
第1章  

我が国の血液事業  

の概況について   



血液事業とは  

「血液事業」とは、一般に、血液を提供していただけ  

る人を募集し、人の血液を採取し、血液製剤（人の血液  

又はこれから得られた物を有効成分とする医薬品。輸血  

．JJ 用血液製剤と血渠分画製剤がある。）として、治療を必  

要とする患者さんのため、病院等に供給する一連の事業  

のことをいいます。   

平成19年には、全国で1年間に約494万人（延べ数）  

の方々に南犬血の御協力をいただきました。血液は、現代  

の科学技術をもってしても、未だ人工的に製造すること  

ができません。また、南犬血いただいた血液は、患者さん  

の治療目的に合わせた分離・加工がなされ、輸血用血液  

ノ（Jう 製剤や血衰分画製剤となって、治療に使われますが、血  

小板製剤など、その有効期間が非常に短いものもありま  

す。   

こうしたことから、常に誰かの献血、善意が必要とさ  

れています。   

血液製剤は人の血液から作られるため、ウイルス等の  

混入による感染のリスクがあることが知られています  

が、より安全性を向上させるため、様々な取組がなされ  

ています。日本赤十字社では、南犬血いただいた血液に対  

して、血清学的検査やB型肝炎ウイルス（HBV）、C型  

肝炎ウイルス（HCV）及びと卜免疫不全ウイルス  

（HlV）の核酸増幅検査（NAT）を実施しており、平成  

19年1月からは全ての製剤について白血球を除去する  

製造方法を導入しています。また、血液製剤による感染  

が疑われる事例が発生した場合には、遡及調査を行い、  

速やかに匡川又等の措置がとれるようにしています。   

また、血液製剤は人の血液を原料としていることに鑑  

み、倫理性、国際的公平性等の観点から、国内自給が望  

ましいとされています。我が国では、採血の対価として  

金銭を提供することを禁止し、国民のみなさんの善意に  

よる「献血」の推進を図り、国内自給の達成に取り組ん  

でいます。  
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ミニコラム   

平成18年の献血者数は、全血採血と成分採血を合わせて、  

約499万人（延べ数）でした。一方、実際に血液製剤を投  

与された患者数を正確に把握することは現実には難しく、  

全国規模での統計はありませんが、東京都での平成18年  

輸血状況調査集計結果に基づき、以下の方法で全国の輸  

血患者数を推定したところ、約100万人となっています。  
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全国の推定輸血患者数＝  

輸血用血液の年間総供給  

単位数（全国分）  

東京都輸血モニター病院の  
年間総輸血単位数   

テレビ新広島のHPにも、  

りょうすけくんのことが  

取り上げられています。  

http：〝www．tss－tV．CO．jp／news／  

anpan／  

東京都輸血モニター  
×病院の年間総輸血患   

者数￥  
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※同一人が最後に輸血を受けてから30日以上間隔をおいて輸血   

を再開した場合は、それぞれ1人として算定。  



全国の輸血を必要とする患者さんに必要な血液を必要  

な時に届けることはとても重要です。生命の維持に欠か  

せない血液を安定的に供給するための施策は血液事業の  

中心施策のひとつです。   

さらに、このような安定供給の観点から、また、患者  

さんへの血液を介する感染症や副作用等を減らすため、  

血液製剤の適正な使用が求められているのです。   

血液製剤は病院など医療機関という限られた場所で使  

われており、また、血液製剤の種矧こよっては、特定の  

疾患を持つ患者さんのみに使用されているものもありま  

す。このようなことから、実際には、献血によってどの  

ように人が人を助けているのかは、一般の人からはなか  

なか見えにくいものです。   

ここに紹介するのは、小児がんと闘った4歳の男の子  

のお話です。輸血のことを「アンパンマンのエキスだ」  

と言って、人から血液をもらうことに感謝し、病気と果  

敢に闘ったことが綴られています。   

血液事業に携わる関係者は幅広く、国、都道府県や市  

町村、日本赤十字社をはじめ、血液製剤の製造販売業者、  

製造業者、販売業者、実際に製剤を使用する医療機関、  

患者の方々、そして、献血に協力してくださる企業やボ  

ランティア、国民のみなさん。このように多くの人々の  

協力により、血液事業は成り立っています。ひとりでも  

多くの人を救いたい、そんなひとりひとりの思いがこれ  

からの血液事業を発展させていくのです。  
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我が国の血液事業の流れ   

