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r新たな血液事業等の在り方についてJく抜粋I
く平成1 2年1 2月1 5日,中央薬事審議会企画.制度改正特別部会1

JIE-4 血液製剤の製造.供給体制

血液製剤の製造一供給体制については-献血者の理解が得られるものであり,かつ,国

内自給の推進が十分に図られるものであることが必要であるoこのため,国は,原料血紫

の配分に係る役割を明確化するとともに1原料血源の配分についての考え方の明確化及

び献血の利用に関する情報の公開等の透明性の向上に努めなければならないo

また,血液製剤が善意の無償献血に由来することにかんがみ,血液製剤の製造.供給に

当たってはl不当な利潤追求を認めるべきではないD

なお,上記の考え方を踏まえた具体的な方策については1以下に掲げる4つの意見が

あったo

A妻く1 1旦壁且杢昼土宣生盈空旦毘製造墓畳旦三遡上三虫遜選遡旦製造を歪塵上L虫
液製剤の供給については国の委託を受けた供給組織により-元的に行う方式
とするべき- との意見o

旦旦製造墓旦旦製造墓
者に対して血液製剤の製造を委託し-血液製剤を-元的に供給する方式とする
べき,との意見

c藁く31現行の方式を前提としつつ,日本赤十字社の製造能力を超える量の原料血渠
については国の責任において民間製造業者-配分するべき1との意見

D毒 く41現行の方式について-日本赤十字社から民間製造業者に対する原料血衆の配

分に係る国の役割く利用計画.標準的提供価格の提示等lを明確化し,あわせて

配分の決定過程の透明性の向上と配分に当たっての考え方 く製造能力ー製造

効率等を勘案lを明確化するべき,との意見

これらの意見について-以下の議論がなされたo

委託製造方式を導入した場合ー製造業者の新技術の研究開発等が阻害されるのでは

ないか,との意見

血液製剤の供給組織を-元化する場合,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-との意見

供給組織を新設する場合1設立主体の間題等の実務上の間題をどのように取り扱う

のか1との意見

日本赤十字杜に原料血衆を優先的に配分することは合理的か,との意見

血液製剤の供給を-元化しない場合,輸入製剤と国内製剤との価格差の存在によ
り-国内自給の推進が阻害されるのではないか,との意見



血 液 製 剤 の 製 造 - 供 給 に 関 す る 考 え 方

A 案

く国による製造委託1

B 案
gPi鄭lめl期.榊こよる伴堵合-づ訂b

c 案

ぐ日赤案1

D 案
く 枠 組 み 案1

参 考
く 現 行J

基木的考え方 血綬事業における国の一次的
資任を明確化
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崩
日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1プロツク毎に設けら
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,
今後とも血液事業に協力
日赤の製造能力を上回る需要
に応えるため,民間メ-カ-
の製造能力を活用
原料血膿の民間メ-カ--の
配分は国の責任において決定
輸血用血液製剤の製造.供給
は日赤が行う

原料血簾の日赤及び民間メ-
カ--の配分の決定過程の
透明性を確保
原料血脆の配分に係る国の
役割を明確化く利用計画.
標準的提供価格の提示等,
原料血膿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l民間メ-カー
の製圭造能力を活用

原料血購の民間メ-カ--の
配分は.国.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造.供給
は日赤が行う

の所 国の所 法 からの預かりもの の所

血液製剤の
製造

国からの委託に基づき日赤及び
民間メ-カ-が製迫

供給機構からの黍託に基づき日
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El赤及び民間メ-カ-が製造

輸血用製剤はEl赤l分画製剤は
El赤及び民間メ-カ-が製造

原料血紫の
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

委託製造に必要な量の原料血燥
を供給機構が日赤及び民閤メ-
カ-に配分

El赤における血奨分画製剤の

製造に必要な畳の原料血腰
は. El赤にて確保

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

El赤及び民間メ-カ-の血墳
分画製剤の製造能力,製造効
率等を勘案の上.国が各年度
の原料血娘の利用計画.標準
的な提供価格を程示く法定I
これらに基づき.日赤等及び
民間メ-カ-において原料
血墳の提供契約を締結
日赤及び民間メ-カ-は製造
実績等を国に報告 く法定J

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

日赤及び民間メ-カ-におい
て原料血紫の1是供契約を折結
3者合意に基づき.民間メ-
カ-は製造英績等をEEI.日赤

に韓告

血液製剤の
供給

国の委託を受けた非営利組織が
血亨夜製剤を-元的に供給

ブ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袷
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

輸血用製剤及び目赤の製造す
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

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
民間メーカ-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

献血血液を国の所有とするこ
とは法制上.英務上合理的か
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歳の運営
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扱うか
ぐ基木財産の調達等J

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
上の問足萱をどう取り扱うか
く基木財産の調達等l

El赤の製造効率等を勘案する

ことなく, El赤に原料血娘を

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
り物とし1う考え方は法制上

困難ではないか
輸入弟廷斉りとの価格差が存在す

る中.国内自給の推進が十分
に図られることが期待できる
か

原料血紫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
る中.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

El赤から民間メ-カ-に対す

る原料血腰の配分量一提供価
格の決定に至る過程の透明性
が不十分ではないか
原料血賑の配分における国の
役割が不明確ではないか
原料血妹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 1考え方が
不明確ではないか

x この資料は,過去に部会に提出された資料等をもとに事務局で作成したものである



現 行

0日赤から各社に対し,原料血衆を配分o
O配分畳1配分価格は,厚生労働省,日j
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B案こ非営利の供給機構による製造-元化くイメ-ジl
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C案こ日赤案くイメージ1
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