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はじめに 

  

 ワクチン及び血液製剤は国民の生命と安全を守るために必須の保健サービス

であり、その安定供給と品質管理は、厚労行政において最も優先順位の高いも

のの一つである。さらに、ワクチン及び血液製剤は、感染症アウトブレイクや

災害時の健康危機対応において国家安全保障的観点からも重要になっている。 

  

 しかし、今回の一般財団法人化学及血清療法研究所（以下「化血研」）の事案

をきっかけに、我が国のワクチン・血液製剤産業・行政について、そのビジョ

ン及び国家戦略が不明確であること、企業のガバナンスの問題や特定企業・団

体等に過度に依存している脆弱な供給体制などの諸問題が浮かび上がった。ま

た、ワクチン・血液製剤産業は、護送船団方式で守られているため国際的な潮

流から取り残されつつあり、その結果として、国際的競争力の低下を招き、日

本国民への質の高い薬剤を安定供給するという本来の目的が損なわれかねない

といった、問題も明らかとなった。 

  

 本タスクフォースでは、企業規模、市場構造、価格設定、生産体制、承認制

度などの論点について、国際的観点をも鑑みながら、我が国のワクチン・血液

製剤の安定供給体制をどうすべきか、そして、企業・厚労省・承認機関におけ

る透明性の高いガバナンスのあり方をどのように構築するか、という諸問題に

対する抜本的な対応を既存の施策にとらわれずゼロベースで検討して来たが、

ここに顧問としての今後の政策提言をとりまとめた。 

 

この提言の内容は、厚生労働省内に設置された本タスクフォースにおける議論

の内容を整理し、反映させた唯一の文書である。したがって、この内容を広く

国民や関係業界に共有する必要があるとともに、具体的な施策へ結実させるべ

く、さらに具体化に向けた検討を進めるための前提となるものである。
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Ⅱ．血液製剤 

 

１）血液製剤産業・行政のあるべき姿 

我が国の血液製剤は無償・善意の献血に由来することを踏まえ、安全な血

液製剤の安定供給の確保等に関する法律に基づく「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）」の原則を維持

しつつ、以下を達成する。 

 国内自給能力を確保し、安全性が高く有効性がありコストを抑えた血液

製剤を安定的に供給する 

 国際競争力の強化による企業収益力を増強し、新規製剤のための研究開

発力を強化するとともに、必要な人道支援等国際協力を推進する 

 血液製剤を開発・製造する組織については、ガバナンス・コンプライアン

スの強化を通じて安定供給を確保する 

 エビデンスに基づく適正使用の推進及び採血が献血者の健康上有害になら

ないよう留意しながら、安定的な血液の確保を図る 

 

２）血液製剤産業・行政の現状（課題） 

 血液製剤産業のあり方等についての国家戦略やビジョンが明確でなか

った 

 血液供給体制は、コストや透明性について、さらに改善の余地があるこ

とが指摘されている 

 国内メーカーは小規模・寡占状態で研究開発費も小規模であり、欧米と

比較して研究開発能力や国際競争力が脆弱である 

 遺伝子組換え製剤など新たな技術による新規血液製剤等の研究開発・上

市の推進が必要である 

 産業分野の研究開発を促進する、「制度・財政面」の支援が脆弱である 

 輸出貿易管理令により海外展開が制限され、国内市場のみに供給してい

るために、連産構造の中で余剰成分が発生している 

 

３）血液製剤産業・行政に関する施策の提言 

＜ 科学的根拠に基づく血液行政の推進＞ 

 血漿分画製剤の一部が、遺伝子組換え製剤に置き換わりつつあることや

グローバル対応を考慮した血液製剤産業の将来ビジョンを早急に策定

する 

 科学的根拠に基づき血液製剤の安全性を確保するために、国際的な動向

を鑑みながら技術開発を推進する 

 

 

7 

4



 

＜企業規模・市場構造の改革＞ 

 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 

  現状の血漿分画製剤の生産体制のあり方を見直し、国際競争力向上のた

めの企業間連携、ライセンス契約、統廃合によるスケールメリットの確保

を促進する 

 連産構造の中で生じる余剰成分を利活用した必要な人道支援を可能に

する。そのために、輸出貿易管理令の運用見直しなどを行い、国際協力

の一層の推進を図る 

 

＜安定供給の確保＞ 

 緊急時などを想定し、血液製剤の国内外の複数の供給源の確保のために、 

国内における製造基盤の強化とともに海外メーカーへの製造委託を行

うことを検討する 

 安定供給の観点から、輸出貿易管理令等の規制緩和及び採血事業者の新

規参入について検討する 

 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 

 国の指針である「血液製剤の使用指針」及び「輸血療法の実施に関する

指針」に最新の知見を反映させ、貴重な血液の適正使用及び安全な輸血

療法の推進を図る 

 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 

 年代別・地域別に効果的な普及啓発活動により若年者献血等を推進し、

将来的にも安定的な血液の確保を図る 

 現場の医師、看護師が輸血療法についての知識を習得する機会が、必ず

しも十分ではないことから、専門家の育成や適正使用の教育支援を実施

する 

 先天性血液凝固異常症に対する治療をはじめ、科学技術の進歩を踏まえ、

遺伝子組換え製剤を含む血液製剤が、安全かつ適切に使用されるよう推

進する 

 献血血液の使われ方、血液製剤の輸出入、国内自給率について国民の理

解は不十分であることから、献血の目的・意義の普及啓発を図るととも

に、更に充実させる取り組みを展開する 

 

＜研究開発・生産体制の拡充＞ 

 遺伝子組換え製剤等の研究開発の振興とそれを支援するための官民研

究ファンドの創設を検討する 
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 国際的な技術開発の動向を踏まえ、最新の科学技術に基づく安全な製品

開発を促進する 

 

＜承認制度の国際的調和・海外展開の推進＞ 

 承認制度などの規制や品質管理について、ハーモナイゼーションを促進

することにより、海外展開の支援及び国内参入に適した環境の整備を行

う 

 特に、検定業務の実施又は生物学的基準などの作成のために承認申請後

に実施される「承認前検査」について、製造販売承認申請に係る規格及

び試験方法を承認申請前から検討を開始するなど国際的調和のとれた

形態にすることを検討する 

 

9 

6



1
 

平
成
29
年
９
月

20
日
(水

) 

薬
事
･食

品
衛
生
審
議
会
血
液
事
業
部
会

 

新
た
な
原

料
血
漿
確

保
対

策
と
原

料
血
漿
の
貯
留

保
管
期
間

の
短
縮
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル
に
つ
い
て
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2
 

 
こ
れ
ま
で
日
本
赤
十
字
社
は
、
国
が
策
定
す
る
需
給

計
画
に
基
づ
き
、

毎
年
、
原
料
血
漿
確
保
に
必
要
と
な
る
献
血
者
を
受
け

入
れ
て
参
り
ま
し

た
。

 
 
  
し
か
し
な
が
ら
、
将
来
見
込
ま
れ
る
“
原
料
血
漿
必

要
量
が
増
加
す
る

状
況
”
に
お
い
て
、

安
定
的
か
つ
効
率
的
に
事
業
を
運
営
す
る
た
め

に
、

『
新
た
な
原
料
血
漿
確
保
策
の
段
階
的
な
導
入

』
と
『
貯
留
保
管
在
庫
量

の
適
正
化

』
を
組
み
合
わ
せ
て
実
行
す
る
こ
と
で
、

 
  
・
原
料
血
漿
確
保
原
価
の
低
減
化
（

11
,0
00

円
/Ｌ

程
度
）

 

を
目
指
し
ま
す
。

 

は
じ
め
に
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 〔
内
容
〕
 

 
 

血
小
板
献
血
者
の
う
ち
男
性
を
対
象
と
し
て
、
国
が
定
め
た
基
準
内
で
循
環
血
液
量

(体
 

 
 

重
)
に
応

じ
て
最
大
60
0m
Lま

で
血
漿
採
取
を
行
う
こ
と
で
血
漿
確
保
量
を
増
加
さ
せ
る
。

 
〔
確

保
量
見
込
量

〕
 

 
 