献血とは、「自発的な無償供血」のことであり、血液  

製剤を必要とする患者さんのために、供血者（血液を提  

パ‡う 供する者）が血液、血祭、その他の血液成分を自らの意  

思で提供し、かつそれに対して、金銭又は金銭の代替と  

みなされる物の支払を受けないことをいいます。「献血」  

「非献血」の違いについては、58ページ「血液製剤の表  

示」で詳しく説明しています。  

次に、国民のみなさんに献血していただいた血液が患  

者さんの元に届くまでの実際の流れについてみてみまし  

ょう。   

採血所で献血していただいた血液は、その安全性を厳  

密に検査され、様々な患者さんに輸血できるように目的  

に合わせて分離・加工する製造過程を経て、医療機関へ  

供給され、患者さんに輸血されます。   

下図に沿ってもう少し細かく説明していきます。  

く 我が国 に お け  

［製 造］  ［採 血］  

採血所   

（献血ルーム、採血車など）   

日本赤十字社  

日本赤十字社血液センター  

嘲   ・検査：血液型、感染症検査等  

・製造：血液を成分ごとに分離  

・保管・貯留÷：医療機関から供給要請があるまで冷凍・冷蔵保管  

献血の受入れ  

○全血採血  

（200ml／400mり  

○成分採血  

（血渠／血小板）  

日本赤十字社血液管理センター  日本赤十字  

・血栗分画  

・原料血柴  

盈 

・原料血渠の貯留保管※  

・検体保管  

※製剤には「献血」と表示  
採血事業者から製造  

販売業者に配分  

民間製薬会社   

・血渠分画製剤の製造・輸入   

（輸入）  

血渠、中間原料、製剤  
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献血の受入れは、我が国で唯一、採血事業者として許  

可を受けている日本赤十字社が行っています。   

採取された血液は、同社の血液センターにおいて、検  

査・調製工程を経た後、輸血用血液製剤や血渠分画製剤  

の原料である原料血矧こ調製されます。   

輸血用血液製剤を製造・供給しているのは、我が国で  

は日本赤十字社だけです。   

国内で採取された血液に由来する血痕分画製剤につい  

ては、日本赤十字社が自社の血奨分画センターで原料血  

渠からカロ工・製造しています。また、同社は原料血柴自  

体や血渠分画製剤の製造過程で生じた中間原料を国内の  

血渠分画製剤の製造販売業者に配分しています。   

さらに、一部の血痕分画製剤については、夕†国からの  

輸入に頼っている現状があります。   

輸血用血液製剤は、主に血液センターから直接、血渠  

分画製剤は血液センターや民間製薬会社から卸売販売業  

者を通じて、医療機関に供給され、患者さんの治療に使  

用されています。  

る血液の流れ 〉  

［供 給］   

医療機閑  

・血液製剤の使用  

〈輸血用血液製剤〉  

輸血用血液製剤  

血柴分画製剤  

湖摘鶴巨／■っ  

〈血渠分画製剤〉   

即
 
売
 
販
 
売
 
業
 
者
 
 

