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予防接種に関する基本的な計画（素案） 

 

はじめに 

 

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、この間、予防接種が、感染症の発生及びまん延の防止、公衆衛生水準の向上、

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

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・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・ギャップ」が生じてきた歴史があったことも合

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。 
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第一 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・

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、

推進を図っていく。 

 

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、有効性に関するデータ、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・

ワクチ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・検討を行っていく。 

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・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・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・検討を

行う。 
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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 国の役割 

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

を行っていく。 

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、市区町村等での対応が難しいものについては、国の役割として行っ

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・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・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・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。 
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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、ワクチン

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・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。 
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第三 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 

 

 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、共通認識を持っ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・ギャップ」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・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・実施・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。 

 

二  ワクチン・ギャップの解消 

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・ギャップ」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

病となったが、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

を行った上で、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。 
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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・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・保護者が分かりやすい情報提供のあり方や、普及啓

発・広報活動の有効性の検討も併せて行う。 
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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・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

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っ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・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、必要な準備を行っていく。 
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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＞ 
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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ータを可能

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って行く。 

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。 

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

なったことを踏まえ、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・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・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。 
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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・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 

 

一 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、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。 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



12 
 

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。 

 

  

  


