
2 参考資料 

0 安全な血液製剤の 安定供給の確保等に 関する法律施行規則 

( 昭和姉十一年六月二十五日 ) 

( 厚生省令第二十二号 ) 

採血及び供血あ っせん業取締法 ( 昭和姉十一年法律第百六十号 ) 第二至第二項、 第二 

条 第一項、 第九条及び第十姉条の 規定に基き、 並びに同法を 実施するため、 採血及び 

供血あ っせん業取締法施行規則を 次のように制定する。 

安全な血液製剤の 安定供給の確保等に 関する法律施行規則 

( 平 一五尾方今一一セ・ 改称 ) 

( 血液製剤の範囲 ) 

第一条 安全な血液製剤の 安定供給の確保等に 関する法律 ( 昭和姉十一年法律第百六 

十号。 以下「 法 」という。 ) 第二条第一項の 厚生労働省令で 定める血液製剤は、 法第 

三条の規定の 趣旨にかんがみ、 人の血液又はこれから 得られた物を 有効成分とする 

医薬品であ って、 別表第一に掲げるものとする。 

( 平 一五度持合一一七・ 追加 ) 

( 血液製剤代替医薬品の 範囲 ) 

第二条 法第九条第二項第二号及び 法第二十五条第一項の 用法、 効能及 び 効果にお い 

て 血液製剤と代替性のあ る医薬品は 、 次に掲げるものとする。 

一 遺伝子組換え 活性型血液凝固 第 Ⅶ因子 

二 遺伝子組換え 型血液凝固 第 Ⅷ因子 

( 平 一五席持合一一セ・ 追加 ) 

( 献血愛人計画の 認可申請 ) 

第三条 採血事業者は、 法第十一条第一項の 規定により献血支人計画 ( 同項に規定する 

献血支人計画をい う 。 以下この条及び 次条において 同じ。 ) の認可を受けようとする 

ときは、 申請書に、 当該認可に係る 献血支人計画を 添えて、 厚生労働大臣に 提出す 

るものとする。 

( 羊一五 厚 方今一一 セ ・追加 ) 

( 献血愛人計画の 記載事項 ) 

第四条 献血愛人計画には、 次に掲げる事項を 記載するものとする。 

  当該年度に献血により 受け入れる血液の 目標量 

二 前号の目標量を 確保するために 必要な措置に 関する事項 

三 その他献血の 受入れに関する 重要事項 

( 羊一五尾方今一一七・ 追加 ) 

( 本来の用途に 適しない血液製剤等 ) 

第五条 法第十二条第二項ただし 書に規定するその 本来の用途に 適しないか、 又は適 

しなくなった 血液製剤は、 薬事法 ( 昭和姉十五年法律第百四十五号 ) 第四十二条第一 



項の規定により 定められた基準に 適合しない血液製剤又は 適合しなくなった 血液 

製剤とする。 

( 昭三六尾今一・ 一部改正、 平一五尾方今一一 七 ・ 旧 第一条線 下 ・一部改正 ) 

( 採血業の許可申請 ) 

第六条 法第十三条第一項の 申請は 、 次に掲げる事項を 記載した許可申請書 ( 第一号様 

式 ) に、 業務開始後二年間の 収支計画書、 採血 所 ( 同項に規定する 採血 所 をい う 。 以 

不 同じ。 ) の 構造設備の図面及び 法人にあ っては、 定款、 寄附行為又は 条例を添えて 

行 う ものとする。 

一 申請者の住所及び 氏名又は名称 

二 採血所の所在地及び 名称 

三 製造しょうとする 血液製剤の名称及び 製造予定数量 

四 予定採血 量 

( 昭 四四 尾 合一 セ ・ 平 一二尾 令 三八・一部改正、 平一五尾先合一一 セ ・ 旧 第二 

条線 下 ・一部改正 ) 

( 採血事業者の 届出 ) 

第セ 条 法第十三条第五項の 厚生労働省令で 定める事項は 、 次のとおりとする。 

  前条各号に掲げる 事項。 ただし、 第二号については、 採血所の名称に 限る。 

二 採血所の構造設備 

2  法第十三条第五項の 届出は、 変更の日から 十五日以内に 行 う ものとする。 

( 平 - 二尾 令 三八・ 平 一二尾今一二七・ 一部改正、 平一五 尾 持合一一セ・ 旧 第 

三条 繰下 ・一部改正 ) 

