸売販売業者より定期接種ワクチンを=括購入し、医療機関へ納入する

事例も存在する。
一方、新型インフルエンザの発生時等の緊急時には、ワクチンの供給不足が

想定され、生産量と需要量を把握しながら、迅速かつ的確な需給調整が求めら

れることから、国、都道府県及び市区町村は、行政の関与を前提とした流通体

制を整備していく必要がある。

また、感染症の流行時など一時的にワクチンの需給が逼迫した場合は、ワク

チンが一般的に製造開始から出荷までに要する期間が長く、需要の変動の動向

に合わせて短期間で生産調整することが困難であるため、国、都道府県及び市

区町村の関与が不可欠である。このため、例えば、国がワクチン製造販売業者

とワクチンの生産に関する調整を行い、前倒し出荷や在庫状況及び出荷計画の

情報提供を行うことや、国、都道府県及び市区町村が医師会等関係者と連携し

て、ワクチンが偏在しないよう取り組むなど、ワクチンの安定供給に努める必
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開発優先度の高いワクチンについて

委員評価
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委員評価
開発優先度の高いワクチンについて
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開発1憂先度の高いワクチンについて

海外に存在するワクチン

分颯 ワクチン
コ内 の 優 先 日 世界の優先農

(0点 )
合ll点 順 位

演病負r (国 内
'

疾病負荷 (海 外)

開発の連捗
(国 内)(5点 )

罹患 死 亡 罹 層 死 亡
波航者数

屁合
ヮクチン
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合
″

混
ク

汀P‐ IPV―HBV― Hib′ DPT-lPV― Hib′ DPT― :PV―

lBV ≠ L幼 児の予防ll種 過密過密スケジユール及び、同時機種による苦痛の根和のため(日 本小児保健協会 )

濾航奢
ワクテン 出膜贅ロワクチン △ △ ◎ 栗事申tn中

そ9他 インフルエンザ(経 ■) ◎ O

そのlu

"状
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=航
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潟含
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耐”
=レ

,ワ クテン ≠ 7 △ △ O

=凧
者

ワクチン
r二媒介性脳炎ワクチン △ △ O

注)僕■■書については、口榮症発生動向調査、死亡観計及び綸文情報等を薔に.精核感榮症操があくまで目安として暫定的に分類したものであり、科学的な評価を経たものでlま ない。

開発の遺

"状
滉については、日本ワクチン嵐彙協会からいただいた11報であり、空幅のワクチンについても研究機58などにおいて薔礎研究などが実施されている可能性はある.
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学会名: 日本呼吸器学会

開発優先度の高いワクチンについて

注)疾病負荷については、感彙症発生動向調査、死亡統計及び論文11報等を基に、綸核感染症謀があくまで目安として暫定的に分類したものであり、科学的な評価を経たものではない。

開発の進渉状況についてIよ 、日本ワクチン産業協会からいただいた情報であり、空欄のワクチンについても研究機||などにおいて基■研究などが実施されている可能性はある。

0:患者又は死亡者が多くみられる

0:患者又は死亡者が一定程度みられる

△ :慮者又は死亡者の数は多くない

海外に存在するワクチン

分 類 ワクチン 国内の優先属
(5点 )

世界の優先度
(0点 )

合計点 順 位

疾病負荷 (国 内) 疾病負 (海 夕1)
晟行地への
渡航者歓

開発の進捗
(国 内)

罹用 死 亡 罹患 死 亡

その他 ンフルエンザ (経 鼻) | ◎ ○ ,全で予防効果の高いインフルエンザワクチンを開発すべきく日本呼吸器学会)

混合
ワクチン

4MR/MMRV/MRV 4 MMRIよ 栗平申請中

混合
ワクチン
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渡航者
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鵬”
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晨航書
ワクテン
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帖”
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学会名 : 日本感染症学会

開発優先度の高いワクチンについて

注)奏綱負荷については、口彙症発生動向調査t死 亡執計及び綸文情lr等 を出に、結核感染症課があくまで目安として暫定的に分ぼしたものであり、T4学 的な評価を経たものではない.

開発の遭静状況については、日本ワクチン慶栞L会からいただいた情報であり、空欄のワクチンについても研究機||などにおいて墓腱研究などが案施されている可能性1まある.

0:息者スは死亡者が多くみられる
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分類 ワクチン
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(3点 )
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(国 内)

コメント
罹患 死 亡 罹患 死 亡

合
チ

澤
ク 1 MMRは 菓事 申ll中 霞奮r着:結良棋モ讐ユだま:卸脳課樹騨貯過してお吹承認の見込

合
″

漬

ク
)TP‐IPV―HBV‐Hib/DPT― IPV― Hib/DPT‐ lPVごHBV ≠ 量握撃

gF種スケジユール緩In.l姜種負担の軽減・医療要全の観点から不可欠(日 本感

その他 インフルエンザ (経 鼻 ) ◎ O ヨ塞F撃需琥撮38凛翠労勇騨 楊掌31昂霙子吏[譜暴懇罠嵯撃饉す)

凛航者
ワクチン

L腹炎田ワクチン △ △ ◎ 栗事申請中 早期の承認が必須 (日 本感染症学会)

遭航者
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ており、そのような状況がさらに持続するならA型肝炎ワクチンの開発|ま優先度r5J(日

本感滲症学会)

漱航者
ワクチン

コレラワクテン ′ 7 △ △ O

漱航者
ワクテン

′二腺介性層炎ワクテン 7 △ △ ○



学会名: 日本渡航医学会

開発優先度の高いワクチンについて

注)疾病負荷については、感彙症発生動向調査、死亡統計及び綸文情報等を■に、結核感染虚謀があくまで目安として暫定的に分類したものであり、科学的な評価を経たものではない。

開発の道捗状況については、日本ワクチン産栞協会からいただいた情報であり、空欄のワクチンについても研究機関などにおいて基礎研究などが実施されている可能性はある.

0:患者又|ま 死亡者が多くみられる

O:患者又は死亡者が一定程度みられる                                                      ヽ

△:患者ヌは死亡者の数は多くない

海外に存在するヮクチン

分類 ワクチン 国内の優先魔
(5点 )

世界の優先廣
(3点 )

合計点 順位

疾病負 F (国 内 ) 疾病負 (海 外)

開発の進捗
(国 内)

コメント
罹患 死 亡 罹患 死 亡

双航者数

△
ロ
チ

混
ク 1

■事申‖されてからの期間があまりに経っているので、現状での承認の見込みなどを11報 提供して
不 rE航 臓 字

混合
ワクチン

)TP― IPV―HBV―Hib/DPT― IPV―Hib/OPT― lPV―

|
1

筆曇響
の情種スケジユール緩和・接租負担の軽減・医療安全の観点から必要不可欠(日 本波航医

IE航 者
ワクチン 譴膜炎菌ワクチン 1 △ △ ◎ 案事申請中 1よ熙 せ難 鼠潔写兵選1月奮1言理歌識

現地へ動側=耕ワクテン器程し

嚇”
麟チフスワクチン 1 △ △ ◎ 承認申ll準 備4 早期の承認が望まれる(日 本臓航医学会)

渡航者
ワクチン

コレラワクチン △ △ ○

波航者
ワクチン

デニ媒介性脳炎ワクチン △ △ O

その他 インフルエンザ (経 鼻) ◎ O 口内での年少児への有効性と安全性に関する検討が望まれる(日 本臓航医学会)

その他 ,状 疱疹ワクテン
|

3 ◎ △

合
ル

混

ク 一ヽ日型肝炎混合ワクチン 4 ◎ 辮 絆

|
¨

|



|

学会名 : 日本産科帰人科学会  |

開発優先度の高いワクチンについて

藩外に存在するワクテン

分類 ワクチン
コ内の優
先度
(6点 )

世界の優

先農
(0点 )

含ll点 順位

漢病負荷(国 内) 疾需負1 (誨夕1) 流行地ヘ

臓航者歌

開発の進捗
(国内)

コメント
罹 患 罹 計 死 亡

滉合
ワクテン

1 ИMRは凛,申 lll
L天 性風

"症
候絆の発症リスク低下のためメ成人男性のムンプス菫症化によつて続男性無精子症(不妊症)の リスクlE下のため.(曰

卜産科帰人科学会)          |

その他 rンフルエンザ(経 鼻, l ◎ ○ 1婦 における■症化が問題となるため。(日 本産r4婦人科学会)

その他 F状疱僣ワクチン 1 ◎ △
モ婦におけるVZV抗 体保有率の低下の現状:

1学会)

踏まえ 先天性水寝注候群や周産期水ltのリスクを低下させるため。(日 本産14婦人

船”
2

船
″

―ヽB型肝贅濱合ワクチン ◎

帖”
日属炎菌ワクテン △ △ ◎ 凛事申‖中

帖”
囁チフスワクチン △ △ ◎ 承認申鯖準備中

鑽航書
ワクテン

コレ,ワ クテン △ △ O

菫肌書
ワクチン

アニ燥介性層贅ワクテン △ △ O

は,僕

“

■■について1ま .は 彙痙発生動向田査、死亡犠tt及びrn文情報■をこに、縮核感彙症操があくまで目安として■定的に分類したものであり、科学的な諄価を経たものではない。

|1発の遭静状況について|ま 、日本ワクテン農彙協会からいただいた情報であり、空網のワクテンについても研究機Dlな どにおいてお腱研究などが実施されている可市ヒ性Iま ある。

O:患者ヌは死亡書が多くみられる

0:鳳者ヌ lま 死亡者が一定●凛みられる

△:3者ヌ |よ 死亡者の敗は,くない



学会名: 日本細菌学会

開発優先度の高いワクチンについて

注,漢

"魚
荷については、餞崚虐発生動向

"査
、死亡続ll及 びLttll線 守を

`に
、精核饉彙掟課があくまで目安として暫定的に分用したものであり、14学的な評●を経たものではない。

13発 0遺 渉状況については、日本ワクテン嵐A協会からいただヽヽた1冑 組であり、空lnのワクテンについても研究●||な どにおいてお籠研究などが案離 れている可能性はある。

0:3者又は死亡者が多くみられる

0:3者又は死亡者が一定程凛みられる

△:息者又は死亡者の数1ま 多くない

海外 に存在するワクテン

分類
世界の優先鷹

(0点 )
合ll点 順 位

疾HA荷 (国内 ) 痰鵬負●(海外)

流47地 への
渡航者敗

開発の進捗
(国内 )

罹息 罹息 死亡

働 者
ワクテン 疇膜 炎ロワクチン 5 5 1 △ △ ◎ 票事摯:青 中 そφ痛原性の高さから考えて優先こは高い.(日 本田田学会)

嚇”
|レラワクチン

′ 4 △ △ 〇 舞上国への旅1テ者向けに優先度は高いと言える.(日本錮口学会)

合
”

混

ク 震緊の諄IEと なるワクチンであるとはおゎれない。[日 本椰日学会,

波航
=ワクチン

チフスワクテン 3( 3 △ △ ◎ 承認申

"摯
備中 モ症損度からして優先凛 |まそれほど高くない.(日 本ra薗 学会)

滉合
ワクテン MMRは葉事申肝中

Ｅ
”

一ヽ日型肝災漉合ワクテン
◎

雄航●
ワクテン

・二鰈介住鵬災ワクチン ≠ △ △ O

その他 インフルエンザ (経鼻) ≠ ◎ O

その他 請状疱,ワ クテン ◎ △



学会名: 日本プライマリ・ケア連合学会

開発優先度の高いワクチンについて

注)僕膚負荷については、饉彙
=発

生動向調査.死亡執‖及びn文 1冑 組年を■に、給績感彙症躁があくまで目安として暫定的に分類したものであり、科学的なlT価を経たものではない。

開発の送り状況については、日本ワクチン産第協会からいただいた情報であり、空綱のワタチンl,ついても研究機関などにおいてお腱研究などが実施されている可能性はある.

