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血奨分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会報告書.

第1はじめに -検討.の経緯-

我が国の血液事業においては,非加熟血液梨剤によるH I V感染間題等を踏
まえl血液製剤の安全性の向上及ぴ安定供給の確保等を図るための法的な枠組
みとし-C.平成1 4年7月に公布された-部改正法により. r安全な血液梨剖の
安定供給の確保等に関する法律Jく昭打3 1年法律第1 6b号o以i r血液法J

という.Jが平成1 5年7月から施行されたo

-血液法第.3条第2-項には,基本理念o1ひとつとして.- r血液製剤は.国内自給

く国内で使用される血液製剤が原則として国内で行われる献血により得られた
血液を原料として製造されることをいうo以下同じo1が確保されることを基本

とするとともに.安定的に鋲給されるようにしなければならないoJことが規定
された.また.この法律の国会審議における委員会決議ではI r血碑製剤は.人
体の-部である血液を原料とするものであることから..倫理性.国際的公平性
などの観点に立脚し.国民の善意の献血による血液によって,国内自給を達成
できるよう.全力を傾注することojが付されたd

さらにはl血液法第9条第1項に基づき定められたr血液製剤の安全性の向

上及ぴ安定供給を由ろための基本的な方針J IC平成1 5年厚生労働省告示第2 0

7号..以下r基本方針Jという.1において,p血渠分画製剤.ol-部については相
,当量を輸入に依存している状況にあることを踏まえl血液製剤の安定的な供給

Jが確保さ.れ,かつ二国内自給が推進されるよう-層の取恕を進めることが必要
とされているD

このような背景や血液漬案検討過程における指摘..さらにはこれまでに血液
事業をめぐって行われてきた議論やその経緯等を踏まえ.血液事業に係る新た
な法的枠組みの構集にあわせて.血渠分画製剤の今後の製造体制の在り方につ

いて改めて検討すJる場とし--C.本検討会が設置され.平成1 4年8月から1 3

回にわたって検討を重ねてきたo

検討会は議韓の開始に当たり. L

O献血者の理解を得つつ血液製剤の国内自給推進に資する琴造休制.
く診新しい技術Jtの対応.

61透明性.効率性の確保

を主な論点として掲げ.血液事業の現状やこれまでの経臥血渠分画製剤qJ需
給動向等の状況を勘案しながら検討を進めてきた.また,当.面の課題である国

p内自給の具体的な推進方策等に関しては,検討会の下にワーキンググル丁プを
設置し.報菖を受けた上で磯討を行つてきた.
今般.平成1 9年1,1月の第1 3回の検討会において.国内自給の推進方策
に関する提案及ぴ当面め対応.さらに中長期的課題も含めて.今後の血渠分画

-製剤の禦造体制の在り方に関し.現時点での甲りまとめを行ったので.ここに
報告するo



第2 血液法に基づく基本理念と基本方針

1平成1 5年7月に施行された血液法では.献血及び血液製剤の製造.供給等.
血液事業における基本理念を規定しているJ.血渠分画製剤は人の血液を原料と
して製造される血液製剤であることから.血渠分画製剤の製造等におい七も.
この基本理念,すなわち. 0安全性の向上. el国内自給の原則と安定供給の確
保. 61適正使用の推進. 61公正の確保及び透明性の向上を踏まえた運営が絶え
ず求められていることは言うまでもない.

また.基本理念を踏まえl血液法に基づく基本方針が平成1. 5年5月に策定

され.この中で.血液製剤の安定供給の確保等に関する基本的な方向,国内自
給が確保されるための方策.製造及び供給..安全性の向上.適正な使用等に関
する事項が規定されているム

アルブミン製剤.免疫グロブリン製剤.血液凝固因子製剤等の血焚分画製剤
.は.赤血球製剤や血小板製剤等の輸血用血液製剤と同じように.人の血液を原

料として製造されろ血液製剤であり.血液事業l羊関わる関係者は,血渠分画製
剤も人体から樗取されたdl液を原料とする有限で貴重なものであることを.常
に認識することが必要であるoその上で.血寮分画製剤の製造等の体制七運営
1は.血液法に基づくこれらの基本理念と萎本方針に沿つて.将来にわたり安走
的な血液事業を支えるものである.ことが必要であるo
以下,血菜分画製剤に特化した観点から.各基本三哩念を整理するo

く11安全性の向上L
血渠分画製剤は人の血液 く血粟Iを原料として製造されていることから.1

輸血用1dl液製剤と同様に.安全性の向上に常に配慮して製造.供給.使用さ
れなければならないo このことを規定している基本理念につい七.血渠分画

製剤の製造t販売に琴わる者のみならず,血焚分画製剤に関わる医療関係者.
さらには恵者の垣解と認識ql徹底が求められるo

く2I国内自給の原則と音定供給の確保
L

医療に必要な血琴分画製剤の安走供給の確保は.血液事業の適正な運営の
上で重要である.血菜分画製剤は輸血用血液製剤l与比べる.t有効期問が長い

製晶が多く,安茸供給の確保のための需給調整も比較的容易であ.ると言える
が.画内の製造体制を将来にわたって層定的に維棒し.,毎年度の岳軍量に見
合う供給を原則として国-内献血由来の原料血渠から製造される製剤で確保す

るには.血液製剤代替医薬晶の製造.供給状況とも合わせて-計画Bq.tこ安走供

給を確保することが必軍であるo

く3I適正使用の推進
二-血渠分画製剤も.献血により得られる血液を原料とする貴重な製剤である
と認識する.こと.は重要であり.輸血用血液製剤と同様に有効かつ適正な便用

が強く求められる..医療関係者のみならず.血液製剤の製造.供給.使甲の
各段階に関わる関係者それぞれが.自ら.輸血用血液製剤にも増して血渠L7i

J画梨剤につし1てのてうした認識を高めるよう努力し.適正使用01-1層の推塵
に努めることが必要である.
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く41公正の確保及び透明性の向上
血液法に基づく施策の策定と実施にあたっては.国,地方今共団体,その
他の閤係者において,公正の確保と透明性の向上が求められている.したが

つて.血渠分画製剤の製造と供給を含む血液事業の運営にあたってはl日本
赤十専社と民問企業を含めた関係者においても.事業の透明性を確保しつつ,
公正な立場から効率性を求めていくことが必要とされる.また.事業の実施
状況の報告.翌年度の実施計画については.需給計画の審議会での検討を経
て公表されているが.これらの取組を継続していくことに加え.今後の血液
事業の運営方針等を検討する際にも.透明性の確保に努めることが重妻であ
る.

第3 製造体制に係る現状と課題

くり 安定供給の確保のための需給計画と原料血菜の確保
平成1 5年7月の血液法の施行に基づき-平成1 6年度から毎年度.血渠分

画製剤の必要と見込まれる量,その国内製造量と輸入量の申訳.原料血渠確保
目標量.その原料血渠から製造される目標畢等を示した需給計画を策定して告
示により公表している.これは,当該年鹿で医療に必要とされる血渠分画製剤

の安定供給の確保のために.国内製造量を見通し.さらにはその製造に用いb.
原料血渠を得るための献血量の確保目.標を定める献血推進計画を策定するため

にも必要なものであるoなおl血菜分画製剤のみならず.遺伝子組換えt三よろ
血液製剤代替医薬晶も含めた血液製剤全般の安定供給の確保を図る観点から,
次年度の需給計画を作成する際には,さらにその翌年度.翌々年鹿の供給量と

製造量も推計し,それらの見通しを持って需給計画を検討することが必要と考
えられるo

平成1 6年度以降需給計画で走める原料血渠確保目標量JLliそれぞれ- 9.4
万L く平成16年度I- 90万L く平成17年度L 93万L-く平成1白年度l.

97万L.く平成1 9年度lとされてきた.まpた.実績を見.るとl各年度とも医

.療ヒ必要な各血渠分画製剤の安定供給には支障がない状況であった. -方で..

J国内自給率についてみると.自給率1 00%を達成してい阜製剤がある一方で..
特殊免疫グロブリン製剤のように.現状セは国内で原料血衆の確保が出来ない

こと等の畢由により自給率がo%かあるいはきわめて低いレベルにある製剤も
存在するo また.血渠分画製剤の中でも供給量の多いアル.ブミン製剤.免疫グ

ロブリン製剤では..自庵率は平成1 8年度でそれぞれ56. 8恥.9 1. 2%で

あり.これらの裂剤の自給率は毎年上昇してい-るものの,適正使用の推進とと
もに国内自給の推進がさらに必要とされている状.況にある.く別紙1 -l-別
紙1-4I

特にアルブミン製剤の国内自給を推進するためにrL適正使用の推進によっ

て総需要量を下げる必要性も指摘されており.また.遺伝子組換えアルブミン
製剤が導入され,,市娠後調査を実施しながら徐々に供給量が増えていくことに
なれば.結果的に自給率に.も寄与するものと考えられるが.国内献血由来のア
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ルブミン製剤の褒造量をさらに増やしていく努力も必要ときれており.そのた
めに必要な量の原料血渠の確保も重要となるo

く2J製造ql特性く連産晶構造Iと製造能力
血渠分画製剤の製造体制の在り方を検討するに当たっては..各種血衆分画製

剤が石油化学エ業製晶と同様にいわゆる連産品く同-原料から同-エ程におい
て生産される衰種の製品であって,相互に主.副を明確に区別できないもの1

であることの特性とそこから派生する課題の琴諦が必要と,された.すなわち.

血渠分画製剤の製造業者は原料血琴を得るとそこから複数の分画成分を順次抽
出して各製剤を製造しており.痔定の成分の製品化における収益性だけでなく.

連産晶全体の製造E羊おける収支構造が事業の安定性の層で重要となる.
また.各種分画製剤は連産晶であることLから.製造量の最も多い分画製剤の

製造に必要とする原料血渠量が配分されると.最終段階で.得られるアルブミン
の製造に向けて-連の製造エ程が進む中で,未利用分の画分が生じることにな
り.例えば.この未利用分を有効利用することができれば.収益性が向上し.

国内自給率の向上にも寄与しうるoこの.Epとは.第4.章で再度取り上げること

とするo

-方.国内に梨造施設を持つ各社の製造能力の合計は.原料血兼量に換算し
て約1 30万Lと報告されており,各社の製造実績から見るとL.さらに増産可
能な製造能力は-定量確保されている状況にある.

1

アルブミン製剤の供給量を考察すると.仮に適正使用の推進により総供給量
が原料血焚に換算して約1 50万L程度となり.蓮伝子組換ネアルブミン製剤
が徐々に浸透してヘ将来..供給割合の2-3割程度を占めることになればl原
料血渠に換算して約1 0 0- 1 2 0,万L程度の量の国内献血由来製剤の製造が
行われることによっp-r.アルブミン製剤の国内白給は可能になるも.のと推測さ

れる.

血液凝固第W因子製剤の状況については,平成ト3年It-部の輸入の遺伝子
組換え第VK因子製剤の供給に支障があった際に.日本赤十字社血紫分画センタ
-と国内製造企菓との製造能力.に余裕があった分で増鹿し七ことにより何とか
安定供絵を維持することができた経験からみても.p-血液製剤代替医薬晶と.位置

づけられる萄伝子組換え製剤の供給の確保と万-の場合の危機管理的対応は-
血簸分画製剤の供給に直結する間題であるo
このような観点か.ら.遺伝子組換え第W因子製剤と遺伝子組換え第W因子製

剤についてIL血液法に基づく需給計画の中に既に取り込まれているが,各琴
剤の特性や副作用の発現状況等と併せてi危機管理的な対応も考慮した製造体
制と製達能力の確保が必要とされる.特に血渠由来の血液凝固第W因子製剤の
場合.近年の需要と供給の動向く別紙1-51を勘案す争と,約1億3000
万単位の製造能力を保ちつつ. 1億1 000万-1.憶2LOOO万単位程度の製

造と供給を当面続けていくことが必要と考えられるoなお.将宋的には,遺伝
子組換え第.W函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と思わ
れる.
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く31献血量の確保
血渠分画製剤の製造に必要な国内献血由来の原料血渠TL 4 0 0m L献血等
の全血献血から得られた血液を用いて赤血球製剤等の輸血用血液製剤の製造時
に得られた血渠と.血乗分画製剤の製造用の原料確保のために実施された成分

献血で得られた血渠によって確保され.日本秦十字社血菜分画センタニと国内
製造企業に配分されている.

この七とからI血渠分画製剤の製造目標に応じた献血の計画的な実施が必要
となり.具体的には.需給計画における原料血渠確保自標量を勘案して.献血

推進計画にーおいて全血採血と成分採血毎の血液確保量を定めlさらに日本赤十
字社では都道府県別に献血により受け入れる血液の目標量を定めているo
例えば,アルブミン製剤の国内献血由来製晶の梨造を増やす-ために献血由来

原料血渠の確保量を増やす場合には.輸血用血液製剤の需要と全血献血.成分
献血の状況から鹿料血渠の確保量を予測し,さらに血祭分画製剤の製造のため

の成分献血から得られこる原料血渠量や.これらの在庫..減損等の状況も勘案し

た上で.献血の種類毎の受入計画を立て.その琴施のための体制の整備が必要
となる.

