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EUにおけるヒト血液及び血液成分の品質と安全性の標準設定に関する指令

翻  訳

EUにおけるヒト血液及び血液成分の品質と
安全性の標準設定に関する指令

(EU血液指令 :合 2009年改正内容)

神 馬 幸 一

訳者概説

1.は じめに

EUの保健・医療政策分野においては,既に10年来,大綱的立法を基軸

とした血液事業が展開されている。その立法とは,具体的に「ヒト血液

及び血液成分の採取,検査,加工,保管及び配分における品質及び安全

性の標準設定並び,2001/83κC指令を修正する2003年 1月 27日付欧州議

会及び欧州連合理事会2002/98/ECI旨 令 (以下,EU血液指令)も のことを

指している。このEU血液指令により,全ての加盟国は,EU全域におい

て共通化された標準・規格に適合する血液及び血液成分の品質及び安全

性を担保しなければならない。また,カロ盟国においては,そのような品

質及び安全性が維持されているかを検査する担当官庁の設立が義務付け

られている。更に, この法的制度の枠組は,血液及び血液成分に関する

遡及調査可能性を保障する仕組みと重大な有害事象又は副作用が発生し

た際の情報共有を可能にする血液安全監視体制 (いわゆる「ヘモビジラ

' Dtrecive 2m,2 / 98 / EC of the European Parliament and of the Council of 27

January m03 setting standards of quality and salety for the collection, testing,
processing, storage and dist bution oJ human blood and blood components
and amending Directi,re 2001/8i/EC, OJ L 33, 8. 2. 2003, 30-40.
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ンス」システム)に支えられている2。 このような体制により, このEU血

液指令は,EU域内における血液事業に関して,それに伴うリスクの最小
限化を目標に据えている3。 その意味において,EU血液指令は,欧州で展

開される血液事業の法制として中心的な役割を果たしている。このこと

から,血液事業の母体的立法として,当該指令は「母指令 (Mother

Direcive)」 とも呼ばれている4。

本稿では,以下,このEU血液指令制定に至るまでの経緯を顧みながら,

血液事業に関するEUの立法動向の簡単な概観を示した上で,本指令及び

本指令に関する2009年 の改正規則うの訳出を紹介する。

2血
液安全監視体制の概要に関しては,大坪寛子=浜日功=山ロー成「ヘモビジラン
スシステムと輸血安全管理J臨床検査52巻 2号 (20081157頁以下参照。我が国にお
ける試験的な取組みとしては,加藤栄史ほか「パイロット研究による輸血副作用の
解析 :我が国における包括的なヘモビジランスの構築に向けてJ日本輸血細胞治療
学会誌 5‐巻3号 (2011)178頁 以下参照.
8 WATSON,R,EU tlghtcns nlles On b100d safeけ

,Bl■ tiSh Medical JOuma1 331

(7フ0),2005,p81Xlに よれは 当時のEU保健局長であつたMarkos KypianO口 ま,
次のように述べたと紹介されている。「医療従事者及び患者は, 自分達が使用する血
液が信用できるものであることを要求している。EU全域に共通する安全性の基準及
び安全性を確保する体制を有することは,そのような基準 体制に支えられた保健
制度を介して,血液の輸入を相互に促進する。それは,同時に,欧州人に対し,欧
州の何処であっても,同等の医療が受けられるという信頼感を付与し,輸血による
過誤からの適切な保護を保障するものである。J
4 FABER,J‐C,Thc Eulopeal■ B100d E"lectltc a nclv cla Of b100d rOtllation has
begun,Transl■ sion Mcdicine 14(41,2004,pp 257 ffl LISTL,S/KLOUCHE,
1ヽ.The European B10od Directivc(Directlve 2002/98/EC)in context of the

Ellropean COmmuni″ LeglslatiOn,TlallsftlsiOn Medidne and Hemoule.apy 33,

2006, pp 374 tt
6 Regtllation(EC)No 59y2009 0f the Europcan Parliament arld of the Council

of 18 June 2009 adapting a number Of instruments subject to mc prOccdure

lctett to in Artide 251 of thc Tleaty to Council Decision 199γ 468 EC wiul
legard to mc regtllatow plKlcedure wi価 scrlltiny Adapta■ On to me regulatO″
procedule憫 th scnttiny‐ Palt FOur,OJ L 188,18 7 2KX19 14 92こ の改正規貝1
は,いわゆる 1日 コミトロジー決定 (Council Decision 1999/4“ /EC)」 との調整
を企図するものである。 1日 コミトロジー決定に関しては,植月献二「リスボン条約
後のコミトロジー手続 :欧州委員会の実施権限の行使を統制する仕組みJ外国の立
法249号 (21111)3頁以下参照。
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2.EUにおける血液事業規制の法的根拠

EU血液指令が策定された趣旨は,医薬品の原料と成りうるヒト血液及

び血液成分の品質及び安全性を確保し,同時に提供者の健康保護をも企

図することで,EU域内における血液事業の自給自足体制を適正に実現化

するところにある6。 この新たな医薬品市場の拡大化とEU市民における

健康の保護という問題は,EUにおける重要な政策課題に位置付けられて

いる7。

より具体的には,次のような動向が指摘できる。先ずは,1997年 10月

2日 により調印され,1999年 5月 1日 に発効したアムステルダム条約によ

り,従前までの旧欧州共同体設立条約第129条が第152条 という規定に大

幅なかたちで改正され8,同 152条第4項において,高度な水準の公衆衛生

が保障されるべきであると掲げられた'。 そして,この条約により初めて

明確に,ヒ ト由来生物学的材料 (human biological mate五 als)で ある

臓器・組織・血液の品質と安全性に関する対策が講じられるべきである

と明文化されるに至ったЮ。当該条項の趣旨は,現行の欧州連合の機能に

EU血液指令・採択理由 (32)参照。
HSTL,S,Einhcluiche Richuinien zur Sicherheit ⅥDn Tranbttlsionen in der EU,

2008,Verlag Dr Kovに ,S2また,同書は,EU血液指令がドイツ フランス イ
ギリスの血液事業に対し, どのような国内法的影響を与えたのかを比較法的に分析
している点においても参考になる。

アムステルダム条約以前の欧チH共同体設立条約旧129条に関しては,金丸輝夫 (編 )
にUアムステルダム条約 一自由 安全 公正な社会をめざして一』ジェトロ 0001
1″頁以下参照.