( 事業の休廃止の 許可申請 ) 

第八条 法第十四条第一項の 申請は 、 次に掲げる事項を 記載した許可申請書 ( 第二号 様 

式 ) を提出することにより 行 う ものとする。 

一 申請者の住所及び 氏名又は名称 

二 採血所の所在地及び 名称 

三 休止し、 又は廃止しょうとする 年月日及び休止しょうとする 場合にあ っては、 

その期間 

四 休止又は廃止の 理由 

正 当該採血所における 血液の採取量 

( 平 一五尾先合一一 セ ・追加 ) 

( 業務規程の認可申請 ) 

第九条 採血事業者は、 法第十七条第一項前段の 規定による認可を 受けようとすると 

きは、 申請書に、 当該認可に係る 業務規程を添えて、 厚生労働大臣に 提出するもの 

とする。 

2  採血事業者は、 法第十七条第一項後段の 規定による認可を 受けようとするときは、 
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次に掲げる事項を 記載した申請書を 厚生労働大臣に 提出するものとする。 

  変更の内容 

二 変更しょうとする 年月日 

三 変更の理由 

( 平 一五尾方今一一七・ 追加 ) 

( 業務規程の記載事項 ) 

第十条 法第十 セ条 第二項の厚生労働省令で 定める事項は 、 次のとおりとする。 

一 採血関係業務を 行 3 区域に関する 事項 

二 採血関係業務の 範囲に関する 事項 

三 採血関係業務の 実施方法に関する 事項 

四 採血関係業務を 行 う 組織に関する 事項 

五 採血関係業務の 会計に関する 事項 

六 採血関係業務に 関する帳 簿、 書類及び資料の 保存に関する 事項 

セ その他採血関係業務の 実施に関し必要な 事項 

( 平 一五尾方今一一 セ ・追加 ) 

( 事業計画等の 提出 ) 

第十一条 法第十八条前段の 規定による事業計画及び 収支予算の提出は、 採血事業者 

の採血関係業務及び 財務の状況その 他参考となるべき 事項を記載した 書類を添え 

て行 う ものとする。 

2  前項の提出は、 法第十三条第一項の 許可を受けた 日の属する事業年度にあ っては、 

その許可を受けた 後遅滞なく行 う ものとする。 

3  第一項の事業計画には、 採血関係業務の 実施に関する 計画その他必要な 事項を記 

載するものとする。 

4  第一項の収支予算は、 収入にあ ってはその性質、 支出にあ ってはその目的に 従 っ 

て 区分するものとする。 

5  採血事業者は、 事業計画又は 収支予算を変更しょうとするときは、 法第十八条後 

段の規定により 遅滞なく、 変更しようとする 事項及びその 理由を記載した 書類を厚 

生 労働大臣に提出するものとする。 この場合において、 収支予算の変更が 第一項に 

規定する書類の 変更を伴 う ときは、 当該変更後の 書類を添付するものとする。 

( 平 一五尾指令一一 セ ・ 追 ； ロ ) 

( 事業報告書等の 提出 ) 

第十二条 法第十九条の 事業報告書には、 前条第三項に 規定する事業計画の 実施状況 

を 記載するものとする。 

2  法第十九条の 貸借対照表には、 資産の部、 負債の部及び 基金の部を設け、 各部に 

はその部の合計額を 記載するものとする。 

3  法第十九条の 収支決算書は、 収支予算と同一の 区分により作成し、 かつ、 これに 



次に掲げる事項を 示すものとする。 

一 収入 

ィ 収入予算額 

ロ 収入決定 済額 

ハ 収入予算額と 収入決定 済 額との差額 

二 支出 

イ 支出予算額 

口 予備費の使用の 金額及びその 理由 

ハ 流用の金額及びその 理由 

三 支出予算の現 額 

ホ 支出決定 済額 

へ 不用 額 

三 剰余金処分 

イ 当期末処分剰余金 

ロ 剰余金処分 領 

八 次期繰越剰余金 

4  採血事業者は、 やむを得ない 理由により、 法第十九条に 規定する期間内に 事業報 

吉書等の提出をすることができない 場合には、 あ らかじめ厚生労働大臣の 承認を受 

けて、 当該提出を延期することができる。 

5  採血事業者は、 前項の規定に よ る承認を受けようとするときは、 承認申請書に 理 

白書を添付して 厚生労働大臣に 提出するものとする   

( 平 一五席持合一一七・ 追加 ) 

