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は  

改    正    後  改    正    前  
血 液 製 剤 の 安 全 性 の 向 上 及 び 安 定 供 給 の 確 保 を 図 る た め の 基

本 的 な 方 針  

血 液 製 剤 の 安 全 性 の 向 上 及 び 安 定 供 給 の 確 保 を 図 る た め の 基

本 的 な 方 針  

 

 

第 一  血 液 製 剤 の 安 全 性 の 向 上 及 び 安 定 供 給 の 確 保 に 関 す る 基 本 的

な 方 向  

一  基 本 的 な 考 え 方  

 

１  安 全 性 の 向 上  

 

前 述 我 が 国 過 去 血 液 凝 固 因 子 製

剤 に よ る Ｈ Ｉ Ｖ 感 染 と い う 深 甚 な 苦 難 を 経 験 り

一 層 の 安 全 確 保 対 策 の 充 実 が 求 と

を 踏 血 液 製 剤 の 品 質

び 安 全 性 の 確 保 等 に 関 す る

基 安 全 性 の 確 保 を 図 国 引 き 続

医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 六 十 八 条 の 十 並 び に 第 六 十 八 条 の

二 十 四 及 び 法 第 三 十 条 の 規 定 に 基 副 作 用 等 の 報 告 及 び

感 染 症 定 期 報 告 の 状 況 を 踏 ま え た 保 健 衛 生 上 の 危 害 の 発 生 又

は 拡 大 を 防 止 す る た め に 必 要 な 安 全 対 策 を 迅 速 か つ 的 確 に 講

常 に そ の 実 効 性 が 検 証 さ れ る よ う な 体 制 に よ

血 液 事 業 を 運 営  

２   

３  適 正 使 用 の 推 進  

 

国 地 域 に お け る 血 液 製 剤 の 確 保 ・ 適 正 使 用 を 更

に 促 進 す る た め 各 医 療 機 関 に お け る 血 液 製 剤 の 使 用 実 態 や

 

 

第 一  血 液 製 剤 の 安 全 性 の 向 上 及 び 安 定 供 給 の 確 保 に 関 す る 基 本 的

な 方 向  

一  基 本 的 な 考 え 方  

 

１  安 全 性 の 向 上  

 

前 述 我 が 国 過 去 血 液 凝 固 因 子 製

剤 に よ る Ｈ Ｉ Ｖ 感 染 と い う 深 甚 な 苦 難 を 経 験 り

一 層 の 安 全 確 保 対 策 の 充 実 が 求 と

を 踏 血 液 製 剤 の 品 質

び 安 全 性 の 確 保 等 に 関 す る

基 安 全 性 の 確 保 を 図 国 引 き 続

同 法 第 六 十 八 条 の 十 並 び に 第 六 十 八 条 の 二 十 四 及 び 法 第

二 十 九 条 の 規 定 に 基 副 作 用 等 の 報 告 及 び 感 染 症 定 期 報

告 の 状 況 を 踏 ま え た 保 健 衛 生 上 の 危 害 の 発 生 又 は 拡 大 を 防 止

す る た め に 必 要 な 安 全 対 策 を 迅 速 か つ 的 確 に 講 ず る と と も に

に そ の 実 効 性 が 検 証 さ れ る よ う な 体 制 血 液 事

業 を 運 営 し て い く こ と と す る  

２   

３  適 正 使 用 の 推 進  

 

国 血 液 製 剤 の 適 切 か つ 適 正 な 使 用 を 更 に 促 進 す

る た め の 方 策 を 講 ず る  



 

災 害 時 等 の

会 に お け る 好 事 例 の 収 集 ・ 周 知 等 を 行 う  
４   

二   

 

第 二  血 液 製 剤 及 び 血 液 製 剤 代 替 医 薬 品 等 に つ い て の 中 期 的 な 需 給

の 見 通 し  

血 液 製 剤 及 び び 効 果 に つ

い て 血 液 製 剤 と 代 替 性 の あ る 医 薬 品 又 は 再 生 医 療 等 製 品

な 血 液 製 剤 の 安 定 供 給 の 確 保 等 に 関 す る

第 二 条

各 号 に 掲 以 下 同 と

需 給 動 向 を 勘 案 中 期 的 な 需 給 の 見 通

令 和 十 年 度 ま で の 今 後 五 年 間 の 状 況 次 の と

お り 考 察  

一   

二  血 漿 分 画 製 剤  

免 疫 グ ロ ブ リ ン 製 剤 の 需 要 直 近 五 年 間 で み る と 増 加 傾 向

製 造 販 売 業 者 に お い て 効 能 又 は 効 果 を 拡 大 す る

開 発 が 進 実 現 し た 場 合 に は 更 に 需 要 が 増

加 す る こ と が 見 込 今 後 の 需 要 を 注 視 す る 必 要

ア ル ブ ミ ン 製 剤 の 需 要 は 直 近 五 年 間 で は 横 ば い

傾 向 血 液 凝 固 第 Ⅷ 因 子 製 剤 及 び 血 液 凝 固 第 Ⅸ 因 子 製 剤

を 除 需 要 直 近 五 年 間 で は 減 少 傾 向 と

需 要 に 見 合 う 供 給 が 見 込 引 き

続 我 が 国 の 医 療 需 要 に 応 じ た 供 給 が 確 保 さ れ る 必 要 が あ る

 

