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 ○：一般の医薬品・医療機器の要件に上乗せ規制するもの。 △：各製品の特性に応じ、上乗せする義掛こ変更のあり得るもの。  

鱒■：新たに規制の上乗せを行うもの。  

※ 絃当する製品は、新たに導入される法的分規に基づき、個別に薬事・食品衛生審議会の意見を聴いて厚生労働大臣が指定する。  
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薬事法等における特定生物由来製品に係る対応について  

生物由来製品  定生物由来  晶とは  

◎薬事法（昭和35年法律第145号）（抄）   

（定義）  

第2条 （略）  

2～8 （略）  

9 この法律で「生  由来製品  とは、人その他の生物（植物を除く。）  に由来するものを   

原料又は材料として製造（小分けを含む。以下同じ。）をされる医薬品、医薬部外品、化   
粧品又は医療臓器のうち、保健衛生上特別の注意を要するものとして、厚生労働大臣が薬   

事・食品衛生審議会の意見を聴いて指定するものをいう。  
10 この法律で「特定生物由来製品」とIよ生物由来製品のうち、販売し、賃貸し、又は授   

与した後において当該生物由来製品による保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止す冬た   

めの措置を講ずることが必要なものであって、厚生労働大臣が薬事・食品衛生審議会の意   
見を聴いて指定するものをいう。  
11～16 （略）  

（1）記録の作成・保存について  

◎薬事法（昭和35年法律第145号）（抄）   

（生物由来製品に関する記録及び保存）  

第68条の9 生物由来製品につき第十四条の規定による承認を受けた者又は選任製造販売   

量萎（以下この条及び次条において「生物由来製品の承認取得者等」という。）蛙L生物由   
来製品を譲り受け、又は賃借した薬局開設者、生物由来製品の製造販売業者、販売業者若   
しくは賃貸業者又は病院、診療所若しくは飼育動物診療施設の開設者の氏名、住所その他   
の厚生労働省令で定める事項を記録し、隷を適切lこ保存もなlナればならなし、。  
2 （略）  

3 特定医療関係者は、その担当した特定生物由来製品の使用の対象者の氏名、住所その他   

の厚生労働省令で定める事項を記録するものとする。  
4 薬局の管理者又l卿埼所若しくは飼育動物診療施設の筐翠者は、前項の誕琴を廼   
切に保存するとともに、特定生物由来製品につき第十四条の規定による承認を受けた者、   
選任製造販売業者又は第六項の委託を受けた者（以下この条において「特定生物由来製品   

の承認取得者等」という。）からの要請に基づいて、当該特定生物由来製品の使用による   
保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するための措置を講ずるために必要と認められる   

場合であって、当該特定生物由来製品の使用の対象者の利益になるときに限り、前項の記   

録を当該特定生物由来製品の承認取得者等に提供するものとする。  
5～7 （略）   

◎薬事法施行規則（昭和36年厚生省令第1号）   



（特定生物由来製品の記矧こ関する事項）  

第23．7条法第68条の9第1項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。   
一 生物由来製品を譲り受け、又は賃借した者の氏名又は名称及び住所   
二 生物由来製品の名称及び製造番号又は製造記号   

三 生物由来製品の数量   

四 生物由来製品を譲り渡し、又は賃貸した年月日   
五 生物由来製品の使用の期限   

六 前各号に掲げるもののほか、生物由来製品に係る保健衛生上の危害の発生又は拡大を  
防止するために必要な事項  

第238条 法第68条の9第3項の厚生労働省令で定める事項は、次のとおりとする。   

一 特定生物由来製品の使用の対象者の氏名及び住所   

二 特定生物由来製品の名称及び製造番号又は製造記号   

三 特定生物由来製品の使用の対象者に使用した年月日   

四 前三号に掲げるもののほか、特定生物由来製品に係る保健衛生上の危害の発生又は拡  
大を防止するために必要な事項   

（記録の保存）  

第241条 生物由来製品の承認取得者等は、法第68条の9第1項に規定する生物由来製   
品ヒ関する記録を、次の各号に掲げる期間、保存しなければならない。   
－ 特定生物由来製品又峰｛申血液を原材料として製造される生物申来製品lこあっては、  

