
○ 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）【抄】 

 

（医療関係者の責務）  
第八条  医師その他の医療関係者は、基本理念にのつとり、血液製剤の適正な

使用に努めるとともに、血液製剤の安全性に関する情報の収集及び提供

に努めなければならない。 

 

 （基本方針）  
第九条  厚生労働大臣は、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（以下「基本方針」という。）を定めるものとする。

２  基本方針は、次に掲げる事項について定めるものとする。  
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 

二  血液製剤（用法、効能及び効果について血液製剤と代替性のある医薬

品を含む。第八号において同じ。）についての中期的な需給の見通し 

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 

四  献血の推進に関する事項 

五  血液製剤の製造及び供給に関する事項 

六  血液製剤の安全性の向上に関する事項 

七  血液製剤の適正な使用に関する事項 

八  その他献血及び血液製剤に関する重要事項 
 

３  厚生労働大臣は、少なくとも五年ごとに基本方針に再検討を加え、必要が

あると認めるときは、これを変更するものとする。 

４  厚生労働大臣は、基本方針を定め、又はこれを変更しようとするときは、

あらかじめ、薬事・食品衛生審議会の意見を聴くものとする。 

５  厚生労働大臣は、基本方針を定め、又はこれを変更したときは、遅滞なく、

これを公表するものとする。 

 

参考３ 



○ 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 (平成１５年厚生労働省告示第２０７号) 【抄】 

 

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 
 改正薬事法に基づき、生物由来製品について、その感染のリスク等を踏

まえ、原材料の採取及び製造から市販後に至る各段階において、一般の医

薬品等における各種基準に加え、以下に掲げる基準等が定められた。これ

により、血液製剤の一層の安全性の確保を図ることとする。 
１  保健衛生上の観点から定める品質等基準において、原材料採取の方法

等につき、付加的な基準を設けること。  
２  製造段階においては、構造設備、製造管理及び品質管理の方法につい

て、その特性に応じた付加的な基準を設けること。  
３  直接の容器又は直接の被包等において、感染のリスク等を有すること

から適正に使用すべき医薬品等であることを明らかにするため、安全性

の確保に関し必要な付加的な表示を行うこと。  
４  病原体の混入が判明した場合に、遡及調査を速やかに講ずることを可

能とするため、必要な事項について記録を作成し、保存すること。 
 製造業者及び輸入販売業者は、改正薬事法第六十八条の八に定める感

染症定期報告制度により、原材料の感染症に係る情報収集、分析及び評

価を行い、その結果を厚生労働大臣（独立行政法人医薬品医療機器総合

機構法（平成十四年法律第百九十二号）による改正後の薬事法第六十八

条の十一第一項の規定により独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以

下「機構」という。）に情報の整理を行わせるときは、機構）に報告す

ることが必要である。また、製造業者は、特定生物由来製品について、

遡及調査のために必要な量を適切に保存することが必要である。 
 医療関係者は、特定生物由来製品を使用する際には、原材料に由来す

る感染のリスク等について、特段の注意を払う必要があることを十分認

識する必要がある。また、改正薬事法第六十八条の七に基づき、その有

効性及び安全性その他当該製品の適正な使用のために必要な事項につ

いて、患者又はその家族に対し、適切かつ十分な説明を行い、その理解

と同意を得るよう努めるものとする。さらに、医療関係者は、改正薬事

法第六十八条の九第三項及び第四項に基づき、特定生物由来製品の使用

の対象者の氏名、住所その他必要な事項について記録を作成し、保存す

ることが必要である。 



 都道府県及び保健所を設置する市(特別区を含む。以下「都道府県等」
という。)は、必要に応じ、医療関係者が安全対策を適切に実施するよう、
指導に努めることが重要である。 
 採血事業者は、血液製剤を介して感染症等が発生するリスクをできる

限り排除するために、献血時における問診の充実を図ることが必要であ

る。また、国、地方公共団体及び採血事業者は、あらかじめ献血者に対

し、検査を目的とした献血を行わないよう周知徹底する必要がある。  
二  迅速かつ適切に安全対策を実施するための体制整備 
 国、採血事業者、製造業者等及び医療関係者は、血液製剤に係る安全性

に関する情報を把握し、その情報を評価し、安全対策の実施を迅速かつ適

切に行う体制を整えることが必要である。 
 感染症等、血液製剤の安全性に関する情報については、審議会において、

専門家、患者等と遅滞なく情報を共有するとともに、国民に対し適時適切

かつ迅速に情報を提供するものとする。 
 また、製造業者等及び医療機関における記録の保存については、遡及調

査を速やかに実施できるような所要の措置を講ずる必要がある。 

三  血液製剤の使用により感染症の発生等が判明した場合の対応 
 国は、血液製剤の使用により、感染症等の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めるときは、遡及調査を速やかに実施

し、ほかの患者等への健康被害が拡大しないよう、薬事法第六十九条の三

に基づく製品の販売等の一時停止や同法第七十条第一項及び第二項に基づ

く回収等の措置を講じることとする。また、患者又はその家族や医療機関

等をはじめとして、国民へ各種の手法により迅速に情報を提供するととも

に、原因の究明、改善の指示等を行うものとする。 

四  安全性の向上のための技術の開発促進及び早期導入 
 製造業者等は、病原体の不活化・除去技術の向上、より高感度かつ高精

度の検査方法の開発等を通じ、より安全性の高い血液製剤の開発等に努め

ることが必要である。 
 また、国は、血液製剤の安全性の向上に係る技術に関する情報を収集し、

技術開発を支援し、採血事業者及び製造業者がそれらの技術を早期導入す

るように指導するものとする。 

五  自己血輸血、院内血輸血の取扱い 
 輸血により感染症や免疫性副作用等が発生するリスクは完全には否定で

きない可能性があることから、自己血輸血は推奨される手法である。自己

血輸血を行う際は、法第二十四条第二項に基づき定める基準やその実施に

関する指針に沿って適切に行う必要がある。 
 



 自己血輸血を除き、院内血輸血は、安全性の問題、患者やその家族に対

する負担の問題があることから、原則として行うべきではない。しかしな

がら、院内血輸血を行わざるを得ない場合も想定されるため、国は院内血

輸血の実態を踏まえ、必要な措置を講ずるものとする。 

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推進 
 医療関係者は、血液製剤の特徴を十分に理解し、その適正な使用を一層

推進する必要がある。また、医療関係者に対する教育や研修等、様々な機

会を通じて働き掛けていくことが重要である。 
 国は、血液製剤の適正使用や輸血療法の実施等に関する指針を医療機関

に示してきたところであるが、医療機関における血液製剤の使用状況等に

ついて報告を求め、定期的に評価を行うなど、適正使用の推進のためのよ

り効果的な方法を検討するものとする。 

二  院内体制の整備 
 医療機関においては、血液製剤を用いた医療が適正になされるよう、院

内の血液製剤を管理し、使用するための体制を整備することが重要である。

このため、国及び都道府県等は、そのような医療機関に対し、様々な機会

を通じて院内における輸血療法委員会、責任医師の任命及び輸血部門の設

置を働き掛けるものとする。 

三  患者等に対する説明 
 医療関係者は、それぞれの患者に応じて血液製剤の適切な使用に努める

ことが重要であり、患者又はその家族に対し、適切かつ十分な説明を行い、

その理解と同意を得るよう努めるものとする。 

 