三   

 

第 三  血 液 製 剤 に 関 し 国 内 自 給 が 確 保 さ れ る た め の 方 策 に 関 す る 事

項  

 

 

４   

二   

 

第 二  血 液 製 剤 及 び 血 液 製 剤 代 替 医 薬 品 等 に つ い て の 中 期 的 な 需 給

の 見 通 し  

血 液 製 剤 及 び び 効 果 に つ

い て 血 液 製 剤 と 代 替 性 の あ る 医 薬 品 又 は 再 生 医 療 等 製 品

な 血 液 製 剤 の 安 定 供 給 の 確 保 等 に 関 す る

第 二 条

各 号 に 掲 以 下 同 と

需 給 動 向 を 勘 案 中 期 的 な 需 給 の 見 通

平 成 三 十 五 年 度 ま で の 今 後 五 年 間 の 状 況 次

の と お り 考 察  

一   

二  血 漿 分 画 製 剤  

免 疫 グ ロ ブ リ ン 製 剤 の 需 要 直 近 五 年 間 で み る と 増 加 傾 向

製 造 販 売 業 者 に お い て 効 能 又 は 効 果 を 拡 大 す る

開 発 が 進 実 現 し た 場 合 に は 更 に 需 要 が 増

加 す る こ と が 見 込 今 後 の 需 要 を 注 視 す る 必 要

ア ル ブ ミ ン 製 剤 の 需 要 は 直 近 五 年 間 で は 減 少 傾

向 血 液 凝 固 第 Ⅷ 因 子 製 剤 及 び 血 液 凝 固 第 Ⅸ

複 合 体 製 剤 を 除 需 要 直 近 五 年 間 で は 横 ば い 傾 向 と

需 要 に 見 合 う 供 給 が 見 込 引 き

続 我 が 国 の 医 療 需 要 に 応 じ た 供 給 が 確 保 さ れ る 必 要 が あ る

 

三   

 

第 三  血 液 製 剤 に 関 し 国 内 自 給 が 確 保 さ れ る た め の 方 策 に 関 す る 事

項  



 

一  国 内 自 給 の た め の 献 血 量 の 確 保  

１   
２  血 漿 分 画 製 剤  

 

採 血 事 業 者 に お け る 令 和 五 年 度 の 採 血 体 制 で の 原 料

血 漿 の 最 大 確 保 量 は 約 百 二 十 五 万 採 血

事 業 者 が 検 討 中 の 原 料 血 漿 の 新 た な 確 保 策 令 和 十

年 度 ま で に は 令 和 五 年 度 と 同 じ 献 血 者 数 か ら 約 十 万

の 原 料 血 漿 を 追 加 し て 確 保 で き る よ う に な る こ と が 見 込 ま

令 和 十 年 度 に は 国 内 の 製 造 販 売 業 者 に お け る 原

料 血 漿 の 需 要 量 は 百 三 十 六 万 に 達 す る と の 推 計 も

国 血 漿 分 画 製 剤 を 供 給 す る 製 造 販 売

業 者 等 の 協 力 を 得 国 内 の 医 療 需 要 を 踏 ま え た 原 料 血 漿

の 具 体 的 な 需 要 見 込 量 を 示 採 血 事 業 者 原 料

血 漿 の 新 た な 確 保 策 の 早 期 実 施 に 加 我 が 国 の 医 療 需 要

に 応 じ た 原 料 血 漿 の 更 な る 確 保 に 取 り 組 ん で い く 必 要 が あ

 

 

国 内 に お け る 免 疫 グ ロ ブ リ ン 製 剤 の 需 要 が 増 加 す る

他 製 剤 の 需 要 は 減 少 傾 向 未 利 用 の 中 間 原 料 が

発 生 す る 現 状 国 未 利 用 の 中 間

原 料 を 使 用 す る こ と に よ り 国 内 自 給 に 寄 与 す る 方 針 を 有 す る

製 造 販 売 業 者 等 当 該 中 間 原 料 を 配 分 す る こ と を 検 討 す る

 

 

二   

 

第 四  献 血 の 推 進 に 関 す る 事 項  

一  献 血 の 普 及 啓 発 及 び 環 境 整 備 等  

 

特 幼 少 期 も 含 め た 若 年 層 に 対 す る 献 血 推 進 将 来 の 献

一  国 内 自 給 の た め の 献 血 量 の 確 保  

１   

２  血 漿 分 画 製 剤  

 

