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健 発 0 3 3 0 第 １ 号              

平成２５年３月３０日              

 

各都道府県知事 殿 

 

                      

                     厚生 労 働省 健康 局 長              

（ 公  印  省  略 ）    

 

 

予防接種法の一部を改正する法律の施行等について 

 

 

 予防接種法の一部を改正する法律（平成 25年法律第８号。以下「改正法」と

いう。）、予防接種法施行令及び厚生科学審議会令の一部を改正する政令（平

成 25 年政令第 119 号。以下「改正政令」という。）及び予防接種法施行規則等

の一部を改正する省令（平成 25 年厚生労働省令第 50 号。以下「改正省令」と

いう。）が本日公布されたところであるが、その改正の概要等は下記のとおり

であるので、貴職におかれては、貴管内市町村（保健所を設置する市及び特別

区を含む。）及び関係機関等へ周知を図るとともに、その実施に遺漏なきを期

されたい。 

 なお、本日、本通知と併せて「予防接種法第５条第１項の規定による予防接

種の実施について」（平成 25 年３月 30 日付健発 0330 第２号厚生労働省健康局

長通知）及び「定期の予防接種等による副反応の報告等の取扱いについて」（平

成 25 年３月 30 日付健発 0330 第３号、薬食発 0330 第１号厚生労働省健康局長、

医薬食品局長連名通知）を発出しているところである。 

 

記 

 

第一 改正法関係 

１ 改正の趣旨 

我が国における予防接種の総合的な推進を図るため、厚生労働大臣が予

防接種に関する基本的な計画を策定すること、新たにＨｉｂ感染症、小児

の肺炎球菌感染症及びヒトパピローマウイルス感染症を定期の予防接種の

対象とすること、定期の予防接種等の適正な実施のための措置に関する規

定を整備すること等所要の措置を講ずること。 
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２ 改正の要点 

一 目的に関する事項 

  法の目的を、伝染のおそれがある疾病の発生及びまん延を予防するた

めに公衆衛生の見地から予防接種の実施その他必要な措置を講ずること

により、国民の健康の保持に寄与するとともに、予防接種による健康被

害の迅速な救済を図るものとすること。（第１条関係） 

二 対象疾病に関する事項 

(1) 一類疾病をＡ類疾病とし、対象疾病にＨｉｂ感染症、小児の肺炎球

菌感染症及びヒトパピローマウイルス感染症を追加するとともに、人か

ら人に伝染することによるその発生及びまん延を予防するため、又はか

かった場合の病状の程度が重篤になり、若しくは重篤になるおそれがあ

ることからその発生及びまん延を予防するため特に予防接種法を行う

必要があると認められる疾病として政令で定める疾病を対象とするこ

と。（第２条第２項関係） 

(2) 二類疾病をＢ類疾病とし、インフルエンザのほか、個人の発病又は

その重症化を防止し、併せてこれによりそのまん延の予防に資するため

特に予防接種を行う必要があると認められる疾病として政令で定める

疾病を対象疾病とすること。（第２条第３項関係） 

三 予防接種基本計画等に関する事項 

(1) 厚生労働大臣は、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、予防接種基本計画を定めるものとすること。（第３条関係） 

(2) 厚生労働大臣は、Ａ類疾病及びＢ類疾病のうち特に総合的に予防接

種を推進する必要があるものに係る予防接種について、個別予防接種推

進指針を１の予防接種基本計画に即して定めるものとすること。（第４

条関係） 

四 定期の予防接種等の適正な実施のための措置に関する事項 

(1) 病院若しくは診療所の開設者又は医師は、定期の予防接種等を受け

た者が、当該定期の予防接種等を受けたことによるものと疑われる症状

として厚生労働省令で定めるものを呈していることを知ったときは、厚

生労働大臣に報告しなければならないものとすること。また、厚生労働

大臣は、当該報告があったときは、その内容を当該定期の予防接種等を

行った市町村長又は都道府県知事に通知するものとすること。（第 12

条関係） 

(2) 厚生労働大臣は、１の報告の状況について厚生科学審議会に報告し、

必要があると認めるときは、その意見を聴いて、予防接種の適正な実施

のために必要な措置を講ずるものとすること。（第 13 条第１項関係） 
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(3) 厚生科学審議会は、予防接種の適正な実施のために必要な措置につ