0:凛書ヌは死亡書が多くみられる

0:●■スは死亡書が―足租底みられる

△:■■スは死亡IIの数は多くない

海タトに存在するワクテン

分 頸 ワクチン
ヨ内0優先自

(5点 )

世界の優先魔
(0点 )

合lf点 順 位

疾病負衝 (国 内) 疾病負荷 (海外)
開発の進捗

(国内)

罹 患 死 亡 罹燿 死亡
渡航者致

澤合
ワクチン

1 MMRは 栗平申:市 中

船”　　硼

,TP IPV‐ HBV― Hlb′DPT―lPV― Hib/DPT‐PV‐ IBV
|

1

ンフルエンザ(経■) 1 ◎ ○

その他 1状疱

"ワ

クチン 1 ◎ △

帖”
島チフスワクテン △ △ ◎ 承認申請準備中

滉含
ワクテン

一ヽBttIT炎滉合ワクチン 3 ◎

渡航者
ワクテン 薔槙炎薗ワクテン 3 △ △ ◎ 員平申請中

師”
′二媒介性脳炎ワクテン ≠ △ △ O

=航
者

ワクチン
ユレラワクテン 4 △ △ O



学会名: 日本小児科学会

開発優先度の高いワクチンについて

注)疾病負荷につい,は、感染症発生助向調査、死亡絨計及び論文情報等を基に、結核感染症課があくまで目安として暫定的に分類したものであり、科学的な評価を経たものではない。

開発の進渉状況につぃては、日本ワクチン産業協会からいただいたi,報であり、空欄のワクチンについても研究機関などにおいて二礎研究などが実施されている可能性はある。

◎:患 者又は死亡者が多くみられる

0:患者又は死亡者が一定程度みられる

△:患 者又は死亡者の数は多くない

海外に存在するワクチン

分 類 ワクチン 国内の優先度
(5点 )

世界の優先魔
(3点 )

合計点 順位

疾病負荷 (国 内 ) 疾病負荷 (海 夕,
流行地への
渡航者数

III発 の進抄
(国 内 )罹患 死 亡 罹 患 死 亡

混合
ワクチン

4MR/MMRV/MRV
l MMRは 菓事申:青 中

含

チ混
”

)TP‐ lPV―HBV― Hib/DPT― :PV― HIb/DPT-lPV‐HBV ≠ 1

渡航者
ワクテン la膜炎菌ワクチン 4 2 △ △ ◎ 藁事申請中

その他 インフルエンザ (経鼻) 2 ◎ ○

混合
ワクチン

-ヽ3型肝炎混合ワクチン ◎

その他 中状疱疹ワクテン ◎ △

離”
野チフスワクチン △ △ ◎ 承認申賠準備中

耐”
コレラワクチン ≠ △ △ ○

渡航者
ワクテン

r二媒介性脳炎ワクテン △ △ O



学会名: 日本ワクチン学会

開発優先度の高いワクチンについて

注)僕Я彙荷について1よ 、感業虚発生動向調査、死亡捜ll及 び論文情報等を■に、麟棋感染症諄があくまで目安として暫定的に分類したものであり、科学的な膊価を経たものではない。

開発の遭静状況については、日本ワクチン慶察協会からいただいた情報であり、空欄のワクチンについても研究機晨などにおいて基礎研究などが実施されている可lL性 はある.

0:n者又は死亡者が

'く

みられる

O:■者又は死亡者が一定程度みられる

△:慮者又は死亡■の強は多くない

海外に存在するワクチン

分嬌 ワクチン 国内の優先日
(5点 )

世界の優先農
(3点 )

合計点 順 位

疾病負荷 (国 内) 疾膚負荷(海外)

流1,地 への
渡航者敗

開発の進抄
(国 内)

コメント
罹患 .死 亡 推屋 死 亡

混含
ワケチン 1 MMRは東事申請中 (MRは是非必要。 MRVも 国内開発可能.(日 本ヮクテン学会)

胎” |
1 価は可及的準や力ヽこln発 し、o価 までもつていく(日 本ワクチン学会)

農航者
ワクチン 田膜炎菌ワクチン 1 △ △ ◎ 薬事申請中 国内早期承認発売 (日 本ワクチン学会)

凛航者
ワクチン

|テフスワクチン 1 △ △ ◎ 承認申‖準備中 F期 承認発売(日 本ワクチン学会,

その他 rンフルエンザ(経 4) 1 ◎ 0 生は米国で実甲化済み. 不活化は我が国でも長年研究されている。(日 本ワクテン学会)

その他

"状

疱疹ワクチン 1 ◎ △ 日本発ワクチンの適応をさらに拡大する(日本ワクチン学会)

滉合
ワクチン

一ヽB奎肝炎混含ワクチン ◎ 【国ではHAも申Bも小児のルーチンに入つてきている(日 本ワクチン学会,

耐”
コレラワクチン 2

|
△ △ ○

凛航者
ワクテン ダニ媒介性層炎ワクチン 3 △ △ O



学会名 日本小児科医会

開発優先度の高いワクチンについて

注)僕病負荷については、感

“

症発生動向田奎、死亡績‖及び綸文情報等を麟に、結核感業鷹課があくまで目安として暫定的に分類したものであり、科学的な諄饉をほたものではない.

開発の進炒状況については、日本ウクチン産栞協会からいただいた1冑報であり、空llHの ワクテンについても研究機関などにおいてお喘研究などが実施されている可,ヒ 性はある。

0:屋者又は死亡者が多くみられる

0:患者ヌは死亡者が一定根慶みられる

△ :患者ヌ |ま 死亡者の数は多くない

海夕|に 存在するワクテン

分 短 ワクチン 国内の優先ロ
(ラ 点 )

世界の優先度
(0点 )

含lt点 順 位

疾病負荷(国 内) 疾病負 i(i暉 外 )

流行地への
■航者数

開発の進捗
(国 内)

罹摩 死亡 罹患 死 亡

混合
ワクテン

l MMRは 東事申請中 鴨事申請中のワクチンの早期承認.ムンプス、水度の定湖l■檀化を強く求める.(日 本小児科医会,

坦合
ワクチン

|
1 多価混合ワクテンの早期導入。H日ワクチンの足期化がllになる。(日本小児科医会)

その他 インフルエンザ (経 鼻 ) | ◎ O 現行のスプリットウクテンの限界は明らかなので、早亀に承認が必晏.(日 本小児HE会 )

肺”
瞳膜炎国ワクチン 2 △ △ ◎ 凛事申1澪 中 国内では血着薔口が多いので申ll中のものだけでなくoの 航原を含むワクチンも必要。(日本小児科区会)

蜻”
隔チフスワクチン 2 △ △ ◎ 承2申 :青 準備中 幌行のワクチン|`経 口のもの|ま 飲みにくく、ポリサッカライドウクチンは有効年数が短い。(月 ホ小児RE会

'

その他 器細 疹ワクテン 2 ◎ △

聯”
3 △ △ O

`n卜
を含むものがよい。(日 本小児科医会)

広航者.

ワクテン
r二媒介性脳炎ワクチン 2 ≠ 2 △ △ O

臓合
ワクテン

一ヽ日型肝炎混合ワクテン 4 ◎
型ヽ肝炎ワクテンの安定供給がなされればよい。日型肝炎とllIE対 象力:■なるので、混合ワクチンは不要.(日 本小児引
E会)             ‐



開発優先度の高いワクチンについて

学会名: 日本小児保健協会

海外にも存在しないワクチン

分菫 ワクチン
国内の優先凛

(5点 )

世界の優先度
(0点 )

合計点 順位
疾病負荷 (国 内) 疾病負荷(海 外 ) 流行地への

渡航者数
聞発の進捗

(国 内,
コメント

罹 慮 死 亡 罹 鷹 死 亡

議 自が口奮しい■の

,TP‐:PV‐HttV‐ Hib/DPT‐ IPV‐Hb′DPT― !PV‐
1

濱H雷
rンフルエンザ ◎ O ◎ ◎

=胴
1

◎ △ ◎ ◎

△  or ⑥ △ or COD COD ⑥

lMR/MMRV/MRV

その他 lPV(4価 より多いもの)
○

4価 以 ス 〕
O

(44面 じ1々 Iヽ
◎ ◎ 第‖相臨床 1武験

その他 lⅣワクチン 0 △ ◎ ◎

旧核ワクチン(non-800) 5 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

その他 lSVワ クチン 22 △

その他 ケイトメガロウイルスワクチン 6 △ 第‖相臨床試験

その他 7 ◎ △

改風
ワクチン 'CV(10●より多いもあ〕 7

O
(13価 以外)

△

(13価 以外 )
0 △

その他

その他 イルスワクチン

田凛炎菌ウクチン 9 △ △ ◎

その他 手足口痛ワクチン ⑥ △ ◎ 0
改員

ワクテン HBVワ クチン △ or◎ △ or◎ ◎ ◎

潔
詢
密
印
由

Ψ
インフルエンザ (経 鼻) 0 ◎ O

静状疱疹ワクチン 0 ◎ △ コ内では水度ワクテンがそのまま使えるのでは,(日 本小児保健協会)

混 ● 声ング熱ワクチン 1 0 △ ◎ ◎ ◎

|テフスワクチン 1 △ △ ◎

その他 {ルボウイルスワクチン 1 COD △ ⑥ 0

その他 7イコプラズマワクチン 1 ◎ △ ◎ O
7ラ リアワクテン 2 △ △ ◎ ◎ ◎

海外に仔在Tう か、
ま 自力鱚 菫しい■の

一ヽB型肝炎混合ワクチン 2 ◎

その他 4RSAワ クチン 3 ◎ ◎ 0 ◎

その他 :Bウイルスワクテン ４

・
3 ◎ △ ◎ O

その他 哺 溶遭菫ワクチン ◎ △ ◎ ◎

'エ

ストナイルワクテン 5 △ △ O O O
その値 層内疇員予防ワクテン 50 5

その他 t色 ブドウ球菌ワクチン ⑥ ◎ ◎ ◎

“̈ 壼帯膚ウイルスワクテン △ △ △ △ Δ

層外に存在するが、コレ,ワ クチン 7 △ △ O
r二媒介性脳炎ワクチン 7 △ △ ○

注)僕■負荷については、感染症発生動向調査、死亡槙計及び綸文情la等を轟に、結核感染症課があくまで目安として暫定的に分燿したものであり、科学的な倅価を経たものではない.