( 身分を示す証明書 ) 

第十三条 法第二十三条第二項の 規定により当該職員が 携帯すべき身分を 示す証明 

書は、 第三号様式による。 

( 平 一二尾 令 三人・ 旧第セ条 操上・一部改正、 平一五尾持合一一 セ ・ 旧 第四条 

繰下 ・一部改正 ) 

( 健康診断の方法等 ) 

第十四条 法第二十四条第一項の 規定により、 献血者等にっき 行 う べき健康診断の 方 

法は、 問診、 視診、 触診、 聴診、 打診、 体温測定、 体重測定、 血圧測定、 血液比重 

検査又は血色素検査及び 血小板数検査とする。 

2  法第二十四条第二項の 規定により、 採血が健康上有害であ る者は、 別表第二の採 

血の種類の欄に 掲げる区分に 応じ、 それぞれ 同 表の基準の欄に 掲げる各号の 一に該 

当する者とする。 

( 昭 六一尾今一・ 平王 厚令 三・一部改正、 平一二尾 令 三八・ 旧 第八条線上、 平 

一五尾方今一一 七 ・ 旧 第五条線 下 ・一部改正 ) 
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3  厚生労働大臣は、 前二項に規定する 場合のほか、 血液製剤の安定供給の 確保を図 

るため必要があ ると認めるときは、 血液製剤の製造業者等に 対し、 血液製剤の製造 

又は輸入の実績に 関し報告又は 資料の提出を 求めることができる。 

( 平 一五席持合一一セ・ 追加 ) 

( 期限の特例 ) 

第十九条 第七条第二項に 規定する届出の 期限が地方自治法 ( 昭和二 + 二年法律第六 

十七号 ) 第四条の二第一項に 規定する地方公共団体の 休日に当たるときは、 地方公共 

団体の休日の 翌日をもってその 期限とみなす。 

( 昭 六三 尾令 六六・追加、 平一二尾 令 三八・ 旧 第九条線上・ 一部改正、 平一五 

厚 持合一一 七 ・ 旧 第六条線 下 ，一部改正 ) 

附 則 ( 平成一五年 セ 月一 0 日 厚生労働省令第一一七号 ) 

く 施行期日Ⅰ 

1  この省令は、 薬事法及び採血及び 供血あ っせん業取締法の 一部を改正する 法律 附 

則 第一条第一号に 掲げる規定の 施行の日 ( 平成十五年七月三十日 ) から施行する。 

( 経過措置 ) 

2  この省令の施行の 際現にあ るこの省令による 改正前の様式 ( 以下「何様式」 とい 

ぅ 。 ) により使用されている 書類は、 この省令による 改正後の様式によるものとみな 

す 。 

3  この省令の施行の 際現にあ る日様式による 用紙については、 当分の間、 これを 取 

り 繕って使用することができる。 

別表第一 ( 第一条関係 ) 

( 平 一五尾方合一一セ・ 追加 ) 

  輸血に用いるものであ って、 以下に掲げるもの 

(1) 大 全血液 

(2) 大 赤血球濃厚 液 

(3) 洗浄人赤血球浮遊 液 

(4) 白血球除去 大 赤血球浮遊 液 

(5) 解凍 大 赤血球濃厚 液 

(6) 新鮮凍結 人 血漿しょう 

く 7) 人 血小板濃厚 液 

(8) 合成 血 

二 人血漿しょう 

  温 血漿しょう分画製剤であ って、 以下に掲げるもの 

(1) 加熱火血漿しょうたん 白 



(2) 人 血清アルブミン 

(3) ガラ クトシル 人 血清アルブミンジェチレントリアミン 五 酢酸テクネチウム 

(ggmTC) 

