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予防接種法及び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

る特別措置法の一部を改正する法律等の施行について 

 

 

予防接種法及び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

置法の一部を改正する法律（平成２３年法律第８５号。以下「改正法」という。）につい

ては、平成２２年３月１２日に第１７４回通常国会に提出され、第１７７回通常国会に継

続審議となり、本年７月１５日に可決成立し、本日公布・一部施行されたところである。 

 また、改正法の施行のため、予防接種法及び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の一部を改正する法律の施行に伴う関係政令の整理に関す

る政令（平成２３年政令第２２６号）及び予防接種法及び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の一部を改正する法律の施行に伴う厚生労働省

関係省令の整理に関する省令（平成２３年厚生労働省令第９０号）が本日公布され、施行

されたところである。 

 これらの改正の趣旨及び主な内容は下記のとおりであるので、十分御了知の上、管内市

町村（特別区を含む。）を始め、関係者、関係団体等に対し、その周知徹底を図るととも

に、その運用に遺漏のないようにされたい。 

 

 

 

 



 

記 

 

 

第一 改正法の趣旨 

    平成２１年春に発生した新型インフルエンザ（Ａ／Ｈ１Ｎ１）については、感染力は

強いものの、病状の程度がそれほど重くならないものであったことを踏まえ、予防接種

を受ける努力義務を国民に対して課すことは適切ではないと判断し、予防接種法（昭和

２３年法律第６８号）に基づく臨時接種としてではなく、厚生労働大臣が実施主体とな

り臨時応急的に接種を実施した。 

また、この接種による健康被害の救済等については、同年秋の第１７３回臨時国会で

成立した「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）に基づき実施することとした。 

このような経緯を踏まえ、今後、先般の新型インフルエンザ（Ａ／Ｈ１Ｎ１）と同程

度の感染力や病状を呈する新型インフルエンザが発生した場合の対応に万全を期するた

め、予防接種法において新たな臨時の予防接種の類型を創設する等所要の規定を整備す

るものである。 

 

第二 改正法による予防接種法の一部改正 

  一 予防接種の実施に関する事項 

    １ 臨時の予防接種 

     （１） 厚生労働大臣は、２類疾病のうち当該疾病にかかった場合の病状の程度を

考慮して厚生労働大臣が定めるもののまん延予防上緊急の必要があると認め

るときは、その対象者及びその期日又は期間を指定して、政令の定めるとこ

ろにより、都道府県知事を通じて市町村長に対し、臨時に予防接種を行うよ

う指示することができるものとすること。この場合において、都道府県知事

は、当該都道府県の区域内で円滑に当該予防接種が行われるよう、当該市町

村長に対し、必要な協力をするものとすること。（第６条第３項関係） 

     （２） 国は、臨時の予防接種（（１）の予防接種を含む。以下同じ。）の円滑な

実施を確保するため、ワクチンの供給等に関し必要な措置を講ずるものとす

ること。（第６条第４項関係） 

    ２ 予防接種の勧奨 

       市町村長又は都道府県知事は、１類疾病に係る定期の予防接種又は臨時の予防接

種の対象者に対し、当該予防接種を受けることを勧奨するものとすること。また、

当該対象者が１６歳未満の者又は成年被後見人であるときは、その保護者に対し、

当該予防接種を受けさせることを勧奨するものとすること。（第７条の２関係） 

    ３ 被接種者等の責務 

       予防接種を受けるよう努める責務を、１の（１）の予防接種の対象者については

課さないものとすること。（第８条関係）       

   

 



 

二 費用負担に関する事項 

    １ 費用の負担 

       一の１の（１）の予防接種を行うために要する費用は、市町村が支弁し、その費

用の４分の１を都道府県が、２分の１を国がそれぞれ負担すること。（第２２条第

２項関係） 

    ２ 実費の徴収 

       一の１の（１）の予防接種を行った市町村は、経済的理由により、その費用を負

担することが困難な場合を除き、予防接種を受けた者又はその保護者から、政令の

定めるところにより、実費を徴収することができるものとすること。（第２４条関

係） 

   

