
B 資料 Ⅰ l 

平成 1 6 年 8 月 ェ 0 日 

血液事業部会運営委員会の 課題について ( 回答 ) 

本年 4 月 2 3 日の運営委員会で 御指摘 い ただ い た事項 ( 川添 1 歩 

照 ) について、 以下のとおり 回答させていただきます。 

1  運営委員会の 機能について 

0  ( 1 ) ～ ( 5 ) 

御 指摘の内容については、 概ね、 平成 1 5 年度第 1 回運営委 

員 会において、 すでに呈示したものであ り、 引き続き、 十分配慮 

していきたいと 考えております。 

なお、 定例会議の開催についてほ、 大まかには示しているが、 

今後は原則、 4 月、 7 月、 1 0 月及び 1 月の開催を目途として 予 

定し、 また、 会議資料について、 事前に送付できるものについて 

は 会議の 2 週間前を目標として 送付してまいります。 

0 ( 6 ) 

運営委員会委員について、 「継続的調査検討を 行う委員を指 

右 すること」 は、 この場で御了承いただけましたら 構 い ません 

が 、 部会委員については、 部会に諮ることとなります。 

2  輸血用遡及調査のガイドラインについて 
0 ( 1 ) 

7 月 7 日の血液事業部会で 御説明申し上げましたとおり、 当 

面は日本赤十字社のガイドラインとして 作成された当該ガイド 

ラインを、 部会での承認後、 国から医療機関等へ 周知するとと 

もに協力依頼を 行っていく予定としております。 

また今後は、 国として、 日本赤十字社等の 関係者に対する 指 

導、 監督、 協力依頼等に 努めるとともに、 運営委員会等での 御 

意見を伺いながら、 引き続き今後の 我が国の輸血用遡及調査 体 

制の確立と円滑な 実施のために、 真摯に取り組むことを 報告さ 

せていただきます。 

0 ( 2 ) 

6 月 1 日の安全技術調査会での 意見を踏まえて、 7 月 7 日の 

部会で御了承 い ただ い ております。 

3  NAT ガイドライン 等について 

0  ( 1 ) 
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血液対策課としては、 今後、 当該ガイドラインを 遵守するよ 
う 各業者に指導していきます。 業者がガイドラインを 実施する 

こととした場合は、 GMP の手順書に規定されることになりま 
すので、 ① GMP の査察対象 ( ②所管 課 : 監視指導・麻薬対策 

謀、 査察実施主体は 独立行政法人医薬品医療機器総合機構 ) と 

なります。 ③査察実施状況等については、 適宜必要に応じて、 

部会等へ報告させていただきます。 

0 ( 2 ) 

《別紙のとおり》 

4  日赤の取組 8 項目について 
《別紙のとおり》 

5  献血推進計画について 
「輸血医療の 安全性確保のための 総合対策」 においては、 主と 

して 「献血制度の 仕組みについての 普及啓発」 における文部科学 

省の取組方策について、 適宜報告いただくよう 要請して参りたい 

と 考えております。 

6  輸血医療について 
当該意見も踏まえて、 7 月 7 日の血液事業部会で 御報告させて 

いただいたところです。 

7  国内自給品目及び 自給率の向上 

主な血漿分画製剤の 自給率は以下のとおり 推移しています。 

平成 14 年度 平成 15 年度 平成 16 年度 

( 業者 見込 Ⅴ -% 
アルブミン製剤 3 8 . 1 拷 4 7 .@ 5@ % 5 0 .@ 1@ % 

グロブリン製剤 8 3 . 8 % 8 6 .@ 9@ % 8 4 .@ 8@ % 

第 Ⅷ因子製剤 5 0 .@ 2@ % 4 4 .@ 1@ % 3 7 . 9 % 

( 遺伝子組換え 製剤を含む ) 

