
 

 

 

 

   

 

   

 

  

 

  

 

  

 

  

 

  

 

  

 

  

 

 



令和３年度の血液製剤の安定供給に関する計画（案）について（概要）

１．趣旨

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26条第１項の規定に基づき、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（以下

「需給計画」という。）を定めることとされている。

今般、令和３年度の需給計画を定めるもの。

２．内容

○ 法第26条第２項に基づき、需給計画は次に掲げる事項について定

めることとされている。

第１ 当該年度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び量

第２ 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

第３ 当該年度に確保されるべき原料血 漿 の種類及び量の目標
しょう

第４ 当該年度に原料血 漿 から製造されるべき血液製剤の種類
しょう

及び量の目標

第５ その他原料血 漿 の有効利用に関する重要事項
しょう

○ 上記の事項について、令和元年度までの需給計画の実施状況、令

和２年度の需給計画（上半期）の実施状況を踏まえ、令和３年度

の需給計画を定める。

３．根拠法令 法第26条第１項

４．告示日等

○ 告 示 日：令和３年３月下旬（予定）

○ 適用期日：令和３年４月１日（予定）
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（参考）

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）

(基本方針)

第九条 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(以下「基本方針」という。)を定めるものとする。

２ 基本方針は、次に掲げる事項について定めるものとする。

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

二 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む。第八号において同

じ。)についての中期的な需給の見通し

三 血液製剤に関し国内自給が確保されるための方策に関する事項

四 献血の推進に関する事項

五 血液製剤の製造及び供給に関する事項

六 血液製剤の安全性の向上に関する事項

七 血液製剤の適正な使用に関する事項

八 その他献血及び血液製剤に関する重要事項

３ 厚生労働大臣は、少なくとも五年ごとに基本方針に再検討を加え、必要があると

認めるときは、これを変更するものとする。

４ 厚生労働大臣は、基本方針を定め、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。

５ 厚生労働大臣は、基本方針を定め、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。

（需給計画）

第二十六条 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 当該年度に確保されるべき原料血 漿 の量の目標
しょう

四 当該年度に原料血 漿 から製造されるべき血液製剤の種類及び量の目標
しょう

五 その他原料血 漿 の有効利用に関する重要事項
しょう

３ 原料血 漿 の製造業者及び血液製剤の製造販売業者等（製造販売業者及び製造業
しょう

者をいう。以下同じ。）は、需給計画の作成に資するため、毎年度、翌年度におい

て供給すると見込まれる原料血 漿 の量、製造し又は輸入すると見込まれる血液製
しょう
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剤の量その他厚生労働省令で定める事項を厚生労働大臣に届け出なければならない。

４ 需給計画の作成に当たつては、原料血 漿 は、医療上の必要性が高いと認められ
しょう

る種類の血液製剤の製造に対し、優先的に供給されるよう配慮しなければならない。

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 原料血 漿 の製造業者及び血液製剤の製造販売業者等は、原料血 漿 の供給又は血
しょう しょう

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。

（実績報告等）

第二十七条 原料血 漿 の製造業者は、厚生労働省令で定めるところにより、
しょう

原料血 漿 の供給の実績を厚生労働大臣に報告しなければならない。
しょう

２ 血液製剤の製造販売業者等は、厚生労働省令で定めるところにより、血液製剤の

製造又は輸入の実績を厚生労働大臣に報告しなければならない。

３ 厚生労働大臣は、前二項の規定により報告された実績が需給計画に照らし著しく

適正を欠くと認めるときは、当該報告を行つた原料血 漿 の製造業者又は血液製剤
しょう

の製造販売業者等に対し、需給計画を尊重して原料血 漿 を供給し、又は血液製剤
しょう

を製造し、若しくは輸入すべきことを勧告することができる。

４ 厚生労働大臣は、毎年度、需給計画の実施状況について、薬事・食品衛生審議会

に報告するものとする。
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令和元年度需給計画の実施状況（報告）

