
図3‐2　薬事法と血液法の関係
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図3‐3　血液製剤に関する安全対策の仕組み
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・輸血等により感染が疑われた血液製剤の情報
・これらの献血血液から製造された血液製剤の情報
・当該製剤が投与された患者の感染に係る情報
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ドナーから使用者まで遡及調査等による流通ルートの把握 → 回収による感染拡大の防止
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：「医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の品質管理の基準に関する省令」

生物由来の特性を
踏まえた上乗せ規制 感染症定期報告

8～9ページで紹介したとおり、血液法は基本理念と

して血液製剤の安全性の向上を掲げていますが、具体的

な安全性確保のための規定は薬事法に設けられていま

す。

まず、血液製剤は、人の血液を原料としているため、

感染症伝播のリスクを考慮して、薬事法に基づく「特定

生物由来製品」に指定されています。

薬事法では、医薬品の安全性を確保するために、製造

販売業者に製造管理及び品質管理のための基準（GMP）

や製造販売後安全管理の基準（GVP）の遵守を求めて

いますが、特定生物由来製品については、この基準が通

常の医薬品よりも厳しくなっています。

また、献血者等の健康を保護するための採血基準（血

液比重、血色素など）が血液法の施行規則により規定さ

れている一方、受血者の安全を守るための供血者の選択

基準や病原体の検査に関する項目が薬事法に基づく「生

物由来原料基準」等により規定されています。

さらに、製品ラベルや添付文書に、感染リスクがある

こと等を示す特別の表示をすることや、採血・製造・販

売・使用について記録を作成し、各段階において長期間

保存することが義務付けられています。

これらの一連の規制を図3－3に示しました。
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