血
小
板
採
血
者
の

2
0.
5％

(北
海

道
で
の

実
績
よ
り

)
×
23
0m
L 

＝
 約

3.
0万

Ｌ
 

〔
開
始
時
期
〕
 

 
 

国
の
指
示
書
に
基
づ
き

H2
9.
5
か
ら
北
海
道
で
試
行
運
用
開
始
済
み

 

１
 血

小
板
採
血
の
上
限
血
漿
採
取
量
の
見
直
し

 

 〔
内

容
〕

 
 
 

血
液
を
遠
心
分
離
す
る
機
器
の
更
新
時
期
に
合
わ
せ
て
、
こ
れ
ま
で
以
上
に
分
離
で
き
る

 
 
 

 
 

血
漿
量
が
多
く
な
る
機
器
を
整
備
す
る
。

 
〔
確

保
量
見
込
量

〕
 

 
 

(2
00
mL

献
血
数
×
2
mL
)＋

(4
00
mL

献
血
数
×
4m
L)
 
＝
 約

1.
0万

Ｌ
 

〔
開

始
見
込
時
期

〕
 

 
 

平
成

31
年
度
（
機
器
整
備
コ
ス
ト
等
に
よ
り
導
入
を
判
断
）

 

２
 自

動
遠
心
分
離
装
置
の
導
入

 

新
た
な
原

料
血
漿
確
保
方
策
に
つ
い
て
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 〔
内

容
〕

 
 
 

循
環
血
液
量

(体
重
)に

応
じ
て
最
大

60
0m
Lま

で
血
漿
採
取
を
行
い
、

FF
PL
R4
80

を
製
造
し
 

 
 

た
残
り
の
分
を
原
料
血
漿
と
し
て
活
用
す
る
。

 
〔
確
保
量
見
込
量
〕
 

 
 

FF
PL
R4
80

確
保
数
 
×
 1
75
mL

 ＝
 約

3.
3万

Ｌ
 

〔
開

始
見
込
時
期

〕
 

 
 

平
成

32
年
度
 

３
 成

分
採
血
由
来
血
漿
製
剤

(F
FP
LR
48
0)

の
製
造
工
程
に
お
け
る
血
漿
分
離

 

 〔
内

容
〕

 
 
 

現
在
、
輸
血
副
作
用
の
低
減
を
目
指
し
て
、
血
小
板
を
浮
遊
さ
せ
る
た
め
の
血
漿
を
人
工

 
 
 

的
な
浮
遊
液
に
置
き
換
え
る

｢置
換
血
小
板
製
剤
｣の

導
入
を
検
討
中
。
当
該
製
剤
を
導
入

 
 
 

す
る
こ
と
で
、
こ
れ
ま
で
血
小
板
を
浮
遊
さ
せ
て
い
た
血
漿
を
原
料
と
し
て
使
用
す
る
こ

 
 
 

と
も
可
能
と
な
る
。

 
〔
確

保
量
見
込
量

〕
 

 
 

(血
小
板
採
血
本
数

×
13
0m
L)

＋
(分

割
血
小
板
本
数

×
22
1m
L)
＝

 約
12
.6

万
Ｌ
 

〔
開
始
見
込
時
期
〕
 

 
 

平
成

34
年
度
（
技
術
･機

器
等
開
発
、
血
小
板
製
剤
の
薬
価
へ
の
コ
ス
ト
の
反
映
が
必
要
）

 

４
 置

換
血
小
板
製
剤
の
導
入

 

※
 各

確
保

方
策

の
確

保
見

込
量

に
つ
い

て
は

、
輸
血

用
血

液
製

剤
の
需

要
や

対
応

で
き

る
装

置
の

開
発

な
ど
 
 

 
 に

よ
り

増
減

が
あ

る
こ

と
。
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（
参
考
：
血

小
板
採
血

の
上
限
血

漿
採
取
量

に
つ
い

て
）

 

 
１
人

１
回
の

採
血

量
に

つ
い

て
は

、
「

血
液
法

第
1
5条

に
基

づ
く
採

血
事
業
者

に
対

す
る

指
示

書
」

(
以
下
、

｢指
示

書
」

と
い
う

）
に
よ
り

定
め

ら
れ

て
お

り
、
血
漿

成
分
採
血

に
つ

い
て
は

、
平
成
３

年
か

ら
循

環
血

液
量

(
体
重

)に
応
じ

て
3
0
0
mL

～
6
0
0m
Lの

血
漿

量
を

採
取

し
て

き
ま
し

た
が
、
こ

れ
ま

で
6
0
0m
L
の

血
漿
を

採
取

し
て

も
献

血
者
の
安

全
性
に
つ

い
て

の
問

題
は
あ
り

ま
せ

ん
で

し
た

。
 

  
こ
れ
ま

で
血
漿

成
分

採
血

で
の
健

康
被
害
の

発
生
が

な
い

こ
と

に
鑑

み
て
、
平

成
2
8年

1
2月

15
日

開
催
の

血
液
事
業

部
会

献
血
推

進
調
査
会

に
お

い
て

、
血

小
板
成
分

採
血
の
最

大
採

取
量
に

つ
い
て
も

6
00
m
L(

従
来

は
40
0
m
L)

と
す
る

こ
と
を

ご
承

認
い

た
だ
い
た

と
こ

ろ
で

す
。

 
  

そ
の
後

、
本
年

３
月

に
国

の
「
指

示
書
」
の

改
正
を

受
け

て
準

備
を

進
め
、
５

月
か

ら
試

行
的

に
北
海
道

地
域
で
循

環
血

液
量
に

応
じ
て

60
0
m
Lま

で
の

血
漿

採
取
を
行

っ
て
お
り

、
今

後
と

も
、
献
血

者
の

安
全

性
に

十
分
配
慮

し
な
が
ら

全
国

に
展
開

し
て
参
り

た
い

と
考

え
て

お
り
ま
す

。
 

※
 
血
液
法

第
15
条

・
・
・
厚

生
労

働
大

臣
は
、

献
血
者
等

の
保

護
及

び
血
液

の
利
用
の

適
正
を
期
す

る
た
め

必
要
が
あ

る
と

認
め

る
と
き

は
、
採
血

事
業

者
に

対
し
て

、
採
取

す
る
血
液
の

量
そ
の

他
の
事
項

に
関

し
て

必
要
な

指
示
を
す

る
こ

と
が

で
き
る

。
 

※
 
実

際
の

採
血
量

は
、
身
長

と
体

重
か

ら
求
め

ら
れ
る
循

環
血

液
量
(T

BV
)の

12
％
以

内
で
採
取

。
 

体
重
 

採
血
量
 

4
0k
g以

上
 

4
5k
g未

満
 

3
0
0
mL

(女
性
の
み
) 

4
5k
g
  

5
0k
g 

3
0
0～

3
50
m
L 

5
0k
g 

5
5k
g 

4
0
0
mL
 

5
5k
g 

6
0k
g 

4
0
0～

4
50
m
L 

6
0k
g 

6
5k
g 

4
0
0～

5
00
m
L 

6
5k
g 

7
0k
g 

4
0
0～

5
50
m
L 

7
0k
g 

4
0
0～

6
00
m
L 

【
成

分
献
血

に
お
け
る

体
重

別
の

採
血
量

(目
安

)】
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6
 

原
料
血
漿
確
保
量
と
在
庫
取
崩
量
の
推
移
（

予
定
）

 

新 た な 原 料 確 保 方 策  

P
C採

取
量

見
直
し
 

自
動
分
離

装
置
 

F
FP
LR
48
0 

置
換
Ｐ
Ｃ
 

原
料
在
庫
 

取
崩
量

(万
L)
 

0
.5
 

6
.0
 

8
.0
 

7
.5
 

7
.5
 

9
.5
 

5
.0
 

0 
0 

0 

配
分
量
(万

L)
 