令和元年度の需給計画の実施状況について、安全な血液製剤の安定供

給の確保等に関する法律第27条第４項の規定を踏まえ、以下のとおり報

告する。

なお、令和元年度は、人免疫グロブリンについては、当初の予測を上

回る需要増加に伴い、欠品リスクを回避するため、需給計画における需

要見込量及び輸入目標量を増やす変更を行った。製造販売業者等による

出荷調整の対応もあり、供給に問題は生じなかった。他製剤については、

目標を下回った製剤もあるが、医療需要に応じ安定供給されており、供

給に問題は生じなかった。

１．令和元年度に製造又は輸入された血液製剤の種類及び目標量と製造

・輸入量の実績（別表の①欄のとおり）

・輸入の見込み及び実績はなかった。

○ 16製剤のうち、アルブミン、血液凝固第Ⅷ因子、人免疫グロブリ

ン等９製剤はほぼ目標量を達成、または目標量を上回ったが、他は

は下回った。
主要３製剤

アルブミン：97.6％ 人免疫グロブリン：90.5％

血液凝固第Ⅷ因子（遺伝子組換え型を含む）：88.6％

２．令和元年度に国産原料から製造された血液製剤の種類及び目標量と

製造量の実績（別表の②欄のとおり）

○ 11製剤のうち、アルブミン、人免疫グロブリン等５製剤はほぼ目

標量を達成、または目標量を上回ったが、他は下回った。
主要３製剤

アルブミン：95.1％ 人免疫グロブリン：92.1％

血液凝固第Ⅷ因子（遺伝子組換え型を除く）：96.7％

３．令和元年度に必要と見込んだ血液製剤の種類及び見込量と供給量の

実績（別表の③欄のとおり）

○ 16製剤のうち、３製剤で見込量を上回り、組織接着剤等５製剤は

ほぼ目標どおりだったが、他は下回った。
主要３製剤

アルブミン：87.0％ 人免疫グロブリン：89.5％

血液凝固第Ⅷ因子（遺伝子組換え型を含む）：89.7％
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４．令和元年度の原料血漿確保目標量と実績

○ 令和元年度においては、概ね確保目標量の確保を達成した。

確保目標量 112.0万リットル

確 保 量 114.4万リットル（達成率102.1％）

５．令和元年度の原料血漿の配分計画量と実績

○ 血液製剤の製造販売業者等への原料血漿配分量は以下のとおり。
配分計画量 実 績

日本製薬株式会社

その他の分画用 38.0万リットル 38.0万リットル

一般社団法人日本血液製剤機構

凝固因子製剤用 26.0万リットル 26.0万リットル

その他の分画用 34.0万リットル 34.0万リットル

ＫＭバイオロジクス株式会社

凝固因子製剤用 22.0万リットル 22.0万リットル

その他の分画用 9.0万リットル 9.0万リットル
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令和元年度の血漿分画製剤の需給状況（需給計画との比較）

30年度 元年度

2,388,706 (97.6%) 1,385,734 (95.1%) 2,192,400 (87.0%)

2,446,500 1,457,700 2,520,600

17,433 (132.1%) 17,433 (132.1%) 12,953 (129.5%)

13,200 13,200 10,000

12,379,410 (84.6%) 3,320,375 (76.1%) 11,226,558 (95.4%)

14,636,600 4,364,000 11,765,700

793,080 (94.1%) 66,163 (96.7%) 698,191 (87.8%)

842,800 68,400 794,800

19,964 (26.7%) － 43,716 (137.0%)

74,800 － 31,900

157,653 (112.9%) 25,288 (72.7%) 108,812 (65.2%)

139,600 34,800 166,900

17,109 (121.3%) 883 (73.6%) 16,237 (99.0%)

14,100 1,200 16,400

5,658 (47.9%) － 7,317 (30.7%)

11,800 － 23,800

123,830 (104.9%) －  109,079 (90.7%)

118,000 － 120,200

2,507,544 (90.5%) 2,167,924 (92.1%) 2,394,439 (89.5%)

2,771,600 2,353,600 2,676,600

9,749 (57.7%) 625 (104.2%) 15,200 (88.9%)

16,900 600 17,100

13,900 (117.8%) － 11,458 (96.3%)

11,800 － 11,900

56,574 (89.8%) －  44,335 (100.5%)

63,000 － 44,100

363,270 (78.4%) 204,914 (66.0%) 361,143 (75.3%)

463,600 310,700 479,700

0 (0.0%) 0 (0.0%) 100 (50.0%)

800 800 200

34,760 (84.4%) 34,760 (84.4%) 37,901 (99.7%)

41,200 41,200 38,000

4,769 (140.3%) －  5,716 (119.1%)

3,400 － 4,800

注１．血液製剤とは、人血漿その他の人体から採取された血液を原料として製造される医薬品をいう。
注２．自給率は、国内で使用される血液製剤のうち、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た血液製剤の割合