欧州共同体設立条約 (アムステルダム条約)第 152条第4項は,以下の通りである。
「欧州連合理事会は,第 251条に規定された手続に従い,かつ,経済社会評議会及び
地域評議会との協議の後,本条に規定された以下の措置を採択することにより,そ
の目的の達成に寄与する。(a)ヒ ト由来の臓器及び組織並びに血液及び血液製剤の

ための品質及び安全性に関する高度な標準を設定する措置。この措置は,加盟国が
更に厳格な保護的措置を維持し,又は導入することを妨げるものではない (以下省
略)。 J

アムステルダム条約から,ニース条約を経て, リスボン条約に至るまでの条文の変
遷に関しては,鷲江義勝 (編 )『 リスポン条約による欧州統合の新展開 ―EUの新基
本条約一』ミネルヴァ書房 (2111D)2■ l頁以下参照。
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関する条約 (リ スボン条約)第 168条にも受け継がれている11。

この高らかな目標は,EU全体での調整を企図することにより,その十

分な達成可能性が見込まれる。従つて,そのような調整に関する立法は,

いわゆる「補完性の原員112Jに見合うものである。このことから,EU水

準における血液事業規制が法的に正当化されることになる。また,その

規制手段としての「指令 ①irectlvelJの 採用は,加盟国において直接的

な法的効力を有するものではなく,先ずは当該規制内容の国内法化を要

求するものであり,いわゆる「比例性の原則 13」 とぃぅ観点からも妥当な

手法と考えられているlt

n EUの
機能に関する条約 (リ スボン条約)第 168条第4項では,本文部分が次のよう

に改正されている。「第2条第5項及び第6条第 a号にかかわらず,欧州議会及び欧州
連合理事会は,第4条第2項第k号により,共通の安全に関わる関心事に対応するた
めに,通常の法律制定手続に従い,洛 つ`,経済社会評議会及び地域評議会との協議
の後,本条に規定された以下の措置を採択することにより,その目的の達成に寄与
する。」
12補完性の原則とは,EUに権限が完全に委譲されていない政策事項に関して,①加盟
国による実施では政策目的達成できず,更にカロえて②加盟国による個別の実施より
もEU規模での実施の方が比較的に良い成果が期待できる場合,EUは権限を行使し
うるという原則である (EU条約第5条第1項第2文及び第3項 )。 この補完性の原貝1
に関する詳細は,庄司克宏『新EU法 :基礎編』岩波書店 (2013)36頁以下参照.
B‐比例性の原則とは,補完性により行使される全てのEUにおける活動は,当該活動の
目的を達成するために,必要最低限度の規制手段が採用されなければならないとい
う原則である ∝U条約第5条第1項第2文及び第4項 )。 この比例性の原貝1に関する
詳細は,庄司・前掲 (12)38頁以下参照。

“
LISTL,aaO c),S2但 し,指令に関しては,国内法化の欠鋏又は期限の不遵
守の効果として,国家と国民との間の垂直的な直接効果が生じるだけではなく,国
家賠償の責任も生じる。この垂直的な直接効果とは,指令の国内法化をまたずに,
国家と個人間において,直接的に指令による権利を発生させるものである。また,
国家賠償とは,指令を国内法化し,期限を遵守する義務を国家が怠つた場合に,国
民の損害賠償請求権を認めるものである。そのような代替的手段は,国内法化が明
確に放置されろ遅延しているような場合に問題となる。更に,そのようなEU法上に
おける国家の侵害により

'個
人の法益が損なわれていることも要件とされる。この

指令違反の効果に関しては,庄司・前掲 (12)2お 頁以下,2お頁以下参照。
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3.EU血液指令に至るまでの経緯

この点,ヒ ト由来の血液及び血液成分の品質及び安全性に関するEU域

内の統一化という要請は,アムステルダム条約以前から「欧州共同体域

内における血液の安全性及び血・iAの 自給自足に関する1"4年 12月 21日付

欧州委員会通知
ル」において,確認することができる。

更に,欧州連合理事会も「共同体域内における血液の安全性及び血液

の自給自足に関する1995年 6月 2日付欧州連合理事会決議
16」 及び「欧州

共同体域内における血液の安全性及び血液の自給自足のための戦略に関

する1996年 11月 12日付欧州連合理事会決議
17J Iこ ぉぃて,欧州委員会に

対し,血液事業に関する戦略的枠組みの策定を行うように要請している。

また,欧州議会においても同様に,1993年 9月 14日 付18,1993年 11月

18日付Ю,1995年 7月 14日付m,1996年 4月 17日付・ の欧州共同体域内に

おける血液の安全性に関する諸決議は,血液事業における最高水準の安

全性の確保を強調し,欧州共同体域内における自給自足体制の確立を要

請してきた。

そして,前述したようにEU基本条約において掲げられた保健 。医療政

策分野の目標を具体的に実現化するため,特に2KX10年に入つて以降,EU

'6 Commission's Communication of 21 Decernber 1994 on Blood SaJety afld
Self-sufficiency in tlre European Community: COM (94) 652 final, 21 December
1994.

'c Council Resolution of 2 June 1995 on blood safety and sell sufficiency in the
Community, OJ C 164, 30. 6. 1995, 1-1.

'? Council Resolution of 12 November 1996 on a strategy towards blood safety
and self-sufficiency in the European Community. OJ C 374, 1i.12.1996, 1-1.

'3 Resolution on self-sufficiency in and safety oJ blood and its derivatives in the
European Community. OJ C 268, 4.10.1993, 29-32.

'0 Resolution on safe blood transfusions and use of blood derivatives, OJ C 329,

6.12.1993, 8-269.
D Resolution on blood safety in t}le European Union, OJ C Zg, 25. 9. 1995, 231-233.

' Resolution on the communication from the Commission on blood safety and
self-sufficiency in the European Community, OJ C 141, 13.5. 1996, 131-133.
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水準における政策協調が活発化することになる2。

先ず,EU域内の血液事業の品質及び安全性の確保は,EU血液指令が

発効する以前において「ヒト医薬品に関する共同体網領に関する21101年

11月 6日付欧州議会及び欧州連合理事会におけるaX11/83/EC指令"」 に

より企図されていた。しかし,当該指令は,ヒ ト血液及び血液成分由来

の産業用医薬品の品質及び安全性を規制対象にするものであり, ヒト由

来の全血及び血液成分自体は,その適用範囲から明確に除外されていた亀

従つて,そのような血液及び血液成分自体を製剤化することなく輸血に

用いるような場合,その品質及び安全性を担保する規定は,EU域内にお

いて,何ら存在せず,そのような法的状況が危倶されていた亀

その点を受けて,EU血液指令は,この血液事業に関するEU法の欠快

状態を解消するために,211111/83/EC指令第 ll19条を改正することで,ヒ

トの血液及び血液成分の採取及び検査に関しては,EU血液指令が適用さ

れることを宣言した亀 この改正により,EU域内において,血液及」lllL

液成分の安全性及び品質に関する同等性を確保するための法的基盤が整

備された。

また,EU基本条約の規定に合致するものであることが明確に示される

限り,EU血液指令は,更に厳格な保護対策を加盟国が維持又は導入する

ことを妨げてはならないものと規定しているη。特に加盟国においては,

EU基本条約の条件を満たす限りにおいて,高水準における健康の保護を

2具体例として,EUにおける臓器移植医療の政策協調に関しては,神馬幸―「臓器移
植医療に関するEU指令の概要」静岡大学法政研究15巻 1号 1611頁以下参照。
お Illrecive 21X11/83/EC Of thc European Parliamel■ t and of mc council of 6

Novelnber 2001 0n the Communiけ code rClating tO mediclnal products for
human uss OJ L 311,28 11 2001,67128
221X11/83/EC指令・第3条第6号参照。
簿EU血液指令 採択理由 (31参照。
郷田 血液指令 第31条参照。
η EU血液指令 第4条第2項第1文参照。
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維持するために,血液及び血液成分の輸入の禁止又は制限を手段とした