9
7.
0 

9
9.
5 

9
8.
0 

1
00
.
0 

1
02
.
0 

1
04
.
0 

1
05
.
0 

1
05
.
0 

1
05
.
0 

1
05
.
0 

7
1
.
6
  

6
8
.
5
  

6
8
.
5
  

6
8
.
5
  

6
8
.
5
  

6
8
.
5
  

6
8
.
5
  

6
8
.
5
  

6
8
.
5
  

6
8
.
5
  

2
4
.
9
  

2
5
.
0
  

2
0
.
0
  

2
0
.
0
  

1
8
.
7
  

1
8
.
7
  

1
7
.
9
  

1
6
.
6
  

1
6
.
6
  

1
6
.
6
  

0
.
0
  

0
.
0
  

1
.
5
  

3
.
9
  

7
.
3
  

7
.
3
  

1
3
.
6
  

1
9
.
9
  

1
9
.
9
  

1
9
.
9
  

0
.
5
  

6
.
0
  

8
.
0
  

7
.
5
  

7
.
5
  

9
.
5
  

5
.
0
  

0

2
0

4
0

6
0

8
0

1
0
0

1
2
0

H
2
8

H
2
9

H
3
0

H
3
1

H
3
2

H
3
3

H
3
4

H
3
5

H
3
6

H
3
7

確 保 量 ・ 在 庫 取 崩 量 （ 万 Ｌ ） 

輸
血

用
か
ら

確
保
量
 

Ｐ
Ｐ

Ｐ
か
ら

の
確
保

量
 

新
た

な
確
保

策
の
確

保
量
 

在
庫

取
崩
量
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7
 

原
料
血
漿
の
在
庫

取
崩
量
と
期
末
在
庫
量
の
推
移

(予
定
) 

配
分

量
 

97
.0
 

99
.5
 

98
.0

 
10
0.
0 

10
2.
0 

10
4.
0 

10
5.
0 

10
5.
0 

10
5.
0 

10
5.
0 

確
保

量
 

96
.5
 

93
.5
 

90
.0

 
92
.5
 

94
.5
 

94
.5
 

10
0.
0 

10
5.
0 

10
5.
0 

10
5.
0 

在
庫

取
崩
量
 

0.
5 

6.
0 

8.
0
 

7.
5 

7.
5 

9.
5 

5.
0 

0 
0 

0 

期
末

在
庫
量
 

61
.0
 

55
.0
 

47
.0

 
39
.5
 

32
.0
 

22
.5
 

17
.5
 

17
.5
 

17
.5
 

17
.5
 

(
万

L)
 

※
 配

分
量

に
つ

い
て
は

、
献

血
者

の
安
定
的

確
保

と
コ

ス
ト
抑
制

を
前

提
と

し
た
設
定

量
。

 

1
6
.
2
  

1
6
.
6
  

1
6
.
3
  

1
6
.
7
  

1
7
.
0
  

1
7
.
3
  

1
7
.
5
  

1
7
.
5
  

1
7
.
5
  

1
7
.
5
  

4
4
.
8
  

3
8
.
4
  

3
0
.
7
  

2
2
.
8
  

1
5
.
0
  

5
.
2
  

0
.
5
  

6
.
0
  

8
.
0
  

7
.
5
  

7
.
5
  

9
.
5
  

5
.
0
  

0

1
0

2
0

3
0

4
0

5
0

6
0

7
0

H2
8

H2
9

H3
0

H3
1

H3
2

H3
3

H3
4

H3
5

H3
6

H3
7

原 料 血 漿 量 （ 万 Ｌ ） 

在
庫
取
崩
量

 

2ヵ
月
分
超
在
庫
量

 

2ヵ
月
分
在
庫
量
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8
 

ま
と
め
 

『
新

た
な
原
料
血
漿
確
保
策
の
段
階
的
な
導
入

』
と
『

貯
留
保
管
在
庫

量
の

適
正
化

』
を
組
み
合
わ
せ
て
実
施
す
る
こ
と
に
よ
り
、

 
  
・

原
料
血
漿
確
保
原
価
の
低
減
化
（

11
,0
00

円
/Ｌ

程
度
）

 
 が
可

能
と
な
り
ま
す
。

 

※
こ
れ
以
上
の
確
保
量
の
増
加
は
、
献
血
者
数
を
増
加
さ
せ
る
必
要
が
生
じ
、
原
料
血
漿
価
格

へ
の
コ
ス
ト
の
反
映
が
必
要
と
な
り
ま
す
。
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54
.8

52
.5

47
.5

53
.0

50
.5

48
.0

44
.0

43
.0

48
.0

47
.5

46
.5

46
.5

37
.2

42
.5

44
.0

44
.0

46
.0

72
.0

83
.0

87
.0

81
.5

87
.1

91
.5

94
.5

0.
0

20
.0

40
.0

60
.0

80
.0

10
0.

0

12
0.

0

14
0.

0

16
0.

0

必
要
原
料
血
漿
量
の
推
移

単
位
：
万
㍑

92
.0

95
.0

91
.5

97
.0

96
.5

12
0.

0
12

7.
0

13
0.

0
12

9.
5

13
4.

6
13

8.
0

14
1.

0

◆
こ
れ
ま
で
原
料
血
漿
の
配
分
を
受
け
て
い
る
国
内
製
造
販
売
業
者
３
社
に
、
今
後
必
要
と
な
る
原
料
血
漿
量
に
つ
い
て
ヒ
ア
リ
ン
グ
（
平
成
２
９
年
７
月
）

◆
必
要
量
は
、
以
下
の
考
え
方
で
算
出

○
凝
固
用
（
採
血
後
６
時
間
以
内
又
は
８
時
間
以
内
に
凍
結
さ
せ
た
原
料
血
漿
）
：
主
に
、
第
Ⅷ
因
子
製
剤
の
生
産
量
を
基
に
算
出

○
そ
の
他
（
採
血
後
６
時
間
以
上
又
は
８
時
間
以
上
経
過
し
た
後
に
凍
結
さ
せ
た
原
料
血
漿
）
：
主
に
、
グ
ロ
ブ
リ
ン
製
剤
の
生
産
量
を
基
に
算
出

上
段
：
そ
の
他

下
段
：
凝
固
用

実
績

必
要
量
（
予
測
）

見
込
み
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血
漿
分
画
製
剤
の
輸
出
に
関
す
る
具
体
的
な
制
度
改
正
案

 

１
．
現

 
状

 

・
 
輸
出
貿
易
管
理
令
（
昭
和

2
4
年
政
令
第

3
7
8
号
）
第
２
条
第
１
項
第
１
号
及
び
別
表
第
２
の

1
9
の
項

 
 

 
の
規
定
に
よ
り
、
安
全
な
血
液
製
剤
の
安
定
供
給
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
（
昭
和

3
1
年
法
律
第

1
6
0
 

 
号
）
第
２
条
第
１
項
に
規
定
す
る
血
液
製
剤
の
輸
出
を
し
よ
う
と
す
る
者
は
、
経
済
産
業
大
臣
の
承
認

 

 
を
受
け
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
こ
と
と
さ
れ
て
い
る
。

 

・
 
昭
和

4
1
年
か
ら
、
国
内
需
要
確
保
の
た
め
、
当
分
の
間
承
認
を
停
止
す
る
こ
と
と
さ
れ
て
い
る

 
 

 
（
「
輸
出
貿
易
管
理
令
の
運
用
に
つ
い
て
」
（
輸
出
注
意
事
項

6
2
第

1
1
号
）
、
「
血
液
製
剤
の
輸
出
承

 
 

 
認
に
つ
い
て
」
（
輸
出
注
意
事
項
第

1
2
第

9
8
号
）
）
。

 

  
【
参
考
：
昭
和

4
1
年

3
月

2
日
衆
議
院
予
算
委
員
会
第
３
分
科
会
議
録
（
抄
）
】

 

「
･
･
･
今
回
の
よ
う
に
通
産
大
臣
の
許
可
（
マ
マ
）
を
要
す
る
よ
う
に
い
た
し
ま
し
て
、
通
産
大
臣
は
、
こ

う
い
う
医
薬
品
等
（
血
液
製
剤
）
に
つ
き
ま
し
て
は
厚
生
大
臣
に
す
べ
て
協
議
を
す
る
こ
と
に
相
な
っ
て

お
り
ま
す
。
そ
こ
で
、
厚
生
省
と
し
て
は
、
現
在
、
国
内
に
お
い
て
も
血
液
が
不
足
を
告
げ
て
お
る
と
い

う
状
況
等
か
ら
こ
れ
を
禁
止
す
る
、
実
質
上
輸
出
は
さ
せ
な
い
･
･
･
」

 

