
l意見l

r国内の献血に由来する原料血衆を二旦海外-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政り扱うことが特に必要とされた場合には,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いて実施すべきJとあるが- r血衆分

画製剤の製造体制の在り方に関する検討会報告書Jの内容を踏まえ, r実施の可笹性に
ついて, J課題毎にさらに具体的な検討が行われることが必要Jとすべきはないか.

L考え方1

御意見の趣旨を踏まえI r.国内の献血に由来する原料血衆を-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
には国内での安定供給及び国内Er給の推進と両立する範囲内において実施することにつ
いて-課題毎に具体的な検討が必要であるJと修文いたしましたo

く第六.血液製剤の安全性の向上に関する.事項ン

E意見1

現在検討されている輸血用血液の病原体不括化処理技術について-諸外国で導入し

ITいるという理由のみで安易に導入するのではなく,エヴイデンスやコストベネフ
イツトについての十分な議論が必要ではないかo

l考え方1

輸血用血蔽製剤に対する不括化技術の導入については,導入するかどうかの方針も含

め-薬審.食晶衛生審議貧血液事業部会運営委員会.安全技術調査会合同委員会におい
て検討されております.去る.2月2 7日の第1回の合同委員会では-輸血用血液製剤め
安全対策の形状と変遷ー 日本赤十字社において検討されているウイルス等の不括化技術

の状況などについて議論が行われたとこ.ろですo今後l不括化技術のべネフイツトだけ
でなく-製剤の安全性や有効性に対する影響等につV1て-十分に御検討いただき.,その

結論を踏まえ対応していくこととしていますo

く第七 血液製剤の適正な使用に関する事項ン

E意見1

血液製剤.特にアルブミンの使用指針について,その科学的根拠を明らかにしl常
に最新の.使用指針が臨床で使用されるよう1指針作成の在り方を検討してほしい.

E考え方コ
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