
く-部改正案1

三 血寺夜製剤代替医薬品

血液凝固第VIII因子製剤については,血液に由来する製剤の外に遣伝子組換

え製剤が輸入により供給されている状況にある,なお1将来的にFjI遣伝子組換え

第VII因子製剤の国内での製造の可能性も考えていく必要があるo

また1開発された遣伝子組換えアルブミン製剤について承認がなされたところ

であり,今後,徐々に供給されていくと見込まれるo

基本的な考え方

血液製剤は安全性の向上に常に配慮しつつ安定的に供給されなければならず1

かつ,国内の献血に基づく国内自給が確保されることを基本とするものであるo

このことから,平成十九年現在1国内白給を達歳している輸血用血液製剤,血液

凝固第vn因子製剤 く遺伝子組換え製剤を除くoJ及び血液凝固第IX因子製剤 く複

合体を除くolに加え,アルブミン製剤く遣伝子組換え製剤を除く.1及び免疫グ

ロブリン製剤等の血液製剤につL,1ても,国内自給の達成を目指すものとするo

アルブミン製剤 く遺伝子組換え製剤を除くo1及び免疫グロブリン製剤等の血

衆分画製剤については,国内自給を推進するために,国内の需要を満たすために

必要な献血量の確保,原料血衆の有効利用,献血由来原料血紫を使用した生産の

拡大,医療関係者に対する献血由来製剤の意義の啓発,患者-の情報提供及び血

液製剤の適正使用の推進等の方策を各関係者が実践して取り組むことが必要で

ある.

なお,特殊免疫グロブリン製剤については,国内での原料血寮確保の実現可能

性を考慮しながら,国内製造の方策を引き続き検討していくo

二 国内自給が確保されるための具体的な方策
1 献血量の確保

国,地方公共団体及び採血事業者は,第二に示した血液製剤についての中期的

な需給の見通しを踏まえ,第四に示すとおり,計画的な献血の推進に努め,血液

製剤の国内自給のために必要な献血量を確保することが求められるo

2 国内における献血由来製剤及び血液製剤代替医薬晶の製造と供給

国,採血事業者,製造販売業者及び製造業者は,第五に示すとおり,国内の献

血により得られた血液及び原料血衆がすべて有効に利用され-医療需要に応じて,

血液製剤として国内に過不足なく供給されるよう1血液製剤の国内自給に向けた

製造及び供給のための体制を整備し-血液事業の安定的な運営を通じて1血液製


