
く現行J

また適正に使用することが求められるo

いわゆる人工血液乳新たに開発される血液製剤代替医薬副Fついては,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品化が促進さ

れるよう-研究開発を推進する必要があるo

二 血液製剤の表示

血液製剤につい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

売業者等は,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

表示することが必要である.

また,血液製剤代替医薬品のうち-特定生物由来製晶についても-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

三 研究閑発等における.血液製剤の使用に関する基準の策定

国民の蓉意の献血によって得られる血液を主たる原料とする血液製剤は有限

で貴重なものであり,その使用に当たっては1倫理的な観点からの慎重な配慮が

必要であるo血液製剤の適用外使用により-本来の効能.効果を目的として供給
される血液製剤が不足したり1医療に支障を生じることがあってはならないo

1しかしながら-研究開発等に当たり,人の血液を使用せざるを得ない場合もあ

るため-本来の効能.効果を目的とした血液製剤の供給に支障を生じないよう,

国はl研究開発等における血液製剤の使用に関する基準を策定し,これを様々な

機会を通じて医療関係者等に徹底させるものとするo

基準の策定に当たっては-血液事業に関わる者の意見を嘩まえ,公正かつ透明
な審議を確保するものとするo
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