
資料５

遺伝子組換えアルブミン製剤供給停止に伴う需給計画への影響について

１．状況

平成２１年３月２４日、田辺三菱製薬（株）から厚生労働省医薬食品局長宛てに、同社が製

造販売する遺伝子組換えアルブミン製剤「メドウェイ注５％」について、製造販売承認及び承

認事項一部変更承認申請に係る一部の試験データの差し替えが行われていた等の報告が

あった。本件に関し、同社では、「メドウェイ注５％」の承認の取下げ並びに「メドウェイ注５％」

及び「メドウェイ注２５％」の自主回収を行い、供給を停止した。

この事案に対し、厚生労働省としては薬事法第６９条第１項及び第３項の規定に基づく立

入検査等により必要な調査を進めているところであり、その結果に基づき厳正な対応を図る

予定。

２．平成２１年度需給計画への影響について

平成２１年度需給計画においては、遺伝子組換えアルブミン製剤の年間の需要見込量を

８２，４００本（２５％５０ｍＬ１瓶換算）と見込んでいるが、今回の事案により、仮に平成２１年

度中は遺伝子組換え製剤の供給ができなくなった場合を想定し、さらにこれらの製剤がすべ

て国内献血由来のアルブミン製剤に切り替えられるとの想定で需給計画への影響を以下の

①及び②の場合に分けて影響を検討した。

①原料血漿の確保
〔製剤在庫にかかわらず、切り替え分のすべてを原料血漿から新たに製造する場合〕

ア 平成２１年度需給計画における原料血漿確保目標量：１００万リットル
（確保必要量９４万リットル＋その他要因を考慮した調整分 ： ６万リットル）

イ 遺伝子組換え製剤がすべて国内献血由来製品に切り替わると仮定した場合、新たに必要と
なる国内人血漿由来アルブミン製剤 ： ８２，４００本（２５％５０ｍＬ換算）

ウ イのために新たに必要となる原料血漿量 ： 約４．１万リットル

→ ア その他要因を考慮した調整分（６万リットル）により対応可能。

②平成２１年度需給計画における需要見込量と供給可能量
〔製剤在庫を含めた国内献血由来アルブミン製剤全体の供給可能量から対応する場合〕

●国内献血由来アルブミン製剤の需要見込量
（遺伝子組換え製剤がすべて国内献血由来製品に切り替わると仮定）＝ 本1,902,700

●国内献血由来アルブミン製剤の供給可能量
（平成２０年度末在庫見込量 本＋平成２１年度製造見込量 本）＝ 本674,300 1,784,900 2,459,200

→ 需要見込量に対し、供給可能量に 本の余裕があり、これにより対応可能。556,500

３．今後の予定

本件の措置が確定した後に、必要に応じて需給計画の見直し等を行うこととする。
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平成２１年度の原料血漿確保目標量について

平成２１年度確保目標量】【

１００万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。

１９年度においては確保目標量を９７万リットルと定め、確保量は９４．

２万リットルであった。

２０年度においては、これまでの国内献血由来製品における需要増加等に

伴い、製造業者が保有していた原料血漿や製剤の在庫が減少したこと及び安

定供給に必要な日本赤十字社における原料血漿等の在庫量を確保する観点か

ら、原料血漿確保目標量を１００万リットルへ増量したところである。

２１年度においては、国内献血由来製品の最近の需要の動向及び各製造業

者が保有する原料血漿や製剤の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、原料血漿確保必要量を９４万リットルとした。

２．平成２１年度の原料血漿受入希望量

日本赤十字社を含めた国内製造業者各社の原料血漿受入希望量は、その他

の分画製剤製造用は、２０年度を下回ったものの、凝固因子製剤製造用及び

中間原料は、２０年度を上回っている。

年度希望量 年度希望量21 20
凝固因子製剤製造用 万ﾘｯﾄﾙ ( 万ﾘｯﾄﾙ)75.7 70.3
その他の分画製剤製造用 万ﾘｯﾄﾙ ( 万ﾘｯﾄﾙ）47.5 52.6
中間原料 万ﾘｯﾄﾙ相当 ( 万ﾘｯﾄﾙ相当）28.0 23.0

万ﾘｯﾄﾙ （ 万ﾘｯﾄﾙ）151.2 145.9

３．原料血漿確保目標量の計算

( )国内製造各社の受入希望量どおり配分するための必要量を計算する。1
原料血漿必要量凝固因子製剤用 その他の分画製剤用

希望量合計 希望量合計 脱ｸﾘｵ血漿での供給予定量

万ﾘｯﾄﾙ ＋（ 万ﾘｯﾄﾙ － 万ﾘｯﾄﾙ） 万ﾘｯﾄﾙ75.7 47.5 29.2 = 94.0
※ 脱クリオ血漿は凝固因子製剤用血漿から血液凝固第Ⅷ因子を取り出した残余。

中間原料は脱クリオ血漿からアルブミン製剤を製造する分画過程で発生する。
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国内製造各社の受入希望

会 社 名 凝固因子製剤用 その他分画用 中 間 原 料

ＰⅡ＋Ⅲ ＰⅣ－１ ＰⅣ－４

日本赤十字社 ５２．０ （２０．６）

２３．０ ４．０（財）化学及血清療法研究所

日本製薬（株） ０ １９．０ ８．０

（株）ベネシス ０．７ ２４．５ ２０．０

合 計 ７５．７ ４７．５ ２８．０

( )その他要因を考慮した調整2
国内自給の推進には将来にわたって安定的に原料血漿が確保・供給され

る必要があり、このためには毎年度献血者を安定的に確保する必要がある

ので、製造業者の原料血漿必要量に多少の余裕を見込んだ確保目標量の設

定が必要と考え、平成１９年度及び平成２０年度の確保目標量は、原料血

漿必要量に製造業者の在庫として３万リットルの上乗せを行ったところで

ある。

また、平成１９年１月から全ての全血採血に対し、保存前白血球除去法

を導入しているが、平成２０年４月以降、白血球除去処理によると思われ

る血漿分画製剤の相当の収量低下が認めらるとの報告を受けていることか

ら、血漿分画製剤の安定的な供給を確保するために、製造業者在庫分とし

て、さらに相当量の上乗せが必要であると判断し、平成２１年度において

は を行うこととする。６万リットルの上乗せ

以上の状況から、平成２１年度原料血漿確保目標量を１００万リットルと定

め、国、都道府県及び日本赤十字社はその達成に向けて努力するとともに、国

内製造業者に対しては各社に配分された原料血漿相当の献血由来製剤を製造・

供給するよう要請する。

なお、原料血漿の確保については、平成１７年の国勢調査結果による人口を

基準にして各都道府県毎目標量を割り当てることとしたい。
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