
10月1日から実施する新型インフルエンザワクチン接種事業においても、これまでと同様の体制で  
実施するものとする。  
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（1）受託医療機関は、報告基準に該当する予防接種後の副反応を診断した場合、被接   
種者又は保護者の同意を得て、「新型インフルエンザワクチン予防接種後副反応報告   
書」を用い、速やかに厚生労働省（フリーダイヤルFAX番号）に報告する。  

（2）受託医療機関以外の医療機関においても、副反応を診断した場合は、同様に厚生   
労働省に報告をする。  

各都道府県及び市区町村は、受託医療機関以外の医療機関l土対しても、本実施要   
領の周知に努め、予防接種後副反応報告に協力を求める。  

（3）上記（1）、（2）に基づいて報告された予防接種後副反応報告については、厚生労働   
省において、薬事法第77条の4の2第2項の報告及び「定期のインフルエンザ予防接   

種の実施につし1て」（平成17年6月16日健発第0616002号厚生労働省健康局長通知  

）の別琴「インフルエンザ予防接種実施要領」1・3の報告とみなして取り扱うこととするた   

め、二重に報告を行う必要はない。  

（4）厚生労働省において、安全対策のため、予防接種後副反応報告を新型インフルエン   

ザワクチンの製造販売業者等ヒ対し情報提供することがある。  

医療機関においては、■薬事法第77条の3第1項に基づき、製造販売業者等から副   

反応等に関する情報収集の協力依頼がなされた際には、同条第2項に基づき・、製造販  
売業者の当該情報収集への協力に努めること。  

－1了－   



○新型インフルエンザワクチン接種者数については、「受託医療機関における新型インフル  
エンザ（〟HINl）ワクチン接種実施要領」（車成21年10月‘13日付厚生労働省発健101  

3第4号厚生労働事務次官通知）に基づき、期限までに厚生労働省への報告を求めてい   
るところ。  

告をいただけない受託医療機関が多数ある。  ○しかし、現状は報告が遅れたり、報  
○早急に副反応の発生頻度を把握することが行政 として必要であり、サ報 

畳瞳式を改訂し簡素化するので、これまでと同様の手順により、引き続き速やかな報告を  
お願いする。 
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10  月  1  日  以 ・】埠 現  行   

（別線様式8）   （別紙様式8）   

新里インフルエンザ捜零暮春報告書（受託医療≠爛用）  新型インフルエンザ接種看t卓暮（受託E■▲闇市）  

E血相山R名  lE■t間名  

嶋告期両 虎年月日一丁平成・年月日  報告期lⅥ  平成．年．月 日－ 平成 年 月 日  

繚檀肴敵 田内産ワクチン ■入ワク   榛橿肴歓  』■入ワクチン  

コ傷つ佃・ノ 1■・つづ机 
皿内座ワクチン  

GSK牡  
tワクチ  

ェ回且呈巴且皇址1回目引ヨ8合計クチン） ン   エ巴l且  旦巴．且  旦放  

（nn（∩  R51■稟ミ▲の］■  

㊦5■以上の肴  

′ヽ／－ヽ∩／‾1／‘ヽ  且  

1■～′I、筆織欄年生  

合計  ／lヽ蟹緒▲生年．＿R生せ  

串竺1筆乃Tft縛牛の王E■象  ※璃日については桝豊中  

㊦5■■以上の1■  

且  
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◆事務の流れ  
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◆新臨時接種により接種した 

接種法に基づく定期予防接種に係る救済制度と同様に、健康被害を受けた者等は  
等を行い、市町村は都道府県を通じて国に申請書類を提出し、国は認定  

等を行う。  
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ワクチンの虜磨及び瘡盾  

【3価ワクチンについて】  

○第13回インフルエンザワクチン需要検討会（7月12日）を開催し、以下の結論が得られたところ  

①．医療機関及び世帯を対象としたインフルエンザワクチンの需要調査＊1によると、今シーズンのワク  
チン需要量は、2，230万本～2・，年70万本＊2と見込まれること。  
＊1当該調査は季節性インフルエンザワクチンについての需要調査である。  
＊21mLバイアル換算、新型インフルエンザ（A／HINl）株を含む3価ワクチンとして製造予定  

＠現些！羊甲る製革甲声筆写？畢準千早旦苧環不でぞ・▲ヲ？空車甲唇享守る見込であり、予想さ  
れる需要に対して、十分な製造・供給能力は確保されていると考えられること。  