需給調査会では、 次年度における 各製造業者等の 血漿分画製剤 

の 製造 見込量等 をもとに需給計画の 案を作成しています。 需給計 

画は安定供給の 確保という観点から 各年度の計画を 定めるもので 

すが、 自給率の向上に 影響する要因等についても 議論していただ 

く 方向で考えています。 

なお、 運営委員会において 調査会委員からの 説明が必要であ れ 
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ば 、 次年度以降の 需給計画の審議； 、 ら 説明を考慮します。 

8 「献血」 「非献血」のうベル 表示の証明資料の 提出状況につい 
て ( 川添 2 参照 ) 

O ① 

「献血」 「非献血」のうベルの 証明資料としては、 以下の手 

続きをもとめています。 

(1)  承認書の製造方法 欄 に原料となる 血液の採血国及び 献血 

・非献血の別を 記載する。 

(2)  承認 善 に採血国の制度に 関する書類を 添付する。 

(3)  血液入手先及び 採血所の組織図を 保持する。 

(4)  製造及び輸入に 際し、 GMP 及び GMPI に基づく記録とし 
て、 製造業者及び 輸入販売業者は、 以下の資料を 保管する。 

・採血 国 又は採血国を 含む地域の政府等公的機関の 発行する 

採血所の許可証の 写し。 

・その採血所における 採血方法が、 採血 国 における献血の 考 

え方に合致しているか 否かを判断するため 下記のいずれか 

の証明書。 

ア 採血 国 又は採血国を 含む地域の政府等公的機関によ 
る 証明書 

イ アがなれ場合は、 第 3 者機関の証明書 
ウ アイがない場合は、 採血事業者の 自己認証書 

O ② 

国内で使用されている 血液製剤の原料となる 血液の採血国の 

採血制度については、 現地調査 ( 外国 4 カ国 ) を実施し、 また、 

当該政府への 確認を行うことにより、 献血制度の有無について 

確認している。 これに基づき、 上記手続きを 求めているもので 
あ り、 資料として十分と 考えているが、 必要に応じて 現地での 

確認を行う用意はあ ります。 

9  その他部会運営の 透明性に関する 提案 

「特別の利害関係を 有する委員」 については、 別添 3 の 葉事 ・ 

食品衛生審議会 薬事 分科会の「申し 合わせ」 において整理されて 

おります。 

しかし、 御 指摘の内容にまでは 踏み込んでいないことから、 こ 

の度の御提案については、 実施の是非はもちろんのこと、 実施す 

る場合に対象とする 利害関係の範囲、 具体的手順等について、 運 

営委員会で御検討いただき、 その結果を部会へ 提案することとし 

たいと考えております。 
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                  (1) 申請者から申請資料作成関・ 与 者のリストの 提出を受け、 モ れに該当す 

    る 委員があ る場合に は 、 部会長， ( 調査会にあ っては「調査会座長。 以下 
  

". 同じ。 ) は、 当該品目の審議開始の 際、 その氏名を報告する。 
        

    
特に必要であ ると部会等が 認めた場合に 限り、 当該委員は出席し、 意見 

    を べることができる       
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  3. 1 の場合の他、   申拙者との間 公平さに疑念を て、 の 生じさせると 考え 

られる特別の 利害関係を有する 委員は、 部会長に申し 出るものとする。 この 
  

    場合には、 1 の (2) と同様とする。 

  

 
 

 
 

5
 Ⅰ

 
山
 

 
 

）
 

、
略
 

(
 4

 

 
 

 
 

  

  



資料 B-2 

審議会における 利害関係についての 整理について ( 諸外国の事例 ) 

事務局において、 英国 (MHRA) 、 欧州医薬品 庁 (EMEA) 、 米国 (FDA) の医 

薬品関係審議会の 利害関係に関する 取扱の事例についての 情報を調査した。 なお、 その 

他の欧州諸国については、 現在のところ 有益な情報は 得られていない。 

(1) 利害関係の対象 

①対象となる 審議事項 

杢 米国及び英国は、 個別の承認等の 行政判断を行うための 審議会における 委員 

支 欧州 E 薬品 庁は 、 個別の承認等の 判断及びガイドライン 等の作成に関する 審 
議会の委員 

②対象となる 関係者 

杢 米国は、 本人、 配偶者及び扶養する 子等の個人的利害並びに 本人の属する 組 

織の組織的利害 

杢 英国、 欧州は、 本人の個人的利害及び 属する組織の 組織的利害 

③関与の特定性 
奄 英国、 欧州、 米国いずれも、 利害関係のあ る企業及びその 製品に係る関与 ( 特 

定の利害 ) 

