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令 和 ７ 年 1 0 月 ８ 日 

 

薬事審議会会長 

 奥田 晴宏 殿 

 

 

厚生労働大臣  福岡 資麿 

 （ 公 印 省 略 ） 

 

諮 問 書 

 

 

 令和８年度の血液製剤の安定供給に関する計画を定めることについて、安全

な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律（昭和 31 年法律第 160 号）第 26 条

第５項の規定に基づき、貴会の意見を求めます。 
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（案） 

令和８年度の血液製剤の安定供給に関する計画（需給計画） 

 

令 和  年  月  日 

厚生労働省告示第   号 

 

 

本計画は、安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律（昭和 31 年法

律第 160 号。以下「法」という。）第 26 条第１項の規定に基づき定める令和

８年度の血液製剤（同項に規定する血液製剤をいう。以下同じ。）の安定供

給に関する計画であり、血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図る

ための基本的な方針（平成 31 年厚生労働省告示第 49 号）に基づくものであ

る。 

これにより、血液製剤の需要と供給等の動向を把握し、本計画に沿った製

造、輸入等が行われることを確実なものとするとともに、供給等の実績をき

め細かく把握し、適時、適切に対応できる体制を構築するものとする。 

なお、本計画において、次の各号に掲げる血液製剤は、それぞれ当該各号

に定めるものとする。 

 

１ アルブミン 加熱人血
しよう

漿 たん白及び人血清アルブミン 

２ 組織接着剤 フィブリノゲン加第ⅩⅢ因子及びフィブリノゲン配合剤 

３ 血液凝固第Ⅷ因子 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子、遺伝子組換え型血液凝

固第Ⅷ因子及び抗血液凝固第Ⅸa／Ⅹ因子ヒト化二重特異性モノクローナル

抗体 

４ 血液凝固第Ⅸ因子 乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体（国内で製造されるも

のに限る。）、乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子及び遺伝子組換え型血液凝固第

Ⅸ因子 

５ インヒビター製剤 乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体（輸入されるものに限

る。）、乾燥濃縮人血液凝固第Ⅹ因子加活性化第Ⅶ因子、活性化プロトロン

ビン複合体、乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体、遺伝子組換え活性型

血液凝固第Ⅶ因子及び抗組織因子経路インヒビター抗体 

６ 血液凝固第ⅩⅢ因子 ヒト血
しよう

漿 由来乾燥血液凝固第ⅩⅢ因子及び遺伝子

組換え型血液凝固第ⅩⅢ因子 

７ 人免疫グロブリン 人免疫グロブリン、乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グ

ロブリン、乾燥スルホ化人免疫グロブリン、pH4 処理酸性人免疫グロブリン、

ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン及び乾燥ポリエチレングリ

コール処理人免疫グロブリン 

８ 抗ＨＢｓ人免疫グロブリン 抗ＨＢｓ人免疫グロブリン、乾燥抗ＨＢｓ人

免疫グロブリン、ポリエチレングリコール処理抗ＨＢｓ人免疫グロブリン及

び乾燥ポリエチレングリコール処理抗ＨＢｓ人免疫グロブリン 
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９ 抗破傷風人免疫グロブリン 抗破傷風人免疫グロブリン、乾燥抗破傷風人

免疫グロブリン、ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン及

び乾燥ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン 

10 アンチトロンビンⅢ 乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ及び遺伝子組換え型

人アンチトロンビン  

11 人プロテインＣ 乾燥濃縮人プロテインＣ及び乾燥濃縮人活性化プロテイ

ンＣ 

 

第１ 令和８年度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び量 

 

令和８年度において必要と見込まれる血液製剤の量は、血液製剤の製造販

売業者等（法第 26 条第３項に規定する製造販売業者等をいう。以下同じ。）

における供給見込量等を踏まえ、別表の血液製剤の種類の欄に掲げる種類ご

とに、それぞれ同表の（ア）欄に定めるとおりとする。 

 

第２ 令和８年度に国内において製造され、又は輸入されるべき血液製剤の種

類及び量の目標 

 