く4J安全性向上の対策
血液製剤を介して感染症等が発生するリスクについては.完全には排除でき

ないものである.ことからp.その旨を添付文書などで情報提供するとLtもに,患

者へ.の適切な説明が必琴とされているo一方で,このようなリスウを出来るだ
け排除して安全性を向上させる努力や..輸血医療の安全性確保のための総合対

策く別紙2参照フが続け.られてきているがl特に血渠分画梨剤の場合は.原料
血菜の確保以降の製造工痩でも.病原体の虎去や不活化のエ程を何段階か経る
ことで.安全性の向上が図られているD
当検討会においても. El,本赤十卓社をはじめとして.L血渠分画製剤の製造に

おける国内外の安全性向上のための対策に71いて聴取してきたが.既知の感染
性病原体に対しては岳度な対策が導入されてきている疾況にある..しかしなが
ら,.vtCJ D-の感染防止セプリオン除去等のようにさらなる研究が必要とされ

ている分野もあり,病原体の除去一不活イヒ技術の向上,より高感度で高精度な
検査方法の導入など.より安全性の高い血液製剤の開発.改良に向けた努力が
今後とも必要とされるo

なお.血渠分画製剤の安全性の向上には官民一体となった努力が期待される
ものであり.国,lL安全性向上に関連する情報の収集とともに.採血事業者.
梨造業者の技術開発の支援や,技術導入の指導に引き続き努めていく必要があ
るo

く51研究開発の坂組
国内の血液製剤製造業者における血崇分画製剤に関する研究開発はl静注用

人免疫グロブリン製剤の適応拡大等,いくつか進められているがく別紙3.参照JIL

企業dl一研究開発責は一社当たり十数億円程度であり.外国の琴造企業や国内の
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研究開発型医薬晶製造企業の研究開発費に坪べると極め.て少ない状況にある.

このことは.血液製却の分野から新たな医東晶を開発したり既存の製剤を改良
したりするための研究開発については十分とは言えず.将来に向けて不安な状
況rtあると言わざるを得ない.

国内製造企業の経営基盤の安定化とともに.日本赤十字社や欧米企業も含め
た国内外の企業との研究開発段階での連携等により.医療上必要性の高い新製

晶,改良製品が迅速に開発される基盤を強化し.研究開発の水準を向ヰしてい
Jくことが必要とされているo

く6J禦造後の製品供給体制
日本赤十字社及び民間企業3社によって製造された血渠分画製剤の供給に関
しては.公的機関から製造業者への製造依頼と供給体制の一元化について.当
検討会でも議論が行われ.てきたが.血緊分画製剤の供給体制の現状を整理する
Iために.ワーキンググループによるヒアリングの報告等を踏まえ.現在の状況
を取りまとめたo

日本赤十字社. L献血供給事業団.一般の卸売販売業者による医療機関への供

給ルートが併存する現状に対し.今後の安定的な嘩給体制を検討するにfL医
療機関における血衆分画製剤の採用や購入のあり方.供給に伴うコスト負担.
輸血用血液褒剤の供給とOJ関係等も含めた検討が必賃とされる.

第4 国内自給推進のための具体的方策と今後の製造体制の.あり方

当検討会では.血液製剤の製造体制に関する過去の療々な議論や血液事業に
係る新たな法的枠租みLの構築を踏まえ.国内自給推進に資する製造体制を主要

1

Lな論点に置きながら.今後の製造体制の在LJ方について検討を重ねてきた.

また.当面の課題に対する具体的な万策を専門的に検討するために,検討会
の下にワーキンググループを設置して.平成1 8年3月からアルブミン製剤Lt

免疫グロブリン製剤に焦串を絞った国内自給推進方策の検討をlまた.平成1
9車2月からは血渠分画製剤の製造をめぐるその他.の当面の課題につし1て検討
を進め,その報告 く資料I -IEEを参照Iを受けて具体的方策の議論を行ってき

たo

以下.ワ-キンググループの報告を踏まえた検討会としてのまとめを列挙す
%o

くり アルブミン製剤及び免疫グロブーリン製剤の国内自給推進.方策
.血渠分画製剤の中で供給量の多いアルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤の
国内自給推進のための具体的な方策を考える上で.ワ-キi,ググル-プでは.

適正使用の推進に向けたこれまでの取恥国内自給の状況,いわゆる達産品製
造体制と需給の収支構造の課題等を分析した上セ.現時点における当面の課題

を.主として医療における使用者側での方策と医療に提供す.る要造者側での方
策に分けて取りまとめたo具体的方策の提言項目は.ワ-キンググループの提
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言項目一覧表く別紙41と報告書く資料りのとおりである.
平成1 8年1 2月の検討会において-.このワーキンググループの報告を受け
て7承し.提言された項目の中で関係者が取り組めるところIま積極的に進める
ことを推奨したところであるが,その後の取組を含めていくつかの項目につい
て検討会の意鬼をまとめておく.

り 適正使用の一層の推進
.ワーキンググループでは血液製剤の適正使用に向けた取卿こ関して.先準
的な取組を行つている医療関係者からのヒアリングを実施したが.これまで
のガイドライン く指針Jの普及や病院内の輸血療法委員会の活動等に加え.

一輸血管理料の普及や都道府県単位め合同輸血療法委員会の活動等も適正使用
を進d,る上で効果的であると考えるo

特にアルブミン製剤については.現状においても適iE使用の一層の推進に

よって総供給量の削滅が必要と考えられるが.医療関係者への使如旨針の普
及や関連する文献情報の提供.患者へのインフオームドコンセント くI Cl.

の実施やその前後での十分な説明を行う羊となど.医療機関における組織的
な取組やそれを支援する関係各学会の活動等も重要と考える.

2I医療関係者に対する啓発,患者への情報提供
血渠分画製剤もヒトの血液から作られる血液製剤であり.適正使用の推進.

.安全性の向上,国内自給の推進等が図られているものであることについての
医療関係者の理解IL まだ十分とは言えないとの意見が多く出された.輸血
用血液製剤も同様であるが..献血から血液製剤が医療機関に供給され患者に
使用されるまでの流れの中セ.血焚分画製剤の製晶の特質.価格とコスト構
p造について,まず医療関係者が十分理解することが重要である.ま.た.これ

らについて患者への情報提供を充栗L.て必要な説明と同意くI CJを得てい
くことや.青少年.若年層を含め広く国民に対して様々な広報手段を活用し
て啓発していくことが重要と考える.

ワ-キシググルT-プからは.具体的方兼として.血液製剤への理解の促進

等に関する医療機関の組織的な取.組や.事例.の血集等を通じた輸血管理料の

普及啓乳合同輸血療法委員会を革用した地域毎の申臥 T C取得に際して

の説明内容のエ丸医療関係恵による患者へのわかりやすい情報提供等が示
さ.れている.これらに着実に由り組んでいくことが,適正使用の推進ととも
に国内自給の推進にもつながるもゐと期待されるo

.ワTキンググループの報告を受け.既に.日本輸血.細胞治療学会では血
渠分画製剤に関しての説明と同意くI Clを得る際のモデルを示.す活動を行
っており,また,国内献血由来製剤の製造4社は兵同してリーフレツトを作
成するなど,医療関係者に対する啓発や患者への情報提供を進めるための環
J境整備に取り組んでいるo病院内の輸血関係部門のみならず.病院の管理者,

主潜臥看護師.病院薬剤師.会計事務部門等,病院の組織的な取組に琴が
つていくことが重要であるo
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なお.献血由来製剤の製造供給等に掛かるコストを説明して医療関係者さ
らには患者や献血者を含む国民の理解を得る上では.献血を受け安全な製剤
を製造して安定的に供給していく側において.コスト削減た向けた努力を継
続して実施していることの具体的な説明も求められるものである.

3J,国内献血由来製品の生産の増大
国内献血に由来する製品の生産を増大する方策としてJも国内事業者が外

国事業者から技術導入を図って輸入製品に取って代わる製品を開発すること
や..連産品構造の中で製剤によっては需要に応じた妻受託製造等により国内
生産品の開発を図ることに加え.外国事業者による国内献血由来原料血渠を
使用した生雇が具体的方策のひとつの選択肢として提言-された.外国事業者
が国内rt製造施設を新たに持つ場合や.国外の製造施設を利用して製造し再
輸入する場合が挙げられたが.後者の課題については.ワ-キンググル-プ
での検討を踏まえ.後述する.

-方l連産晶の構造から.国内未利用分の画分を製晶化して外国に提供す
ることは.製造してし丁る各種製剤の生産性と収益性の向上に寄与することが
考えられ.これまで基本的に行われて.こなかった製晶の海外提供についても.
ワ-キンググル-プでの検討を踏まえ,後述する.

,.-41遺伝子組換え製剤の供給

新たな痘伝子組換えアルブミン製剤く概要は別紙5..6参軌lが実用化さ

れ供給されることになると,国内需要の-部を充足すーることによって血葬由
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oただし.アルブ
ミン製剤は大量に使用される製剤であり.世界に先駆けて有効成分として由

発さkLた遺伝子租換え製剤であること. 1gE抗体陽性患者においてアレルギ-

が起ころ可能性を雫定できないこと等から.市販後く製造販売後1の安全性
の確保等には慎重な対応が必要とされており,章全性の十分な確認が出来る
までの間は特に.慎重に使用されることが適正使用の観点からも必琴である.
.また.遺伝子組換え製剤だけが製造.供給され血崇由来製剤が製造.供給さ
れない状況は当面の危機管理的対応を想定した場合からも好ましいとは言え
ない.

原料血菜の確保量と国内製造能力から見て.これまで続けられてきたアル
ブミン製剤の1 00万L相当程度の製造は少なくとも可能である.t考えられ

,ることから.,L将来に向けて遠伝子組換えアルブミi,製剤は.徐々に使用が拡大

すると考えられるもの.の.将来は総便用量の2--3割程度の割合で血渠由来
製剤と使い分けが行われるのではないかと推測されるo

J,くJ2I特殊免疫グ白.ブリン琴剤への対応
輸入に大部分を依存して.L-1る特殊免疫グロブリン製剤く抗H B s人免疫グロ

ブリン製剤..抗破傷風人免疫グ口ブリン製剤こJ乾燥抗DくRhoJ人免痘グロブリ

ン製剤Jについては,現状では国内で原料血衆を確保して製造することが困難

-81



であることからl国内製造に向けて基礎整備の研究の進捗状況を踏まえて.国
内自給の方策を検討することが必要であるoワーキンググル-プか,6の報告で
は,献血者にワクチン等を接種しl一定期問後に採血して抗体価の高い血渠を
集め,それを原料血渠として製造する方策くいわゆる免疫プログラムの導入1
が必要であるとする方向性が示され.また.その際の具体駒課題も示されてい
るo

特殊免疫グロブリン製剤については.検討会としてこのワーキンググループ
の報告を7承し,献血者にワクチン等の接種を行うこと等の課題を検討したう
えで.国としてのガイドラインの策定等を進めていくことが必要であると考え
るるまたl同時に..採血事業者である日本赤十字社等において,国内で高抗体

価の敵血者を集めて製造することに加えて.卑疲プログラムの実施..1製剤化と

供給に伴うこれらの具体的課題につ.いても.検討を進めていくことが必要と考
えるoく詳細は特殊免疲グロブリン製剤-の対応についてのワ-キンググル-
プの幸艮告書Lく資料IIJを参照.J

く31 1国内献血由来原料血渠を使用した海外での生産
国内の献血で得られた原料血衆をL旦海外に輸出して海外の製造施設で製剤

化して再輸入することについては.ワーキンググループのヒアリングにおいて
はへ採血事業者である日本赤十字社から課題が示されたが,この課題への対応
も含めて条件を具体的に検討し.実施可能であるならば献血者等の嘩解を得る
方策を検討すべきとされた.この課題については.検討会でも慎重な議論が行
われ.契約条項がしっかりしたLものであり.かつ.海外への原料血渠の提供に

は国が関与することが必要であるとする意見がある一方で.遺伝子縛換えアル
ブミン製剤の供給が見込まれる現時点で海外での生産を考えることには慎重で
あるべきとの意見もあったo検討会とし-CllL実施の可鹿性iこついて.例えば.

契約期間を限定して実施する方法など.課態毎にさらに具体的な検討が行われ
ることが必要と考えるo

く4I.国内献血由来製品の海外への提供
国内で未利用分の原料血染を有効利用して生産された製剤を海外に提供する

こ.とについては.ワーキンググループから示された課題七方向性く国内におけ
る安衰供給を確保した上で.可能な量の範囲内で期間を区切りながら提供する
方策の検討lを踏まえ.検討会では国内自給推進に資する製造という観点とと

もに.国内での製遷技術力の保臥海外の庖療ニーズや要望JTの貢献といった
点も含めて議論が行われたo

国内の血菜分画製剤は.献血から得られた原料血渠を用いて製造された血液
製剤-Ctありl国内での安定供給の確保と無関係に企業が海外へ販売することは
ないことを確認したうえで.海外への提供は無償なのか有償なのか.国内での
提供価格並みかより安価な提供かのいずれの可能性においても,国が関与しな
がら.製剤の種類毎に具体的な検討が必要であると考えるo

なお,.開発途上国から医療ニ-ズに応じて要請された場合には.国が経費を
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負担して製品を提供する可能性についても考えるべきである,.

く5フ製品の供給に係る当面の対応
血渠分画製剤の供給に関しては.平成元年に新血液事業推進検討委員会第-

次報告で提言されたいわゆる供給-元化の考え方について.これを肯定する意
見と否定する意見の双方のメリット.デメリット く別紙7参照1が本検討会で.

