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Q18 国有ワクチン類の備蓄状況について教えてください。

わが国におけるワクチン類は，その多くが予防接種法に基づいて接種が行われており，所要量が確

保された上で安定して供給される必要があります。

　ワクチン類の需要の見込みも困難で，緊急時への対応が必要な外来性感染症用のワクチン，及び国内にお

いて発生するが，症例数が比較的少なく，需要量が限られている疾病に対する抗毒素等については，国家備

A

ワクチン類は，厚生労働大臣により国立感染症研究所で国家検定を受けるべき医薬品に指定されて

おり，GMP＊ならびに生物学的製剤等GMP基準に基づき製造され，製造番号毎に検定基準に沿った試験が

実施されています。また，各製造工程における一定の品質を確保するためワクチンメーカには自家試験も義

務付けられています。なお，製造工程の中間において検査が必要なものについては中間段階の国家検定が行

われます。

　手続きの概略は次の手順で行われます。

＊GMP（Good Manufacturing Practice）：医薬品の製造及び品質管理について，製造業者が守るべき内容

を定めた基準。薬事法では「医薬品の製造管理及び品質管理規則」及び「薬局等構造設備規則」で定められ

ています。

ワクチン類の国家検定について教えてください。
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蓄が行われています。

　平成20年（2008）７月現在，国が備蓄しているワクチン類は，次の６品目です。

　　外来性感染症対策用として，

　　　�コレラワクチン

　　緊急治療用として，

　　　�乾燥組織培養不活化狂犬病ワクチン

　　　�乾燥ガスえそウマ抗毒素

　　　�乾燥Ｅ型ボツリヌスウマ抗毒素

　　　�乾燥Ａ・Ｂ・Ｅ・Ｆ型（多価）ボツリヌスウマ抗毒素

　　　�乾燥ジフテリアウマ抗毒素

　国が備蓄している上記ワクチン類の供給は次のように「医療機関」から「都道府県」への供給依頼により

出荷されており，緊急時には直接，医療機関から保管場所に供給依頼をすることができます。

　なお，厚生労働省の担当課は医薬食品局血液対策課（電話：03－3595－2395，FAX：03－3507－9064）

になります。


