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- 基本的な考え方

血液製剤は人体から採取された血液を原料とする有限で貴重なものであるこ

とを- まず十分認識することが必要であるo

国並びに地方公共団体く都道府県及び市町村をいう.以下同じo J,採血事業者,

製造販売業者等く製造販売業者,製造業者及び販売業者をt,1うo以下同じoンl

医療関係者など血液事業に.関わる者は1法に基づき課せられた責務を確実に果た
すとともに,以下の四-3の基本垣念の実現に向け1各般の取組を進めることが必

要であるo

1安全性の向上
血液製剤は医療の領域に多くの成果をもたらしてきており-またこ科学技術の

進歩により-病原体の発見その検査法や不活化技緬の開発.導入等を通じ,血

液製剤を介して感染症等が発生するリスクは著しく低減してきてtl-るo しかし-

人の血液を原料として製造されていることから-当該リスクを完全には否定でき

ない可能性があること,製造過程における病原体の不括化処理等には限界がある

場合があることなどの特徴を有する.土のため1常に最新の科学的知見に基づき,

血液の採取から製造,供給く使用に至るまで- -貫した遡及繭査体制を構築する

など-安全性の確保及びその向上に向けた不断の努力が必要である.

これまでl血液製剤についてはl薬事法く昭和三十五年法律第百四十五号1にお

いて-その安全性の確保を図ってきたところであるが1我が国は,過去において,

血液凝固因子製斉りによるHIV感染問題とv-う1深甚な苦難を経験しており- よ

-り-層の安全確保対策の充実が求められているo国は-平成十四年七月に公布さ

れた薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の-部を改正する法律く平成十四

年法律第九十六号Iのうち,薬事法の改正に関する部分の施行等を通じ,安全性

情鞍の収集.評価等.の安全対策が迅速かつ的確に行われ,常にその実効性が検証
されるよう.な体制を構築することとするo

2 国内自始原則ー安定供給の確保

捷第三条第二項において血液製剤の国内自給が確保されることを基本とする

ことが規定されているとおり1倫理性1国際的公平性等の観点に立脚し1国内で

使用され畠血液製剤が,原則として国内で行われる献血により得られた血液を原

料として製造され1海外のh,液に依存しなくても済む体制を構築すべきであるo

このため,中期的な需給見通しに基づき,医療需要にこたえられる血液製剤わ供

袷を献血により確保する必要があるo

Lまた-人の血液に由来する有限で貴重な血液製剤が,医療棄要に対し過不足が

生じることのなvlよう,安定的に供給する体制を整備する必要があるo

以上のことかちl特に,血衆分画製剤は,製造に比較的長期間を要する.こと等

を踏まえ,毎年度,需給計画を定め,安定的な供給を確保するものとする.

3 適正使用の推進.

1.医療関係者は,血液製剤が人の血液に由来する有限で貴重なものであること及
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