も話論されてきたo そこで.血液事業における今後の供給体制の在り方をさら

に議論するに当たりlワ-キンググル-プに.よるヒアリングを実施して現時点
での供給の実情を整理した基礎資料の報告を得たo く別絡8- 1 3を参照ol

またlワ-キンググループからの報告における rアルブミン製剤及び免疫グ

ロブリン製剤の国内自絵推進のための具体的方策Jに掲げられていたr医療関
係者に対する献血由来製剤の意義.国内自給の理念の啓発Jにあるように.関
係者の基本的な意識の改善が当面必要とされており.今後の供給体制の在り方
を請論する上では,こうした意識の改善が進むことによって.具体的な将来像
に鯖ぴついていくことが期待されるo

-方.医療用医薬晶の流通改善に関する懇談会による本年9月2 8日付の緊

急提言く資料N参照1において. r医療用医薬晶の流通改善に当たって取引事

業者が翠意すべき事項Jがとりまとめられ.この中で総価契約の改善に関し.
個.々の医薬晶の価値と価格を踏まえた由引を進める観点から. r法律で特殊な

保管管理や取引の方法が規定されているFとにより.涜通過程に特別なコスト
がかかっている医薬晶j等については総価除外晶目として取り扱うことも考え
られることが示されている.く別紙1 4参卿
,なお.こ.れまでの議論やこうした血液製剤の製造後の供給をめぐ,%状況を踏
まえると.血渠分画製剤の供給体制の在り方につ.いては,輸血用血液製剤の供

給体制も考慮した上で,血液事業全体の中で検討していくことが必要である.

く61血液事業の安定化に向けた中長期的.課題
アルブミン製剤及ぴ免疫グロブリン製剤の画内自給方策を検討したワ-キン

ググル-プの報告においても提言されているが,国内自.給の推進を考えていく

上では.日本赤十字社の血液事業の安定化.医療関係者への教育の帝実と若年
層を含めた国民-般への啓発.居療機能評価における指標化く例えば.血液製
剤の適正使用に関連した指療の導入1.免疫グロブリン製剤の使用動向や遺伝
子組換え製剤の導入後の対応等.血液事業の安定化に向けたさ.らなる中長期的
課題が掲げられている.

検討会としては.これら甲課題の中でも,医苧.薬学.看護学等の教育の場
への材料提供や遺伝享組換えアルブミン製剤の直療関係者への適切な情報提供

乳今でも取り組める課塵や現時点から意識しておくべき課題カーら.関係者が
状況に応じて積極的に取組を進めていくことが重要であると考えるo

-10-



第5 おわりに 一安全で安心な血液事業の将来へ向けて一

本検討会は平成1 4年7月の血液法の公布後の同年8月よ,り検討を重ねてき

たが,その間に.血液事衰を進める上での枠租みとして血液法rt基づく基本方
L針の策定,献血推進計画及び恵給計画Ol毎年度の策定と公表.薬事.食晶衛生

琴議会血液事業部会及び伺部会運営委員会の開胤献血者健康被害救済制鹿の
.i堅用開始等が行われてきたo また.血液事業における具体的な対応としては.
国内vCJD患者の発生に伴う欧州滞在歴の問診強化,プラセンタ注射剤に関する

問診強化.保存前白血球除去の導入,初流血除去の導入等が行われ.血液製剤
の安全性の向上がさらに図られているo さらには輸血管理料の導入,合同輸血
-療法委員会の活動等を通じて.アルブミン製剤等の適正使用への意識も高まり
つ-7あるo

これらの対応は血渠分画製剤の製造と供給においても.安全性の一層の向上.
適正使用の推進l透明性.公正性の確保に寄与してきた-方で,献血者の受入

から各種血祭分画製剤の製造.供給に至るまでの経費を押し上げる要因ともな
つてきたと考えられる.しかしながち.経費の増加に関しては,献血から製造

..1供絵に至るまでの流れや安全対策に掛かるコスト等の事実を具体的1tI説明し
ていくことによって,医療関係者,患者.献血者も含め広く由民の理解は得ら
れるであろうと考える.

血栄分画製剤の安定供給の確保等を含め,血液事業が将来にわたって安定肘
1こ運営されるためには,まず.血渠分画製剤が輸血用血液製剤と同様に献血に
よって得られる人の血液を原料とした貴重なものであることの認識の幅広い共
有が必要であるo その上で..輸血用血液製剤の製造r供給休制と合わせた血液

事業全体の将来像を早通しながら二血費分画製剤の製造体制さら亡は供給体制
の在りp方を絶えず描いていく努力が必要であるoそして現状の評価とと.もに中
期的な戟略や将来へ向けた方向性を検討する際には,血液事衰を支える根幹が
善意の献血者であることを十分意識して.公正性と透明性を持っ.た議論を今後
とも重ねていく場を.設けていくことが必妻であるo.関係者のこうした弛まぬ努

力が.国民の声から見て安全で安心できる血液事業の実践に繋がるものと期待
するo
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主な血渠分画製剤の自給率の推移く年度.供給量ベ-ス1
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アルブミン製剤の供給量と自給率
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免疫グロブリン製剤の供給量と自給率
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血液凝固第W因子製剤の供給量く遺伝子組換え型含むI
と国内血渠由来製剤の割合
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輸血医療の安全性確保のための総合対策
くフレ-ムワ-クl.

健康な献血者の確保の 進
J申容 脚局等.

I献血者に対する健
局.労働基準局.社会保険庁.
.t与.血zL.1 J聖I Jb

日本赤十字社.医薬食晶局他

血の周知 日 辻.労働 準局.織

医薬食品局.日本赤十字社他

踏まえた 品局

.採血により献血者に生じた健 被害の救済の在り の検討 医薬食晶局. El本赤十字社

検査目的献血の防止
脚局筈

.無料匿名の検査体制の充実 局.医薬食晶烏.日本赤十

査目的 血の危 の周知 医 日 .健

血 日本赤十字社

ー献血者の 人 認の 日

.献血者手 の汀化の推進 日本赤十字社

上く 日本

.複数回献血者の 保 日本赤十字社.医薬食晶局

製剤に係る検査. 造 の充美
ノ有 局等.

実な実 く8 目1 十宇土

の 化
日本赤十字社

.non-エンベロー 一ウイルス対 く不活化を除く.,J 日本赤十字社

医療現壌における適正使用等の 進
1坤 ノ野併薪局筈

正使用及 安全管理に必要 医薬食品局.医政局.保険局
な 整 の 進についての
正便用力イドラインの見 し 医薬食品局

医薬食品局

.血凍製剤の標準的使用等の調査と結果公表 医薬食品局. 統計情報部

.輸血 法委見会の設置及 活用の 進に する検討 医 晶局. 険局

輸血後 染症対策の推進
1申容 願軟局筈

.輸血後感染症発生調査の実施. EI本赤十字社,医薬食晶局

晶局.保険局

医薬食品局.医政局

及調査の在り方に関する検討 医薬食晶局

医薬食晶局



く別航3I

血衆分画製剤の研究開発の状況個内の製造企業による取組のqrll

く平成1 9年1 0月現在l

研究開発の種類 製 剤 適応または薬効 ステ-ジ 備 考

新製晶開発

く血衆由采I

新規バイパス鮮JJ 血友病インヒビ

タ-

拓床試験

適応拡大 括性化プロテインC 電撃性紫斑病 承認

適応拡大 静注用人免疫グロブリン 多勢性硬化症 臨床試験

適応拡大 静注用人免疫グロブリン チヤ-グシュト

ラウス症侯群

臨宋試致

適応拡大 静注用人免疫グロブリン 全身性強皮症 臨床試験

適応拡大 静注用人免疫グロブリン 重症筋無力症 施床試験

適応拡大 静注用人免疫グロブリン 天癌癒 臨床試験

適応拡大 静牲用人免疫グロプリン 1gG2欠乏症 申請

適応拡大 静注用人免疫グロプリン 多発性筋炎.皮膚

筋炎

申請

適応拡大 PEG処理抗HB s人免疫グロ

ブリン

肝移植時のHBV

感染予防

申請

適応拡大 アンチトロンビンEI 重症妊娠中毒症 申請 外資,国内企業共同

逮伝子軸換え ヒト血清アルブミン 低アIVTlミン血症,

出血性ショック

承認

遺伝子軸換え ヒト血清アルブミン 低アげミン血症一

出血性ショック

臨床書頓 海外企業との共同

開発

基礎肝究 ADAmS 13

ぐVWFICPl

TTP 研究
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アルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤の国内自給の推進に向けた具体的方策1
についてのワ-キンググル-プからの提案

1.主として医療における使用者側での方策

くりアルブミン製剤の適正使用の-層の推進

lガイドラインの全国申な普及啓発

.アルブミンの適正使用を含めた輸血管理料の普及啓発

.適伝子組換え製剤に関する医療関係者ヘの情報提供

く21医療関係者に対する献血由来製剤の意義.国内自給の理念の啓発
J -使用量予測と供給可能量の試算

.事例の収集等を通じた輸血管理料の普及啓発

l国向献血由来製品使用医療機関の調査

J医療機関における組織的な取組みく血液製剤の理解の促進等l

.合同輸血療法委員会く都道府県単位Jを活用した地域毎の取組み

一関係学会における国内献血由来製晶の理解促進等の活動

く31患者ヘの情報提供の充実

暮インフオームドコンセントの取得に際しての説明内容等のエ夫

l献血由来の血液製剤についての医療関係者による患者-のわかりやす
い情報提供

2.主として医療に提供する製造者側での方策

くり国内献血由来原料血菜を使用した生産の増大

.国内献血由来製晶の規格く例ニアルブミンの等張製剤,の品揃え

.連産晶を含めた各種製剤の収率アツプ.コストダウン.コスト分散.
国内未便用分の外国での利用による生産性と収益性の向上

r免疫グロブリン製剤の効能追加等を通じた.連産晶であるアルブミン
製剤との収益性の向上

.遺伝子組換え製剤の導入による血渠由来連産品問のバランス適正化

,国内企業による技術導入.受託製造等による国内生産晶の開発

一外国事業者による園内献血由来原料血渠を使用した生産く外国事業者
が国内に製造施設を持つ場合.又は,外国事業者が国外の製造施設を
利用して-旦輸出された国内原料血兼を使用して製造し製品を再輸入
する場合J

r外国事業者から国内事業者ヘの技術移転.技術協力 けライアンスI

く2ブ 医療関係者等に対する献血由来製剤の情報提供

I医療関係者各位等における血液製剤 く原料血渠の確保.製剤の製造過
程.安全対策,コスト等Iの理解促進ヘの取組み



アルブミン梨剤等の国内自給の推進に向けた中長期的課題

く今後の国内自給体制の整備に向けてワ-キンググル-プで述べられた意見l

0 日本赤十字社の血液事業の安定化 く製造コスト削減.

0
0
0
0
O
O
O

安定供給等I

献血による血液専業の重要性の再認識

献血.輸血に関する医療関係者への教育の充実

医療機能評価における評価指榛化

免疫グロブリンの便用動向の注視
特殊免疲グロブリン製剤への対応

遺伝子組換えアルブミン製剤導入後の状況に応じた対応
国内献血由来血渠分画製剤の海外への提供



新たな遺伝子組換え人血清アルブミン製剤の概要

効能.効果 診療分野 使用対象く血液製剤の使用指針よりl

低アルブミン血症
.アルブミンの喪失
く熟傷.ネフローゼ症候
群などフ

.アルブミン合成低下
く肝硬変症などフ

出血性シヨツク

1.内科

く消化器.

泌尿器,
腎臓等1

2.外科

く消化器.

胸部
移植等1

3.救急,

形成.

麻酔科

l.肝硬変に伴う難治性腹水

2.難治性の浮腫.肺水腫を伴うネフローゼ
症候群

3.循環動態が不安定な血液透析等の体外
循環施行時

4.凝固因子の補充を必妻としない治療的
血渠交換療法

5.低蛋白血症に起因する肺水腫あるいは
著明な浮腫が認められる場合-

6.循環血渠量の著明な減少を伴う急性陣炎
など

7.人工心肺を使用する心臓手術

8.出血性ショック等

9.重症熟傷 室
%
CnV

血

渠

由

来

と

同

様
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邑塾圭畳製墓盤墓会塵歴置盈立皇塵塵王盤逸主A虫盈Z姓三主之製製旦麹豊

2007年11月1日現在

名 称こ

組成 く有効成分1二

メドウェイ魯注25%

メドウェイ魯注5%

用法.用量こ

メドウェイ母注25%

rメドウェイ魯注25%人 rメドウェイ魯注5%J

l瓶く50mLI中 人血清アルブミン く遺伝子組換えI 12.5g

l瓶 く250mり 中 人血清アルブミン く遣伝子組換えJ 12.5g

通常成人1回50mL仁人血晴アルプミン く遣伝子組換えl

として12. 5gコ を緩徐に静脈内注射又は点滴静脈内注射するo

なお,年齢,症状,体重により適宜増減するo

メドウェイ魯注5% 通常成人1回250mL亡人血清アルブミン く遺伝子組換え1

として12. 5gコ を緩徐に静脈内注射又は点滴静脈内注射する8

なお,年齢l症状,体重により適宜増減するo

効能丁効果 アルプミンの喪失く熱傷.ネフロ-ゼ症候群など1及び

アルプミン合成低下く肝硬変症など1による低アルプミン

血症1出血性ショック

本剤はピキア酵母により産生されるo

市販後安全対策こ

り抗体の事前測定

抗ピキア酵母成分1gE抗体陽性患者におVlて,アレルギ-が起こる可能性を否定でき

ないことから,本剤投与の際には抗ピキア酵母成分IgE抗体を測定し,原則として陽

性患者-の投与は避けることo 陽性患者-投与する際もしくは緊急時等で抗ピキア酵

母成分IgE抗体測定結果が得られる前に投与する際にはリスク.べネフイツトを考慮し,

やむを得ない場合に限ることo 投与にあたっては,観察を十分に行い,重篤なアレルギ

-又はアナフイラキシ-反r,lLI8こ備え,適切な薬剤治療や緊急措置を直ちに実施できる体

制下で行うこと く添付文書r用法.用量に関する使用上の注意JよりID

2J使用成績訴査

使用実億下での安全性に関する情報収集を日的とした使用成績調査を,連続調査方式

で10,000例を日標に調査期間3年間で実施するコ



く別耕7う

公的機関からの製造依頼.供給体制の一元化について

公的機関 く国.弗営利法人等Iからメーカー-の製造依頬.供
給体制の一元化を くり支持する案と.く21支持しない案につい
て,これまで指摘された主な点は以下のとおり.

