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令 和 元 年 ８ 月 

医薬・生活衛生局 

血 液 対 策 課 

 

令和元年度の血液製剤の安定供給に関する計画の一部を変更する件について 

 

１．消費税率引き上げに伴う原料血漿標準価格について 

（１）変更理由 

需給計画において１Ｌあたりの原料血漿標準価格は、消費税を含めた価格で表示

しているため、令和元年 10月 1日より消費税率が現行の 8％から 10％に引き上げら

れることに伴い、原料血漿標準価格を変更するもの。 

（２）変更内容 

   下表のとおり。 

    変更後 

（消費税 10％） 

変更前 

（消費税 8％） 

凝固因子製剤用 12,210円 11,990円 

その他の分画用 11,180円 10,980円 

 

 

２．人免疫グロブリン製剤の需要見込と輸入目標量について 

（１）変更理由 

 人免疫グロブリン製剤については、一部の製品の需要が増えており、一方で、供給

量が減ると思われていた製品についても需要があまり減ることがなく、令和元年度

４～６月の供給量が需給計画を上回っている。 

 人免疫グロブリン国内メーカー３社については、今年度中に製造量を増やすのは困

難であり、欠品リスクを回避するため、ＣＳＬベーリングの輸入量を増やし対応し

ている。 

 これに伴い、今年度の需要見込及び輸入目標量を変更する必要があるため、「平成

31年度の血液製剤の安定供給に関する計画」（平成 31年 3月 29日厚生労働省告示

第 149号）の別表を別紙のとおり改めたい。（別紙新旧対照表参照） 

（２）変更内容 

  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年法律第 160号、以下

「法」という。）第 25条第 1項各号で定めるうちの以下の事項。   

 ・当該年度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び量（第 1号） 

 ・当該年度において、輸入されるべき血液製剤の種類及び量の目標（第 2号） 
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 【人免疫グロブリン 2.5g に関する変更内容は以下のとおり】 

                                （単位：本） 

 ※下線は変更箇所 

３．告示日等 

   告 示 日：令和元年９月下旬 

   適用期日：令和元年 10月１日 

 

 

＜参考＞ 

 関係法令 

  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年法律第 160号）（抄） 

 

 (需給計画) 

第 25条 厚生労働大臣は、基本方針に基づき、毎年度、翌年度の血液製剤(用法、効能及 

び効果について血液製剤と代替性のある医薬品又は再生医療等製品であつて、厚生

労働省令で定めるものを含み、厚生労働省令で定める血液製剤を除く。以下この条

及び次条において同じ。)の安定供給に関する計画(以下「需給計画」という。)を定

めるものとする。 

2 需給計画は、次に掲げる事項について定めるものとする。 

一 当該年度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び量 

二 当該年度に国内において製造され、又は輸入されるべき血液製剤の種類及び量の 

目標 

三 ～ 四 （略） 

五 その他原料血漿(しよう)の有効利用に関する重要事項 

3 ～ 4 （略） 

5 厚生労働大臣は、需給計画を定め、又はこれを変更しようとするときは、あらかじめ、

薬事・食品衛生審議会の意見を聴くものとする。 

6 厚生労働大臣は、需給計画を定め、又はこれを変更したときは、遅滞なく、これを公

表するものとする。 

7 採血事業者及び血液製剤の製造販売業者等は、原料血漿(しよう)の配分又は血液製剤

の製造若しくは輸入に当たつては、需給計画を尊重しなければならない。 

 

需要見込 計 

製造・輸入目標量 平成 30 年

度 末 在 庫

量（見込） 

供 給 可 能

量 国 内 血 漿

由来 

輸 入 血 漿

由来 

遺 伝 子 組

換え 

変更後 2,676,600 2,771,600 2,353,600 418,000  － 434,100 3,205,700 

変更前 2,434,000 2,516,000 2,353,600 162,400 － 434,100 2,950,100 
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血液製剤の種類 換算規格 需要見込 計
国内血漿

しょう

由来

輸入血漿
しょう

由来

遺伝子
組換え

輸出量 供給可能量 需要見込 計
国内血漿

しょう

由来

輸入血漿
しょう

由来

遺伝子
組換え

輸出量 供給可能量

（ア） （ウ） （エ） （ア） （ウ） （エ）

アルブミン 25% 50ml 1瓶 2,520,600 2,446,500 1,457,700 988,800 0 － 676,400 3,122,900 2,520,600 2,446,500 1,457,700 988,800 0 － 676,400 3,122,900