任意で無償の供血に関する立法的規制を導入することが可能とされてい

る28。

4 EU血液指令の具体的実施

現在,EU域内における血液事業の大綱的立法であるEU血液指令は,

欧州委員会が策定した幾つかの実施指令により,更に具体的なかたちで

実施・運用されている。

先す 欧州委員会による初めての実施指令として2004年 3月 2日付2004

33/EC実施指令29が挙げられる。当該実施指令において,血液及び血液成

分に関する技術的な要求基準の詳細が規定されている。当該実施指令の

内容は「欧州共同体内における血液及び血漿の提供における適性並びに

血液提供の選別に関する1998年 6月 29日付98/463κC欧州連合理事会勧

告30」 ,欧州評議会の諸勧告 「医薬品及び医療機器に関する学術専門部会a」

の声明,欧州薬局方,世界保健機構の勧告のみならず,関連する国際的

規模の臨床試験の内容も比較参照された上で策定されたものである亀

おEU血液指令 第4条第2項第2文参照。
四 Commission Directive 2004/33/EC of 22ヽ larch 2004 implcmcnting Dircctive

2002/98/EC Ofthc EurOpcan Palliamcnt and of the Council as regards catain

technical requirements for bloOd and blood componcnts,OJ L 91,3)3 20∝
,

2539

“Coundl RecOmmendatiOn鍬 働 EC of"Junc 1998 on the suitabili″ Of b100d
and plasma donors and the screening of donated blood in the EurOpean

Communit OJ L 203,2171998,1426
31 scientlflc COmmittee on Mediclnal Produc“ and Medical De～ices:SCMPm
とは,1997年から211114年までに欧州委員会保健局内において設置された専門部会で
ある。医学的 獣医学的観点から使用される医薬品 医療機器に関するEU規制に関
する科学的 技術的問題の検討を担当していた。
"2004/33/EC指令 ‐採択理由 (3)参照。
3 Commission DircctⅣe"0プ61/1に of∞ septe■ nber 2CX15 implmenillg Dilect市 c
2002/98/EC Of the European Parliament and of thc COuncil as rcgards
tra∞ abili"requiremcnts and notincatlon of scriOus adverse reactlons and

events,OJ L 256,1 10 0")5,3240
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また,2005年 9月 3fl日付η05/61/EC実施指令田は,血液安全管理体制

(遡及調査体制並びに重大な不具合及び予期しない重篤な副作用の情報

共有体制)に関する要求基準を詳細に規定化したものである。

更に,2005年 9月 ∞日付η05/62/EC実施指令“は,輸血施設に関する

品質保証体制の共通標準及び特別事項の詳細を内容としている。

最近において策定された2009年 11月 3日付21X19/135/EC実施指令a6は ,

A型インフルエンザ (HlNl亜型)が世界的に流行した場合,EU域内に

おける血液供給を確保する目的で,献血者に関する一定の適格基準を例

外的に切り下げる可能性を加盟国に付与するための詳細を規定するもの

である。

5.まとめ

以上において示されたように,EU域内における血液事業は,加盟各国

における詳細な国内立法の母体であるEU血液指令を軸にして,各国間の

接近化を具体的に見込んだ国際的調整の上で実際に運用されている。

このように当該指令の内容は,世界の他地域においても無視できない

モデルとなり,国際的な実務標準にも発展しうる内容を有するものであ

る。我が国における血液安全監視体制は,未だ発展途上である状況を鑑

みれ成 EUで展開されている血液事業の法的基盤整備は,制度設計上の

示唆を十分に合んでいる。このことからも,EU血液指令を巡る動向は,

s Commission Drective 2005/62,/EC of 30 Septanber m05 implementing Drective
2002/98lEC of the European Parliament and of the Council as regards
Commrmity standards and specifrcations relating to a quality s)-stem for blood
establishments, OJ L 256, 1.10. 2005, 41-48.

e Commission Directive 2009/135,/EC of 3 November 2009 allowing temporary
derogations to c€rtain eligibility criteria for whole blood and blood components
donors laid down ir Anne\ trI to Directive 200433/EC in the conter.t of a risk
of shortage caused by the Influenza A (IIlN1) pandemic, OJ L 288,4.11.20C4,
,7o
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引き続き注目に値するものと思われる。

本稿は,平成24年度慶應義塾大学法務研究科戦略的調整費「先端

医療技術に関する法制度の学際的研究体制の構築支援 (研究代表者 :

片山直也・古川俊治)」 における研究成果の一部である。
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1・ 2号 12014年 )

ヒト血液及び血液成分の採取,検査,加工,保管及び配分における

品質及び安全性の標準設定並びに

2001/83/EC指令を修正する

2003年 1月 27日付欧州議会及び欧州連合理事会2∞2/98/EC指令※

神馬幸一 (全訳)

前文 :

欧州議会及び欧州連合理事会は,

欧州共同体設立条約,特に第154条第4項第 a号を鑑み,

欧州委員会からの提案を鑑み 1,

経済社会評議会からの見解を鑑みち

地域評議会における協議に従つて。,

当該条約第251条に規定される手続に則り4,2002年 11月 4日付調停委員

会承認の共同文書における観点から,次に掲げる理由をもって本指令を

採択する。

棗訳出に当たつては,公益財団法人血液製剤調査機構「海外の刊行物 (邦訳):欧メH連
合 ,その他 :ヒ ト血液および血液成分の採取・検査 調製・保管・配分における品
質および安全標準を定め指令ax11/83/ECを修正する欧州議会および閣僚理事会指令」
伍ttp坊へ
""w bpЮ

 OrJp/publicat10n/pdf Jptranyct/eu"0211Jp pdOな 劉照し

た。また,「翻訳資料 (1)」 はRegulaton lEC)No 596/2111Dに より,改正される以
前のものである。改正された部分に関しては, 卜緑により示してあるので,後掲「翻
訳資料 (2)」 におけるRegulatiOn lEC)No 596/211119の 抄訳と比較対照すること。
1 0J C 154E,29521X11,p141 and OJ C 75 E,263"02,p ll14

'OJ C 221,782X11,pl∞
3 0J C 19,221"02,p6
4211111年 9月 6日付欧州議会における意見 (OJ C 72 E,2130X12,p2891,2X12年 2月
14日付欧州連合理事会における共通見解 (OJ C l13 E,1452002,p93),21X12年 6
月12日付欧メH議会における決定 (官報未公刊)。 2X12年 12月 18日付欧州議会におけ
る決定及び21X12年 12月 16日付欧州連合理事会における決定。
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採択理由 :

(1)ヒ ト血液が治療に用いられることにより,その需要が拡大するこ

とで,特に疾病の感染を防止するため,全血及び血液成分の品質

及び安全性の保障が必要とされている。

(2)治療用途に使用される血液及び血液成分の供給可能量は,献血意

思を有する欧州共同体市民に大きく依存している。公衆衛生を維

持し,感染症の伝播を防ぐため,輸血により伝播する病原体の検

出及び不活化並びに除去に関する科学の進歩を適切に活用し,血

液及び血夜成分の採取,調製,配分及び使用の過程を通して,予

防対策を講じる必要がある。

(3)ヒ ト血液又は血漿由来の産業用医薬品の品質,安全性及び有効性

に関しては, ヒト治療用医薬品に関する欧州共同体規約を定める

211111年 11月 6日付欧州議会及び欧州連合理事会21X11/83/EC指令6

により保障されている。しかし,同指令からヒト由来全血,血漿

及び血液細胞成分が除外されており,そのことから,輸血を用途

とする製造品が適切に調製されていない場合,その品質及び安全

性に関して強制力ある欧州共同体法規が存在しない事態が生じて

いる。従つて,欧州共同体域内の市民の移動の自由を考慮して,

当初における用途の内容にかかわらず,全ての加盟国は,輸血が

配分される範囲全体で血液及び血液成分の品質及び安全性が同程

度であることを法規により保障しなければならない。そのことか

ら,高水準の品質及び安全性の標準を設定することは,血液及び

血液製剤において,他の加盟国における献血に由来する場合も自

国製造物と同水準の条件が満たされていることの保障に資する。

(4)医薬品の原料としての血液及び血液成分に関しては,感染症の伝

5 0J L 311,2811"01,p67
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播を防止するため,加盟国が講じるべき対策が2K101/83だ C指令に