採 血 事 業 者 に お け る 平 成 三 十 年 度 の 採 血 体 制 で の 原

料 血 漿 の 最 大 確 保 量 は 約 百 万 採 血 事 業

者 が 実 施 又 は 検 討 中 の 原 料 血 漿 の 新 た な 確 保 策 平

成 三 十 五 年 度 ま で に は 平 成 三 十 年 度 と 同 じ 献 血 者 数 か ら 約 二

十 万 の 原 料 血 漿 を 追 加 し て 確 保 で き る よ う に な る

こ と が 見 込 平 成 三 十 五 年 度 に は 国 内 の 製 造 販

売 業 者 に お け る 原 料 血 漿 の 需 要 量 は 百 三 十 八 万 に

達 す る と の 推 計 国 血 漿 分 画 製 剤 を

供 給 す る 製 造 販 売 業 者 等 の 協 力 を 得 国 内 の 医 療 需 要 を 踏

ま え た 原 料 血 漿 の 具 体 的 な 需 要 見 込 量 を 示 採

血 事 業 者 原 料 血 漿 の 新 た な 確 保 策 の 早 期 実 施 に 加

我 が 国 の 医 療 需 要 に 応 じ た 原 料 血 漿 の 更 な る 確 保 に 取 り 組

ん で い く 必 要  

 

国 内 に お け る 免 疫 グ ロ ブ リ ン 製 剤 の 需 要 が 増 加 す る

ア ル ブ ミ ン 製 剤 の 需 要 は 減 少 傾 向 に あ り 組

織 接 着 剤 の 国 内 自 給 の 減 少 に よ り 未 利 用 の 中 間 原 料 が 発 生

す る 現 状 国 未 利 用 の 中 間 原 料

を 使 用 す る こ と に よ り 国 内 自 給 に 寄 与 す る 方 針 を 有 す る 製 造

販 売 業 者 等 当 該 中 間 原 料 を 配 分 す る こ と を 検 討  

 

二   

 

第 四  献 血 の 推 進 に 関 す る 事 項  

一  献 血 の 普 及 啓 発 及 び 環 境 整 備 等  

 

特 幼 少 期 も 含 め た 若 年 層 に 対 す る 献 血 推 進 将 来 の 献



 

血 基 盤 の 確 保 と い う 観 点 か ら 非 常 に 重 要 国

び 採 血 事 業 者 民 間 の 団 体 等

と 連 携 し て 小 中 学 生 等 を 含 む 若 年 層 に 対 献 血 セ ミ ナ

を 実 施 献 血 に 関 す る 正 し い 知

識 の 普 及 啓 発 集 団 献 血 等 の 献 血 に 触 れ 合 う 機 会 を 積 極 的 に

提 供 す る 必 要  

 

二  献 血 推 進 計 画 及 び 都 道 府 県 献 血 推 進 計 画  

厚 生 労 働 大 臣 法 第 十 条 第 一 項 の 規 定 に 基 献 血 に よ

り 確 保 す べ き 血 液 の そ の 目 標 量 を 確 保 す る た め の 基 本

的 な 施 策 及 び 献 血 の 推 進 に 関 す る 事 項 薬 事

審 議 会 意 見 を 聴 い て 献 血 推 進 計

画 を 策 定 公 表 献 血 推 進 計 画 に 基 国 民 の

献 血 へ の 理 解 と 協 力 を 得 る た め の 教 育 及 び の 受 入 れ

や 献 血 者 の 保 護 に 関 す る 採 血 事 業 者 へ の 協 力 等 を 行  

 

都 道 府 県 法 第 十 条 第 五 項 の 規 定 本 方 針 及 び 献 血

推 進 計 画 に 基 の 需 給 の

の を 考 慮 効 果 的 な 都 道 府 県 献 血 推

進 計 画 を 策 定 公 表 す る よ う 努 献 血 に 対 す る 住

民 の 理 解 を 深 め る た め の の の 受

入 れ の 円 滑 な 実 施 等 の 措 置 を 講 ず る こ と が 重 要  

 

三 ・ 四   

五  災 害 時 等 に お け る 献 血 者 の 確 保  

災 害 や 新 興 ・ 再 興 感 染 症 の 発 生 時 等 製 造 販 売 業 者

等 の 保 有 す る に 有 効 期 間 の 短 い 血 小 板 製 剤 と 赤 血

の 在 庫 が 不 足 す る 場 合 採 血 事 業 者 国 及 び 地

方 公 共 団 体 と 協 力 供 給 に 支 障 を 来 献 血

者 の 確 保 に つ い て 早 急 な 対 策 を 講 災 害

時 等 の 対 応 国 及 び 地 方 公 共 団 体 と 協 力

血 基 盤 の 確 保 と い う 観 点 か ら 非 常 に 重 要 国

び 採 血 事 業 者 学 校 等 と 連 携 献 血 セ

を 実 施 献 血 に 関 す る 正 し

い 知 識 の 普 及 啓 発 集 団 献 血 等 の 献 血 に 触 れ 合 う 機 会 を 積 極

的 に 提 供 す る 必 要  

 

 

