
く改正案J

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1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

製造業者-の血衆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,製造販売業者及び製造業者はl需給計画を尊重して原料血費を配

分することが必要であり-厚生労働大臣は,計画が尊重されているかを把撞する

ため-原料血衆の配分結果の報告を求あるもの.とするo

四 血液襲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血渠分画製剤の製造体

制の在り方に関する検討会Jでの議論を踏まえ,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oま

た,その際には-翰血用血液製剤及び血衆分画製剤がともにl 人の血液に由来す

旦互匿三量量生も姐-L安全性の向上1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異なる性格を有するものであることを十分踏まえた取扱

いが必妻である.

なお1国は,災害等の場合にあっても1血液製剤の供給に支障を来すことがな

いようl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
p

.関し,適宜1確認を行うなど,その安定供給を確保することとするo

衰天---瓦蔽衰哀画

安全性の向上のための取組

.薬事法に基づき1生物由来製晶について,その感染のリスク等を踏まえl原材

料の採取及び製造から市販後に至る各段階において, --般.の医薬晶等における各

種基準に加えl以下に掲げる基準等が定められた.これらを柱として,血液製剤

の-層の安全性の確保-を図ることとするQ

l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

2 構造設胤製造管琴及び品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 直接の容器文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

l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遡及調査を速やかに講ずることを句能とする

ため,製造販売業者等及び医療開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
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