開発の■り状凛については、日本ワクチン産業協会からいただいた情報であり、空欄のワクチンについても研究機関などにおいてこ礎研究などが実施されている可能性はある。

0:患着ヌは死亡者が多くみられる

O:患者又は死亡者が一定欄鷹みられる

△:轟 者又は死亡者の敗は多くない



学会名 : 日本呼吸器学会

開発優先度の高いワクテンについて

海外にも存在しないワクチン

分類 ワクチン
国内の優先度 世界の優先廣

(3点 )

合計点 順位
疾病負 行(国 内) 疾病負荷 (海 外 )

流行地へα
渡航者数

F771発 の進捗
(国 内 )

コメント(5点 )
罹8 死 亡 罷患 死 亡

濯瓶看
台核ワクチン(non―BCO) 6 1 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

置航看
ワタチし インフルエンザ 1 ◎ 0 ◎ ◎

その他
ンヽフス

日本株でもυ●7vl―LYnn株でもないもの)
1 ◎ △

インフルエンザ (経 鼻) 1 ◎ ○

そのlLb ノロウィルスワクチン ⑥ 0 ◎ ◎

頑航看 ヨ日咳ワクチン
2 ◎ △ ◎ ◎

)TP‐ :PV‐ HttV― Rlb/OPT-lPV‐ Hib/DPT― IPV洲 DV

デング熱ワクチン 2 ○ △ ◎ ◎ ◎

マラリアウクチン △ △ ◎ ◎ ◎

ワクチン 'CV(10価 より多いもの) 3
O

(13価以外)

△

(13価以外 )
○ △

晨瓶書
熱帯病ウイルスワクチン Δ Δ △ △ △

腱膜炎菌ワクチン 3 △ △ ◎

その他 ,PV(4値 より多いもの ) 1
O

(4価 以外)

○
(4価 以外 )

◎ ◎ 軍lu相臨床試験

Д
チ

堅
ク IBVワ クチン △ Or◎ △ or◎ ◎ ◎

繹外に存在するが、

-

一ヽ日型肝炎混合ワクチン ◎

,状疱疹ワクテン 1 ◎ △

その他 ◎

その他 →Ⅳワクチン △

その他 △

の 他 マイコプラズマワクテン △
ｎ

自 !ま しい+,c 昴チ
'ス

ワクチン 0 △ △ ◎
尋外に存在Tう が、
と自が望

=ι
い́ta コレラワクテン 6 △ △ O

そのlt くルポウイルスワクチン △

その他 群ヽ溶連菌ワクチン △

その他 F炎 ワクチン 2 △ ⑥ △ or◎
言

九

混

タ ンエストナイルワクテン 7 △ △ O ○ O
その他 F足 口病ワクテン 2 △

その他 ナイトメガロウイルスワクチン 7 △ 第1相 臨床試験

r二媒介性脳炎ワクチン C 8 △ △ 0
そのlt 疇色ブドウ球薗ワクチン 2 ROD

その他 鳳純ヘルペスワクテン △

その他 :日 ウイルスワクチン △

その他 虐内感染予肪ワクテン 1

注)疾病負荷については、感染症発生動向調査、死亡枕ll及 び論文11報年を基に、結核感染症課があくまで目安として暫定的に分類したものであり、科学的な評価を経たものではない。

開発の進捗状況については、日本ワクテン産業協会からいただいた情報であり、空欄のワクチンについても研究機関などにおいて基礎研究などが実施されている可能性はある.

0:患者又は死亡者が多くみられる

0:患者又は死亡者が一定程度みられる

△颯 肴又は死亡者の数は多くない



学会名: 日本感染症学会

開発優先度の高いワクチンについて

注)喪綱負有については、口榮症発生動向調査、死亡航al及 び綸文11報等を基に、 目安として暫定的に分類したものであり、11学的な評価を経たもので1●ない。

開発の道拶状況についてlよ 、日本ワクテン産
=協

会からいただいた情報であり、空欄のワクチンについても研究機関などにおいて基礎研究などが実施されている可能性はある。

0:日者又は死亡者が多くみられる

0:患者又1,死亡者が一定程度みられる                      ・

△:■者スは死亡者の数は多くない

海外にも存在しないワクテン                               |

疾病負荷 (II外 )

(13価以外 )

での年少児への有効性と安全性に関する検肘が望まれる(日 本感染症学会)



学会名: 日本渡航医学会

開発優先度の高いワクチンについて

海外にも存在しないワクチン

分類
世界の優先度

(3点 )

合計点 順 位

疾病負荷 (国 内 ) 疾病負荷 〈海外 ) 流行地への
渡航者数

開発の進捗
(国 内

'

コメント(S点 )

罹 思 死 亡 罹 思 死 亡

含

チ

混

ク 声ング熱ワクチン l O △ ◎ ◎ ◎
見スで回円での騒業の可能餞 :よ ほとんどないが、海外からの綺入慇彙事例として報告されるので
コ内においても重要と考える。(日本渡航医学会)

混合
ワクチン

マラリアワクチン 1 △ ,△ ◎ ◎ ◎
医で国内での懸策の可能性はほとんどないが、海外からの輸入感染事例として報告されるので
にヽおいても重要と考える。(日 本渡航医学会)

1

海外に存在する力
'、

改
良が望ましいもの 1

当曇Pの
検種スケジュール緩和・接 1■ 負担の軽減 。医療安全の観点から必要不可欠 (日 本な航医

その他 1 △

その他 tSVワクチン △

限颯者
嗜核ワクチン(口 on― BCC) 2 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

・ンフルエンザ 2 ◎ O ◎ ◎

随膜炎菌ワクチン 2 △ △ ◎

吊チフスワクチン 2 △ △ ◎

その他 , △ 。r◎ △ or◎ ◎ ◎
混 含 シエストナイルワクチン 3 △ △ O O ○

臓 続 看
◎ △ ◎ ◎

ワクテン →BVワ クチン 3 △ or◎ △ or◎ ◎ ◎

その他 ノロウイルスワクチン ○

その他 手足口病ワクチン △ (

その他 ◎ △

その他 4PV(4価 より多いもの )

0
(4価 以 外 )

O
(4価 以夕ヽ〕 ◎ ◎ 語

“

:相饉床試J

噸”̈ 'CV(10価 より多いもの

'

0
(13価 以外)

△
〈13価 以外)

0 △

海外に存在するが、改
良が超ましいもの

一ヽ日型肝炎混合ワクチン ◎
:醤、,21響雲0響重饗22■491ヽ 名ヽ量,理14憾,告 Lヽ さ型」甲■■宣F生く

11セ「亀l｀ 力ι ttι

i扁患箸重鮮動 y;淳男f潤欄欄健■螂 ぶ、1雛称率
・

:

海 外 に仔 蜃 す るか 。取 インフルエンザ(経■) 30 ◎ O 日内での年少児への有効性と安全性にDIす るい酎が望まれる(日 本渡航医学会)

静状疱疹ワクチン ◎ △

コレ,ワ クチン △ △ O

日が 望 詢 _いもの
グニ媒介性層炎ワクテン △ △ O

その他 パルポウイルスワクチン △ C
その他 サイトメガロウイルスワクチン △ 〔 第‖相饉床試J
その他 単純ヘルベスワクチン △

その他 二Bウ イルスワクテン △ C
その他 2 △ 〔

その他 2 △

ワクチン 椰帯病ウイルスワクテン △ △ △ △ △

その他 ◎

その他 ИRSAワ クチン 2 ◎

その他 完内感染予防ワクチン 2

注)疾病負宿については、感染症発生動向調査、死亡統ll及 び論文情報率を基に.結核G榮症課があくまで目安として暫定的に分類したものであり、科学的な評価を経たものではない.

DR発 の進捗状況については、日本ワクチン産業協会からいただいた情報であり、空欄のワクチンについても研究機関などにおいて基礎研究などが実施されている可能性はある.

0:患者又は死亡者が多くみられる

O:患者又は死亡者が一定程度みられる

△:患者又|よ 死亡者の数は多くない



学会名: 日本産科婦人科学会

海外にも存在しないワクチン `                                 |

国内の優
先魔
(6点 )

果を高めるため1手は4価以上の多価ワクチンは必須であるため.癌予防につながる菫要なワクテンであるため.(日

イトメガロウイルスワクテン

二対する母子0簗対策が功を晏したように、HOVに対し

O
(13価 以外)

●感業による成人におけるHBV感染、重延を予防できるため.(日 本鷹科帰人11学会)

(13価 以 外 )

性行為感彙による咸人におけるHDV`腱 、二燿を予防できるため。(日 本崖科婦人14学会)

注)晨 膚負書については、感彙掟発生動向IH査 、死亡統lt及びn文情la年をこに、結核感簗症凛があくまで目安として暫定的に分類したものであり、科学的な評価を経たもので1よ ない。

開発の遣炒状況については、日本ワクテン鷹集協会からいただいた情leで あり、空llHの ワクテンについても研究機関などにおいて基礎研究などが実施されている可能性はある。

0:患者ヌ1よ 死亡者が多くみられる

0:用者又は死亡者が一定撻魔みられる

△:患者又は死亡者の欧は多くない



学会名: 日本細菌学会

開発優先度の高いワクチンについて

海外にも存在しないワクテン

疾病負荀 (国 内)

が高いこと、G染者が多軟存在することより、優先度は最も高い.(日本Io薗 学会)

者数のll加 より、優先度は最も高い.(日 本紹歯学会,

性の高さより優先度は最も高い。(日 本In菫 学会 )

での優先度は高い.(日本00日 学会 )

性の高さから優先晨は高い.(日 本In歯 学会)

点てo優先度は高いものではない.(日 本組口学会,

高いとは言えr●い。(日 本|● 菫学会)

ンの有用性は瞳たされていない。(日 本

“

口学会)

サイトメガロウィルスワクテン

注)供病負荷についてIき 、

「
彙掟発生動向調査、死亡続:十 及び論文情ll年をこに、縮敏感巣掟田があくまで目安として暫定的に分類したものであり、 を騒たものではない。

JI発 の■レ状況については、日本ワクチン麿彙協会からいただいた情報であり、空槽のワクテンについても研究機関などにおいてヨ凛研究など力:実施されている可ル性はある。