奄 英国、 欧州、 米国いずれも、 利害関係のあ る製品以覚の 関与 ( 非特定の利害 ) 

杢 欧州、 米国は、 審議に係る品目の 競合製品に関する 関与も特定の 利害として 

対象化 

④対象となる 行為 

杢 米国、 英国は 、 主として経済的利害が 伴 う 行為を規制 

奄 欧州は、 経済的利害以覚にも 業務関与に関する 利害も明確に 規制 

十 個人的利害は、 共通して、 株、 報酬、 研究費、 コンサルタント。 欧州は、 治 

験への関与の 行為を含む。 米国においてほ、 さらに、 企業・製品関連する 講 

演・著作、 特許の保有を 含む。 

十 組織的利害は、 共通して、 組織及び監督下の 職員及び上司に 対する研究費等 

に関するもの。 

(2) 判定 

①判定については、 いずれも、 特定の利害 / 非特定の利害、 個人的利害Ⅰ組織的 

利害の二つの 側面から判定している。 

②欧州及び米国は、 経済的な金銭の 額において一定のクライテリアを 置いている 

が、 英国は特段の 額の基準はない。 

③判定の種類 

支 利害がない場合の 審議への参加は 可能   



十 個人・組織の 利害が合っても 個別品目の関与の 低度が比較的低いものについ 

ては、 審議会座長の 了解 ( 英国 ) ヌ は行政庁の判定 ( 欧州、 米国 ) により、 

採決に加わらない 等の方法で審議への 参加 スは 意見聴取が可能 ( 欧州、 英国 ) 

奄 当該委員の代わりがいない 等の特定の専門分野等においては、 関与の度合い 

にかかわらず、 採決を伴わない 質疑に参加することができる ( 英国、 欧州、 

米国 ) 。 

支 ガイドライン 等の一般審議については、 欧州のみ規定が 存在するが、 その場 

合は、 関与の低度が 比較的低 い 場合でも、 議長に選出されない 他 制限は特に 

ない。 

(3) 手続き 

①手続きとして、 各行政庁に、 委員は利害関係の 申し出を行う。 通常、 選任時、 

1 年毎。 利害関係に変化が 合った場合 ( ほぼ共通 ) 。 

②各審議会の 開催前に出席の 可否、 排除の適用除覚等の 判定を行う ( 共通 ) 。 

③利害関係についてほ、 議事に残す ( 共通 ) 。 

④英国・欧州は 細かな経済的な 額に関する申し 出を行わないので、 年次報告、 ス 

は ネットで委員の 利害情報を公開。 

⑤米国は、 経済的な額に 関する個人情報を 含むため、 委員の利害情報の 書面は 、 

原則非公開。 ただし、 審議からの排除に 関する適用除覚の 理由については、 請 

求 に応じて開示する 場合があ る。 
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別 添 

Ⅰ 英国 

製薬業界は、 大学に属する 医師・薬剤師等のアドバイスを 求めることが 多く、 商業上の利害が 審議 

会の意見に影響を 及ぼす可能性があ る国民の懸念を 防ぐ目的。 

(1) 利害の種類 

①個人的利害 

支 コンサルタント 

杢 製薬会社・製薬産業から 委託された有償の 業務 

杢 製薬企業等の 株の保有 

②非個人的利害 

奄 企業から派遣された 研究員 

李 委員個人直接でほないが、 委員の属する 組織及び地位に 金銭上又は物質的な 利益を与 

える金銭その 他の支援及びスポンサー ( 例えば、 研究室の運営に 対する企業の 寄付・ 

補助、 委員の監督下の 職員に対する 研究費等、 委員の監督下の 職員に対する 企業から 

の研究委託・ 指導 ) 

