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我が国における血発分画製荊は,そのすベてを献血により確保している輪血用血液製荊と異なり,その原料を

iまとんど境入血液に依存している状況にあるが,今後は昭和6 3年の衆.参社会労働委員会の決鼠 r薪血液事

業推道模討妻員会第-次蕪告J等に基づき.すベての血液製荊を献血により確保すベく,血液事業の推進を囲13

ていくこととしている.く平成2年1月1 8El付藁発第3 9号参照l

このため.まず血液凝置圏子製掛こつき.平成8年度中に自絵することを目掛こ.必要な原格血焚の確保など

最大寝の努力を払うこととしているが,併せて,アルプミン製剤,免度グロプリン製剤についても投階的に自給

率を高めていくため,貴職をほじめ尉係各故の都協力を得て,献血を原料とする製剤の援尭佳用への協力要請,

使用適正化の推進等,各般の施策を進めているところである.

今般.その趣旨をさらに遠め,献血を原料とするアルプミン製剤及ぴ免疫グロプリン製剤について,僅用者が

献血由釆であることを明確に藷別し,その優先的な使用に協力するための環境を整偏するため.献血を原料とす

るアルプミン梨剤.免疫グロプリン梨剤の製造乗認等に尉する取り扱いを下記により取り行うこととしたので.

了知の上関係各方面を指導取いたい.

記

1.国内の献血血液を原料として製遣されるアルプミン製剤.免疫グロプリン製剤については,すでに章認を得

ている製剤と同-の製剤であっても,国内献血を原料とする製剤として,同-法人が新たに承認申請を行うこ

と.

2.上記1の幕認申請については.優先的に審査を行うものであること.
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棲記についてほ.乎成3年4月1 5日薬発第4 4 9号薬務局長通知により遷知したところであるが.国内の献

血血液を原料とする7ルプミン製剤及ぴ免疫グロプリン製荊の幸訟申請にあたっては,下記により取り扱うこと

としたので,御了知のうえ貴菅下関係薫看に対し指導されるとともに.円滑な事務処琶が行われるよう御配意顧

いたいo

記

1.優先的に審査を行うのは,既に幕認.許可を受けているアルプミン製剤く加熱人血菜窒白を合むo l及ぴ免

疫グロプリン製剤であって,原料として国内の献血血液を用いて製造を行うためく庶に製這を行なっているも

のを舎む. 1.箭たな幸認.辞可の申請を本遺知後lケ月以内に行うものに遠用されるものであることo

2.柔認申詩を行う場合の留意点は,次のとおりとすること.

tll責認申請書の記載にあたっては,既桑認晶日の章認内容と同-の記載とすること.ただし,製遣方法桐に

は国内の献血血液を原料とする旨明記すること.

く2I専認専請書の佑考軌こ.国内の献血血液を原料とする製知の申詩である旨記観すること9
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