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製造供給体制の在り方について

財団法人 献血供給事業団

理事長 青木 繁之

1 献血者が理解できる,献血離れを起こさないことが前提

献血者の心理は微妙であるo現在の民間企業-の製造.供給の依頼は1平成元年9

月5目の新血液事業推進検討委員会第-次報告に基づvlて1平成2年1月18目付の

各都道府県知事宛薬務局長通知ー薬発第39号r血渠分画製剤原料血渠確保対策につ

いてJく別添11により行われているもので,国内自給達成までの経過措置であるo

民間企業-製造.供給を依頼していることを知っている献血者の多くは,献血によ

る国内自給達成までの経過措置として理解している筈であるo もし,制度としで恒

常的に献血血液を民間企業に売り渡し,民間企業が値引き競争をして販売するとい

うことになれば,献血者の理解は得られないと考えているo

私の45年間の献血運動の経験から,このようなことになれば全国で献血離れが起

こりl血紫分画製剤の原料どころか輸血用血液さえ不足する事態となる可能性が高

いということをまず申し上げたいo 血紫分画製剤を国内自給すべく,さまざまな方

が行ってきた今日までの努力は, -瞬にして水泡と帰すことになるであろうことか

らlここで安易な政策転換をしてはならないo

2 この国に行政の継続性は無いのか

平成元年9月5日の新血液事業推進検討委員会第-次報告は, J村上省三座長のも

と,日本医師会の坪井栄孝常任理事く後に会長lはじめ水野肇氏など24人く別添21

が真剣に検討して決定したものであるo坪井先生が日本医師会会長時代にこの報告

書につVlて話す機会があったが,坪井元会長はこの第-次報告の完全実施を求めて

おられた.

そもそも,この報告書は,薬害エイズ間題で血液行政が批判の矢面に立っている

時代に作られたものであるo厚生省は薬害エイズの反省に基づき,血液行政の抜本

改革を図ろうとしたo 北郷熟薬務局長のもとに1技官のエ-スと言われていた小野

課長を,事務官のエ-スと言われていた喜多村企画官を配置したo技官.事務官連

携の上ー検討委員会の委員と共同で纏め上げた政策であるo

当時の新聞各紙も社説でこの第-次報告を高く評価したし く別添3l- わが国の世

論も薬害エイズ-の反省にもとづく新しい施策として歓迎していたo

平成2年に,新しい政策として各都道府県知事に通知するに当たっては-津島厚

生大臣,吉原事務次官の合意を得て決定されたことは- 北郷さんから私は何回も聞



いている.即ち,この政策は政痢二も行政も日赤も専門家もメ-カ-も国民も皆が納

得してスタ-トしたものであるoだからこそl短期間で原料血簾も献血で集まった1

いわば世界にも類の無い大成功を収めたのであるo 正しい政策であることの証明で

あるo厚生省として-旦出した政策をひっくり返すには,省としての正式な意思決

定が必要になるが,政策変更の意思決定は今日までみられないo 政策の変更には1

相当の合理性がなければならないが,国民に支持されている政策に変更の合理的理

由などあろうはずがなvへ.

3 供給-元化の動きはすでに始まっている

1 7年前に各都道府県知事宛てに,採血,製造,供給体系について政策が示され,

さまざまな形で進んできているo

例えば私どもに関して言えばl平成2年6月21目,寄附行為 く別添41を全面

的に書き換え,広域プロツクで供給するように厚生省から指導を受けてVlるo 第1

章第4条2で供給区域は厚生労働大臣が定めること- 3では製造者との契約内容に

つt11ても厚生労働大臣の同意を得なければならないことになっているo 2に基づい

て平成3年3月22L臥薬企第25号26号く別添5Iで-.薬務局企画課長は関係

都県 く政令市l衛生主管部 く局1長と献血供給事業団理事長宛てに,東京都の他8

県に供給区域を拡大するとの通知を出したo これを受けl厚生省の政策をより早く

実現するために,葛飾区に流通センタ-を建築し1新潟県,埼玉県に供給基地用の

土地を確保し-すでに10億円もの設備投資をした.