(4) テクネチウム 大凝集人血清アルブミン (ggmTC) 

(5)  テクネ、 チウム 人 血清アルブミン (ggmTC) 

(6) 人 血清アルブミンジェチレントリアミン 五 酢酸テク ネ、 チウム (9gmTC) 

(7) ョウ 化人血清アルブミン (13 、 1) 

(8) 乾燥 人 フィブリノゲン 

(9) フィブリノゲン 加第 口口因子 

(10)  フィブリノゲン 配合剤 

(11) 乾燥濃縮 人 血液凝固 第口 因子 

(12) 乾燥 人 血液凝固弟日因子複合体 

(13) 乾燥濃縮 人 血液凝固弟日因子 

(14) 活性化プロトロンビン 複合体 

(15)  ヒト血漿しょう 由来乾燥血液凝固 第 X Ⅲ因子 

(16) 乾燥 人 血液凝固因子抗体迂回活性複合体 

(17)  トロンビン ( 人 由来のものに 限る。 ) 

(18)  人 免疫バロブリン 

(19) 乾燥イオン交換樹脂処理人免疫バロブリン 

(20) 乾燥スルホ化人免疫バロブリン 

(21) pH 四 処理酸性 人 免疫バロブリン 

(22) 乾燥 pH 四 処理人免疫バロブリン 

(23) 乾燥ペプシン 処理人免疫バロブリン 

(24) ポリェチレングリコール 処理人免疫バロブリン 

(25) 乾燥ポリェチレングリコール 処理人免疫バロブリン 

(26) 抗 HBs 人 免疫バロブリン 

(27) 乾燥 抗 HBs 人 免疫バロブリン 

(28) ポリェチレングリコール 処理 抗 HBs 人 免疫バロブリン 

(29) 乾燥ポリエチレングリコール 処理 抗 HBs 人 免疫バロブリン 

(30) 乾燥 抗 D(RhoL 人 免疫バロブリン・ 

(31) 折破傷風人免疫バロブリン 

(32) 乾燥折破傷風人免疫バロブリン 

(33) ポリェチレングリコール 処理折破傷風人免疫バロブリン 

(34) 乾燥ポリェチレングリコール 処理折破傷風人免疫バロブリン 

(35)  ヒスタミン加入免疫バロブリン ( 乾燥 ) 

(36) 乾燥濃縮 人 アンチトロンビン ロ 



(37) 乾燥濃縮 人 活性化プロテイン C 

(38) 人 ハプ ト グロビン 

(39) 乾燥濃縮 人 C 一一インアクチベーター 

別表第二 ( 第十四条関係 ) 

( 平 三尾 令三 ・令政、 羊一一 尾 今一一・一部改正、 平一五尾方今一一七・ 旧川 

表 ・一部改正 ) 

採血の種類 

二 00ml 全面採血 

基 準 

  。 " … " " " … "@ """- " " 一 """" ‥ w-" -    @-" -- 一   … - -- ""- 一 - --"   

  一六歳未満の 者又は六五歳以上の 者 ( 六五歳以上 セ 

0 歳末満の者であ って、 六 0 歳に達した日から 六五歳 

に達した日の 前日までの間に 採血を行われたことが 

あ るものを除く。 ) 

