
アルブミン製剤及ぴ免疫グ口ブリン製郡の国内自給の推進1三向けた方策の検討

ワ-キンググル-プからの中間報告

0 ワ-キンググル-プくWG,設置の目的

平成1 5年7月に施行されたr安全な血液製剤の安定供給の確保に関する法律J
.くいわゆるr血液法Jlでは.その基本理念として-倫理性,国際的公平性等の観

.点からl血液製剤についてはl国内自給く国内で使用される血液製剤がI原則と
して国内で行われる献血によって得られた血液を原料として製造されることlが

層保されることを基本とするとともにl安定的に供給されるようにしなけ叫まな
らないことが規定されているoまた,この血液法に基づき走申た基本方針におい
て,輸血用血液製剤にういては昭和4.9年以降国内自給を達成し.また..血液凝
固因子製剤については遺伝子組換え製剤を除き平成1 4年の時点で国内自給を達
.成しているが.免疫グロブリン製剤及ぴアルブミン製剤についても平成20年を
p目途に国内自給の達成を目指すものとされている.

血液製剤の国内自給の推進に向けた取組みに関しては.平成1 4年8月から.開

催されているr血渠分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会Jく以下r検討会J
と略す.Jにおいて.血液事業に係る新たな法的枠組みの構築にあわせて.血渠分
画製剤が国民の献血により得られた血液を原料とするものであることを踏まえへ
脊後の製造体制の在り方について検討を行っているo検討会では,血渠分画製剤

全般にわたって,国内自給推進に資する製造体制の課題と方策の検討が行われて
きたが..平成1 7年1 2月に開催された検討会において.当面の課題であるアル
ブミン製剤及び免痩グ口ブリン製剤の国内自給推進のための論点に特化して専門
的見地から具体的な方策の検討を選めるために.検討会の下にワ-キンググル-
プを設置することとされたo

O ワ-キンググル-プくWGlにおける検討の経緯-

当ワ-キンググル-プは.基本方針において免疲グロブリン製剤及ぴアルブミ
ン製剤についても.平成2 0年を目途に国内自給の遠成を目指すものとされている
ことを踏まえ.当面の課題であるアルブミン製剤及ぴ免疫グ口ブリン製剤の国内
自給推進のための具体的方策について平成1 8年3月に検討を開始した.ワ-キ
ンググル-プは平成1 8年1 0月までの5回にわたる検討の中で.国内製造業者l
輸入販売業者,医療関係者か.らのヒアリングを実施しながら.今般へアルブミン
梨剤及ぴ免疫グ口ブリン製剤の国内自給推進に向けた当面の方策についての検討
会ヘの中間的な報告を取りまとめたo

O 血液法に基づく基本理念の確認と当面の論点

新たな血液法では,血液事業に係る法制定における基本理念として,血液製剤
の安全性の向上,国内自給の確保へ適正使用の推進へ施策の策定.実施に当たっ
ての公正の確保と透明性の向上が法律に明記されているo この主旨はアルブミン
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