を表示した。
注３．計画値は、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４．液状タイプの組織接着剤については、接着・閉鎖部位の面積当たりの使用量を勘案して換算し、インヒビター製剤については、
　　体重50㎏の人への投与量を標準として人数で算出した。

別表

血液製剤の種類 換算規格・単位

製　造　・　輸　入　量
③供給量 自給率（供給ﾍﾞｰｽ）

①計 ②うち国産原料

上段：実績（達成率）
下段：需給計画

上段：実績（達成率）
下段：需給計画

接着面積（㎝2) 21.6% 29.0%

上段：実績（達成率）
下段：需給計画

アルブミン 25%50ml(瓶） 63.9% 64.1%

延べ人数（人） － －

乾燥人フィブリノゲン 1g 100.0% 100.0%

組織接着剤

インヒビター製剤 延べ人数（人） 4.7% 7.2%

血液凝固第Ⅷ因子

1000単位（瓶) 100.0% 100.0%

血液凝固第ⅩⅢ因子 (瓶) － －

血液凝固第Ⅸ因子 1000単位（瓶) 100.0% 100.0%

人免疫グロブリン 2.5ｇ瓶（瓶） 95.1% 91.5%

乾燥濃縮人プロトロンビン
複合体

1000単位（瓶) － －

抗ＨＢs人免疫グロブリン 1000単位（瓶) 3.8% 3.7%

乾燥抗Ｄ（Ｒｈｏ）人免疫グ
ロブリン

1000倍 － －

抗破傷風人免疫グロブリ
ン

250単位（瓶） － －

アンチトロンビンⅢ 500単位（瓶) 100.0% 100.0%

乾燥濃縮人活性化プロテ
インＣ

2500単位（瓶） 100.0% 100.0%

人ハプトグロビン 2000単位（瓶） 100.0% 100.0%

乾燥濃縮人Ｃ１-インアク
チベーター

500倍（瓶） － －
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令和２年度需給計画の上半期（４月～９月）の実施状況（報告）

令和２年度の需給計画の実施状況について、安全な血液製剤の安定供

給の確保等に関する法律第27条第４項の規定を踏まえ、以下のとおり報

告する。

１．令和２年度に国内において製造又は輸入された血液製剤の種類及び

目標量と製造・輸入量の実績（４月～９月）（別表の①欄のとおり）

○ アルブミン、乾燥人フィブリノゲン、血液凝固第Ⅷ因子、インヒ

ビター製剤、乾燥濃縮人プロトロンビン複合体、乾燥抗D（Rho）

人免疫グロブリン、破傷風人免疫グロブリン、アンチトロンビン

Ⅲ、乾燥濃縮人活性化プロテインＣについて、需給計画に対する

上半期の達成率が低くなっている。それ以外の製剤については、

概ね順調に推移している。

２．令和２年度に国産原料から製造された血液製剤の種類及び目標量と

製造量の実績（４月～９月）（別表の②欄のとおり）

○ アルブミン、乾燥人フィブリノゲン、血液凝固第Ⅷ因子、アンチ

トロンビンⅢ、乾燥濃縮人活性化プロテインＣについて、需給計

画に対する上半期の達成率が低くなっている。それ以外の製剤に

ついては、概ね順調に推移している。

３．令和２年度に必要と見込んだ血液製剤の種類及び見込量と供給量の

実績（４月～９月）（別表の③欄のとおり）

○ アルブミン、組織接着剤、乾燥濃縮人プロトロンビン複合体、人

免疫グロブリン、抗HBs人免疫グロブリン、アンチトロンビンⅢ、

乾燥濃縮人活性化プロテインＣ、乾燥濃縮人Ｃ１－インアクチベ

ーターについて、需給計画に対する上半期の達成率が低くなって

いる。それ以外の製剤については、概ね順調に推移している。
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４．令和２年度の原料血漿確保目標量と実績（４月～９月）

○ 原料血漿の確保は、これまでのところほぼ順調に推移している。

確保目標量 120.0万リットル

確 保 量 63.4万リットル（達成率52.8％）

５．原料血漿の配分について

○ 血液製剤の製造販売業者等への原料血漿配分については、新型コ

ロナウイルス感染症流行の影響が懸念されたものの、日本赤十字

社による予約献血の促進、ホームページ又はマスメディア等を活

用した献血の呼びかけ等の取り組みにより、今年度９月末までの

原料血漿確保状況からみて、全体としては計画どおり実行できる

と見込まれる。
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令和２年度の血漿分画製剤の需給状況（４月～９月実績と需給計画との比較）