30年間  その出荷日から起算して少なくとも   

にあっては、その出荷日から起算して少な  生物由来製品（前号に掲げるものを除く。）  

くとも10年間  

2 薬局の管理者又は病院、診療所若しくは動物診療施設の管理者は、法第68条の・9第3   
項及び第4項に規定する特定生物由来製品に関する記録を、その使用した日から起算して   
少なくとも20年間、これを保存しなければならない。  

（2）インフォームドコンセントについ  

◎薬事法（昭和35年法律第145号）（抄）   

（特定医療関係者による特定生物由来製品に係る説明）  

第68条の7 特定生物由来製品を取り扱う医師その他の医療関係者（以下「特定医療関係   

者」という。）蜂働   
な使用のために必要な事項lこついて、当該特定生物由来製革の使用の対象者（動物への使   
用にあってl享、その所有者又は管理者。第六十ノ條の九において同じ。）退塾遡些遜   

明を行い、そ卿。  

（3）感染症定期報告につい  

◎薬事法（昭和35年法律第145号）（抄）   

（感染症定期報告）  
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第68条の8 生物由来製品の製造販売業者又は外国特例承認取得考蛙L厚生労働省令で定  

めるところにより、その製造販売をし、又は承認を受  けた生物由来   

由来製品の原料草しくは材料による感染症に関する最新の論文その他により得ら枇遡   

見に基づき卿   

ばならない。  

2 厚生労働大臣は、毎年度、前項の規定による報告の状況について薬事・食品衛生審詩会  

に報告し、必要があると認めるときは、その意見を聴いて、生物由来製品の使用による保健  

衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために必要な措置を講ずるものとする。  

3 厚生労働大臣は、前項の報告又は措置を行うに当たっては、第一項の規定による報告に  

係る情報の整理又は当該報告に関する調査を行うものとする。   

◎薬事法施行規則（昭和36年厚生省令第1号）  

（特定生物由来製品の記録に関する事項）  

第236条 法第68条の8第1項の規定に基づき、生物由来製品の製造販売業者又は外国  

特例承認取得者若しくは選任製造販売業者は、その製造販売し、＿又は承認を受けた生物由来  

製品について、．次に掲げる事項を厚生労働大臣に報告しなければならない。   

一 当該生物由来製品の名称   

二 承認番号及び承認年月日   

三 調査期間   

四 当該生物由来製品の出荷数量   

五 当該生物由来製品の原材料若しくは原料若しくは材料に係る人その他の生物と同じ人  

その他の生物又は当該生物由来製品について報告された、人その他の生物から人に感染  

すると認められる疾病についての研究報告   

六 当該生物由来製品又は外国で使用されている物であって当該生物由来製品の成分（当   

該生物由来製品に含有され、又は製造工程において使用されている人その他の生物に由   

来するものに限る。）と同一性を有すると認められる人その他の生物に由来する成分を含   

有し、若しくは製造工程において使用している製品（以下「当該生物由来製品等」という。   

以下この項において同じ。）によるものと疑われる感染症の種類別発生状況及び発生症例   

一覧   

七 当該生物由来製品等による保健衛生上の危害の発生若しくは拡大の防止又は当該生物   

由来製品の適正な使用のために行われた措置   

八 当該生物由来製品の安全性に関する当該報告を行う者の見解   

九 当該生物由来製品の添付文書   

十 当該生物由来製品等の品質、有効性及び安全性に関する事項その他当該生物由来製品  

の適正な使用のために必要な情報  

2 （略）  

（4）表示につし  
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／   

◎薬事法（昭和35年法律第145号）（抄）   

（直接の容器等の記紡郵卸  

第68条の3 生物由来製品は、‡第50条各号、筆59条各号、第61条各号又は第63条   

第1項各号に掲げる事項のほか、その直接の容器又は直接の被包に∴次に掲げる事項垂璧   

載されていなければならない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この限   
りでない。   

一 生物由来製品（特定生物由来製品を除く。）にあっては、生物由来製品であること量垂  

重厚生労働省令で定める表示   

二 特恵生物由来製品にあっては、特定生物由来製品であることを示す厚生労働省令で定  

める表垂   

三 第六十八条の五において準用する第四十二条第一項の規定によりその基準が定めら  

れた生物由来製品にあっては、その基準において直接の容器又は直接の被包に記載する  

ように定められた事項   

四 前三号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項   

◎薬事法施行規則（昭和36年厚生省令第1号）  

（生物由来製品の表示）  

第230条 法第68条の3第1号の厚生労働省令で定める表示は、白地に黒枠、黒字をも   

って記載する「生物」の文字とする。  

（特定生物由来製品の表示）  

第231条 法第68条の3第2号の厚生労働省令で定める表示は、白地に黒枠、黒字をも   

って記載する喝生物」の文字とする。  

（生物由来製品の表示の特例）  

第232条 第211条（第228条において準用する場合を含む。）の規定にかかわらず、   

生物由来製品については、製造番号又は鮎皇紀即）記載を省略することができなし、。  

（人の血液を有効成分とする生物由来製品等の表示の特例）  

第233条 法第68条の3第4号の厚生労働省令で定める事項は、人の血液又はこれから   

得られた物を有効成分とする生物由来製品及びこれ以外の人の血液を原材料（製造に使用   

する原料又は材料（製造工程において使用されるものを含む。以下同じ。）の由来となるも   

のをいう、。以下同じ。）として製造される特定生物由来製品にあっては、原材料である血   

液が採取された国の国名及び献血又は非献血の別とする。  

（5）原料の選択基準について  

◎生物由来原料基準（平成15年厚生労働省告示第210号）  

第2 血液製剤総貝リ  

1輸血用血液製剤総則  

（1）輸血用血液製剤（医薬品等の製造工程において添加剤、培地等に用いられるものを含む。   

以下同じ。）に用いる血液の提供者（以下輸血用血液製剤総則において「献血者」という。）  
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は、問診等により、血液によって伝播される疾患にかかっている疑いがなく、輸血用血液   

