
蘆献血受入れ計画実施への協力（都道府県、市町村）

蘆都道府県献血推進計画の策定

蘆採血所の検査（都道府県）　等

厚生労働大臣

厚生労働大臣

基本方針の策定
蘆血液製剤の中期的需給見通し、国内自給確保方策
蘆献血の推進に関する事項
蘆血液製剤の製造・供給・適正使用等に関する事項　等

（中期的）

献血推進計画の策定
蘆献血確保目標量
蘆目標量確保のために必要な措置　等

（毎年度）

採血関係業務の実施

蘆献血受入計画の策定・実施
蘆業務規程、予算、事業計画等の作成　等

血液製剤の需給計画の策定
蘆血液製剤の需要・供給の見込み
蘆原料血漿の確保目標
蘆原料血漿の有効利用に関する重要事項　等

（毎年度）

血液法に定める事項等の審議

→重要事項に対する審議会の法的関与を通じ、公正
　かつ透明な実施体制を確保
＊主な審議事項
蘆基本方針、献血推進計画、需給計画の策定
　蘆採血事業者の献血受入れ計画等に係る認可　等

薬事・食品衛生審議会
（厚生労働大臣の諮問機関）

採血事業の許可、計画等
の認可・検査・命令等

採血事業の許可申
請、計画等の許可
申請、諸報告

諮問・答申・
報告等

協　力

提出

表1－4 薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会の構成

表1－3 血液事業の実施体制

採血事業者 地方公共団体

薬 事 ・ 食 品 衛 生 審 議 会

血液事業部会

蘆部会としての意思決定
＊基本方針・献血推進計画・需給計画の策定
＊献血受入計画の認可
＊採血事業の開始・休廃止の許可
蘆血液事業の運営全般に関する調査審議
蘆調査会からの報告聴取　等

安全技術調査会

蘆血液製剤の安全性確保
蘆感染症定期報告の確認
蘆採血に係る安全性確保　等

適正使用調査会

蘆血液製剤の使用実態の分析・評価
蘆適正使用ガイドラインの作成・見直し、
　普及　等

運営委員会

蘆定期的に開催し、血液事業の運営状況を確認・評価
蘆緊急時等には機動的に開催。安全性等に関する情報を速
やかに共有、評価し、必要な措置等を検討
蘆厚生労働省内関係部局、関係機関等から幅広く情報収集
蘆遺伝子組換え製剤の安全性についても所掌

血液法に基づく血液事業の実施体制を示したものが表

1-3です。血液事業の実施にあたり、厚生労働大臣は中

期的視野の基本方針、献血推進計画、需給計画を毎年度

策定することとされています。また、献血の推進にあた

り、都道府県は都道府県献血推進計画を、採血事業者は

献血受入計画を毎年度策定し、それぞれの計画に沿って

献血推進を実施することとされています。また、血液事

業の運営状況は定期的に薬事・食品衛生審議会薬事分科

会血液事業部会に報告され、施策の策定・実施に当たっ

ての透明性確保が図られているところです。薬事・食品

衛生審議会の下に置かれた血液事業部会の構成を表1-4

に示しています。なお、平成19年度より、需給計画の

策定については、献血推進計画と同様に、部会でのみ審

議することとされ、需給調査会は平成18年度を以て廃

止されました。
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