記載されており,その内容には,欧州薬局方の医薬品各条並びに

特に保血者及び血漿供血者の選定及び検査に関する欧州評議会及

び世界保健機構による勧告の適用が合まれている。更に加盟国は,

ヒト血液及び血液成分の域内自給を図り,血液及び血液成分の任

意の無償供血を促進するため,その対策を講じなければならない。

(5)血液成分において当初意図された用途にかかわらず,同等な安全

性及び品質を確保するため,医薬品製造用原料を合め全ての血液

及び血液成分の採取と検査に関する技術的要求基準が本指令によ

り定められなければならない。η01/83κ C指令は,これに従って

修正されなければならない。

(6)欧州共同体における血液の安全性及び自給に関する19%年 12月 21

日付委員会通知において,輸血が配分される範囲内での安全性ヘ

の信頼性を強化し,欧州共同体域内での自給を促進するための血

液戦略の必要性が確認されている。

(7)欧州連合理事会は,欧州共同体における血液の安全性及び自給に

関する1995年 6月 2日付決議において3,欧州委員会に対し,血液

事業に関する戦略策定の枠組みに関して適切な提案を行うように

要請した。

(8)欧州連合理事会は,欧州共同体における血液の安全性及び自給の

ための戦略に関する1996年 11月 12日付決議においてL欧州委員
会に対し,血液及び血液製剤の安全性に関する調整的手段の策定

を促進するための緊急提案を提出するよう求めた。

(9)欧州議会は,欧州共同体における血液の安全性及び任意の無償供

0」 C164,3061995,p l
OJ C 374,11121996,p l
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血による血液の自給に関する1993年9月 14日 8,1993年 11月 18日 9,

1995年 7月 14日 10及び1996年 4月 17日 nの各決議において,血液に

最高水準の安全性を保障することの重要性を強調し,欧州共同体

域内における自給自足の目的を引き続き支持することを毎回表明

している。

本指令の規定を起草するに当たつては,医薬品及び医療機器に関

する学術専門部会の見解及びこの分野における各国の知見を考慮

した。

自己血輸血の特性を考慮して,本指令の各条項の適用の時期及び

方法に関して個別的な考慮が必要とされる。

病院内血液バンクは,限定的な活動内容,すなわち保管,配分及

び適合性試験を行う病院の一部門である。輸血が配分される範囲

全体にわたって血液及び血液成分の品質及び安全性の確保を目指

し,病院内血液バンクの特殊性及び機能を考慮して,病院内血液

バンクに対しては,上記活動に関する条項のみが適用されなけれ

ばならない。

加盟国は,血液事業者の活felを本指令の要求基準に確実に適合さ

せるため,適切な設置,認証,認可又は許可制度を整備しなけれ

ばならない。

加盟国は,本指令の規定に血液事業者が適合することを保障する

ため,査察及び監督手続を確立し,適切な担当官庁に所属する公

務員に運用させなければならない。

つ
乙

(13)

(14)

OJ C 268,4101993,p 29

0J C 329,6121"3,p 268
0J C 249,あ 91995,p231
0J C 141,13519め ,p131
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(15)血液及び血液成分の採取,検査,調製,保管及び配分に直接関わ

る従事者には,現行の業務資格認定及び労働者保護に関する欧州

共同体法規に抵触しないかたちで,適切な資格が付与され,適切

なう1練が適時に実施されなければならない。

(16)血液事業者は,品質管理政策の目的及び責任を定める全ての活動

を合む品質管理体制を創設及び運営し,その活動は,優良製造規

範及び欧州共同体の適合評価体制を考慮しながら,同体制内での

品質計画,品質管理,品質保証及び品質改善の手段により実施さ

れなければならない。

(17)全血及び血液成分の遡及調査を保障するための適切な体制が確立

されなければならない。供血者,患者及び検査施設の同定手続に

おいて,記録の保持及び適切な確認並びに表示体制により遡及調

査が保障されなければならない。欧州共同体域内において,血液

及び血液成分の供血者を間違いなく同定できる体制の開発が求め

られている。第三国から輸入される血液及び血液成分においては,

欧州共同体への輸入に先立つ各段階で遡及調査の同等性に関する

血液事業者の保障が重要である。輸入以後の各段階においては,

欧州共同体域内で採取された血液及び血液成分と同一の遡及調査

に関する条件が保障されなければならない。

(18)血液又は血液成分の採取に起因する有害若しくは予期しない事象

又は副作用に関する情報を収集し,評価するための組織的な審査

手lplを導入することにより,同様の事象又は副作用の再発を防止

し,適切な手段により輸血の安全性を向上させることが重要であ

る。この目的のため,各加盟国において,血液及び血液成分の採

取,調製,検査,保管及び配分に関係する重大な不具合及び副作

用の共通連絡体制が確立されなければならない。

(19)供血者に関する異常所見が通知されたときは,併せて適切な診察
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を実施することが重要である。

(20)現代の輸血制度は,任意の供血,供血者及び受血者双方の匿名性,

供血者の善意及び輸血事業に関わる機関の非営利性の諸原則に立

脚するものである。

(21)血液又は血液成分の供血の意思のある市民に対して,当局に開示

した健康関連情報,供血に対する検査の結果及び将来の遡及調査

に関する機密の保持を保障するため,全ての必要な対策が求めら

オしる。

(22)条約第152条第5項により,本指令の規定は,供血に関する各国の

規制に影響を与えるものではない。加盟国が血液及び血液成分の

品質及び安全性の標準に関して, より厳格な保護手段を維持又は

導入することは妨げられないことが条約第152条第4項第 a号にお

いて規定されている。

(23)任意の無償供血は,血液及び血液成分に関する安全性標準の高度

性に資する要因であり,人間の健康確保に資する要因である。こ

の分野における欧州評議会の尽力を促進し,適切な対策及び計画

を立てた上で供血者の社会的認知を高めながら,血液の自給度を

高めるよう任意の無償供血を展開していくために必要とされる全

ての手段が講じられなければならない。任意の無償供血に関して

は欧州評議会の定義も考慮しなければならない。

(2)治療用途又は医療機器への使用目的における血液及び血液成分は,

供血により悪影響を受けず,感染症の伝播の危険が最小である健

康状態の個人から得たものでなければならない。供血は,その都

度,毎回,血液及び血液成分の受血者の健康を維持するために必

要とされる全ての対策が講じられたことを保障する準則に従つて

検査されなければならない。

(25)個人情報の処理及び自由移動を定めた個人の保護に関する1995年
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10月 24日付欧州議会及び欧州連合理事会95/46κ C指令2は,個人