製剤の原材料となる血液を提供するに十分な適格性を有するものであると認あられる看   

でなければならない。ただし、血液によって伝播される病原体が製造過程において不活化   

又は除去されることが確認され、その旨が、薬事法に基づく当該輸血用血液製剤の製造販   

売の承認の際に交付される承認書に記載されているものについては、この限りではない。  

（2）採血は、次のいずれかの採血法によって行わなければならない。  

ア 全血採血 血液セットに、適当な血液保存液を注入し、直ちに採血針を組み立てた後、   

セットを密封し、高圧蒸気滅菌したものを用いて行うもの。  

イ 血液成分採血 血祭、血小板等の特定の血液成分のみを採取し、これ以外の成分を返還   

するものであって、次によって行うもの。  

（ア）アを準用して全血採血を行った後、適当な方法によって特定の血液成分を採取し、こ   

れ以外の血液成分を返還する用手法  

（イ）血液成分採血装置を用いて、適当な血液保存液を混入しながら血液を体外循環させて   

特定の血液成分を採取する方法  

（3）輸血用血液製剤の原材料は、別に定める場合を除き、（2）で定められた採血法によって   

採取した次のいずれかを用いる。  

ア 全血採血で採取した血液  

イ 血液成分採血で採取した多血小板血兼又は濃厚血′卜阪血渠  

り 血液成分採血で採取した血祭  

（4）輸血用血液製剤の原材料を保存する場合は、1～100cの温度で保存しなければならない。   

ただし、血小板製剤を製造する場合又は血液成分を分離する場合は、常温に置くことがで   

きる。  

（5）輸血用血液製剤の原材料として用いる血液については、－の献血者から採取された血   

液ごとに、少なくとも歩毒卜呵   

ヒト免疫不全ウイルス…）及びと卜Tリンパ嘩向性ウイルス1型（HTLVr  

l）の血清学部噸季を行わなければならない。これらの検査の結果、不適格と認められた場   

全駐 

るものを除き、輸血用血液製剤の原材料として用いてはならない。  

（6）塵塾蜘液製剤の原材料として用いる中閻こついては、少なくともB型肝炎ウイルろ   

噂雛栴検査を行わな   

ければならない。これらの検査の結果、B型肝炎ウイルス肌A、C型肝炎ウイルスRNA又は   

セト免疫不全ウイルス岬頗特、輸血用血液製剤の原材料として用いては   
ならない。  

（7）輸血用血液製剤の原材料として用いる血液については、－の献血者から採取された血   

液ごとに、膿0血液型及び馳式血液型の判定用抗体を用いて血液型を判定しなければなら   

ない。  

A釦血液型の試験は、既知のA型及びB型の赤血球を使用し、その血清又は血祭についても試   

験して、血液型を判定しなければならず、また、血液型判定用抗体基準（平成6年厚生省   

告示第204号）に適合する抗A血液型判定用抗体又は乾燥抗A血液型判定用抗体及び抗B   

血液型判定用抗体又は乾燥抗B血液型判定用抗体を用いて行わなければならない。  
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帥式血液型の試験は、血液型判定用抗体基準に適合する抗D血液型判定用抗体又I姉D血液   

型判定用混合抗体を用い、所定の使用法に従って行い、D（帥0）陽性又は陰性の別を判定す   