くり 支持する案について

メリット

0 国の童任が明確化されるo

く2,薬価差等企業の極端な利潤追求を招きうる要素が排除
されるo

デメリツト

0 民問メーカーの技術開発のインセンテイブが失われるo
.el独占の弊害が生じるおそれがあるo

Q,供給を行う組織の新設に伴う実務上の負担が大c

く2,支持しない案について

メリット

製造業者は競争状態に置かれるために,自主的積極的
に安全対策等に努めるo

デメリット

安価な外国製晶との価格差を排除できないため.国内
自給の推進を阻害する可能性がある.
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現在の原料血渠と製品の流れ
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く財I献血供給革業団パンフレツト
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艶畳塾艶畳塾

1.医療機関において

医薬晶に関する有効性.安全性情報提供.適正使用の推進,関連質問対応.

製造販売後調乱副作用対臥晶質苦情対申.改善価良二-ズの収集など.
及ぴ国内献血製剤の啓発活動を実施o

LX最新の医薬晶関連情報を幅広く効率的に医療関係者に提供するために,院

内説明会.研究会.講演会を企画実施.

2.特由店において

JD-NETによる療約店販売デ-タで,自社晶の医療機関への出荷実績をリア

ルタイムに把握し.医療機関-の情報撞供,収集を行うoまた. MRの補完的機

能を期待し.特約店MSく医薬晶販売担当者,ヘの定期的研修会を実施o

xMRは多くの医療機関で訪間日が決められているゐに対して.特約店MSは

-皇-皇

X医薬晶情報の流れ

敷痘敷痘
特約店及び医療機関に対して血渠分画製剤の特殊性を説明し,また.昨年度

は 血渠分画製剤が薬価据置きとなった背景等を説明し,総価での取引対象品

目からの除外-の協力要請を実施.
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平成19年9月28日

医療用医薬品の涜通改善について く緊急提言1

-公的保険制度下における取引の信頼性を確保する観点から-

医療用医薬晶の流通改善に関する懇談会

く中 略1

8.当洗改懇では.こうした状況を踏まえ.今般,公的保険制度下における取引全体
の適正化を園る観点から.洗通上の諸課題についてその実態を再度検証し.先に公
表したr中間とりまとめJに基づく流通改善の取組をより-効果的に推進するための.
r医療用医薬晶の流通改善に当たって取引当事者が留意すべき事項Jを別漆のとお
りとりまとめた.

ついては.改めて.メーカー.卸売業者.医療機関.薬局の各取引当事者に対し.
当該留意事項の意義を十分に踏まえた取組を期待するo

く以下略I

く 別 添1

医療用医薬晶ゐ流通故善に当たって取引当事者が留意すべき事項

く中 略1

2.卸亮業者と医療楼関ノ薬局の取引における腎意事項について

く1 1課 題 長期にわたる未妥結J仮納入の改善と総価契約の改善

く2I留意事項

くア1経済合理性のある価格交渉の実施

くイJ医薬晶の価値と価格を反映した取引の推進

.卸売業者と医療機関ノ薬局との価格交渉においては.銘柄別薬価制度

の趣旨を尊重した単晶単価交渉を行うことが望ましいo

I総.価契約を行っている場合には,卸売業者から医療機関ノ薬局に対し.

銘柄別取引を推進するための提案を積極的に行うことが望まれるo

.総価契約を行う場合であっても,可能な限り個々の医薬品の価値と価

格を踏まえた取引を進めることが望ましいoIこのような観点から.すべ
ての晶員を対象とするのではなく.例えぱ以下のような医薬晶について

は.総価除外晶目として取り扱うことが考えられるo



アI 法律で特殊な保管管理や取引の方法が規定されていることによ

り.流通過程に特別なコストがかかっている医薬晶

イ1 希少疾病用医薬晶や競合晶のない新医薬晶.又は採算割れに

より安定供給に支障を及ぼすおそれのある医薬晶など他に代替品

がなく医療上重要な医薬品

く以下略1

0



く資料り

平成18年12月20日

rアルブミン製剤J及びr免疫グロブリン製剤Jの国内自給

推進のための方策に関するワーキンググループからの中間報

告について

0ワ-キンググル-プ運営要綱, . 1 . L . . 1 .-. 1 L . . . .一J . r t

Oワ-キンググル-プメンバ- . . 1 1 , . . . L . . . . . . . , . , E 1

0ワーキンググル-プ開催状況 L . . L .一. . . . J . . r . 1 . 1 . J L

Oアルブミン製剤及ぴ免疫グ口ブリン製剤の国内自給の推進に向けた具体的方策

についてのワ-キンググル-プからの提案 暮. ....11..一IL..

0アルブミン製剤等の国内自給の推進に向けた中長期的課題. . . . . . L 1

0アルブミン製剤及ぴ免疫グ口ブリン製剤の国内自給の推進に向けた方策の検討

ワーキンググル-プからの中間報告, . J . .一1 . . . . . . , . . . .
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rアルブミン製剤J及ぴr免疲グロブリン製剤Jの国内自給推進の
ための方策に関するワ-キンググル-プ運営要綱

1 目 的

r血衆分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会Jく以下卜検討会JというoJの
審議事項である r献血者の理解を得つつ血液製剤の国内自給推進に資する製造体制J
のうち1特に rアルブミン製剤J及びr免疫グロプリン製剤Jの国内自給を進めるた
めの具体的な方策を検討するo

2 検討課題

r安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律J第9条-Eこ基づく F血液製剤の
安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基本的な方針Jの中で平成2 0年を目
途として国内自給の達成を目指すこととされている rアルブミン製剤J及びr免疫グ
ロブリン製剤Jに関しl下記の亭項を検討する,

1

2

3

4

3

国内自給推進に向けた製造体制の在り方
事業の効率化,合理化
新しい技術への対応
その他

組織及びメンバーの構成

1

2

3

4
5

ワ-キンググル-プは, 5人以下のメンバ-で構成する.
ワ-キンググル-プに座長を置くD
座長はl会務を総理しl会を代表するo
ワ-キンググル-プは,必要に応じl関係者から意見を聴取することができるo
検討会の委員は,オブザ-バ-としてワ-キンググル-プに出席することがで
きるD

4 pワ-キンググル-プの運営

く1 1ワ-キンググル-プは,必要に応じ厚生労働省医薬食晶局長が招集するo
く2Iワ-キンググル-プの運営に関し必要な事項は-厚生労働省医薬食品局長が座

長と協議のうえ定めるo また,検討結果は,検討会に報告しl了承を受けるも
のとするo

く31ワ-キンググル-プは,原則公開で開催するものとするo ただし1公開するこ
とにより,個人の秘密1企業の知的財産等が開示され特定の者に不当な利益又
は不利益をもたらすおそれがある場合については,非公開とするo

5p ワ-キンググル-プの庶務

ワ-キンググル-プの庶務はl医薬食晶局血液対策課において処理する,



rアルブミン製剤J及びr免疫グロブリン製剤Jの国内自給推進の

ための方策に関するワ-キンググル-プ メンバ-

No.

0清 水 勝 医療法人西城病院 理事

高 野 正 義 く財l血液製剤調査機構専務理事

高 橋 孝 喜 東京大学医学部附属病院翰血部教授

花 井 十 伍 ネットワ-ク 医療と人権

三 村 優美子 青山学院.大学経営学部教授

く五十音順J

Oこ座長
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1アルブミン製潮J及ぴr免疲グロブリン梨剤jの国内自絵推進のための

方集に開するワ-キンググループ開催状況

く第1回-第5回開催分1

貰1匝I

日時.場所

平成1 8年3月8日 く水I霞ケ関東京舎舘35F rエメラルドJtp-JIJ IOニ00-12こ00

内容

0 座長選出

一座長として清水氏を選出

elワ-キンググル-プの設置について

一事務局から設置の経緯及び論点等について説明後l意見交換

Ql今後のワ-キンググル-プの進め方について

.事務局から今後の検討スケジュ-ルについて説明後,,意見交換

第2回

日時.場所

平成1 8年5月2日 く火卜合同庁舎5号館専用第1 2会議室17二00-19ニ30

内容

.関係者からのヒアリング

0 比留間 潔氏 く東京都立駒込病院輸血,紳胞治療科部長l

-廓立駒込病院における血液製剤の適正使用の推進について

e,日本赤十字社

.日本赤十字社における血衆分画事業について

第3固

日時.場所

平成1 8年.5.月12日 く金l九段会館r桐の間J IOIOOr-12ニ20

内容

関係者からのヒアリング

GJ国内製造業者くく社i日本血液製剤協会1く財l化学及血清療法研究所1

日本製薬 く株l,く株Jベネシスl

一血寮分画製剤事業の現状と課題について

魯 輸入販売業者く血凍蛋白製剤協会1

一血衆分画製剤の自給に関する意見

el輸入販売業者くzLBづ-リングく株Ilバクスタ-く株うl

一血衆分画製剤事業-の取組について く各企業毎の説明1
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某4回

日時.場所

平成18年6月30日 く金l九没会館r桐の間J IOこ00J-12ニ20

内容

関係者からのヒア.リング

0 国内製造業者く日本製薬く株フ,く株lベネシス,く財i化学及血清療法研究所I

I血薬分画製剤事業-の取組について く各企菜毎の説明1

el日本赤十字社

l日本赤十字社における血紫分画事業についてく追加説明1

第5回
- 日時.場所

平成1 8牛1 0月2 6日 く木J霞ヶ関束京骨舘3 5F rシJVJl寸-スQ-Jレ叫 1O二00-12ニ00

内容

0 ワ-キンググル-プからの中間報告について

.ワ-キンググル-プで検討してきた内容を事務局において整理した資料に基づ

き,討議o

.ワ-キンググル-プからの中間報告については,本日の意見を参考にしながら

座長-任で取りまとめ,検討会に報告することで了敢o.

額



アルブミン製剤及ぴ免疫グロブリン製剤の国内自絵の推進に向けた具体的方策

についてのワ-キンググループからの提案

1.主として医療における使用者側での方策一

りLlアルブミン製剤の適正使用の-層の推進

一ガイドラインの全囲的な普及啓発

.アルブミンの適正使用を含めた輸血管理料の普及啓発

.遺伝子組換え製剤に関する医療関係者ヘの情報提供

く2j 医療関係者に対する献血由来製剤の意義.園内自給の理念の啓発

t使用畳予測と供給可能量の試算

.事例の収集等を通じた輸血管理料の普及啓発

.国内献血由来製晶使用医療機関の調査

l医療榛関における組織的な取組みく血液製剤の理解の促進等1

r合同輸血療法委革会く都道府県単位lを活用した地域毎の取組み

-関係学会における国内献血由来製晶の理解促進等の活動

く3J患者ヘの情報提供の充実

.インフオ-ムドコンセントの取得に際しての説明内容等のエ夫

ー献血由来の血液製剤についての医療関係者による患者へのわかりやす
い情報提供

2.主として医療に提供する梨造者側での方策

ぐり国内献血由来原料血渠を使用した生産の増大

.国内献血由来製晶の規格 く例こアルブミンの等張製剤lの晶揃え

E連産晶を含めた各種製剤の収率アツプ.コスト.ダウン.コスト分散.
国内宋使用分の外国での利用による生産性と収益性の向上

z免疫グロブリン製剤の効能追加等を通じた.達産晶であるアルブミン
製剤との収益性の向上

.遺伝子組換え製剤の導入による血渠由来達産品間のバランス適正化

.国内企業による技術導入.受託製造等による国内生産品の開発

ー外国事業者による園内献血由来原料血衆を使用した生産く外国亭業者
が国内に製造施設を持つ場合,又は.外国事業者が国外の製造施設を
利用して-旦輸出された圏内原料血菜を使用して製造し製晶を再輸入
する場合J

d外国事業者から国内事業者ヘの技術移転.技術協力 くアライアンスつ

ZL-



く2 1医療関係者等に対する献血由来製剤の情報提供

-医療関係者各位等における血液製剤く原料血衆の確保.製剤の製造過
程.安全対策.コスト等lの理解促進への取組み



アJ.Lブミン製剤等の国内自給の推進に向けた中長期的課題

く今後の国内自簡体制の整備に向けてワ-キンググル-プで述べられた意見l

0 日本赤十字社の血液事業の安定化 く梨造コスト削滅,

0 献血による血準事業の重要性の再罷識

0 献血.輸血に関する医療関係者への教育の充実

0
0
0
0
0

安走供給等I

医療機能評価における評価指標化

免疫グロブリンの使用勤向の琴琴
特疎免疫グEiブリン製剤への対応

遺伝子組換えアルブミン製剤導入後の状況に応じた対応
国内献血由来血費分画製剤の海外-の提供



アルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤の国内自給の推進に向けた方策al検討

ワ-キンググル-プからの中間報告

0 ウ-キンググル-プくWGl設置の目的l

平成イ5年7月に施行されたr安全な血液製剤の安衰供給の確保に関する法軌
くいわゆるr血液法Jlで虹その基本理念と七て,倫理性.国際的公平性等の観
点から.血液製剤につい七は.国内自給く国内で使用される血液製剤が.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Iが
確保されることを基本とするとともに.安定的に供給されるようにしなけれぱな
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定めた基本方針におい
て.輸血用血液製剤については昭和4 9年以降園内自給を達成しlまた.血液凝
.周囲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.免疲グロブリン製剤及ぴアルブミン製剤にういても平成写0年を
目途に国内自給の達成を目手旨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血兼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.1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.血焚分
画製剤が国民の献血により得らIkLた血液を原料とするものであることを踏まえ,
今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.血菜分画製剤
全般にわたって.園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
ブミン製剤及び免疲グロ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進めるために.検討会の下にワ-キンググル-
プを設置することと一されたo

O ワ-キンググル-プ くWGト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疫グロブリン製剤及びアルブミ
ン製剤についても.平成2 0年を目途に国内自給の達成を目指すものとされている
ことを踏まえl当面の課題であるアルブミン製剤及ぴ免疫グロブリン製剤の国内
自給推進のための具体的方策について平成1 8年3月ヒ検討を開始した.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l国内製造業者.