社血渠分画センター  

製剤の製造  

の貯留保管i■   

※有効期間の長い血祭成分は一定期間保管して、感   
染症情幸紬てないことを確認してから出荷されます。   
これを貯留保管といいます。（20ペ¶ジ参照）  

＝  ＞  

血渠分画製剤  血祭分画製剤  
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血液製剤とは何か  

○血さ夜の役割   

成人で体重の約1／13を占める血液は、人体の機能  

を維持するために欠かせないものです。血液と抗凝固剤  

を試験管に入れしばらく放置すると二つの層に分離しま  

しノょう すが、上層に浮かんでくる液体は血渠（約55％、水分  

とタンパク質からなる）、下層に沈殿してくるのが血球  

（約45％、赤血球・白血球・血小板からなる）です。血  

液の生理機能は、酸素（赤血球）、二酸化炭素や栄養素  

（血祭）などの運搬、感染防御（白血球）、止血（血小板）  

など多山支にわたります。  

○血液製剤の種類   

血液製剤とは、人の血液又はこれから得られた物を有  

しょ〕 効成分とする医薬品のことで、輸血用血液製剤と血渠分  

画製剤に分かれます。  

「輸血用血液製剤」は、人の血液の全部（全血）又は  

L′Jう 人の血液から赤血球、血小板、血渠といった成分を分  

離・調製した製剤（成分製剤）です。現在は主に成分製  

しノよう 剤が使われています。「血渠分画製剤」は、人の血液の  

しJ〕しJ〕 血渠から、治療に必要な血渠タンパク質を種類ごとに分  

離精製したもので、主なものに、アルブミン製剤、免疫  

グロブリン製剤、血液凝固因子製剤があります。   

主な血液製剤の効能・効果等を表11に示しました。  

血祭分画製剤（代表的なもの）  
・水分（91％）  

・固形成分（9％：たんばく質）  

：老廃物や栄養素の運搬  

・赤血球  

：酸素の運搬   

・白血球  

：感染からの防御  

・血小板  
：止血  

輸血用血液製剤  

図1－1血液製剤とは  

表1－1主な血液製剤一覧  

製剤の種類  説  明   

赤血球製剤は血液から血祭、白血球及び血小板の大部分を取り除いたもので、慢性貧血、外科手術前・  
赤血球成分製剤      中・後の輸血日割こ用いられる。赤血球製剤にはいくつか種類があり、患者の症状等に応じて使い分  

けられている。  
輸  

血               血渠成分製剤  新鮮な血祭には各種の凝固因子が含まれており、）疑団園子の欠乏による出血傾向の際に用いられる。  用 血  
液  血小板製剤は成分採血装置を用いて血小板成分献血により得られたもので、血小板数が減少したり、   
血小板成分製剤    製 剤   血小板産生の低下による減少をみた場合、あるいは血小板の機能に異常がある場合等で、出血して    いたりあるいは出血の危険性の高い場合に出血予防のために用いられる 

。  

全血製剤   
献血血液に血液保存液を加えたものが全血製剤であり、大量輸血時等に使用されることもあるが、  
赤血球成分製剤の使用が主流となったため、現在ではほとんど使われていない。   

血渠に含まれるアルブミン、免疫グロブリン、血液凝固因子等のタンパク質を分離し取り出したも  

血祭分画製剤  
のが血渠分画製剤である。アルブミン製剤はやけどやショック等の際に、免疫グロブリンは重症感  
染症や、ある種の感染症の予防治療のためや免疫機能が低下した場合等に、凝固園子は血友病患者  
の治療等のために用いられる。   