るものでなl仇まならず、この試験の結果が陰性の場合にl£更に血液型判定用抗体基準   

に適合する坑ヒトグロブリン抗体（多特異性抗体）を用いて試験を行わなければならない。  

（8）輸血用血液製剤の原材料として用いる血液についての、品質及び安全性の確保上必要   

な情報が確認できるよう、次に掲げる事項が記録され、保存されていなければならない。  
ア 採血した採血所名  

イ 採血した年月日 

り 診療録等献血者の検診に係る記録  

工 血清学的検査及び核酸増幅検査の結果  

オ 当該血液を採取する作業の経過  

力 当該血液の献血者を特定する番号  

キ アから力までに掲げるもののほか、・輸血用血液製剤の品質及び安全性の確執こ閲し必要   

な事項  

2 血祭分画製剤総則  

（1）血祭分画製剤（医薬品等の製造工程において添加剤、培地等として用いられるものを含   

む。以下同じ。）に用いる血液の提供者（以下血兼分画製剤総則において「供血者」という。）   

は、問診等により、血液によって伝播される疾患にかかづている疑いがなく、血渠分画製   

剤の原材料となる血液を提供するに十分な適格性を有するものであると認められる看で   

なければならない。ただし、血液によって伝播される病原体が製造過程において不活化又   

は除去されることが確認され、その旨が、薬事法に基づく当該血簗分画製剤の製造販売の   

承認の際ヒ交付される承認書に記載されているものについてlよ この限りではない。  

（2）採血は、1輸血用血液製剤総則佗）に定められた採血法によって行わなければならない。  

（3）血渠分画製剤の原材料l£別に定める場合を除き、（かで定められた採血法によって採   

取した次のいずれかを用いる。  

ア 全血採血で採取した血液  

イ 血液成分採血で採取した多血小破血費又は濃厚血／一噸血渠  

り 血液成分採血で採取した血祭  

（4）血寮分画製剤の原材料を保存する場合は、（3）アに該当する原材料については凍結を避   

けて10℃以下の温度で保存し、（3）イ又はりに該当する原材料については、10℃以下の温   

度で保存しなければならない。  

（5）、血渠分画製剤の原材料として用いる血液については、少なくともB型肝炎ウイ姓ろ   

（惟V）、C型肝炎ウイルス仰及びヒト免疫不全ウイルス田仲－1及びHtV一々）の血清学的   

検査を行わなければならない。これらの検査の結果、不適格と認められた場合は、生物学   

的製剤基準医薬品各条に規定されているものを除き、原材料として用いてはならない。  

（6）血祭分画製剤の原血菜については、少なくとも卿C型肝炎ウイル   
スl刊A及びヒト免疫不全ウイルス削Aに対する核酸増幅検査を行わなければならない。た   

だし、その原血紫の原材料である血液について、B型肝炎ウイルスDM、C型肝炎ウイルス   

付肌及びヒト免疫不全ウイルス朴仏が検出されないこと力働こより確認されて   

いる場合はヾこの限りではない。これらめ検査の結果、B型肝炎ウイルス洲A、C型肝炎ウ  
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イルス肌A．又はヒト免疫不全ウイルス朴仏が検出された血祭I  血祭として用いてはなら   

