
予防接種行政の 
最近の動向について 

厚生労働省健康局結核感染症課長 
正林 督章 



予防接種法改正の経緯（１） 

○昭和２３年：予防接種法の制定 

－ 痘そう*1 、ジフテリア*1、腸チフス*1 、パラチフス*1 、百日せき*1 、結核*1、*2 、
発疹チフス、ペスト、コレラ、しょう紅熱、インフルエンザ、ワイル病の１２疾
患を対象 

－ 接種対象者を定めた定期の予防接種と、公衆衛生上の必要性に応じて
行う臨時の予防接種 

－ 罰則付きの義務規定 

－ 費用負担は国、都道府県、市町村で１／３ずつ（経済的困窮者を除き実
費徴収はしなければならない） 
 

*1：定期接種の対象 *2：昭和２６年の結核予防法の制定に伴い、予防接種法の対象から除外 

○制定後～昭和４０年代：対象疾病の見直しなど 

－ しょう紅熱を対象疾病から削除（昭和３３年） 
－ ポリオを対象疾病に追加（昭和３６年） 
－ 経済的困窮者を除き実費徴収できる（昭和３６年） 
－ 腸チフス、パラチフスを定期の予防接種の対象から除外（昭和４５年） 
等 

痘そう、ポリオを始め感染症の流行抑制に大きく貢献 
その反面、昭和４０年代には予防接種事故が社会問題となる 2 



予防接種法改正の経緯（２） 

○昭和５１年：健康被害救済制度の導入など 

－ 予防接種による健康被害について法的救済制度を創設 
－ 腸チフス、パラチフス、発疹チフス、ペストを対象から除外 
－ 風しん*1、麻しん*2、日本脳炎*3を対象疾病に追加 
－ 必要に応じて対象疾病を政令で定められることとした 

－ 臨時の予防接種を、一般的なものと緊急の必要がある場合に行うも
のに区分 

－ 被接種者に対する義務規定を残すものの、罰則を廃止（ただし、緊
急の場合の臨時接種を除く） 
 

*1：定期の接種は昭和５２年から *2：定期の接種は昭和５３年から *3：定期の接種は平成６年か
ら 

（背景） 

・ 種痘後脳炎などの副反応が社会的に大きな問題となり、予防接種による健康被
害に対する救済が求められるようになり、昭和４５年に救済制度が閣議了解の形で
発足。 

・ 腸チフス、パラチフス、発疹チフス等について、予防接種以外に、より有効な予
防手段が可能となってきた。 
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○昭和５６年：市町村のみの費用負担となる 

－ 国、都道府県の費用負担が廃止される 



予防接種法改正の経緯（３） 

○平成６年：義務接種から勧奨接種へ 

（背景） 
・ 公衆衛生や生活水準の向上により、予防接種に対する国民の考え方は、各個人の
疾病予防のために接種を行い、自らの健康の保持増進を図るという考え方へ変化。 
・ 予防接種制度については、国民全体の免疫水準を維持し、これにより全国的又は
広域的な疾病の発生を予防するという面とともに、個人の健康の保持増進を図るとい
う面を重視した制度とすることが必要。 
・ 一般的な臨時接種として接種していたインフルエンザについては、社会全体の流行
を抑止するデータは十分にないと判断された。 

（平成５年公衆衛生審議会答申） 
 

（参考） MMRワクチンは、平成元年4月から使われるようになったが、おたふくかぜウ
イルスワクチンによる無菌性髄膜炎の発生が問題となり、同年12月より保護者の希
望に基づき接種する形がとられた。MMRワクチンは、平成5年4月に中止。 

－ 義務規定を廃し、努力規定とした 
－ 痘そう、コレラ、インフルエンザ、ワイル病を対象疾病から削除し、 

 破傷風を対象接種疾患に追加 
－ 健康被害に係る救済制度の充実 
－ 一般的な臨時の予防接種の廃止 
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予防接種法改正の経緯（４） 