1
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③
品
質
に
疑
念
の
あ
る
場
合
の
調
剤
の
禁
止

 

④
開
封
し
た
医
薬
品
の
販
売
・
授
与
の
ル
ー
ル
明
確
化

 

２
．
具
体
的
な
改
正
案

 

⑴
 
需
給
計
画
中
の
「
そ
の
他
原
料
血
漿
の
有
効
利
用
に
関
す
る
重
要
事
項
」
（
血
液
法
§
2
5
②
五
）
と
し

 

 
て
、
当
該
年
度
に
輸
出
す
る
と
見
込
ま
れ
る
血
漿
分
画
製
剤
の
種
類
及
び
量
を
定
め
る
も
の
と
す
る
（
血

 
 

 
液
法
施
行
規
則
§
1
6
の
改
正
）
。

 

⑵
 
血
漿
分
画
製
剤
の
製
造
販
売
業
者
等
は
、
需
給
計
画
作
成
の
た
め
の
届
出
事
項
と
し
て
、
翌
年
度
に
輸

 

 
出
す
る
と
見
込
ま
れ
る
血
漿
分
画
製
剤
の
種
類
及
び
量
を
定
め
る
も
の
と
す
る
（
血
液
法
施
行
規
則
§
1
7
 

 
の
改
正
）
。

 

⑶
 
血
漿
分
画
製
剤
の
製
造
販
売
業
者
等
に
月
に
１
回
の
実
績
報
告
事
項
と
し
て
、
輸
出
し
た
血
漿
分
画
製

 

 
剤
の
種
類
及
び
量
を
定
め
る
も
の
と
す
る
（
血
液
法
施
行
規
則
§
1
8
の
改
正
）
。

 

➀
 
血
漿
分
画
製
剤
の
輸
出
が
国
内
の
安
定
供
給
に
支
障
を
与
え
な
い
よ
う
に
す
る
た
め
、
需
給
計
画
に
よ
る

 

 
統
制
対
象
と
し
て
、
輸
出
す
る
血
漿
分
画
製
剤
を
以
下
の
と
お
り
位
置
付
け
る
。

 

2
 

➁
 
血
液
法
第
９
条
に
基
づ
く
基
本
方
針
に
、
国
内
へ
の
安
定
供
給
及
び
国
内
自
給
（
国
内
で
使
用
さ
れ
る
血
液

 
 

 

 
製
剤
が
原
則
と
し
て
国
内
で
行
わ
れ
る
献
血
に
よ
り
得
ら
れ
た
血
液
を
原
料
と
し
て
製
造
さ
れ
る
こ
と
）
を
基

 
 

 

 
本
と
し
つ
つ
、
献
血
血
液
の
有
効
利
用
や
海
外
の
患
者
に
対
す
る
国
際
貢
献
に
資
す
る
国
内
の
未
利
用
の
中
間

 

 
原
料
を
活
用
し
た
血
漿
分
画
製
剤
の
輸
出
を
原
則
と
す
る
旨
の
規
定
を
追
記
す
る
。
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③
品
質
に
疑
念
の
あ
る
場
合
の
調
剤
の
禁
止

 

④
開
封
し
た
医
薬
品
の
販
売
・
授
与
の
ル
ー
ル
明
確
化

 

➂
 
国
内
自
給
の
基
本
理
念
を
踏
ま
え
、
品
目
（
一
般
名
称
ベ
ー
ス
）
別
の
国
内
自
給
を
満
た
し
て
い
る
血
漿

 

 
分
画
製
剤
の
輸
出
を
可
能
と
す
る
た
め
、
輸
出
貿
易
管
理
令
別
表
第
２
の

1
9
の
項
の
規
定
を
改
正
す
る
。

 

3
 

④
 
献
血
血
液
の
活
用
と
は
関
連
し
な
い
、

 

 
⑴

 
輸
入
さ
れ
た
血
漿
分
画
製
剤
の
国
際
間
の
在
庫
移
動

 

 
⑵

 
現
行
の
貿
易
管
理
令
に
基
づ
く
血
漿
分
画
製
剤
の
運
用
を
示
し
た
「
血
液
製
剤
の
輸
出
承
認
に
つ
い

 
 

 
 
て
」
（
輸
出
注
意
事
項

1
2
第

9
8
号
）
に
規
定
さ
れ
て
い
る
委
託
加
工
貿
易
に
よ
る
も
の
、
輸
入
さ
れ

 

 
 
た
血
漿
分
画
製
剤
の
再
処
理
の
た
め
の
輸
出

 

 
は
、
➁
に
か
か
わ
ら
ず
、
各
企
業
が
需
給
状
況
を
勘
案
の
上
、
厚
生
労
働
省
へ
の
実
績
報
告
に
よ
り
輸
出
可

 

 
能
と
す
る
。

 

⑤
 
ま
た
、
「
血
液
製
剤
の
輸
出
承
認
に
つ
い
て
」
に
規
定
さ
れ
、
ス
ポ
ッ
ト
的
に
輸
出
さ
れ
る

 

 
⑴

 
人
道
的
精
神
に
基
づ
い
て
自
衛
隊
等
の
実
施
す
る
活
動
に
用
い
ら
れ
る
も
の

 

 
⑵

 
外
国
の
政
府
機
関
等
か
ら
の
人
道
的
要
請
に
基
づ
き
緊
急
輸
出
す
る
も
の

 

 
も
、
➁
に
か
か
わ
ら
ず
、
各
企
業
が
需
給
状
況
を
勘
案
の
上
、
厚
生
労
働
省
へ
の
実
績
報
告
に
よ
り
輸
出
可

 

 
能
と
す
る
。

 

 
※
「
血
液
製
剤
の
輸
出
承
認
に
つ
い
て
」
に
相
当
す
る
通
知
は
厚
生
労
働
省
か
ら
発
出
。
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３
．
改
正
制
度
の
運
用
イ
メ
ー
ジ

 

４
．
周
知
期
間

 

日
本
赤
十
字
社
と
相
談

 
 ・ 
周
知
期
間
の
設
定

 
・ 
同
意
説
明
書
の
活
用
に
つ
い
て

 
・ 
献
血
者
の
イ
ベ
ン
ト
等
の
活
用

 
 

翌
年
度
に
お
い
て
製
造
し
、
又
は
輸
入
す
る
と
見
込
ま
れ
る
血
液
製
剤
の
種
類
及
び
量
等
の
ほ
か
、

 

翌
年
度
に
輸
出
す
る
と
見
込
ま
れ
る
血
漿
分
画
製
剤
の
種
類
及
び
量
に
つ
い
て
届
け
出
。
血
液
法
§
2
5
③

 

基
本
方
針
に
基
づ
き
、
輸
出
す
る
企
業
の
製
造
能
力
や
国
内
自
給
を
満
た
し
た
上
で
の
輸
出
か
ど
う
か
を
精
査
の
上
、

血
液
法
に
基
づ
く
需
給
計
画
に
反
映
（
血
液
法
§
2
5
①
）
。

 

需
給
計
画
の
記
載
事
項

 

・
当
該
年
度
に
必
要
と
見
込
ま
れ
る
血
漿
分
画
製
剤
の
種
類
及
び
量

 

・
当
該
年
度
に
輸
出
す
る
と
見
込
ま
れ
る
血
漿
分
画
製
剤
の
種
類
及
び
量

 
等

 

薬
事
・
食
品
衛
生
審
議
会
、
血
液
事
業
部
会
、
運
営
委
員
会
へ
の
諮
問
（
血
液
法
§
2
5
⑤
）
、

 

パ
ブ
リ
ッ
ク
コ
メ
ン
ト
に
よ
り
輸
出
量
を
含
む
需
給
計
画
の
妥
当
性
を
審
議
。

 

4
 

翌
年
度
の
需
給
計
画
策
定
時

 

年
度
当
初

 

年
度
末
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5
 

需
給
計
画
実
行
時

 

各
企
業
は
、
毎
月
ご
と
に

 