0:鷹者又は死亡者が多くみられる

0:患者又は死亡者が一定程度みられる

●:3者又は死亡者0"は ,く ない



学会名 : 日本プライマリ・ケア連合学会

開発優先度の高いワクチンについて

海外にも存在しないワクチン

分用 ヮクチン 合lt点 順 位

疾病負荷 (国 内) 疾病負荷 (海 外)

岬̈
欄発の進捗

(国内)(6点 ) (0点 )
罹患 死 亡 罹患 死亡

インフルエンザ 1 ◎ O ◎ ◎

◎ Δ ◎ ◎

その他 日本線でも」87V卜 LVn融 でもないもの】 1 ◎ △

ワクテン i●Vワクチン 1 △ o「 ◎ △ or◎ ◎ ◎

日外に帯 するが、改員カ
1

ンフルエンザ(経鼻) 1 ◎ O

その他 ◎ ○ ◎ ◎

その他 O △ ◎ ◎

その他 tSVワクチン ◎ △ ◎ ◎

その他
`ル

ポウイルスワクテン 1 ◎ △ ◎ σ

その他 諄ヽ層壇 ロワクテン 5 8 1 ◎ △ ◎ ◎

その他 ,■肝炎ワクチン 1 △ οr◎ △ o「 ◎ ◎ ◎
暉外に薔覆するが、改■〃

:“R/MMRV/MRV 5 7 2

中状疱

"ワ

クチン ◎ △

「
テフスワクテン 4 7 2 △ △ ◎

デング腱ワクテン O △ ◎ ◎ ◎

マラリアワクチン △ △ ◎ ◎ ◎

嗜槙ワクチン(norDCC) 3 6 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

その他
"RSAワ

クチン 6 ◎ ◎ ◎ ◎

その他 lPV14価 より多いもの)

○
(4価 以外)

O
(4価以外)

◎ ◎ _ 第lll相 饉床試験

ワクチン 'CV(10●より,いもの)
O

13価 以外)

△
(13価以外)

O △

輪
菫瞑炎菫ワクテン △ △ ◎

r二鰈介性層共ワクチン △ △ O
その他 t色プドウ球歯ワクテン ◎ ◎ ◎ ◎

その他 F足 口綱ワクチン 4 ◎ △ ◎ O
含

摯

滉
々 ンエストナイルワクテン 2 △ △ O O ○

一ヽ日型lT共鳳含ワクチン 5 ◎

コレ,ワクチン 2 4 △ △ O
その他 7イコプラズマワクテン 3 5 ◎ △ ◎ O
その他 ナイトメガロウイルスワクチン 2 4 ◎ △ ◎ ○ 第1相 口床試験

その他

`範

ヘルペスワクチン 1 ◎ △ ◎ O
その他 :●ウイルスワクチン 1 ◎ △ ◎ ○

その他 た内●簗予防ワクチン

慶帯病ウイルスワクテン 1 △ △ △ △ △

目安として暫定的に分類したものであり、科学的な評価を経たものではない。

開発の■拶状夕については、日本ワクチン底案協会からいただいた情報であり、空欄のワクテンについても研究機関などにおいて基礎研究などが実旋 れている可能性はある。
0:凛者スは死亡者が多くみられる

0:患者又は死亡者が一定租慶みられる

△:患者又は死亡者の数は多くない



学会名 : 日本小児科学会

開発優先度の高いワクチンについて

疾病負荷(海外)

ノロウイルスワクチン

サイトメガロウイルスワクテン

インフルエンザ

(13価 以外

△

(13価 以外 )

ンフルエンザ (経鼻 )

エストナイルワクチン

予防ワクチン

荷については、懇染症発生動向調査、死亡続計及び論文情報等書基に、結核感染症課があくまで目安として暫定的に分類したものであり、科学的な評価を経たものではない

開発の進捗状況については、日本ワクチン産業協会からいただいた情報であり、空欄のワクチンについても研究機関などにおいて基lt研究などが実施されている可能性はある。

0:患者又は死亡者が多くみられる

0:0者又は死亡者が一定程度みられる

△:患 者又は死亡者の数は多くない



学会名: 日本ワクチン学会

開発優先度の高いワクチンについて

海外にも存在しないワクチン

疾病負荷 (海 外 )

効性の向上が必要 (日 本ワクチン学会)

是非必要。 MRVも 国内開発可能。(日 本ワクテン学会 )

可及的棒やかに「F3発 し、6価までもっていく。(日 本ワクチン学会)

ワクチンとして早期承認発売。(日 本ワクチン学会)

ワクテンとして早期承認発売.(日 本ワクチン学会)

大きな流行あり。(日 本ワクチン学会)

毎年乳幼児に流行し、■症化例もある。(日 本ヮクチン学会 )

日脳 ワクチン

"発

の実績がある。東南アジア最大の感彙症のひとつ (日 本ワクチン学会 )

の向
=が

必要(日 本ワクチン学会)

炎率が●く、有効性がより高いワクテンが必要。llに国内で。(日 本ワクテン学会)

○
(13価 以外)

△
13価以外)

柴用化されているに)不活化は長年我が国でも研究され‐ るヽメ日本ワクチン学

らに拡大する。(日 本ワクチン学会)

(日 本ワクチン学会 )

界的には最重要ワクチン(日 本ワクテン学会)

や餞摯防御抗原に工夫を加える(日 本ワクテン学会)

米国ではHAも H日も小児のルーテンに入ってきている(日 本ワクチン学会,

世界的には最重要ワクチン 有効性の向上と副反応の軽減が必要 (日 本ワクチン学会)

サイトメガロウイルスワクチン

曇ド
にキャ

ィ
アーカt多 く、肝がんの原因になる。HA―HB― HO滉合ワクチンもめざす(日 本ワクチン

性がない(日 本ワクテン学会)

的でない」(日本ワクチン学会)

注)僕病負荷については、感彙症発生動向調査.死亡統計及び綸文情報等を基に、結核餞彙症謀があくまで目安として暫定的に分類したものであり、科学的な評価を経たものではない

開発の進炒状況については、日本ワクチン産業協会からいただいた情報であり、空Inの ワクチンについても研究機alなどにおいて基礎研究などが実施されている可冑t性 はある.

0:●者スは死亡者が多くみられる

O:●者ヌはπ亡者が一定程度みられる

△:患者又は死亡者の歎は多くない



学会名 日本小児科医会

開発優先度の高いワクチンについて

、死亡ll計及び論文情報写を基に、結核感榮症屎があくまで目安として暫定的に分類したものであり、11学的な評価を経たものではない.
注)疾 痢負行については、

◎ :患者又は死亡者が多くみられる

0:屋者スは死亡者が一定祖凛みられる

△ :患者スは死亡者の数は多くない

海外にも存在しないワクチン

でも全菌体でもないもの)

エストナイルワクチン

ル`ボウイルスワクチン

―日型肝炎理合ワクチン

インフルエンザ(経 ■)

二鰈介性脳炎ワクチン

開発の進捗状況については、日本ワクチン産業協会からいただいた情報であり、空欄のワクチンについても研究機関などにおいてこ腱研究などが実施されている可能性はある.



参考資料 1

予防接種に関する基本的な計画 (素案)

はじダ刈こ

昭和 23年の予防接種法 (昭和23年法律第68号)の制定以来、60年以上が経過
――したがTこ の間t予防接種がで感染症の発生及びまん延の防止【公衆衛生水準の向上 t

国民の健康の保持に著しい効果を上げ、かつて人類にとつて脅威であつた天然痘の制

圧、西太平洋地域のポリオの根絶など人類に多大な貢献を果たしてきたことは、歴史的

にも証明されているところである。

一方、1990年代に入り、麻しん 口おたふくかぜ・風しん混合 (MMR)ワ クチン

やインフルエンザワクチンなどによる健康被害が社会的な問題となり、予防接種の安全

性に対する国民の懸念が増加し、その結果として、世界保健機関 (WHO)が推奨して

いるワクチンが予防接種法の対象となっておらず、他の先進諸国と比べて公的に接種す

るワクチンの数が少ない、「ワクチンロギヤップ」が生じてきた歴史があつたことも合

わせて認識する必要がある。本計画は、このような予防接種行政の歴史を十分に踏まえ

つつ、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の基本的な計画とし

て、これからの予防接種に関する中長期的なビジョンを示すものである。



第T予 防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に関する基本的な方向

一 予防接種施策への基本的姿勢

予防接種とは、予防接種法第 2条第 1項において「疾病に対して免疫の効果を得さ

せるため、疾病の予防に有効であることが確認されているワクチンを、人体に注射 し、

又は接種すること」と定義されている。

予防接種は、疾病予防という公衆衛生の観点、個人の健康保持の観点から、社会や

国民に大きな享受をもたらしてきた一方、極めてまれではあるが不可避的に生ずる予

防接種の副反応による健康被害をもたらしてきた。

このような事実について十分に認識 し、わが国の予防接種施策は国民のワクチン ロ

予防接種に関する理解と認識を前提に「予防接種/ワクチンで防げる疾病は予防する

こと」を基本的な姿勢とする。

また、予防接種施策を進めるに当たっては、感染症そのものの発生及びまん延防止

の効果、副反応による健康被害のリスクについて、科学的証拠を基に比較考量の上、

推進を図つていく。

二 科学的根拠に基づく予防接種施策の推進

予防接種施策を推進するための科学的根拠として、ワクチンの安全性に関するデー

タ、有効性に関するデニタ、費用対効果に関するデータについて可能な限り収集を行

い、客観的で信頼性の高い、最新の科学的知見に基づき、厚生科学審議会予防接種・

ワクテン分科会と同分科会に設置された3つの部会 (以下「分科会等」という。)の
意見を聴いた上で、予防接種施策に関する評価・検討を行つていく。

具体的には、既に薬事法上の製造販売承認を得た定期接種化されたワクチンにつ

いては、ワクチンの有効性・安全性 口費用対効果について、分科会等の意見を聴いた

上で、予防接種法上の位置付けも含め評価 口検討を行う。

また、薬事法上の製造承認は得ているが、定期接種化されていないワクチンについ

ても、分科会等の意見を聴いた上で、予防接種法上の位置付けについて評価 口検討を

イテう。



第二 国、地方公共団体その他関係者の予防接種に関する役割分担に関する事項

予防接種施策を実施するに当たり、関係者の役割分担については以下のとおり。

一 国の役害1

予防接種法に基づく定期の予防接種 (以下「定期接種」という。)は、地方自治法

上の自治事務として市区町村を実施主体として行われているが、予防接種法に基づい

て実施されていることを踏まえ、予防接種の対象疾病、接種対象者、使用ワクチン、

接種回数、接種方法等については、分科会等の意見を聴いた上で、国が決定する。

また、予防接種法第 23条に基づき、国の責務とされている、予防接種に関する啓

発及び知識の普及、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、予防接種の有効性及び安全性向上のために必要な調査及び研究について着実な実