単に通知を出しただけではないo 平成4年3月3 0日の衆議院予算委員会におい

て,日本共産党の児玉健次代議士がこの政策について質間したo宮沢総理大臣はrこ

の間題が各省庁を超えて政府全体の間題であるということはlご認識と私どもと-

致しておりますJと答えたo その後児玉代議士が rこの製造.供給の-元化をvlつ

からやるのかo早ければ早いほどよろしいJと質問ー川崎薬務局長はr供給につき

ましても,献血由来製剤の切り替えを優先的にかつ円滑に推進するため,当面1各

L製造事業者にお願いすることとしております.しかし,この措置は-元化の体制づ

くりを進めるにあたって経過的には可能なものでございますので- 今後とも提言に

そった体制の整備を図ってまいりたいJと答えているo このように新血液事業推進

検討委員会の第-次報告に基づく政策を進めると,国会でも明言しているo厚生省

の献血推進パンフレット rホップ.ステップ.ジャンプJにも掲載され1広く国民

に周知されている く別添6Io

すでに1 7年前からト製造は依頼ー供給は供給専門の公益法人が行うJことで政

策は開始されており1更には国会でも答弁しているo この検討会で製造供給体制に

ついてlあたかも白紙からのような形での議論をしてはならないo 平成2年の政策

を具体的にどう進めるかの議論をし,体制の整備を図られたいo



その後 r在り方懇Jやr中薬審.特別部会Jにおいて長期にわたり製造一供給体

制について議論されたようであるが,すでに政策は実行段階に入っていることで-

あまり意味のあることではないo

平成2年に開始されたこの政策は,今回制定された血液新法との帝離も矛盾もな

くl何ら政策転換の必要性は認められないo むしろ- 平成2年の政策実現にこの法

律が大きく寄与するにちがいないo政策の-貫性を貫くことが肝要であるo

4 民間企業が協力できる仕組みを作ることを基本に

国内にある民間企業の製造研究体制は1わが国民の貴重な財産であるo今日まで

築き上げてきた民間企業の力こそが- 国内自給達成に向けて必要不可欠であるo

先般の中央薬事審議会特別部会での岡委員からの委託製造反対の発言では1委託

製造では企業の研究開発意欲がそこなわれるとのことであるo研究開発がそこなわ

れることは-企業のみならず患者にとって一も大変困ることであるo

私は適正な研究開発費が確保でき,そして適正な利潤を確保できる仕組みは- こ

の検討会で委員の対立ではなくて,委員全員の協力で作り上げることが必ずできる

とイ言じるo それこそが- この検討会の役割であるo どうすることが患者にとって大

切か,という視点で議論をしていきたいo

5 値段ではなくて製品の優位性で競争できる仕細みを作ることが必須

第-回本検討会で申し上げたように,現在でも薬価差が存在し製品の優位性だけ

で医療機関がメ-カ-製品の購入を決定してはいなt,1.即ちl良い製晶を開発して

もl安くしなければ売れない環境が厳然として存在してVlるo

献血から作られた国内各社製晶の値引き競争- それに加えて輸入製品の値引き競

争が激しく展開されているo 最近では適正使用の徹底でアルプミンが献血由来製剤

も輸入製剤も在庫がだぶつき-1 -層値引き競争が激化している.

2年ごとに行われる厚生労働省の薬価調査により-値引き幅が-定以上ある製晶に

ついては,基準薬価を引き下げて官報に告示される.医療機関は引き下げられた製

品について- 引き下げがある度に,更なる値引きを要求する形が繰り返されている

のが実情である.善意に基づく献血による製剤が,このような柄造に曝されては献

血者の同意は得られないし- 血液新法で定めた国内自給達成を阻害する大きな要囲

であるo また現在でも血液製剤が化学薬晶と-緒に山買いの対象にされ,医薬品問

屋は血液製剤が仕入れ値より安く- 逆ざやで入札せざるをえない状況もでてきてい

るようだo

平成2年の各知事に宛てた通知でrなお,国内自給が達成された時点における供

給体系は1塞盟盆塾皇堂j墜吐る皇塑ー全国数カ所く6-7lのブロツク単位に設置

する供給専門公益法人に担当させるJく21国内自給の推進方策う との政策決定は,



まさにこのような価格競争排除を目的としたものであるo 早急に原価を計算しl献

血由来製剤の適正な価格を定め-値引きをしないで供給する体系を構築すべきであ

るo

そうすることによりl医療機関は値引き幅の大小で選択することなく,製晶の優

位性で使用製剤を決定できるようになるo各メ-カ-のMRは1医師に対し自杜製

品の優位性の説明を行いl適正な使用方法の説明を行うことにより-過去献血で集

められた110万リットルの原料血紫で製造される量まで,アルブミンの使用量を低

下させることが可能だと考えられるo

1-98 5年,わが国は原料血衆換算384万リットルー世界のアルブミン使用量

の3分の1を消費してきたo 21年後の昨年は219万リットル少ない165万リ

ットルに低下した.でも- 医療現場に浪乱は起きていないD それどころか,まだア

ルプミンの在庫はだぶつき,値引き販売競争が継続されてblるo

早急に平成2年の政策を忠実に実行し- 不当な価格競争のない輸血用血液と同様

な献血者の信頼に耐えうる供給体制を構築しなければならないo



72 0血菜分画製剤原料血衆確保対策についてく通知1

く冨笠孟芸去芸芸ら芸孟芸這孟芸苑l

血液亭業の推進につきましては,平素より持皮のご高配をいただいていますが.昭和50年代から急激た需要

が伸ぴてきた血菜分画製荊については.そのはとんどを輪人血液に依存している状況にあり.倫理性.安全性,

安定供給の面での問題が指摘されるところとなっています.このため.昭和39年の閤議決走の趣旨並ぴにr血

液事業枚討委員会中間報告Jく昭和60年8月及び昭和61年7月I及ぴ別添1 r薪血液事菱推進検討委鼻会第-

次鞍告Jく平成元年9月Jに基づき,今乱我が国の血液事業は.全ての血液製剤を献血により確保するとい

う目的達成に向けて進めることといたしましたo

厚生箸では,今後,国内自給に向けて異捧的な対策を誇じていくこととし,さらに国民の合意を必巽とする

事項については.引き按きr新血液事叢推進検討委貞全Jにおいて挨討を遥め,国長の斯待に足る血液事叢の

推進に努めることとしていますが.早急に下記事項に重点を置いた新たな血液事美を推進する必要があります

ので,各都道府県においては.日本赤十字社はもとより市町村との密接な遵宥のもとに.地竣の特性に応じた

実効ある対策を講じられたく真硫の特炭の御配意をお穎いいたします.

なお.日本赤十字社牡長あて別添のとおり遍知しましたので.急のため申し添えます.

記

1.今後の血液革菓の方針

今後,我が国の血液事業は. r新血荘事藁推蓮簸討委員会第-次報告Jに基づき,全ての血液製剤を献血血

液で確採するC.ととし.国内自給の達成に向けての諸施藁を進めるo

各都遣府県においては. r新血液事菓推堪検討委員会第-次籍告Jの趣旨を認識のうえ,県民に対し献血ヘ

の理辞と参加を求めるための新しも噸血制革の普及啓蒙運勤を罵開するようお臥lする.

2.国内自絵の推進方宗

国内自絵の第-目標払血友病患書に不可欠な血液毅固因子製剤とし.平成3年鼓中に日本赤十字社におい

て製遣.供給を-元的に行う.

このため,平成3年皮中には本襲剤の製造に必要な原料血疑5D万L く年聞必要量lを確保する必要がある.

また.アルプミン製剤及ぴ免疫グロプリン製剤については,日本赤十字社が製造するはか,国内に7Iラント

を持つ民問企業等に梨達及ぴ供給を依顛し,段階的に国内自給率を高めるo

なお,国内自絵が達成された時点における供給捧系は.無用な競争を遵けるめ,全国数カ所く6--71のプ

ロック単位に設置する供給専門公益法人に担当させる.