○平成１３年：対象疾病に区分を創設 

－ 対象疾病を一類疾病と二類疾病に区分 

・ 一類疾病：感染力の強い疾病の流行阻止、又は致死率の高い疾病によ
る重大な社会的損失を防止するために予防接種を実施（努力義務あり） 
＜ジフテリア、百日せき、ポリオ、麻しん、風しん、日本脳炎、破傷風＞ 
 

・ 二類疾病：個人の発病や重症化を防止し、このことによりその疾病の蔓
延を予防することを目的として予防接種を実施（定期接種については努力
義務なし）＜インフルエンザ（高齢者に限る）＞ 

（背景） 
・ インフルエンザ（平成６年の改正で対象疾病から削除）による高齢者の肺炎の併発や死
亡が社会問題化 
・ 高齢者におけるインフルエンザの発生状況などを踏まえ、インフルエンザを予防
接種の対象疾病とし、健康被害に対しても公費による救済を行うべき旨の公衆衛
生審議会答申が出された。 
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○平成１１年：地方分権一括法の成立 

－ 地方分権一括法（地方分権の推進を図るための関係法律の整備等に
関する法律）が成立。機関委任事務を廃止して、かわりに法定受託事務
と自治事務が設けられる。予防接種は市町村の自治事務となる 



予防接種法改正の経緯（５） 

○平成２３年：新たな臨時接種を創設 

－ 新たな臨時接種を創設 
 ・努力義務は課さないが、行政が勧奨する。 

 ・健康被害救済の給付水準の設定は、従来の臨時接種等と二類定期接種
の間の水準（政令事項） 

   ※併せて新型インフルエンザ予防接種による健康被害の救済等に関す   
     る特別措置法の健康被害救済の給付水準もさかのぼって引き上げ。 

－ 国による新型インフルエンザワクチン確保のため、特例承認を受けた医薬
品製造販売業者と損失補償契約を可能にする。 

 
 

（背景） 
・平成２１年の新型インフルエンザ（A/H1N1）の流行を踏まえ、新たな「感染力は強
いが、病原性の高くない新型インフルエンザ」が発生した場合の予防接種対応を万
全にするため、「新たな臨時接種」の創設をはじめとする予防接種制度の見直しに
ついて提言がなされた。 

（平成２２年厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会） 
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○平成１８年：対象疾病に結核を追加 

－ 感染症法の改正と結核予防法の廃止に伴い、一類疾病に結核を追加 



予防接種制度の見直しについて 
 

第二次提言（平成24年5月23日予防接種部会） 



平成21年12月25日 厚生科学審議会感染症分科会予防接種部会設置。これまでに２２回開催。 

予防接種部会での議論の状況と今後の見通し 

 平成22年４月～ 予防接種部会で制度の見直しについて議論 

 平成22年10月６日 予防接種部会意見書 

    ヒブ、小児用肺炎球菌、子宮頸がん予防ワクチンについて、定期接種化する方向で急ぎ検討すべき。 

対象疾病、接種事業の適正な実施の確保、情報
提供のあり方、費用負担、評価・検討組織のあり
方、ワクチンの研究開発の促進等 

平成23年７月25日  予防接種部会において、これまでの主な議論の中間的な状況の整理      

抜本的な見直しの議論が 
必要と考えられる事項 

子宮頸がん等ワクチン接種緊急促進事業 
（Ｈ２２補正予算） ～２３年度末まで  

平成23年９月29日 予防接種制度の見直しの方向性についての検討案（第18回）  

平成23年11月７日 疾病区分、評価・検討組織のあり方等について議論（第19回）  

平成24年１月27日 疾病区分の具体的な分類案、副反応報告制度等について議論（第20回）  

平成24年5月23日 第二次提言をとりまとめ（第22回） 

※ 平成２３年度４次補正予算により、平成２４年度末まで   
   事業の延長が決定。 



見直しの目的 

○子どもの予防接種は、次代を担う子どもた
ちを感染症から守り、健やかな育ちを支え
る役割を果たす。 

 