二  献 血 推 進 計 画 及 び 都 道 府 県 献 血 推 進 計 画  

厚 生 労 働 大 臣 法 第 十 条 第 一 項 の 規 定 に 基 献 血 に よ

り 確 保 す べ き 血 液 の そ の 目 標 量 を 確 保 す る た め の 基 本

的 な 施 策 及 び 献 血 の 推 進 に 関 す る 事 項 薬 事

・ 食 品 衛 生 審 議 会 意 見 を 聴 い て

献 血 推 進 計 画 を 策 定 公 表 献 血 推 進 計 画 に 基 づ

国 民 の 献 血 へ の 理 解 と 協 力 を 得 る た め の 教 育 及 び

血 の 受 入 れ や 献 血 者 の 保 護 に 関 す る 採 血 事 業 者 へ の 協 力 等 を 行

 

都 道 府 県 法 第 十 条 第 四 項 の 規 定 本 方 針 及 び 献 血

推 進 計 画 に 基 の 需 給 の

の を 考 慮 効 果 的 な 都 道 府 県 献 血 推

進 計 画 を 策 定 公 表 す る よ う 努 献 血 に 対 す る 住

民 の 理 解 を 深 め る た め の の の 受

入 れ の 円 滑 な 実 施 等 の 措 置 を 講 ず る こ と が 重 要  

 
三 ・ 四   

五  災 害 時 等 に お け る 献 血 者 の 確 保  
災 害 時 等 製 造 販 売 業 者 等 の 保 有 す る

に 有 効 期 間 の 短 い 血 小 板 製 剤 と の 在 庫 が 不 足 す る

場 合 採 血 事 業 者 国 及 び 地 方 公 共 団 体 と 協 力 供 給

に 支 障 を 来 献 血 者 の 確 保 に つ い て 早 急 な 対

策 を 講 災 害 時 等 の 対 応 国

及 び 地 方 公 共 団 体 と 協 力 対 策 を 検 討 す る こ と と



 

じ め 対 策 を 検 討  
六  献 血 者 の 安 全 確 保 等  

 

厚 生 労 働 大 臣 法 第 十 五 条 の 規 定 に 基 採

血 事 業 者 に 対 採 血 す る 血 液 の 量 を 指 示 す る こ と と さ れ て

採 血 し よ う と す る 者 法 第 二 十 五 条 第 一 項 の 規

定 に 基 献 血 者 等 に つ き 健 康 診 断 を 行 わ な け れ

同 条 第 二 項 の 規 定 及 び 採 血 基 準 に 基

の 者 そ の 他 採 血 が 健 康 上 有 害 で あ る と さ れ る 者

か ら 採 血  

 

 

第 五  血 液 製 剤 の 製 造 及 び 供 給 に 関 す る 事 項  

一  血 液 製 剤 の 安 定 供 給 の 確 保 の た め の 需 給 計 画  

 

血 漿 分 画 製 剤 中 期 的 な 需 給 の 見 通 し を 踏 ま え

を 適 時 適 切 に 把 握 す る 必 要 厚 生

労 働 大 臣 法 第 二 十 六 条 第 一 項 の 規 定 に 基 づ き 血 液 製 剤 代 替

医 薬 品 等 を 含 む 血 漿 分 画 製 剤 の 需 給 計 画 を 定 同 条 第 六 項

の 規 定 に 基 づ き こ れ を 公 表  

 

血 漿 分 画 製 剤 の 製 造 販 売 業 者 等 製 造 又 は 輸 入 に

当 法 第 二 十 六 条 第 七 項 の 規 定 に 基 需 給 計 画 を

尊 重 法 第 二 十 七 条 第 二 項 の 規 定 に 基

製 造 又 は 輸 入 の 実 績 を 厚 生 労 働 大 臣 に 報 告 し な け れ ば な ら な い

当 該 報 告 が 需 給 計 画 に 照 ら し 著 し く 適 正 を

欠 く と 認 必 要 に 応 製 造 販 売 業 者 等 に 対 し て 需

給 計 画 を 尊 重 し て 製 造 又 は 輸 入 す べ き こ と を 勧 告  

二  原 料 血 漿 の 配 分  

 

採 血 事 業 者 法 第 二 十 六 条 第 七 項 の 規 定 に 基 原 料 血

 

六  献 血 者 の 安 全 確 保 等  

 

厚 生 労 働 大 臣 法 第 十 五 条 の 規 定 に 基 採

血 事 業 者 に 対 採 血 す る 血 液 の 量 を 指 示 す る こ と と さ れ て

採 血 し よ う と す る 者 法 第 二 十 四 条 第 一 項 の 規

定 に 基 献 血 者 等 に つ き 健 康 診 断 を 行 わ な け れ

同 条 第 二 項 の 規 定 及 び 採 血 基 準 に 基

の 者 そ の 他 採 血 が 健 康 上 有 害 で あ る と さ れ る 者

か ら 採 血  

 

 

第 五  血 液 製 剤 の 製 造 及 び 供 給 に 関 す る 事 項  

一  血 液 製 剤 の 安 定 供 給 の 確 保 の た め の 需 給 計 画  

 