3.各都遣帝県別原料血賛確保冒漂量

貴血液事業担当部局及ぴ貴菅下血液センタ-と当局及ぴ日本赤十字社との問において.平成3年度における

r各都這府県別原料血崇確保目標量Jについて謂整した結菓.別添2のとおり各都逼府県より平成3年度原科

血宋確保日梗が示された.

各都道府県においては.貴管下血液センタ-及ぴ市町村と連携を密にし.地填別.献血程短別採血計画を立

てて.目標量の確実な達成をお願いする.

4.血液梨剤の使用適正化の推進

医森の進歩により血液梨剤の佳用量は年々増加してきたが, -部において不適切な僅用が見られたことから.

昭和61年7月からr血液事蓑検討委員会Jの中聞報告に基づきr血液製剤使用適正化ガイドラインJを作成し.

血液製剤の艮用適正化を推進している.しかしながら,その成果はまだ十分と言えるまで窒っておらず,今後.

雷内自給を進めていくためにはより-屠適正化を推進する必要がある.

都道府県においては.巾液が人体の臆器の-部であるとともに, EEZ民の菩意に基づく献血血液であるとの観

点から,献血された血液が最大隈に有劾利用されるよう医廉関係者に対する-層の指専をお顧いする.

別添 1



5.成分献血400wLe献血の飛躍的推遥と受入捧制の整備

昭和61年4月から安全性の高い型剤の供絵と血菜分画製期の国内白絵率を高めるため,箆来の200nC献血に

加えて成分献血と400mC献血を新たに尋入しその推進を図ってきたが.その推渉状祝は各範造府県又は各血液

センタ-により栢当の格善が生じているb このような状況が掛ナば.平成3年度の血液凝薗国子製荊の国内自

絵はもとより,安全牲の高い血液製剤の供絵すら宙築となることが予想されるので.今後は飼魚者の相当の決

意と努力のもと,成分献血400mC献血の飛露的推進を図る必要があるoこのため,都道府県においては.新し

い献血制度の普及と受入体制の整備に喜点を置いた献血者確保対策の-層の充芙をお蘇いするD

6.市町村との連携に基づく就血の推進

献血運勤は,血液セン夕-と都道府県.市町村が互いに遠携を密にしてそれぞれが地竣に応じた役割を担い

ながら進められるペきであるが.必ずしも全ての都這府県においてこの関係が円滑に遵められているとは言い

簸い扶況にある.今後,都這府県と市町村との遠携を-層密にし.貴菅下血液センタ-とともに地域の韓色を

生かした所しい献血制度を農閑するよう.貴管下市町糾こ対しr新血液事業推遺換討委員会第-次報告J及ぴ

本遺知の周知を図られたい.

なお.摩生省は,平成2年庄薪規国庫袴助亭業として蔀道府県及ぴ市を対象としたr献血制度推遥モデル事

菓Jを実施することとしているので活用方竣討されたい.

T.各程ポランティ7団体ヘの協力呼ぴ接け

本釆,献血はポランティ7精神に基づいた社会奉仕清動である.零にこれまでに数多くのポランテイ7団体

の暖かい支援のもとに献血事業が遥められてきている.このような環実を踏まえ.今後も赤十字奉仕拭を姶め

とする各揮ポランティア団捧の協カを得て新しい献血遷動を牡会的蓮劫として推遥していく必要があるので,

関係団体に対し-層の協力の呼び掛ナをお取いするo

8.献血推進協議会及ぴ献血者畳録制皮推遥妻員会の活性化

猷血推進協誌会は. -部においては形骸化している向きも見られるが.国内自絵に向けて薪たな献血運動を

経進していくにあたり.中心的役割を担うこととなるので,束設置市町村.保健所等に対し設置方指導すると

ともに.その在り方等について見直しを行う等により実効ある活用を図られたいo

また,献血者豊録制匿についても平成3年度における各範遣府県別原料血祭確保呂壊量を達成するため,こ

れまでの登録推進計画の見直しを行う等,より-層,畳鋒者の確保とその効率的な運用に穿力されたいb

9.就血由来製剤の円滑な使用

血栄分画製剤の市場は他の医療用医薬品と同按に価格競争が行われているが.献血由釆製剤が単に珪済的な

観点のみから取り扱われることは献血血液の基本援念に反する事にもなるので,献血由来製剤が円滑に使用さ

れるよう医療機関に対し境瞳的な協力の呼ぴ掛ナをお転いする.

X別添略



73 0新たな血液事業の推進に向けて

信芸Z2-.Bk7芸社芸浅孟芸言苑l

わが国における血液事菜は.昭和39年o1回議決定以免巨乱地方公共団体,日本赤十字社の三著が-捧とな

って献血の推進に取り組んでまいりましたが.その籍果国民の暖かいご聖解とご協カのもと,闘床各位のご穿

力により-般の翰血用血液製剤につきましてはその全てを献血で賄えるところまで参りました.

しかしながら,血液中の血崇から造られる血衆分画製剤につきましては, -般の医藁品と囲様に取り扱われ.

国内外の民間製薬会社により原料となる血費や製品が大量に輪入され,使用皇も膨大のものとなっております.

また,これらは主にアメIJカにおける売血を原科としており.この血液凝固函子製剤を任用した血友蕪患者か

ら多くのエイズ患者が発生したことは記憶に新しいところであります.

こうした血策分画型剤の輪入依存の状態には,人捧の-部である血液を売買した嘗利の対象とすることにつ

いての倫璽性の問題.未知のウイルスの混入という安全牲からの問題,また,生命の維持に不可欠な血液型剤

を外国に俵存していることによる不安定な供捻システムの問遼などが内包されているところであります.

このような観点から,掛こ緊急佐の苗い血液凝園因子製剤については,昭和63年末に衆.参両蔓院において

早期に国内自給を図るぺきであるとの国会決議がなされているところであり,また国民各界.各届の意見を反

映するため厚生省が設畳した新血液事業椎進検討委員会においても,平鹿元年9月に鎧出された第-次報合の

中で同樵の塵旨が鼓く述ペられているところでありますo

このため,厚生省においては,今後,わが国の血液夢業は全ての血液製剤を献血により確保することを基本

方針として.今般別故く略lのとおり薬務局長より本社長並ぴに各蔀連府県知事あてr血崇分画製剤原料血祭

確保対策についてJ遍知されたところであります.

