
資器斗  ¶

部会におしヽて委員等よりし`ただし`たご意見の整理 (案 )

平成 22年 10月 29

ご意見の概要

総括的な事項

○ 米国をはじめとする先進諸国と比べて、我が国の公的予防接種の対象となる疾病 Bワ

クチンは限られており、今後、適切な推進を図ることが求められるのではなしヽか。

○ 現在、予防接種施策に関する我が国の目指すべき方向性が示されておらず、今後、予

防接種に関する中長期的な視点からの方向性を示し、適宜 口的確に施策を実施すること

が求められるのではなしヽか。

○ これまでにも予防接種に関する種々の検討が行われているが、それぞれの一貫性や継

続性が十分に確保されていない感があり、今後、予防接種に関する包括的 口総合的な検

討を継続 して行える場を確保し、適切な施策の実施に反映できるようにすることが求め

られるのではないか。

今後の方向性
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1

1回 男1の検討事項

なる疾 ロワクチ ンの

○ 予防接種にょり「防ぐことができる感染症の予防を図ること」及び「感染した場合の

重症化のリスクの低減を図ること」は、公的予防接種の主たる目的ではないか。

○ 予防接種には、避けることのできない二定の副反応のリスクが伴うことから、副反応

による健康被害の発生防止及び発生した場合の救済等に関する取り組みを充実させる必

要があるのではないか。

○ 我が国の予防接種制度については、これまでも種々の課題について検討が行われてき

たが、継続的かつ一貫性のある検討が行われるよう、中長期的な視点での方針を策定す

ることが必要ではないか。

○ 公的予防接種においては、「国民保1建の向上」の観点も求められることから、昨今の

新たなワクチンの開発状況等も踏まえ、より積極的な評価を行うことが求められるので

はないか。

(1)予防接種に対する考え

方

(2)疾病 ロワクチン ○ 予防接種の対象となる疾病 ロワクチンについては、国民に理解 しやすく、わかりやす

い分類、体系であることが求められるのではないか。

○ 一方で、疾病の特徴やワクチンを接種した場合に得られる効果といつた特性を踏まえ

た類型を設け、勧奨の程度に差を設ける必要はあると考えられ、現在の予防接種法にお

ける一類疾病・二類疾病、もしくは定期接種 口臨時接種といつた類型には一定の合理性

があるのではないか。

-2-



【今後の検討課題】

疾病の分類やこれによる健康被害救済の水準については、引き続き、議論していくこ

とが必要。

○ 現在、予防接種法に定められてしヽない疾病 uヮ クチン (いわゆる「法定外接種」)に

ついては、国民に必要でIま ないとのメッセージを伝えるとの指摘があり、今後、こa)よ

うな誤解が生じないように、適切な情報提供のあり方を工夫をすることが求められるの

ではないか。

○ 予防接種法の定期接種の対象となる疾病 ロワクチンについては、迅速かつ柔軟な見直

しが可能となるような仕組みも必要ではないか。

具体的な疾病 ロワクチンについて……・小委員会で検討中

!.irltr. rtz-,r',rlnta.,ar, .r.7/-r.t ar- 2r: z ":a ./1:: r, / .:/i:. i;,':;a/ ,: .., :t t i:.' :t

