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基木的考え方 血液事業における国の-次的
責任を明確化
血液製剤の製造.供給に営利
を介在させるべきではない

安価な輸入製剤との価格競争
の中で国内自給の達成は困難
目赤の輸血用製剤の供給の独
占に伴う弊害を解消すべき
よって,プロツク乍引こ設けら
れた非営利の供給機構が輸血
用製剤.分画製剤の双方を-
元的に供給する体制とすべき

El赤は.血液事業全体に対す

る国の責任と指導のもとに,
今後とも血液事菓に協力
日赤の製造能力を上回る需要
に応えるため.民間メ-カー
の製造能力を括用
原料血源の民間メ-カ--の
配分は国の黄任において決定
輸血用血液製剤の軸造.供給
は日赤が行う

原料血焚のEl赤及び民間メ-
カー-の配分の決定過程の
透明性を確保
原料血膝の配分に係る国の
役割を明砥化く利用計画.
標準的提供価格のj是示等1

原料血源の有効利用を図るた
め.配分に当たって製造能力.
製造効率等を勘案
輸血用血液製剤の製造.供給
は日赤等が行う

目赤の製造能力を上回る需要
に応えるため,民間メ-カ-
の製造能力を活用
原料血購の民間メ-カ--の
配分は.国一日赤.民間メ-
カ-の3者間の合意に基づき
実施

輸血用血液製剤の製道.供給
は日赤が行う

の戸 国の所 からの預かりもの
血液製剤の
製造

国からの香託に基づき目赤及び
民間メ-カ-が製造

供給機構からの委託に基づき日
赤及び民間メ-カ-が製造

輸血用製剤はEl赤,分画製剤は
日赤及び民間メ-カ-が製造

輸血用製剤はEl赤等,分画製剤
は日赤及び民間メ-カ-が製造

輸血用製剤はEl赤l分画製剤は
日赤及び民間メ-カ-が製造

原料血奨の
配分

委託製造に必要な量の原料血紫
を国がEl赤及び民間メ-カ-に
配分

香託製造に必要な量の原料血妹
を供給機構が日赤及び民間メ-
カ-に配分

日赤における血膿分画製剤の
製造に必要な畳の原料血腰
はI El赤にて碇保

日赤の製造能力を超える量に
ついては,国の責任において
民間メ-カ-に配分
民間メ-カ-は製造実績等を
公表

El赤及ぴ民間メ-カ-の血膿
分画製剤の製造能力1製遣効
率等を勘案の上,国が各年度
の原料血購の利用計画.標準
的な撞供価格を握示 く睦定1

これらに基づきl日赤等及び
民間メ-カ-において原料
血購の提供契約を締結
日赤及び民間メ-カ-は製造
実績等を国に報告 く法定l

El赤における血奨分画製剤の
製造に必要な量の原料血膿
は1日赤にて確保
日赤の製造能力を超える量に
ついては. 3者合意に基づき,
El赤及び民間メ-カ-におい

て原料血賑の提供契約を肺結
3者合意に基づきl民間メ-
カ-は製造実績等をEEI I El赤

に報告

血液製剤の
供給

国の委託を受けた非営利組織が
血憤製剤を-元的に供給

プロツク単位の非営利組織が血
液製剤を-元的に供給

輸血用製剤及び日赤の製造す
る分画製剤は原則日赤が供給
民間メ-カーの製造する分画
製剤は卸売業者を通じて供給

輸血用製剤及び日赤の製造す
る分画製剤は原則日赤が供給
民間メ-カーの製造する分画
製剤は卸売業者を通じて供給

輸血用製剤及び日赤の裂造す
る分画製剤は原則日赤が供給
民間メ-カ-の製造する分画
製剤は卸売業者を通じて供給

検討を要する
点

献血血絃を国の所有とするこ
とは法制上.実務上合理的か
委託製造方式を採った場合,
民間メ-カ-の新技術の研究
開発等が阻害されないか
非営利組織による血液製剤全
般の能率的な供給業務の運営
が可能か
非営利組織の新設に伴う実務
上の間題をどう取り披うか
く基木財産の調達等l

香詑製造方式を採った場合l
民間メ-カ-の新技術の研究
開発等が阻害されないか
非営利の供給組織による血液
製剤全般の能率的な供給業務
の運営が可能か
非営利組織の新設に伴う実務
上の問題をどう取り扱うか
く基木財産の調達等I

日赤の製造効率等を勘案する
ことなく,日赤に原料血艇を
優先的に配分することは.有
効利用の観点から合理的か
献血血液は献血者からの預か
り物という考え方は法制上
困難ではないか
輸入製剤との価格差が存在す
るrfl.国内自給の推進が十分

に図られることが期待できる
か

原料血嬢の配分に係る透明性
が十分確保されるか
輸入製剤との価格差が存在す
る巾,国内自給の推進が十分
に図られることが期待できる
か

献血者の理解が得られるか

日赤から民間メ-カ-に対す
る原料血購の配分量.提供価
格の決定に至る過穣の適明性
が不十分ではないか
原料血墳の配分における国の
役割が不明確ではないか
原料血娠の配分を決定する際
どのような事情を勘案するか
く製造効率等1 .考え方が
不明確ではないか
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