日本赤十字社といたしましては.従来からの-般の輪血用血液製荊の安定的確掛こ全力を珪ぐとともに,国

民から負託を受けた献血血液を最後まで有効に活用するため.昭和58年から推遊して参りました,アルプミン

製剤を中心とした-部血免分画製剤の恕遣一供絵を謎続しつつ,今後は.上記適知に基づいて血液蘇固因子製

剤の国内自籍違成に向けて. -層の穿力重ねてまいることといたましたq

本社の血液競固囲子製剤の製造休制につきましては.安全かっ効率の高い外国の禦遣技術を尋入することと

し,現在,国の靖助金を受仇北海道千歳市の血菜分画センタ-に製造施設を堵設中であります.同時に,血

液事菱が全捧として安定的に運宮できる財政対策及ぴ製造された製品が確芙に患者に使掲されるような国家的

供給管理捧制についても.国に対し早期の曜立をお臥1しているところであります.

しかしながら.何にも増して重要なことは,献血者o1確鼠 とりわけ成分献血の飛躍的な増大を図ることで

あり,そのためには国民の-層の理解と協力を得ることが不可欠でありますので,国.地方公共団捧,日赤の

三著が-体となって薪たな血液事業に対応した献血推進違勤を農閑する必要があります.

ついては,当面の繋急課題とされている血液凝固因子製剤の国内白給を達成するため,赤十字のあらゆる組

織を活用するはか,地方公共田体との遵扶をより-層襲化して献血者の確保と成分献血の推進に取り粗まれた

く,輯良のご配意をお額h1しますo

また.平成3年度における各血液センタ-別の原料血崇確保自境量は別表く略Iのとおりであることを申し

添えます,



74 0今後の血液亭業への取絶みについてく適知I

忘窒呈芸孟芸芸三ら警本芸十雲謹芸芸宛コ

血液事薫の実施につきましては,平素より格別の御尽力を頂いており厚く御礼申し上Ifます.

さて.今般,血液製剤に鞄する薬価の改定が行われることとなりました.この改定は.新血液事業推達検討

委員会算ー次韓告に基づく革業展閑の-環として行われたものでありますが,これと同時に同耗菖の塵旨に沿

った事是違宮の見直しが必要であると考えます.さらに,将乗に向けて合援的かつ効率的な事菓捧制を確保す

るために,組続の見直しにも早急に着手する必要があると考えます.

また.民問企業の協力を得て献血由来の血崇分画製剤が大幅に増産されますが.その円滑な供給促遥のため

には,赤十字肩掛こおける適正価格での優先任用が先決と考えますので,緊急に所要の措置を講じられるよう

お願いしますo

なお,詳細につきましては.別途生物製剤課長より通知をさせますので..本通知と併せて,その趣旨を全職

貞及ぴ閑係者に周知されるようお顧いしますo

記

1.成分献血, 400nC献血の飛罷的推進を図るたかこは.賓在の杜会環境にふさわしい献血を推遊する必要があ

るので.血液センタ-と相互にアイデ7を出し合い.各地域の実状に応じた就血の推進に穿められたいことo

2.成分献血の推進が効率的に行われるよう各壇Eg捧.事業所等ヘの理鰐と協力を釆められたいこと.

3.血梁分画型剤の国内自給の推進方策については,平成2車1月18E3付藁発第39号で示したとおりであるが,

このうち.アルプミン製剤及ぴ免疫グロプリン製剤の製造.供給につtlては,日本赤十字社が行うはか,国内

に髪造プラントを有する国内企蓑に製造.供絵を依頗することとし,日本赤十芋社,拙日本血液梨剤協会及ぴ

厚生省の3者による基本合恵く別紙略lが成立したので,その遷旨を広く献血昔,医豪関係者等に周知し.血

液事業-の聖解と協力を求められたいこと.

4.血崇分画製剤の国内自絵を囲るためには.原料血崇を献血により確保するとともに.医森枚関での使用適正

化の撤底.献血由来製剤の優先佳用の促逢が図られなければならない.,貴掛こおかれては,自治捧病院を始め

として管内の医轟関係者に対し.本趣旨の理解と協力を求められたいこと.

5.なお.貴庁出先桟関及び管内市町村において献血担当部署及ぴその担当莫務が明確化されていないところに

ついては.計画的な献血の推遭を図る観点からも早急に必妻な対広をされたいこと.



75 0今後の血液事業への取組みに当たリ留意すベき事項く通知,

信霊孟芸孟孟笠芸製芸課蓋か誉日芸芸十字社血液事蓑部長宛コ

血液事業の実施に当た17ての貴政並ぴに関係者のご穿力に厚く御礼申し上げます.

さて.凄記についてほ集鞍局長より通知く平琉2年3月31Eヨ桑発第365号lされたところでありますが.今般

の藁価改走の趣旨及ぴ今後実施すベき事項についての留意点を下記のとおり通知しますので,所要の方針を早急

に確立し.その確実な芙施をお殿いします.

なお.本年4月より実施される血液田連の診療報酬点数蓑の-部改正等を参考までに別添く略Jのとおり迷付

しますo

記

第王 藁価改定の趣旨

1.輪血用血液梨尉について

輪血用血液製荊の薬価は.次の観点に立って,今後予想される供給本数により血液革薫全捧の収支が相店

うことを前提として絶覇を没走し,その上で値別梨剤の薬価が設走されたo

く11従来払個別製荊ごとの採血製嵐供絵コストを頓み上tヂて設定してきたが,採血方式,製剤覆別と

も多楼化する中で環実的でなくなっていること.

t2I梨剤の供姶に関して医療珠関の要諦と血液センタ-の経済的事情との聞に矛膚が生じていることD

f3I新血液事菓推達検討委異会第-次報告で適切な事業連宮を行うための財政上の対策が求められているこ

とo

く4I将乗の需要を見越し.安全性,有効性の高い高単位製荊を供絵することにより亭菜に必要な鎧費を確保

する必要があること9

.従って.

uI需要に即応した供絵と韓血の安全性確保の観点から.高単位の製剤の供絵を促進すぺくこれら製剤の薬

掛ま200刀g献血由来製荊の整数倍としたo

く21使用適正化の敏点から.全血製剤と赤血球製剤は同-の藁価とするとともに血祭穀剤の藁価は基本的に

据え置いたo

く31白血球除去赤血球など医寮放B5の要請に応じた浜給が望まれる穀剤の菓価は重点的に引上げた.

