
く改正案I

国及び地方公共団体はl献血推進施策の進捗状況について確認及び評価を行う

とともに,採血事業者による献血の受入れの実績についての情報を収集する体制

を構築しl必要に応じ1献血推進施策の見直しを行うことが必要であるo
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基本的な考え方

血液製剤は安定的に供給されなければならないことから,血液製剤の供給に当

たっては,緊急時の輸入国内で製造が困難な血液製剤の輸入等やむを得ない場
合を除き,海外の血液に依存しなくても済むよう1原則として由内の献血に基づ

く国内自給を推進することが求められるoまた,国内の献血によって得られた血

準が有効に利用され,血液製剤として安定的に供給される必要があるoさらに-

-部の製剤で供給に支障が生じるような緊急事態に対応できるよう,製造販売業

者等は所要の在庫を保有しておくことが重要である.

,このため-保健衛生上の観点から- 医療に必要な血液製剤を確保するために1

厚生労働大臣が製造ー供給等の需給動向を適時適切に把握する必要のある血衆分

画製剤については,血液製剤代替医薬品を含め,安定供給の観点から,法第二十

五条に基づき,第二に示した中期的な需給の見通しを踏まえ,需給計画を策定し1

公表するものとするoなおl輸血用血液製剤について臥災害時等の緊急的な対

応を常に考慮しつつ,その嚢給が季節的に変動すること等も踏まえ,献血推進計

画等により,安定的な供給を確保する必要があるo

二.血液製剤の安定供給の確保のための需給計画

需給計画を策定する贋には,当該hL衆分画製剤の需給動向のみならず-その製

造に使用する原料血衆の量の動向1当該製剤に代替する医薬品,治療法等を考慮

し,審議会の意見を聴いて策定するQ

血衆分画製剤の製造販売業者等は,需給計画に沿って,計画的に血衆分画製剤

の製造及び供給に取り組む必要があるとともに1その製造実績等を厚生労働大臣

に報呑することが必要であるo厚生労働大臣はl当該報告を受けl安定供給の確

保の観点からl需給計画を尊重して適正に製造及び供給が行われるよう,必要に

応じ勧告等の措置を講ずるものとする.

また,国内.の献血をと由来する血液製剤を取り扱う製造販売業者等は-その供給

の確保に努めることが重要であるo

なお1国内の献血に由来する原料血寮を-且海外-輸出して外国にある工場で

工塞塞土る三工塞塞土る三
とについて1課題覆に具体的な検討が必要であるo
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