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.アルブミン
製剤及び免疫グ臼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-の申間的な報告を取りまとめた,

0 血液法に基づく基本理念の確認と当面q,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埋念として.血液製剤
の安全性の向上,国内自給の確保.適正使用の推進.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

宙



製剤及ぴ免疲グロブリン製剤く以下.-rアルブミン製剤等Jと言うoJについても

適用されていることから.当ワ-キンググル-プでの検討に当たっては.以下の
4点を確認した上で.議論を開始したo

l.アルブiン製剤等に係る安全性の向上

2.献血によるラルブミン製剤等の国内自給の確保
3.アルブミン製剤等の適正使用の推進,
4一 アルブミン製剤等の製造に係る施集の策定及ぴ実施にあたっての公正の
確保及び透明性の向上.

また.検討会における平成1 4年8月から平成1 7年1 2月までの意見やヒア
リングの内容等を踏まえ.ワ-キンググル-プの当面の論点として.以下の4項
目を掲げて.議論を開姶した.

1.適正使用の推進は図られているか.
-

2.国内献血由来製晶に関する関係者の理解,役割の認識は進んでいるか.
3.国内献血由来原料血祭を便用した生産はどうあるべきかc

4.血液琴剤代替医薬晶の開発と実用化に向けてどのように対応していくべきかo

O アルブミン製剤等の遺正使用の推進に向けたこれまでの取組み

血液製剤の使用適正化については, r血液製剤の使用指針Jやr輸血療法の実施
に関する指針Jにより.血液製剤の適応基準.輸血効果の評価判走法などを示し
て合理的かつ適正な輸血の実施が進められてきたo
アルブミン製剤についてはl昭和6 1年に新鮮凍結血渠.赤血球渡厚液ととも

に.血液事業検討委員会の血液製剤使用適正化小妻員会E三おいて各製剤毎の使用
基準が示されl以来.それらの改定が行われてきた.平成1 7年に現在の指針に

改定されたが.その中で.アルブミン製剤.くヒト血清アルブミン及ぴ加熟人血渠
たん白lが低栄養状態ヘの蛋白質源の祐給や検査値の補正のみの目的でいまだに
しぱしば用いられていることから.このような合理性に乏しく根拠の明確でない
使用は適応にならないことが明示されている.また.適正使用の指針の中では.
アルブミン製剤の国内自給の推進に向けて.アルブミンの適応をより適切に行う
ことが重要である旨も言及されているo
-方.免疲グロブリン製剤については.現在のところ.適正使用に向けた使用

指針の換討が続けられているo

0 アルブミン製剤等の国内自給の状況

アルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤の国内自給率は.適正使用の推進によ
る総供給量の減少の影響.国内蘇血由来製剤の供給の増加等により,両製剤とも
に上昇の基調にあり.平成1 4年の血液法の成立もあって.平成1 7年には.ア

ルブミン製静jで54%.免疫グロブリン製剤で89%となっているo

このことはlアルブミン製剤についての供給状況を原料血渠換算量で見ると.
総供給量は平成1 5年度の1 7 4万L相当から平成1 7年度には1 65万L相当
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に滅少したものの.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方L

相当へ増加しているQしかしながら.国内献血由来製晶の使用が思うほど伸ぴず
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.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b
-方.圏内製造業者く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.製造施設の設傭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.また.そのためには.現在の献血確保目標
量を大幅に増やさなくてもl原料血費確保量を増やしていくことで園内献血由来
製晶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.今後の国内自給の嘘進に向けては.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減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.国内献血由来原料血
渠を用いて製造される製晶の製造.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.

さらに.現乱遺伝子組換えアルブミン製剤が血費由来梨剤に代替する製剤と
して.高張梨剤と等張製剤がともに開発中であるb新たな遺伝子組換え製剤の安
全性確保のためには.市叛後の安全対策も重要ではないかと考えられるなど,今
後の動向には不確走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血策由来製剤の国内
白給率の向上にも寄与するものと考えられるo
-九免疲グロブリシ製剤については.平成1 7年度の総供給量は原料血紫換

算で97万L相当であり.圏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

o ァルブミン製剤及.ぴ免疲グ口ブリン製剤の連産晶製造体制とその需給の収支構
造の持つ課題

血費分画製剤は,石油化学エ業製晶と同様に..連産晶く同-原料から同-エ準
において生産される異種の製品であって.相互に主.副を明確に区別できないも
のlでありl岡-の原料血費から複教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l血費分画製剤の梨造体制においては.特定の成分の製品化にお
ける収益性だけではなく.同-原料血渠から製造される連産品全体での収支構造
が製造業者の事業の安定性の面において重要となるo
わが国の血費分画製剤の需要は.これまでの供給状況を原料血菜量換算でみる

とへ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つている状況が続
いてきているoすなわち.国内の免疲9o,ロ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l次のような梼造となっているo
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

E,el



剤の需要く原料血渠換算で1 6 5万L相当Iに届かない分に相当するアルブ
ミン製剤く原料血焚換算で約7 6万L相当つが輸入製剤で供絵されている状
況にある.

eJ促にtアルブミン製剤の国内需要を全て満たす畳の原料血費を確保して製
造した場合には.免疫グロブリン製剤の需要が現在のレベルにあるとすると.

その国内需要を大幅に上回る分の原料血費画分が余ることとなり,製造業者
には大きな経済的損失となる等.事業として成り立たなくなると考えられる..

61また,アルブミーン製剤の国内事業者による現在の製造能力く原料血寮換算
で約1 29万L相当lは.それを最大限に利用しても現在の国内需要に不足
する一方で.相応する原料血費を免疫グロブリン製剤の製造に回した場合に
は免疲グロブリン製剤の製造量は過剰となる.

アルブミン製剤の適正使用の推進によって需要の総量は減少偵向にあるが.そ
の申で輸入梨剤が供給されてい-ることによ-り.-園内事業者は採算性を推持しなが

ら事業運営を行っている現状にあることも宵意しなければならない.すなわち.
アルブミン製剤等の国内自給推進の方策を考えるに当たっては.血渠分画製剤が
連産晶の製造体制にあることを考慮して.製造量のバランスによる影響を受ける
生産性や収支構造を考える必要があるo

以上のことから.アルブミン製剤及び免疲グロブリン製剤の需要に当面峠現状
から特に大きな変化がないとすると.これら連産品の需給構造からみた場合.将
来にわたつて持続可能な血費分画事業であるための製造体制の課題は以下のよう
に挙げることができるo

O 免疲グロブリン製剤の需要を超える今に相当するアルブミン製剤はどのよ
うに補うかo

elアルブミン製剤の現在の製造能力 くキヤパシテイーlいっばいまで生産し
ても.なお不足する分はどのように補うかo

csl債に.アルブミン製剤の国内需要に併せたレベルにまIti施設を拡充して生

産体制を揚げたとしたときには,余剰となる免疫グロブリン製剤製造用の画分
についてはどのように対処すべきかo
4,免疫グロブリン製剤製造用の画分が余剰となった場合.あるいは逆にアル
ブミン製剤製造用の画分が余剰となった場合に,これらの海外への提供などの
方策が考えられるか.

0 アルブミン製剤等の国申自給の推進に向けた具体的方策くワ-キンググル.1プ
からの提案J

アルブミン製剤及ぴ免疫グロブリン製剤の国内自給率が平成1 7年でそれぞれ
5 4%. 89%である状況に加え,..免疫グロブリン製剤については.輸入企業か
ら日本赤十字社に対する技術移転によって国内献血由乗の原料血渠からの製造に
切り替えられる製品があることを勘案し.当ワ-キンググル-プにおいての国内

自給の推進に向けた方策の検討はl主としてアルブミン製剤を念頭に討議された,
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討議された具体的方策は以下のとおり列挙されるo

l.主と.して医療における使用者側での方策

くりアルブミン製剤の適正使用の-層の推進
.ガイドラインの全園的な普及啓尭

2アルブミンの適正使用を含めた輸血管理料の普及啓発

.遺伝子租換え製剤に関する医療関係者ヘの情報提供

く21医療関係者に対する献血由来製剤の憲義.国内自絵の理念の啓発

.使用量予測と供給可能量の試算

J事例の収集等を通じた輸血管理料の草及啓発
.国内献血由来製晶使用医療機関の調査
L医療機関における組梯的な取租みく血液製剤ヘの理解の促進等I
l合同輸血療法委員会摘i道府県単位Iを活用した地域毎の取組み
一関係各学会における国内献血由来製晶の理解促進等の活動

く31患者-の情報提供の充実

.インフオ-ムドコンセントの取得に際しての説明内容等のエ夫

.献血由来の血液製剤についての医療関係者による患者ヘのわかりやすい
情葡提供

2.主として医療に提供する製造者側での方策J

くり国内献血由来原料血費を使用した生産の増大
一国内献血由来製晶の規格く例ニアルブミンの等張製剤1の品梯え
r連産晶を含めた各種製剤の収率アツプ.コストダウン.コスト分散.国
内未使用分の外国での利用による生産性と収益性の向上
.免疲グ口ブリン製剤の効能追加等を通じた.連産晶であるアルブミン製
剤との収益性の向上
.遺伝子組換え製剤の導入による血渠由来連産晶間のバランス適正化
.国内企薫による技術導入.受託製造等による国内生産品の開発
一外国事業者による国内献血由来原料血祭を使用した生産く外国事業者が
国内に製造施設を持つ場合.又は.外国事業者が国外の製造施設を利用
して-旦輸出された国内原料血渠を使用して製造し製晶を再輸入する場
%1

1外園事業者から国内事業者ヘの技術移転L技術協力くアライアンスl

く21医療開係者等に対する献血由来製剤の情報提供

I医療関係者各位等における血液製剤.く原料血費の確保.製剤の禦造過程.
安全対策.コスト等1の理解促進ヘの取組み
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o 関係主体それぞれにおける具体的取組みについて

ァルブミン製剤等の国内自給の推進に向けた具体的方策を検討し実施していく
.EC当たっては.血液事業の関係主体である臥地方公共団体く都道府臥市町札
特別区I.日本赤十字臥製造業者等く製乱輸入.販売に係る国内外の企卦,
医療関係者が.血液法における国内自給の基本理念を踏まえて.それぞれ主体的
に取租みへまた.相互に連摸と協力を囲りながら.具体的な方策に着莫に取り組
んでいくことが重要であるBp

例えぱ.東京都においては.血液製剤の適正使用推進に向けた評価指標を設定

して都内.al医療機関にアンケ-ト調査を実施しているがtその中でrアルブミン
製剤の国内献血由来製晶の使用割合くg換勤Jを調査しているcまた-都内の医
療機関に対して輸血療法委員会の設置と運営について呼ぴかけたり.輸血療法研
究会を献血功労者の表彰と併せて開催して開かれた運営をするなどのエ夫も行わ
れている.このような地方公共団体の主体的な取組みや.その成兼を他の関係者
と共有して施策の連携につなげることなども.効果的な方策を検討する上で重要
と考えられる.