施を図るとともに、副反応報告制度の運用や健康被害の救済についても、円滑な運用

を行つていく。

さらに、予防接種に関する海外からの情報収集・情報提供や全国的な接種率の把握

など、都道府県t市区町村等での対応が難しいものについては、国の役割として行つ

ていく必要がある。

また、定期接種の実施主体である市町村が円滑に実施できるよう、関係者と調整 し、

必要な措置を講じていく必要がある。

二 都道府県の役割

都道府県は、予防接種に関して、管内の市区町村間の広域的な連携や国との調整を

行う。具体的には、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、地域の予防接種を支援するための中核機能を担 う医

療機関の整備、健康被害の救済、予防接種の安全性 口有効性の向上を図るための調査

への協力等を行う。

また、都道府県はこれらを着実に実施するため、保健所 口地方衛生研究所の強化、

医師会等関係者との連携強化など、都道府県が主体的に取り組むよう努める必要があ

る。

三 市区町村の役割

市区町村は、定期接種の実施主体として、医師会等関係者との連携のもとに、適正

かつ効率的な予防接種の実施、健康被害の救済、副反応報告制度の円滑な運用等に資

する予防接種の安全性 口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

等を行う。



四 医療関係者の役割

医療関係者は、予防接種の適正な接種及び医学的管理、接種事故の防止、ヮクチン

の安全性・有効性等に関する被接種者への情報提供、入念な予診、迅速な副反応報告

等の安全性・有効性の向上を図るための調査への協力や、ワクチンの最新知見の習得

等に努める必要がある。

五 ワクチンの製造販売業者、卸売販売業者の役割 ′

ワクチンの製造販売業者、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 口報告等を行う。

六 被接種者、保護者の役割

被接種者及び保護者は、予防接種による疾病予防の効果と副反応のリスクの双方に

関する正 しい知識を持ち、自らの意思で接種することについて、理解する必要がある。

七 その他関係者の役割

報道機関、教育関係者、各関係学会等は、広 く一般国民が予防接種の効果及び副

反応のリスク等の情報について正 しい知識が得られるための活動や普及啓発に努め

るよう取り組む必要がある。



第二 予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に係る日標に関する事項

一 基本的な考え方

国は、予防接種の効果的な推進のため、予防接種に関わる多くの関係者と現状及び

課題について、共通認識を持つた上で科学的根拠に基づいて目標を設定し、国民や関

係者に対してその目標や達成状況について周知する。

これらの方針に基づき、当面の目標として、「ワクチンロギヤップ」の解消、接種

率の向上、新たなワクチンの開発、普及啓発の充実について実施する。

なお、本計画については、様々な社会的状況の変化に的確に対応するため、予防接

種法第 3条第 3項に基づき「少なくとも5年 ごとに再検討を加え、必要があると認め

るときは、これを変更していかなければ」ならないとされているが、予防接種に関す

る施策の実施状況や効果 口意義、成果については、分科会等の場で 1'年 ごとにPDC
Aサイクル (計画 口実施 口評価・改善)による定期的な検証を行い、5年を待つことな

く適宜見直していくよう努めることとする。

ニ ワクチン・ギヤラプの解消

わが国では、予防接種の副反応の問題等を背景に予防接種行政に慎重な対応が求め

られてきた経緯から、世界保健機関 (WHO)が推奨しているワクチンが予防接種法

の対象となつておらず、他の先進諸国と比べて公的に接種するワクチンの数が少な

い、「ワクチン・ギヤツプ」の問題が生じているところである。

また、厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会等において、「広く接種すること

がのぞましい」とされた 7つのワクチンのうち、平成25年度にHib感染症、小児

の肺炎球菌感染症、ヒトパピローマウイルス感染症の3ワ クチンが予防接種の対象疾

病となつたが、その他水痘、おたふくかぜ、B型肝炎、成人用肺炎球菌の4ワ クチン

については、ワクチンの供給・実施体制の確保、必要となる財源の捻出方法等の検討

を行つた上で、関係者の理解を得るとともに、副反応も含めた予防接種施策に対する

国民の理解を前提に、必要な措置を講じていく必要がある。

また、ロタウイルスワクチンについても、4ワ クチンと同様に、必要な措置を講じ

ていく必要がある。

さらに、新規のワクチンについては、薬事法上の手続きを経て製造販売承認が行わ

れた際には、速やかに、当該ワクチンの予防接種法上の位置付けについて分科会等の

意見を聴いて検討し、必要な措置を講じるよう努める。



三 接種率の向上

感染症のまん延防止や国民の疾病予防の点において、定期の予防接種について、

高い接種率は重要なことから、国や市区町村等関係者は接種率の向上のための取 り

組みを進めていく。

なお、接種率についての統一的な算出方法や目標とすべきワクチン毎の接種率に

ついて、引き続き検討する。

四 新たなワクチンの開発 <研究開発及び生産・流通部会で審議>

五 普及啓発 “広報活動の充実

国は、一般国民及び被接種者・保護者に対し、予防接種の効果、ワクチンの有効

性 口安全性、副反応のリスク、副反応を防止するために注意すべき事項等について、

普及啓発の充実を図る。

具体的には、リーフレット等の作成や報道機関を通 じた広報等を積極的に行うこ

とにより予防接種に対する国民の理解の醸成を図るとともに、関係者は、必要な協

力をするよう努める。

また、一般国民や被接種者 口保護者が分か りやすい情報提供のあり方や、普及啓

発 口広報活動の有効性の検討も併せて行 う。



第四 予防接種の適正な実施に関する施策を推進するための基本的事項

一 予防接種に要する費用

予防接種に要する費用については、自由取引で価格が決められているが、接種費用

の多くが公費により実施されている。

そのため、国、地方公共団体、その他の関係者が連携しながら、ワクチンに関する

価格調査の実施、公平で透明性の高い価格決定プロセス及び接種に要する医学的管理

の費用水準の検討等を行い、その結果について国民や関係者に情報提供する取組みが

必要である。

二 健康被1害救済制度

予防接種法に基づく予防接種は、感染症の発生及びまん延の防止のため、法に基づ

く公的な制度として実施している中で、極めてまれではあるが予防接種の副反応によ

り健康被害が不可避的に発生するという特殊性に鑑み、国家補償の観点から、法的な

救済措置として健康被害救済を実施している。

健康被害救済制度については、引き続き客観的 口中立的な審査を行い、国民が分か

りやすい形で情報提供に取組む必要がある。

また、国民が予防接種に対して安心感が得られるよう、定期接種の健康被害救済制l

度や任意接種で独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下「PMDA」 という。)

が実施している健康被害救済制度について、制度の周知・広報の充実に取組む必要が

ある。

三 予防接種記録の整備

予防接種記録の整備については、未接種者の把握による接種勧奨を通じた接種率の

向上、予防接種台帳のデータ管理の普及や活用のあり方について、個人情報保護の観

点や社会保障・税番号制度の導入に向けた状況も考慮の上、検討を進めていく必要が

ある。

また、個人の予防接種歴の把握等においては、母子健康手帳の活用が重要な役割を

果たしている。そのため、母子健康手帳の意義を改めて周知し、成人後も本人が予防

接種歴を確認できるよう、引き続きその活用を図つて行くことが重要である。

なお、平成25年に公布された、「行政手続における特定の個人を識別するための

番号の利用等に関する法律 (マ イナンバー法)」 を踏まえ、国民一人ひとりが自分の

個人情報をインターネット上で確認できる仕組み (マ イロポータル)を活用し、個人

が接種記録の確認をできる仕組みとなるよう、必要な準備を行つていく。



第五 予防接種の研究開発の推進及びワクチンの供給の確保に関する施策を推進するた

めの基本的事項

<研究開発及び生産 "流通部会で審議>



第六 予防接種の有効性及び安全性の向上に関する施策を推進するための基本的事項

一 基本的な考え方

予防接種の有効性及び安全性の向上を図るため、科学的根拠に基づくデニタを可能

な限り収集し、感染症発生動向による疾患の発生状況や重篤度の評価、感染症流行予

測調査による抗体保有状況等の調査、ワクチンの国家検定による適正管理等を通 じて

予防接種施策の推進を図る。

二 副反応報告制度

定期接種の副反応報告については、25年 3月 の予防接種法の改正により、予防接

種実施医療機関からの報告の義務化、保護者からの報告制度の周知などの取り組みが

強化されたが、同制度の定着・浸透に向けて、関係学会、医師会等関係者の協力のも

とに一層の取組みを行つて行く。

また、副反応検討部会で、薬事法に基づく副作用報告と合わせて定期的に評価、検

討、公表する仕組みの充実、特に死亡や重篤な副反応が報告された場合は国立感染症

研究所及びPMDAで 必要な調査を行うなど、着実な実施を図る6

また、副反応報告の調査・整理については、PMDAで 行うことができる仕組みと

なつたことを踏まえ、迅速に処理できるようPMDAを 支援 していく。

副反応報告制度の精度向上や効率的な収集 “分析を行うため、報告書の電子化や集

計 口報告方法について、検討を進めていく必要がある。    、

三 感染症サーベイランス体制

既定の定期接種ワクチンの評価や新たなワクチン導入の検討を行う場合、ワクチン

接種の有効性及び安全性に関する科学的データを随時評価することが重要であり、感

染症サーベイランスを通じた感染症患者、病原体、抗体保有状況等の情報に関し、感

染症発生動向調査や感染症流行予測調査等により、収集・解析、検討を重ねていくこ

とが重要である。

具体的な取組みとして、接種率を把握するための分子 口分母に関するデータベース

の整理や国が保有するレセプ トデータの活用を図るよう努める。

また、感染症流行予測調査により、ワクチン導入後もワクチン導入による効果・起

因病原体の動向の把握に努めていく必要がある。

これらの取組みの推進には、地方公共団体や医療機関、国立感染症研究所、地方衛

生研究所の協力が重要であることから、これらの連携体制の強化に努める必要があ

る。



四 予防接種関係者の資質向上

医療従事者は、被接種者や保護者に対する予防接種の効果や副反応に関する丁寧な

説明、特に接種医は基礎疾患を有する者などに対する慎重な予診を行うことが重要で

ある。

一方、近年、接種ワクチンの種類や回数が増加 口複雑化しており、接種事故への懸

念やワクチンの最新知見を得る必要性が高まっていることを踏まえ、厚生労働省は文

部科学省や都道府県、関係学会、医師会等医療関係団体などと連携し、医療従事者を

対象とした予防接種に関する継続的な教育、研修の充実を図る。
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第七 予防接種に関する国際的な連携に関する事項