(2) 申し出の方法及 び 内容 

委員は、 現在の個人的利害及 び 非個人的利害について、 厚生省に任命の 際に申し出なければな 

らない。 個人的利害関係に 変化が合った 際に申し出る。 非個人的利害の 変化については 年次報告 

( 約 2 0 万円未満については 報告の必要はない ) 。 

①申し出は、 個人的利害、 非個人的利害について、 そして、 特定の品目と 関係があ る特定利害か 、 

スは 非特定の非特定利害かの 別を申し出る。 

②届出事項は、 企業名、 利害の性質 ( 給与、 研究費等の支払い 額を明示する 必要 は ない。 ) 

③審議会の長 ( 部会長は含まない。 ) は、 個人的利害を 持ってはならない。 

(3) 審議会審議への 参加の可否の 判断 

李 特定・個人的利害とは、 審議品目と関係があ るいかなる時点での 仕事であ って、 個人 

的に当該企業から 金銭を受け取った 場合であ り、 その場合は、 審議には参加できない 

が、 議長の定めにより、 審議会は意見を 聞くことができる。 

奄 非特定・個人的利害とは、 現在審議品目の 企業と利害関係はあ るが、 当該品目とは 利 

害関係がなれ 場合であ り、 その場合は、 審議には参加できないが、 議長の定めにより、 

審議会は意見を 聞くことができる。 

杢 特定・非個人的利害とは、 委員の属する 組織及び委員の 監督下の組織が 当該品目と利 

害関係にあ る場合であ り、 その場合、 個人的に当該品目についての 知識がない ス は 直 

接の監督関係にない 場合は審議に 参加できる。 それ以外の場合 は 、 特定個人的利害と 

同様。 

杢 非特定・非個人的利害とは、 当該企業と委員の 組織は利害があ るが、 当該審議品目と 



関係のない場合であ り、 議長が特段定める 以外は、 審議に参加できる。 

(4) 公表について 

① 委員の申し出内容については、 厚生省が毎年年次報告として 公表する。 

② 特定の利害については、 審議の議事録に 記録。 
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2  欧州医薬品 庁 

公共の利益の 下で委員が公平に 活動することを 確保するため、 欧州医薬品 庁 に対して委員の 利害 

関係について 申し出て、 欧州 E 薬品 庁は 、 利害関係のリスクの 基準に従い、 3 レベルに関する 判定 

を行う。 

(1) 利害の種類 

① 個人的利害 

コンサルタントとして 給与、 株 スは 報酬を受けること 

② 組織的利害 

委員の属する 組織の契約 文は 研究に対する 監督助言に関するもの 

㈲申し出の方法及び 内容 

①委員は、 現在の個人的利害及 び 非個人的利害について、 欧州医薬品 庁 に任命の前に 申し出 

て 、 登録しなければならない。 利害の変化については 年次報告を行うが、 利害関係に変化 

が合った際に 速やかに申し 出る。 

② 欧州医薬品庁内に 科学専門職員からなる 判定委員会をも うけ 、 そこで事務局の 求めに応じ 

て 評価を行う。 

③ 届出事項は、 (3H に掲げるとおり。 

(3) 審議会審議への 参加の可否の 判断 

① レベル 3 

欧州医薬品庁の 活動には参加できないが、 他に適切な代替できる 専門家がいないような 特 

殊な 専門性を要する 分野の場合は、 事務局は庁の 判定委員会に 適用除覚を申し 出ることが 

できる。 その場合は、 レベル 2 として取扱。 

② レベル 2 

審議の内容と 当該個人の審議での 役割から次のような 判断 

審議の内容 

役割 特定の品目に 関連又は薬効 群に ガイドライン 作成等の一般審議 

関連する審議 

議長 不許可 不許可 

評価 質疑には参加できるが、 評価 軸 ガイドラインの 起草に関与でき 

吉書の作成に 関与できない。 る 。 

ワークショップ 及び報告書に 関 

与 できる。 

採決 特定の最終質疑に 応答すること 最終質疑に参加でき、 採決にも 

はできるが、 採決には関与でき 参加できる。 

な い ( 退席 ) 。 

③ レベル   

すべての欧州医薬品庁の 活動に参加できる。 

(4) 利害の判断の 方法 
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①以下の出身母体と 利害の関係によるスコア 一 を基に、 レベル 2 の者について、 ②の基準で 

