
薬事・食品衛生審議会薬事分科会 

平成 30年度 第１回血液事業部会 議事次第 

日時：平成 30 年４月 24 日(火)17：00～19：00 

場所：新橋会議室 ８階 ８Ｅ会議室 

   （港区新橋２－12－15 田中田村町ビル） 

議題： 
議題１ 「平成 25 年血液法改正の施行後５年を目途とした見直し（平成 25 年薬事法

等の一部を改正する法律の附則の検討規定を踏まえて）」について 

議題２ 「血液法に定める『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』の５年ごとの再検討」について 

議題３ 平成 29 年度献血推進調査会の審議結果について 

議題４ その他 

 

配付資料： 

座席表 

委員名簿 

 議題１関連： 
資 料 １    平成 25 年血液法改正の施行後５年を目途とした見直し（平成 25 年

薬事法等の一部を改正する法律の附則の検討規定を踏まえて） 

参考資料 １   安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律（昭和 31 年法律第

160 号）抜粋 他 

 議題２関連： 
資 料 ２－１  「血液法に定める『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』の５年ごとの再検討」について 

資 料 ２－２  「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」（現行基本方針） 

参考資料 ２   資料集 

 議題３関連： 
  資 料 ３      「献血者等の健康被害の補償に関するガイドライン」の一部改正に

ついて 

参考資料 ３－１ 安全で安心な献血の在り方に関する懇談会報告書（平成 17 年 12 月

６日） 

  参考資料 ３－２ 採血の業務の管理及び構造設備に関する基準(平成 15 年厚生労働省

令第 118 号)参照条文 

  参考資料 ３－３ 採血に係る健康被害の補償のための措置について 

平成18年９月20日付け薬食発第0920001号厚生労働省医薬食品局

長通知 

  参考資料 ３－４ 献血者健康被害救済制度において準拠する医薬品副作用被害救済制

度との比較 

  参考資料 ３－５ 献血者健康被害救済制度における平成 25 年度以降の請求状況につ

いて 



 議題４関連： 
  資 料 ４      ３月 27 日に発生した血液事業情報システムへのログイン障害に関

する報告 