元年度 ２年度
（上半期）

1,125,160 (43.4%) 702,745 (43.1%) 1,048,364 (40.3%)

2,590,000 1,632,200 2,600,300

5,700 (37.3%) 5,700 (37.3%) 6,587 (47.1%)

15,300 15,300 14,000

5,821,258 (58.3%) 1,681,940 (45.3%) 4,735,260 (41.0%)

9,984,800 3,709,000 11,537,700

253,198 (40.5%) 19,387 (34.8%) 324,260 (49.0%)

625,800 55,700 661,400

0 (0.0%) 27,387 (32.6%)

100,200 84,100

75,666 (65.6%) 10,038 (53.1%) 66,277 (62.0%)

115,400 18,900 106,900

5,683 (43.1%) 511 (51.1%) 6,156 (49.2%)

13,200 1,000 12,500

0 (0.0%) 3,400 (20.9%)

14,000 16,300

59,980 (57.1%) 59,914 (48.9%)

105,000 122,500

1,334,100 (48.7%) 1,166,004 (50.7%) 1,206,628 (44.6%)

2,738,800 2,300,800 2,707,600

10,644 (67.4%) 600 (50.0%) 6,520 (43.8%)

15,800 1,200 14,900

0 (0.0%) 5,738 (50.8%)

12,500 11,300

17,563 (40.2%) 24,527 (52.9%)

43,700 46,400

127,067 (31.3%) 70,791 (32.4%) 192,077 (42.4%)

405,900 218,700 453,100

39 (4.9%) 39 (4.9%) 59 (29.5%)

800 800 200

20,712 (50.4%) 20,712 (50.4%) 18,883 (52.5%)

41,100 41,100 36,000

3,519 (50.3%) 3,116 (38.0%)

7,000 8,200

注１．計画値は、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．液状タイプの組織接着剤については、接着・閉鎖部位の面積当たりの使用量を勘案して換算し、インヒビター製剤については、
　　体重50㎏の人への投与量を標準として人数で算出した。

－

－
延べ人数（人） － －

血液凝固第Ⅷ因子

乾燥濃縮人Ｃ１-インアク
チベーター

500倍（瓶） － －

抗破傷風人免疫グロブリ
ン

250単位（瓶） － －

アンチトロンビンⅢ 500単位（瓶) 100.0% 100.0%

－

－

－

－

乾燥濃縮人活性化プロテ
インＣ

2500単位（瓶） 100.0% 100.0%

人ハプトグロビン 2000単位（瓶） 100.0% 100.0%

1000倍 － －
－

－

人免疫グロブリン 2.5ｇ瓶（瓶） 91.5% 88.1%

抗ＨＢs人免疫グロブリン 1000単位（瓶) 3.7% 5.9%

乾燥抗Ｄ（Ｒｈｏ）人免疫グ
ロブリン

乾燥濃縮人プロトロンビン
複合体

1000単位（瓶) － －

血液凝固第ⅩⅢ因子 (瓶) － －

－

－

－

－

血液凝固第Ⅸ因子 1000単位（瓶) 100.0% 100.0%

インヒビター製剤 延べ人数（人） 7.2% 5.9%

組織接着剤 接着面積（㎝2) 29.0% 26.0%

1000単位（瓶) 100.0% 100.0%

63.7%

乾燥人フィブリノゲン 1g 100.0% 100.0%

上段：実績（達成率）
下段：需給計画

上段：実績（達成率）
下段：需給計画

アルブミン 25%50ml(瓶） 64.1%

別表

血液製剤の種類 換算規格・単位

製　造　・　輸　入　量
③供給量 自給率（供給ﾍﾞｰｽ）

①計 ②うち国産原料

上段：実績（達成率）
下段：需給計画
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アルブミン製剤の自給率

免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ製剤の自給率

血液凝固第Ⅷ因子製剤

（遺伝子組換え製剤を除く）

第Ⅷ因子

100%
（注）

ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ
91.5%

ｱﾙﾌﾞﾐﾝ
64.1%

※ 平成９年以前は年次、平成１０年以降は年度

Ｓ６１．６月

アルブミン製剤等の

適正使用基準

Ｈ４．３月

日赤の献血由来第Ⅷ因子

製剤の製造・供給開始

Ｈ５．９月

遺伝子組換え第Ⅷ因子

製剤の発売開始

自給率

注：献血血液由来の血液凝固第Ⅷ因子製剤の自給率

血漿分画製剤の自給率の推移（供給量ベース）
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1,966,320