③ 現行の予防接種 (定期接種)|ま 、「地域住民の健康の確保」という■ll面 から
七

童
學果

の面藩薫霧正己モ石石瓦てぃる。地方分権の流れにも留意 しつつ、国、都道府県、市町

村が連携 口協力を図りながら予防接種を推進することも必要でIまないか。

(1)関係者の役割分担

-3-



○ 予防接種事業に関係する行政機関、医療関係者、ワクチン製造販売 口流通業者、報道

関係者、研究者等は、今後、国が予防接種に係る関係者の役割分担、中長期ビジョンを

示し、それぞれの役割を認識 しつつ、連携・協力を進めることが必要ではないか。

※資料 2-1、 2-2

(2)健康被害への対応 ○ 健康被害の発生を最小限に抑制するために、行政機関、医療関係者、ワクチン製造販

売 口流通業者、研究者等の関係者が、健康被害の発生状況を適切に報告、把握、分析 し

、迅速に適切な対応をとることができる体制が必要ではないか。

○ 現行の健康状況調査、予防接種後副反応報告、薬事法に基づく副作用報告の諸制度の

円滑な実施とその情報を効果的に活用 し国民に情報提供を行うことが必要ではないか。

○ 今般の国が実施主体となつて行つた新型インフルエンザ (A/HlNl)ワ クチン接種事業

における健康被害報告の実施を踏まえ、他の法に基づく (も しくは公的な)予防接種 1平 つ

いても同様の取り組みが行えるような体制整備を検討することが必要ではないか。

○ 健康被害の救済給付に係る申請があつた場合、その審査を迅速に行い必要な救済給付

を円滑に実施することが重要であり、適切な審査体制を確保することが必要ではないか

○ 健康被害への迅速な対応を確保しつつ、医学的観点から予防接種とのその因果関係に

ついての検証を十分に行つて知見を集積することは重要ではないか。
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○ 予防接種に対する国民、特に被接種者やその保護者の理解を深めるため、予防接種関

係者、関係機関との連携 暉協力により育児雑誌やインターネット、教育等による情報提

供を通じて国民的な共有認識を醸成することが必要ではないか。

○ 報道関係者は、予防接種による健康被害に関する国民への情報提供の際には、予防接

種の意義や予期される健康被害の発生頻度等についての情報も含め、国民が適切に判断

するのに必要な情報を十分に提供することが必要ではないか。
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○ 国は、予防接種の意義やワクチンの安全性、健康被害の発生状況等に関するデータの

積極的な情報発信に努め、国民や予防接種関係者の理解と協力を得て予防接種を推進す

ることが必要ではないか。

○ 被接種者及びその保護者に対する説明内容や予防接種に対する認識は、予防接種を実

施する医療従事者により異なるとの指摘もあり、今後、医療関係者も含めた共通認識の

醸成について検討することが必要ではないか。

● 予防接種の費用負担については、地域差等が生 じないようにするため、公費で負担し

てはどうか
※資料 2-1、 2-2

:響翼蕊鼻真yII蕊鷺罰糖I誦』蕊
「

慕II』:曇
務とされている。その接種費用については、低所得者の接種費用相当額 (約3/10)を 交 :

付税措置 しているが、一類疾病については多くの市町村で残りの実費を徴収することが
1

可能な者についても市町村が独自の財源でもつて負担している現状にある。     1

【今後の検討課題】                              く

に電子与な「欝標島こ亀重難程虜望馨界LT〒軍量糧要罰T冨悟8纏曇曇撮嵩坦累奮冒:

これについては、引き続き、政府において検討がなされることが必要。
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○ 我が国におけるワクチンの価格は、既に公的接種が行われている諸外国よりも高価で

あるとの指摘もあり、今後、これへの可能な対応等につし`ても、引き続き検討すること

が必要ではないか。

5 予防機種に関する評価 口検討組織のあり方

○ 評価・検討組織で検討された内容が施策に反映できる組織であることが必要であり、

組織は常設 口定期的な開催とし、予防接種に関する包括的 E総合的な視点から、 1つ 1

つ課題を解決するような仕組みとすることが必要ではないか。

○ 評価・検討組織は、予防接種を取り巻く状況や関連する施策との関連を踏まえた検討

を円滑に行うことができるよう、厚生労働大臣の行政責任の下で関係部局が一体的に対

応が行えるようにすることが必要ではないか。

○ 評価・検討組織におし`ては、予防接種に関連する包括的・総合的な視点から評価 n検

討を行い、我が国の予防接種に関する中長期的な方針を示す際に、その意見が十分に反

映されるようにすることが必要ではないか。

③ このため、厚生 発展的に充実 し、

((2)評価に対する考え方)を制度的に位置づけるとともに、予防接種に関係する既

存の検討組織との有機的な連携を図ることが必要で|まないか。

(1)組織のあり方
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0 評価・検討の対象となる具体的な事項としては、

