
第2 血液法に基づく基本理念と基本方針

1平成1 5年7月に施行された血液法では.献血及び血液製剤の製造.供給等.
血液事業における基本理念を規定しているJ.血渠分画製剤は人の血液を原料と
して製造される血液製剤であることから.血渠分画製剤の製造等におい七も.
この基本理念,すなわち. 0安全性の向上. el国内自給の原則と安定供給の確
保. 61適正使用の推進. 61公正の確保及び透明性の向上を踏まえた運営が絶え
ず求められていることは言うまでもない.

また.基本理念を踏まえl血液法に基づく基本方針が平成1. 5年5月に策定

され.この中で.血液製剤の安定供給の確保等に関する基本的な方向,国内自
給が確保されるための方策.製造及び供給..安全性の向上.適正な使用等に関
する事項が規定されているム

アルブミン製剤.免疫グロブリン製剤.血液凝固因子製剤等の血焚分画製剤
.は.赤血球製剤や血小板製剤等の輸血用血液製剤と同じように.人の血液を原

料として製造されろ血液製剤であり.血液事業l羊関わる関係者は,血渠分画製
剤も人体から樗取されたdl液を原料とする有限で貴重なものであることを.常
に認識することが必要であるoその上で.血寮分画製剤の製造等の体制七運営
1は.血液法に基づくこれらの基本理念と萎本方針に沿つて.将来にわたり安走
的な血液事業を支えるものである.ことが必要であるo
以下,血菜分画製剤に特化した観点から.各基本三哩念を整理するo

く11安全性の向上L
血渠分画製剤は人の血液 く血粟Iを原料として製造されていることから.1

輸血用1dl液製剤と同様に.安全性の向上に常に配慮して製造.供給.使用さ
れなければならないo このことを規定している基本理念につい七.血渠分画

製剤の製造t販売に琴わる者のみならず,血焚分画製剤に関わる医療関係者.
さらには恵者の垣解と認識ql徹底が求められるo

く2I国内自給の原則と音定供給の確保
L

医療に必要な血琴分画製剤の安走供給の確保は.血液事業の適正な運営の
上で重要である.血菜分画製剤は輸血用血液製剤l与比べる.t有効期問が長い

製晶が多く,安茸供給の確保のための需給調整も比較的容易であ.ると言える
が.画内の製造体制を将来にわたって層定的に維棒し.,毎年度の岳軍量に見
合う供給を原則として国-内献血由来の原料血渠から製造される製剤で確保す

るには.血液製剤代替医薬晶の製造.供給状況とも合わせて-計画Bq.tこ安走供

給を確保することが必軍であるo

く3I適正使用の推進
二-血渠分画製剤も.献血により得られる血液を原料とする貴重な製剤である
と認識する.こと.は重要であり.輸血用血液製剤と同様に有効かつ適正な便用

が強く求められる..医療関係者のみならず.血液製剤の製造.供給.使甲の
各段階に関わる関係者それぞれが.自ら.輸血用血液製剤にも増して血渠L7i

J画梨剤につし1てのてうした認識を高めるよう努力し.適正使用01-1層の推塵
に努めることが必要である.
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