乾燥人フィブリノゲン 1g 1瓶 10,000 13,200 13,200 - - － 6,000 19,200 10,000 13,200 13,200 - - － 6,000 19,200

組織接着剤 c㎡ 11,765,700 14,636,600 4,364,000 10,272,600 - － 3,733,700 18,370,300 11,765,700 14,636,600 4,364,000 10,272,600 - － 3,733,700 18,370,300

1000単位 1瓶 794,800 842,800 68,400 - 774,400 － 322,000 1,164,800 794,800 842,800 68,400 - 774,400 － 322,000 1,164,800

延人数 31,900 74,800 - - 74,800 － 55,400 130,200 31,900 74,800 - - 74,800 － 55,400 130,200

血液凝固第Ⅸ因子 1000単位 1瓶 166,900 139,600 34,800 - 104,800 － 54,000 193,600 166,900 139,600 34,800 - 104,800 － 54,000 193,600

インヒビター製剤 延人数 16,400 14,100 1,200 2,300 10,600 － 9,700 23,800 16,400 14,100 1,200 2,300 10,600 － 9,700 23,800

乾燥濃縮人プロトロンビン
複合体

1000単位 1瓶 23,800 11,800 - 11,800 - － 20,700 32,500 23,800 11,800 - 11,800 - － 20,700 32,500

1瓶 120,200 118,000 - 116,000 2,000 － 7,300 125,300 120,200 118,000 - 116,000 2,000 － 7,300 125,300

人免疫グロブリン 2.5g 1瓶 2,676,600 2,771,600 2,353,600 418,000 - － 434,100 3,205,700 2,434,000 2,516,000 2,353,600 162,400 - － 434,100 2,950,100

抗ＨＢs人免疫グロブリン 1000単位 1瓶 17,100 16,900 600 16,300 - － 12,800 29,700 17,100 16,900 600 16,300 - － 12,800 29,700

乾燥抗Ｄ（Ｒｈｏ）人免疫グ
ロブリン

1000倍 1瓶 11,900 11,800 - 11,800 - － 12,400 24,200 11,900 11,800 - 11,800 - － 12,400 24,200

抗破傷風人免疫グロブリ
ン

250単位 1瓶 44,100 63,000 - 63,000 - － 35,900 98,900 44,100 63,000 - 63,000 - － 35,900 98,900

アンチトロンビンⅢ 500単位 1瓶 479,700 463,600 310,700 - 152,900 － 122,300 585,900 479,700 463,600 310,700 - 152,900 － 122,300 585,900

乾燥濃縮人活性化プロテ
インＣ

2500単位 1瓶 200 800 800 - - － 900 1,700 200 800 800 - - － 900 1,700

人ハプトグロビン 2000単位 1瓶 38,000 41,200 41,200 - - － 13,900 55,100 38,000 41,200 41,200 - - － 13,900 55,100

乾燥濃縮人C１-インアク
チベーター

1瓶 4,800 3,400 - 3,400 - － 1,800 5,200 4,800 3,400 - 3,400 - － 1,800 5,200

ヘミン 0.25g 1管 300 200 - 200 - － 100 300 300 200 - 200 - － 100 300

（注１）数値は、製品の規格別に報告された数量を集計し、代表的な規格・単位（換算規格）に換算したうえ、四捨五入により100の整数倍で表示した。
（注２）「平成30年度末在庫量（見込）」及び「供給可能量」の表は、参考である。
★下線部が変更箇所

資料１別紙　　令和元年度の血液製剤の安定供給に関する計画別表（新旧対照表）

製造・輸入目標量（イ）

平成30年度末
在庫量（見込）

変更前変更後

製造・輸入目標量（イ）

平成30年度末
在庫量（見込）

血液凝固第Ⅷ因子
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○
厚
生
労
働
省
告
示
第

号

安
全
な
血
液
製
剤
の
安
定
供
給
の
確
保
等
に
関
す
る
法
律
（
昭
和
三
十
一
年
法
律
第
百
六
十
号
）
第
二
十
五
条
第
一

項
の
規
定
に
基
づ
き
、
令
和
元
年
度
の
血
液
製
剤
の
安
定
供
給
に
関
す
る
計
画
（
平
成
三
十
一
年
厚
生
労
働
省
告
示
第