三 事務の区分に関する事項 

     都道府県知事又は市町村長が処理することとされている一の１の（１）の予防接種

の実施に係る事務は地方自治法の第１号法定受託事務とすること。（第２５条関係） 

 

四 損失補償契約に関する事項 

      政府は、この法律の施行の日から５年間を限り、新型インフルエンザ等感染症ワク

チン（感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律（平成１０年法律第

１１４号）第６条第７項に規定する新型インフルエンザ等感染症に係るワクチンをい

う。以下同じ。）について、世界的規模で需給が著しくひっ迫し、又はひっ迫するお

それがあり、これを早急に確保しなければ国民の生命及び健康に重大な影響を与える

おそれがあると認められるときは、厚生労働大臣が新型インフルエンザ等感染症ワク

チンの購入契約を締結する製造販売業者（新型インフルエンザ等感染症ワクチンの製

造販売について、薬事法（昭和３５年法律第１４５号）第１４条の３第１項（特例承

認）の規定により同法第１４条の承認を受けているものに限る。）を相手方として、

当該購入契約に係る新型インフルエンザ等感染症ワクチンを使用する予防接種による

健康被害に係る損害を賠償することにより生ずる損失その他当該新型インフルエンザ

等感染症ワクチンの性質等を踏まえ国が補償することが必要な損失を政府が補償する

ことを約する契約を締結することができること。また、購入契約（損失補償契約を締

結する場合に限る。）を締結する場合には閣議の決定を、損失補償契約を締結する場

合には国会の承認を得なければならないこと。（附則第６条関係） 

 

第三 改正法による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

置法の一部改正 

 一 題名を「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」

とすること。 

 

二 独立行政法人医薬品医療機器総合機構法（平成１４年法律第１９２号）の副作用救

済給付に係る政令の規定を参酌して、給付の額、支給方法その他給付に関して必要な

事項を政令で定める旨の規定を削除すること。（第５条関係） 



 

三 「特例承認新型インフルエンザワクチン製造販売業者」との補償契約に関する規定

を削除すること。（第１１条関係） 

 

第四 改正法の附則 

  一 施行期日 

    この法律は、公布の日から施行すること。ただし、第二の一から三まで、第三の二

及び第四の二については、この法律の公布の日から起算して３月を超えない範囲内に

おいて政令で定める日から施行すること。（改正法附則第１条関係） 

   

二 新型インフルエンザ等感染症に係る定期の予防接種に関する特例 

     新型インフルエンザ等感染症のうち臨時の予防接種の対象としたもの等について

は、予防接種法の一部を改正する法律（平成１３年法律第１１６号）附則第３条のイ

ンフルエンザに係る定期の予防接種の対象者を高齢者に限定する規定を適用しないこ

ととすること。（改正法附則第３条関係） 

 

三 検討 

    １ 政府は、伝染のおそれがある疾病の発生及びまん延の状況、改正後予防接種法の

規定の施行の状況等を勘案し、予防接種の在り方等について総合的に検討を加え、

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。（改正法附則第６条第１

項関係） 

    ２ 政府は、この法律の施行の日から５年以内に、緊急時におけるワクチンの確保等

に関する国、製造販売業者等の関係者の役割の在り方等について総合的に検討を加

え、その結果に基づいて必要な措置を講ずるものとすること。（改正法附則第６条

第２項関係） 

 

四 経過措置等 

     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、関係法律について所要

の改正を行うものとすること。 

 

第五 その他 

   健康被害の救済等に関する特別措置法の一部を改正する法律の施行に伴う関係政令

の整理に関する政令及び予防接種法及び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の一部を改正する法律の施行に伴う厚生労働省関係省令

の整理に関する省令は、改正法により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の法律名が変更となることに伴い、必要となる政省令の整

理を行うものであること。 