（「血液製剤の使用指針」（改訂版）を基に厚生労働省作成）  

占  

lt   



血液事業のあゆみ   

解 説・関 連 事 項  

注射器で採取した血液を、感染症検査等を行わずそのまま輸  
血する「枕元輸血」が普及。  

この事件を契機に、GHQが日本政庁引こ対し、血液銀行を設  
置して保存血液を製造・供給するなどの輸血対策の確立を  
促す。  

年  代  主 な 出 来 事  

昭和（西暦）  枕元輸血（院内輸血）普及  

～20（1945）   

23（1948）東京大学分院で輸血による梅毒感染  
事件が発生  

25（1950）我が国初の民間血液銀行設立   

27（1952）日赤血液銀行間設   

31（1956）「採血及び供血あつせん業取締法」（採  
供法）施行   

34（1959）保存血輸血が普及  

39（1964）ライシャワー事件  
「献血の推進について」閣議決定   

血液の適正利用と採血によって生ずる保健衛生上の危害を防  
止し、供血者の保護を図ることを目的として制定。  

供血者の頻回採血が社会問題化～供血者の健康及び血液の  
品質の低下／、、－「黄色い血」問題の発生。  

ライシャワー駐日大使が暴漢に刺されて輸血を受け、輸血後  
肝炎に感染した事件を契機に、献血推進の機運が高まる。血  
滴事業は売血から預血（※）へ、預血から献血へと移行してい  
くことになる。  

方、血柴分画製剤は、売血由来、輸入血渠由来の製品が多数  
を占める。  

厚生大臣の私的諮問機関である血液問題研究会は意見具申  
の中で「医療に必要な血液は、すべて両夫血によって確保され  
るべきである」と述べる。  

両夫血の推進、新採血基準、血液製剤の使用適正化と需給目標  
等に関する中間報告を発表。  

1980年代に非加熱血液凝固医子製剤の使用により血友病  
患者がHlVに感染した問題を受け、血滴製剤の国内自給の促  
進を求めた国会決議。  

今後の血液事業の進め方に関する事項についての基本方針  
が提示される。  

49（1974）輸血用血液製剤のすべてを献血で確  

保する体制の確立   

50（1975）血清問題研究会意見具申  
WHC億力告「無償献血を基本として各  
国の皿液事業を推進するべき」   

58（1983）日赤血柴分画センター竣工   

60（1985）血液事業検討委昌会中間報告  

61（1986）400「¶し採血と成分採血の導入   

63（1988）「後天性免疫不全症候群の予防に関  
する法律」附帯決議   

平成（西暦）   新血液事業推進検討委昌会第次報   
元年（1989）告  

輸血療法の適正化に関するガイドラ  

イン制定  

2（1990）有料採血の完全廃止  
血渠分画製剤に関する墓本合意成立  

6（1994）第Ⅷ因子製剤の国内自給達成  

9（1997）血液行政の在り方に関する懇談会幸屋  
d二  ［：：コ  

民間製薬会社による有償採血が中止される。一方、血渠分画  
製剤の製造分担体制等に関する国、日本赤十字社、民間製遺  
業者代表の基本合意が締結される。  

血液事業は：1）国内自給の推進、苓安全性確保、（‡適正使用、：む  
有効利用、し5二）透明性の確保、を柱として展開されるべきであ  
るとし、日吉代の要請にこたえる新たな法制度の整備の必要性  
に言及。  

血液事業等の基本理念を示しノ、改革の実現と法整備の必要性  
を要請。  

12（2000）中央薬事審議会企画・制度改正特別  
部会報告「新たな血液事業等の在り  
方について」  

14（2002）血渠分画製剤の製造体制の在り方に  
関する検討会設置  

15（2003）「薬事法及び採血及び供血あつせん  
業取締法の一部を改正する法律」一  
部施行  
「血液製剤の安全性の向上及び安定  
供給の確保を図るための基本的な方  
針」適用  

16（2004）「輸血医療の安全性確保のための総  
合対策」策定（42ペ▼ジ参照）  

17（2005）「薬事法及び採血及び供血あつせん  
業取締法の一部を改正する法律」完  
全施行  

18（2006）採血に係る健康被害の補償の実施  

20（20〔）8）「血液製剤の安全性の向上及び安定  
供給（D確保を図るための基本的な方  
針」己文正  

採供法を「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」  
に改称し、法の目的を安全性の向上や安定供給の確保等に拡  
大するとともに、血液事業の運営指針となる基本理念、関係者  
の責務について規定。改正薬事法では、生物由来製品の安全  
確保対策等に係る規定が施行される。   