血 漿 分 画 製 剤 中 期 的 な 需 給 の 見 通 し を 踏 ま え

を 適 時 適 切 に 把 握 す る 必 要 厚 生

労 働 大 臣 法 第 二 十 五 条 第 一 項 の 規 定 に 基 づ き 血 液 製 剤 代 替

医 薬 品 等 を 含 む 血 漿 分 画 製 剤 の 需 給 計 画 を 定 同 条 第 六 項

の 規 定 に 基 づ き こ れ を 公 表  

 

血 漿 分 画 製 剤 の 製 造 販 売 業 者 等 製 造 又 は 輸 入 に

当 法 第 二 十 五 条 第 七 項 の 規 定 に 基 需 給 計 画 を

尊 重 法 第 二 十 六 条 第 一 項 の 規 定 に 基

製 造 又 は 輸 入 の 実 績 を 厚 生 労 働 大 臣 に 報 告 し な け れ ば な ら な い

当 該 報 告 が 需 給 計 画 に 照 ら し 著 し く 適 正 を

欠 く と 認 必 要 に 応 製 造 販 売 業 者 等 に 対 し て 需

給 計 画 を 尊 重 し て 製 造 又 は 輸 入 す べ き こ と を 勧 告  

二  原 料 血 漿 の 配 分  

 

採 血 事 業 者 法 第 二 十 五 条 第 七 項 の 規 定 に 基 原 料 血



 

漿 の 配 分 に 当 需 給 計 画 を 尊 重 し な け れ ば な ら な い

 

 

三  供 給 危 機 が 発 生 し た 場 合 の 対 応  

 

こ れ ら の 対 応 に 加 国 血 漿 分 画 製 剤 の 安 定 供 給 の

観 点 代 替 製 剤 一 つ の 製 造 販 売 業 者 か ら 単 独 で 供

給 さ れ て い る そ の 状 況 を 解 消 同 じ 効 能 を 有 す

る 製 品 が 複 数 の 製 造 販 売 業 者 か ら 供 給 さ れ る 体 制 を 確 保 す る よ

う 努 め る 必 要  

血 漿 分 画 製 剤 の 需 要 増 加 に 伴 う 供 給 不 足 が 発 生 し た 場

合 国 は 製 造 販 売 業 者 と 緊 密 に 連 携 供 給 不 足 に 対 す る 最

善 の 対 策 を 検 討 安 定 供 給 を 確 保 す る よ う 努 め る 必 要 が あ る

 

都 道 府 県 災 害 等 が 発 生 し た 場 合 の に 有 効 期

間 の 短 い 血 小 板 製 剤 と の 供 給 体 制 等 製

造 販 売 業 者 等 と 協 議 し 必 要 に 応 じ 防 災 計 画 や 医 療 計 画 に 盛

り 込 平 時 か ら 災 害 等 に 備 え た 対 応 を 行 う 必 要  

製 造 販 売 業 者 等 災 害 等 の 場 合 の 緊 急 的 な 対 応 を 常 に 考 慮

安 定 的 な 供 給 を 確 保 す る 必 要 緊

急 時 の 製 造 や 供 給 に 関 す る の 整 備 や 災 害 等 に

備 え た 設 備 の 整 備 な ど を 実 施 緊 急 的 な 対 応 が

可 能 な 体 制 を 構 築 し て お く 必 要  

四  血 漿 分 画 製 剤 の 輸 出 等  

今 ま で 廃 棄 さ れ て い た 連 産 工 程 の 中 で 生 じ る 国 内 献 血 由 来 の

中 間 原 料 を 活 用 し た 血 漿 分 画 製 剤 の 輸 出 献 血 血 液 の 有

効 活 用 及 び 海 外 の 患 者 の に 資

す る こ と を 目 的 と し た 血 漿 分 画 製 剤 の 輸 出 国 内

の 血 液 製 剤 の 国 内 自 給 と 安 定 供 給 の 確 保 に 支 障 が 生 じ な い 範 囲

で 行 厚 生 労 働 大 臣 需 給 計 画 に お

い て 当 該 年 度 に 輸 出 す る と 見 込 ま れ る 血 漿 分 画 製 剤 の 種 類 及

漿 の 配 分 に 当 需 給 計 画 を 尊 重 し な け れ ば な ら な い

 

 

三  供 給 危 機 が 発 生 し た 場 合 の 対 応  

 

こ れ ら の 対 応 に 加 国 血 漿 分 画 製 剤 の 安 定 供 給 の

観 点 代 替 製 剤 一 つ の 製 造 販 売 業 者 か ら 単 独 で 供

給 さ れ て い る そ の 状 況 を 解 消 同 じ 効 能 を 有 す

る 製 品 が 複 数 の 製 造 販 売 業 者 か ら 供 給 さ れ る 体 制 を 確 保 す る よ

う 努 め る 必 要  

都 道 府 県 災 害 等 が 発 生 し た 場 合 の に 有 効 期

間 の 短 い 血 小 板 製 剤 と の 供 給 体 制 等 製

造 販 売 業 者 等 と 協 議 防 災 計 画 に 盛 り 込 平 時 か ら 災

害 に 備 え た 対 応 を 行 う 必 要  

製 造 販 売 業 者 等 災 害 等 の 場 合 の 緊 急 的 な 対 応 を 常 に 考 慮

安 定 的 な 供 給 を 確 保 す る 必 要 緊

急 時 の 製 造 や 供 給 に 関 す る の 整 備 や 災 害 に 備

え た 設 備 の 整 備 な ど を 実 施 緊 急 的 な 対 応 が 可

能 な 体 制 を 構 築 し て お く 必 要  

 