百
四
十
九
号
）
の
一
部
を
次
の
よ
う
に
変
更
し
た
の
で
、
同
条
第
六
項
の
規
定
に
よ
り
告
示
す
る
。

令
和
元
年
度
の
血
液
製
剤
の
安
定
供
給
に
関
す
る
計
画
（
平
成
三
十
一
年
厚
生
労
働
省
告
示
百
四
十
九
号
）
の
一
部

を
次
の
表
の
よ
う
に
変
更
し
、
令
和
元
年
十
月
一
日
か
ら
適
用
す
る
。

令
和
元
年

月

日

厚
生
労
働
大
臣

根
本

匠
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（
傍
線
部
分
は
改
正
部
分
）

変

更

後

変

更

前

第
五

そ
の
他
原
料
血

漿

の
有
効
利
用
に
関
す
る
重
要
事
項

第
五

そ
の
他
原
料
血

漿

の
有
効
利
用
に
関
す
る
重
要
事
項

し
よ
う

し
よ
う

一

原
料
血

漿

の
配
分

一

原
料
血

漿

の
配
分

し
よ
う

し
よ
う

倫
理
性
、
国
際
的
公
平
性
等
の
観
点
に
立
脚
し
、
国
内
で
使
用
さ
れ
る

倫
理
性
、
国
際
的
公
平
性
等
の
観
点
に
立
脚
し
、
国
内
で
使
用
さ
れ
る

血
液
製
剤
が
、
原
則
と
し
て
国
内
で
採
取
さ
れ
た
血
液
を
原
料
と
し
て
製

血
液
製
剤
が
、
原
則
と
し
て
国
内
で
採
取
さ
れ
た
血
液
を
原
料
と
し
て
製

造
さ
れ
、
海
外
の
血
液
に
依
存
し
な
く
て
も
済
む
体
制
を
構
築
す
べ
き
で

造
さ
れ
、
海
外
の
血
液
に
依
存
し
な
く
て
も
済
む
体
制
を
構
築
す
べ
き
で

あ
る
。
こ
の
た
め
、
国
内
で
採
取
さ
れ
た
血
液
を
有
効
に
利
用
し
、
第
四

あ
る
。
こ
の
た
め
、
国
内
で
採
取
さ
れ
た
血
液
を
有
効
に
利
用
し
、
第
四

の
種
類
及
び
量
の
血
液
製
剤
の
製
造
等
に
よ
り
、
そ
の
血
液
が
血
液
製
剤

の
種
類
及
び
量
の
血
液
製
剤
の
製
造
等
に
よ
り
、
そ
の
血
液
が
血
液
製
剤

と
し
て
安
定
的
に
供
給
さ
れ
る
よ
う
、
採
血
事
業
者
が
原
料
血

漿

を
血

と
し
て
安
定
的
に
供
給
さ
れ
る
よ
う
、
採
血
事
業
者
が
原
料
血

漿

を
血

し
よ
う

し
よ
う

液
製
剤
の
製
造
販
売
業
者
等
に
配
分
す
る
際
の
標
準
価
格
及
び
配
分
量
を

液
製
剤
の
製
造
販
売
業
者
等
に
配
分
す
る
際
の
標
準
価
格
及
び
配
分
量
を

次
の
と
お
り
規
定
す
る
。

次
の
と
お
り
規
定
す
る
。

１

原
料
血

漿

の
標
準
価
格
は
、
⑴
又
は
⑵
に
掲
げ
る
原
料
血

漿

の
種

１

原
料
血

漿

の
標
準
価
格
は
、
⑴
又
は
⑵
に
掲
げ
る
原
料
血

漿

の
種

し
よ
う

し
よ
う

し
よ
う

し
よ
う

類
ご
と
に
、
そ
れ
ぞ
れ
⑴
又
は
⑵
に
定
め
る
と
お
り
と
す
る
。

類
ご
と
に
、
そ
れ
ぞ
れ
⑴
又
は
⑵
に
定
め
る
と
お
り
と
す
る
。

⑴

凝
固
因
子
製
剤
用

一
リ
ッ
ト
ル
当
た
り
一
二
、
二
一
〇
円

⑴

凝
固
因
子
製
剤
用

一
リ
ッ
ト
ル
当
た
り
一
一
、
九
九
〇
円

⑵

そ
の
他
の
分
画
用

一
リ
ッ
ト
ル
当
た
り
一
一
、
一
八
〇
円

⑵

そ
の
他
の
分
画
用

一
リ
ッ
ト
ル
当
た
り
一
〇
、
九
八
〇
円

２
（
略
）

２
（
略
）

二

（
略
）

二

（
略
）
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血液製剤の種類 換算規格 需要見込 計
国内血漿

