
く-部改正案1

製造業者-の血栄の配分量及び配分する際の標準価格を規定するものとするo

採血事業者1製造販売業者及び製造業者は,需給計画を尊重して原料血薬を配

分することが必要であり,原料血渠の配分結果を国に報告するものとする.

四 血液製剤の製造及び供給の在り方

血液製剤の今後の製造及び供給の在り方については- r血衆分画製剤の製造体

制の在り方に関する検討会Jでの議論を踏まえl安定供給の確保の観点から血液

事業が安定的に運営できるように,各関係者が取り組むことが必要とされる.ま

た-その際にはl輸血用血液製剤及び血奨分画製剤がともに安全性の向上ー安定

供給の確保,適正使用の推進等の点で他の医薬晶とは具なる性格を有するもので

あるこ-とを十分踏まえた取扱いが必要である.

なおl国は-災害等の場合にあっても,血液製剤の供給に支障を来すことがな

t,1よう1製造販売業者及び製造業者による安定供給に必要な量の備蓄の状況等に

関し,適宜,確認を行うなどlその安定供給を確保することとするo

頑庁盲享頑-1頑庁盲享頑-1

安全性の向上のための取組

薬事法に基づき1生物由来製品について-その感染のリスク等を踏まえ-原材

料の採取及び製造から市販後に至る各段階におVlてl -般の医薬晶等における各

種基準に加え-以下に掲げる基準等が定められたo これらを柱として1血液製剤

の-層の安全性の確保を図ることとするo
1 原材料採取の方法等について保健衛生上の観点から定める晶質等の付加的な

基準o

2 構造設備,製造管理及び晶質管理の方法について,その特性に応じた付加的な

基準.

3 直按の容器又は直按の被包等において,感染のリスク等を有することから適正

に使用すべき医薬晶等であることを明らかにするため-安全性の確保に関し必要

な付加的な表示を行うこと.

4 病原体の混入が判明した場合にl遡及調査を速やかに講ずることを可能とする

ため,製造販売業者等及び医療関係者は必要な事項について記録を作成し-保存

することo

製造販売業者及び外国特例承認取得者は,薬事法第六十八条の八に定める感染

症定期報告を行うことが必要でありl製造業者は,特定生物由来製品について1

遡及調査のために必要な量を適切に保存することが必要であるo

医療関係者は,特定生物由来製晶を使用する際には,原材料に由来する感染の

リスク等についてl特段の注意を払う必要があることを十分認識する必要があるo

また,薬事法第六十八条の七に基づき,その有効性及び安全性その他当該製晶の