 

 

 
四  血 漿 分 画 製 剤 の 輸 出 等  

今 ま で 廃 棄 さ れ て い た 連 産 工 程 の 中 で 生 じ る 国 内 献 血 由 来 の

中 間 原 料 を 活 用 し た 血 漿 分 画 製 剤 の 輸 出 献 血 血 液 の 有

効 活 用 及 び 海 外 の 患 者 の に 資

す る こ と を 目 的 と し た 血 漿 分 画 製 剤 の 輸 出 国 内

の 血 液 製 剤 の 国 内 自 給 と 安 定 供 給 の 確 保 に 支 障 が 生 じ な い 範 囲

で 行 厚 生 労 働 大 臣 需 給 計 画 に お

い て 当 該 年 度 に 輸 出 す る と 見 込 ま れ る 血 漿 分 画 製 剤 の 種 類 及



 

び 量 を 定 血 漿 分 画 製 剤 の 製 造 販 売 業 者 等

法 第 二 十 六 条 第 三 項 の 規 定 に 基 需 給 計 画 の 作 成 に 資 す る

翌 年 度 に 輸 出 す る と 見 込 ま れ る 血 漿 分 画 製 剤 の 種 類 及

び 量 を 厚 生 労 働 大 臣 に 届 け 出  

 

第 六  血 液 製 剤 の 安 全 性 の 向 上 に 関 す る 事 項  

一  安 全 性 の 向 上 の た め の 取 組  

 

  

６  厚 生 労 働 大 臣 感 染 症 定 期 報 告 に 係 る 情 報 の 整 理 又 は 調

査 を 行 上 当 該 感 染 症 定 期 報 告 の 状 況 に つ い て 審 議 会

に 報 告 必 要 が あ る と 認 意 見 を 聴

保 健 衛 生 上 の 危 害 の 発 生 又 は 拡 大 を 防 止 す る た め に 必 要 な 措

置 を 講 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 六 十 八 条 の 二 十 四 第

二 項 及 び 血 液 製 剤 措

置 に 加 採 血 事 業 者 に 対 す る 指 示 そ の 他 血 液 製 剤 の 安 全

性 の 向 上 の た め に 必 要 な 措 置 を 講 法 第 三 十 条  

 

７   

 

二  適 切 か つ 迅 速 な 安 全 対 策 の 実 施  

採 血 事 業 者 法 第 二 十 九 条 第 一 項 の 規 定 に 基 採 取 し

た 血 液 を 原 料 と し て 製 造 さ れ た 血 液 製 剤 に よ る 保 健 衛 生 上 の 危

害 の 発 生 又 は 拡 大 を 防 止 す る た め の 措 置 を 講 ず る た め に 必 要 と

認 め ら れ る 場 合 当 該 血 液 に 関 す る 必 要 な 情 報 当 該 血

液 製 剤 の 製 造 販 売 業 者 に 提 供  

 

厚 生 労 働 大 臣 製 造 販 売 業 者 に 対 医 薬 品 医 療 機 器 等

法 第 六 十 九 条 第 四 項 の 規 定 に 基 血 液 製 剤 の 使 用 に よ る も

の と 疑 わ れ る 感 染 症 の 発 生 等 の 原 因 の 調 査 を 求 血 液 製 剤 に

よ る 保 健 衛 生 上 の 危 害 の 発 生 又 は 拡 大 を 防 止 す る た め 必 要 が あ

び 量 を 定 血 漿 分 画 製 剤 の 製 造 販 売 業 者 等

法 第 二 十 五 条 第 三 項 の 規 定 に 基 需 給 計 画 の 作 成 に 資 す る

翌 年 度 に 輸 出 す る と 見 込 ま れ る 血 漿 分 画 製 剤 の 種 類 及

び 量 を 厚 生 労 働 大 臣 に 届 け 出  

 

第 六  血 液 製 剤 の 安 全 性 の 向 上 に 関 す る 事 項  

一  安 全 性 の 向 上 の た め の 取 組  

 

  

６  厚 生 労 働 大 臣 感 染 症 定 期 報 告 に 係 る 情 報 の 整 理 又 は 調

査 を 行 上 当 該 感 染 症 定 期 報 告 の 状 況 に つ い て 審 議 会

に 報 告 必 要 が あ る と 認 意 見 を 聴

保 健 衛 生 上 の 危 害 の 発 生 又 は 拡 大 を 防 止 す る た め に 必 要 な 措

置 を 講 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 六 十 八 条 の 二 十 四 第

二 項 及 び 血 液 製 剤 措

置 に 加 採 血 事 業 者 に 対 す る 指 示 そ の 他 血 液 製 剤 の 安 全

性 の 向 上 の た め に 必 要 な 措 置 を 講 法 第 二 十 九 条

 