再評価を行う。 

委員の出身 

利害の種類 企業関係者 大学等研究者 行政官 

個人的利害 3 2 2 

組織的利害 3 2 ヰ土 

利害なし 3 1 ]. ユ 

② 再評価において、 高次の利害レベルであ れは、 レベル 3 に、 中等度であ れば、 レベル 2 に 、 

さらに、 低度であ れば、 レベル 1 として判定される。 

0  高次の利害関係レベル 

奄 製薬企業 ス はその競合企業から 約 60 0 万円を超える 経済的利害があ る 

奄 過去 1 年以内に、 関与した又は、 コンサルタントとして 当該品目の開発に 関与したか、 

又は、 当該品目に関して 当該企業に雇用されていた。 

李 過去 1 年以内に、 当該品目 ス はその競合品目の 治験責任医師として 関与していた。 

支 過去 1 年以内に、 当該品目 ス はその競合品目の 製造販売企業の 運営委員会、 諮問委員 

会の委員として 関与していた。 

支 当該品目 スは その競合品目の 特許を保有している。 

0  中程度の利害関係レベル 

支 製薬企業 ス はその競合企業から 約 6 0 0 万円以下の経済的利害があ る。 

支 過去 1 年間以上 3 年以内に、 関与した又は、 コンサルタントとして 当該品目の開発に 

関与したか、 スは 、 当該品目に関して 当該企業に雇用されていた。 

杢 過去 1 年間以上 3 年以内に・当該品目 ス はその競合品目の 治験責任医師として 関与し 

ていた。 

奄 過去 1 年間以上 3 年以内に、 当該品目 ス はその競合品目の 製造販売企業の 運営委員会、 

諮問委員会の 委員として関与していた。 

李 過去 1 年以内に、 当該品目 又は その競合品目の 治験協力医師として 関与していた。 

李 過去 1 年 以内に、 当該品目と同じ 薬効群の開発のコンサルタントスは 治験責任医師と 

して関与した。 

0  低度の利害関係レベル 

奄 過去 3 年以上前に・ 関与した又は、 コンサルタントとして 当該品目の開発に 関与した 

か、 スは 、 当該品目に関して 当該企業に雇用されていた。 

奄 過去 3 年以上前に、 当該品目 ス はその競合品目の 治験責任医師として 関与していた。 

奄 過去 3 年以上前に、 当該品目 ス はその競合品目の 製造販売企業の 運営委員会、 諮問 委 

員会の委員として 関与していた。 

女 過去 1 年以上前に、 当該品目 ス はその競合品目の 治験協力医師として 関与していた。 

支 過去 t 年以上前に、 当該品目と同じ 薬効群の開発のコンサルタントスは 治験責任医師 

として関与した。 

③ さらに、 その分野が特殊な 専門領域で、 他に適当な専門家がいないかどうか 判断される。 

6 



(4) 公表について 

の申し出内容については、 欧州医薬品 庁の ホームページで 公表する。 

②利害については、 審議の毎に委員が 申し出を行い、 審議の議事録に 記録。 
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3  米国 