・
血
漿
分
画
製
剤
の
製
造
又
は
輸
入
の
実
績

 

・
血
漿
分
画
製
剤
の
輸
出
の
実
績

 

を
厚
生
労
働
省
に
報
告
（
血
液
法
§
2
6
①
）

 

厚
生
労
働
省
は
輸
出
量
と
国
内
の
需
給
動
向

を
ウ
ォ
ッ
チ
。

 

輸
出
量
が
需
給
計
画
に
違
反
し
、
国
内
需
給
に
悪
影
響
を
及
ぼ

す
な
ど
、
需
給
計
画
に
照
ら
し
著
し
く
適
正
を
欠
く
場
合

 

A
社

 

需
給
計
画
を
尊
重
す
る
こ
と
を
勧
告
（
血
液
法
§
2
6
②
）

 

勧
告
に
従
わ
な
い
場
合

 

業
務
の
全
部
又
は
一
部
の
停
止
命
令

 
（
医
薬
品
医
療
機
器
法
§
7
5
③
一
）

 

国
内
：
国
内
自
給

1
0
0
％
（
品
目
（
一
般
名
称

 
 

 
 
ベ
ー
ス
）
別
）
の
製
品
の
供
給

 

【
内
資
系
製
薬
企
業
】

 

国
外
：
国
内
自
給

1
0
0
％
の
製
品
に
よ
る

 
 

 
 
ア
ン
メ
ッ
ト
メ
デ
ィ
カ
ル
ニ
ー
ズ
へ
の
対
応
、

 
 

 
 
未
利
用
の
中
間
原
料
の
有
効
活
用
。

 

【
外
資
系
製
薬
企
業
】

 

国
内
の
需
要
動
向
と

 
期
中
に
お
け
る
国
際
間
の

在
庫
融
通
を
報
告

 

国
際
間
の
在
庫
融
通
が

 
国
内
需
給
に
影
響
な
い
こ
と

を
確
認

 

国
際
間
の
在
庫
融
通
の

 
合
理
化
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6
 

４
．
周
知
期
間
等
の
案

 
 

○
 
厚
生
労
働
省
は
、
国
内
へ
の
安
定
供
給
及
び
国
内
自
給
を
基
本
と
し
つ
つ
、

 

 
善
意
の
献
血
血
液
の
有
効
利
用
と
、
海
外
の
患
者
に
対
す
る
国
際
貢
献
に
資
す
る
、
国
内
の
未
利
用
の
中
間

 
 

 
原
料
を
活
用
し
た
血
漿
分
画
製
剤
の
輸
出
に
つ
い
て
、
国
民
の
理
解
に
努
め
る
た
め
、
周
知
期
間
を
設
け
る
。

 

イ
メ
ー
ジ

 
 

※
 
関
係
法
令
の
改
正
準
備
に
よ
り
変
更
の
可
能
性
が
あ
る
。

 
 

←
 

H
3
0
.4

 
基
本
方
針
改
定
の
議
論
ス
タ
ー
ト

 

←
 

H
3
0
.X
～

 
血
液
法
省
令
・
貿
管
令
改
正

 パ
ブ
コ
メ

 

周
知
期
間

 
 

←
 

H
3
0
.X
＋
１

o
r２

 
改
正

 
血
液
法
省
令
等
公
布

 
 

←
 

H
3
1
.Y

 
改
正

 
血
液
法
省
令
等
施
行

 
 

１
 
国
は
周
知
に
当
た
り
、
献
血
協
議
会
等
の
機
会

 

 
を
活
用
し
、
血
液
事
業
へ
の
施
策
全
般
の
理
解
に

 
 

 

 
努
め
つ
つ
、
あ
わ
せ
て
未
利
用
の
中
間
原
料
を

 

 
使
用
し
て
製
造
し
た
血
漿
分
画
製
剤
の
輸
出
に

 

 
つ
い
て
説
明
。

 

 ２
 
施
行
後
は
、
採
血
事
業
者
は
献
血
の
際
に
、

 

 
頂
い
た
献
血
血
液
は
輸
血
用
血
液
製
剤
、
血
漿

 

 
分
画
製
剤
の
原
料
と
な
り
、
国
内
の
患
者
に

 

 
優
先
し
て
使
用
さ
れ
、
血
漿
分
画
製
剤
に
つ
い
て

 
 

 
は
（
連
産
に
伴
い
発
生
す
る
）
未
利
用
分
の
中
間

 
 

 
原
料
を
使
用
し
た
製
品
に
限
り
海
外
で
使
用
さ
れ

 

 
る
可
能
性
が
あ
る
こ
と
に
つ
い
て
説
明
。
併
せ
て
、

 
 

 
人
道
的
な
見
地
か
ら
ま
れ
血
等
の
輸
血
用
血
液
製

 
 

 
剤
も
海
外
で
使
用
さ
れ
る
可
能
性
が
あ
る
こ
と
を

 
 

 
説
明
。

 
 

周
知
期
間

 
少
な
く
と
も
半
年
設
け
る
。
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未
利
用
の
中
間
原
料
を
使
用
し
て
製
造
し
た
血
漿
分
画
製
剤
の
活
用
イ
メ
ー
ジ

 

凡
例

 
 

 
 
国
内
の
献
血
由
来
の
製
品

 
 

 
 

 
 

 
輸
入
製
品

 
 

 
 

 
 

 
未
利
用
の
中
間
原
料

 

A
 

B
 C
 

血
漿
分
画
製
剤
の

 
種
類

 
国
内
市
場
シ
ェ
ア

 

国
内
市
場
の
需
要
以
上
に

 
生
じ
た
未
利
用
の
中
間
原
料

 

7
 

0
％

 
1
0
0
％

 

国
内
自
給

1
0
0
％
の
製
品
に
よ
る

 
ア
ン
メ
ッ
ト
メ
デ
ィ
カ
ル
ニ
ー
ズ

へ
の
対
応
、

 
未
利
用
の
中
間
原
料
の
有
効
活
用
。

 

未
利
用
の
中
間
原
料
を

 
使
用
し
て
製
剤
化
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血漿分画製剤の取引の適正化について 
（平成 30年１月 31日 平成 29年度第５回血液事業部会運営委員会議事録（抜粋）） 

 

○田野崎委員長 こちらに関しまして、何か御質問とかありましたらと思

いますが、これにも少し関連することとしまして、ヒアリングでも企

業の方からも御説明がありましたように、血漿分画製剤の今後の課題

として薬価の問題があります。本年度は薬価改定も控えているという

ことで、これの原料費というのは、相変わらず、いろいろな検査が関

わってきますと、安くなるものではありません。ですので、なかなか

各企業において大変なところがあるということになります。血漿分画

製剤及び代替の医薬品について、血液法に定める安定供給の観点から

も、単品単価の契約取引の適正化を図る措置を、事務局に更に検討し

ていただくようにと、委員会としても要請したいと考えておりますが、

皆さん、よろしいでしょうか。  

 

○花井委員 これは正に何十年も前からの課題です。日本の商慣例や営業

上の自由ということはあるかもしれませんが、やはり日本の医療は公

益事業として、そして介護保険制度が公定価格という形で国民の医療

を確保していると、極めて公益性が高い運用をされて、それは非常に

誇っていいことだと思うのですが、やはりこの血液製剤については、

喫緊の課題として、委員長がおっしゃられたような対応をしていただ

かないと、全体が切羽詰まっているということなので、卸の方とか、

また、お買いになる病院の方とか、そういう関係者には特段の理解を

得ていただきたいとお願いして、是非、単品で契約するという形にし

ていただきたいと思います。是非、是非、これはすぐにでもやってい

ただきたいと思います。  

 

○菓子野血液対策課長補佐 御指摘を踏まえて、何らかの措置を検討した

いと思っています。  
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薬生発 0209 第３号 

平成 30 年２月９日 

 

 

血漿分画製剤メーカー・メーカー団体 宛 

 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局長  

（ 公 印 省 略 ） 

 

血漿分画製剤の取引の適正化について 

 

 