の健康に関する情報を厳重に保護することを要求している。しか

し,その適用範囲は,個人情報に限られ,匿名情報は,対象外で

ある。このため本指令では,供血記録又は処理過程記録の無断改

変又は情報の無断開示を防止する追加的保護対策の導入が求めら

れている。

(26)技術的要求基準を定め,科学技術の進歩を考慮して,それらの要

求基準に関して必要とされる変更及び附属文書に必要な修正を行

う権限が欧州委員会に付与されなければならない。

(27)技術的要求基準の設定及び進歩への適合化に際しては,血液及び

血漿供血者の適性及び欧州共同体における供血の選別に関する1998

年6月 29日付欧州連合理事会勧告
18,関連する欧州評議会及び世界

保健機構における勧告並びに欧州薬局方における欧州関連組織及

び機関の指示を考慮しなければならない。

(28)特に科学技術の進歩に対する本指令の適合化に関して,欧州共同

体は,血液及び血液成分の安全性に関する最高水準の科学的助言

を参考にすることが求められる。

(29)検査は,適切な専門家による諮問の手続により定義され,定期的

に改正された現在の最良の実施慣行を反映する最新の科学的及び

技術的手順に適合化されなければならない。そのような改正は,

輸血により伝播する可能性がある病原体の検出,不活化及び除去

に関する科学的進歩を適切に考慮しなければならない。

(30)本指令の実施に必要な対策は,欧州委員会に付与された権限発動

の手続を定めた1999年 6月 28日付欧州連合理事会1999/468/EC決

120」 L281,23111995,p 31
18 0J L 203,2171998,p 14
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定・ を基礎として決定されなければならない。

本指令に定める条項実施の有効性を高めるため,各国において適

用される罰則の制定が求められる。

本指令の目的,すなわち提供された血液及び血液成分の品質並びに

供血者の健康保護に関する一般的信頼性への寄与,欧州共同体の水

準における血液自給の達成への寄与及び加盟国間の輸血が配分さ

れる範囲の安全性に対する信頼を高めることに対する寄与は,加盟

国単独では十分に達成することが困難であり,従つて,その規模と

効果を鑑み,欧州共同体の水準での実施が適切化されるため,欧州

共同体は,条約第5条 における補完性の原則に適合する対策を講ず

ることができる。同条に定められた比例性の原則に従い,本指令は,

これらにおける目的の達成に必要な事柄を超えるものではない。

保健事業の構築及び医療の提供は,従前通り,各加盟国の責任と

して維持されなければならない。

第 1章

総則

第1条

目的

本指令は,高水準における人間の健康保護を確実にするため,ヒ ト血液

及び血液成分の品質及び安全性に関する標準を定める。

第2条

適用範囲

1 本指令は,意図された用途に関わりなくヒト血液及び血液成分の採

０
０
０
０

1`OJ L 184,1771999,p 23
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取と検査に適用され,並びに輸血用の血液及び血液成分の加工,保

管及び配分に適用される。

2.血液及び血液成分が自己血輸血のみを用途として採取,検査され,

そのようなものとして明確に識別される場合,その要求基準は,第

29条第g号における条件に適合させる。

3.本指令の適用は,93/42/EEC指令15,95/46/EC指令,98/79/EC指

令16と抵触してはならない。

4.本指令は,血幹細胞には適用しない。

第3条

定義

本指令の目的に従って,次のように定義する。

(a)「血渇 とは,供血者から採取された全血であって,輪血用又は製

造に供するために加工されるものを意味する。

(b)「血液成分」とは,種々の方法で製造されうる治療用途における血

液の構成部分 (赤血球,自血球,血小板,血漿)を意味する。

(c)「血液製剤Jと は,ヒ ト血液又は血漿に由来する全ての治療用製造

物を意味する。

(d)「自己血輸血」とは,供血者と受血者が同一人であり,予め提供さ

れた血液及び血液成分が用いられる輸血を意味する。

(e)「血液事業者Jとは,意図された用途に関わりなくヒト血液及び血

液成分の採取及び検査を実施し,並びに輸血用の血液及び血液成

分の加工,保管及び配分を実施する組織又は施設を意味する。病

16医
療機器に関する1993年 6月 14日付欧州連合理事会 %/42″EC指令 (OJ L 169,
1271"3,pl)。 欧州議会及び欧州連合理事会21X11/1"AC指令 (OJ L6,101211112,
pm)に よる最終改正。
“生体外診断用医療機器に関する1998年 10月 27日付欧州議会および欧州連合理事会
∞ノ
"κ
C指令 (OJ L 331,7121998,pl)。
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(f)

(i)

(j)

(1)

(g)

(h)

(k)

(m)

EUにおけるヒト血液及び血液成分の品質と安全性の標準設定に関する指令

院内血液バンクは,こ こにいう血液事業者に合めない。

「病院内血液バンクJと は,病院内における輸血活動を合め,専ら

病院内施設内の利用のために血液及び血液成分を保管,配分及び

適合性検査を実施できる病院の一部局を意味する。

「重大な不具合」とは,血液又は血液成分の採取,検査,加工,保

管及び配分に関係する全て不具合事象であり,死亡,生命の危険,

障害若しくは能力喪失に至る可能性のあるもの又は入院加療若し

くは病的状態を引き起こし,若しくは長引かせるものを意味する。

「重篤な副作用」とは,血液又は血液成分の採取及び輸血に関係す

る供血者又は患者の予期されない反応であり,死亡,生命の危険,

障害若しくは能力喪失に至る可能性のあるもの又は入院加療若し

くは病的状態を引き起こし,若しくは長引かせるものを意味する。

「血液成分の出荷」とは,制度及び手続に従つて血液成分における

検疫状態の解除を実施することにより,完成製造物の出荷規格ヘ

の適合を保障する過程を意味する。

「供血停止」とは,ある個人において血液又は血液成分の提供の適

格性が一時的又は永続的に停止されることを意味する。

「配分」とは,血液及び血液成分を他の血液事業者,病院内血液バ

ンク,血液及び血漿由来製剤の製造者に引き渡す行為を意味する。

輸血のための血液又は血液成分の供給は, これに合まれない。

「血液安全監視体制Jと は,供血者及び受血者における重篤な事象

又は予想外の事象若しくは副作用に関する組織的な審査手順及び

供血者の疫学的遡及調査を意味する。

「査察Jと は,本指令への適合性を評価し,問題点を把握するため

の適切な標準による形式的で客観的な審査を意味する。
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第4条

実施措置

1.加盟国は,本指令の要求基準を実施するために,適切な担当部局又

は機関を設置する。

2 本指令は,条約の規定に合致するものであることが示される限り,
更に厳格な保護対策を加盟国が維持又は導入することを妨げてはな

らない。

特に加盟国は,条約の条件を満たす限りにおいて,高水準における

健康の保護を維持するために,及び第20条第 1項に述べられている

目的を達成するために,血液及び血液成分の輸入の禁止又は制限を

合む任意で無償の供血に関する要求基準を導入することができる。

3 欧州委員会は,本指令の対象となる活動を実施するに際して,識別,

調製,管理,監視,査察及び監督における欧州委員会と受益者との

相互利益のため,費用補助も合め,技術的支援と行政的支援の両方

又は片方を求めることができる。

第 2章

加盟国担当官庁の義務

第5条

血液事業者の設置,認証,認可又は許可

カロ盟国は,意図された用途に関わりなくヒト血液及び血液成分の採

取と検査並びに輸血用の血液及び血液成分のカロエ,保管及び配分に

関わる活動が担当官庁により,その用途に従って設置,認証,認可

又は許可を受けた血液事業者のみによって実施されることを保障す

る。

第1項の目的のため,血液事業者は,附属文書第 I部に示す情報を担

当官庁に提出する。

2.
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3 担当官庁は,本指令が定める要求基準に当該血液事業者が合致して

いることを確認した場合,同血液事業者に対し許容される活動及び

適用条件を提示する。

4.血液事業者は,予め担当官庁からの書面による認可なく,その活動

の本質的部分を変更してはならない。

5.担当官庁は,監督又は規制対策によつて,当該血液事業者が本指令

の要求基準に合致しないことが示された場合,それに関する認証,

設置,認可又は許可を保留又は撤回できる。

第 6条

病院内血液バンク

病院内血液バンクには,第 7条,第 10条,第 11条第1項,第 12条第 1項,

第14条,第 15条,第 22条及び第2条を適用する.