なお. H L A適合血小坂や10単位を上回る血小坂の薬価新現収載についてほ結論が出次第改めて通知す

る予定であるo

2.血菜分画裂剤について

血菜分画製剤の薬価は,基本的に従釆同楳,市場涜遭価柊を基準に新薬価が設定されたo

第疋 薪薬価設定に伴い早急に対応すペきこと

1.遠正供給の推遜

安全牲の高い高単位製封や使用適正化ガイドラインに沿った裂剤の供絵を推進する必要があることから,

全吐的な適正供給対策を確立されたい.

その際,供給業萌を公益法人などに蚕託している場合の手数終についても,単位致比例とするなど,この

観点からの見直しを行われたい,

2.国長の期待する革業展閑

今固の改走により致年来の財政問題は基本的に解決されることになるので.薪血液事藁推堪枚討委員会第

-次覇告にいう献血者健慶菅理サ-ビスの充芙.自己血輪血の本格事業化新競製剤の閑発などE3民や医森

稔閑の期待に対し稜棲的に対応されたい.



3.献血者の立積に立った献血の受入れ活動

成分採血の普及を姶め効異的かつ計画的な採血を実施するには-巳曜祝祭日や夕刻の献血受入れ等.献血

者の都合に合せた採血環境の整備が必妻であるo

このため.職員の勤務捧鰍こついて基本的な変更を行うことを含めp敬鼻田捧等路孫者と協護を行い速や

かに実施されたいo

4.地方公共Efi蕗等との協力棋係Ol構罵

敵血の推進には地域ごとの莫情を緒まえたきめ細かい対策が必要であるo地方公共田捧その他各覆団捧と

の間で栢互にアイデアを出し合う等の緊密な協力的俵を稔築されたいo

5.適正使用の推進

鉄血による血液事菓に携わる者は.挟血製造,供絵の全ての段障において献血者の書意に応えるベく-

有卵偶に心軌ナなけれぱならないoしたがって.貴社においても艶絵に際し-医療最院との間で抑の遜

正撞用に閑する十分な情報捉供や情報交換を行い,献血血液の適正使用の推進に穿められたいや

第丑 血液事菓の捧剖整偏の見直しについて

1.採血梨嵐供絵の各犠能に即した効率軌合劉勺な組耗形態の梼築

現在,血液事菱の実施は各血液セン夕-毎に.呑集鼠財故鼠人事面において独立的に蓮嘗されている

が.血液事菓が各血液センタ-阜位に細分化されている現状でlまp効率軌合劉勺な事集蓮嘗は困建といえ

るo

長期に安定した血液事菜を実施するためには-採血ー製息供絵の各簸能に着呂し-それぞれにふさわし

い逼嘗をしなければならない.同時に独占による非効率や開の生じないような組耗形態を構築する必妻が

ぁるo例えば.広域区域組に血液センタ-を再鼠成して計画的採血を実施するとともにr経済宿劫である

倶給に閑しては,これを専門に担当する広域の専門公益法人を整備するなど組線面で勿抜本的な対勤泌妻

である.

2.業務壕準の策定と本牡.基幹血液センタ-の持導力墳化

当面の各血液センタ-の事薫遵宮に際しても上記観点に立ち,革蓑各般の詳紐な菓務棲準の策走とこれに

基づいての泰吐及ぴ基幹血液センタ-による人事.財政面を含む業務全掛こわたる鼓力な籍専が必要である.

また,今後は各血液センタ-の芙惰についてもより詳細に把鐘する必要があるので.その旨御配慮願いたい,

第rV 血菜分画製剤の白給促進と基本合意事項の遵守

1.コスト低城穿力の蓑務

O 血菜分画製剤の藁価は,血液夜固臼子裂剤ほ垣え置かれたが7ル1ミン,免疫グロプリン製剤は大幅な

引下Lfになっており,貴社においてもこれまで以上にコスト面での穿力が必要であるp特に.今後民間企

美の協力を得て血液事業を芙施していくに当たっては,国丘医廉茸の観点からも民問企叢の製造する製剤

も含め猷血由来製剤のコスト低減に格段の努力をする必要がある.

なお,血東分画製剤につ小て臥韓血局製剤と窪理を区分し,珪営状祝を明確にされたい勺

魯 輸血用血蔽製剤に関する新葉価の実施に伴い,多血111坂血柴成分採血から分溌される血菜や全血採血か

ら赤血球分龍後の血庚を原料とする場合には,結果として従釆よりコストが格段に底汝されることを各血

液センタ-に対し周知撤底することが肝要である.さらに血賛成分採血についても,採血方式の改書等に

よりコストの低誠の穿力をするよう各血液センタ-に対し指尋する必要があるoこうした努力により.原

科血菜確保ほ十分可能であり.安易に輪血用即弓から生じた収益巷血疑分画製剤原科確保に回すことは.

将束の亭業運嘗に支障を束すこととなるのて,厳に境まれたい.
2- 民問企業の協力に関する基本合意の周知徹底

血栄分画製剤.く特にアルプミン,免疲グロプリン製剤Iの繋嵐供給に封する民問企蓑との協力について

のr基本合意Jが先般成立したq基本台意の驚急臭俸的な芙施が必要であることほ言うまでもないが.同時

に.各本合意の背景及び内容について.医療扱軌まもとより献血熊係者及ぴ鋲給関孫看にも広く周軌撒底

を斑り,誤解のないようにするとともに,鼓血由釆の血衆分画製剤の供給促卦こ穿められたい.

ceD



a.基本合意事項の連守と原料血菜の計画的1J.L供捨の実鹿

基本合意に基づく尾間企菓も含めた詳細な製造計画に必要な原科血菜が計画どおり確録されるよう,各血

液センタ-に対する施設.人員等の隻備を含めた個別具捧的対策を遵める必要がある.梓に,民間企業は今

後原料輸入を麻止し,全面的に献血に俵存することを宣明しており.信義則上も原料供絵に蓬滞があっては

ならない.

