
く-部改正案1

基本的な考え方

血液製剤は安定的に供給されなければならないことから,血液製剤の供給に当

たっては,緊急時の輸入や国内で製造が困難な血液製剤の輸入等やむを得ない場

合を除きl海外の血液に依存しなくても済むよう,原則として国内の献血に基づ

く国内自給を推進することが求められるoまた-国内の献血によって得られた血

液が有効に利用され,血液製剤として安定的に供給される必要がある.さらに-

-部の製剤で供給に支障が生じるような緊急事態に対応できるよう,製造販売業

者等は所要の在庫を保有しておくことが重要であるo

このため-保健衛生上の観点から,医療に必要な血液製剤を確保するために,

国が製造.供給等の需給動向を適時適切に把握する必要のある血衆分画製剤につ

いては,血液製剤代替医薬品を含め,安定供給の観点から-法第二十五条に基づ

き,第二に示した中期的な需給の見直しを踏まえ,需給計画を策定し1公表する

ものとする.なお,輸血用血液製剤については1災害時等の緊急的な対応を常に

考慮しつつ,その需給が季節的に変動すること等も踏まえ,献血推進計画等によ

り-安定的な供給を確保する必要がある.

二 血液製剤の安定供給の確保のための需給計画

需給計画を策定する際には1当該血衆分画製剤の需給動向のみならず-その製

造に使用する原料血寮の量の動向,当該製剤に代替する医薬品や治療法等を考慮

し-審議会の意見を聴いて策定するD

血紫分画製剤の製造販売業者等は,需給計画に沿って,計画的に血衆分画製剤

の製造及び供給に取り組む必要があるとともに,その製造実績等を厚生労働大臣

に報告することが必要であるD厚生労働大臣は1当該報告を受け,安定供給の確

保の観点から-需給計画を尊重して適正に製造及び供給が行われるよう1必要に

応じ勧告等の措置を講ずるものとするD

また,国内の献血に由来する血液製剤を取り扱う製造販売業者等は,その供給

の確保に努めることが重要である.

なお1国内の献血に由来する原料血奨を-旦海外-輸出して外国にある工場で

製剤化して日本-輸入する血液製剤を取り扱うことが特に必要とされた場合に

ほ,国内での安定供給及び国内自給の推進と両立する範囲内におtzlて実施すべき

であるo

三 原料血菜の配分

国は-製造販売業者及び製造業者の製造能力及び製造効率を勘案し-安定供給

に必要な血衆分画製剤の適正な水準の生産が確保されるよう,審議会における公
正かつ透明な審議を踏まえ,需給計画において採血事業者から製造販売業者及び