③新型インフルエンザ（A／HINl）ワクチンについて本年11月までは昨年度の国在庫の1師のワク  

テンが7，300万回分以上あり、創面ワクチンが約2，900万本（5．8bo万回分）程度生産される  
ことから、概ね国民全員分に対応が可能と考えられる。ただし、3価ワクチンについては、ニ「ズを踏  

まえ、ある程度余裕を持った生産が必要であると考えられること。  

④今シーズンは、医療機関のワクチンの過剰注文を防ぎ、卸売販売業草が保有する在庫管理を徹  
底するなどの従来の対策に加えて、新型インフルエンザワクチンの接種方針を踏まえた適切な方  
法による安定供給対策に努めること。  

03価ワクチンの流通に関しては、通常の市場流通であるが、国は安定供給に関する通知を発出する。  

○都道府県は、国より発出される安定供絵に関する通知に基づき、管内体制づくり及び関係者へ周  
知すること。  
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【1価ワクチンについて】  

○国内産及び輸入ワクチンのうち、本年10月1日以降に供給されるものについては、国  
が販売業者（以下「販社」という）、卸売販売業者（以下「卸業者」という）ヒワクチンを売却  
した後は、通常の市場流通とする。（今後、別途通知するJ  

○国は、販社（国内産ワクチン）又は卸業者（輸入ワクチン）からの供給申請に基づき、当  
該ワクチンを売却する。  

○都道府県は、円滑な流通、在庫の偏在を防止する観点から、必要に応じて、受託医療  
機関及び卸業者と連携し、情報を集約することや、受託医療機関に対して魂に必要な量  
のみを発注するよう周知する。  

（現行の1仰）  
厚生労働省  ●  

ヽ  

義視膜   情  

都道府軸入量決定   
ヽ  

1▲  

澗‾  

への周知徹底   



【1価ワクチンの最大出荷可能量についで（7月14日現在）】  
（単位：万回分）  

銘柄   規格   8月   白月 10・月   11月   12月 1月   2月   3月   

化血研   
1m」   1，025   1，025   1，025   1，025   978   526   162  

10mL   457   457   53   41   0  0   0   

阪大   ImLLL 401   401   401   40   299   22－  

デンカ   ImLLL 49   490   489   487   433   156   0   0   

北皇 ImLLL 542   542   542   541   437   206   0   0   

ImLLL 
国内産  

2，458   2，458   2，457   2，45・3   2，147   1，11   162   0  

10m」   
合計  

457   457   453   41   0  0   0  

†m」＋10mL   2，915   2，915   2，910   2．863   2，147   1．112   162   0   

GSK  4，467   4，467   4，467   4・，467   4，467  4，467   4，b92  2，152   

最大出荷可能量  7，382  7，382  7，377   7，33   6，6■1  5，579  ・4，25  2，152   

※当月有効期限切れのものは前月まで出荷可能としている。  
※GSK社製は5月26日現在の国への納入量を基にしている。（9月末で全量納入予定）  

※国内産ウクテンは未出荷分及び流通段階から 

【返品の取扱につい七】   

厚生労働省は、販社又は卸業者に対して売却したワクチンについて、  

また、再配分等を目的に流通在庫の引き上げ等を予定していない。  寸けない   

このため、都道府県は」管内受託翠療機関 や卸業者等の管内流通関係者 に対して、当  
該ワクチンは原則、返品が認めちれない旨を周知すること。  
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【保存剤が添加されていない製剤につし†て】  

保存剤の添加されていないワクチン接種を希望する妊婦には、1価ワクチン、3価ワクチ  
ンともにチメロサール等の保存剤が使用されていない0．5mLバイアル製剤又はシリンジ  
製剤が使用できることとされている。   
同製剤の供給に当たっては、産科及び産婦人科べの納入を優先した上で、余裕がある  
場合は、他の診療科への流通体制を整備し妊婦以外の接種対象者への接種も検討する  
こと。  

また、保存剤の添加されていないワクチン接種を希望する妊婦には当該製剤が使用でき  
ることを市町村と連携の上広報すること。  

（1価ワクチン）   （3価ワクチン）   

数量（※1）   約1万本   約590万本   

出荷時期（※1）   8月中旬以降順次（※皇）   9月下旬以降順次   

銘柄   
北里研究所   北里研究所・阪大微研   

※1今後の国家検定結果等により数量、出荷時期に変更があり得る。  

※2 昨年度より供給している1価ワクチンの0．5m」製剤は、本年8月3日で、全て有効期限が切れる。  
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