いて、調査審議し、必要があると認めるときは、厚生労働大臣に意見を

述べることができるものとすること。（第 13条第２項関係） 

(4) ２により厚生労働大臣が厚生科学審議会への報告又は必要な措置を

行うに当たっては、１の報告に係る情報の整理又は当該報告に関する調

査を行うものとすること。（第 13条第３項関係） 

(5) 厚生労働大臣は、地方公共団体、病院又は診療所の開設者、医師、

ワクチン製造販売業者及び予防接種を受けた者又はその保護者その他

の関係者に対し、４の調査を実施するため必要な協力を求めることがで

きるものとすること。（第 13 条第４項関係） 

(6) 厚生労働大臣は、独立行政法人医薬品医療機器総合機構に４の情報

の整理又は調査を行わせることができるものとし、機構が当該情報の整

理又は調査を行ったときは、遅滞なく、当該情報の整理又は調査の結果

を厚生労働大臣に通知しなければならないものとすること。（第 14 条

関係） 

五 国等の責務に関する事項 

 (1) 国は、予防接種の円滑かつ適正な実施を確保するため、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に関し必要な措置を講ず

るものとすること。（第 23 条第２項関係） 

 (2) 国は、予防接種による免疫の獲得の状況に関する調査及び研究を行

うものとすること。（第 23 条第４項関係） 

 (3) 病院又は診療所の開設者、医師、ワクチン製造販売業者及び予防接

種を受けた者又はその保護者その他の関係者は、国の責務の遂行に必要

な協力をするよう努めるものとすること。（第 23 条第５項関係） 

六 厚生科学審議会の意見の聴取に関する事項 

  厚生労働大臣は、三の１の予防接種基本計画及び三の２の個別予防接

種推進指針を定め、若しくは変更しようとするとき等は、あらかじめ、

厚生科学審議会の意見を聴かなければならないものとすること。（第 24

条関係） 

３ 施行期日等 

一 平成 25年４月１日から施行すること。ただし、一部の附則規定につい

ては、公布の日（平成 25 年３月 30 日）から施行すること。（附則第１

条関係） 

二 政府は、この法律の施行後５年を目途として、伝染のおそれがある疾

病の発生及びまん延の状況、予防接種の接種率の状況、予防接種による

健康被害の発生の状況その他この法律による改正後の予防接種法の規定
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の施行の状況を勘案し、必要があると認めるときは、改正後の予防接種

法の規定について検討を加え、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。（附則第２条関係） 

三 その他この法律の施行に関し必要な経過措置等を定めるとともに、厚

生労働省設置法等関係法律について所要の改正を行うものとすること。

（附則第３条から第 19 条まで関係） 

 

第二 改正政令関係 

１ 予防接種法施行令（昭和 23 年政令第 197 号）の一部改正 

一 Ｈｉｂ感染症及び小児の肺炎球菌感染症の定期の予防接種の対象者を

生後２月から生後 60 月に至るまでの間にある者とし、ヒトパピローマウ

イルス感染症の定期の予防接種の対象者を 12歳となる日の属する年度の

初日から 16歳となる日の属する年度の末日までの間にある女子とするこ

と。（第１条の２関係） 

二 Ａ類疾病に係る定期の予防接種を行った者は、その徴収する額は、予

防接種を受けた者又はその保護者の負担能力、地域の実情その他の事情

を勘案して、当該予防接種について、実費を徴収するかどうかを決定す

るとともに、徴収する場合にあっては徴収する者の基準及び徴収する額

を定めるものとすること。（第 33条第２項関係） 

２ 厚生科学審議会令（平成 12 年政令第 283 号）の一部改正 

厚生科学審議会に、感染症分科会に代えて予防接種・ワクチン分科会を

置くものとすること。 

３ 施行期日 

平成 25 年４月１日から施行すること。 

  

第三 改正省令関係 

１ 予防接種法施行規則（昭和 23年厚生省令第 36 号）の一部改正 

一 厚生労働大臣が個別予防接種推進指針を定める疾病は、現行と同様、

麻しん、結核及びインフルエンザとすること。（第１条関係） 

二 長期にわたり療養を必要とする疾病にかかったこと等の特別の事情に

より、Ｈｉｂ感染症又は小児の肺炎球菌感染症の予防接種を受けること

ができなかったと認められる者について、特別の事情がなくなった日か

ら起算して２年を経過する日までの間、当該疾病の定期接種の対象者と

する場合において、その上限年齢は、10 歳に達するまでの間とすること。

（第２条の５関係） 

三 結核に係る予防接種を受けた者の数に関する１月ごとの市町村長の報
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告を廃止するものとすること。（第３条関係） 