７   

 

二  適 切 か つ 迅 速 な 安 全 対 策 の 実 施  

採 血 事 業 者 法 第 二 十 八 条 の 規 定 に 基 採 取 し た 血 液

を 原 料 と し て 製 造 さ れ た 血 液 製 剤 に よ る 保 健 衛 生 上 の 危 害 の 発

生 又 は 拡 大 を 防 止 す る た め の 措 置 を 講 ず る た め に 必 要 と 認 め ら

れ る 場 合 当 該 血 液 に 関 す る 必 要 な 情 報 当 該 血 液 製 剤

の 製 造 販 売 業 者 に 提 供  

 

厚 生 労 働 大 臣 製 造 販 売 業 者 に 対 医 薬 品 医 療 機 器 等

法 第 六 十 九 条 第 四 項 の 規 定 に 基 血 液 製 剤 の 使 用 に よ る も

の と 疑 わ れ る 感 染 症 の 発 生 等 の 原 因 の 調 査 を 求 血 液 製 剤 に

よ る 保 健 衛 生 上 の 危 害 の 発 生 又 は 拡 大 を 防 止 す る た め 必 要 が あ



 

る と 認 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 六 十 九 条 の 三 の 規 定

に 基 づ く 血 液 製 剤 の 販 売 等 の 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第

七 十 条 第 一 項 及 び 第 二 項 の 規 定 に 基 づ く 血 液 製 剤 の 回 収 等 並 び

に 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 第 七 十 二 条 第 一 項 か ら 第 三 項 ま で の 規 定

に 基 づ く 品 質 管 理 等 の 方 法 の 改 善 の 措 置 等 の 措 置 を 採 る べ き こ

と を 命 ず る  

 

三 ・ 四   

 

第 七  血 液 製 剤 の 適 正 な 使 用 に 関 す る 事 項  

一  血 液 製 剤 の 適 正 使 用 の た め の 各 種 指 針 の 普 及 等  

 

国 及 び 都 道 府 県 医 療 機 関 に お い て 血 液 製 剤 を 用 い た 輸 血

療 法 が 適 正 に な さ れ る よ う 合 同 輸 血 療 法 委 員 会 の 積 極 的 な 活

用 輸 血 療 法 委 員 会 及 び 輸 血 部 門 の 設 置 並 び に 責 任 医 師 及 び 担

当 技 師 の 配 置 を 働  

二   

 

第 八  そ の 他 献 血 及 び 血 液 製 剤 に 関 す る 重 要 事 項  

一  血 液 製 剤 代 替 医 薬 品 等 に 関 す る 事 項  

   

  安 全 対 策 第 六 に 示 し た 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 等 に

基 づ く 規 制 が 適 用  

  血 液 製 剤 代 替 医 薬 品 等 の 使 用 に 当 患 者 等 に

丁 寧 な 説 明 を 行 う こ と が 望 ま し い  

 

 

二   

三  血 液 製 剤 等 の 研 究 開 発 の 推 進  

既 存 の 血 液 製 剤 等 よ り も 優 れ た 安 全 性 及 び 有 効 性 を 有 す る も

の の 製 品 化 が 進 国 製 造 販 売 業 者 等 に お け る 血 液 製

る と 認 同 法 第 六 十 九 条 の 三 の 規 定 に 基 づ く 血 液 製

剤 の 販 売 等 の 同 法 第 七 十 条 第 一 項 及 び 第 二 項 の 規 定

に 基 づ く 血 液 製 剤 の 回 収 等 並 び に 同 法 第 七 十 二 条 第 一 項 か ら 第

三 項 ま で の 規 定 に 基 づ く 品 質 管 理 等 の 方 法 の 改 善 の 措 置 等 の 措

置 を 採 る べ き こ と を 命  

 

 

三 ・ 四   

 

第 七  血 液 製 剤 の 適 正 な 使 用 に 関 す る 事 項  

一  血 液 製 剤 の 適 正 使 用 の た め の 各 種 指 針 の 普 及 等  

 

国 及 び 都 道 府 県 医 療 機 関 に お い て 血 液 製 剤 を 用 い た 輸 血

療 法 が 適 正 輸 血 療 法 委 員 会 及 び 輸 血 部 門 の 設

置 並 び に 責 任 医 師 及 び 担 当 技 師 の 配 置 を 働  

 

二   

 

第 八  そ の 他 献 血 及 び 血 液 製 剤 に 関 す る 重 要 事 項  

一  血 液 製 剤 代 替 医 薬 品 等 に 関 す る 事 項  

   

  安 全 対 策 第 六 に 示 し た 医 薬 品 医 療 機 器 等 法 等 に

基 づ く 規 制 が 適 用 患 者 等 へ の 説 明 又 は 記 録 の 保

存 等 必 要 に 応 特 定 生 物 由 来 製 品 と 同 様 に 行 う

こ と が 求  

  血 液 製 剤 代 替 医 薬 品 等 の 使 用 に 当 原 則 と し

て 患 者 等 よ り 同 意 を 得 る こ と と す る  

二   

三  血 液 製 剤 等 の 研 究 開 発 の 推 進  

既 存 の 血 液 製 剤 等 よ り も 優 れ た 安 全 性 及 び 有 効 性 を 有 す る も

の の 製 品 化 が 進 国 製 造 販 売 業 者 等 に お け る 血 液 製



 