米国においては、 経済的な利害の 観点から、 審議会委員の 収入や有価証券の 所有について、 FD 

A に対して委員各人が 開示 ( 届出 ) することとされている。 それによって、 FDA が委員としての 

審議関与の妥当性を 判断する。 

(1) 利害の種類 

①委員自身・その 配偶者、 扶養する子供に 関する個人的な 関与及 び 個人的な経済的制 害 

②委員が監督する、 属する組織に 関する組織的関与及び 組織的な経済的利害 

③ 現在 & び 過去の関係 

(2) 申し出の方法 & び 内容 

①Ⅰ DA は、 製品の許認可に 関連する諮問委員会の 前に、 委員が何らかの 経済的利害に 関係す 

るかを決定する。 

②委員は、 審議品目及びその 競合品目に関する 利害について 以下の内容をⅠ DA に申し出る 

( 機密文吾 confidential) 。 

  株 等の投資 ( 約 5 Q 万円以下、 5 0 万円から 2 5 0 万円以下、 2 5 0 万円から 5 0 (U 万円 

以下、 5 0 0 万円から 1 0 0 (N 万円以下、 1 0 0 0 万円を越える ) 

  正規・臨時雇用 ( 現在、 過去及び予定 ) ( 配偶者を含む。 当該品目、 競合品目に係る 雇用 ) 

  コンサルタント ( 現在、 過去及び予定 ) ( 前年の顧問料 1 0 0 万円以下、 1 0 0 万円から 

5 0 0 万円、 5 0 0 万円から ) 

  契約、 研究費 ( 現在・過去及び 予定 ) ( 上司から分担しているものを 含む。 1 0 0 (N 万円未 

満、 1 0 0 (U 万円から 3 0 0 0 万円以下・ 3 0 0 0 万円を超える。 ) 

  保有する特許等 ( 審議の参加から 除外。 ) 

  専門的証言 ( 過去 1 年以内、 現在及び予定 ) ( 審議の参加から 除外。 ) 

  講演、 著作 ( 過去 1 年 以内、 現在及び予定 ) ( 約 50 万円以下、 5 0 万円から 1 0 (U 万円以 

下 、 1 0 0 万円を越える ) 

③ FDA は、 それぞれの項目について、 倫理職員が、 一般的利害 ( 非特異的利害 ) 及び特異的 

利害 ( 固有の製品や 固有の組織に 関連するもの ) を判定し、 審議への参加の 可否を決める。 

(3) 審議会審議への 参加の可否の 判断 

(2) の項目それぞれについて、 高度の関与・ 中等度の関与、 低度の関与を 認定し、 その度合い 毎 

に 、 一般的利害、 特異的利害の 内容に基づき、 審議への参加可能、 分野により他の 専門家がえら 

れない等の理由による 排除の適用除覚の 手続き、 審議からの絶対的排除を FDA が決定する ( 詳 

細 は 省略 ) 。 

①低度の関与 

参加可能 スは 特異的利害があ る場合にはその 程度に応じて 排除の除覚手続きが 可能 

② 中等度の関与 

金額等に応じて 排除の除覚手続きが 可能ス は 排除 

③ 高度の関与 
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排除又は金額等に 応じて排除の 除外手続きが 可能 

(4) 公表について 

①委員員の申し 出内容については、 機密の個人情報であ り、 裁判や個人情報に 関する他の省庁の 

査察等以外は 原則非公開。 

②特定の利害については、 審議会の審議の 際に審議の議事録に 記録。 

③利害による 排除の適応除覚とした 理由の書面については、 公共の利益が 個人の利益を 上まわる 

場合等は FDA の裁量として 請求により開示される 場合があ る。 



3 資料 B 

平成 1 6 年度第 4 回血液事業部会運営委員会議事要旨 

日 時 : 平成 1 6 年 8 月 1 0 日 ( 火 ) ] 5 : 0 0 ～ 1 8 : 0 0 

場 所 : 霞ケ関 ビル 3 3 階 東海大学校友会館「阿蘇の 間」 

出席者 : 清水委員長、 

大平、 岡田、 川西、 高橋各委員 

( 事務局 ) 

金井血液対策課長、 中山課長補佐、 佐藤課長補佐、 猿田安全対策課 専 

門首 他 

議 題 :  ]  議事要旨の確認 

2  血液事業部会運営委員会の 今後の運営について 

3  感染症定期 報 きについて 

4  血液製剤に関する 報告事項について 

5  その他 

( 審議概要 ) 

