
【概要】

「血液製剤の輸出承認について」の一部改正について

1 在日ベトナム総領事館から、肺の病気の8歳の子供に、血液製剤「乾燥濃縮人ア

ンチトロンビンⅢ」を至急使用したく、人道的支援の要請があった。

2.血液製剤の輸出は、外国為替及び外国貿易法の輸出貿易管理令により経済産業大

臣の「承認」が必要となっている。ただし、血液製剤は国内の安定供給を確保する

ことが最優先であり輸出用に供する量はないとの考えから、運用通達により、一部

例外を除き当分の間「承認」は停止となっている。(昭和41年から運用)

3 このため、現行の規程では、外国の政府機関等からの要請に基づき、人道的精神

に基づいて緊急に必要な場合であっても、例外規定において、本邦に輸入されたも

のでない限り、輸出の承認をする二とはできない。
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4.今回の事例を受け、今後、同様な事例が起こることが想定されることから、外国

の政府機関等からの要請があった場合、国内において安定供給に支障がないと判断

できる場合には、国内献血由来製剤であっても、人道的精神に基づき、即座に対応

できるよう運用通達の一部改正について経済産業省と協議を行った。現在、経済産

業省において、パブリック コメントの募集を実施中である。

5 なお、今回の対応については、海外メーカーに要請し、調達の手はずを取ったと

ころである。

 

 

 



「血液製剤の輸出承認について」 の一部改正に関する意見の募集について

1責公の趣目・目的,景

輸出貿易管理令 (昭和24年政令第378号。 以下 「輸出令」 という。)別表第2の1

9の項に掲げる貨物を輸出する場合には、外国為替及ぴ外国貿易法 (昭和24年法律第

228号) に基づく愉出令第2条第1項第1号に基づくi愉出の承認が必饗となっており

ます。 また、 当該貨物を愉出する際の申誌手続及び承認基地等にっきましては、 「血液製

剤の怜出承認について」 (平成12年12月28日付け愉出注意鄭:項12第98号) に定

められて翁ります。

当該輸出規制は、 国内自給の硫保のため行っており その目的にかんがみ、原則怜出

承認を行つておりません。

今般、外国の政府機関又はこれに難ずる機側からの饗誌を受けた際、我が国の安定供

給に支障をきたさないと判断できる場合には、朔出ができるよう所饗の改正を行うこと

を予定しております。

つきましては、木改正について、 国民の皆様から御纛見をいただきたく 意兇 (パブ

リック コメント)の身;集をいたします 忌柳のないご愆見をくださいますようぉ願い

申し上げます。 皆様からいただいた御意見につきましては、本改正において参湾とさせ

ていただきます。

平成24年2月17日

経済産業省貿易経済協力局

貿易管理部貿易管理課
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「血液製剤の愉出承認にクいて」 の一部改正について

3. 資料入手方法

(1) 地孑政府の総合窓口 (eGOV) における掲枝

(2) 絲済産業省ホームページにおける掲栽
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5、 意見提出 提出方法

別紙の意見提出用紙に日本語で記入の上、以下いずれかの方法で送付して下さい。

(1)郵送

意見提出用紙に御氏名、 述絡先及び本件ヘのご意見をご記入の上、 以下の住所宛
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にお送り下さい。

住所 〒100－8901

東京都千代田区霞が関1－3－1

経済産業省貿易経済協力局貿易管理課

(2) FAX

意見提出用紙に御氏名、 連絡先及び本件ヘのご意見をご記入の上、以下のF

番号宛にお送り下さい。

FAX番号 (03) 3501－5896

(3)確子メール (意見提出用紙を添付してお送り下さい。)

意見提出用紙に御氏名、連絡先及び本件ヘのご意見をご記入の上、以下のメ

アドレス宛てにお送り下さい。

メーノレアドレス bouekikan虹‘pb@meti名0.jp

(屯孑メールの件名を 「「血液製剤の輸出承認について」 の一部改正について

対する意見」 としてください。)

(※) 危話での意見提出は船愛けしかねますので、 あらかじめ御了承下さい。

6. その他

皆様からいただいた御意見についての個別の回答はいたしかねますので、 あらかじめ、

その旨を御了承下さい。

パプリックコメント担当 あて

御提出いただきました御意見については、氏名、住所、電話番号、 FAX番号及びメ

ールアドレスを除き、すべて公開される可能性があることを、 あらかじめ御承知おきく

ださい。 ただし、御意見中に、 個人に関する情報であって特定の個人を散別しうる記述

がある場合及ぴ個人 法人等の財産権等を害する論それがあると判断される揚合には、

公表の際に当該箭所を伏せさせていただきます。

御意見に附記された氏名、連絡先等の個人情報につきましては、適正に管理し、御意

見の内容に不明な点があった場合等の遮絡 確認といった、 本案に対する意見公募に関

する業務にのみ利用させていただきます。

 

 



「血1健躋 ljの輸出承認、について」 の を改正する規程新旧対照成 (傍線部分ιネ改正部分)
0 「血液 繊如輸出承認について」(平成12年12月28日付け輸出注 意即頁12第98号)

改正後

1～3

4輸出の承認

輸出の承認は、欧により行うものとする。 2に掲げる品目については、 当分の問承認
を停止する。

ただし、 炊に掲げるものについては、需合、 設 備稼働状況 を勘案の上、承認を行うこ
とがある。
(1) ～ (3) 略)
(4) 20>@め品目

に準ずる機関 (以下「外国の政府機関等」 という。)から要請のあった時点におい
側幾関ヘ出荷される予定のないものに限る。)であって、外国の弓U竒機関等か

らの要請に基づき、 人迦鏘神に基づいて緊急に実 施する必要があり、 カ、つ、 そ

の用迦ミ当該国の医療上の使用に供されることが明ら力ゞ

に、 当該要請の範囲内で必要な量を輸出するもの。

(略)

て医

であると認められた場合

定 会に支 ない 目で って 外国の政 府機関又はこれ

1～3

4輸出の承認

輸出の承認は、炊により行うものとする。2に掲げる品目については、 当分の間承認

を停止する。
ただし、 炊に掲げるものについては、需給、 設備稼働伏況を趨傑の上、承認を行うこ
とがある。

(1) ～ (3) 佛)

(4) 2の倭め品目

(以下「外国の政府機関等」 という。) から要請のあった時点において医療機関ヘ
出荷される予定のないものに限る。)であって、外国の政府機関等からの要請に基

緊急 に実施ずる彪要があり、 かつ、 その用途が当該
国の医療上の使用に供されることが明らかであると認められた場合に、 当該要請

の範囲内で必要な量を輸出するもの。

(略)

現

づき、 人道的精神に基づいて

行

入され 力yつ 外国の政府機関又はこれに準 ずる機関

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

 

 

 

 

   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