・予防接種に関する中長期ビジヨン (基本指針 (仮称))
)の対象とな

・予防接種の実施状況、有効性、健康被害等の評価 口分析

・ワクチンの研究開発、基盤整備
口国際的動向を踏まえた迅速かつ適切な対応方針のとりまとめ  等

評価 口検討を行うにあたつては、

することが必要ではないか。 __
必要な情報を収集 口分析するための支援体制を整備

(2)評価に対する考え方

6.ワ クチンの研究開発 ヨ生産基盤の確保

ワクチン産業ビジヨン (平成19年 3月 )及び、現在、ワクチン産業ビジヨン推進委員会

で検討が行われている国内外のワクチンに関する検討について、今後、包括的 口総合的

に継続 して検討を行い、その結果を施策に繋げることが必要ではないか。

研究開発については、研究開発の進捗状況等を、今後、評価 口検討組織において情報

提供 口議論を行うとともに、包括的 E総合的に継続して検討を行い、国としての研究開

発に対するプライオリテイを示すことにより、研究者やワクチン製造業者における研究

開発及び生産基盤の確保を推進することが必要ではないか。

-8-



フ.その他

○ 予防接種の適正な実施及び、評1面・検討を行うにあたつては、必要な情報の収集・分

析、ワクチンの品質確保のための国家検定、副反応報告の迅速適切な処理等のためのサ

ポー ト体制を整備することが必要であり、厚生労働省本省や関係する機関の体制の充実

整備を行うことが必要ではないか。

※ 上記は現時点の案を事務局としてまとめたものであり、今後関係者との調整が必要な部分がある。

○ 新たに定期の予防接種の対象となる疾病 ロワクチンを導入する必要性、導入後の効果

の評価を行うためには、対象となる疾病に関する我が国おける罹患状況や免疫の保有状

況等に関する情報が必要であり、今後の検討の対象となる疾病に関する調査を確実に実

施するための体制整備が必要ではないか。

(1)サーベイランス

(2)感染症対策に関する

関係機関等
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資料2-1

費用のあり方に関する議論において特に留意を要する点

○ 費用のあり方を検討するに当たっては、持続可能な仕組みとするた

めにも、そもそもの恒久的な財源の確保のあり方の検討が前提。

○ また、これまで議論されてきた点に加え、以下の点についても十分

な留意を要する。

※ 現在、検討中の疾病 。ワクチンの費用としては、様々な前提によるが、

年間おおよそ2千数百億円程度 (標準的な年齢層のみ)から、5千数百億円程度

|   (導 入時の周辺年齢層を含む)の規模の費用 (粗い単純試算)と なる。

1 実費徴収について

○ 個人の受益的な要素をどのように評価するか

2 国と地方の関係について

O F住 民の健康確保」に対する地方公共団体の責務との関係

○ 自治事務としての位置づけ 。実施責任との関係

○ 地方分権改革の経緯や方向性との関係 。整合性

※ 地方分権―括法により、定期接種も含め、かつての機関委任事務は廃止され、基本

的に国の関与を受けない地方の事務とされている。

※「地方分権推進計画」 (平成 10年 5月 29日 閣議決定)において、地方行政の自主的

な運営の確保、行政責任の明確化等の観点から、地方公共団体の担う事務に要する経費

については当該地方公共団体が全額を負担するという原則を堅持する、こととされてい

る。

○ 予防接種制度を適切に運営していくための役割分担



亙.具体的な取り組み

各年度の予算編成及び税制改正は、以下の基本ルールを踏まえ

て行うものとする。

(調 )財源確保ルール (「 ペイアズニーゴー原則」)

歳出増又は歳入減を伴う施策の新たな導入自拡充を行う際は、原

則として、恒久的な歳出削減又は歳入確保措置により、それに見

合う安定的な財源を確保するものとする。

対象疾病の見直しや費用のあり方の検討にあたっては、

その財源の確保にも留意することが必要。
● 511● ● _● ●_● ●― ●― `繭・ … ・ ―・ ― ・ ― ・ ― ・ u.― |● 饉 ●― ・ ― ・ ―・ ― ・ ― 。―・ ― ・ ―・・ ― ・ ′ヽ

第4国庫補助負担金の整理合理化と地方税財源の充実確保

1 国と地方の財政関係の基本的な見直しの方向と国と地方の経費負担の在り方

(2)国と地方の経費負担区分の原則並びに国庫負担金と国庫補助金の区分の

明確化

(略 )

国と地方公共団体の財政関係の見直しに当たつては、地方行政の自主的な

運営の確保、行政責任の明確化等の観点から、現行の地方財政法を踏まえ、

地方公共団体の担う事務に要する経費については当該地方公共団体が全額を

負担するという原則を堅持することとする。

(略 )
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予防機種法

定期接種
(自治事務)

市町村庫========か

3/10相当を
地方交付税で手当 ※ 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

臨時接種
(法定受話事務)

都道府県に指示
を受けた市町村

都道府県国■■ll 都道府県 1 市町村

新臨時接種
(法定受話事務)

国  都道府県 市町村
1/2   1/4   1/4

低 者分  1      実費徴収
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