四 予防接種済証の様式は、下記のとおりとすること（別添）。また、改

正省令の施行前の規定により使用されている予防接種済証は、なお効力

を有するものとし、旧様式による用紙は、当分の間、これを取り繕って

使用することができるものとすること。（第４条及び改正省令附則第２

条関係） 

 (1) 法第５条第１項の規定による予防接種 様式第一 

 (2) 法第６条第１項又は第３項の規定による予防接種 様式第二 

五 第一の２の四(1)の報告すべき症状は、次の表の対象疾病ごとにそれぞ

れ掲げるものであって、それぞれ掲げる接種からの期間内に確認され 

   たものとすること。（第５条関係） 

 

対象疾病 症 状           期 間    

ジフテリア、百

日せき、急性灰

白髄炎、破傷風 

 

 

 

 

アナフィラキシー ４時間 

けいれん ７日 

血小板減少性紫斑病 28日 

脳炎又は脳症 28日 

その他医師が予防接種との関連性が高いと認める

症状であって、入院治療を必要とするもの、死亡

、身体の機能の障害に至るもの又は死亡若しくは

身体の機能の障害に至るおそれのあるもの 

予防接種との関

連性が高いと医

師が認める期間 

 

麻しん、風しん 

 

 

 

 

 

 

 

アナフィラキシー ４時間 

急性散在性脳脊髄炎 28日 

けいれん 21日 

血小板減少性紫斑病 28日 

脳炎又は脳症 28日 

その他医師が予防接種との関連性が高いと認める

症状であって、入院治療を必要とするもの、死亡

、身体の機能の障害に至るもの又は死亡若しくは

身体の機能の障害に至るおそれのあるもの 

予防接種との関

連性が高いと医

師が認める期間 

 

日本脳炎 

 

 

 

 

 

アナフィラキシー ４時間 

急性散在性脳脊髄炎 28日 

けいれん ７日 

血小板減少性紫斑病 28日 

脳炎又は脳症 28日 

その他医師が予防接種との関連性が高いと認める 予防接種との関
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症状であって、入院治療を必要とするもの、死亡

、身体の機能の障害に至るもの又は死亡若しくは

身体の機能の障害に至るおそれのあるもの 

連性が高いと医

師が認める期間 

 

結核 

 

 

 

 

 

 

 

 

アナフィラキシー ４時間 

化膿性リンパ節炎 ４月 

全身播種性ＢＣＧ感染症 １年 

ＢＣＧ骨炎（骨髄炎、骨膜炎） ２年 

皮膚結核様病変 ３月 

その他医師が予防接種との関連性が高いと認める

症状であって、入院治療を必要とするもの、死亡

、身体の機能の障害に至るもの又は死亡若しくは

身体の機能の障害に至るおそれのあるもの 

予防接種との関

連性が高いと医

師が認める期間 

 

Ｈｉｂ感染症、

肺炎球菌感染

症（小児がかる

ものに限る。） 

 

 

アナフィラキシー ４時間 

けいれん ７日 

血小板減少性紫斑病 28日 

その他医師が予防接種との関連性が高いと認める

症状であって、入院治療を必要とするもの、死亡

、身体の機能の障害に至るもの又は死亡若しくは

身体の機能の障害に至るおそれのあるもの 

予防接種との関

連性が高いと医

師が認める期間 

 

ヒトパピロー

マウイルス感

染症 

 

 

 

 

 

 

アナフィラキシー ４時間 

急性散在性脳脊髄炎 28日 

ギラン・バレ症候群 28日 

血管迷走神経反射（失神を伴うものに限る。） 30分 

血小板減少性紫斑病 28日 

その他医師が予防接種との関連性が高いと認める

症状であって、入院治療を必要とするもの、死亡

、身体の機能の障害に至るもの又は死亡若しくは

身体の機能の障害に至るおそれのあるもの 

予防接種との関

連性が高いと医

師が認める期間 

 

インフルエン

ザ 

 

 

 

 

 

 

アナフィラキシー ４時間 

肝機能障害 28日 

間質性肺炎 28日 

急性散在性脳脊髄炎 28日 

ギラン・バレ症候群 28日 

けいれん ７日 

血管炎 28日 

血小板減少性紫斑病 28日 
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喘息発作 24時間 

ネフローゼ症候群 28日 

脳炎又は脳症 28日 

皮膚粘膜眼症候群 28日 

その他医師が予防接種との関連性が高いと認める

症状であって、入院治療を必要とするもの、死亡

、身体の機能の障害に至るもの又は死亡若しくは

身体の機能の障害に至るおそれのあるもの 

予防接種との関

連性が高いと医

師が認める期間 

 