採血から輸血後までの各段階において輸血医療の安全性を  
より向上させるための各種取組をとりまとめる。〕  

薬事法の市販後安全対策に係る規定、承認・許可制度の見直  
しに係る規定等が施行される。   

10月1日より、日本赤十字社において「献血者健康被害救済  
利度」の運用がスタート。  

血液法に基づき、5年ことの見直しを行った。  
（75ページ参照）  

※あらかじめ健康なときに血瀬を預けておき、本人や家族などに輸血が必要になったときに払戻しを受ける方法。  
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血液事業と血液法  

○安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律   

昭和31年に制定された「採血及び供血あつせん業取  

締法」（採供法）は、平成14年に大幅に改正され、新た  

に「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」  

（血液法）が制定されました。採供法は採血業の規制や  

供血者の保護を目的としていましたが、血液法ではその  

目的を血液製剤の安全性の向上や安定供給の確保等に拡  

大し、血液事業の運営指針となる募本理念を設定しまし  

た。また、血液事業に携わる関係者の責務を明確化し、  

基本理念の実現を図るための仕組み（基本方針や各種計  

画の策定等）が盛り込まれました。   

現在は、血液法にのっとり、安全な血液製剤の安定供  

給の確保等を目指した各種取組が進められています。  

安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律（血液法）の概要  

◆目的（第1条）   

この法律は、血液製剤の至  
全性の向上、安定供給の確保  

◆基本理念（第3条）  

①安全性の向上  
②南犬血による   

・国内自給の原則  
・安定供給の確保  

③適正使用の推進  
④血液事業の運営に   

係る公正の確保及   
び透明性の向上  

◆関係者の責務（第4条～第8条）  

基本理念にのっとり、  
【国】安全性の向上・安定供給の確保に関する基本的かつ総合的な  
施策の策定・実施  
【地方公共団体】献血に関する住民の理解、南犬血受入を円滑にする  
ための措置  

【採血事業者】南犬血受入の推進、安全性の向上・安定供給確保への  
協力、献血者等の保護  
【血液製剤の製造販売業者等】安全な血液製剤の安定的・適切な供  
給、安全性向上のための技術開発と情幸剛文集・提供  
【医療関係者】適正な使用、安全性に関する情報収集・提供  

及び適正な使用の推進のた  
めに必要な措置を講ずるとと  

もに、人の血液の利用の適正  
及び献血者等の保護を図る  
ために必要な夫戸綿りを行うこと  

により、国民の保健衛生の向  
上に資することを目的とする。  

基 本 方 針：厚生労働大臣は、血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基本的な方針（基本方針）を定める。  

（第9条）  

献血推進計画二厚生労働大臣は、毎年度、翌年度の献血の推進に関する計画を定める。（第10条）  
献血受入計画：採血事業者は、基本方針及び献血推進計画に基づき、毎年度、献血の受入れに関する計画を作成し、厚生労働大臣  

の認可を受けなければならない。（第11条）  

採血等の制限：   

採血業の許可：  
採血事業者の監督：   

採血所の管理等：  

採血事業者の義務：  

血液製剤の原料とする目的で採血する場合等を除いては、何人も業として人体から採血してはならない。（第  
12条）  

業として採血を行おうとする者は、採血所ごとに厚生労働大臣の許可を受けなければならない。（第13条）  
①採血事業者の業務規程、事業計画、事業報告書作成・公表義務（第17～19条）  
②厚生労働大臣の改善命令（第20条）  

採血事業者は基準（※）に適合した採血所で採血しなければならない。  
厚生労働大臣は、基準違反に対し、改善・業務停止を命ずることができる。（第21条）  
人体から採血しようとする者は、あらかじめ献血者等につき、健康診断を行わなければならない。（第24条）  