二 体重が四五 kg 未満の男子又は 四 Okg 未満の女子 

三 最高血圧が九 0mm( 水銀 圧 ) 未満の者 

四 血液の比重が 一・ 0 五二未満であ り、 かっ、 血液 

中の血色素量が 一二 g Ⅰ dl 未満であ る者 

五 過去四週間以内に 二 00ml 全面採血を行われたこ 

とがあ る者 

大 過去一二週間以内に 四 00ml 金面採血を行われた 

ことがあ る男子又は過去一六週間以内に 四 00ml 全 

面採血を行われたことがあ る女子 

セ 過去二週間以内に 成分採血 0 血漿しょう成分採血 ( 乏 

血小板血漿しょう 成分採血及び 多血小板血漿しょう 成分 

採血をいう。 以下同じ。 ) 及び血小板成分採血をいう。 

以下同じ。 ) な 行われたことがあ る者 

八 過去一年以内に 行われた全面採血の 総量が一、 0 

00ml を超えている 男子又は六 00ml を超えてい 

る女子 

九 第八条第一項の 健康診断の結果又は 本人の申出に 

より、 妊娠していると 認められる者又は 過去六月以内 

に妊娠していたと 認、 められる者 

一 0  第八条第一項の 健康診断の結果又は 本人の申 出 

により、 採血により悪化するおそれがあ る循環系疾 

患、 血液疾患その 他の疾患にかかつていると 認められ 

る者 

  有 熟考その他健康状態が 不良であ ると認、 められ 



  

  

0 歳末満の者であ って、 六 0 歳に達した日から 六五歳 

に達した日の 前日までの間に 採血を行われたことが 

あ るものを除く。 ) 

二 体重が五 Okg 未満の者 

三 最高血圧が九 0mm( 水銀 圧 ) 未満の者 

四 血液の比重が 一・ 0 五三未満であ り、 かつ、 血液 

中の血色素量が 一ニ・ 五 g/dl 未満であ る者 

過去四週間以内に 二 00ml 金面採血を行われた 

過去一二週間以内に 四 00ml 金位採血を行われ 

ことがあ る男子又は過去一六週間以内に 四 OOml 

血 採血を行われたことがあ る女子 

過去二週間以内に 成分採血を行われたことがあ 

過去一年以内に 行われた全面採血の 総量が八 0 

ml を超えている 男子又は四 00ml を超えている 

第八条第一項の 健康診断の結果又は 本人の申 出 @ 

より、 妊娠していると 認められる者又は 過去六月以 

に 妊娠していたと 認、 められる者 

0  第八条第一項の 健康診断の結果又は 本人の申 

により、 採血により悪化するおそれがあ る循環系 

患 、 、 血液疾患その 他の疾患にかかっていると 認、 めら 

一 存熟考その他健康状態が 不良であ ると 認 " めら 

0 歳末満の者であ って、 六 0 歳に達した日から 六五 

あ るものを除く。 ) 

体重が四五 kg 未満の男子又は 四 Okg 未満の女子 
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中の血色素量が 一二 g/dl 未満 ( 赤血球指数が 標準 域 

にあ る女子にあ っては、 一一・ 五 g/dl 未満 ) で あ る 

者 

五 過去四週間以内に 二 00ml 全面採血を行われたこ 

とがあ る者 

大 過去八週間以内に 四 00mI 全面採血を行われたこ 

とがあ る者 

叱 過去二週間以内に 成分採血を行われたことがあ る 

    者 

八 過去一年以内に 行われた血漿しょう 成分採血の回数 

の
 

と
 

の
 

も
 

た
 
し
 

ヰ
尋
 

て
 

じ
 

乗
 

を
 

一
 

 
 

 
 

数
 

回
 

の
 

血
 

採
 

分
 

成
 

板
 

j
  

 

血
 

と
 

 
 

; 和が二四回以上であ る者 仇 第八条第一項の 健康診断の結果又は 本人の 申 世 １ 

: より、 妊娠していると 認められる者又は 過去六月以内 

， に 妊娠していたと 認められる者 

ヒ 0  第八条第一項の 健康診断の結果又は 本人の申 出 

; により、 採血により悪化するおそれがあ る循環系 疾 

， 患 、 血液疾患その 他の疾患にかかつていると 認められ 

れ
 

ら
 

め
 

恵
 
-
 
一
 
一
 
-
 
ノ
、
 

と
 

る
 

あ
 

で
 

良
 

不
 

 
 明

ル
 

態
 

状
 

康
 

健
 

他
 

の
 

そ
 

者
 

熱
 

有
 

昔
者
 

る
一
る
 

 
 

 
 