1,764,753

1,723,959

1,777,066

1,686,035

1,701,997

1,599,924

1,482,324

1,366,410

1,313,486

1,411,628

1,405,065

1,405,461

1,335,624

1,384,536

1,166,262

1,151,485

1,221,281

1,276,463

1,198,495

1,153,749

1,126,797

1,085,082

1,055,402

936,098

832,405
794,683

786,939 761,104
816,700

0

500,000

1,000,000

1,500,000

2,000,000

2,500,000

3,000,000

3,500,000

グラフ タイトル

国内血漿由来 輸入血漿由来 遺伝子組換え単位：本（25%50ml瓶換算）

アルブミン製剤の供給量（遺伝子組換え型含む）の推移

15,014

2,931,252
2,945,240

3,053,529

2,884,530
2,855,746

2,726,721

2,567,406
2,421,812

2,249,584
2,244,033

2,199,748
2,192,400

3,132,582

2,096,728
2,201,236

注：供給量は、R元年度までは実績値、R2年度は上半期（4～9月）の実績を２倍にした値、R3年度は見込値としている。
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1,306,242

1,338,869

1,314,823

1,530,563

1,578,638

1,618,579

1,666,582

1,751,857

1,852,785

1,819,084

2,008,758

2,192,018

2,190,236

2,125,160

2,331,284

55,991 57,526 68,306

78,624
78,434 73,586

71,433
77,224

85,956 98,532

110,381 112,490
204,203 288,096

437,931

0

500,000

1,000,000

1,500,000

2,000,000

2,500,000

3,000,000

国内血漿由来 輸入血漿由来単位：本（2.5g瓶換算）

グロブリン製剤の供給量の推移

1,396,395
1,383,129

1,609,187

1,657,072
1,692,165

1,738,015 1,829,081

1,938,741
1,917,616

2,119,1392,304,508
2,394,439

1,362,223

2,413,256

2,769,215

注：供給量は、R元年度までは実績値、R2年度は上半期（4～9月）の実績を２倍にした値、R3年度は見込値としている。 12



97,188 97,655 91,687 91,747 85,295 84,411 84,836 84,864 83,119 82,563 68,222 64,849 56,075 48,674 59,523

221,397 232,635
277,851

329,782 363,097
421,446 482,546 510,037 583,300

636,003
668,662

697,895 642,116
599,846

550,015

0

100,000

200,000

300,000

400,000

500,000

600,000

700,000

800,000

900,000

国内血漿由来 遺伝子組換え単位：本（1000単位換算）

血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給量（遺伝子組換え型含む）の推移

330,290

369,538

421,529
448,392

505,857

567,382
594,901

666,419

718,566
736,884

762,744

698,191

318,585

648,520

609,538

注：供給量は、R元年度までは実績値、R2年度は上半期（4～9月）の実績を２倍にした値、R3年度は見込値としている。
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43,716

54,774

97,339

0

20,000

40,000

60,000

80,000

100,000

120,000

遺伝子組換え

遺伝子組換え単位：本（延べ人数換算（人））

（参考）血液凝固第Ⅷ因子機能代替製剤（抗体医薬品）の供給量の推移

注２：令和元年度以降で集計

注１：供給量は、R元年度は実績値、R2年度は上半期（4～9月）の実績を２倍にした値、R3年度は見込値としている。
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令和３年度の血液製剤の安定供給に関する計画（需給計画）（案）