第7条

既存の血液事業者に関する規定

加盟国は,現在の国内法規に従って活動している血液事業者が本指令の

要求基準を遵守するために,第 32条における日付から9箇月間,現行の

規定を継続するとの決定を行うことができる。

第8条

査察及び規制対策

1 加盟国は,本指令の要求基準を遵守するために,担当官庁又は機関

による査察体制の運営及び血液事業者における適切な規制対策の実

施を保障する。

2 担当官庁により定期的に査察が運営され,規制対策が実施される。

査察の中断は2年間を超えてはならない。
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3 当該査察及び規制対策は,以下の権限が与えられる担当官庁に所属

する公務員により実施される。

〈a)血液事業者を査察すること及び第5条に定める設置,認証,認

可又は許可を受けた機関から第18条による評価及び検査手順

の実施を委託された第二者機関の自国領土内の施設も合めて

査察すること,

〈b)試験及び分析のための試料を採取すること,

(c)本指令の発効時点で,調製方法の記述に準拠することで権限

を制約する加盟国の法規に従いながら,査察の目的に関連す

る文書を閲覧すること。

4 担当官庁は,重大な不具合又は重篤な副作用に関しても,第 15条に

従つて,査察及びその他の監督手続が適切に講じられるかたちで運

営する。

第 3章

血液事業者に関する規定

第9条

責任者

1 血液事業者は,以下の責任を有する者 (責任者)を任命する。

一 意図された用途に関わりなくヒト血液及び血液成分の採取と検
査並びに輸血用の血液及び血液成分の加工,保管及び配分が当

該加盟国の法令に従って実施されていることの保障,

一 第5条に定める設置,認証,認可又は許可の手続に関する情報の

担当官庁への提供,

一 血液事業者の第10条,第 11条,第 12条,第 13条,第 14条及び

第15条における要求基準の充足。

2.責任者は,少なくとも以下の有資格者とする。
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(a)大学教育課程に値する医学又は生物学の分野又は加盟国によ

り同等と認定された課程の修了に授与される学位,認証書又

はその他の公的な資格証書を保有していること,

(b)ヒ ト血液及び血液成分の採取と検査の両方若しくは片方又は

調製,保管及び配分に関する活動に関して認証された単数又

は複数の施設において,大学卒業後,少なくとも2年間の関連

分野の実務経験があること。

第1項の職務は,当該職務に関してう1練され,及び経験のある有資格

の他の担当者に委託することができる。

血液事業者は,第 1項による責任者及び第3項による他の担当者の氏

名及び各々の担当職務を担当官庁に通知する。

責任者又は第3項による他の担当者が永続的又は一時的に交代したと

きは,血液事業者は直ちに新しい責任者の氏名と当人の責務が発生

する日を担当官庁に通知する。

第10条

従事者

ヒト血液又は血液成分の採取,検査,加工,保管及び配分に関する活動

に直接的に携わる従事者は,当該業務を実施する資格を有していなけれ

ばならず,定期的な再研修を受講する。

第4章

品質管理

第11条

血液事業者の品質管理体制

1 加盟国は,各血液事業者が最良の実務慣行に立脚した血液事業者の

品質管理体制を確立し,維持することの確保に必要とされる全ての
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対策を講じる。

2 欧州委員会は,血液事業者の運営する品質管理体制の活動のため,

第29条第h号にある欧州連合の標準及び規格を策定する。

第 12条

記録作成

加盟国は,血液事業者が運営手続基準,指針,訓練及び照合手順書

並びに報告書式に関する記録作成の確保に必要とされる全ての対策

を講じる。

加盟国は,第 8条の査察及び監督手続を委託された従事者が作成され

た記録を閲覧しうることの確保に必要とされる全ての対策を講じる。

第13条

記録保持

加盟国は,血液事業者が附属文書Ⅱ部,第Ⅳ部並びに第29条第b号,

第c号及び第d号に要求されている情報の記録保持の確保に必要とさ

れる全ての対策を講じる。当該記録は,15年以上,保管する。

担当官庁は,第 5条,第 7条,第 8条,第 9条及び第15条 に従つて,

血液事業者から提出された情報の記録を保持する。

９
４

1.

1

り
乙

第 5章

血液安全監視体制

第14条

遡及調査

1 加盟国は, 自国内における血液及び血液成分の採取,検査,カロエ,

保管,出荷と配分の両方又は片方に関して,供血者から受容者へ至

る過程及びその逆方向へと遡及調査できることの確保に必要とされ
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る全ての対策を講じる。

この目的のため,加盟国は,供血者側に対しても輸血及び受血者側

に対しても不備のない遡及調査を可能にするような各回の供血並び

に各血液単位及びその成分を血液事業者が識別するための体制の確

立を保障する。同体制は,各回の供血及び血液成分の種類を間違い

なく識男1できるものとする。同体制は,第 29条第 a号における要求

基準に従つて確立される。

第二国から輸入された血液及び血液成分に関して,加盟国は,血液

事業者の構築した供血者識別体制により同等の遡及調査を保障する。

加盟国は,自国内における採取,検査,加工,保管,出荷と配分の

両方又は片方に関して,血液及び血液成分の標識化体制が第1項の識

別体制及び附属文書皿部の標識化の要求基準に適合していることの

確保に必要とされる全ての対策を講じる。

本条による不備のない遡及調査のために必要なデータは,少なくと

も30年間,保持される。

第15条

重大な有害事象又は副作用の報告

1.加盟国は,以下を保障する。

一 血液及び血液成分の採取,検査,加工,保管及び配分に関連す

る重大な有害事象 (事故及び過誤)であり,その品質及び安全

性に影響する可能性のあるもの及び輸血中又は輸血後における

重篤な副作用であり,血液及び血液成分の品質及び安全性に起

因する可能性のあるものが担当官庁に報告されること。

一 血液事業者が正確,かつ効率的で確認可能な方法で当該報告に

関する血液又は血液成分を配分から回収させる手順を確立して

いること。
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2.これらの重大な有書事象及び副作用は,当該手順に従って,第 29条