我が国の血漿分画製剤（用法、効能及び効果について血漿分画製剤と代替性のある

医薬品（例として遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子。）を含む。以下同じ。）の製造

販売業者の業況をみますと、多くの血漿分画製剤が薬価収載されて以降30年を超えて、

医療現場へ安定的に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

いる状況です。 

加えて、我が国の血漿分画製剤の需要増に応じた血漿成分採血比率の上昇による国

内献血由来の原料血漿価格の上昇又は為替レートの変動により、血漿分画製剤の製造

販売業者の収益を強く圧迫していることが懸念されます。 

血漿分画製剤の採算性の悪化によって、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25条第１項に基づく需給計画により安定供給が求め

られる血漿分画製剤の供給に支障を来さないよう現時点から十分に配慮することが必

要です。 

この点、薬事・食品衛生審議会血液事業部会運営委員会からも要請があったところ

です。 

また、薬価制度下においては、卸売販売業者の医療機関及び薬局に対する納入価が次

期の薬価に反映されることを踏まえれば、卸売販売業者と医療機関及び薬局とが医薬品

の価値に基づく単品単価契約を進めることが重要です。 

貴社におかれましては、これらの状況を十分に認識いただき、卸売販売業者の納入価

格の水準を踏まえた仕切価の提示に基づく適切な最終原価を設定するとともに、割戻し

（リベート）については流通経費を考慮した卸機能の適切な評価、アローアンスのうち

仕切価を修正するようなものについては仕切価への反映による整理を行った上で、卸売

販売業者と十分な協議を行い適切な仕切価の決定を行うよう、社を挙げて取り組んでい

ただきますよう強く要請いたします。 

なお、本通知については医政局と協議済みであることを申し添えます。また、卸売販

売業者、医療機関及び薬局に対して別添のとおり通知を発出しておりますことを申し添

えます。 
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薬生発 0209 第４号 

平成 30 年２月９日 
 
 
 
一般社団法人 日本医薬品卸売業連合会 会長  殿 
 
 
 

厚生労働省医薬・生活衛生局長  
（ 公 印 省 略 ） 

 
血漿分画製剤の取引の適正化について 

 

 
我が国の血漿分画製剤（用法、効能及び効果について血漿分画製剤と代替性のある

医薬品（例として遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子。）を含む。以下同じ。）の製造

販売業者の業況をみますと、多くの血漿分画製剤が薬価収載されて以降30年を超えて、
医療現場へ安定的に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
いる状況です。 
加えて、国内献血由来の原料血漿価格の上昇又は為替レートの変動により、血漿分

画製剤の製造販売業者の収益を強く圧迫していることが懸念されます。 
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25条第

１項に基づく需給計画により安定供給が求められる血漿分画製剤の供給に支障を来さ
ないよう現時点から十分に配慮することが必要です。 
この点、薬事・食品衛生審議会血液事業部会運営委員会からも要請があったところ

です。 
上記を踏まえ、血漿分画製剤の製造販売事業者に対して別添１のとおり卸売販売業者

と十分な協議を行い適切な仕切価の決定を行うよう強く要請したところです。 
つきましては、貴団体傘下企業におかれましては、血漿分画製剤の製造販売事業者と

十分な協議を行い適切な仕入価の決定を行うよう要請いたします。 
また、薬価制度下においては、卸売販売業者の医療機関及び薬局に対する納入価が次

期の薬価に反映されることを踏まえれば、製造販売事業者の仕切価が適切に決定された
としても、次期の薬価が当該仕切価を下回るような事態になれば安定供給に支障をきた
すこととなります。 
したがって、貴団体参加企業におかれましては、血漿分画製剤の納入先の医療機関及

び薬局とも血漿分画製剤の価値に見合った単品単価による取引により十分な協議を行
い適切な納入価の決定を行うよう要請いたします。 

※ この場合の卸売価格は、仕入価に卸売販売業者の適切な流通経費及び利益を上乗せ
した価格を下回らないことが望ましいと考えられます。 
この点については、役員等責任者のみならず、支店長等の現場責任者まで周知徹底を

図り、担当役員等の責任者には各支店の指導及び監督に当たらせるなど適切な措置を講
ずるよう強く要請いたします。 
なお、本通知については医政局と協議済みであることを申し添えます。また、医療機

関及び薬局に対して別添２のとおり通知を発出しておりますことを申し添えます。 

25



 

 

 

 

 

薬生発 0209 第５号 

平成 30 年２月９日 

 

 

医療関係団体・薬局関係団体等 宛 

 

 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局長  

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

血漿分画製剤の取引の適正化について 

 

 

 

血漿分画製剤（用法、効能及び効果について血漿分画製剤と代替性のある医薬品（例

として遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子。）を含む。以下同じ。）は、医療上の位置

付けが確立し、広く臨床現場で用いられており、その多くが薬価収載されて以降30年

を超えて、医療現場へ安定的に供給されています。 

このような医療に不可欠な血漿分画製剤の価値に見合った価格交渉により、販売

側・購入側双方が納得する単品単価による取引の推進が重要です。 

これは、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）

第25条第１項に基づく需給計画に定められる血漿分画製剤の安定供給に資するもので

あり、薬事・食品衛生審議会血液事業部会運営委員会からも要請があったところです。 

つきましては、貴医療機関及び薬局におかれましては、卸売販売事業者と十分な協議

を行い適切な納入価の決定を行うよう要請いたします。 

この点については、役員等責任者のみならず、調達担当者まで周知徹底を図り、責任

者には調達担当者の指導及び監督に当たらせるなど適切な措置を講ずるよう強く要請

いたします。 

なお、本通知については医政局と協議済みであることを申し添えます。また、血漿分

画製剤の製造販売事業者及び卸売販売業者に対して別添のとおり十分な協議を行い適

切な仕切価及び納入価の決定を行うよう要請しましたことを申し添えます。 
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1 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局血液対策課 
 

血液事業の予見性拡大のための施策 
～原料血漿配分ルールを含む～ 

 
１ 方針 
  平成 30年度上半期に血液法に基づく基本方針の改定を行う。 
  これにあわせて以下のルールの整備とルールの運用に必要なデ
ータ等を整理する。 

 
２-１ 原料血漿の配分の基本的な考え方 
 
 ⑴ 血漿分画製剤の安定供給と国内自給の確実な実施 

血液法の規定と標準価格の算定背景を踏まえ（別添）、国内で
行われる献血血液を原料とする原料血漿の配分に当たっては、
当該年度に国内の献血血液を原料とした血漿分画製剤に係る供
給実績のある企業に対して、国内の医療需要を踏まえた上で、
国内の献血血液を原料とした血漿分画製剤を製造するために必
要な原料血漿の量を優先的に配分することとする。 

 
⑵ 新規参入企業の配分申請の可能性 

現に原料血漿が配分されている企業の他に、新たに原料血漿の
配分を希望し、これを原料に国内に血漿分画製剤を供給する企業
（外国に製造所を有する企業を含む。以下「新規参入企業」とい
う。）による原料血漿の配分申請を認めること（新規参入の可能
性）を明確化する。 

   新規参入企業に対する原料血漿の標準価格は、需給計画に示さ
れている原価計算方式を基本として決定されるものとする。 

 
⑶ 配分される企業の適性 

原料血漿の配分がある年度に、献血血液を原料とする血漿分画
製剤を供給するために必要な承認、一部変更承認等を得ており、
供給が確実に行われるための需要の見通し、販売ルートの構築が
確実にできていることなど事業の実現性及び安定性を厚生労働
省が確認する。 
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2 

 

⑷ 国内自給の確保への寄与 
国内自給の確保に必ず寄与するような製造販売方針を有する

新規参入企業に対しては、国内自給の確保に寄与する分に限り、
原料血漿を配分する。 
また、献血血液の有効活用の観点から新規参入企業の製造販

売する製剤の品目数も配分に当たっての考慮要素とする。 
例１ 外国血漿由来の血漿分画製剤であってシングルサプライ

のものを国内献血由来の血漿分画製剤に置き換える企業 
   例２ 国内で未販売の血漿分画製剤の原料に献血血液を用いる

企業 
   例３ 国内献血由来の血漿分画製剤と競合する外国血漿由来血

漿分画製剤の輸入量を新たに製造する国内献血由来の血漿
分画製剤に置き換え、日本全体で国内自給の確保に寄与す
るような販売方針を有する企業 

なお、例１及び２に該当する製品の連産品であって、国内自
給が確保されておらず、外国血漿由来の製品を国内で流通させ
ているものには、例３のような取扱いを求めることとする。 
 

