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乾燥弱毒生麻しん風しん混合ワクチンの 

製造販売会社による自主回収への対応について 

 

北里第一三共ワクチン株式会社が製造する『はしか風しん混合生ワクチン「北

里第一三共」』並びに『はしか生ワクチン「北里第一三共」』において、同社内

における定期安定性モニタリングの結果、特定の製造番号品において、麻しん

ウイルスの力価が有効期限内に承認規格を下回る可能性があることが判明した

ことから、同製造番号品について自主回収される見込みとなり、厚生労働省よ

り別添の通知がなされ、本会に対して周知協力方依頼がありました。 

定期接種で主に使用されている MR ワクチンの製造販売業者の出荷計画に

よれば、全国的なワクチンの不足は生じない見込みとしていますが、一部の地

域や医療機関において、ワクチンの偏在等により供給不足が懸念されることか

ら、同省は他の製造販売業者に対して予定前倒しの出荷及び増産の対応を依頼

するとともに、安定供給のため下記の対応を行うこととしております。 

なお、北里第一三共によれば、現在までに当該ワクチンの有効性および安全

性に特段の懸念は生じていないとしております。 

また、規格を下回る可能性がある当該製造番号のワクチンを接種された方が、

有効性に不安を感じられ、抗体価測定を希望された場合の抗体検査の費用（実

費）、及び医学的な評価及び検討の上で追加の接種が必要と判断された方に対す

る追加の接種の費用（実費）については、北里第一三共が負担するとしており

ます。 

つきましては、貴会におかれましても、本件についてご了知の上、郡市区医

師会、関係医療機関等に対する周知方につきまして、ご高配のほどよろしくお

願い申し上げます。 

  



記 

 

１． 各都道府県は、都道府県医師会、都道府県卸売販売業者団体等の管内関係

者と協議の上、以下の事項について取決めを行うこと。 

（１）管内の卸売販売業者、医療機関等における在庫状況等を短期間（3 日間

程度）に把握することが可能な体制づくり 

（２）一部の医療機関等でワクチンが不足した場合の調整方法 

（３）特定の医療機関より過剰な発注が認められる場合の情報共有 

 

２． 卸売販売業者は、医療機関に必要量の供給を随時行い、ワクチンの偏在が

起こらないように配慮すること。 

 

３． 各都道府県は、上記１により、管内におけるワクチンの供給に地域的な不

足や偏在が発生していると認められる場合には、地域間の調整を行うこと。

その上でなお、管内全体において供給不足が明らかになった時は、厚生労

働省健康局健康課に、その状況を連絡すること。 

この場合、厚生労働省健康局健康課では、全都道府県に、それぞれの管

内のワクチンの供給状況の報告を求め、必要と認めるときは、各都道府県

の協力の下、製造販売業者、販売業者及び卸売販売業者に対して、在庫の

全国的な調整を依頼することとしていること。 

 

４． 各市区町村は、別紙の第一三共株式会社の「プレスリリース」及び北里第

一三共ワクチン株式会社の「自主回収の対象ワクチンに関する見解」にお

いて、自主回収対象となっているワクチンについて、現時点では自主回収

対象のワクチンを有効期限内に接種している場合には、十分な有効性を有

していたこと、安全性についても特段の懸念は生じていないこと、が示さ

れていることを踏まえ、当該ワクチンの被接種者等に対して、必要に応じ

て、適切な情報提供を行うとともに接種医療機関への相談等を助言するこ

と。 

なお、回収対象となったワクチンを定期接種として実施された者に対し

て、再接種を勧奨する必要はないが、医学的な評価及び検討の上で再接種

が適当と判断された者については、当該ワクチンによる既接種は適切な定

期接種が実施されなかったものとして、保護者に対して必要な説明をした

上で、定期接種として実施することは、差し支えない。 




