○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。 

 



予防接種法の対象疾病・ワクチンの追加 

○医学的観点からは、7ワクチン（子宮頸がん、 ヒブ、小児用
肺炎球菌、水痘、おたふくかぜ、成人用肺炎球菌、Ｂ型肝
炎）について、広く接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、その前提として、継続
的な接種に必要な財源の確保が必要。 

 
○子宮頸がん、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。 
 

○この他のワクチンについて、今後、評価・検討組織で評価

を行う。 



接種費用の負担のあり方 

○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
どの市町村では実費徴収せず公費負担。 

 

○3ワクチンは22年度から公費負担対象者が9割相
当となる仕組みを導入し、接種促進を図っている。 

 

○接種費用の負担のあり方について、上記の事情
に留意し、市町村等関係者と十分に調整しつつ
検討。 

 



ワクチン価格等の接種費用 

○国は、ワクチン価格等の実態や、他の先進諸国で
公的に接種されるワクチンとの接種費用の差など
を勘案しつつ、予防接種施策の効率的な実施に
必要な措置を講ずる。 

 
○地方自治体は、市町村によるワクチンの入札・一
括購入方式等の先進的な事例も参考に、予防接
種事業の効率的な実施に努める。 

 
○適切な問診料の水準について検討する。 

 



主要国におけるワクチンの製造販売業者希望小売価格 

国     名 

子宮頸がんワクチン ヒブワクチン 
肺炎球菌ワクチン  肺炎球菌ワクチン  Ｂ型肝炎ワクチン 

ロタウイルスワクチン 
（小児用） （成人用） （０．５ｍｌ） 

サーバリックス ガーダシル アクトヒブ（※４） 
プレベナー（※５） 

【７価】 
ニューモバックス ビームゲン（※６） ヘプタバックス ロタリックス ロタテック 

（ＧＳＫ） （ＭＳＤ） （サノフィ） （ファイザー） （ＭＳＤ） （化血研） （ＭＳＤ） （ＧＳＫ） （ＭＳＤ） 

日本 12,000円 12,000円 4,500円 6,800円 4,664円 2,481円 2,408円 10,000円 未定 

米国 128.75ドル 130.27ドル 30.41ドル 100.506ドル 61.944ドル － 59.7ドル 106.57ドル 72.339ドル 

(円換算) 10,236円 10,356円 2,418円 7,990円 4,924円 － 4,746円 8,472円 5,751円 

米国CDC（※３）  96.08ドル 95.75ドル 9ドル － 34.54ドル － 24.042ドル 89.25ドル 59.76ドル 

(円換算) 7,638円 7,612円 716円 － 2,746円 － 1,911円 7,095円 4,751円 

イギリス 80.50ポンド 86.50ポンド － 34.50ポンド 8.32ポンド － 8.95ポンド 41.38ポンド - 

(円換算) 10,290円 11,056円 － 4,410円 1,063円 － 1,144円 5,289円 - 

フランス 111.82ユーロ 123.66ユーロ － 57.34ユーロ 13.56ユーロ － 10.15ユーロ 非公表（※７） 非公表（※７） 

(円換算) 12,427円 13,742円 － 6,372円 1,507円 － 1,128円 － - 

ドイツ 157.85ユーロ 157.85ユーロ － 80.40ユーロ 38.45ユーロ － 45.97ユーロ 67.5ユーロ 45.09ユーロ 

(円換算) 17,542円 17,542円 － 8,935円 4,273円 － 5,109円 7,501円 5,011円 