※採血の業務の管理及び構造設備に関する基準（厚生労働省令）  

需 給 計 画：厚生労働大臣は、毎年度、翌年度の血液製剤の安定供給に関する計画（需給計画）を定める。（第25条）  
実績報告等：採血事業者の製造・輸入実績の報告義務（第26条）  

実績が需給計画に照らし著しく適正を欠く場合の厚生労働大臣の勧告（第26条）  

採血事業者による原料血祭の配分：製造販売業者等以外の者に対する原料血渠の配分の禁止（第27条）  

採血事業者の製造販売業者に対する情報提供（第28条）  

薬事・食品衛生審議会への報告（第29条）  

第16条、第12条、第13条第1項、第21条第2項、第22条違反等について、所要の罰則を定める。（第32～39条）  

▲ ‾  
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〔）血液製剤の特殊性と血液事業の方向性   

血液製剤は、人体から採取された血液を原料とすると  

いう性質上、有限で買重なものであると同時に、血液を  

介して感染する病原体（ウイルス等）が主昆入するリスク  

を完全には否定できないという特徴を持っています。  

「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」  

（血液法）は、こうした血液製剤の特殊性にかんがみ、  

勅安全性の向上、②国内自給原則、安定供給の確保、〔ニヨ〕  

適正使用の推進、〔郭公正の確保及び透明性の向上を法の  

基本理念として掲げています。   

また、血液法に塁づいて定められた「血液製剤の安全  

表ト2「血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図  
るための基本的な方針」第一 血液製剤の安全性  
の向上及び安定供給の確保に関する基本的な方向（概  

