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予防接種法の⼀部を改正する法律

予防接種後に発⽣した有害事象が
医師の報告義務となる

2013年4⽉1⽇施⾏
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予防接種法の⼀部を改正する法律
2013年4⽉1⽇施⾏

副反応報告制度の法定化
医療機関からの報告を義務化

4



3

予防接種法の⼀部を改正する法律
概要
–評価検討組織の設置
厚⽣科学審議会 予防接種・ワクチン分科会
•予防接種基本⽅針部会
•研究開発及び⽣産・流通部会
•副反応検討部会
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「厚⽣科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討
部会」

「薬事・⾷品衛⽣審議会医薬品等安全対策部会安全対
策調査会」

合同開催
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予防接種法の⼀部を改正する法律
• 予防接種後副反応報告制度の⾒直し
–報告の義務化
–報告基準の策定
–報告様式（定期・任意ともに、共通の様式で報告）の⼀元化
–医薬品医療機器等法上の報告との⼀元化
–様式から保護者⾃署欄を削除（定期接種の場合、⽒名は必須

、任意接種の場合はイニシャル）
–医療機関から独⽴⾏政法⼈医薬品医療機器総合機構

（PMDA)へのFAXによる直接報告
–定期接種の実施主体である市区町村へは、都道府県を通じて厚

⽣労働省から速やかに情報還元

7

定期接種・任意接種の区別なく、この報告書で報告

報告基準にある算⽤数字を付している症状につい
ては、「その他の反応」を除き、それぞれ定められて
いる時間までに発症した場合は、因果関係の有
無を問わず、国に報告することが予防接種法等で
義務づけられています。
「その他の反応」については、⼊院、死亡⼜は永続
的な機能不全に陥る⼜は陥るおそれがある場合
であって、それが予防接種を受けたことによるもの
と疑われる症状について、報告してください。
なお、アルファベットで⽰した症状で該当するもの
がある場合には、〇で囲んでください。
報告基準中の発⽣までの時間を超えて発⽣した
場合であっても、それが予防接種を受けたことによ
るものと疑われる症状については、「その他の反
応」として報告してください。
報告基準は、予防接種後に⼀定の期間内に現れ
た症状を報告するためのものであり、予防接種と
の因果関係や予防接種健康被害救済と直接に
結びつくものではありません。
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報告基準（平成28年9⽉30⽇まで）
・ 次に挙げる表に記載した症状・疾患が、接
種後の⼀定期間に、発⽣した場合、報告義務
がある
・ 次に挙げる表に記載した症状・疾患は、ワ
クチンの添付⽂書に記載されている重篤な副
反応(有害事象）が原則として含まれる
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予防接種法施⾏規則（省令）に基づいて医師に報告義務が
ある接種後の症状と接種から症状発現までの期間

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
脳炎・脳症 28⽇
けいれん ７⽇
⾎⼩板減少性紫斑病 28⽇
その他の反応 －

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（ADEM) 28⽇
脳炎・脳症 28⽇
けいれん 21⽇
⾎⼩板減少性紫斑病 28⽇
その他の反応 －

⽇本脳炎

アナフィラキシー ４時間
急性散在性脳脊髄炎（ADEM) 28⽇
脳炎・脳症 28⽇
けいれん 7⽇
⾎⼩板減少性紫斑病 28⽇
その他の反応 －
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予防接種法施⾏規則（省令）に基づいて医師に報告義務が
ある接種後の症状と接種から症状発現までの期間

対象疾病 症状 期間

結核（BCG)

アナフィラキシー ４時間
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か⽉
化膿性リンパ節炎 ４か⽉
その他の反応 －

Ｈｉｂ感染症、⼩児の肺炎球菌
感染症

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
その他の反応 －

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（ADEM) 28⽇
ギラン・バレ症候群 28⽇
⾎⼩板減少性紫斑病 28⽇
⾎管迷⾛神経反射（失神を伴うもの） 30分
疼痛⼜は運動障害を中⼼とする多様な症状 －
その他の反応 －
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予防接種法施⾏規則（省令）に基づいて医師に報告義務が
ある接種後の症状と接種から症状発現までの期間

対象疾病 症状 期間

⽔痘
アナフィラキシー ４時間
⾎⼩板減少性紫斑病 ２８⽇
その他の反応 －

インフルエンザ

アナフィラキシー ４時間
急性散在性脳脊髄炎（ADEM) ２８⽇
脳炎・脳症 28⽇
けいれん ７⽇
ギラン・バレ症候群 ２８⽇
⾎⼩板減少性紫斑病 ２８⽇
⾎管炎 ２８⽇
肝機能障害 ２８⽇
ネフローゼ症候群 ２８⽇
喘息発作 ２４時間
間質性肺炎 ２８⽇
⽪膚粘膜眼症候群 ２８⽇
その他の反応 －
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予防接種法施⾏規則（省令）に基づいて医師に報告義務が
ある接種後の症状と接種から症状発現までの期間