4.研究隅発への取組みと安走供給対策の確立

安全牲.有効蛙ともに優れた製荊を医療に技供できるよう.製剤化鼓荷の開発及び取得に努められたいo

掛こ.血液簸固因子製鍬こついては.今後ほ貴吐が独占的に取り扱うことになることから.当露要剤分野の

技術硝莞への輯穣的な取組みが求められているoまた,同型剤がいかなる革態にも封応できるよう安定供絵

の確保対克を確立されたい.

なお,技術閑発についてIi,協力民問企業とも審経な遵扶を操ちつつこれに当たられたいo

5.献血由来製剤の像先佳用の頭橿的,効果的対策の実姑

献血由来血渠分画製荊の連正価枯での優先供絵の推遥に当たってIi.医森蔑関の血液事集に対する証讃を

改める必要がある.その際,菓務局長適知にあるように日赤病床においてその範を示すことが不可欠である

ので.緊急に社内で必冥な俸御を整え,完全に実施するとともに.速やかにその莫壊を当職あて報告された

い.

なお.医蕨桟冒郎こ対しては.魚り返しての協カ要誇を行うこととし,厘生省でも必要な措置を講じるが.

血液事集朗係者.特に各血液センタ-幹郡は, El常の匿轟関係者との密珪な関係を生かした硬極的,効果的

な対応策を講じられたい.

Ir



76 0薪血液事業推進についてのお廟い

平成2牢4月27日 菓 莞 第472号

厚生省養番局最から触巳本肩院会会最

鮎全日本宗院協会会長

鮎全国自治体窮院協譲会会長

ナ
宛

1.血液事纂の勤向

わが国の血液亭纂は大きく転換しつつありますc.

血液事業の任命は,医療摸閑に良質の血液裂荊を妾定して供給することでありますが,これはとりもなおさ

ず国民の献血ですぺてを賄うことであります.しかしながら,これまで血資分画穀剤の大半は外匡の売血に原

料を披存し,また.輸血用製剤は量的には充足しているものの,医療蔑関からの安全性等に閑する要掛こ十分

対応できていませんでした.

このため.血液凝固因子製剤については平成3年皮中に.また.アルプミン,免疫グ口プリン製剤について

も殴階的に自拾封合を苗め近い将来に完全自絵を達成することとし.成分献血を中心に献血量の増大をCZIるな

ど原科確保を進めておりますし.国内民聞企業からは製造.供絵についての積撞的な協カも得られることにな

りました.

同時に.輸血用製剤に閑しても.先般C型肝灸ウイルスのスクリ-ニングを尋入したほか,高卓泣製荊の供

ー給軌 H L A適合血小坂や自己血輪血用穀剤の供絵捧剖の豊億など安全色の-眉の向上に取り組んでおります.

これらを予定適り実昂ナるためには.採血.製遣,供給すペてにわたって事業が計画的かつ劾率的に実施さ

れることが必要であります.加えて献血された血液のすベてが無駄なく有効に清用されることが必賓でありま

す,こうしたこと,を血液製剤の関係者すベてが心に劾み.真撃な穿力をすることによってはじめて広く国属の

理解と協力を得ることができ.将来とも安定した血液製荊の供給が可能になるものと信じます.

2.篇院ヘのお顧い

こうした考えに立ち.日本赤十宇it,都道府県,触日本血液製剤協会に文書によりそれぞれ必要な持示をし

ておりますが,血液型荊の使用者である病院を結尋する立場にある貴会におかれては,このような考え方暮ご

窪解いただき.下記のことについて格殴のご協力をいただくよう.加盟の各病院-のご指等をお甑いするもの

でありますo

u 献血から作られた血菜分画製剤の適正価格での優先購入

血液には当然に高い倫援牲が求められます9 しかるに.外国の売血を原料とする血凍分画穀剤の蔽売に当

たっては販路を求めて節度を欠く販売清動が散見されます.専ら経済的要菜のみを理由とする製剤購入の結

果献血由来の製剤の使馬が斡朝されるならば.献血者の批判を受けるはかりれ韓血用の中液裂荊の円滑な
供絵に支障を生じることにもなりかねません.献血由来の血衆分画製剤の十分な量の供絵に穿力しますので,

これら製剤の適正価絡での擾先購入をお厩いいたしますc

く2I血液製剤の通正佳用と鄭こやむをえない場合に限っての院内採血の実施

昭和6i年のr血液製剤の遠正使掃ガイドラインJに鎧き,昨年はr輪血療法の適正化に関するガイドライ

ンjが作成きれています.いずれも血液事藁の実施上喜妻な事項でありますロこれらに準拠した豪法に努め

られるようお転いいたします,

最後に,今後とも血液革蓑の発展のために御意見をたまわりますようお顧い申しあfデますo

Iえ



77 0献血由来血策分画製剤の適正価格での優先使用につL一て

信監芸這孟7b冨各芸這芸県芸部芸芸1

我が匿における血液事菓は.ご幸知のとおり. -般翰血用血液製荊につきましては,雷民からの献血をもとに

日本赤十字社で供給できる捧封が確立されておりますが.同じ血液製剤である血祭分画製剤につきましては.そ

のはとんどを輪入血液に依存している状況にあり,その安全嵐安定供給.倫理牲等の面で問題が指括されてお

ります.

このため,今後,我が国で必妻とする血液製剤は全て猷血で確採することを目掛こ.平成3年慶中に血液凝同

因子製剤について,またアルプミン.グロプIJン穀剤についても投階的に白給割合を高め,近い将乗に完全自給

を達成することを員指し.国を挙げて推蓮していくこととなりました.