要）  

性の向上及び安定供給の確保を図るための基本的な方  

針」（以下「基本方針」という。）では、これらの基本理  

念に基づき、今後の血液事業の方向性を示しています。   

表ト2に、基本方針の冒頭に示された血液事業の基本  

的な考え方と、これに対応した主な取組をまとめました。   

基本方針は血液法第9条第3項により、5年ごとに再  

検討を加えることとされており、「血液製剤の安全性の  

向上及び安定供給の確保を図るための基本的な方針の全  

部を改正する件」（平成20年厚生労働省告示第26弓）  

が平成20年6月6日に公布され7月30日から施行され  

ました。  

血液事業の実施に関する主な取組  

＊（）内は推進の主な担い手  

◆献血の推進  

（国、地方公共団体、採血事業者）  

・献血推進計画等の作成  

・両夫血の呼びかけ、知識の普及啓発など  

湖安全性の向上   

血液製剤は医療上有用だが、その使用を通じた感染症等  

のリスクを完全に否定することは困難。血液の採取、製造、  

供給から便矧こ至るまで、安全性の向上に向けた不断の努  

力が必要。  

√′2〕国内自給の原則と安定供給の確保   

倫理性、国際的公平性等の観点から、国内で使用される  

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る体制の構築を目指す。また、  

医療需要に的確に応えられるよう、血液製剤を安定的に供  

給する体制を整備する。  

：3）適正使用の推進   

血瀬製剤が責重なものであること及び感染のリスク等に  

ついて特段の注意を払う必要があること等にかんがみ、真  

に必要な場合にのみ使用するなど、適切かつ適正な血液製  

剤の使用を推進する。  

（亘）公正の確保及び透明性の向上   

血液事業関係者は、献血者の善意に応え、国民の理解と  

協力を得られるよう、十分な情報を公開していく必要がある。   

◆安全性の向上  

（国、採血事業者、製造販売業者、医療関係者）  

・原料採取段階の安全対策・・・採血基準、問吉今等  

・製造段階の安全対策…感染症検査等  

・市販後の安全対策・・■感染症報告、遡及調査等  

・技術開発  

◆国内自給の推進、安定供給の確保  

（国、採血事業者、製造販売業者）   

・需給計画の策定  

・在庫状況の監視  

◆適正使用の推進  

（国、医療関係者）   

・適正使用に関する指針等の作成  

・血液製剤の使用状況の調査  
血液製剤と代替性がある医薬品（遺伝子組換え製剤等）  

についても安全性の確保及び向上、安定供給の確保、適正  

使用が必要。   ◆公正かつ透明な血液事業の運営  

（国、地方公共団体、採血事業者、製造販売業者、   

医療関係者）   

・十分な情報公開  

・公正かつ適切な議論の確保  

国民～人－一人が両夫血によって生命と健康が守られること  

を理解し、血液事業の健全な展開に参カロすることが期待さ  

れる。  
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血液事業の実施体制   

会血液事業部会に報告され、施策の策定・実施に当たっ  

ての透明性確保が図られているところです。薬事・食品  

衛生審議会の下に置かれた血液事業部会の構成を表1－4  

に示しています。  

血液法に基づく血液事業の実施体制を示したものが表  

1－3です。血液事業の実施にあたり、厚生労働大臣は中  

期的視野の基本方針、両夫血推進計画、需給計画を毎年度  

策定することとされています。また、献血の推進にあた  

り、都道府県は都道府県献血推進計画を、採血事業者は  

献血受入計画を毎年度策定し、それぞれの計画に沿って  

献血推進を実施することとされています。また、血液事  

業の運営状況は定期的に薬事・食品衛生審議会薬事分科  

表1－3 血液事業の実施体制  

厚生労働大臣   

基本方針の策定（中期的）  

㊥血液製剤の中期的需給見通し、国内自給確保方策  
⑳献血の推進に関する事項  
㊥血液製剤の製造t供給・適正使用等に関する事項 等  

献血推進計画の策定（毎年度）  

⑳献血確保目標量  
帰目標量確保のために必要な措置 等  

血液製剤の需給計画の策定（毎年度）  

ゆ血液製剤の需要・供給の見込み  
勒原料血祭の確保目標  
⑳原料血祭の有効利用に関する重要事項 等  

薬事・食品衛生審議会  

（厚生労働大臣の諮問機関）   

血液法に定める事項等の審議  

→重要事項に対する審議会の法的関与を通じ、公正   

かつ透明な実施体制を確保   

＊主な審議事項   

⑪基本方針、献血推進計画、需給計画の策定   
㊥採血事業者の献血受入れ計画等に係る認可 等  

諮問・答申・  

報告等 こ ニ  

l†  

採血事業の許可申  
請、計画等の許可  

申請、諸報告  

採血事業の許可、計画等  
の認可・検査・命令等   

採血事業者  地方公共団体  

翁献血受入れ計画実施への協力（都道府県、市町村）  採血関係業務の実施  

⑪献血受入計画の策定・実施  
⑳業務規程、予算、事業計画等の作成 等  

㊥都道府県献血推進計画の策定  

輿採血所の検査（都道府県）等  

表ト4 薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会の構成  

厚生労働大臣  
、、  

薬 事・食 品 衛 生 審 議 会  
一】▲叫＼ヽ  

血液事業部会  

砂部会としての意思決定   
＊基本方針・献血推進計画・需給計画の策定   

＊献血受入計画の認可   

＊採血事業の開始・休廃止の許可  

⑬血液事業の運営全般に関する調査審議  

⑳調査会からの報告聴取 等  

運営委員会  

⑩定期的に開催し、血液事業の運営状況を確認・評価  

勒緊急時等には機動的に開催。安全性等に関する情報を速   

やかに共有、評価し、必要な措置等を検討  

磯厚生労働省内関係部局、関係機関等から幅広く情報収集  

瑚遺伝子組換え製剤の安全性についても所掌  

し
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適正使用調査会  

勒血液製剤の使用実態の分析・評価  

瑚適正使用ガイドラインの作成・見直し、   

普及 等  

安全技術調査会  

態血液製剤の安全性確保  

梯感染症定期報告の確認  

閻採血に係る安全性確保 等  

宮 犠   ■  