第i号に示す手順及び報告書式を用いて報告する。

第 6章

血液及び血液成分の品質及び安全性に関する規定

第16条

供血希望者への情報提供

加盟国は,欧州共同体域内において血液又は血液成分の供血希望者の全

てに対し,第 29条第b号における情報が提供されることを保障する。

第17条

供血者において要求される情報

加盟国は,欧州共同体域内の供血者が全て,血液又は血液成分の提供に

同意をした上で,第 29条第 c号における情報を血液事業者に提供するこ

との確保に必要とされる全ての対策を講じる。

第18条

供血者の適格性

1.血液事業者は,血液及び血液成分供血者の全てに対する評価手順を

有すること及び第29条第d号における供血の要求基準が満たされて

いることを保障する。

2.供血者の評価の結果及び検査手順は,記録が作成され,関連する異

常所見があつた場合,供血者に通知される。

第19条

供血者の検診

血液又は血液成分の供血に先立ち,問診を合む供血者の検診が行われる。
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特に供血者の適格性を判定するために必要な情報を供血者との間で授受

し,それを根拠として供血者の適格性を判定することに関しては,有資

格の医療従事者が責任を負う。

第20条

任意の無償供血

加盟国は,可能な限り任意の無償供血による血液及び血液成分の提

供を保障し,そのことを目的として,供血を促進するために必要な

対策を講じる。

加盟国は,本指令の発効2年後,それ以降は3年毎に,当該対策に関

する報告書を欧州委員会に提出する。これらの報告を基礎として,

欧州委員会は,欧州議会及び欧州連合理事会に対して,欧州連合の

水準を維持するために必要とされる全ての追加的対策を通知する。

1_

９
乙

第21条

供血の検査

血液事業者は,供血された血液及び血液成分の各々に関して,附属文Ⅳ

部における要求基準に従う検査の実施を保障する。

加盟国は,欧州共同体に輸入される血液及び血液成分に関して,附属文

書Ⅳ部における要求基準に従う検査の実施を保障する。

第22条

保管,輸送及び配分の条件

血液事業者は,血液及び血液成分の保管,輸送及び配分の条件が第29条

第e号における条件に適合することを保障する。
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第23条

1  血液及び血液成分の品質及び安全性に関する要求基準

血液事業者は,血液及び血液成分の品質及び安全性が第29条第f号におけ

る要求基準を満たす高度な標準に適合していることを保障する。

第 7章

情報保護

第24条

情報保護及び機密保持

加盟国は,遺伝情報,本指令の対象範囲内で照合される情報及び第二者

が入手可能な情報を合む全ての供血者に関する情報が同定できないよう

にするための匿名化に必要とされる全ての対策を講じる。

当該目的のために加盟国は,以下のことを保障する。

(a)情報保全のための対策を実施し,同様に供血者目録又は保有記録

に関して,認証化されない情報の追カロ,肖1除又は変更及び情報の

伝達に関わる予防対策を講じること,

(b)データの不一致を解消するための手続を実施すること,

(c)提供の遡及調査可能性を保障しながら,情報の不当な開示が生じ

ないこと。

第 8章

情報交換,報告及び罰則

第25条

情報交換

欧州委員会は,加盟国の指定した担当官庁,血液事業者及びその他の関

連組織を代表する専門家との会合を定期的に開催し,本指令の実施に関

して得られた知見に関して情報を交換する。
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第 26条

報告

加盟国は,20113年 12月 31日までに,以降は3脅コこ,査察及び規制

に関して講じられた対策の評価を合む本指令の規定に関係して実施

された活動に関する報告書を欧州委員会に提出する。

欧州委員会は,欧州議会,欧州連合理事会,欧州経済社会評議会及

び欧州地域評議会に対し,本指令の実施により得られた知見に関し

て,加盟国から提出された報告を伝達する。

2111y年 7月 1日 までに,以降は3年毎に,欧州委員会は,欧州議会,

欧州連合理事会,欧州経済社会評議会及び欧州地域評議会に対して,

本指令の要求基準に関する執行状況,特に査察と監督に関する報告

を送付する。

０
４

２
υ

第27条

罰則

加盟国は,本指令に従つて採択された国内規定の違反に適用可能な罰則

を定め,その罰則の実施が保障されるために必要な全ての対策を講じる。

罰則は,効果的で比例原則に則り,抑止的なものとする。加盟国は,遅

くとも,第2条に定める期日までに,これらの規定を欧州委員会へ通知

し,その期日以降において,これらの規定に影響を与える改正を行つた

ときは,遅滞なく欧州委員会へ通知する。

第 9章

専門部会

第28条

規制手続

1.欧州委員会は,専門部会の補助を受ける。
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2 本条が参照される場合には,19"/“υEC決定第 8条との関連で,同

決定第 5条及び第 7条を準用する。

1999468/EC決定第5条第6項でいうところの期間は,3箇月とする。

3.当該専門部会は,手続準則を採択する。

第29条

技術的要求基準並びにその科学的及び技術的進歩への適合

学的進歩への適合は,第 28条第 2項の手順により決定する。

以下の技術的要求基準並びにその技術的及び科学的進歩への適応は,第

28条第2項の手順により決定する。

(a)遡及調査に関する要求基準,

(b)供血者に提供されるべき情報,

(c)身分証明,病歴及び供血者の署名を合む供血者から提供を受ける

べき情報,

(d)血液及び血漿供血者の適格性及び提供された血液の選別検査に関

して以下を合む要求基準

― 永続的供血停止の要件及び当該適用除外
― 一時的供血停止の要件,

(e)保管,輸送及び配分に関する要求基準,

(f)血液及び血液成分の品質及び安全性に関する要求基準,

(g)自己血輸血に適用される要求基準,

(h)血液事業者の品質体制に関する欧州共同体の標準及び規格 ,

(i)重篤な副作用及び有害事象の報告に関する欧州共同体の手順及び

報告書式。
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第30条

学術専門部会への諮問

欧州委員会は,第 29条における技術的要求基準の決定に際して,並びに

附属文書第 I部から第Ⅳ部までにおける技術的要求基準を科学的及び技

術的進歩に適合させることに際して,特に輸血用の血液及び血液成分並

びに医薬品の原料として用いられる血液及び血液成分の品質及び安全性

の水準における同等化を目的として,一以上の適切な学術専門部会に諮

問することができる。

第 10章

後記補則

第31条

2001/83/EC指 令の改正

2001/83/EC指令の第109条を以下の通り改正する。

「第109条

ヒト血液及びヒト血漿の採取及び検査に関しては,ヒ ト血液及び

血液成分の採取,検査,カロエ,保管及び配分の品質及び安全性の

標準を定め,2001/83/EC指令 (*)を修正する欧州議会及び欧州

連合理事会2002/98/EC指令を適用する。

(*)OJ L 33,822003,p 30」

第32条

国内法1ヒ

1.カロ盟国は,本指令への適合に必要な法令,規制及び行政的対策を遅

くとも2005年 2月 8日までに発効する。加盟国は,その発効に関して

直ちに欧州委員会へ通知する。

加盟国が当該法規を採択する際には,これらの規定において,本指
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令への参照文言を合めるか,又は官報に掲載するに当たつて,この