人捧の-部である血液を原料として作られる血液製剤には.高い倫理性が求められることから.専ら盗済的要

素のみを理由とする製剰購入は好ましくありませんo掛こ,献血から作られた血菜分画製剤は,医療投関におい

て適正価柊で優尭的に輯入され.余すことなく有効に使用されることが望まれております.

このためには.まず率先して国立房院並ぴに赤十字帝院が適正価格で優先使用することが肝要と考えます.

つきましては,国に所尾する医療施設並ぴに各房院団捧に対しては.別途厚生省から所要の措置が講ぜられる

こととなっておりますので,貴軌こおかれましては管下赤十字宿く産1院並ぴに肢捧不白由児施設に対し.献血

から作られた血菜分画製剤について,従前にも増しての使用割合の増加並ぴに遠正価格での購入についてご指尋

顧うとともに,これが円滑な実施についてご配慮をお顧いいたします,

なお,各赤十字病く産1院長並ぴに各肢体不自由児施設長に対しては,別途衛生帝長からの本書の写しを添え

て通知する.こととしておりますので申し添えます.

78 0献血血液から製造された血祭分画製剤の供給について

く芸芸芸芸iABii呈から喜係芸県竿改器,組主管部く局柑宛J

現在寛京都において臥 献血血液から製遣された血崇分画製剤く日本赤十字社製達製品.製造披敏製品lを日

本赤十享牡から,財EE法人献血供給事業団く以下r事菓試Jという. ,が貫い取って.その供給業務を行ってい

る.

今般.血粟分画製剤の供給主捧を専門化し.適正佳用の推遥,需要に応じた計画的な挟血の実施等を図るベき

であるという,新血液亭業推進検討委員全第-次報告く平成元年9月5日1の趣旨を弦まえ献血血液から製遺さ

れた血菜分画製剤を事菓試が買い取って供給する区域について,従来の克京都から日本赤十字社中央血液センタ

-管内く東京都.千薫県.埼玉県.神奈川県,茨城県.栃木県.群馬県,山梨県及び新潟県lへと位大すること

で.騒孫者が基本的に合意した.

供絵区域の拓大についてlも事菓田と血液センタ-が契約を辞結することをもって順次行うこととしているが,

ついて払 その旨御豪知の上供給区域の泣大が円滑に実施されるよう管下血液セン夕-の指導方等よろしくお

取り計らい願いたい.

f3



79 0献血を原料とする血菜分画製剤くアルブミン製剤.免疫グロブリン製剤,
の取リ扱いについて

亡冨塁呈芸芸芸芸芝ら芸蔀霊府芸芸芸芸l

我が国における血発分画製剤は,そのすベてを献血により確保している輪血用血液製荊と異なり,その原料を

はとんど論入血液に俵存している状況にあるが,今後は暗和6 3年の衆.参杜会労働委員会の決議, r薪血液亭

業推進検討委員会第-次報告J等に基づき.すベての血液製荊を献血により確保すベく,血液事業の推進を図っ

ていくこととしているp く平成2年1月18日付薬発第39号参照l

このため,まず血液凝蟹囲子製剤につ善.平成3年皮中に白絵することをE軌こ.必要な原輯血焚の確保など

最大隈の穿力を払うこととしているが,併せて,アルプミン製剤,免疫グロプリン製剤についても皮階的に自給

率を高めていくため,貴敢をはじめ関係各位の御協力を得て.献血を原料とする裂荊の優先使用への協力要請.

佳用適正化の推進等,各般の施策を進めているところである9

今般,その遷旨をさらに達め,畝血を原料とするアルプミン製剤及ぴ免疫グロプリン製剤について.侵用者が

献血由来であることを明確に読別し.その優先的な使用に協力するための環境を整備するため.献血を原料とす

る7ルプミン製剤,免疫グロプリン製剤の製造専認等に尉する取り扱いを下記により取り行うこととしたので.

了知の上関係各方面を指導取いたいQ

記

1.国内の献血血液を原料として型造されるアルプミン製剤.免疫グロプリン製剤についてほ,すでに薯語を得

ている製剤と同-の製剤であっても,国内献血を原料とする製剤として,同-法人が新たに幕認申請を行うこ

とQ

2.上記1の幕認申請については.優先的に書査を行うものであることo

80 0献血を原料とする血菜分画製剤く7ルブミン製剤.免症グDブリン製剤l
の取り扱いについて

平成3年4月15日 薬 審 第1gl号

厚生省藁務局蕃査諜長
厚生省菓務局新医薬品課長から各蔀遣府県衛生主管く居l

長
宛
1

標記については,平成3年4月1 5日桑発第4 4 9号薬務局長通知により遵知したところであるが.国内の献

血血液与原料とする7ルプミン饗剤及ぴ免皮グロプリン製荊の奉認申請にあたっては.下記により取り改うこと

としたので.御了知のうえ貴管下関係美者に対し指専されるとともに,円滑な亭務処理が行われるよう御配意帝

いたい.

記

1.優先的に事査を行うのは,既に章認.許可を受けているアルプミン製剤く加糸人血策萱白を含むo l及ぴ免

疫グロプリン梨剤であって,原料として国内の献血血液を用いて型遣を行うためく庶に製造を行なっているも

のを含む. 1 ,薪たな幕認.許可の串話を本遠知後1ケ月以内に行うものに適用されるものであることo

2.桑認申請を行う場合の曹意点は,次のとおりとすること.

く11幸認申請書の記載にあたっては,既桑認品日の貴認内容と同-の記戴とすることoただし,製造方法欄に

は琵内の献血血液を原料とする旨明記すること.

t2I桑証申話書の膚考欄に,国内の献血血液を原科とする製剤の申詩である旨記載すること8

7Ji



t31販売名ほ既承認晶白とほ明らかに異なる名称とすること.

t4I桑認申請に際しては,昭和5 5年5月3 0日薬発第6 9 8号薬務局長適知r匿菓品の梨造又は輪人の桑弦

申卸こ際し添付すベき資料についてJの別蓑1のロの3.ハの1及ぴハの2の資科並ぴに既皐認品日の幕認

書の写を添付すること.