令 和 年 月 日

厚生労働省告示第 号

本計画は、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３条に規定する基本理念に基づき、血

液製剤（法第26条第１項に規定する血液製剤をいう。以下同じ。）の安定供

給を確保することを目的とするものである。

これにより、血液製剤の需要と供給等の動向を把握し、本計画に沿った製

造、輸入等が行われることを確実なものとするとともに、供給等の実績をき

め細かく把握し、適時、適切に対応できる体制を構築するものとする。

なお、本計画において、次の各号に掲げる血液製剤は、それぞれ当該各号

に定めるものとする。

１ アルブミン 加熱人血漿たん白、人血清アルブミン及び遺伝子組換
しよう

え型人血清アルブミン

２ 組織接着剤 フィブリノゲン加第ⅩⅢ因子及びフィブリノゲン配合剤

３ 血液凝固第Ⅷ因子 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子、遺伝子組換え型血

液凝固第Ⅷ因子及び抗血液凝固第Ⅸa／Ⅹ因子ヒト化二重特異性モノク

ローナル抗体

４ 血液凝固第Ⅸ因子 乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体（国内で製造され

るものに限る。）、乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子及び遺伝子組換え型血

液凝固第Ⅸ因子

５ インヒビター製剤 乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体（輸入されるもの

に限る。）、乾燥濃縮人血液凝固第Ⅹ因子加活性化第Ⅶ因子、活性化プ

ロトロンビン複合体、乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体及び遺伝

子組換え活性型血液凝固第Ⅶ因子

６ 血液凝固第ⅩⅢ因子 ヒト血漿由来乾燥血液凝固第ⅩⅢ因子及び遺
しよう

伝子組換え型血液凝固第ⅩⅢ因子

７ 人免疫グロブリン 人免疫グロブリン、乾燥イオン交換樹脂処理人免

疫グロブリン、乾燥スルホ化人免疫グロブリン、pH4処理酸性人免疫グ

ロブリン、乾燥pH4処理人免疫グロブリン、乾燥ペプシン処理人免疫グ

ロブリン、ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン及び乾燥ポリ

エチレングリコール処理人免疫グロブリン

８ 抗ＨＢｓ人免疫グロブリン 抗ＨＢｓ人免疫グロブリン、乾燥抗ＨＢ

ｓ人免疫グロブリン、ポリエチレングリコール処理抗ＨＢｓ人免疫グロ

ブリン及び乾燥ポリエチレングリコール処理抗ＨＢｓ人免疫グロブリン
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９ 抗破傷風人免疫グロブリン 抗破傷風人免疫グロブリン、乾燥抗破傷

風人免疫グロブリン、ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロ

ブリン及び乾燥ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン

10 アンチトロンビンⅢ 乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ及び遺伝子組換

え型人アンチトロンビン

第１ 令和３年度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び量

令和３年度において必要と見込まれる血液製剤の量は、血液製剤の製造販

売業者等（製造販売業者及び製造業者をいう。以下同じ。）における供給見

込量等を基に、別表（ア）欄に定めるとおりとする。

第２ 令和３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

第１及び血液製剤の製造販売業者等における血液製剤の製造又は輸入の見

込量を踏まえ、令和３年度に国内において製造され、又は輸入されるべき血

液製剤の量の目標は、別表（イ）欄に定めるとおりとする。

第３ 令和３年度に確保されるべき原料血漿の量の目標
しよう

第２を踏まえ、令和３年度に確保されるべき原料血漿の量の目標は、
しよう

122.3万リットルとする。

第４ 令和３年度に原料血漿から製造されるべき血液製剤の種類及び量の目標
しよう

令和３年度に原料血漿から製造されるべき血液製剤の量の目標は、別表
しよう

（ウ）欄に定めるとおりとする。

第５ その他原料血漿の有効利用に関する重要事項
しよう

１ 原料血漿の配分
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ある。このため、国内で採

取された血液を有効に利用し、第４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
しよう

分量を次に定めるとおりとする。

１ 原料血漿の標準価格は、(1)又は(2)に掲げる原料血漿の種類ごと
しよう しよう
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に、それぞれ(1)又は(2)に定めるとおりとする。