= 基本的な考え方                     
｀

予防接種を取 り巻く環境は国内外とも急速に変化しており、国はて世界保健機関や

その他の国際機関、海外の予防接種に関する情報を有する国内機関との連携を強化し

て情報収集・交換を積極的に行う。また、世界的な予防接種制度の動向や最先端の研

究開発等の把握に努めるよう、取り組みの強化を図る必要がある。

二 日本の国際化に向けた対応

わが国の国際化の進展に伴い、海外に渡航する者や帰国する者への対応として、海

外の予防接種に関する情報提供や海外で予防接種した者の取扱の検討、増加する在日

外国人向けに接種スケジュールや接種記録等について、複数の言語での情報提供等の

検討を進める必要がある。

また、海外渡航者に対して接種しやすい環境の整備について検討する必要がある。



第八 その他予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に関する重要事項

一 同時接種、接種間隔等について

予防接種法に基づく予防接種が多岐に渡り接種するワクチンが増える中、より効率
的・効果的な予防接種を推進するため、現在学会等で議論されている同時接種、接種
間隔、接種部位に関して、国が一定の方向性を示すため、学会等関係機関と意見交換
及び分科会等で検討する必要がある。

二 関係部局間との連携について

予防接種施策の推進に当たり、医療関係者や衛生部局以外の分野、具体的には都道
府県労働局等との連携・協力が重要であり、連携の強化に努める必要がある。

また、児童・生徒に対する予防接種施策には、学校保健との連携が不可欠であり、
厚生労働省及び都道府県・市町村衛生部局は文部科学省や都道府県・市町村教育委員
会等の文教部局との連携を進め、例えば、必要に応じて、学校や就学時の健康診断の
場において、予防接種に関する情報の周知を依頼する等、予防接種施策に活用できる
取組みの推進に努める必要がある。
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参考資料 2

予防接種に関する基本的な計画について (第 1～第 8)

【予防接種基本計画の項目 (予防接種法により規定)】

今回の予防接種基本方針部会においては、予防接種基本計画において策定することとされて

「
Tる項目の第 1~ん第8うちt前回第 4~回予防接種基本方針音F会では第 lπ第4を審議、今回

の予防接種基本方針部会で第6～第8を審議する。

なお、第5については第 4回研究開発及び生産・流通部会 (25年 9月 13日 )におい

て審議する。

第 1 予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に関する基本的な

方向

第2 国、地方/AN共団体その他関係者の予防接種に関する役割分担に関する

事項

第3 予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に係る目標に関する

事項

第4 予防接種の適正な実施に関する施策を推進するための基本的事項
′第5 予防接種の研究開発の推進及びワクチンの供給の確保に関する施策を

推進するための基本的事項

第6 予防接種の有効性及び安全性の向上に関する施策を推進するための

基本的事項

第7 予防接種に関する国際的な連携に関する事項

第8 その他予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に関する重要

事項



第 1 予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に係る基本的な方向

○ 予防接種の便益性とリスクの両面について、科学的ェビデンスを基に比
較考量 しながら、定期接種の是非について検討することを盛 り込んではど
うか

O 科学的なエビデンスとして、
日副反応報告等のワクチンの安全性に関するデータ
ロ感染症サーベイランス等に基づく有効性に関するデータ
ロ医療経済分析に基づく費用対効果に関するデータ

を分析・評価することを盛 り込んではどうか

○ 上記の科学的なエビデンスの基で、分科会等の意見を聴いた上で予防
接種に関する施策を評価 n検討 していくこととしてはどうか

○ このような評価・検討を踏まえつつ、基本的な方向性は、「予防接種/ワ
クチンで防げる病気は、予防接種/ワ クチンで防ぐ」こととしてはどうか



第 2 国、地方公共団体その他関係者の予防接種に関する役割分担に関する

事項

○ 関係者の役割分担については、第二次提言や予防接種基本方針部会での

関係者ヒアリングなどを踏まえ、以下の項目に分類 して予防接種基本計画

を策定してはどうか

一 国の果たすべき役割
二 都道府県の果たすべき役割

三 市区町村の果たすべき役割

四 医療関係者の果たすべき役割
――一一一― ――五

~r7グ
チンの製造販売業者:卸売販売業者の果たすべき役割

~~

六 被接種者・保護者の果たすべき役割

【一 国の果たすべき役割】

○ 国の果たすべき役割として、
日予防接種の対象疾病、接種対象者、使用ワクチン、接種回数等の決

定         :
口予防接種に関する啓発及び知識の普及
・予防接種の研究開発の推進
・ワクチンの供給の確保 (平時・緊急時の対応)

'予防接種従事者への研修
口予防接種の有効性及び安全性向上のために必要な調査及び研究
口健康被害救済の費用負担、審査・認定業務

としてはどうか

○ 被接種者、保護者がワクチンの正しい知識の習得・理解するための前

提として、予防接種に関する有効性や効果・リスクに関する情報の提供

を引き続き行つていくことを盛 り込んではどうか

【二 都道府県の果たすべき役割】

○ 都道府県の果たすべき役割として、
口管内市区町村との広域的な連携や国との調整
・予防接種に関わる医療関係者等の研修
口緊急時のワクチン供給確保や調整
・健康被害救済の費用負担



口予防接種の安全性 口有効性向上を図るための調査協力
・住民への情報提供
としてはどうか

【三 市区町村の果たすべき役割】

○ 市区町村の果たすべき役割として、
日実施主体としての適正 口効率的な定期接種の実施
・健康被害救済の費用負担及び給付業務
・予防接種の安全性 口有効性向上を図るための調査協力
・住民への情報提供
としてはどうか

【四 医療関係者の果たすべき役割】

○ 医療関係者の果たすべき役割として、
ロワクチンの適正な接種、安全性 口有効性等の被接種者への情報提供
・ワクチンの適正な接種のための技術・知識の習得
日入念な予診
・予防接種の安全性・有効性向上を図るための調査協力
としてはどうか

【五 ワクチンの製造販売業者、卸売販売業者の果たすべき役割】

○ ワクチンの製造販売業者、卸売販売業者の果たすべき役割として、
日安全かつ有効なワクチンの研究開発
・ワクチンの安定的な供給
・副反応情報の収集・報告
としてはどうか

【六 被接種者・保護者の果たすべき役割】

○ 被接種者・保護者の果たすべき役割として
ロワクチンのリスクも含めて正しい知識を持つて接種を受ける必要があ
ること、

について理解 して頂くこととしてはどうか



第3 予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に係る目標に関する

事項

○ 目標に関する事項については、以下の目標に分類して基本計画を策定

してはどうか
一 ワクチン・ギヤップの解消について     .
二 接種率の向上について

【一 ワクチンロギヤップの解消について】

○ ワクチン ロギャップの解消を図る前提として、ワクチンの供給・実

施体制の確保、必要となる財源のねん出・確保、副反応も含めた予防

接種施策に対する国民の理解等の課題について、盛り込んではどうか

○ わが国のワクチン ロギヤップの現状を示しつつ、「広く接種すること

がのぞましい」とされているワクチンについて、定期接種も含めて広

く接種を推進する方法について検討していくことを盛り込んではどう    |
ノリヽ

|
○ 新規のワクチンについて、薬事法上の手続きを経て製造販売の承認    |

がなされた際、分科会等の意見を聴いた上で、必要な措置を講じると    |
の方針を盛 り込んではどうか                      |

○ こうした課題の解消を図りつつ、将来的なワクチン ロギヤップの解    |
消に向けて、わが国の予防接種施策が再び先進諸国並に国際的に認知    |
されることを目指すことを盛り込んではどうか

【二 接種率の向上について】

○ 接種率の向上に向けた取り組みについて、盛り込んではどうか



第4 予防接種の適正な実施に関する施策を推進するための基本的事項

○ 適正な実施に関する施策を推進する基本的事項について、以下の項目
に分類 して基本計画を策定してはどうか
― 予防接種に係る費用の適正化
二 健康被害救済制度
三 接種記録の整備

【― 予防接種に係る費用の適正化】

○ 予防接種に係る費用の多くが公費により実施されていることから、
公平で透明性の高い価格決定のプロセスを行い、国民に情報提供 し
ていくことを盛り込んではどうか

O また、予防接種に係る費用の適正化について具体的に実施するため、
日公的接種の価格や経費についての一層の効率化
・公平で透明性の高い価格決定プロセスの国民への提示
・ ワクチン価格調査や自治体の委託単価調査の実施及び公表
・接種に当たり必要な医学的な管理に係る費用等の適切な水準のあり

方

について、盛り込んではどうか

【二 健康被害救済制度】

○ 健康被害救済制度について、予防接種の特殊性や国家補償の観点か
ら健康被害救済制度が重要な制度であることを盛 り込んではどうか

○ 健康被害救済制度について、一般国民に広く周知される方策につい
て検討することを盛り込んではどうか

○ 任意の予防接種による健康被害救済について、PMDAが 実施 して
いることの周知も、併せて検討することを盛り込んではどうか



【三 予防接種記録の整備】

○ 予防接種記録の整備については、接種者の把握や接種率の向上等を

図るために必要な取 り組みであることを盛り込んではどうか

○ また、社会保障 口税番号制度の導入状況などを踏まえ、予防接種台

帳のデータ管理の普及や個人の接種記録の管理等、その活用のあり方に

ついて検討することを盛り込んではどうか

○ 併せて、母子健康手帳への記載や活用等、母子保健行政との連携に

ついてモ磁刀込んでぼどうか



第 5 予防接種の研究開発の推進及びワクチンの供給の確保に関する施策を推
進するための基本的事項

○ 予防接種の研究開発の推進及びワクチンの供給の確保に関する施策を推進
するための基本的事項について、第二次提言 (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「予防接種制度の見直しについて (第二次
提言)」 )や研究開発及び生産・流通部会での関係者ヒアリングなどを踏まえ、
以下の項目に分類して基本計画を策定してはどうか
一 ワクチンの研究開発の促進
ニ ワクチンの生産・流通体制

【― ワクチンの研究開発の促進】

○ 基本的な方向について、国民のワクチン ロ予防接種に関する理解を前提と
しつつ、「予防接種/ワ クチンで防げる病気は、予防接種/ワ クチンで防ぐ」
との考えのもと、研究開発を推進することを明記してはどうか。

○ 日本再興戦略 (平成 25年 6月 14日 閣議決定)等を踏まえ、感染症の克服
に必要なワクチンを世界に先駆けて開発 し、世界に輸出することを目指すこ
とを明記 してはどうか。

○ 医療ニーズや日本における開発の進捗などを踏まえ、開発優先度の高いワ
クチンは、○○ワクチン、○○ワクチン、○○ワクチンであることを明記 し
てはどうか。

○ ワクチンの開発には、国の関係機関、関係団体及びワクチン製造販売業者
との間において十分かつ適切な連携が図られることが重要であることを記載
し、わが国における研究開発支援の取り組みについて、明記してはどうか。
・国立感染症研究所
・独立行政法人医薬基盤研究所