議題 1 について 

議事要旨に関する 意見については、 事務局まで連絡することとされた。 
議題 2 について 

事務局が資料に 基づいて説明した 後、 以下の意見があ った。 

0  今回の回答は 十分とは思わないが、 真摯に回答していただいているこ 

とから、 これをもとに 運営委員会として 期待されている 機能を発揮して 

いきたいと思う。 また、 文部科学 省 等の協力支援も 必要であ り、 回答 さ 

れた問題について 委員の方々と 一緒に推進して い きたい。 

0  「課題 9 」については、 参考事例を提示しても 結構であ り、 また、 で     

きれば事務局からも 諸外国の事例を 提示していただき、 議論していただ 

きた い 。 

0  日本の場合は、 あ る固有の事象に 関する専門家が 多くはないので、 Ⅰ 

DA 等のレベルを 基準にしない 方がよい。 単純に関係者を 除外するとは 

ラ 議論が過ぎると、 あ まり知らない 人同士が議論することになる。 
  0  利害関係の範囲は 大変難しい。 

0  遡及調査ガイドラインは 、 国のガイドラインとして 決定するべき。 

0  GMP に関しては、 独立法人医薬品医療機器総合機構のみではなく、 
専門知識を持った 者を加えて査察することが 望まれる。 

「課題 9 」については、 以上の意見を 踏まえ、 委員長がたたき 台的な案を 

作成し、 提示することとなった。 

議題 3 について 



⑥ 感染症定期報告等に 関する要望 

大平委員が資料に 基づいて感染症定期報告に 関する要望事項を 説明した 

ほか、 以下の要望があ った。 

0  重複が多く、 もう少し整理して 欲しい。 特に原料血漿は ] つ でよい。 

0  複数の製剤が 感染症に関与している 場合であ っても、 1 製剤しか感染 

症報告が上がってこない。 残りの製剤メーカーはこれらの 情報を知らな 

いことがあ り、 これらのシステムを 見直した方がよ い のではないか。 現 

状では、 他製剤のメーカ 一に情報提供し、 確認してもら う ため、 厚生労 

働省の担当者が 報告されたメーカ 一に聞くが、 該当医療機関名を 聞けれ 

い 場合もあ ることから、 厚生労働省から 直接該当医療機関へ 話を聞くル 

ートを作成できないか。 

0  独立行政法人医薬品医療機器総合機構の 受付・担当者は 専門家ではな 

いので、 そのまま素通りしていると 思われるが・ 公正が多いので、 委員 

がどういうところを 主に見て欲しいか 御 指示いただきたい。 

0  作成者があ る価値観で整理して、 未整理のものを 最後に付けるように 

しないと、 問題の所在が 暖昧 になりやすく、 また形式的になりやすい。 

0  めくっていくと、 間に何か入っていて 非常に見づらく 取り扱いにくい。 

これらの要望について、 安全対策課から 以下の回答等があ った。 

0  「 ] い ) 」については、 原産国の表示の 推進に関し、 これまでのメ 

ーカーへの 指 糞で改善傾向がみられることから、 引き続きメーカ 一にお 

願いして い く。 

0  Ⅱ (2) . (3) 」については、 具体的な事例を 事務局を通じて 安全 

対策課に 御 教示願いたい。 

0  事務局からの 資料の渡し方については、 当事者間で検討したい。 

0  委員に見て欲しい 部分を指示して 欲しいという 指摘については、 多角 

的なそれぞれの 専門の立場から 検討していただける 形が望ましい。 

0  分土が多いことについては、 整理できる範囲で 順次行っていきたい。 

⑥ 感染症定期報告について、 事務局から説明があ った。 

議題 4 について 

事務局が資料に 基づいて説明した 後、 以下の意見があ った。 

⑨ 献血者への事後検査依頼について 

0  感染防止拡大、 原因究明 ( 受 曲者の救済も 含む ) のほか、 患者の健康 

管理のうえでも、 全員を対象とするべき。 