(1) 凝固因子製剤用 ○○，○○○ 円／Ｌ

(2) その他の分画用 ○○，○○○ 円／Ｌ

２ 血液製剤の製造販売業者等に配分する原料血漿の種類及び見込量
しよう

は、それぞれ(1)から(3)までに定めるとおりとする。

(1) 日本製薬株式会社

イ その他の分画用 38.0万Ｌ

(2) 一般社団法人日本血液製剤機構

イ 凝固因子製剤用 22.0万Ｌ

ロ その他の分画用 44.5万Ｌ

(3) ＫＭバイオロジクス株式会社

イ 凝固因子製剤用 10.0万Ｌ

ロ その他の分画用 9.0万Ｌ

（注）

１ 「凝固因子製剤用」とは、採血後６時間以内又は８時間以内に

凍結させた原料血漿であって、血液凝固第Ⅷ因子を含む全ての
しよう

血漿分画製剤を作ることができるものをいう。
しよう

２ 「その他の分画用」とは、採血後６時間以上又は８時間以上経

過した後に凍結させた原料血漿であって、血液凝固第Ⅷ因子以
しよう

外の血漿分画製剤を作ることができるものをいう。
しよう

２ 令和３年度に輸出すると見込まれる血液製剤の種類及び量

令和３年度に輸出すると見込まれる血液製剤の量は、別表の血液製剤

の種類の欄に掲げる種類ごとに、それぞれ同表の（エ）欄に定めるとおり

とする。

３ 血液製剤の安定供給の確保のために望ましい在庫等

平成13年３月に遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子の出荷一時停止、平

成27年６月に一般財団法人化学及血清療法研究所が製造販売する血液製剤

の出荷差し止め、平成28年４月の熊本地震、平成30年９月の北海道胆振東

部地震による血液製剤製造設備の被災等を踏まえ、このような緊急事態に

対応できるよう製造販売業者等は一定量の在庫を保有することが望まし

い。

また、血液製剤の輸出については、血液製剤の国内自給と安定供給の

確保に支障が生じないよう、配慮するものとする。
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別表 　

血液製剤の種類 換算規格 需要見込 国内血漿
しょう

由来 輸入血漿
しょう

由来 遺伝子組換え 計 輸出量 供給可能量

（ア） （ウ） （エ）

アルブミン 25% 50ml 1瓶 2,201,200 1,358,800 790,400 0 2,149,200 0 734,200 2,883,400

乾燥人フィブリノゲン 1g 1瓶 18,400 23,100 - - 23,100 0 7,100 30,200

組織接着剤 c㎡ 12,020,400 4,029,000 9,047,900 - 13,076,900 0 7,373,700 20,450,500

1000単位 1瓶 609,500 52,900 - 622,900 675,700 0 229,400 905,200

延人数 97,300 - - 110,600 110,600 - 0 110,600

血液凝固第Ⅸ因子 1000単位 1瓶 110,500 21,700 - 103,200 124,900 0 53,400 178,300

インヒビター製剤 延人数 12,900 0 1,700 12,200 13,900 0 4,200 18,100

乾燥濃縮人プロトロンビン複合体 1000単位 1瓶 11,200 - 12,100 - 12,100 0 6,200 18,300

血液凝固第ⅩⅢ因子 1瓶 122,100 - 108,000 300 108,300 0 43,800 152,100

ヒトフォン・ヴィレブランド因子 1000単位 1瓶 600 - - 1,400 1,400 - 200 1,500

人免疫グロブリン 2.5g 1瓶 2,769,200 2,268,200 340,000 - 2,608,200 0 905,600 3,513,800

抗ＨＢs人免疫グロブリン 1000単位 1瓶 12,200 0 2,600 - 2,600 0 20,500 23,100

乾燥抗Ｄ（Ｒｈｏ）人免疫グロブリン 1000倍 1瓶 12,100 - 9,000 - 9,000 0 14,000 23,000

抗破傷風人免疫グロブリン 250単位 1瓶 49,400 - 42,400 - 42,400 0 36,100 78,600

アンチトロンビンⅢ 500単位 1瓶 324,800 226,000 - 78,000 304,000 0 76,500 380,400

乾燥濃縮人活性化プロテインＣ 2500単位 1瓶 200 300 - - 300 0 300 600

人ハプトグロビン 2000単位 1瓶 40,000 49,500 - - 49,500 0 14,600 64,100

乾燥濃縮人CI-ｲﾝｱｸﾁﾍﾞｰﾀｰ 1瓶 6,600 - 4,800 - 4,800 0 2,900 7,700

ヘミン 0.25g 1管 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）「令和２年度末在庫量（見込）」及び「供給可能量」の表は、参考である。

製造・輸入目標量（イ）

令和２年度末
在庫量（見込）

血液凝固第Ⅷ因子
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令和３年度の原料血漿確保目標量（案）について

【令和３年度確保目標量】
122.3万Ｌとする。

１．需給計画の実施状況等

血漿分画製剤の安定供給を確保するため、平成15年度以降は毎年度の需給
計画を定め、原料血漿の確保を図っている。

令和元年度においては、配分量120.0万Ｌに対し、確保目標量を112.0万Ｌ
と定め、確保量は114.4万Ｌであった。

令和２年度においては、血液製剤の製造販売業者等の供給見込及び原料血
漿並びに製剤の在庫見込のほか、採血事業者の貯留在庫取り崩しを勘案し、
配分量122.0万Ｌに対し、原料血漿確保目標量を120.0万Ｌとした。

令和３年度においては、国内献血由来製剤の最近の需要の動向及び血液製
剤の製造販売業者等が保有する原料血漿並びに製剤の在庫の状況のほか、採
血事業者の貯留在庫の状況を踏まえ、安定供給に必要な原料血漿を確保する
観点から、配分量123.5万Ｌに対し、確保目標量を122.3万Ｌとした。

