
参考資料 1

今般の新型インフルエンザ
(A/HlNl)対策について

～対策の総括のために～

(ワクチン)

平成22年5月 19日

厚生労働省新型インフルエンザ対策推進本部



政府の新型イ
ンフルエンザ
21年 10月 1

ンフルエンザ対策本部において、「新型イ
(A/HlNl)ヮ クチン接種の基本方針Jを平

1.接種事業の目的
2.国、都道府県、市町村等各事業実施主体の役割
3.優先的に接種する対象者
4.ワクチンの確保量
5.接種の実施方法等
6.費用負担 (負担軽減措置を含む)

7.ワ クチンの安全性及び有効性の確保と健康被害救済
8.安全性や有効性に関する知見等についての広報
9。 今後の検討等



厚生労働省において、「新型インフルエンザ (A/Hl Nl)
ワクチン接種について」を平成21年 10月 2日策定

1.新型インフルエンザ対策における予防接種の位置付け
(1)新型インフルエンザワクチン接種の目的、
(2)予防接種の限界)

2.ワ クチンの接種について
(1)優先接種対象者を定めることの必要性と基本的な考え方、
(2)優先接種対象者についての考え方、
(3)その他の者についての考え方

3.ワ クチンの確保について
(1)国内産ワクチンの確保、 (2)輸入ワクチンの確保

4.留意事項
(1)安全性の確認について、 (2)積極的な情報開示、
(3)情報提供、 (4)そ の他



厚生労働省において、「新型インフルエン
に関する事業実施要綱」 (厚生労働事務次官通知)を平成21年 10月 13

第 1 今般の事業の目的及び本実施要綱の位置付けについて (目 的、本実施要綱の位置
付け)

第 2 ワクチン接種に係る実施主体の事務の概要について (国の事務、 都道府県の事務、
市町村の事務 、受託医療機関の役割

第 3 ワクチン接種の接種対象者及び接種開始時期
先順位、ワケチン接種の開始時期 )

(基本的な考え方、ワクチン接種の優

第4 委託契約の締結について (基本的な考え方、委託契約の締結方法)

第5 接種場所の確保等について (一般来院接種対象者に接種を行う受託医療機関の把
握、郡市医師会等との協議、 保健所、保健センター等を活用する際の留意点)

第6 ワクチンの供給及び流通について (国内産ワクチンの供給と流通、輸入ワクチンの
供給と流通)

第 9

費用負担 (基本的な考え方、・費用負担軽減措置)

ワクチンの接種の安全性の確保と健康被害の救済措置 (基本的な考え方、副反応の
報告、被接種者数の報告、副反応に係る評価、健康被害の救済措置 )

広報及び相談 (広報 、 相談)
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厚生労働省において、「受託医療機関における新型インフルエンザ
(A/Hl Nl)ヮ クチン接種実施要領」 (厚生労働事務次官通知)を平成21
10月 13日 で
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目的

本実施要領の位置付け

接種対象者 (優先接種対象者等、優先接種対象者等以外の者、接種対象者の選択)

接種の場所 (接種の場所、受託医療機関以外の場で行う予防接種)

接種の時期及び期間
予防接種の実施 (接種の予約等 、対象者の確認、予診並びに予防接種不適当者及び
予防接種要注意者、予防接種後副反応等に関する説明、接種意思の確認、他の予防接
種との関係、接種時の注意、予防接種後の措置)

受託医療機関以外の場で行う予防接種の留意事項 (実施計画の策定、接種場所、接種
用具等の準備、予防接種の実施に従事する者、安全基準の遵守、予防接種を受けるこ
とが適当でない状態の者への注意事項、市町村に対する報告、その他)

副反応の報告
接種費用の徴収
予防接種の実施の報告
その他

８

９

１０

１１



7月 14日

7月 末～9月

9月 6日
10月  1日

10月 6日
10月 16日

10月 19日

12月 4日

1月 15日

:国内製造業者に対し、製造開始依頼
:意見交換会 (輸入、優先順位等)

:厚生労働省試案パブリックコメント(～ 9月 13日 )

:「新型インフルエンザ(A/HlNl)ワクチン接種の基

本方針」を策定 (政府新型インフルエンザ対策本部)

:海外メーカーと契約

:以降 接種回数の意見交換会

:接種開始 (医療従事者から順次)

:「新型インフルエンザ予防接種による健康被害

の救済に関する特別措置法」公布・施行
:輸入ワクチンについて、薬事口食品衛生審議会薬事
分科会において特例承認を可とする旨答申
一般健康成人への接種解禁(時期は者5道府県の判断)6



※ ワクチンが順次供給されるため優先順位を決定

対象者 人数

優

先
接
種
対
象
者

①インフルエンザ患者の診療に直接従事する
医療従事者(救急隊員含む。)

約100万人

②
妊婦 約100万人

基礎疾患を有する者 約900万人

01歳～小学校3年生に相当する年齢の小児 約1,000万人

④・1歳未満の小児の保護者
口優先接種対象者のうち、身体上の理由により
予防接種が受けられない者の保護者等

約200万人

そ

の
他

小学校4～ 6年生、中学生、高校生に相当する年齢の者 約1,000万人

高齢者 (65歳以上)(基礎疾患を有する者を除く) 約2,100万人

約5,400万人
上記以外の者 (一般健康成人)に対する接種については、1月 29日 出荷分より接種開始ラ
(1月 15日 から都道府県の判断

°
で前倒し可能)