第１及び血液製剤の製造販売業者等における血液製剤の製造又は輸入の見

込量を踏まえ、令和８年度に国内において製造され、又は輸入されるべき血

液製剤の量の目標は、別表の血液製剤の種類の欄に掲げる種類ごとに、それ

ぞれ同表の（イ）欄に定めるとおりとする。 

 

第３ 令和８年度に確保されるべき原料血
しよう

漿 の量の目標 

 

第２及び令和６年度実績を踏まえ、令和８年度に確保されるべき原料血
しよう

漿 の量の目標は、

124.0 万リットルとする。 

 

第４ 令和８年度に原料血
しよう

漿 から製造されるべき血液製剤の種類及び量の目

標 

 

令和８年度に原料血
しよう

漿 から製造されるべき血液製剤の量の目標は、別表

の血液製剤の種類の欄に掲げる種類ごとに、それぞれ同表の（ウ）欄に定め

るとおりとする。 

 

第５ その他原料血
しよう

漿 の有効利用に関する重要事項 

 

１ 原料血
しよう

漿 の配分 

倫理性、国際的公平性等の観点に立脚し、国内で使用される血液製剤

が、原則として国内で採取された血液を原料として製造され、海外の血液
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に依存しなくても済む体制を構築すべきである。このため、国内で採取さ

れた血液を有効に利用し、第４の種類及び量の血液製剤の製造等により、

その血液が血液製剤として安定的に供給されるよう、採血事業者が原料血
しよう

漿 を血液製剤の製造販売業者等に配分する際の標準価格及び配分量を

次に定めるとおりとする。 

１ 原料血
しよう

漿 の標準価格は、(1)又は(2)に掲げる原料血
しよう

漿 の種類ごと

に、それぞれ(1)又は(2)に定めるとおりとする。 

 

     (1) 凝固因子製剤用    １２，３２０ 円／Ｌ 

     (2) その他の分画用    １１，２９０ 円／Ｌ 

 

２ 血液製剤の製造販売業者等に配分する原料血漿
しょう

の見込量は、それぞ

れ(1)から(3)までに定めるとおりとする。 

 

(1) 武田薬品工業株式会社     37 万Ｌ 

(2) 一般社団法人日本血液製剤機構 66 万Ｌ 

(3) ＫＭバイオロジクス株式会社  20 万Ｌ 

 

（注） 

１ 「凝固因子製剤用」とは、成分採血による採血後６時間以内又は全

血採血による採血後８時間以内に凍結させた原料血 漿
しょう

であって、血液

凝固第Ⅷ因子を含む全ての血
しよう

漿 分画製剤を作ることができるものを

いう。 

２ 「その他の分画用」とは、成分採血による採血後６時間以上又は全

血採血による採血後８時間以上経過した後に凍結させた原料血
しよう

漿 で

あって、血液凝固第Ⅷ因子以外の血
しよう

漿 分画製剤を作ることができる

ものをいう。 

 

２ 令和８年度に輸出すると見込まれる血液製剤の種類及び量 

令和８年度に輸出すると見込まれる血液製剤の量は、別表の血液製剤

の種類の欄に掲げる種類ごとに、それぞれ同表の（エ）欄に定めるとおり

とする。 

 

第６ その他 

 

製造販売業者等は、平成 13 年３月に遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子の

出荷一時停止、平成 27 年６月に一般財団法人化学及血清療法研究所が製造
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販売する血液製剤の出荷差止め並びに平成 28 年熊本地震及び平成 30 年北

海道胆振東部地震による血液製剤製造設備の被災等による血液製剤の供給

不足等の問題が生じたことを踏まえ、このような緊急事態に対応できるよ

う一定量の在庫を保有することが望ましい。 

また、血液製剤の輸出については、血液製剤の国内自給と安定供給の確

保に支障が生じないよう、配慮することが望ましい。 
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別表 　