２．令和３年度の原料血漿配分量

血漿分画製剤の製造販売業者等への原料血漿配分量の総量は、供給量の最
も多い免疫グロブリン製剤を基準としている。近年の免疫グロブリン製剤の
需要増加傾向を踏まえ、令和２年度と比較して総量は増加している。凝固因
子製剤用の配分量は、在庫量や令和２年度は一時的な需要増があったことを
勘案し減少している。その他の分画製剤用の配分量は、原料血漿配分量の総
量から凝固因子製剤用の配分量を差し引いた量としている。

令和３年度配分量 令和２年度配分量
凝固因子製剤用 32.0万Ｌ （46.0万Ｌ）
その他の分画用 91.5万Ｌ （76.0万Ｌ）

各製造販売業者等への配分量

製造販売業者等 凝固因子製剤用 その他の分画用

日本製薬（株） － 38.0万Ｌ

(一社)日本血液製剤機構 22.0万Ｌ 44.5万Ｌ

ＫＭバイオロジクス(株) 10.0万Ｌ 9.0万Ｌ

合 計 32.0万Ｌ 91.5万Ｌ

３．原料血漿確保目標量の計算

血液製剤の製造販売業者等へ配分するための必要量
凝固因子製剤用 その他の分画製剤用 在庫量 確保目標量
32.0 万Ｌ ＋ 91.5万Ｌ － 1.2万Ｌ = 122.3万Ｌ
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（参考１）

原料血漿確保量及び各社への配分量の年度別推移

（単位：万Ｌ）

１７年度 １８年度 １９年度 ２０年度 ２１年度 ２２年度 ２３年度 ２４年度

原料血漿確保目標量 ９０．０ ９３．０ ９７．０ １００．０ １００．０ ９６．０ ９５．０ ９５．０

原料血漿確保実績量 ９４．５ ９２．９ ９４．２ １０２．３ １０４．９ ９９．６ ９５．７ ９５．６

原料血漿の配分量 ８９．９ ９６．２ ９８．８ ９９．８ ９９．３ ９５．６ ９８．４ ９７．２

２５年度 ２６年度 ２７年度 ２８年度 ２９年度 ３０年度 令和元年度 ２年度計画

原料血漿確保目標量 ９２．０ ９２．０ ９１．０ ９５．０ ９３．５ ９９．０ １１２．０ １２０．０

原料血漿確保実績量 ９４．７ ９２．４ ９０．９ ９６．５ ９２．０ ９９．３ １１４．４

原料血漿の配分量 ９２．１ ９５．０ ９１．５ ９７．０ ９９．５ １１４．０ １２０．０

３年度（案）

原料血漿確保目標量 １２２．３

原料血漿確保実績量

原料血漿の配分量
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　 （参考２）

国内献血由来原料血漿による製造予定数量の推移

元年度実績 ２年度見込 ３年度見込

アルブミン 25%50ml １瓶 1,385,734 1,632,200 1,358,800

乾燥人フィブリノゲン １g １瓶 17,433 15,300 23,100

組織接着剤 c㎡ 3,320,375 3,709,000 4,029,000

血液凝固第Ⅷ因子 1000単位 １瓶 66,163 55,700 52,900

延人数 － － －

血液凝固第Ⅸ因子 1000単位 １瓶 25,288 18,900 21,700

インヒビター製剤 延人数 883 1,000 0

乾燥濃縮人プロトロンビン複合体 1000単位 １瓶 － － －

血液凝固第ⅩⅢ因子 １瓶 － － －

ヒトフォン・ヴィレブランド因子 1000単位 １瓶 － － －

人免疫グロブリン 2.5g １瓶 2,167,924 2,300,800 2,268,200

抗ＨＢs人免疫グロブリン 1000単位 １瓶 625 1,200 0

乾燥抗Ｄ（Ｒｈｏ）人免疫グロブリン 1000倍 １瓶 － － －

抗破傷風人免疫グロブリン 250単位 １瓶 － － －

アンチトロンビンⅢ 500単位 １瓶 204,914 218,700 226,000

乾燥濃縮人活性化プロテインＣ 2500単位 １瓶 0 800 300

人ハプトグロビン 2000単位 １瓶 34,760 41,100 49,500

乾燥濃縮人Ｃ１－インアクチベーター １瓶 － － －

（注）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。

血液製剤の種類 換算規格
合　　　　　計
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