0  対象として、 重篤で是非検査して 確認した方がよいケースに 限るのは、 

現実的な考え 方と思う。 

0  遡ってやる必要があ ると思うが、 相応の周知期間をおいてからにした 

ほうがよい。 

0  依頼のお知らせは 早く出して欲しい。 



0  輸血前の検査を 保険で認めてもら ぃ 確実に実施してもら ラ システムを 

作ることが一番大事。 事後検査については、 HBc 抗体検査も行 う 必要 

があ る。 

0  50 プール NAT と個別 NAT で異なるプライマーを 使 m するべき。 

また、 感度の高いセロロジカルを m いるべき。 

0  「献血してくださる 皆様へ」には、 事後検査への 考え方の①②③を う 

まく盛り込んでもらいたい。 

⑨ 同一供血者由来血液製剤を 供給した医療機関への 情報提供について 

， 0  遡及の対象は、 抗体ができる 前ということで、 今年度くらいにしては 

どうか。 

⑨ 感染症報告の 取扱 ( 案 ) について 

0  運営委員会では ラ ピッドリスポンス 対応であ り、 このような微妙な 白 

黒 はっきりしないような 難しい問題は、 ウイルス学や 臨床の肝臓など 各 

専門家のいる 会議で検討するべきではないか。 

以上 



4 資料 B 

2 0 0 4 年 4 月 2 3 日 

血液事業部会運営委員会の 課題について 

運営委員長 清水 勝 殿 

運営委員 大平勝美 

運営委員 花井 十伍 

ェ ．運営委員会の 機能について 

(1) 部会の召集及び 議題の提案、 討議資料の準備 

・部会委員に 図り、 年間の定例会議日程を 予め設ける。 臨時部会、 臨時運営委員会の 開催は 、 

必要に応じて 速やかに行 う 。 

  議長ほ会議の 招集にあ たり、 定例会議の遅くとも 2 週間前には議題と 関係書類を委員に 送 

付する。 

(2) 参考人、 議題に関連する 厚生労働省内外の 担当者の部会への 出席、 調査、 資 

料提供等の協力依頼 

(3) 危機管理 ( 緊急時における 情報の共有、 当面の対策等 ) 

(4) 各調査会への 調査依頼 

(5) 血液製剤及び 血液製剤代替医薬品の 安全性に関する 事項の調査 

・ 調査会及び他の 部会の情報をすみやかに 運営委員会に 提供すること。 

  血液製剤及び 代替医薬品に 関する安全監視情報 : 安全部会における 議論の結果とその 理由 

についての報告を 同時期に運営委員会においても 行 う こと。 

(6) 専門的、 継続的検討を 要する事案について。 

・運営委員会に ょ り、 部会委員の中から、 当部会における 当該事案の継続的調査検討を 行 う 

担当委員を指名あ るいは指名を 提案する。 

2. 輸血用遡及調査のガイドラインについて 

(1) 日赤案はあ くまでも叩き 台として、 FDA 同様、 国としての輸血用遡及調査 

ガイドラインとして 決定するべきであ る。 

(2) 内容について、 安全技術調査会としての 意見 ( 問題点の有無とその 理由、 並 

びに訂正代替 案 ) の書面を次回部会までに 部会に提出するよう 求め、 その内 

容 について部会においてロ 頭の説明を求める。 

3. NAT ガイドライン 等について 

(l) NAT ガイドラインの 実施について、 行政の監視体制の 確認事項 

①国の GMP 査察対象であ るか否か 

②国の査察実施の 責任部署はどこか 

③査察実施状況及び 査察項目・結果の 部会への報告義務 

(3) NAT のプールサイズ ( 例 : 5 0 プールから 2 0 プール ヘ ) については、 具 

体的なコストの 違いを公表して 議論できるよう、 日赤は一目瞭然なコスト 分 

析 対比表を提出すること。 日赤は、 採血後の、 輸血用原料と 分画用原料を エ 
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