ような参照文言を付記する。参照文の形式は,各加盟国が定める。

2.加盟国は,欧州委員会に対して,既に採用している国内法規又は本

指令の適用領域に加盟国が採用する法令の条文内容を欧州委員会に

対して通知する。

第33条

発効

本指令は,欧州連合官報に掲載された日をもって発効する。

第34条

名宛人

本指令は,加盟国を名宛人とする。

ブリュッセルにて,m03年 1月 27日。

欧州議会のために

議長

P COX

欧州連合理事会のために

理事長

G DRYS

附属文書第 1部

第5条第2項における

血液事業者の設置,認証,認可又は認可のための

血液事業者から担当官庁へ提供を要する情報

第A部 :一般的情報

― 血液事業者の名称
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― 責任者の氏名,資格及び連絡先

― 供給先病院内血液バンクの目録

第B部 :以下の内容を合む品質体制の記載事項

― 責任者の責任及び連絡体制を合む組織図その他の記録作成

― 第 11条第1項による品質管理体制を記載した事業場登録原

簿又は品質管理手順書その他の記録作成

― 従事者の数及び資格

一 衛生上の対策

― 土地,建物及び設備

― 供血者の募集,確保及び評価,血液及び血液成分の加工,

検査,配分及び回収並びに重篤な副作用及び有害事象の報

告及び記録に関する運営手続基準書の目録

附属文書第Ⅱ部

血液事業者の前年度における活動報告

年間報告書には,以下を合める。

一 血液及び血液成分を提供した供血者の総数

― 供血の総数

― 供給先病院内血液バンクの最新の目録

一 使用されなかった供血の総数

― 加工され配分された各血液成分の数量

― 血液及び血液成分供血者における伝播性輸血感染マーカー

の発生事例及び発生率

― 製造物回収の件数

― 重大な有害事象及び副作用報告件数

-131(114)一



法政研究18巻 1 2号 ("14年 )

附属文書第Ⅲ部

標識化に関する要求基準

血液成分に表示する標識には,以下の情報を合める。

一 血液成分製剤の正式名称
― 血液成分製剤内に合まれる細胞成分の容積又は重量若しく

は数量 (適切なものを記載)

一 固有の供血番号又は記号
― 調製元血液事業者の名称
― ABO式血液型 (分画のためにのみ供される血漿の場合は,

不要)

― Rh D式血液型,Rh D陽性又はRh D陰性 (分画のために

のみ供される血漿の場合は,不要)

一 有効期限の日付又は時間 (適切なものを記載)

一 保管温度
― 抗凝固剤と添加剤の両方又は片方を用いた場合 (であれば),

その名称,組成及び容積

附属文書第Ⅳ部

供血された全血及び血漿の検査に関する基本的要求基準

自己血輸血用預託を合め,供血された全血及び血液成分除去療法用血漿

に関しては,以下の検査を実施する。

一 ABO式血液型 (分画のためにのみ供される血漿の場合は,

不要)

― Rh D式血液型 (分画のためにのみ供される血漿の場合は,

不要)

一 供血者における以下の感染に関する検査

― B型肝炎 (HBs‐ Ag)
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― C型肝炎 (Anti HCV)

― HBr1/2(Anti HIV 1/2)

特定の成分,供血者又は疫学的状況のために追加的検査を要求すること

ができる。
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翻訳資料 (2)

条約 251条に規定された手続を前提とする多数の実施項目を

精査付き規制手続に関する連合理事会 1999/468/EC決定に

適合化させるための2009年 6月 18日 付欧州議会及び

欧州連合理事会 2009年 596号 EC規則 :

精査付き規制手続への適合化・第4部

神馬幸― (抄訳 )

前文 :

(省略)

採択理由 :

(省略)

本文 :

(省略)

附属文書 :

(中略)

第5章 :

健康及び消費者保護

(中略)

第5章第11節 :

ヒト血液及び血液成分の採取,検査,加工,保管及び配分における品質

及び安全性の標準の設定に関する2003年 1月 27日付欧州議会及び欧州連

合理事会2002/98/EC指令

η舵/98/EC指令に関して,委員会は,特に附属文書第 1部から第Ⅳ部ま

でにおける技術的要求基準を技術的及び科学的進歩に適合させるため,
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その権限を委任しなければならない。そのような手段は,一般的な適用

範囲内において,2002/98/EC指 令の非本質的な部分,特に新たな非本質

的な部分の補完による改正が予定されているものなので,19"/46νEC決

定第5条 aの規定にある精査付き規制手続にしたがって,適合化されなけ

ればならない。

例えば,他者に健康上のリスクをもたらす提供者が除外されるために,

更なる情報が提供者に付与されるか,提供者から獲得されなければなら

ないことを科学的及び技術的な情勢が指し示しているような場合には,

適合化は,遅滞なく実施されなければならない。同様に,科学的な進歩

が血液と血漿の提供の適合性に関する新しい適格基準を示すのであれば,

新しい一時的措置基準が直ちに登録されなければならない。仮に,緊急

事態の発生を根拠として,精査付き規制手続における通常の期間制限で

は対応できないような場合,提供者に付与するべき又は提供者から獲得

されるべき情報に関する技術的要求基準を科学的及び技術的進歩に適合

化させるためだけではなく,附属文書第 I部から第Ⅳ部までにおける血

液及び血漿の提供者の適合性に関する要求基準に適合化させるためにも,

委員会は,1999/468/EC決 定第5条 a第 6項の規定にある緊急手続に依拠

できなければならない。

したがって,2002/98/EC指令は,以下の通り,改正される。

1 第28条は,以下の通り,置き換えられなければならない。

「第28条

専門部会手続

1.委員会は,専門部会により支援されなければならない。
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2.前項に関する照会がなされる場合,本法第8条の規定に配慮しながら

も,1999/46νEC決定第5条及び第7条が適用されなければならない。

1"9/468/EC決定第5条第6項に規定される期間は,3衝月に設定さ

れなければならない。

3.本条項に関する照会がなされる場合,本法第8条の規定に配慮しなが

らも,1999/467EC決 定第5条a第 1項から第4項まで,及び第7条が

適用されなければならない。

4.本条項に関する照会がなされる場合,本法第8条の規定に配慮しなが

らも,1999/468κC決定第5条a第 1項,同第2項,同第4項及び同6

項,並びに第7条が適用されなければならない。」

2 第29条は,以下の通り,改正されなければならない。

(a)第 1項は,以下の通り,置き換えられなければならない。

「附属文書第 I部から第Ⅳ部までにおける技術的要求基準を技術的及び

科学的進歩に適合させることは,委員会により決定されなければならな

い。本指令の非本質的な部分において補完による改正が予定されている

当該手段に関しては,第 28条第3項に規定される精査付き規制手続にし

たがつて,適合化されなければならない。緊急事態の発生を根拠として,

委員会は,附属文書第Ⅲ部及び第Ⅳ部における技術的要求基準に関して,

第28条第4項の規定にある緊急手続に依拠することができる。」

(b)第 2項の柱書は,以下の通り,置き換えられなければならない。

「次に掲げる技術的要求基準及び当該基準を技術的及び科学的進歩へと

適合化させることに関しては,委員会により決定されなければならない。」
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(c)以 下の項が追加される。

「第2項第 a号から第 i号までに規定される技術的要求水準は,本指令の

非本質的な部分において補完による改正が予定された手段として,第 28

条第3項に規定される精査付き規制手続にしたがって,適合化されなけれ

ばならない。緊急事態の発生を根拠として,委員会は,第 2項第b号,同

第c号,同第d号,同第e号,同第f号,及び同第g号に規定される技術的

要求基準に関して,第 28条第4項の規定にある緊急手続に依拠できる。」
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