
ワ ク チ ンの 確 保 量 (接種回数=1回、回数=成人量換算)

○国 内産 ワクチ ン :約5,400万 回分  (約 259億円 )

lm::約 3,843万回分、10m::約 1,272万 回分、0.5mi:約 273万 回分

○輸 入 ワクチン :約 9,900万 回分  (約 1,126億円 )

うちGSK社 :約7,400万 回分(一部解約 :▲ 21368万回(▲ 32%))
ノバ社 :約2,500万 回分(契約の見直しについて交渉中)

供給状況(4月 30日 時点)

O国内産ワクチン:約3,900万 回分
各月出荷状況(平成21年 10月 19日 より出荷)

10月 出荷:253万回分  11月 出荷 :817万 回分  12月 出荷 :1,553万 回分
1月 出荷 :1,216万 回分  2月 出荷:84万回分  3月 出荷: 01万 回分  4月 出荷 : 0.2万 回分

○輸入 ワクチン  :6,765回分
うちGSK社 :4,300回 分、ノバ社:2,465回 分 (2月 12日 より都道府県への希望量調査に基づき出荷)

国内産ワクチン在庫量 (3月 31日 時点 )

うち医療機関在庫 :約208万 回分 流通在庫 :約 12万回分(※ )

(※ )流通段階より回へ約1,600万回分、31き上げを行つた。(引 き上げ分については、必要に応して、他の都道府県への再配分等を予定) 111

国への納入状況(5月 26日 時点)

○国内産ワクチン:約 5,400万 回分
○輸入ワクチン :約 6,129万 回分

GSKttL:約 4.467アテ[ヨ分、ノバ利L:都]1

製造販売業者 厚生労働省
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(特例承認)

第14条の3第 14条の承認の申請者が製造販売をしようとする物が、次の各号のいずれにも該当する医薬品又

は医療機器として政令で定めるものである場合には、厚生労働大臣は、同条第2項、第5項、第6項及び第8項

の規定にかかわらず、薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて、その品目に係る同条の承認を与えることができ

る。
一 国民の生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがある疾病のまん延その他の健康被害の拡大を防止

するため緊急に使用されることが必要な医薬品又は医療機器であり、かつ、当該医薬品又は医療機器の使
用以外に適当な方法がないこと。

二 その用途に関し、外国(医薬品又は医療機器の品質:有効性及び安全性を確保する上で本邦と同等の水準

にあると認められる医薬品又は医療機器の製造販売の承認の制度又はこれに相当する制度を有している国

として政令で定めるものに限る。)において、販売し、授与し、並びに販売又は授与の目的で貯蔵し、及び陳列

することが認められている医薬品又は医療機器であること。

2厚生労働大臣は、保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、前項の規定

により第14条の承認を受けた者に対して、当該承認に係る品目について、当該品目の使用によるものと疑われ

る疾病、障害又は死亡の発生を厚生労働大臣に報告することその他の政令で定める措置を講ずる義務を課す
ることができる。

(参考)薬事法第14条第2項、第5項、第6項及び第3項の規定

第2項 :製造販売業許可の取得、製造業許可の取得、有効性・安全性等に係る審査の結果及び製造管理

又は品質管理の基準(GMP)への適合

第5項 :申請資料の信頼性調査の実施
第6項 :承認取得時及び承認後定期的に行うGMP適合性調査の実施

第8項 :一部の医薬品について、薬事・食品衛生審議会への意見聴取
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ワクチンの確保

接種の優先順位の設定

医療機関との契約締結

製造販売業者
販売業者

優先接種対象者等
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ワクチン購入

■‐受話■‐

腱療機蘭

原則、予約により
接種を実施

約 2,110万 回 (医療機関からの報告数の推計)― 約 2,280万 1コ (医療機関に納入されたワクチン量から推定)

医療機関に納入されたワクチン量
から推定した接種数

国内産ワクチ  2,283万回
ン

乳濁 A型イン  1,350回
フルエンザHA

ワクチン (G
社 )

乳濁細胞培養  2,295回
A型インフル
エンザHAヮ ク
チン (N社 )

(留意点)納入分が、すべて接種されたとは

限らないため、推定接種数は最大数
である。

※ 10m:バイアルを18人に接種 (※ 1)、 1

m!バイアルを2人に接種 (※ 1)、 5m:バ
イアルを10人に接種 (※ 2)、 6m:バイア
ルを17人 に接種 (※ 3)したと仮定した

場合 (成人1回換算量)の推定接種数で

ある。

医療機関からの報告数から推計 した接種数
(平成21年 10月 ～平成22年 3月 :平成22年 4月 26日 現在 )