○ ワクチンの研究開発力の強化を図り、国際競争力のあるワクチン生産基盤
を確保するため、以下の項目について引き続き検討することを明記 してはど
うか。
・国内外での疾病負荷や海外での開発・導入状況などに基づく市場性の見通

し
口感染症対策の目標設定
口感染症疫学調査の強化
口小児の治験を実施する環境の整備
ロワクチンの基礎研究及び実用化に向けた支援、産官学の協力
・国民へのワクチン 自予防接種に関する啓発 =理解向上
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○ ワクチン製造販売業者において、その能力に応じて、ワクチンの研究開発

を推進することが望ましいことを明記してはどうか。

【ニ ワクチンの生産・流通体制】

○ ワクチンの流通体制について (安定供給、ワクチンの偏在防止の観点)

○ ワクチンの生産体制について (安定供給、危機管理の観点)



第 6 予防接種の有効性及び安全性の向上に関する施策を推進するための基本
的事項

○ ワクチンの有効性や安全性に関するデータをできる限り収集し、感染症サ
ーベイランスなどによる疾患の発生状況や重篤度を評価する、感染症流行予
測調査による抗体の保有状況など、科学的データに基づき、予防接種施策を
推進することを盛り込んではどうか

○ 国は関係者の協力のもと、予防接種のリスクや有効性・安全性の向上に努
めることを盛 り込んではどうか

【副反応報告制度】

0 25年 4月 の改正予防接種法により副反応報告が義務化されたが、関係
者に対 し、本制度の普及啓発や周知・浸透に一層努めることを盛 り込んでは
どうか

○ 副反応報告の調査・整理について、個人情報の取扱に留意 しつつ、副反
応情報が迅速に処理できるよう、独立行政法人医薬品医療機器総合機構
(PMDA)を 支援することについて盛 り込んではどうか

O 定期的に副反応報告を評価、検討を行うことを盛 り込んではどうか

○ 死亡や重篤な副反応が報告された場合、国立感染症研究所及びPMDA
へ情報提供、剖検、検査方法等について対応を検討し、必要に応 じて専門家
の意見を聴き、迅速に対応することを盛 り込んではどうか

【サーベイランス体制】
○ 既存の定期接種ワクチンを評価する場合や新たなワクチンの導入を行う
場合には、適切な予防接種施策のあり方について、継続的に検討するための
仕組みが必要であることを盛り込んではどうか

○ 予防接種に関連する感染症患者、病原体情報等を感染症ごとに適した方
法で、継続して収集・分析するため、感染症サーベイランス体制の強化の
必要性や重要性について盛り込んではどうか

○ 具体的な取り組みとして、
口予防接種率把握のための分子 口分母のデータベースの整理
1予防接種台帳の電子化やレセプトロDPC情報の活用
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・サーベイランスの適正なあり方の検討 (予防接種歴を含めた患者情報の

収集)

などを盛り込んではどうか '

○ 感染症サーベイランスと同様に、感染症流行予測調査についても、適切

な予防接種行政を実施するための評価項目として重要であることを盛り込
んではどうか

○ 新たなワクチンの導入を検討する際には、
日新たなワクチンの導入に応じた起因病原体に関するサーベイランス体制

__ の検討 __  _三 ______
・ワクチン導入後の起因病原体の詳細な疫学的動向の把握

を行う必要があることなどを盛 り込んではどうか

○ これ'ら の実施について、自治体や医療機関、地方衛生研究所の協力が重

要であることを盛 り込んではどうか

【予防接種関係者の資質向上】
｀

○ 接種医などの医療従事者に対し、ワクチンの取り違え等の接種事故を防
ぐため、継続的な教育や研修の適正な実施や最新知見を得ることの重要性
について盛り込んではどうか

○ こうした取組みは市区町村での対応が難 しい場合もあることから、都道

府県・予防接種センター機能推進事業などを通 じ、取組みの充実を図つて
いくことを盛り込んではどうか

○ 文部科学省や関係学会等と連携して、予防接種に関する教育や研修の充
実について、盛り込んではどうか



第7 予防接種に関する国際的な連携に関する事項

O WHOや 各国当局、国内及び各国の関係機関や関係団体との連携の強化
を通じて、予防接種の実施状況のほかtワ クチンの有効性 口安全性や研究
開発等に係る海外との情報交換や連携を積極的に行うことを努めることを
盛り込んではどうか

○ 国際機関や発展途上国などにわが国の予防接種に関する情報を提供する
ことや、予防接種専門家の派遣等を通じて、予防接種施策に関して国際貢
献を図る必要性 口重要性を盛り込んではどうか
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第 8 その他予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に関する重要

事項

○ 現在、学会等で議論されている同時接種、接種間隔、接種部位について、

国として方向性について議論する必要があることを盛り込んではどうか

O 広 く一般国民に対し、予防接種に関する正しい知識や有効性 目安全性を

知つてもらう機会や広報活動の充実の必要性・重要性について盛り込ん

ではどうか

○ 一般国民が予防接種に関する有効性や効果・リスクに関し、理解されて

いるのか等、分かりやすい情報提供のあり方について検証することを盛り込

んではどうか

○ 児童・生徒の予防接種施策には、学校保健との連携が不可欠なため、文

部科学省や都道府県教育委員会等、文教部局との連携について盛り込んでは

どうか
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参考資料 3

○第 4回厚生科学審議会予防接種・フクチン分科会予防接種基本方針部会

○第 5回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会予防接種基本方針部会

○第 4回厚生科学審議会予防接種・フクチン分科会研究開発及び生産・流通部会

皐防義種に関する基本的な輌 _につしJに (案)_工:睾J生第 8)
に関する委員からの意見について (概要)

第 1 予防接種に関する総合的かつ計画的な推進に関する基本的な方向

○ 予防接種が感染症の予防に貢献した面、MMRワクチン訴訟など予防接種

により健康被害もあつた過去の歴史や反省について記載すべき

○ 予防接種で防げる疾病は予防接種で防ぐ (VPD)と いうことを理念と

してしつかり記述すべき

○ 予防接種の有効性についても記述して欲しい

○ 予防接種は、①個人にメリットをもたらすこと、②社会にメリットをも

たらすことに分けて記述するべき

○ 定期接種以外のものも含め広くワクチンー般について検討することを記

述すべきではないか。

○ 予防接種の「便益性」は経済的な意味が強いため、より適切な用語を用

いて記述することはできないか

O ワクチンの安全性 口有効性は並列しているのではなく連携しているので、

計画にそれが分かるような記述とするべきではないか

○ がん予防ワクチンなどウイルスロ細菌性ではない新たなワクチンについて

も、基本計画や分科会で検討をしていくのか



第 2 国、地方公共団体その他関係者の予防接種に関する役割分担に関する事項

【一 国の果たすべき役割】

○ 保健所 口地方衛生研究所の役割について明記してはどうか

○ 健康被害救済だけ費用負担となっているのはなぜか

○ 予防接種の施策はマスメディアの影響も大きい。直接マスコミと書かず
とも、「その他関係者の役割」として、その役割について盛 り込むことを検

討できないか                 ヽ

○ 国の役割の中に、VPDと いう理念の下で国民を守ることを明記するこ

とが必要ではないか

○ 国会において、与野党問わず広 く決議された附帯決議の意味は重い。そ
の重みを受け止め、その内容を尊重 した計画とするべき

○ 国の役割の中に、財政の確保や予防接種の費用負担を講 じることを明記

すべきではないか

○ 予防接種の効果や意義について、例えば疾患が減少したとか重症例が減

少した等といった感染症対策全体として評価・分析されるアウ トカムを記

すことが必要ではないか

○ 国の役割の中に、地方自治体では入手が難しい海外からの情報について、

積極的に情報収集 "情報提供することを加えて欲しい

○ 国の役割の中に、予防接種率や予防接種の実施状況を把握することを明

記するべきではないか

○ 本計画の対象となる「使用ワクチン」には、既存ワクチンだけでなく、

混合ワクチンなど、これから開発・導入されていくワクチンも含むという
理解でよいか

○ 予防接種の仕組みは、国民や保護者に分かりやすいものであるべきなの

で、国の役割の中に、国民にとつて分かりやすい仕組みを目指すこと等を

明記してはどうか



○ 交付税措置や単価など接種費用が不透明であるため、中味が分かりやす

い財政負担の仕組みを示す必要がある

○ 基本計画に、接種方法を加えて欲しい

○ 国の役割の中に、副反応の収集・報告についても明記して欲 しい

○ 基本計画は定期接種に限定し′たものでなく、任意接種も含まれるという

理解k可乳 T力雨

【二 都道府県の果たすべき役割】

○ 都道府県の調査は協力だけでなく、主体的な役割を担うことを追記でき

ないか

○ 地衛研の調査業務の中に、予防接種に関する調査も加えることを明記で

きないか

○ 市町村では対応が難しい未熟児 口小児慢性の子どもに関する情報につい

て、適切に伝達できる仕組みの構築について、明記できないか

○ 都道府県の広域調整について、具体的に何をしてもらうかを絞る必要が

ある。漠然としていては都道府県も理解 しにくい

(例 )広域的な連携や協議会 口連絡会議の設置

都道府県を越える案件の調整

県境にある市町村について、都道府県間の調整

【四 医療関係者の果たすべき役割】

○ 接種に当たり医学的管理が必要なことを明記する必要がある

○ 接種間違い等を防ぐため、接種現場における適切な管理について明記す

るべきではないか



○  医療教育や医療研修について継続的に受講する仕組みを明記してはどう

か

【五 ワクチン製造販売業者、卸売販売業者の果たすべき役割】

○  ワクチンメーカーに依存せず、市で対応可能なワクチン供給体制作りが

必要

○  ワクチン価格について、内外価格差や購入者側の適正な相場のあり方の

検討が必要

○  ワクチンに関する調査を国が行うことで、地方にも価格の適正化に向け

た気運が高まる

○ 調査済みの委託価格調査の公表を早 くして欲しい

○ 医薬品の適正な価格については、TPPの レコメンデーションとの関係

も考慮する必要がある

○ ワクチン価格について、適正な仕組に向けた根拠や評価をする仕組みが

必要ではないか

【六 被接種者 口保護者の果たすべき役割】

○ 被接種者に限らず、一般国民全体で共有する内容ではないか

|     ○ 分かりやすい予防接種を目指す仕組みとして、国民に対する情報提供が

|       あるので、その明記が必要

○ 副反応だけでなく、ワクチンによって得られる効果や有効性も明記して

欲しい

○ ワクチンの安全性 口有効性について、国家検定による適正管理もあるこ

とを基本計画の中で明記して欲しい



第3 予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に係る目標に関する事項

【― ワクチンロギヤップの解消について】

○ 第二次提言や附帯決議では4ワ クチンの検討について触れているため、

ワクチン毎に具体的な計画を盛り込む必要があるのではないか

○ ワクチン・ギヤップの解消は当面の目標にすぎず、次のステップとして

ワクチン先進国を目指すくらいの内容が含まれても良いのではないか

○ 検討の中で定期接種として続けるか止めるかも判断として入つてくるこ

とを触れる必要がある

【二 接種率の向上について】

○ 接種率の向上の他、接種に伴う効果や接種の重要性などの評価も加える
べきではないか

○ 単純に接種率向上のみを指標とすると接種―辺倒となり危険なので、安

全性 口有効性を踏まえて行う等の加熱しないための抑制策を考える必要が

ある



第 4 予防接種の適正な実施に関する施策を推進するための基本的事項

【― 予防接種に係る費用の適正化】

○ ここでいう「適正化」とはいろんな意味を含むため、言い回しには慎重

を期する必要があるのではないか

【二 健康被害救済制度】

○ 例えば定期接種と任意接種で救済に差があること、審査方法、給付金額

など、健康被害救済制度全体のあり方について検討することを明記する必

要があるのではないか

○ 本制度が導入された経緯や議論を書 く必要があるのではないか

〕

○ 健康被害救済制度の仕組みや副反応原因究明のチームを作るなど、取組
の強化について明記する必要ではないか

○ 健康被害救済制度に、産科医療補償制度などを参考に無過失責任なども

検討してはどうか ※ただし、異論あり

○ 健康被害救済制度の仕組みの周知は必要。例えば予診票の中に制度の紹

介を盛 り込むなどすれば効果的かもしれない

【三 予防接種記録の整備】    .