＜国内供給が国内の製造販売業者のみのワクチン（主要国への輸出実績なし）＞ 

 水痘ワクチン  ビケン（阪大微研） 4,500円 

 ※１ 各国における製造販売業者希望小売価格は、製造販売業者より聴取したもの。 
            【平成23年時点。ただし、日本以外のサーバリックス価格は平成21年時点】 
 ※２ 円換算価格は、平成23年の外国為替終値の平均値で換算。 
            （Ｙａｈｏｏ！ファイナンス（ＵＲＬ：http://quote.yahoo.co.jp/m3?u）よりデータ取得） 
            【（1ドル＝79.5円）、（1ポンド＝127.82円）、（1ユーロ＝111.13円）】 
 ※３ 米国ＣＤＣ価格は、ＶＦＣ（子どものためのワクチンプログラム）対象者のための契約価格。 
 ※４ ヒブワクチンは多くのＥＵ諸国、カナダ、オーストラリアでは混合ワクチンに切り替わっている。 
 ※５ プレベナーは米・英・仏・独においては、現在、７価ワクチンではなく、１３価ワクチンが上市されている。 
            【切り替え時期：（米・英：2010.3）、（仏：2010.6）、（独：2009.12）】 
  ※６  ビームゲンは、主要国への輸出実績はない。 
 ※７ フランスでは、ロタウイルスワクチンは保険償還の対象ではなく、医療機関等との個別交渉により価格を決定しており、 
     企業としては価格非開示。 

 おたふくかぜワクチン 

 北里第一三共（北里第一三共） 2,840円 

 タケダ（武田薬品工業） 2,830円 



予防接種に関する評価・検討組織① 

○予防接種施策全般について、中長期的な課題設
定の下、総合的・恒常的に評価・検討を行い、厚
労大臣に提言する機能を有する評価・検討組織
を設置する。 

 
○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、参考人として、政府
関係機関、学会、ワクチン製造販売業者、卸売販
売業者、被接種者の立場を代表する方などが常
時参加し、国民的な議論を行う。傍聴者から発言
を求めることも検討する。 

 
○公募枠の導入など、公開性・透明性を一層高める
ための方策を検討する。 

 

 



予防接種に関する評価・検討組織② 

○評価・検討組織は、予防接種事業、研究開発振
興、生産・流通の分野を担当する。 

 
○現在の予防接種部会を発展的に充実化させる。 
  厚労省健康局が国立感染症研究所等と連携し
て事務局を務め、体制の充実・強化を図る。 

 
○評価・検討組織に常設又は臨時の専門委員会を
設置する。専門委員会は決議案をとりまとめるが、
厚労大臣に提言することも可能とする。 

 



予防接種行政の流れ 内容 

1. 研究開発振興 ・研究開発 
・生産基盤の確保 

2. 治験・承認審査 ・ワクチンの審査・承認検定 
・薬事承認に係るワクチンの安全性・有効性の評価 

3. 生産・流通 ・ワクチンの安定供給の確保 
・ワクチンの流通支援 

4. 予防接種事業 ・ワクチン評価（安全性・有効性・医療経済の視点） 
・対象疾病や接種対象者の決定（接種スケジュール） 
・接種体制など適正な実施の確保 
・国民・接種対象者等への情報提供 

5. 安全対策・監視指導 ・市販後のワクチンの安全性・有効性の評価 

6. 健康被害救済 ・認定・支給 

予防接種行政の流れと評価・検討組織が担う役割（案） 

※ 赤字・下線部分：評価・検討組織が担う役割（案） 



予防接種制度に関する現行の審議会等と評価・検討組織の位置づけ（案） 

国立感染症研究所
(NIID) 

 
厚生科学審議会感染症分科会 
 

インフルエンザワクチン需要検討会 

日本脳炎に関する小委員会 

ワクチン評価に関する小委員会 

ワクチン産業ビジョン推進委員会 

 
薬事・食品衛生審議会薬事分科会 
 

予防接種後副反応報告・健康状況調査検討会 

医薬品医療機器 
総合機構(PMDA) 