ない。  

（7）原血渠を保存する場合は、60c以下の温度で保存しなければならない。  

（8）血祭分画製剤の原材料として用いる血液及び原血祭についての、品質及び安全性の確   

保上必要な情報が確認できるよう、次に掲げる事項が記録され、保存されていなければな   

らない。  

ア 原材料を採取した採血所名  

イ 原材料を採取した年月日  

り 診療録等原血祭に用いた血液の供血者の検診に係る記録  

工 血清学的検査及び核酸噛幅検査の記録  

オ 原材料を採取する作業及び原血渠を製造する作業の経過  

力 原材料及び原血渠の製造番号  

キ 原血渠に用いた血液の供血者を特定する番号  

ク アからキまでに掲げるもののほか、血祭分画製剤の品質及び安全性の確保に閲し必要な  

事項  
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特定生物由来製品一覧表 平成15年7月30日施行   
厚生労働省告示第209号（平成15年5月20日）   

成 分 名（一一般的名称）   

インターフェロンベーター1b（遺伝子組換え）  

オクトコグアルファ（遺伝子組換え）  

解凍人赤血球濃厚液  
活性化プロトロンビン複合体  

加熱人血渠たん白（主成分として使用されているものに限る。）  
乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリン  
乾燥抗HBs人免疫グロブリン  
乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリン  
乾燥抗破傷風人免疫グロブリン  
乾燥スルホ化人免疫グロブリン  
乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ  

乾燥濃縮人活性化プロテインC  
乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子  
乾燥濃縮人血液；疑固第Ⅸ因子  

乾燥濃縮人血液凝固第ⅩⅢ因子  
乾燥濃縮人Cl－－インアクチベーター  

乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体  
乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体  
乾燥人フィブリノゲン  

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  
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  
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  
乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン  

抗HBs人免疫グロブリン  
合成血  

抗破傷風人免疫グロブリン  

資料2－4   

絨毛組織加水分解物（人に由来するも  
新鮮凍結人血渠  
洗浄人赤血球浮遊液  

）    0 る 限 に の  

胎盤加水分解物（人に由来す  
胎盤絨毛分解物（人に由来す  

）
 
）
 
 

0
 
 
0
 
 

る
る
 
 

限
限
 
 

こ
 
こ
 
 

の
の
 
 

も
も
 
 

る
る
 
 トロンビン（人に由来するものに限る。  

白血球除去人赤血球浮遊液  
ヒスタミン加人免疫グロブリン（乾燥）  

人血小板濃厚液  
ヒト血祭由来乾燥血液凝固第ⅩⅢ因子  
人血清アルブミン（酵母菌に由来するものであって、かつ、遺伝子組換え技術を応用  
して製造されるものを除く。）（主成分として使用されているものに限る。）  
人赤血球濃厚液  
人全血液  

ヒト胎盤抽出物  

人ハブトグロビン  

人免疫グロブリン  

フィブリノゲン加第ⅩⅢ因子  

フィブリノゲン配合剤  

プラセンタエキス（人に由来するものに限る。）  
pH4処理酸性人免疫グロブリン  
ポリエチレングリコール処理抗HBs人免疫グロブリン  
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  
ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン  

ルリオクトコグアルファ（遺伝子組換え）（人血清アルブミン（酵母菌に由来するもので  

あって、かつ、遺伝子組換え技術を応用して製造されるものを除く。）を含有するもの  

に限る。）   

※今後、新たに承認される製品については、製品の承認毎に、適宜、特定生物由来  
製品としての指定又は見直しが行われます。  