血液製剤の種類 換算規格 需要見込 国内血漿
しょう

由来 輸入血漿
しょう

由来 遺伝子組換え 計 輸出量 供給可能量

（ア） （ウ） （エ）

アルブミン 25% 50ml 1瓶 2,158,300 1,631,900 458,700 - 2,090,500 - 853,500 2,944,000

乾燥人フィブリノゲン 1g 1瓶 30,400 35,100 - - 35,100 - 14,100 49,200

組織接着剤 c㎡ 9,737,600 5,135,000 4,972,800 - 10,107,800 - 2,836,300 12,944,100

1000単位 1瓶 685,700 47,100 - 637,100 684,200 - 427,400 1,111,600

延人数 126,900 - - 117,400 117,400 - 55,500 172,900

血液凝固第Ⅸ因子 1000単位 1瓶 118,700 19,100 - 103,200 122,300 2,200 72,200 192,300

インヒビター製剤 延人数 73,700 2,400 700 100,300 103,400 - 12,300 115,700

乾燥濃縮人プロトロンビン複合体 1000単位 1瓶 6,000 - 6,900 - 6,900 - 4,400 11,200

血液凝固第ⅩⅢ因子 1瓶 93,600 - 102,000 200 102,200 - 46,100 148,200

ヒトフォン・ヴィレブランド因子  1瓶 9,400 - - 5,000 5,000 - 9,100 14,100

人免疫グロブリン 2.5g 1瓶 3,310,100 2,614,800 1,718,100 - 4,332,900 - 1,240,200 5,573,000

抗ＨＢs人免疫グロブリン 1000単位 1瓶 10,600 1,000 9,400 - 10,400 - 8,800 19,300

乾燥抗Ｄ（Ｒｈｏ）人免疫グロブリン 1000倍 1瓶 9,000 - 2,400 - 2,400 - 17,900 20,300

抗破傷風人免疫グロブリン 250単位 1瓶 32,000 - 28,500 - 28,500 - 37,000 65,600

アンチトロンビンⅢ 500単位 1瓶 259,800 144,100 - 99,600 243,700 - 115,900 359,600

人プロテインＣ 2500単位 1瓶 1,000 0 500 - 500 - 1,400 2,000

人ハプトグロビン 2000単位 1瓶 39,000 41,500 - - 41,500 - 15,300 56,800

乾燥濃縮人Ｃ１－インアクチベー
ター

500倍 1瓶 39,900 - 45,000 - 45,000 - 13,000 58,000

乾燥濃縮人α１―プロテイナーゼ
インヒビター

1瓶 2,200 - 1,600 - 1,600 - 700 2,200

ヘミン 0.25g 1管 500 - 100 - 100 - 300 500

（注１）数値は、製品の規格別に報告された数量を集計し、代表的な規格・単位（換算規格）に換算したうえ、四捨五入により100の整数倍で表示した。
（注２）「令和７年度末在庫量（見込）」及び「供給可能量」の表は、参考である。

製造・輸入目標量（イ）

令和７年度末
在庫量（見込）

血液凝固第Ⅷ因子
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令和８年度に配分される原料血漿の標準価格の考え方 

 

＜基本的考え方＞   

日本赤十字社では輸血用血液の確保と原料血漿の確保が並行して行われているが、

人員をはじめ施設、装置等は兼用されている。このため、これらを明確に切り分ける

ことは困難であるが、採血関連業務の中で、原料血漿の確保のために必要と考えられ

る部分について費用を積算し、原料血漿の価格を計算する。【原価計算方式】 

 

○血漿成分採血は、必要経費を積算。但し、献血全般に共通する事項や他の献血者

にも同様に広く行われるサービスに係る経費を除く。 

○全血採血及び血小板成分採血は、主として、赤血球製剤及び血小板製剤を製造す

るために行われることから、原料血漿の確保に係る費用の一部に限定して積算。 

 

その上で、基本方針やタスクフォースの提言及び日本赤十字社や製薬企業の収支状

況等を勘案し、決定する。 

 

＜令和８年度の原料血漿の標準価格について＞   

１ 凝固因子製剤用 

 (1) 原料血漿の確保目標量 

    124.0 万リットル（Ａ）とする。（令和７年度：124.0 万リットル） 

 

 (2) 価格の算定方法 

原料血漿 124.0 万リットルの確保から供給までに必要な経費を積み上げ、この

必要経費の総額を 124.0 万で除し、10％の消費税を加えて１リットルの単価（Ｂ）

とする。 

 