また.医療関係者や患者に園内献血由来製晶の意乱国内自給の理念について
の理解を得る際には.献血の実施状乱国内献血由来製品の製針供給体臥血
液製剤のコスト構乱血液製剤の安全対策など.献血から医療機閤に血液製剤がp
供給されるまでの流れについての理解を得る.ことlさらには献血による血液事業
の重要性について再認識することが重要であり.企業からの情報提供や説明を含
め.広く関係者の日頃からの活動が期待されるo
さらに.全国各地の医療関係者の理解を進めてアルブミン製剤をはじめとした

血液製剤の適iE使用と園内献血由来製品の使用に向けた取組みに繋げていくため
には.個々の医療磯関における租織的な取租みのみならず,各地域毎に医療関係
者が情報を共有して取り組める壌や.全国的な活動に繋げられる医療関係学会の
側からの専門的なイニシアテイブが期待されるo例えぱl国が今年度から開始.し
た都道府県単位での合同輸血療法妻員会の活動支援では.地方自治体あるいは都
道府県血液センタ-が中心となって地域における血液製剤の適正便用を目指した
先進的な取組が収集され.各医療機関-もフイ-ドバックされる仕組みを提供し
ているoまた.日本輸血.細胞治療学会ではJ 8LA委員会の活動として,各医

療機関においてよりよい輸血療法を行うための客観的なチェツクシステムを提唱
し.具体的な助言を行っているo-

とりわけ,輸血医療に主体的に取り組んできている輸血関係学会のこれまでの
取組みのみならず,内科乳外科系をはじめとした関係学会においても-国内献
血由来製剤の意義やその倫理性-の理解を広げ.各学会を通じた渚勤や医療楼関
内における達携の強化に繋げていくことも重要と考えられるo
なお.医療を受ける患者等も含め.アルブミン製臥免疫グロブリン製剤に接

する機会のある者及びその関係者においては.血液法に規定されている責務規定.
すなわち献血の推乱血液製剤の安全性の向上と安定供絵の確臥血液製剤の適
正な使用等といった主旨にとどまらず.血液法の基本理乳基本方針も踏まえ.
それぞれの立場における役割を認識して取り組んでいくことが必要であり.関係
者閤における意思疎嵐情報交軌連携一協力等を図りながら取組んでいくこと
が期待されるo ヮ
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0 アルブミン製剤等の国内自給の推進に向けた中長期的課題

今臥 ワ-キンググル-プがアルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤の国内自
給の推進に向けた当面の方策として.いくつかの具体的な提菓を列挙してとりま
とめたが.これらの議論に関連して.ウーキンググループでは今後の国内自給体
制の整備に向けての申長期的課題についても意見が交わされた.
具体的には以下の点についての意見が述べられた.
0 日本赤十字社の血液事業の安定化く梨造コスト削減.安定供給等1
0 献血による血液事業の重要性の再認詩
0 献血.輸血に関する医療関係者への教育の充実
O J医療機能評価における寧価指棲化
0 免疲グロブリンの使用動向の注禎
0 特殊免疲グロブリン製剤への対応
0 遺伝子組換えアルブミン製剤導入後の状況に応じた対応
0 園内献血由来血渠分画梨剤の海外への提供

なお.今後. -検討会においては.,当面の方策とともに中長期的課題についても
議論されると考えられるが.検討会における議論に応じて.今後の状況の分析や

これらの中長期的課題も含めたさらなる課題につし.1ての具体的な検討をウーキン
ググループにおいて行うことも想定しておくこととする.
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く参考り

アルブミン製剤の適正使用く使用指針の要約から抜粋1

ロ 目的

急性の億蛋白血痘た基づく病態lまた他の治療法では管理が困難な慢性低
蛋白血症による病態に対してlアルブミンを補充することにより-時的な病
態の改善を囲るために使用する.

ロ 使用指針
り 出血性ショック等
21人エ心肺を使用する辛術-二-

3J肝硬変に伴う難治性腹水に対する治療
41難治性の浮腫.肺水隆を伴うネフロ-ゼ症候群
5 1循環動態が不安定な血液透析等の体外循環施行時
61凝固因子の補充を必要としない治療的血紫交換療法
7J重症熟傷

81低蛋白血症に起因する肺水腫あるいは著名な浮腫が認められる場合
9J循環血焚量の著名な減少を伴う急性障炎など

臼 投与量
投与量の算定には下記の計算式を用いるo このようにして得られたアルブ
ミン量を患者の病状に応じて.通常2-3日で分割投与する.

必要投与量くgフ-期待上昇濃度くgldu x循環血策量CdLI x 25

ただし.期待上昇濃度は期待値と実測値の差.循環血梁量は0.4dLノkg.投

与アルブミンの血管内回収率は4JIIOく4CI%lとするo

ロ 不適切な使用
り 蛋白質源としての栄養補給
2J脳虚血

3J単なる血清アルブミン濃度の維持
4I末期患者への投与

ロ 使用上の注意点

りナトリウム含有量
21肺水腫ー心不全
31血圧低下

41利尿

5Jアルブ三ン合成能の低下

lぎ



く参考21

血菜分画製剤の由内自給に蘭する規定

1. r安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律J

く昭和31年法律第160号.以下r血液法Jというo1

0基本理念く血液法第三条I

2 血液製剤は.園内自給く国内で使用される血液嘗剤が原則として国内で行
われる献血により得られた血液を原料として製造されることをいうB以下同
じ.Jが確保されることを基本とするとともに.安定的に供給されるようにし
なけれぱならないo

O国の衰務く血液法第四条1

2 国は.血液製剤に関し.国内自給が確保されることとなるように.献血に
関する国民の理解及び協力を得るための教育及ぴ啓発.血液製剤の適正な使
用の堆進に関する施策の策定及ぴ実施その他の必要な措置を講ずるよう努め
なけれぱならないo

O基本方針く血液法第九条1

厚生労働大臣は.血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るた
めの基本的な方針く以下r基本方針Jという.1を定めるものとするo

2 基本方針は.次rこ掲げる事項につい七定めるものとする.
ぐ中略J

l三 血液製剤に関し国内自給が確保されるための方策に関する事項

r血液製剤の安全性の向上及ぴ安定供給の確保を園るための基本的な方針J
.く平成1 5年5月1 9日厚生労働省告示第207号l

第- 血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保に関する基本的な方向
- 基本的な考え方

2 国内自給原則,安定供給の確保

.法第三条第二項において血液製剤の国内自給が確保されることを基本
とすることが規定されているとおり.倫理性,国際的公平性等の観点に
立脚し,国内で使用される血液製剤が.原則として国内で行われる献血
により得られた血液を原料として製造され,海外の血液に依存しなくて
も済む体制を構築すべきセあるo このため,中期的な需給見通しに基づ

3る



き,医療需要に応えられる血液製剤の供給を献血により確保する必要が
ある.

第三 血液製剤に関し国内自給が確俣されるための方策に関する亭項
一 血疲製剤の国内自給Ol確保.達成について

I血液製剤のうち.翰血用血液製剤については.J昭和四十九年以降1由内
自給を達成している.

衰た.血費分画製剤のうち血液凝圃第闇因子製剤く適伝子組換え製剤を
除くoJ及び血液凝固第DE因子製剤く複合体を除くolは.平成十四年現在.

国内自給を達成している.く以下略I
. しかし.免疫グロブリ.ン製剤及びアルブミン製剤の自給率は,それぞれ
同年において八十三.三パーセント及び三十六J四パーセントである.こ

れらについても.平成二十年を目準に.国内自給の達成を目指すものとす
る.

ニ 国内自給を確保.達成するための基本的な考え方

I血液事業に関わる者はへ血液製剤の国内自給を確厚.,達成するため.国
内の需要を満たすために必要な献血量を嘩保し.あわせて.確保された原
料血菜がすべて有効に利用され.血液製剤として国内に供給されるよう体

制を整備するとともに.,血液製剤の適正使用を推進することが必要である.
三 L献血量の確保について

.臥地方公共団体及び採血事業者は.く中略1計画的な献血の推進に努め.
血液製剤の匝内自給を確保.達成するための体制を整備する必要があるQ

四 血液製剤の国内供斡について
. 国.採血事業者及び製造業者は.く中略l国内の献血に由来する原料血兼
がすべて有効に利用され.血液製剤として国内に供給されるよう.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する必要があるo
このため.採血事業者及び製造業者は.採血から製造及び供給に至るす
べての段階において,事業の最大限の効率化及び合理化を図ることにより.

献血より得られた血液を有効に利用し,医療需要に応じて過不足なく供給
することが必垂であるo

一 また.国は.国内自給を推進するに当たって.く中略1血液事業に関わる
者の意見を十分踏まえるとともにl遺伝子組換えアルブミン製剤の開発状
況並びに国内の献血に由来する血液梨剤及び輸入される血液製剤の供給を
めぐる勤向等も十分に考慮するものとする.

五 血液製剤の適正使用について
く中略l国は.血液製剤の適正侵用や輸血療法の実施等に関する指針を

医療機関に示してきたところであるが.医療磯関における血液製剤の使用
状況について定期的に評価を行うなど-適正使用の推進のためのより効果
的な方法を検討するものとする.
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く資料正I

血渠分画製剤の製造をめぐる当面の課題に関し.国内自給の推進に向け
た具体的方策と課題についてのワーキンググループからの報告

一特殊免疲グロブリン製剤く注才への対応について-

本ワーキンググループく以下rWGJと略すo Iは.昨年. rアルブミ

ン製剤及び免疫グロブリン製剤の国内自給推進のための方策Jを検討した
ワーキンググループの中間報告で中長期的課題とされた特殊免疲グロブリ
ン製剤への対応について.平成1 8年度に実施された厚生労働科学研究班
における検討状況と個別製剤毎の概要や供給量等の状況く別紙1及び2I

について.関係者からのヒアリングを声施-し.特殊免疲グロブリン製剤の
今後の国内での確保方策と課題について以下のように報告するo

く注J特殊免疫グロブリン製剤
抗HBs人免疫グロブリン.抗破傷風人免疲グロブリン.
乾燥抗DくRhol人免疫グロブリン

0 特殊免疫グロブリン製剤についてrL現在,原料血渠又は製剤の輸入
に依存しており.各製剤毎に.国内供給量.必要血渠量.1必要献血者数.
製造体制等の状況を勘案して検討を進めることにより.国内自給を推進
する必要があるo

O 特殊免疲グロブリンの国内での製造に向けて.今後.国内で特殊免疲
ザロブリン製造用に必要な量の原料血渠を献血者よLL1確保するために

はへ献血者にワクチン等の接種く免疲プログラムニ嘩如を行う.ことが
必須と考えられることから.免疫負荷をかけた献血者くドナーlからの
I血渠を集める方策を検討するo

O 具体的には,まず抗HBs-人免疫グロブリンと抗破傷風人免疲グロブリ
ンについてIL献血者にワクチン等を注射し.一定期間後に採血して抗

体価の高い血渠を集め,それ.を原料に.これらの特殊免疫グロブリン製
剤を製造するo

O 1方,乾燥抗D くRhol人免疲グロブリンについてIL原料血渠輸入

の今後の動向を勘案すると.安定供給のためには国内自給が必要とされ
ることから.そのためにrL国内で高抗体価の献血者を集めることに加
え. D抗原陽性者の赤血球を国内の献血者くドナー,に注射して抗D抗
体価の高い血渠を確保する必要があるo しかしながら.免疲負荷を受け
jcドナーの輸血に際しての不利益や感染症等の可能性を考えると.わが
国における具体的な実施やガイドラインの策定については,研究班にお
けるさらなる検討を踏まえる必要があると考える.



0-なお.抗HBs人免疫グロブリンと抗破傷風人免疲グロブリンを得るた

めの免疲プログラムの実施と特殊免疲グロブリンの国内製造に向けて
rL以下の課題が示されたがlこれらの課題を検討したうえで.国とし
てのガイドラインの策定等を進めていくことが必要であるo

くり 献血者にワクチン等の接種を行うことの課題o
.諸外国で美施されている免疲プログラムに関する調査o
I国内の抗体保有者数.抗体力価を把握するための調査.
.効率的な運用を図るためのドナー選択方法の検証.
.献血者への免疲プログラムの説明と同意の取得o

L献血者に免疫負荷をかけ尋ことの法的位置づけと実施主体,責任の
所在の明確化.

.献血者に免疫負荷をかける前後での検査の実施o

.免疫負荷をかける献血者の健康被害補償の仕組みの整備o
l免疫負荷をかける献血者への感謝の意のあり方の検討oただし. r有

料の採血Jは行わない.
.免疲負荷にかかるコストの負担

く21抗体価の高い血兼を製剤化して供給することの課題.
J l回の製造に集められる血渠量の確保.
.一製造量に応じた製造晶質管埋.
.製剤化のコストと製晶単価.
1事業の安定的な運営oなお.量の少ない製剤の効率的な供給のため
にはT元的な製造.供給体制が望まJLいと考える.

O WGは,現在国内では製造されていない抗狂犬病免疲グロブリンの将
来の国内製造についても検討したが.海外で犬等に唆まれて狂犬病の発
p症を防ぐ場合にはワクチンでの対応が可能な状況にあることから.緊急
時に備えてわが国で高抗体価の免疲グロブリン製剤をあらかじめ製造
しておくことの必要性.抗体価の高い血渠をどの程度集められるのか,
国内製造することの採算性も含めた実施可能性等をさらに検討してい
くことが必要であると考えるo



特殊免疫グロブリン製剤の総供給量と必要血渠量.必要献血者数の見込み く推計I

抗HBs人免疲
グロブリン

抗破傷風人免疲
グロブリン

乾燥抗D くRhoI人免疫

グロブリン

総供給量

0免疲負荷を行う場合

必要血渠量

必要献血者数

0免疲負荷を行わない
場合

約20,000本
く1000単位1瓶換算,

1 567 L

1 57人

高力価の抗体を持つ
ドナ-3万人以上
く現状こ抗体価2048倍

以上の人約1700人I

約80,000本
く250国際単位1瓶換算l

約8,000本
り000倍1瓶,

3334L

334人

1 1 2L

1 2人

抗体価10000倍以上の
人こ 3--5人

ノ..へ

望
%
-V



く別耗2I
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抗HBs人免疲グロブリン製剤の概要

販売名
t製造J販売I

規格 製法 製剤
貯法.有効期間

抗HBs人免疫グロブリン日赤

l日本赤十字社l日本赤十字社l

200Uく1ml1

1000Uく5mけ

エタノ-ル分画

ウイルス除去膜t35nmI

液状製剤.筋注用
10oC以下. 2年

ヘパトセ-ラ

りヒ血研川ニ血研.アステラス製薬I

200Uく1 Jmrl

lOOOUく5mlI

エタノ-ル分画

ウイルス除去膿11 9nmI

液状製剤.筋注用
10oC以下. 2年

乾燥HBグロブリンー二チヤク
tEl本製薬ノ武田薬品エ剰

200Uく1mrl

lOOOUく5mrl

エタノ-ル分画

ウイルス除去膜t35nmI

乾燥製剤.筋注用
.