従来、国民の多くが新型インフルエンザに対する免疫を持つていないと想定していたこと等から、当初すべて2回接種
健康成人に対する臨床試験の中間結果等を踏まえ、10月 20日 に下記のとおり見直し。
臨床結果の2回接種後の結果や諸外国の状況等を踏まえ、11月 11日 に下記のとおり見直し。

,中間結果等を踏まえ、12月 16日 に下記のルおι

対象者
10月 20日の見直し

⊆12月 22日事務連絡)

11月 11日の見直し
(11月 17日事務連絡)

12月 16日の見直し

“
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新型インフルエンザ患者の診療に直接
従事する医療従事者  (健康成人)

1回機種
※20代から50代の健康成人

同左
※19歳及び60代以上の健康成人について
tl回接種

同左

以下の者
当面、2回接種を前提とする。今後、国
内データ、海外の知見等を収集し、専門
家の意見を聴取しながら判断
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健康成人の臨床試験の 2回目の接種結
果 (11月 中旬目途)を踏まえ判断する
ただし、13歳未満の者は2回接種。
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1回接種。

著しく免疫反応が抑制されている者
は、個別に医師と相談の上、2回接種と
しても差し支えない。

1 65歳以上の高齢者 1回接種           ~~~~

1回接種。
なお、12月中旬に 1回目の機種結果
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。健康成人の臨床試験の2回目の接種結
果 (11月 中旬目途)
°

場    
の1鵬 の

を踏まえ判断する。

=f晨爵晏種量
~~~~~~~~~

(11月 11日の方針を維
持)

l百簾 」
~~~… …

:

:

:

1中学生、高校生に相当する年齢の

1者 (13歳以上)
:

:

:

°

「
電巳全墨甑蛮因Fの

2回目の接種結

・
褥舗菱鑽圏錮Fの

1回目
を踏まえ判断する。

11虚未満の者 2回機種   ~ 匡 同左



7月 30日

8月 3日

8月 20日

8月 26日

8月 27日

8月 31日

9月 2日

9月 4日

9月 9日

9月 11日

9月 18日

9月 24日

9月 30日

10月 16日

10月 19日

11,電 111ヨ

12月 16日

○接種目的  ○ワクチン接種の接種対象者・優先順位 ○ワクチンの輸入
0ワ クチンの有効性・安全性、国民べの情報開示

○ワクチンの輸入  ○輸入ワクチンの製造方法、
○副反応が発生した場合の対応  ○接種順位

○接種対象者  ○ワクチン全般  ○輸入

特例承認のスケジュール

○ワクチン接種全般

○優先接種対象者  ○ワクチン全般  ○輸入

○「ワクチン接種の進め方」 (パ ブコメ案)の検討

○『ワクチン接種の進め方」の検討

○「ワクチン接種の進め方」の検討

○「ワクチン接種の進め方」 (素案)に対する意見      
′

○「ワクチン接種の進め方」 (素案)に対する意見

○基礎疾患の定義  ○接種回数  ○接種回数
○季節性インフルエンザワクチン等の同時接種  ○保存剤 (チ メロサール等 )

○血清調査  ○パブコメ回答

○ワクチン接種の基本方針

○ワクチンの接種回数

○ワクチンの接種回数   '
Oワ クチンの接種回数

○ワクチンの接種回数



○国が示している標準的接種スケジュールでぁり、地域によって異なる。
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:中学 生 に相当する年齢の方
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1小学校4～ 6年生に相当する年齢の方

1歳未満児等

※実施要綱において、
「都道府県は、接種対象
者の接種状況等を勘案
し、次の接種対象者ヘ

の接種を開始する」こと
としている。

1基礎疾患のある方 (最優先)

:妊駐 _… ___ ―コ

ー
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インフルエンザ患者の診療に直接従事するな療従事者

10月  :   11月     :   1

(平成22年 1月 15日 現在 )
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4月 27日

4月 28日 ～

7月 上旬1～

7月 14日
9月 4日

10月 1日



入数量4,950万人分 (1人 2

10月 16日

10月 19日 ～

10月 21日
10～ 12月
11月 5日
11月 6日

11月 11日
11月 30日
～ 12月 3日

12月 21日
～ 12月 22日
12月 26日
1月 15日
1月 中旬
1月 20日
2月 3日
3月 26日

(GSK社3,700万人分、ノバルティス社1,250万人分 )

輸入ワクチン(CSK社 )日 本承認申請 (成人(1回及び2回接種)及び小児
(1回接種まで)の国内臨床試験結果は12月 22日 まで随時報告)

ワクチン接種開始
輸入ワクチン(GSK社 )カナダ承認
臨床試験の結果等に基づき、順次、国内産ワクチンの接種回数を見直し
輸入ワクチン(ノバルティス社)ドイツ承認
輸入ワクチン(ノバルティス社)日 本承認申請 (成人(1回及び2回接種)及び小
児(1回接種まで)の国内臨床試験結果は12月 23日 まで随時報告)

特例承認に係る政令公布

輸入ワクチン(GSK社 )カナダ調査

輸入ワクチン(ノバルティス社)スイス・ドイツ調査
薬事・食品衛生審議会医薬品第2部会 (臨時開催)

薬事分科会 (臨時開催)(輸入ワクチンの特例承認を可とする旨答申)

輸入企業と輸入契約の変更について交渉開始
輸入ワクチンの特例承認
輸入ワクチンの供給開始
GSK社と輸入契約の変更について概ね合意したことを公表
当初購入量7,400万回分のうち32で [2,368万回分]解約 (解 約1干伴1昇約
金なし)