六 第一の２の四(1)の報告は、次に掲げる事項について速やかに行うもの

とすること。なお、当該報告は、「定期の予防接種等による副反応んお

報告等の取扱いについて」（平成 25 年３月 30 日付健発 0330 第３号、薬

食発 0330 第１号厚生労働省健康局長、医薬食品局長連名通知）で示す様

式１により行うことが可能であること。（第６条関係） 

(1) 被接種者の氏名、性別、生年月日、接種時の年齢及び住所 

(2) 報告者の氏名並びに報告者が所属し、又は開設した医療機関の名称、住

所及び電話番号 

(3) 被接種者が報告に係る予防接種を受けた期日及び場所 

(4) 報告に係る予防接種に使用されたワクチンの種類、製造番号又は製

造記号、製造所の名称及び接種回数 

(5) 予防接種を受けたことによるものと疑われる症状並びに当該症状

の発症時刻及び概要 

(6) その他必要な事項 

七 第一の２の四(1)の市町村長等への通知は、前記六の(1)から(6)までに

掲げる事項について速やかに行うものとすること。（第７条関係） 

八 第一の２の四(6)の独立行政法人医薬品医療機器総合機構から厚生労

働大臣への通知は、次に掲げる事項について速やかに行うものとするこ

と。（第８条関係） 

(1) 情報の整理を行った件数及びその結果 

(2) 調査の結果 

(3) その他必要な事項 

２ 予防接種実施規則（昭和 33 年厚生省令第 27 号）の一部改正 

一 Ｈｉｂ感染症の予防接種 

(1) Ｈｉｂ感染症の予防接種の初回接種は、次の表の対象者ごとにそれ 

        ぞれ掲げる方法で行うものとすること。（第 17条第１項関係） 

 

対 象 者       方 法               
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初回接種の開始時に生後２

月から生後７月に至るまで

の間にある者 

 

乾燥ヘモフィルスｂ型ワクチンを27日（医師が必要

と認めるときは、20日）から56日までの間隔をおい

て３回皮下に注射するものとし、接種量は、毎回0.5

ミリリットルとする。 

初回接種の開始時に生後７

月に至った日の翌日から生

後12月に至るまでの間にあ

る者 

乾燥ヘモフィルスｂ型ワクチンを27日（医師が必要

と認めるときは、20日）から56日までの間隔をおい

て２回皮下に注射するものとし、接種量は、毎回0.5

ミリリットルとする。 

初回接種の開始時に生後12

月に至った日の翌日から生

後60月に至るまでの間にあ

る者 

乾燥ヘモフィルスｂ型ワクチンを１回皮下に注射す

るものとし、接種量は、0.5ミリリットルとする。 

 

 

(2) Ｈｉｂ感染症の予防接種の追加接種は、初回接種の開始時に生後２

月から生後 12 月に至るまでの間にあった者に対し、初回接種終了後７

月から 13 月までの間隔をおいて、乾燥ヘモフィルスｂ型ワクチンを１

回皮下に注射するものとし、接種量は、0.5 ミリリットルとすること。

（第 17 条第２項関係） 

(3) (1)又は(2)の接種の間隔をおいている間に、明らかな発熱を呈して

いること又は急性の疾患にかかっていること等のやむを得ない事情に

より、予防接種を受けることができなかった者については、その要因が

解消された後、対象期間内に速やかに接種したときは、(1)又は(2)の接

種の間隔をおいたものとみなすものとすること。（第 17 条第３項関係） 

   (4) 長期にわたり療養を必要とする疾病にかかったこと等の特別の事情

により、Ｈｉｂ感染症の予防接種を受けることができなかったと認めら

れる者について、当該疾病の定期接種の対象者とする場合においては、

乾燥ヘモフィルスｂ型ワクチンを１回皮下に注射するものとし、接種量

は、0.5 ミリリットルとすること。（第 17 条第４項関係） 

三 小児の肺炎球菌感染症の予防接種 

(1) 小児の肺炎球菌感染症の予防接種の初回接種は、次の表の対象者ご 

       とにそれぞれ掲げる方法で行うものとすること。（18条第１項

関係） 

 

対 象 者       方 法                

初回接種の開始時に生後２

月から生後７月に至るまで

の間にある者 

生後12月に至るまでの間に、沈降７価肺炎球菌結合

型ワクチンを27日以上の間隔をおいて３回皮下に注

射するものとし、接種量は、毎回0.5ミリリットルと
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 する。 