⑸ 原料血漿配分ルールは血液事業部会決定とし、同ルールに沿っ
て国は原料血漿の配分を行うことについて基本方針に明記する
ことにより、厚生労働省の配分方針を羈束し、需給計画の諮問先
となる血液事業部会の判断基準とする。他方、日々刻々と変化す
る医療需要、企業の経営状況に合わせて血液事業部会の裁量の働
く仕組みとなる。 
新基本方針とともに施行することでどうか。 

 
２－２ 新規参入企業の安定供給責任の担保の仕組み 
 
⑴ 新たに原料血漿が配分された企業は、血液法の規定に基づく需
給計画の統制対象であり、需給計画の尊重義務を有し、義務違反
に対しては業務停止命令処分の対象となることから、厚生労働省
の作成する需給計画及び行政処分により、血漿分画製剤の安定供
給を担保する。 

 
⑵ 新規参入企業には外国に製造所を保有する企業も想定される。
これらの企業も上記２－２の⑴のとおり、需給計画により製品の
供給を義務付けられ、厚生労働省による統制対象となる。このこ
とから、内資系の新規参入企業と同様、輸出貿易管理令による水
際規制ではなく、血液法の需給計画により統制する。 
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３ 血液事業の予見性のさらなる拡大 
 
 ⑴ 将来の原料血漿の需要見通し 
   将来の原料血漿の需要見通しの検討を、厚生労働省が、血漿

由来の製剤を供給する企業等関係者の協力を得て、我が国の医
療需要を踏まえた上で、国内自給に必要な原料血漿量の算定を
行う。 

   必要な原料血漿量を踏まえ、日赤の採血体制の整備の予見性
を確保する。 

  
⑵ 複数年契約化の検討 
  上記３の⑴を踏まえ、原料血漿配分量及び標準価格（需給計画
に示される原価計算方式を基本とする。）の複数年契約化につい
て検討することとする。 

 ※ 需給計画の策定を通じて、単年度ごとの医療需要等を踏まえ
た確認を並行的に行うこととしてはどうか。 

 
⑶ 中間原料について 

   国内における免疫グロブリン等の製剤の需要増に対して、ア
ルブミン等の市場は縮小傾向にある。また、外国血漿由来の製
品と競合する製品にもあり、構造上、未利用の中間原料が発生
する現状にある。 

   未利用の中間原料の活用にアイデアを有する企業（既に原料
血漿の配分を受けている企業も含む。）が未利用の中間原料にア
クセスできる方向でルールを整備することを検討する。 

   これにより、献血血液の有効活用と連産ギャップの解消によ
る企業の利益構造の改善が見込まれる。 

   なお、アルブミンに係る新規参入企業（既に外国血漿由来の
アルブミンの製造販売を行っている企業を含む。）は、国民の善
意の貴重な献血血液の有効活用という観点から、まずは未利用
のアルブミンの中間原料の活用（既に外国血漿由来のアルブミ
ンの製造販売を行っている企業にあっては、外国血漿由来のア
ルブミンを中間原料を活用した国内献血由来のものに置き換え
る。）について検討すべきことを上記２－１の配分ルールに位置
付けるべきではないか。 
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⑷ 未利用の中間原料を海外の工場で製剤化する場合の取扱いに
ついて 

  原料血漿と当該原料血漿を原料とする血漿分画製剤は、需給計
画の統制対象であるが、未利用の中間原料そのものは統制対象で
はない。 

  ただし、未利用の中間原料を内外資問わず製剤化して国内に仕
向ける場合には、原料血漿（中間原料を含む）と当該原料血漿を
原料とする血漿分画製剤の関係が生じ、需給計画の統制対象とな
る。この場合、外国に製造所を保有する企業であっても内資系の
新規参入企業と同様、輸出貿易管理令による水際規制ではなく、
血液法の需給計画により統制する。 
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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）（抄） 

（需給計画） 

第二十五条 厚生労働大臣は、基本方針に基づき、毎年度、翌年度の血液製剤（用法、効

能及び効果について血液製剤と代替性のある医薬品又は再生医療等製品であつて、厚生

労働省令で定めるものを含み、厚生労働省令で定める血液製剤を除く。以下この条及び

次条において同じ。）の安定供給に関する計画（以下「需給計画」という。）を定めるも

のとする。 

２ 需給計画は、次に掲げる事項について定めるものとする。 

一 当該年度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び量 

二 当該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 

三 当該年度に確保されるべき原料血漿の量の目標 

四 当該年度に原料血漿から製造されるべき血液製剤の種類及び量の目標 

五 その他原料血漿の有効利用に関する重要事項 

３ （略） 

４ 需給計画の作成に当たつては、原料血漿は、医療上の必要性が高いと認められる種類

の血液製剤の製造に対し、優先的に配分されるよう配慮しなければならない。 

５ 厚生労働大臣は、需給計画を定め、又はこれを変更しようとするときは、あらかじめ、

薬事・食品衛生審議会の意見を聴くものとする。 

６ （略） 

７ 採血事業者及び血液製剤の製造販売業者等は、原料血漿しよう の配分又は血液製剤の

製造若しくは輸入に当たつては、需給計画を尊重しなければならない。 

 

安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律施行規則（昭和 31年厚生省令第 22号） 

（需給計画の記載事項） 

第十六条 法第二十五条第二項第五号に規定するその他原料血漿の有効利用に関する重要

事項は、原料血漿を血液製剤（法第二十五条第一項に規定する血液製剤をいう。以下同

じ。）の製造販売業者又は製造業者（以下「製造販売業者等」という。）に配分する際の

標準価格及びその量を含むものとする。 

 

原料血漿の標準価格は、需給計画の参考資料で示されているとおり、国内自給と安定供

給の確保のための観点から、原料血漿を確保するために必要な経費の全てを計上している

わけではなく（例：献血ルームの減価償却費、借料等）、さらに国による価格調整も行われ、

安価に供給されている。 

 

年度 H24  H25  H26  H27  H28 H29 

日赤原価計算価格 

（標準原価計算方式） 

11,570  11,190  11,310  11,520  13,680 13,870 

原料血漿標準価格 

（政策価格） 

11,000  10,640  10,750  10,950  11,100 11,110 

 

別添 
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「
血
液
法
に
定
め
る
『
血
液
製
剤
の
安
全
性
の

向
上
及
び
安
定
供
給
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確
保
を
図
る
た
め
の
基

本
的

な
方

針
』

の
５
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ご
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の

再
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に
つ
い
て
 

1
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血
液
法
「
基
本
方
針
」
の
５
年
ご
と
の
再
検
討
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
（
血
液
法
）
第
９
条
で
は
、
厚

生
労
働
大
臣
は
、
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
）
を
定
め
、
少
な
く
と
も
５
年
ご
と
に
基
本
方
針
に
再
検
討
を
加
え
、
必

要
が
あ
る
と
認
め
る
と
き
は
、
こ
れ
を
変
更
す
る
も
の
と
す
る
と
さ
れ
て
い
る
。
 

2
 

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

16
0号

）
（
抄
）
 

（
基
本
方
針
）
 

第
９
条

 
厚
生
労
働
大
臣
は
、
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
（
以
下

「
基
本
方
針
」
と
い
う
。
）
を
定
め
る
も
の
と
す
る
。
 

２
 
基
本
方
針
は
、
次
に
掲
げ
る
事
項
に
つ
い
て
定
め
る
も
の
と
す
る
。
 

一
 
血
液
製
剤
の
安
全
性
の
向
上
及
び
安
定
供
給
の
確
保
に
関
す
る
基
本
的
な
方
向

 
二

 
血
液
製
剤
（
用
法
、
効
能
及
び
効
果
に
つ
い
て
血
液
製
剤
と
代
替
性
の
あ
る
医
薬
品
又
は
再
生
医
療
等
製
品
で
あ
つ