剤 等 の 安 全 性 ・ 有 効 性 の 高 い

の 研 究 開 発 を 支 援  

国 学 会 等 か ら の 要 望 を 受 国 内 で は 承 認 さ れ て い な い

血 液 製 剤 等 や 効 能 又 は 効 果 薬 物 療 法 に 関 す る 医 学 的

・ 薬 学 的 な 学 識 経 験 を 有 す る 者 で 構 成 す る 検 討 会 議

諸 外 国 で の 承 認 状 況 や 科 学 的 な 根 拠 に 基 づ き 検 討 を 行

上 製 造 販 売 業 者 へ の 開 発 要 請 等 を 通 開 発 の 推 進 を 促

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

四  血 漿 分 画 製 剤 の 課 題 へ の 対 応  

血 漿 分 画 製 剤 の 等 の 収 益 の

重 な 献 血 由 来 の 原 料 血 漿 の 有 効 活 用 等 を 図 る た め の 多 角 的 な 研

究 を 行 審 議 会 等 に お け る 議 論 を 踏

及 び 製 造 販 売 業 者 が 連 携 し て 対 応 す る  

五   

六  の コ ン プ ラ イ ア ン ス の 強 化  

血 液 製 剤 等 の 製 造 販 売 業 者 等 コ ン プ ラ

イ ア ン ス 行 動 規 範 に つ い て 見 直 必 要 に 応 じ 改 定 等 の 措 置 を

講 効 果 的 ・ 継 続 的 に コ ン プ ラ イ ア ン ス 体 制 の

強 化 を 推 進 し て い く こ と が 必 要  

剤 等 の 研 究 開 発 を 支 援 例 抗 血 液 凝 固 第 Ⅸ ａ ／ Ⅹ 因

子 ヒ ト 化 二 重 特 異 性 抗 体 作 用 が 長 時

間 持 続 す る こ と が 期 待 皮 下 注 射 が 可 能 に な る と い

患 者 の 利 便 性 に 資 す る 医 薬 品 の 開 発 が 期 待  

抗 凝 固 因 子 を 低 下 さ せ る こ と で 生 体 内 で の 凝 固 因 子 と

抗 凝 固 因 子 と を 平 衡 化 血 友 病 の 治 療 を 行 う 医

薬 品 の 臨 床 試 験 が 進 の 有 無 皮

下 注 射 に よ り 治 療 を 行 う こ と が 期 待 国 臨 床 試

験 の 状 況 を 注 視  

国 学 会 等 か ら の 要 望 を 受 国 内 で は 承 認 さ れ て い な い

血 液 製 剤 等 や 効 能 又 は 効 果 薬 物 療 法 に 関 す る 医 学 的

・ 薬 学 的 な 学 識 経 験 を 有 す る 者 で 構 成 す る 検 討 会 議

諸 外 国 で の 承 認 状 況 や 科 学 的 な 根 拠 に 基 づ き 検 討 を 行

上 製 造 販 売 業 者 へ の 開 発 要 請 等 を 通 開 発 の 推 進 を 促

 

輸 血 用 血 液 製 剤 と 代 替 性 が あ る 医 薬 品 又 は 再 生 医 療 等

製 品 の 研 究 開 発 平 成 三 十 年 九 月 に 厚 生 科 学 審 議 会

で ｉ Ｐ Ｓ 細 胞 由 来 の 血 小 板 を 用 い た 自 己 輸 血 の 臨 床 研 究 の 実 施

計 画 が 了 承 国 研 究 の 実 施 状 況 を 注 視 し て

 

 

 

 

 

 

四   

五  コ ン プ ラ イ ア ン ス の 強 化  

血 液 製 剤 等 の 製 造 販 売 業 者 等 コ ン プ ラ イ ア ン ス 行 動 規 範

に つ い て 見 直 必 要 に 応 じ 改 定 等 の 措 置 を 講 ず る こ と に よ り

に コ ン プ ラ イ ア ン ス 体 制 の 強 化 を 推 進 し て い

く こ と が 必 要  



 

七   
八  献 血 可 能 人 口 の 減 少 及 び ラ イ フ ス タ イ ル の 多 様 化 へ の 対 応  

今 後 の 献 血 可 能 人 口 の 減 少 や ラ イ フ ス タ イ ル の 多 様 化 を 見 据

献 血 の 推 進 及 び 血 液 の 有 効 活 用 の 観 点 国 は 採 血 基 準

の 見 直 し に つ い て 採 血 事 業 者 は 献 血 可 能 時 間 の 延 長 や 健 康 管

理 の 向 上 に つ い て 検 討 企 業 等 の 団 体 に よ る 献 血

協 力 の 推 進 が 望  

六   

 

 

 


