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第八 その他献血及び血液製剤に関する重要事項

血液製剤代替医薬品に関する事項

遣伝子組換え血液凝固第VIII因子製剤をはじめとする血液製剤代替医薬品は,

血液製剤の需給動向に重要な影響を与えるため-第五に示したとおり,その計画
的な製造及び供給が行われる必要があるo

また,血液製剤代替医薬晶の安全対策につVlては,第六に示した薬事法に基づ

く規制を適用することとす争o.なお,血液製剤代替医薬晶のうち1生物由来製品
たっいても,第六に示した患者又はその家族-の説明及び同意並びに記録の保存

等1必要に応じ1特定生物由来製品と同様に行うことが求められるo

血液製剤代替医薬晶は,血液に由来する製剤と同様i羊1それぞれの患者に応じ
適切に,また適正に使用することが東められるo

採血基準の見直し

四00ミリリットル全血採血等の対象年齢等を規定している採血基準に関し

ては,献血により得られる血液量の確保とともに,献血者の安全確保を図るため

に-体重,採血間隔1血中-モグロビン値,比重等のデ-タや新たな感染症の発

生状況等の最新に科学的知見に基づき,諸外国の状況も勘案し1専門家の意見を

聴きながら,採血基準の見直しを行うことが必要であるo

三 血液製剤の表季

血液製剤につし7て虹患者又はその家族の選択の機会を確保するため-製造販
売業者等臥直接の容器又は直接の被包にl採血国及び献血又は非献血の区別を

J表示することが必要であるo

ま七,血液製剤代替医薬晶のうちl特卑生物由来製串についてもl採血国及び
献血又は非献血の区別を表示することが必要であるo

四 血液製剤等の研究開発の推進

血液製剤わ安全性の向上の観点から,国は1血液製剤の安全性の向上に係る技

術開発の支援等を行い,製造販売業者等臥より安全性の高い血液製剤の開発専

に努めることが必要である1.

また1血液製剤の安定供給及び国内の献血に基づく国内自琴等の観点から,原
料血衆の供給量及び血衆分画製剤の国内製造業者の製造能力等を勘案すると-今

儀とも.1遺伝子組換え製剤等の血液製剤代替医薬晶の開発は重要な課題であるo..

いわゆる人工血液等l新たに開発される血液製剤代替医薬品については二血液

製剤との比較において優れた安全性及び有効性を有するものの製晶化が促進さ

れるよう,研究開発を推進する必要があるこ
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