て
、
厚
生
労
働
省
令
で
定
め
る
も
の
を
含
む
。
第
八
号
に
お
い
て
同
じ
。
）
に
つ
い
て
の
中
期
的
な
需
給
の
見
通
し
 

三
 
血
液
製
剤
に
関
し
国
内
自
給
が
確
保
さ
れ
る
た
め
の
方
策
に
関
す
る
事
項

 
四

 
献
血
の
推
進
に
関
す
る
事
項
 

五
 
血
液
製
剤
の
製
造
及
び
供
給
に
関
す
る
事
項
 

六
 
血
液
製
剤
の
安
全
性
の
向
上
に
関
す
る
事
項
 

七
 
血
液
製
剤
の
適
正
な
使
用
に
関
す
る
事
項
 

八
 
そ
の
他
献
血
及
び
血
液
製
剤
に
関
す
る
重
要
事
項
 

３
 
厚
生
労
働
大
臣
は
、
少
な
く
と
も
五
年
ご
と
に
基
本
方
針
に
再
検
討
を
加
え
、
必
要
が
あ
る
と
認
め
る
と
き
は
、
こ
れ

を
変
更
す
る
も
の
と
す
る
。
 

４
 
厚
生
労
働
大
臣
は
、
基
本
方
針
を
定
め
、
又
は
こ
れ
を
変
更
し
よ
う
と
す
る
と
き
は
、
あ
ら
か
じ
め
、
薬
事
・
食
品
衛

生
審
議
会
の
意
見
を
聴
く
も
の
と
す
る
。
 

５
 
厚
生
労
働
大
臣
は
、
基
本
方
針
を
定
め
、
又
は
こ
れ
を
変
更
し
た
と
き
は
、
遅
滞
な
く
、
こ
れ
を
公
表
す
る
も
の
と
す

る
。
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見
直
し
の
方
向
性
①

 

3
 

以
下
の
法
定
項
目
に
、
こ
れ
ま
で
の
血
液
事
業
部
会
に
お
け
る
議
論
を
、
反
映
す
る
こ
と
と
す
る
。
 

【
第
二

 
血
液
製
剤
に
つ
い
て
の
中
期
的
な
需
給
の
見
通
し
】

 

●
血
漿
分
画
製
剤
 

•
国
は
、
国
内
の
医
療
需
要
を
踏
ま
え
た
原
料
血
漿
の
需
要
見
通
し
を
実
施
す
る
。
 

＜
参
考
資
料
２
 
15
、

27
～
31
ペ
ー
ジ
参
照
＞
 

•
採
血
事
業
者
（
日
本
赤
十
字
社
）
は
、
原
料
血
漿
確
保
量
増
に
向
け
た
取
り
組
み
を
実
施

す
る
と
と
も
に
、
需
要
動
向
を
見
な
が
ら
更
な
る
対
策
を
検
討
す
る
。
 

＜
参
考
資
料
２
 
７
～
14
ペ
ー
ジ
参
照
＞
 

●
血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
 

•
国
は
、
iP

S
細
胞
由
来
血
小
板
と
い
っ
た
、
新
た
な
技
術
に
よ
る
製
剤
の
開
発
状
況
を
確
認

し
て
い
く
。
 

【
第
三

 
血
液
製
剤
に
関
し
国
内
自
給
が
確
保
さ
れ
る
た
め
の
方
策
に
関
す
る
事
項
】

 

•
未
利
用
の
中
間
原
料
の
活
用
に
よ
る
国
内
自
給
を
推
進
す
る
。
 

＜
参
考
資
料
２
 

27
～
31
ペ
ー
ジ
参
照
＞

 

•
希
少
疾
病
用
医
薬
品
を
中
心
に
国
内
献
血
由
来
原
料
血
漿
の
新
た
な
配
分
に
よ
る
国
内
自
給

を
推
進
す
る
。
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 ＜
参
考
資
料
２
 
27
～
31
ペ
ー
ジ
参
照
＞
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4
 

【
第
四

 
献
血
の
推
進
に
関
す
る
事
項
】

 

•
採
血
事
業
者
は
、
献
血
の
区
分
（
全
血

20
0
㎖
・

40
0
㎖
、
血
漿
成
分
、
血
小
板
成
分
）
は
、

献
血
者
の
意
思
を
尊
重
し
て
決
定
す
る
こ
と
が
重
要
で
あ
る
。
 

【
第
五

 
血
液
製
剤
の
製
造
及
び
供
給
に
関
す
る
事
項
】

 

•
国
は
、
現
に
原
料
血
漿
が
配
分
さ
れ
て
い
る
企
業
に
加
え
、
新
た
に
原
料
血
漿
の
配
分
を
希

望
し
、
こ
れ
を
原
料
に
国
内
に
血
漿
分
画
製
剤
を
供
給
す
る
企
業
（
外
国
に
製
造
所
を
有
す

る
企
業
を
含
む
。
）
に
対
す
る
原
料
血
漿
の
配
分
は
、
血
液
法
の
規
定
を
踏
ま
え
た
血
液
事

業
部
会
が
決
定
す
る
配
分
ル
ー
ル
に
従
っ
て
実
施
す
る
。
 

＜
参
考
資
料
２
 

27
～
31
ペ
ー
ジ
参
照
＞
 

•
国
は
、
原
料
血
漿
の
配
分
に
当
た
っ
て
は
国
を
中
心
に
採
血
事
業
者
、
血
漿
分
画
製
剤
メ
ー

カ
ー
間
の
血
漿
分
画
製
剤
の
需
給
に
係
る
情
報
交
換
を
密
に
し
、
相
互
理
解
を
深
化
す
る
。
 

＜
参
考
資
料
２
 

27
～
31
ペ
ー
ジ
参
照
＞

 

•
国
は
、
国
内
へ
の
安
定
供
給
及
び
国
内
自
給
と
両
立
す
る
形
で
の
国
内
の
未
利
用
の
中
間
原

料
を
活
用
し
た
血
漿
分
画
製
剤
の
輸
出
に
よ
る
献
血
血
液
の
有
効
利
用
や
海
外
の
患
者
の
ア

ン
メ
ッ
ト
メ
デ
ィ
カ
ル
ニ
ー
ズ
に
対
す
る
国
際
貢
献
を
実
施
す
る
。
 

＜
参
考
資
料
２
 

16
～
22
ペ
ー
ジ
参
照
＞

 

•
国
は
、
安
定
供
給
の
観
点
か
ら
、
一
社
単
独
供
給
製
品
の
解
消
の
た
め
に
、
新
た
な
同
効
製

品
の
上
市
を
図
る
。
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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
の
販
売
価
格

 
•

国
は
、
医
療
に
不
可
欠
な
血
漿
分
画
製
剤
の
価
値
に
見
合
っ
た
価
格
交
渉
に
よ
り
、
販
売

側
・
購
入
側
双
方
が
納
得
す
る
単
品
単
価
に
よ
る
取
引
を
推
進
す
る
。
 

＜
参
考
資
料
２

 
23
～
26
ペ
ー
ジ
＞

 

※
１

 
こ
の
他
、
未
利
用
の
中
間
原
料
の
ア
ク
セ
ス
の
推
進
や
原
料
血
漿
配
分
量
及
び
標
準
価

 
格
の
複
数
年
契
約
化
等
に
つ
い
て
も
具
体
の
検
討
が
進
み
次
第
、
基
本
方
針
の
議
論
の
進

捗
に
あ
わ
せ
て
反
映
し
て
い
く
。
 
 
 
 
 
 
 

 ＜
参
考
資
料
２

 
27
～
31
ペ
ー
ジ
＞

 

※
２

 
上
記
以
外
の
第
一
、
第
六
、
第
七
に
つ
い
て
も
所
要
の
記
載
整
備
を
行
う
予
定
。
後
日

議
論
頂
く
。
 
 
 

今
後
の
ス
ケ
ジ
ュ
ー
ル

 

○
運
営
委
員
会
、
血
液
事
業
部
会
に
お
い
て
、
複
数
回
の
議
論
を
行
い
、
今
年
度
上
半
期
を
目

途
に
案
を
取
り
ま
と
め
る
こ
と
と
し
た
い
。
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