初回接種の開始時に生後７

月に至った日の翌日から生

後12月に至るまでの間にあ

る者 

生後12月に至るまでの間に、沈降７価肺炎球菌結合

型ワクチンを27日以上の間隔をおいて２回皮下に注

射するものとし、接種量は、毎回0.5ミリリットルと

する。 

初回接種の開始時に生後12

月に至った日の翌日から生

後24月に至るまでの間にあ

る者 

沈降７価肺炎球菌結合型ワクチンを60日以上の間隔

をおいて２回皮下に注射するものとし、接種量は、

毎回0.5ミリリットルとする。 

 

初回接種の開始時に生後24

月に至った日の翌日から生

後60月に至るまでの間にあ

る者 

沈降７価肺炎球菌結合型ワクチンを１回皮下に注射

するものとし、接種量は、0.5ミリリットルとする。 

 

 

(2) 小児の肺炎球菌感染症の予防接種の追加接種は、次の表の対象者ご 

    とにそれぞれ掲げる方法で行うものとすること。（第 18 条第２

項関係） 

 

対 象 者       方 法                

初回接種の開始時に生後２

月から生後７月に至るまで

の間にあった者 

 

(1)の初回接種に係る最後の注射終了後60日以上の間

隔をおいて沈降７価肺炎球菌結合型ワクチンを１回

皮下に注射するものとし、接種量は、0.5ミリリット

ルとする。 

初回接種の開始時に生後７

月に至った日の翌日から生

後12月に至るまでの間にあ

った者 

 

(1)の初回接種に係る最後の注射終了後60日以上の間

隔をおいた後であって、生後12月に至った日以降に

おいて、沈降７価肺炎球菌結合型ワクチンを１回皮

下に注射するものとし、接種量は、0.5ミリリットル

とする。 

   (3) 長期にわたり療養を必要とする疾病にかかったこと等の特別の事情

により、小児の肺炎球菌感染症の予防接種を受けることができなかった

と認められる者について、当該疾病の定期接種の対象者とする場合にお

いては、沈降７価肺炎球菌結合型ワクチンを１回皮下に注射するものと

し、接種量は、0.5 ミリリットルとすること。（第 17 条第４項関係） 

四 ヒトパピローマウイルス感染症の予防接種 

(1) ヒトパピローマウイルス感染症の予防接種の初回接種は、組換え沈降２価

ヒトパピローマウイルス様粒子ワクチンを１月から２月半までの間隔をおい

て２回筋肉内に注射した後、１回目接種から５月から 12月までの間隔をおい
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て１回筋肉内に注射するか、又は、組換え沈降４価ヒトパピローマウイルス

様粒子ワクチンを１月以上の間隔をおいて２回筋肉内に注射した後、３月以

上の間隔をおいて１回筋肉内に注射するものとし、接種量は、毎回 0.5 ミリ

リットルとすること。（第 19 条第１項関係） 

    (2) (1)の接種の間隔をおいている間に、明らかな発熱を呈していること

又は急性の疾患にかかっていること等のやむを得ない事情により、予防

接種を受けることができなかった者については、その要因が解消された

後、対象期間内に速やかに接種したときは、(1)の接種の間隔をおいた

ものとみなすものとすること。（第 19 条第２項関係） 

五 平成 22 年 11 月 26 日から平成 25 年３月 31 日までの間に「子宮頸がん

等ワクチン接種緊急促進事業の実施について」（平成 22 年 11 月 26日付

健発 1126 第 10 号、薬食発 1126 第３号厚生労働省健康局長、医薬食品局

長連名通知）に基づき、対象者が一部接種したＨｉｂ感染症、小児の肺

炎球菌感染症又はヒトパピローマウイルス感染症の予防接種の回数につ

いては、これを定期の予防接種とみなし、残りの接種回数を決定するこ

と。なお、当該通知に基づき接種を完了した者は、予防接種法施行令第

１条の２第１項及び予防接種法施行規則第２条第１号に基づき、接種の

対象者から除外すること。（附則第３条から第５条まで関係） 

３ 施行期日 

平成 25 年４月１日から施行すること。 

第四 その他 

  ヒトパピローマウイルス感染症の定期接種を行う際は、使用するワクチン

について、子宮頸がんそのものを予防する効果は現段階で証明されていない

ものの、子宮頸がんの原因となるがんに移行する前段階の病変の発生を予防

する効果は確認されており、定期接種が子宮頸がんの予防を主眼としたもの

であることが適切に伝わるよう努めるとともに、接種に当たっては、子宮頸

がん検診の受診や性感染症予防の重要性についても十分に説明すること。 
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