血小板成分採血 一
一
一
一
一
一
四
 

f
l
 
l
l
,
 

｜
 

一八歳未満の 者又は五五歳以上の 者 

体重が四五 kg 未満の男子又は 四 Okg 未満の女子 

最高血圧が九 Omm( 水銀 圧 ) 未満の者 

血液の比重が 一・ 0 五二未満であ り、 かつ、 血液 

， 中の血色素量が 一二 g/dl 未満であ る者 
五 血小板数が一五 0 、 000/ul 未満の者 

@  過去四週間以内に 二 00ml 全面採血を行われたこ 
とがあ る者 

七 過去八週間以内に 四 00ml 全面採血を行われたこ 

とがあ る者 

八 過去二週間以内に 血漿しょう成分採血を 行われたこ 

とがあ る者 

九 過去一週間以内に 血小板成分採血を 行われたこと 
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とがあ り、 その四回目の 血小板成分採血から 四週間を 

経過していない 者 

  過去一年以 曲 １ 7 千 われた血漿しょう 成分採血の回 

数 と血小板成分採血の 回数に二を乗じて 得たものと 

の和が二四回以上であ る者 

  二 第八条第一項の 健康診断の結果又は 本人の申 出 

により、 妊娠していると 認、 められる者又は 過去六月以 

内に妊娠していたと 認められる者 

一三 第八条第一項の 健康診断の結果又は 本人の申出 

により、 採血により悪化するおそれがあ る循環系疾 

患、 血液疾患その 他の疾患にかかつていると 認められ 

6 者 

一四 有勲 者 その他健康状態が 不良であ ると認、 められ 

る者 

別表第三 ( 第十五条関係 ) 

( 平 一五尾持合一一七・ 追加 ) 

一 別表第一の一の 項に掲げるもの 

二 別表第一の三の 項に掲げるもののうち、 次に掲げるもの 

(1) ガラ クトシル 人 血清アルブミンジェチレントリアミン 五 酢酸テク ネ、 チウム 

(ggmTC) 

(2) テクネ、 チウム大凝集人血清アルブミン (ggmTC) 

く 3) テクネ、 チウム 人 血清アルブミン (ggmTC) 

く 4)  人 血清アルブミン ジ エチレントリアミン 五 酢酸テク ネ、 チウム (ggmTC) 

く 5)  ョウ 化人血清アルブミン (1311) 

(6)  ヒスタミン化人免疫バロブリン ( 乾燥 ) 

第 1 号様式 ( 第 6 条関係 ) 

( Ⅱ 召 44 厘 令 17 , 令政、 平 6 厘 令 6 . 平 12 厘 令 127 , 平 15 厘持合 117 . 一部 

改正 ) 

Ⅰ 1 



採血 業 許可申請 害 

採血を行なう 

場所の所在地 

称
 

名
 

び
 

及
 

 
 

 
 

 
 

 
 

印
 
旧
 
言
Ⅱ
 

数
 

定
 

予
 

造
 

備考   
上記のとおり、 採血業の許可を 受けたいので 申請します。 

人 にあ っては、 
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氏名 ( 法人にあ っては、 名称 ) く丘口 

と
 

こ
 

る
 

す
 

と
 

番
 

4
 

列
 

A
 

格
 

規
 

業
 

工
 

本
 

日
 

は
 

さ
 

き
 

大
 

の
 

紙
 

副
用
 

注
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第 2 号様式 ( 第 8 条関係 ) 

( 平 15 尾方今 117 . 追加 ) 

採血 業 

止
 

止
 

廃
 

休
 

許可申請 審 

      
  

  

し
 

日
 

止
 廃

戸
 

年
 

は
 

る
 

又
 

す
 

し
 

と
 

う
 

止
 休

よ
 

止 又は廃止の理 
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す
 

ま
 

し
 

畦
目
 

@
@
 

一
夕
 

申
 

で
 

の
 

 
 し

 
@
 

た
 

ヰ
 
Ⅰ
 

 
 受

 
を
 

可
 

許
 

の
 

  

止
 

止
 

廃
 

休
 血

 
採
 

 
  

 
お
 

と
 

の
 

コ
し
 

Ⅰ
Ⅰ
Ⅰ
 

の
 

上
 

業
 

年 月 日 

法人にあ っては、 

住所 主たる事務所の 

所在地 

( 法人にあ っては、 名称 ) 

    

厚生労働大臣 殿 
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