
に減少したものの.国内献血由来製晶の製造量はそれぞれ83万L相当から89万L

相当ヘ増加しているo しかしながら,国内献血由来製晶の便用が思うほど伸びず

に-時的に在庫が増えたことなどが要因となって.原料血渠確保量は平成1 5年

度の1 03万Lから平成1 7年度は95万Lヘと下がっており1近年の献血者数

の動向が原料血渠確保量に影響があることも留意が必要となるo

-九国内製造業者く4社lによるアルブミン製剤の製造能力は.これまでも
合計1 2 9万L相当分が保有されていることから.国内献血由来製剤の需要が増
えれば.製造施設の設備を増設せずに現在の製造体制のままでもアルブミン製剤
の製造量を増やすことは可能でありlまた.そのためにはl現在の献血確保目標
量を大幅に増やさなくても-原料血渠確保量を増やしていくことで国内献血由来
製品を増産することは可能な状況にあると考えられるo
なお.今後の国内自給の推進に向けてはlアルブミン製剤については-わが国
での適正使用量の推計や諸外国の状況を勘案すると.適正便用の-層の推進によ
って国内需要と総供給量がさらに滅少するであろうことが予想される-方で,ア
ルブミン製剤の需要に応じた安定供給を確保するためにはl国内献血由来原料血
渠を用いて製造される製晶の製造一供給量を現状よりさらに増やしていく方策が
重要と考えられるo

さらに.現臥遺伝子組換えアルブミン製剤が血渠由来製剤に代替する製剤と
して.高張製剤と等張製剤がともに開発中であるo新たな遺伝子組換え製剤の安
全性確保のためにはl市販後の安全対策も重要ではないかと考えられるなどl今
後の動向には不確定な要素が多いものの.遺伝子組換え製剤が実用化されれば.
アルブミン製剤の国内需要の-部を充足することによってl血渠由来製剤の国内
自給率の向上にも寄与するものと考えられる.

-九免疲グロブリン製剤については.平成1 7年度の総供給量は原料血渠換

算で97万L相当であり,国内製造企業が現在保有する製造能九平成1 8年度

に外国企業からの技術移転によって国内生産が開始される製剤があることを勘案
すると,現状の製造能力で対応は可能と考えられる.

o ァルブミン製剤及ぴ免疲グロブリン製剤の連産品製造体制とその需給の収支構
造の持つ課題

血渠分画製剤はl石油化学エ業製晶と同様に.連産品く同-原料から同-工程
において生産される異種の製品であって.相互に主L副を明確に区別できないも
のlであり,同-の原料血渠から複数の分画成分を順次抽出して製造されるもの
であるo従って,血渠分画製剤の製造体制においてはI特定の成分の製晶化にお
ける収益性だけではなく1同-原料血渠から製造される達産品全体での収支横造
が製造業者の事業の安定性の面において重要となるo
わが国の血梁分画製剤の需要はlこれまでの供給状況を原料血渠量換算でみる

と,アルブミン製剤の需要が免疫グロブリン製剤の需要を上回っている状況が続
いてきているoすなわち.国内の免疫グ口ブリン製剤の需要を賄うために確保さ
れる原料血渠量だけでは,現在のアルブミン製剤の需要を賄うことができないo
このため.次のような構造となっている.

o 国内事業者は主として免疲グロブリン製剤の供給に必要とする原料血渠量
を確保し,その範囲内でアルブミン製剤を製造しているため,アルブミン製
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