 (3) 算定の根拠 

日本赤十字社が提出したデータを使用することとし、材料費等（材料費、経費、

管理供給費）の単価（Ｃ）については直近の実績である令和６年度の決算額を使用

する。人件費については、人事院が実施する令和７年４月職種別民間給与実態調査

により算出する。 

  

 (4) 採血方法別の原料血漿の配分量 

各採血方法別の確保量の割合で 124.0 万リットルを按分し配分量（Ｄ）とする。 

確保量の割合は、令和８年度献血推進計画（案）に則り日本赤十字社が策定した

令和８年度の事業計画（案）とした。 

 

 (5) 原価計算方式に基づく価格（括弧書きは令和７年度の同方式に基づく価格） 

      計算式： Ｂ＝Σ（Ｃｎ×Ｄｎ）／Ａ×1.10  （10 円未満切り上げ） 

   （ｎは採血方法を示す。） 

 

○凝固因子製剤用 13,950 円／L（13,720 円／L） ※対前年 230 円／L 
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２ その他の分画用 

血液凝固第Ⅷ因子製剤が製造できない点を考慮して、凝固因子製剤用から所要額を

割り引くものとするため、前年度価格に凝固因子製剤用原料血漿の価格変動率を乗じ

新価格とする。（10 円未満切り上げ） 

 

○その他の分画用 12,850 円／L（12,630 円／Ｌ）  ※対前年 220 円／L 

 

３ 令和８年度の原料血漿標準価格（案） 

基本方針やタスクフォースの提言及び日本赤十字社や製薬企業の収支状況等を勘案

し、特に令和８年度の標準価格においては薬価の上昇、血漿分画製剤の損益構造（製

造原価、原料血漿費）を踏まえて、以下のとおりとする。（括弧書きは令和７年度標準

価格） 

 

 （１）凝固因子製剤用 12,320 円／Ｌ（12,210 円／Ｌ）  ※対前年 ＋110 円／Ｌ 

 （２）その他の分画用 11,290 円／Ｌ（11,180 円／Ｌ）    ※対前年 ＋110 円／Ｌ 
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【参考１】 

 

積算する費用（凝固因子製剤用） 

 

   

 

 

 

採   血     種   別 

 

全血（200 及び 400） 

 

血小板成分 

 

血  漿  成  分 

 

材 料 費 

  

  

 

血液バッグ代、製品表示ラベル 

 

 

 

採血キット、製品表示ラベル、 

薬品費、止血・消毒用消耗品、 

検査用試薬 

 

人 件 費 

  

  

 

 

原料血漿の凍結・一時保管に係る製造職員 

 

 

 

 

 

 

 

医師、看護師、検査職員（生化学等

検査）、事務職員（受付等） 

 

経   費 

  

  

 

 

原料血漿の凍結・一時保管経費 

 

 

 

 

 

 

 

登録者依頼経費、献血者処遇費、 

採血装置に係る経費、検査経費 

 

管理供給費 

 

 

原料血漿輸送・貯留保管経費                                  

 

 

 材料費 

全血採血及び血小板成分採血については、原料血漿として分離後の凍結・一時保

管に関するもの等を積算する。血漿成分採血は全額を積算する。 

 

 人件費 

全ての採血種別で原料血漿の凍結に要する費用を積算する。 

血漿成分採血では献血者に対応する医師、看護師及び事務職員の人件費並びに血

液検査の実施に係る人件費も積算する。 

 

経費 

全血採血及び血小板成分採血については、原料血漿として分離後の凍結・一時保

管に関するものを積算する。血漿成分採血では、成分献血登録者に対する献血依頼

経費、献血者に対する処遇費、採血、検査、製造（凍結）に関する経費も含めて積

算する。 

    

 管理供給費 

原料血漿の搬送・貯留保管に要する経費を積算する。 
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【参考２】 

１．血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基本的な方針（基本方針）  

（R6.3 改正） 

 