ただし,本適知後1ケ月以内に申詩されるものについては.ロの3,ハの1及ぴハの2の資料は,後B鴇

出して差し支えないこpと.

く5I申請書の進達に腰しては,進達書の右貫に 敵血 と集書きすること.,

Iざ



別添 2

1.新血液事業推進検討委貞会委貞名簿及び蕃議経過

く1I血液事業推進検討委貞会委貞名簿 く五十音順J

五十嵐 清

葛西 森夫

上村 -

川内 拓郎

北田 章

木村 雅是

行天 良雄

小山 八郎

塩見 戎三

清水 勝

責本 博次

関口 定美

田中 明

角田 和也

坪井 栄孝

土井 進

遠山 博

登内 真

西木まさ子

二之宮景光

日野 豊

本道 善夫

水野 肇

0村上 省三

全日本民間労働組合連合会政策局長

NTT束北病院院長

医薬晶副作用被害救済.研究振輿基金理事長

鮒全日本痛院協会常任理事

大阪府赤十字血液センタ-所長

脚献血供給事業団専務理事

日本放送協会解説委貞

日本経営者団体連盟政策委貞

産業経済新聞社論説委員

東京女子医科大学教授

勧日本血液製剤協会理事長

北海道赤十字血液センタ-所長

日本赤十字社血液事業部長

東京都衛生局薬務部長

日本医師会常任理事

大阪府環境保健部薬務課長

埼玉医科大学教授

勧日本病院会常任理事

赤十字奉仕団東京都支部委貞会要貞長

東京都立広尾病院副院長

全国地域婦人団体連終協議会会長

日本労働組合総評議会生活社会保障局長

医事評論家

前日本輸血学会会長

fる

0

座

長

く21審議経過

く新血液事業推進検討妻員会l

第1回 昭和62年9月4日

第2回 昭和62年10月29日

第3回 昭和63年6月2日

第4回 平成元年1月27日

第5回 平成元年2月28日

第6回 平成元年3月31日

第7回 平成元年4月28日

第8回 平成元年6月1日

第9回 平成元年6月22日

第10回 平成元年8月31日

く血液製剤使用適正化小委貞会l

第1回 平成 元年 3月27日

第2回 平成 元年 5月22日

く輸血後非A非B型肝炎対策小

委員会l

第1回 昭和63年8月30日

第2回 平成元年3月13日

く献血者確保対策小委貞会l

第1回 平成元年6月7日

第2回 平成元年7月10日
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別添 4

財団法人献血供給事菓団寄附行為

昭和42年1月23日

東京蔀4 2籍行指収第7 6号許可

平成2年6月21日

厚生省収薬第7 2 0号変更認可

第1章 捻則

く名称l

第1条 本財団は,財団法人 献血供絵事業Blと称するo

く事務所l

第2条 本財B3は,主たる事務所を東京都渋谷区広尾4丁日1番3 1号に置く.

2 本財団は,理事会の議決を経て,従たる事務所を必要な地に置く.

3 前項により.新たに従たる事務所を置いた場合には.遵滞なく厚生労働大臣に届け出な

tナればならないo

く目的l

第3粂 本財団は,血液由釆製剤等の供拾に開する事業等を実施することにより,献血血液によ

る血液事業の円滑な推進及ぴ発展に寄与することを日的とする.

く事業l

第4条 本財団は,前条の目的を達成するため,次の事菓を行うo

くい血液由来製剤くその代替製剤を含むものとし,以下r血液製剤Jとも一うlの供給

く21血液製剤の需給に閑する詞査,研究

く31医療横閑への血液製剤に閑する情報提供

く41医棄携開に対する血液製剤の遭正使用のための啓発

く51献血息想の普及向上のための清動

く61献血血液の有効利用のための研究

く71その他l本財団の日的を達成するため必要な事業

2 本財団の血液製剤供拾区域は.厚生労歯大臣が定めるところによる.

3 第1項第1号の業務に閑する血液製剤の製造者との実約内容については,事前に厚生労

働大臣の同意を得なければならないo

4 血液事業の円滑な実施のため.厚生労働大臣から本財団の事業連営に閑し必要な指示が

之P



薬 企 第 2 5 号

平成3年3月22日

別添 ち

厚生省英務局企画課長

関係都県く政令市I符生主管部く局,長 殿

献血血液から製造された血洗分画製剤の

跳給につい七

環在東京都においては1献血血液から型造された血簸分画製剤 く日本赤十字社製造

剖品1剖造依勅穀品lを日本赤十字祉から.肘団法人献血供給事業団 く以下r事菓団J

とし.1うo 1が買い取ってlその供給業務を行なっているo

今般1血菜分画裂剤の供給主件を専門化し,適正使用の推進l需要に応じた計画的

な採血の実施等を計るベきであるという,新血液事業推進検討委旦会第-次朝告く平

成元年9月5日lの趣旨を踏まえ献血血液から製造された血庚分画製剤を事業団が買

い取って供給する区域について1従釆の東京都から日本赤十字社中央血液センタ-管

内く東京都l千葉県1埼玉県l神奈川県l茨城県l折木県l群馬県,山梨県及ぴ新潟

県lへと拡大することで1閑係者が基本的に合意した.

跳給区域の拡大についてはl事業団と血液センタ-が契約を終結することをもって

順次行なうこととしているが1ついてはlその旨ご承知の上1跳給区域の拡大が円滑

に実施されるよう管下血液センタ-の指導方等よろしくお取り計らい願いたいo

之之
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財団法人前血供給事冥団理事長 殿

累 企 欝 2 6 号

乎成3年3月22日

厚生省英務局企画謀

財団法人献血供祐事業団寄柑行為欝4条欝2項に係る

血液寅剤供給区域の詣定について

Ei

財団法人献血供.給事業団寄附行為欝4条欝2項に係る血液盈期供絵

区域は次のとおリ指走されたので通知する.

1.韓血用血液製対を供給できる区域

東京都

2.血疑分画製荊を供絵できる区域

東京凱千葉県.埼玉県.軸崇川県.茨城県.栃木県.群鳥県,

山梨県及び薪揚県

よ3
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