10oC以下.5年

ヘブスブリン

tベネシスノ三菱ウェルフア-マI

200Uく11mF1

1000Uく5mrl

エタノ-ル分画
ウイルス除去膜t35nmI

乾燥製剤.岳注用
10oC以下. 5年

静注用へブスブリン-JH

tぺネシスた菱ウェルフア-マI

1000Uく5mrJ エタノール分画
ウイルス除去膜t35nm7

液状加熟, PEG

液状製剤.静注用
10oC以下. 3年

ー

E効能.効果1
1. HBs抗原陽性血液の汚染事故後のB型肝炎発痘予防.
2.新生児のB型肝炎予防く原則として.沈降B型肝炎ワクチンと併用I.

HBs人免疫グロブリンの供給量く日
本数

25,000

20,000

1 5,000

1 0,000

5,000

0

20.154 19,432
19.250

20.050

1 6.73B
15.912

1 3,267

ロ1000単位ノ本 換算

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 年度

血液製剤瀦査横構-T血液事業関係資科集く平成17年度版1Jより引用



海外の抗HBs人免疫グロブリン製剤の概要

販売名
I製造f販売1

規格 製法 製剤
貯法.有効期間

Nab卜HB

くNabi Biopharmaceuticalsこ米国l

1mlくン3211UJ

5rnlくン1 5601Ul

sノD処理

ウイルス族処理く35nml

液状製剤,筋注用
2J- 8Qc

HurTlan Hepatitis B lmmunogJobulin

くBio Products Laboratory二英国I

2001U

5001U
SノD処理 液状製剤.筋注用

2--8oC, 2年

HyperHEP BTM sJD

くTalecrisこ米宮I

0.5ml

lm1

5mI
sノD処理 液状製剤.筋注用

2一- BoC

Garrlma Antj-Hepat九is B Grlfols

くGdfblsこスヘcインI

0.5mlく1 001UI

3rTTE く600TUJ

5mlく100OIUl

液状加熟 液状製剤.筋注用
2-8oC. 2年

Hepatect CP
くBiotestこドイツI

2mlく1001Ul

l Omlく5001UJ

40mIく2000ZUJ

TNBPノTween80処理
オクタン酸による沈殿

液状製剤.静注用
2--8Qc. 2年

t効能L効果1
1 , HBs抗原を有した血液との急性な接触
2.新生児のB型肝炎予防.



抗破傷風人免疲グロブリン製剤の概要

版売名
傑造I販尭J

規格 製法 製剤
貯法t有効期間

テタノセ-ラ

tlヒ血研川二血研.アステラス製薬I

2501Uく2.5mrl エタノ-ル分画

ウイルス除去嘩t1 9nrn7

乾燥製剤.筋注用
10t,c以下. 5年

破傷風グロブリン-ニチヤク
IEl本製薬ノ武田薬晶エ業I

2501Uく2mrJ 工タノ-ル分画
ウイルス除去膜f35nml

乾燥製期.筋注用
10qC以下. 5年

テタノブリン

tベネシスノ三菱ウェルフアーマI

2501Uく2.5mlI エタノ-ル分画

ウイルス除去膜t35nmJ

乾燥製剤.筋注用
10EIc以下. 5年

テタノブリン- 1H

tぺネシスJ三菱ウェルフア-マI

250ZUく3.4mI1

1 SOOtUく20m11

エタノ-ル分画
ウイルス除去膜t3SnmI
液状加熟. pEG

液状製剤.静注用
10oC以下. 2年

テタガムP

tCSL BehringICSLベ-リングI

2501Uく1 mlJ エタノール分画
液状加熟

液状製剤.筋注用
10Qc以下. 2年

E効能,効果コ

破倖風の発症予防ならぴに発症後の症状軽減のための治療に用いる.

TáTá
本数

1 60,000

140,000

1 20,000

1 00,000

80,000

60.000

40.000

20.000

0

139.682
142.090

129.201
123.847 117.162

1 06,400

91 ,700

8Q,llQ

匡垂桓奉二二垂画

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 年度

血液梨剤瀦査磯構r血液事莱ESEl係瞥粁集 く平成17牢度版IJより引用

る



海外の抗破傷風人免疫グロブリン製剤の概要

販売名
l製造傾売1

規格 製法 .製剤
貯法.有効期間

Human Tetanus hmunogEobulin

はio Products Laboratory二英国I

2501U SD処理 液状製剤,筋注用
2一-8Qc. 2年間

Tetagam P

くCSL Behring GmbHくMarburgこドイツJ
2501Uく1 mll 液状加熱

SノD処理

液状製剤.筋注用
2一-8oC

HyperTETTM sJD

くTalecrisこ米国1
2501U sノD処理

液状製剤.筋注用
2一-8t,c

Gamma An也-t8tanOS GrifoLs

くGuolsニスヘ.インI 500rUく2mll 液状加熟 液状製剤.萌注用
3年問

Tetanus Tmmunoglobulin-VF

くCSL umitedニオ-ストラIJア,

く販売こオ-ストラリア赤十字血液サ-ビスI

2501U
液状製剤
2 --8oC

E効能.効果1

破傷風の発症予防ならぴに発症後の症状軽漉のための治療に用いる.



抗DくRhoI人免疫グ口ブリン製剤の概要

版売名
l製造l販売I

規格 梨法 製剤
貯法.有効期間

抗Dグ口ブリン-ニチヤク

L日本製薬ノ武田薬品エ動

1 000倍

く2ml相当量I

エタノ-ル分画
ウイルス除去膜t35nmI

乾燥製剤
10oC以下. 3年

抗D人免疲グ口ブリン-Wf

tベネシスノ三菱ウェルフア-マI

1000倍

く2ml相当量I

エタノ-ル分画
ウイルス除去膜t35nmI

乾燥製剤
10oC以下. 3年

E効鹿J効果コ

Rh式血液型のDくRh叫虐性の産婦に. DくRhoI儒性の胎児を分娩した後に
与えることにより.母体血液中での抗DくRhol抗体の産生を抑制する.

本数

1 2.000

1 0,000

8,000

6,00,0

4,000

2.000

0

755
9,039

11.

120 9,DOO 9.000

匡麺垂頭

1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 年度

血液梨剤討査機構r血液事菓関係賢科集 く平成17年度版Jj より引用

%



海外の抗DくRhoI人免疫グロブリン製剤の概要

販売名
l製造IRE売J

浅格 製法 製剤
貯法.有効期間

Rhophylac

ICSり
1500JUく3001L g,

イオン交換処理
SID処理

ウイルス除去膜11 5nml

液状製剤
2J,V8oC. 36ケ月

BayRho-D
tBaye rI

250FU

1500rU

エタノール分画
SノD処理

ウイルス除去膜

液状製剤
2一-8くC

WjnRho SDF
tBaxterl

6001Uく120LL g,

1500rUく300JL g1

50001Uく1000JL gI

イオン交換処理
SID処理

ウイルス除去膜35nmI

乾燥製剤
2--89c

.E効能.効果コ

1. Rh式血液型のDくRhoI陰性の産矧こ対する.抗DくRhoJ抗体の産生の押制.
2.ETP



く別耗3,

諸外国で使用されている特殊免疫グロブリン製剤の現状

フインランド
2002年まではドナ-に免疫して作っていたが. 2003年からはZLB

Behrjng社から購入

2qO2年からSanquin製が100%

ドイツ
ZLB Behring製ccRhophylac,,が市場のS8%を占め, Baxterが12%を

占めるD

zLB BehnngのTetagamが94%.凍りをBaxter

が占めるo

オ-ストリ- ZLB Behring製75%. Baxter 25%, Baxter 98%. ZLB Behring 2%
スイス ZLB Behrin9製亡ERhophylac,,100% 雫明

イタリ- Kedrion42%. ZLBBehrng 製6%. Baxter 52% 最も多い消費国であるD Kedrion 30%.-Baxter

8%. Grifots 44%, ZLB Behrng 18%

スペイン ーZLB Behring製E-mophylac,,71%l Grifols 29% Grifols 97% Zu Behring 3%

Ortho lOO%
べルギ-

ZLBベ-リングの11Tetagam..

ワクチン接種で需要が減っている

フランス

1998年以来供血者-のRh抗原の夷疫に積極的に取り組んでい

るが.過免疫血購の供給量は国内自給の達成には満たないo LFB

く生物製剤研究所lが血紫あるいは中間製晶より分画し一ENalead,, -

低酸処理静注用凍結乾燥抗RhくDl製剤を製造っ世界的には筋注

製剤が使用されているが, 7ランスでは静注用製剤が使われてい

たoしかしLFBの.くNaiead,,は徐々に廃止され2005年は38%になり1

ZLB BehTing,のuRhophytacp を供給しているく62%1ぅ

LFB製Ga皿na Tebnos 250単位. SID処理液状

筋注製剤

オランダ

オランダの血凍分画事業はオランダ血液供給財団ぐsanq血Iが行っ

ており.免疫を引き受けてくれる白発的供血者くボランテアlから必要

な血紫を調達して製造しているo Sanquinが5B%. ZLB Belhnngが

42%

抗破傷風菌免疫グロプリン製剤市場もSamqt皿が

自国の血境から製造し供給しているo.

英国

白国のバイオプロダクト研究所くBPLlのSD処理グロプリン69%.

Baxter製く.partob血nnとZLB Behring製.-Rophylac,,が31%を占め

ているo抗RhDモノクロ-ナル抗体の開発に取り親み. 2000年代前

半に施床試験が始まったが売成せず, Li氏Therapeutics社くオ-

ストラリア.米国lに製晶の権利を譲渡o

BPL製造抗破傷風菌免疫グロプリン

オ-ストラリア

ARCBS血液センタ-がドナ--の免疫付与あるいは抗体価の高い

ドナ-からの血梁を採取してCSL iこ製造委託. 2006年までは-部

癖入していたが, 2007年は自国の血梁で自給

白国の血凍でCSLに製造委託

カナダ

カナダのCangene社で過免疫ドナ-から血碇を採取し.製造o

Can9ene製100%

不明

+%%

e.日本I

べネシス. El本製薬が海外の原料血輿を用いて製造 べネシス.化血研l日本製薬が海外の原料血味

を用いて製造oおよびZLB Behring昏廷

参考文献 The htarketing Research BuTeau fnc, THE PLAS九LA FRACTIONS h仏RKET IN EUROPE - 20O5

Review of Australia, s plasJm Fractiollatio11 AmJlgementS 2006

その他各社ホ-1lペ-ジ

頼 厚生労働省調ペ

r く財l血液製剤調査機構調べl

く垂



く資料Hl

血渠分画製剤の製造をめぐる当面の課題に関し.国内自給の推進に向
けた具体的方策と課題についてのワーキシググループからの報告

1.課題.ニ国内献血由来原料血渠を使用した海外での生産

wGは.昨年.テルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤の国内自給推
進のための方策のひとつとして示されたr国内献血由来原料血渠を使用
した海外での生産lについて,原料血菜確保量を増やせば国内外の事業
者によって国内献血由来製晶の増産が可能である現状を踏まえた具体的
な検討を行うために.-日本赤十字社.血液製剤関係団体.国内製造業者.
輸入販売業者からのヒアリングを実施し,今後の方策と醜題について検
討した結果.以下のように報告するo

O 現在製晶輸入を行っている輸入販売業者からは.国内の献血から得
られた原料血焚を使用して海外のエ場で製造を行い.そOl製晶を輸入
する方策く契約に基づく製造Iにういて.技術的条件や経済的条件が
満たされれば..実施の可能性があることが表明されたo

P 輸入販売業者が参加している血費蛋白製剤協会くPPTAl等かp6はl献

血由来の原料血渠を含めて.諸外国では条件が折り合えば国を超えて
契約に基づく製造が行われている状況が示された.また,契約に基づ
き製造される場合の原料血渠や製品の保有権を考えた場合.他国への
供給についても議論が必要である旨の意見があった.

o.現在国内製造を行っている業者からrL国内製造による国内自給を
第一義として取り租んでいることから.海外の工場で製造を行うこと
や,海外への製造委託に.ついての考えは示されなかった.