〇 接種記録の統一化は悲願なので、マイナンバーと絡めて推進して欲 しい

○ 接種記録の整備については、接種率の向上の他に接種事故の防止 (接種ワ

クチンの間違い、接種間隔の間違い等)の点からも有効であるので進める
べき

○ 接種記録が分かることでワクチンのムダ打ちも防げ、医療費抑制にも貢献
できるなど、ワクチンの接種歴が分かることは個人にも社会にとっても大

きなメリットがある



○ 母子手帳の中からワクチンに関して切り離せるようにするべきという議論

がある一方、一緒の方がよいとの意見もある。

○ 最近の母子手帳は定期口任意に拘わらず接種記録の欄ができており、改善さ

れている。

○ 予防接種記録は和文・英文併記だが、予防接種スケジュールー覧が日本語表

記のみなので、英文表記が必要。日本に来る外国人だけでなく、海外に行く日
―一本人にとつても有為。

○ 母子手帳は接種記録以外に子どもの発育口発達情報などの総合的な情報を見

ることで適切な予防接種の推進を図ることができる。

○ 母子手帳は親のものか子どものものかはつきりしていない。大人になった時

の母子手帳の所有者が誰かをはつきりする必要がある。

○ 大人になつた時に接種したかどうか不明確とならないよう、母子手帳から

ワクチンを切 り離せるようにする、ワクチン手帳を作るなどの検討が必要。

○ 世界ではリーガル・ ドキュメン トしかワクチン歴の証明にならないので、

大人になったときの転居・海外在住なども考えたワクチン歴の保管について、

国民にも意識を持つてもらうことが必要

○ 母子手帳の中には将来子どもに伝えたくない情報も含まれるため、それ

も切り離す理由の,つではないか。

○ 予防接種の記録は、生まれたときから成人になつても残しておくことが

大切であることをメッセ:― ジすることが大事

○ 母子手帳の電子化を進める必要がある



○ 母子手帳を大人から成人した子どもへ伝えられない複雑な家庭事情の家庭

もある。やはり個人のデータとしてヮクチン記録・保管を進める必要がある

のではないか。

○ 母子手帳を大事に親から子に受け継 ぐのが必要。ワクチン歴や記録を切 り離

して使える、データ化 していくのが必要。

○ 児童虐待などで母子手帳自体を持つていない子もいるので、行政機関で接種

記録を一定数残していくことが必要

○ 接種後に転居などで記録が散逸 してしまうので、統一番号的な仕組みと法整

備が必要



第5 予防接種の研究開発の推進及びワクチンの供給の確保に関する施策を推進

するための基本的事項

○  「予防接種/ワ クチンで防げる病気は、予防接種/ワ クチンで防ぐ」は、研

究開発だけでなく予防接種全体に係るものなので、基本理念として記す方がよ

い 。

○ ここでいう「新たなワクチン」はがんやアルツハイマーのようなワクチンで
― 一―一― ―はな←」慇 症を防ぐ新たなワー

ケチシとtヽテナ

「

刀歴 どうか ――一― ― ――

○ ワクチンの開発について、アジュバントや投与方法の改良など、ワクチンの

周辺技術の開発も書き込んではどうか

○ ワクチンの開発について、皮内接種ワクチンや貼るワクチンなどを目指すこ

とを書き込んではどうか

○ 厚生労働省でWHOや CDCか らの情報が常に入手できる体制にして欲 し

い 。



第6 予防接種の有効性及び安全性の向上に関する施策を推進するための基本的

事項

【副反応報告制度】

○ 副反応報告の評価・検討を公表まで定期的に行えば、この仕組みが見えやす

くなるのではないか

○ 副反応報告の評価口分析以外に通常起こりうる副反応を定期的にモニタリン

グする予防接種健康状況調査もある。有用なデータであるが、一般の人でも分

かりやすい内容に工夫が必要ではないか。

○ 副反応報告の保護者報告について、国民の権利としてどうアナウンスしてい

くのか、健康被害救済制度の公表人数は全て因果関係ありと思われるので、

米国のように因果関係あリロなしを分けて記載してみてはどうか。

○ 副反応報告は有害事象も含まれていることを確認

○ 副反応報告の集計・報告について、定義に基づいたものか提出されたものを

機械的に集計されているのか区別できていないのではないか。

○ 副反応の報告書の電子化を推進するべきではないか

○ 副反応報告のデータがスクリーニングされているのか疑問。正しく科学的な

検証をするため、きちんとしたスクリーニングが必要

【サーベイランス体制】

○ サーベイランス体制のところ、「ワクチン導入に応じた起因病原体・必要に

応じて血清型に関するサーベイランス体制」と書くことで、よりよいものに

なるのではないか。
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○ 予防接種事故 (特に重大な事故の場合)の場合、原因検索に対して自治体の

関与割合を多くする必要がある。仕組みとして地衛研で検査できる仕組みの制

度化を期待。

○ 感染研が作つているファク トシー トは有用で重要なので、何らかの形で位置

付ける必要がある。

○ 予防接種だけでなく、感染症法の関係・がん登録など関係する他疾患とリン

一―一―――ヶした分析七盛 り込んではゼ う力‐

○ 地衛研の役割が重要であるが、法令に記載がないため予算や人員の確保が

難しいとの声があるので、その役割と重要性を明記してはどうか

○ 米国のように、ワクチンセーフティデータリングという地域に根を張つたデ

ータベースを捕捉するシステムを推進する必要がある

○ 基本計画について、中長期的な視点から定期接種のワクチン対象疾患の追加

を。

○ 副反応報告基準のところで、任意接種でも特異なものは入れ込んでいくべき

ではないか

○ サーベイランス体制について、自治体の中には法律で定められた責務部分も

あるので、文言整理をお願いしたい

○ 感染症流行予測調査について改正予防接種法で規定されたのは大きな前進

だが、都道府県単位で行われているため政令指定都市で行われていないので、

大きな改善が必要。

○ 感染症流行予測調査について血清の集め方 口保存方法・運用方法は工夫が必

要。膨大なデータが集まつているが、目的外使用が厳格過ぎて公衆衛生施策の

基礎データとしてうまく活用されていない。
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【予防接種関係者の資質向上】

○ 予防接種事故、誤接種が起こった場合の転帰状況、国内の発生件数等のデー

タ集積が必要。こうしたデータについて、自治体も予防接種センター機能も全

部登録制にするとよい仕組みができるのではないか。
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第7 予防接種に関する国際的な連携に関する事項

○ 海外に行く日本人の子どもや海外で生まれた日本人の子どもについて、国に

よつて制度が異なるが、その子にとってよリベターな接種スケジュールが組め

る仕組み (効果的で副反応が少ない)の検討が必要

○ トラベラーズワクチンについて、海外青年協力隊などが国内で接種できずに

現地で必要なワクチンを接種する状況なので、国際貢献で海外で活躍する日本
~~｀~T~~人

の健康七守れる
一
ような予防接種体制の構築

…

き込んで臓ければ
~~~~

○ 外国人に対する日本の予防接種制度の説明について、英文等模範的な内容を

厚労省のHPな どで示されるとよい。(一種の国際貢献として)
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第 8 その他予防接種に関する施策の総合的かつ計画的な推進に関する重要事項

○ 予防接種施策について、幅広い分野からの協力、例えば産業保健や労働衛生

分野との連携、がん対策、思春期保健、性教育などの分野との連携など。

○  「都道府県教育委員会との連携」は「都道府県・市町村教育委員会との連

携」に訂正を文科省が持つているデータ、例えば就学時健診 (文科省から予防

接種歴を調べるよう指導)や小中高生の接種歴は把握しているが、教えてもら

えない。厚労省と文科省でデータ活用の調整が必要ではないか

○ 文教部局と衛生部局のコミュニケーションの向上

○ 文中の「ワクチンの取り違え等」の特出しは違和感がる。任意接種を含めた

様々な事象への積極報告、医療の安全文化の向上など、国民に理解頂きたい内

容はまだまだあるので、それらを書き込んで頂きたい

○ 接種間隔の問題については、話 し合つて欲 しい

○ 基本計画なので、もう少し明確な計画が必要。具体的なタイムテーブルの

議論を進める、中長期的ビジョンの見通しが見えような作 りでお願い。

○ 計画を策定の後に、来年度はこれを具体的に動かしていく等のものが必要

○ 米国ではワクチン制度は絶えず見直して変えていく。日本でも同様に絶えず

見直 し、新しい仕組みや行動を起こしておくというコンセプ トでよぃか。

○ 予防接種に関する電子マニュアルや教育用のスライ ドがあると、国民介の普

及啓発も浸透するのではないか。

○ 既存のワクチンの回数や仕組みについて見直しをしていくのも必要6例えば

あるワクチンの接種回数を減らし、それを財源として新たなワクチンを加える

などの取組が必要

14



○ ワクチンを導入するに当たり医療経済性、費用対効果の推計に当たリバッ

クグラウンドデータが重要

○ レセプトやDPCデータについて活用することが重要

○ 市民が移動しても市町村の域を超えて分け隔てなく公平に接種できる仕組

みを作ることが必要

○ 予防接種は感染症対策の中核であり、計画推進の進行管理をちゃんと盛り

込む必要がある。

○ 部会としても基本計画の進捗について、ウォッチしていく役割を担つてい

るのを意識する必要がある。
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