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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閑する事項

血液製剤の国内自給の確保.達成について

血液製剤のうち,輸血用血紋製剤については-昭和四十九年以降1国内自給を

達成しているo また,血衆分画製剤のうち血液凝固第vIII因子製剤く遺伝子組換

え製剤を除くo J及び血液凝固第工X因子製剤く複合体を除く. Jは,平成十四年現

在,国内自給を達成してVlるく遣伝子組換え製剤を含めた血液凝圃第VIII因子製

剤の自給率は五十二. 0イく-セント二複合体を含めた血液凝固第IX因子製剤の

自給率は七十九.九パ-セント. 1.

しかし-免疫グロブリン製剤及びアルブミン製剤の自給率は,それぞれ同年に

おし1て八十三.三パ-セント及び三十六..-四パ-セントである.

これらについても二平成二十年を目途に,国内自給の達成を目指すものとするo

二 国内自給を確保.達成するための基本的な考え方

血液事業に関わる者は,血液製剤の国内自給を確保.達成するため,国内の需

要を滞たすために必要な献血量を確保し,あわせて,確保された原料血衆がすべ

て有勢に利用され,血液製剤として国内に供給されるよう体制を整備するととも
に,血液製剤の適iE使用を推進することが必要であるo

三 献血量の確保について

国,地方公共団体及び採血事業者は,第二に示した血液製剤についての中期的

な需給の見通しを踏まえ,第四に示すとおり,計画的な献血の推進に努めl血液

製剤の国内自給を確保..達成するための献血量を確保することが必要であるo

由 血液製剤の国内供給について

臥採血事業者,製造版売業者及び禦造業者はl.,第五に示すとおり,国内の献
血に由来する原料血衆がすべて有効に利用され1ー血液製剤として国内に供給され

るよう,血綬製剤の国内自給に向けた製造及び供給のための体制を整備する必要

があるo

..このため,採血事業者及び製造業者は,採血から製造及び供給に至るすべての

段階において,事琴の最大限の効率化及び合理化を図ることにより,献血より得
られた血液を有効に利用し,医療需要に応じて過不足なく供給することが必要で

ある.

まキ,国は,国内自給を推進するに当たって1.採血事業者1製造販売業者等,

患者又はその家族,医療関係者,献血者等血液事業に関わる者の意見を十分踏ま

えるとともに,遣伝子組換えアルブミン製剤の開発状況並びに国内の献血に由来

する血液製剤及び輸入される血液製剤の供琴をめぐる動向等も十分に考慮する
ものとするo