  第八 その他献血及び血液製剤に関する重要事項 

   一 ～ 四 （略） 

   五 血液製剤等の価格 

    １ （略） 

２ 原料血漿 

採血事業者及び製造業者は、血液事業の運営に支障を来さないことを前提と

して、原料血漿を供給するまでの各工程で無駄がないかなどを検証し,コスト

削減に努めることにより、少しでも安価な原料血漿を供給できるよう努力す

る必要がある。また、国は、需給計画の策定時における原料血漿の標準価格（以

下「標準価格」という。）の計算方式の改善、原料血漿の配分量及び標準価格

の複数年契約化等による標準価格の在り方そのものの見直しなどについて、

採血事業者及び血漿分画製剤の製造販売業者等の協力を得て検討を行う。 

    ３ 血漿分画製剤 

多くの血漿分画製剤（血液製剤代替医薬品等を含む。以下同じ。）は、薬価

収載されて以降三十年を超えて医療現場に安定供給され、我が国の医療に貢

献している一方、薬価が下落し続けている状況にある。加えて、我が国の血漿

分画製剤の需要に応じた血漿成分採血比率の上昇による原料血漿の価格の上

昇又は為替レートの変動による原料価格の上昇などにより、血漿分画製剤の

製造販売業者の収益が強く圧迫されていることが懸念される。安定供給が求

められる血漿分画製剤の供給が、採算性の低下によって支障を来さないよう、

十分配慮することが必要である。 

（以下、略） 

 

２．血漿分画製剤の供給のあり方に関する検討会最終報告書（H24.3.6 公表） 

 

  第４ 提言 

  （１）～（２） （略） 

  （３）輸血用を含めた血液製剤全般のコスト構造のあり方について 

    ① （略） 

    ②アルブミン製剤など血漿分画製剤の価格等について 

アルブミン製剤の国内自給率が低下している要因として、原料血漿価格を含

む製造コストが高いことなどが考えられる。今後、国は、血液事業の運営に

支障を来さないように配慮しつつ、原料血漿価格についても適正な価格の調

整を考えていくべきである。（以下略） 

  （４）～（９） （略） 

 

３．ワクチン・血液製剤産業タスクフォース 顧問からの提言（H28.10 月公表） 

 

    Ⅱ．血液製剤 

    ３）血液製剤産業・行政に関する施策の提言 

＜企業規模・市場構造の改革＞ 
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● 先進諸国並みの低価格な血液製剤を安定的に供給するという観点から、日本  

赤十字社は、より高い効率性と透明性が求められる。 

  ＜安定供給の確保＞ 

● 置換血小板などの新技術の導入による原料血漿の国内メーカーへの安定的な

供給を促進する。 

● １回当たりの採血量の増加、成分採血、病院の採血所の活用など、原料血液

の供給における効率化とコストの低減を図る。 
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日本赤十字社血液事業本部

2,242,790

採血方法 全血献血
成分献血

合　計
血小板 血漿 小計

血液量（Ｌ） 1,344,089 298,687

合　計
２００mL ４００mL 小計 血小板 血漿 分割血小板血漿 血漿分離 小計

血液量（Ｌ） 14,707 1,329,382 1,344,089 231,444
採血方法

全血献血 成分献血

600,014 898,701

576,801 67,243 23,213 898,701 2,242,790
輸血用血液量 7,632 681,379 689,011

検査落・減損等 405 29,268 29,673

948,391
原料血漿確保量 6,670 618,735 625,405 62,729 474,404 54,616 22,846 614,595 1,240,000

166,227 93,153 259,380

54,3992,488 9,244 12,627 367 24,726

献血の推進に関する計画（案）

日本赤十字社事業計画（案）における血液量

-日本赤十字社の事業計画について-
全国の輸血用血液製剤の需要動向を踏まえて、採血方法別の必要血液量を算出します。

当該年度の原料血漿確保目標量（124.0万Ｌ）については、輸血用血液として使用しない血漿と

血漿成分献血で確保する計画としております。

日本赤十字社は、令和８年度の献血の推進に関する計画における目標量に則り、全血採血で約134万リット

ル、成分採血で約90万リットル、合計で約224万リットルの血液確保計画を作成し、当該年度に必要な124.0

万リットルの原料血漿を確保することとしております。
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材料費 223.55 円 274.09 円 272.66 円 7,581.60 円 272.66 円 1,213.27 円 血液バッグ代 全血、血小板成分採血のみ