しょう

由来

輸入血漿
しょう

由来

遺伝子
組換え

輸出量 供給可能量 需要見込 計
国内血漿

しょう

由来

輸入血漿
しょう

由来

遺伝子
組換え

輸出量 供給可能量

（ア） （ウ） （エ） （ア） （ウ） （エ）

アルブミン 25% 50ml 1瓶 2,520,600 2,446,500 1,457,700 988,800 0 － 676,400 3,122,900 2,520,600 2,446,500 1,457,700 988,800 0 － 676,400 3,122,900

乾燥人フィブリノゲン 1g 1瓶 10,000 13,200 13,200 - - － 6,000 19,200 10,000 13,200 13,200 - - － 6,000 19,200

組織接着剤 c㎡ 11,765,700 14,636,600 4,364,000 10,272,600 - － 3,733,700 18,370,300 11,765,700 14,636,600 4,364,000 10,272,600 - － 3,733,700 18,370,300

1000単位 1瓶 794,800 842,800 68,400 - 774,400 － 322,000 1,164,800 794,800 842,800 68,400 - 774,400 － 322,000 1,164,800

延人数 31,900 74,800 - - 74,800 － 55,400 130,200 31,900 74,800 - - 74,800 － 55,400 130,200

血液凝固第Ⅸ因子 1000単位 1瓶 166,900 139,600 34,800 - 104,800 － 54,000 193,600 166,900 139,600 34,800 - 104,800 － 54,000 193,600

インヒビター製剤 延人数 16,400 14,100 1,200 2,300 10,600 － 9,700 23,800 16,400 14,100 1,200 2,300 10,600 － 9,700 23,800

乾燥濃縮人プロトロンビン
複合体

1000単位 1瓶 23,800 11,800 - 11,800 - － 20,700 32,500 23,800 11,800 - 11,800 - － 20,700 32,500

1瓶 120,200 118,000 - 116,000 2,000 － 7,300 125,300 120,200 118,000 - 116,000 2,000 － 7,300 125,300

人免疫グロブリン 2.5g 1瓶 2,676,600 2,771,600 2,353,600 418,000 - － 434,100 3,205,700 2,434,000 2,516,000 2,353,600 162,400 - － 434,100 2,950,100

抗ＨＢs人免疫グロブリン 1000単位 1瓶 17,100 16,900 600 16,300 - － 12,800 29,700 17,100 16,900 600 16,300 - － 12,800 29,700

乾燥抗Ｄ（Ｒｈｏ）人免疫グ
ロブリン

1000倍 1瓶 11,900 11,800 - 11,800 - － 12,400 24,200 11,900 11,800 - 11,800 - － 12,400 24,200

抗破傷風人免疫グロブリ
ン

250単位 1瓶 44,100 63,000 - 63,000 - － 35,900 98,900 44,100 63,000 - 63,000 - － 35,900 98,900

アンチトロンビンⅢ 500単位 1瓶 479,700 463,600 310,700 - 152,900 － 122,300 585,900 479,700 463,600 310,700 - 152,900 － 122,300 585,900

乾燥濃縮人活性化プロテ
インＣ

2500単位 1瓶 200 800 800 - - － 900 1,700 200 800 800 - - － 900 1,700

人ハプトグロビン 2000単位 1瓶 38,000 41,200 41,200 - - － 13,900 55,100 38,000 41,200 41,200 - - － 13,900 55,100

乾燥濃縮人C１-インアク
チベーター

1瓶 4,800 3,400 - 3,400 - － 1,800 5,200 4,800 3,400 - 3,400 - － 1,800 5,200

ヘミン 0.25g 1管 300 200 - 200 - － 100 300 300 200 - 200 - － 100 300

（注１）数値は、製品の規格別に報告された数量を集計し、代表的な規格・単位（換算規格）に換算したうえ、四捨五入により100の整数倍で表示した。
（注２）「平成30年度末在庫量（見込）」及び「供給可能量」の表は、参考である。
★下線部が変更箇所

令和元年度の血液製剤の安定供給に関する計画の一部を変更する件　別表　新旧対照表

製造・輸入目標量（イ）

平成30年度末
在庫量（見込）

変更前変更後

製造・輸入目標量（イ）

平成30年度末
在庫量（見込）

血液凝固第Ⅷ因子
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