対象疾病 症状 期間

⾼齢者の肺炎球菌感染症

アナフィラキシー ４時間
ギラン・バレ症候群 ２８⽇
⾎⼩板減少性紫斑病 ２８⽇
蜂巣炎（これに類する症状であって、上腕
から前腕に及ぶものを含む。） 7⽇
その他の反応 －
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その他の反応を選択した場合で、
下記に該当する場合は報告する

なお、次のスライドに⽰すa〜ｗに該当
する場合は選択する。①⼊院

②死亡⼜は永続的な機能不全に陥る⼜
は陥るおそれがある場合であって、それが
予防接種を受けたことによるものと疑われ
る症状
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その他の反応を選択した場合、下記から選択
a 無呼吸 m ⾎⼩板減少性紫斑病
b 気管⽀けいれん n  ⾎管炎
c 急性散在性脳脊髄炎（ADEM) o 肝機能異常
d 多発性硬化症 p ネフローゼ症候群
e 脳炎・脳症 q 喘息発作
f 脊髄炎 r 間質性肺炎
g けいれん s ⽪膚粘膜眼症候群
h ギラン・バレ症候群 t ぶどう膜炎
i 視神経炎 u  関節炎
j 顔⾯神経⿇痺 v 蜂巣炎
k 末梢神経障害 w ⾎管迷⾛神経反射
l  知覚異常 x その他（症状名︓ ）
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保護者⽤報告書
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2013年4⽉1⽇から予防接種法に基づいて医師に副反応報告が義務付けられる
2014年11⽉25⽇から医療機関からの報告先が厚労省からPMDAに変更
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予防接種副反応分析事業
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19

20

注） 報告症状名等で⾃動的に判断できるものはアプリで判
別し、⾃動的に判断できなかった場合は、経過等を含め総合
的に専⾨家が判別することを想定。
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21

国家検定の試験やサマリープロトコール(注1)の審査結果と連携し
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⼀部改正（2016年10⽉1⽇〜）
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⼀部改正（2016年10⽉1⽇〜）
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⼀部改正（2016年10⽉1⽇〜）
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⼀部改正（2016年10⽉1⽇〜）

１ 副反応疑い報告について
（１）市町村（特別区を含む。以下同じ。）は、あらかじめ別紙
様式１を管内の医療機 関に配布し、医師等が予防接種法施⾏規
則（昭和 23 年厚⽣省令第 36 号）第５条に 規定する症状（
別紙様式１の報告基準参照）を診断した場合には、速やかに機構
へ FAX（FAX 番号︓0120-176-146）にて報告するよう周知
すること。
この報告は、患者 に予防接種を⾏った医師等以外の医師等も⾏う
ものとすること。
またこの報告は、 別紙様式１もしくは国⽴感染症研究所のホーム
ページからダウンロードできる予防接種後副反応疑い報告書⼊⼒ア
プリにて作成した別紙様式２を使⽤して報告するものとすること。
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⼀部改正（2016年10⽉1⽇〜）
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予防接種後副反応疑い報告書⼊⼒アプリのダウンロードページ
［ http://www.nih.go.jp/niid/ja/vaccine-j/6366-vaers-app.html ］

ダウンロードページ
へのリンクボタン

国⽴感染症研究所／予防接種情報のページ
(⼀部抜粋)

予防接種後副反応疑い報告書⼊⼒アプリの登録画⾯(例)
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副反応アプリから作成した電⼦媒体
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副反応アプリから作成した電⼦媒体
30



16

副反応アプリから作成した週帳票
（医療機関報告）
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副反応アプリから作成した週帳票
（医療機関報告）
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0歳
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副反応アプリから作成した週帳票
（医療機関報告）
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副反応アプリから作成した週帳票
医療機関報告 企業報告
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副反応アプリから作成した帳票
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副反応アプリから作成した週帳票
（企業報告）
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厚⽣労働省副反応検討部会資料より
• 多くが肺炎球菌ワクチン

（PCV１３）後の肺炎
球菌性菌⾎症、肺炎球
菌性肺炎等、肺炎球菌
感染症の報告
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副反応検討部会資料
（医療機関からの重篤症例報告）
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副反応検討部会資料
（医療機関からの重篤症例報告）
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その他、様々な観点から解析を
⾏っております。

順次ご紹介できるように厚⽣労働省とご相
談の上、検討したいと思います。
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