製品表示ラベル 　　　　　〃

採血キット 血漿成分採血のみ

薬品費(成分採血の保存液、生理食塩水など) 　　　　　〃

止血・消毒用消耗品 　　　　　〃

検査用試薬(血液型、NAT用など) 　　　　　〃

経費 29.25 円 58.48 円 53.61 円 3,055.45 円 53.61 円 116.97 円 凍結・一時保管経費（機器等保守料・減価償却費・光熱水料）全血、血小板、血漿成分採血

登録者への献血依頼経費、献血者処遇費 血漿成分採血のみ

採血装置借料、減価償却費、保守料 　　　　　〃

検査検体送料 　　　　　〃

検査機器保守料、減価償却費、光熱水料 　　　　　〃

原料血漿専用献血ルームの運用費 　　　　　〃

人件費 39.47 円 78.94 円 72.37 円 5,033.82 円 72.37 円 157.89 円 製造職員（凍結・一時保管）

医師（検診） 血漿成分採血のみ　

看護師（検診・採血・採血前後の準備） 　　　　〃

検査職員（生化学検査・感染症検査） 　　　　〃

事務職員（献血者の受付、採血後の応対） 　　　　〃

管理供給費 118.04 円 236.07 円 216.40 円 472.15 円 216.40 円 472.15 円 原料血漿輸送・貯留保管費用

1リットル当たり単価を1採血当たり単価に変換

410.31 円 647.58 円 615.04 円 16,143.02 円 615.04 円 1,960.28 円

1採血当たりの原料血漿量 0.124 ㍑ 0.243 ㍑ 0.289 ㍑ 0.573 ㍑ 0.189 ㍑ 0.118 ㍑
合計（1リットル当たり単価）① 3,311.62 円 2,663.84 円 2,129.64 円 28,158.07 円 3,247.31 円 16,654.89 円

２．原料血漿価格の計算（凝固因子製剤用）
原料血漿確保見込量　② 6,670 ㍑ 618,735 ㍑ 62,729 ㍑ 474,404 ㍑ 54,616 ㍑ 22,846 ㍑ 　R8年度原料血漿確保目標量：124.0万リットル
確保費用計　①×② 円 円 円 円 円 円
確保費用総計　③ 円
原料血漿確保目標量　④
原料血漿標準価格　③/④×110% 13,945 円 /リットル → 13,950 円 対前年度　　　＋770円230円 （前年度： 13,720 円）

○原料血漿価格の計算（その他の分画用）

12,630 円

13,720 円

12,841.73 円/リットル 12,850 円 対前年度　　　＋770円220円 （前年度： 12,630 円）

分割血小板 血漿分離 負担する費用 負担の区分

計

区分 全血200 全血400 血小板成分 血漿成分

令和７年度原価計算方式に基づく
算定（その他の分画用）⑥

令和７年度原価計算方式に基づく
算定（凝固因子製剤用）⑦

原料血漿標準価格  ⑥×⑤/⑦

380,497,510
15,720,052,248

1,240,000 L

22,088,521 1,648,212,305 133,590,181 13,358,308,796 177,354,935
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484,274
411,506 442,086 464,964 474,404

768,726
788,494 787,914 775,036 765,596

13,000
12,330

12,940
13,720

13,950

12,210 12,210

12,210
12,210

0

2,000

4,000

6,000
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14,000

0

200,000

400,000

600,000

800,000

1,000,000

1,200,000

1,400,000

1,600,000

令和４年度
(2022）

令和５年度
(2023）

令和６年度
(2024）

令和７年度
(2025）

令和８年度
(2026）

PPP採血により確保する血漿量
PPP採血以外で確保する血漿量
日赤算定原料血漿価格（円/L）
原料血漿標準価格（円/L）

原料血漿確保量と１リットルあたりの原料血漿価格の推移
単位：L 単位：円/Ｌ

1,200,000 1,230,0001,253,000 1,240,0001,240,000
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