予防接種部会 

 
疾病・障害認定審査会感染症・予防接種審査分科会 
 

・・・法令に根拠 

・・・それ以外 

厚生労働省 

不活化ポリオワクチン円滑導入検討会 

新型インフルエンザワクチンの流通改善に関する検討会 

・・・評価・検討組織が担う 
   ことが考えられるもの 
   （案） 
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評価・検討組織に設置する専門委員会について（案） 
専門委員会（案） 

評価・検討組織との関
係（設置目的） 

重要な議案について専門的見地からとりまとめ決議案としてまとめる。 
評価・検討組織で専門委員会からの決議案の説明の後、討議のうえ、決議
案の承認の可否を決定する。 
評価・検討組織から委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。 

検討項目 
（例示） 

常設 

基本的な方針の策定・見直し 
接種スケジュール 
現行定期接種の評価 
副反応・健康状況調査検討 等 

臨時 
新規ワクチンの評価 
臨時的な議題への対応（例：日本脳炎ワクチン、ポリオワクチンの切り替え） 等 

委員構成 
各専門委員会につき 
本委員から1-2名程度 
専門家数名程度（関連診療科、関連学会、関連団体等） 

任命 厚生労働大臣により任命 

事務局 

健康局結核感染症課、医薬食品局 
委員会運営、予算・制度、供給などの議題資料のとりまとめ 

国立感染症研究所 
予防接種に関しての科学的な知見、根拠等を整理し、議題資料のとり
まとめ 

※定員要求などを通じ、人員配置に配慮し、運営に必要な予算の確保に努める。 



ワクチンの研究開発の促進と生産基盤の確保 

○評価・検討組織の審議事項として位置づけ、総合的視点
から検討を行う。 

   必要とされるワクチンの追加・見直しに関して、研究開
発の優先順位や方向性を提言することにより、研究開発
の推進等につなげる。 

 
○ワクチン製造販売業者等の研究開発力を強化し、国際競
争力を確保する必要がある。 

   新型インフルエンザワクチン開発・生産体制整備事業等
を推進し、海外への事業展開や他のワクチンの製造など、
開発・生産体制の強化につなげる。 

 
○今後、公的接種を行うワクチンの増加が見込まれることを
踏まえ、社会のニーズに合わせた混合ワクチンや経鼻ワ
クチンなど利便性の高いワクチンの研究開発を進める。 

 



現行の予防接種法 

実施主体 
実費 
徴収 

負担割合 

定期接種 
（自治事務） 

市町村 可（※） 

臨時接種 
（法定受託事務） 

都道府県 不可 

都道府県に指示
を受けた市町村 

不可 

新臨時接種 
（法定受託事務） 

市町村 可 

都道府県 市町村 国 

国 都道府県 

市町村 

国、都道府県、および市町村の費用負担割合について 

実施主体 
実費 
徴収 

負担割合 

子宮頸がん等ワ
クチン接種緊急
促進事業 

市町村 可 

平成２２年度・２３年度補正予算 

1/2 

市町村 国 

公費負担カバー率 
９割 

1/2 

実費など 

低所得者分 
２から３割程度 

※ 一類定期接種については、多くの 
市町村では実費を徴収していない 

国 

1/2 

都道府県 

1/4 

市町村 

1/4 

実費徴収 

実費徴収 低所得者分 

20 

・・・地方交付税で手当 



 

 （３）平成２５年度以降の取扱い 
    年少扶養控除の廃止等による地方増収であることに鑑み、平成２５年度に 
  平年度化する地方財政の追加増収分及び２．（１）④の暫定対応分は、平成 
  ２４年度増収分に係る対応に代えて、基金設置による国庫補助事業の財源 
  に変わる恒久的な財源として、子育て分野の現物サービスに活用することとし、 
  その具体的内容は今後検討する。 

 

平成24年度以降の子どものための手当等の取扱いについて 
（平成２３年１２月２０日 ４大臣合意）より抜粋 



ご清聴ありがとうございました。 