*2

医療従事者

基礎疾患を有する者

妊婦

1歳～小学校3年生

1歳未満の小児の保
護者等

小学校4～ 6年生

中学生

高校生

65歳以上の者

1歳未満の者

健康成人

合計

213万 回   0.8万 回   214万 回

676万 回   45万 回   721万 回

43万 回   0.6万回   44万 回

288万 回   221万回   509万 回

42万 回   0.7万回   43万 回

36万回   26万 回   62万 回

38万回   0.8万 回   38万 回

35万回   0.1万 回   36万 回

269万 回   0.3万 回   269万 回

3万 回   0.5万回    3万 回

168万回   0.5万 回   169万 回

1′ 811万 回  297万 回  2,108万回

※すべての都道府県より報告を受けていないため、平成20年総務省推計
人口より推計                      |■

※報告を受けた都道府県も、すべての医療機関から報告を受けていない

(平成22年 4月 26日 現在 )



○費用負担については、実費を徴収し

接種費用 :合計  6,150円
1回 目 3,600円
2回 目 2,550円 (※ )

※ 1回 日と異なる医療機関で接種する場合は3600円
(基本的な健康状態等の確認が必要なため)   κ

所得の少ない世帯の負担軽減
・国としては、市町村民税非課税世帯

を軽減できる財源を措置(国
4/2、 都道府県 4/4、 市町村 4/4)

・市町村は、これを踏まえ、軽減措置の内容を決定し、実施。

○

情報整理:評価

※※特に、メーカーからlヶ

月の定期報告の提出を求め

る。

情報提供
副反応情報の共有

※ 国への報告については、厚生労働省内にトールフリーダ

イヤル(フアクリミリ)の喪用回線を設置

専門家評価

健康

専門家評価
薬食審

合同検討会開催
(月 1回、および緊急時 )

医療機関

迅速な直接報告

副作用・副反応報告※



国産ワクチン

輸入ワクチン

約 2.283万人

乳濁A型インフルエンザHAワ

クチン{HlNl株 )

(ク

・
ラクソ・スミスクライン株式会社 )

乳濁細胞培養A型インフルエ

ンザHAワクチン(HlNl株 )

(ノ ハ
・
ルティスファーマ判L)

2.421人

0101%
1万人に 1人

414人

0.002%
10万 人に2人

131人

0.0006%
100万 メ、に6人

0人

0.0%

0人

0.0%

約¬.350人

約2,295メ、

0人

0.0%

4人

0.13%

0人

0.0%

1人

0.0%

※今 E・I

ると
(注 1

そ
(注 2)

亡

厚生労働大臣が行う新型インフルエンザ予防接種による健康被害の迅速な救済を図るとともに、

必要な海外生産分の輸入を行うため副作用被害等に関する企業への国の損失補償を行うために、

新たな立法措置を講ずる。

1.健康被害が生じた場合の救済措置の整備

○ 厚生労働大臣は、新型インフルエンザ予防接種において、当該予防接種を受けた者について、
健康被害が生じた場合の救済措置を講ずること。

○ 給付の額等については、予防接種法の二類疾病の定期接種に係る給付に関する措置 (医薬品
医療機器総合機構法に基づく副作用救済給付と同様)を踏まえたものとすること。

2.輸入企業との契約内容への対応 (副作用被害等に関する企業への国の損失補償)

○ 特例承認を受けた新型インフルエンザワクチンの製造販売業者を相手方として、ワクチン使用
により生じた健康被害に係る損害を賠償すること等により当該製造販売業者に生じた損失等につ
いては、政府が補償することを約する契約を締結することができること。

3.施行期 日  |
12月 4日 (公布日施行)。 ただし、健康被害の救済措置に係る規定は、施行日前に新型インフルエ

ンザ予防接種を受けた者にも適用すること。

4.検討規定

政府は、厚生労働大臣が行う新型インフルエンザ予防接種の実施状況、新型インフルエンザ予防

接種の有効性及び安全性に関する調査研究の結果等を勘案し、将来発生が見込まれる新型インフ

ルエンザ等感染症に係る予防接種の在り方、当該予防接種に係る健康被害の救済措置の在り方等
について速やかに検討を加え、その結果に基づいて所要の措置を講ずるものとすること。     ・



○平成 22年 1月 末現在 (平成 22年 2月 5日公表 )

申請数   18件 (15人 )

○平成 22年 3月 末現在 (平成 22年 4月 5日公表 )

申請数   59件 (41人 )

新型インフルエンザワクチンの予防接種については、平成21年 10
月19日 から順次開始されており、予防接種を受けたことにより、入院

を必要とする程度の医療を受けた場合や、一定程度の障害が残った

場合、亡くなられた場合については、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(平成21年法律第98
号)に基づき、医療費等の給付を受けることができる(平成21年 12
月4日 より受付開始)。