0 採血事業者である日本赤十字社からは.国内献血から得られる原料
血費によって.血渠由来の分画製剤製造に必要な原料血渠の量は将来
供給できる見通しを持っていること.また.国内自給の推進のために
必要な原料血祭の確保に最大限責献していく姿勢が表明された上で.
海外での製造のために国内献血から得られる原料血渠を提供すること
にフいて.以下の課題が示されたo
r海外に提供された原料血渠が適正かつ安全に製剤化されるかの問
題o く晶質,安全性の保証1

I海外で製造されたわが国向けの製晶が.他国に供給されることな
く.国内の安定供給のために適正に供給されるかの問題.く安定供
給の確保,



I国内献血由来の原勅血費を用いた現在の由内製造体制が弱力化し
ないように配慮する必要があることo
r上記の点を含め,献血者,患者.医療機関の理解を得る必要があ
ることo

.原料血費の確保量の増量にあたっては.血焚成分献血確保のため
の受入体制の整備及び400mL献血の-層の推進が必要であることo
また,血渠成分献血の増加による経費増大の課題の解決が必要で
あることo

O WGとしては.一上記に示された課題への対応も含めて.国内献血由
一来製晶の生産を高める一ためのひとつの選択肢として.海外へ国内献血
由来原料血焚を提供して製造するための条件を検討し,実施可能であ
るならば,献血者等の理解を得る方策を検討すべきと考える.

o 献血者等の理解を得る際にIL海外製造にかかるコストの国内製造
との差.生産性を考慮した連産晶の取扱い.販売体制を含めた国内供
給上の取扱い等の間題も検討し.必要とされる条件を示した上で,広
く意見を求めて検討を進めるべきであるo

-2-
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2.課題こ国内献血由来血渠分画製剤の海外-の提供

WGは.昨年.アルブミン製剤及ぴ免疫グロブリン製剤の国内自給推
進のための方策に関しl連産品である血渠分画製剤の有効利用による生
産性と収益性の向上の観点から.中間報告の中で具体的方策のひとつと
して提案されたr国内献血由来血渠分画製剤の海外-の提供J.にづいて.
.日本赤十字社.血液製剤関係団体.国内製造菓者.輸人販売業者からの
ヒアリングを実施し.今後の方策と課題について以下に報.告するo

O.国内製造を行っている民間企業3社からはIL国内自給を第-義と考
えていること.また.これまでは海外ヘの製晶の提供は輸出貿易管理
令の取扱いから通常は困難であると考えていたこ-tが表明されたoそ
のうえで.国内への安定供給を前提として各社が献血由来原料血渠か
ら製造した製畠を海外へ提供することについては.以下の課題かあ.る
ことが示された.
.相手国側からの要請に対応できるのは確保された原料血策の未利
用分に限られることo

t国内需要を優先することになり.海外へ提供できる製晶の量く国-
内未利用分I ftは制約があることoまた.国内需要の変動により

.海外ヘの供給量が変動すること.このことは継続的な供給責任を
果たせず一 取引契約には不適当な要因となることo
.相手国の規制に対応するための負担.相手国での製造物責任.副
作用等有垂事象ヘの対応が必要であることoまた.相手国の事前
の調査が必要であることo
.海外.ヘの安価な提供はl製造コストの負担が大きく.国内提供価
格との帝離への国民の埋解も得られない恐れのあることo
J情報提供.情報収集のために.海外での拠点.販売網が新たに必
要となることc このことIL投資によるコストアツプの要因とな
ることo

O 国内製造を行っている日本赤十字社からは.上記園内製造業者から
示されたのと岡趣旨の課題に加え,以下の課題も示されたo
l提供する地域,期間についてIL 人道的見地からの配慮が必要で
あること.また..長期的使用される製剤の提供期間については.
提供を受ける国の自国での生産を考慮した対応が必要であることo
一海外ヘ提供することについての献血者及ぴ国内患者の理解を得る
必要があることo

.原料血渠の確保量が増える場合は献血者のさらなる確保 く受け入

れlが必要となることo

O 輸入販売業者からは.諸外国では.自国の献血由来の製晶が他国に

-3-



し

I
J.

供給されその国の人のために役に立っていることについて.献血者は
誇りを持って協力していることが表明された.

0 以上の点を踏まえ. WGとしては.連産品として製造され国内に供
給されている以上の余剰分については.その血費分画製剤の供給を受
けられない国の医療ニ-ズを支援する観点から.可能な量の範囲内で
期間を区切りながら提供する方策を検討すべきであると考えるoなお.
このような対応については,その趣旨と内容を情報提供することで.
献血者の理解と協力は得られるものと考える.

-4-
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3.課題こ血焚分画製剤の製造と供給に係る血液事業の安定に向けた方策

WGは.血費分画製剤の製造をめぐる当面の課題として.血渠分画製
剤の供給を担っている各関係者から.販売体制等についてのヒアリング
を実施してその現状を整理するとともに.血渠分画製剤の供給に係る血
液事業の課題について報告する.

0 日本赤十字社から全国各ブロツク及び大阪府における血焚分画製剤
の供給の状況と国内自給に向けた販売体制が.献血供給事業団から血
衆分画製剤を含む血液製剤の供給の流れと今後の供給体制についての
考え方が.く財,化学及血清療法研究所から特約店を経由した販売体制
の現状や医療機関に対するM R活動の内容が説明されたo

O ヒアリングの内容に基づき.血焚分画製剤の製造から供給にいたる
現状をとりまとめたところであるo これらは.血液事業の安定化を目
持して.今後.血焚分画製剤の供絵体制の在り方を譲論するための基
礎資料として活用が期待される.

0 血奨分画製剤の安定供給確保のための今後の体制を検討する際には,
いわゆる r供給一元化Jが目指していた理念と現状との間に差がある
こと,すなわち.供給の現場において血菜分画製剤が輸血用血液製剤
と同様であるとの意識を持って扱われるのでなく.一般の化学医薬晶
と一緒にあるいは同様の感覚で扱われている喝面が多いことを認識す
る必要がある.さらに,こーのことが.国内自給の推進や適正使用の推
進の面でも取組が進みにくい状況を生み出しているのならば.昨年1
2月に rアルブミン製剤及び免疲グロブリン製剤の国内自給推進のた
めの方策に関するワーキンググループJが提案した中間報告の中のr医

p

療関係者に対する献血由来製剤の意義.国内自絵の理念の啓発Jにあ
るように.血渠分画製剤の供給に関係する者の基本的な意識の改善が
必要と考えられるo

0



八〆 t-J



く資料rvl

平成19年9月28日

医療用匡薬晶の流通改善について く緊急捷音I

-公的保嘩制鹿下における取引の借頼性を碓保する境点から-

医療用医薬品の流通改善に関する懇談会

1-. -医療用医薬品は二-国民の医療を支える基盤を成すものであることから-.公的保険

制度下で診療報酬の償還価格としての公定価格く薬価Jが定められている反面. -

般消費財同様に市場における自由な競争の下に取引される商晶であるという特殊性
を有している.このため.過去には薬価算走方式の在り方とも関連してl薬価差を
前提とした取引が行われ.不適切な景晶やサ-ビスの提供.値引補債など不公正と
される取引が行われるとともに.過大な薬価差の存在.複雑な価格形成.未妥結.
候納入.総価山買いなど公的保険制度下での不適切な取引憤行が指摘されていた.

2.公的保険制度下における医療用医薬晶の涜通改善を園る税点から.厚生省く当時l
においては.昭和5 8年3月にr医療用医薬晶涜通近代化協議会Jく以下r流近協J
というolを投置して流通近代化の推進方集を検討してきたo
昭和6 2年には.取引当事者間におけるモデル契約書の策定等を行いその昔及を

囲るとともに.平成2年には.自由な競争の確保.過大な薬価差の是正.透明性.
公平性の確保l涜通改善に資する薬価基準制度の見直しなどを内容とする r医療用

医薬晶の涜通の近代化と薬価についてJをとりまとめ.行政や取引当事者の取租を
要請しているo

また.ほぽ時を同じくして公正取引委員会が.平成3年1月に r涜通.取引慣行

に関する狸占禁止法上の指針一く案IJを公表しているo
こうした行政側の取組を背景に.メ-力-が値引補償を廃止するという新たな流

通改葺を打ち出したことにより.不適切な取引慣行の是正に向けた取組も大きく前
進することが期待された.

3,以後.各取引当事者による涜通改善ヘの取租が進められたことによLJ.値引補償
の廃止l薬価差の縮小.モデル契約の推進など-定の成果がみられたところである
が.未妥結,仮納入や総価山買い.過度なリベ-トなどがなお未解決の間題として
残っていたことふら-平成7年2月に洗近協メツセ-ジを発信し.継続した洗通改
善の取組を求めてきたo

チ.平皮1 6年6月に涜近協の取組を引き継ぐ形で.厚生労働省においてはl医政局
長の私的懇談会としてr医療用医薬晶の流通改善に関する懇談会Jく以下r流改懇J
という.Jを設置して.その後の医薬分業の進展.卸売業の再編. I T化の進展等を
踏まえた流通慣行の現状分析と涜通改善方策の検討を開始し今日に至っているo



し 流改懇での現状分析ではl割戻し,アロ-アンスの支払基準の簡素化.合埋化の
.進展や薬価差の縮小などが確認されたものの.長期にわたる未妥結.収納入や総価
取引 く総価山買いに代わる新たな呼称Jが購入量の大きい医療機関.薬局で継続し
ていることや.グル-プやチェ-ンによる-括購入等に伴う新たな課題が検証され
たことから.平成1 6年1 2月にr中間と-りま-tめJく別添r参考資料J参照うを行

い,三度.取引当事者による取組を求めているo

5,その後.長期にわたる未妥結.仮納入や総価取引については.中央社会保険医療
協議会く以下r中医協JというoJにおいても薬価調査の信頼性を確保する観点から
改善すべき間題として取り上げられ.平成17年12月にはT長期にわたる取引価格
の未妥結及ぴ仮納入は.薬価調査の億頼性を確保する親点からも.不適切な取引で
あることから.その是正を国ることとするJとの方針が示されたほか.平成.1 9年

5月には.未妥結.仮納入や総価取引等の流通改善方策のとりまとめが当流改懇に
求められているo

6.今日.最新の科学を駆使した新薬開発が世界中で進められているが.我が国の医
療現境や.国民.患者からは,欧米に遅れることなく世界最高水準の,医薬品にアクセ
スできる環境整備が強く求められているo このため.厚生労働省が中心となり省庁
横断.官民共同によるr革新的医薬品.医療磯器創出のための5か年戦略Jく平成1
9年4月26日Jをとりまとめている.
もとより.医療用医薬晶が開発され.医療機関に供絵されて患者に使用されるま

でには.長い関発期間と膨大な開発糞用が糞やされていること1.そして.市場にお
いて価値と緬格が反映された取引が行われることにより新たな医薬晶開発の原資に
充てられるという循環的サイクルで成り立っているものであるo

7.昭和5 8年に流近協が設置されて以来既に2 0数年が経過した今日においても.
薬価調査の信頼性を損ねるおそれのある取引として未妥結.仮納入や総価取引が.
中医協から是正を求められる事態にあるということは.医療の基盤を成す医療用医
薬晶の循環的サイクルが磯能しなくなる事態をも危慎されるところである.
公的保険制度下で医療用医薬品を取り扱う取引当事者には.改めてこうした循環

的サイクルにより医療用医薬晶が保健医療の向上に貢献していることを強く認識し.
取引に当たることを望むものであるo

8.当涜改懇では.こうした状況を踏まえ.今般.公的保険制度下における取引全体
の適正化を囲る観点から.流通上の諸課題についてその実態.を再度検証し.先に公
表したr中間とりまとめJに基づく涜通改善の取組をより効果的に推進するための.
r医療用医薬晶の涜通改善に当たって取引当事者が留意すべき事項Jを別添のとお
りとりまとめたD

ついては.改めてlメ-力1.卸売業者.医療機関.薬局の各取引当事者に対し.
当該留意事項の意義を十分に踏まえた取組を期待するo



なお.こうした取組を進めるに当たっては.流通の基本である市場メ力ニズムが
効率的かつ適切に機能するような自由かつ公正な競争が確保されるよう.取引当事
者はもとより事業者団体等においても十分留意する必要があるo

9.最後に.涜通上の間題点を是正する上では.,単に取引当事者の努力に委ねるのみ
でなく.薬価算定方式における調整幅の在り方や公的保険制度下における卸売業者
の位置付けなど.医療保険制慶.薬価制度の面からの流通改善に資する見直しが有
効との意見がありl今後の議論が望まれるところであるo



く 別.添1

匡dE用匡美晶の涜通改軌こ当たって放引当事者が官意すベき事項

1.メ-カ-と卸売薫者の取引における官意事項について

くIl許

く2J官意事嘆

一次売差マイナスと割戻し.アローアンスの拡大傾向の改善

くアl医療機開ノ薬局の信頼を得るための取組

I洗通改善の実現のため.メ-力-と卸売業者は.取引における透明性の-層

の確保に努める.

くイI仕切価等の速やかな提示等
. メ-力-は.卸売業者が早期に正味仕切価を把握できるよう.割戻し.アロ

-アンスの基準については薬価内示後に. 1次仕切価については薬価告示後に

それぞれ速やかに提示し.卸売業者間との交渉に努めるD

くウ1適iE,な仕切価水準の設走
. -次売差マイナスが革態となっているような取引を改善する観点から.割戻

し,アロ-アンスのうち-次仕切価に反映可能なものは反映させることが望ま

しいo

l仕切価水準の設定に当たってはl取引当事者による市場環境の変化を踏まえ

た協議が行われることが望ま.しいo

くエJ割戻し.アロ-アンスの整理.縮小と基準の明確化

I通常.割戻しは売上高の修正として経理処理されるものであり.またlア口

-アンスは販促責として経理処理されるものであることから.メ-力-におい

ては. 1層の基準の明確化と適正な運用に努めることが望まれているD
- 高率なアロ-アンスは.できるだけ整理.縮小するとともに.仕切価修正的

なア口-アンスは割戻しや-次仕切価に反映することが望ましい.
- 期末におけるアロ-アンスの見直し等は.あらかじめ仕切価や割戻し-の反

映を行うことにより.こうした運用は廃止することが望ましいo



2.卸売業者と匡療稚関,r兼属の取引における官意手gifこついて

くIl操

く21官意事耳

長期にわたる未妥結.倣納入の改善と総価契約の改善

くアI経済合理性のある価格交渉の実施
L 卸売業者と医療嘘関ノ薬局との価格交渉はl購入鼠配送コスト支払条

件-く支払サイト等l .包凄単位の大小.信用状況等を条件とし.経済合理性

を専重して行われることが望ましいDなお.医療機関ノ薬局から特別なサ-

ビス等を求めた場合には.別途受益者負担が発生するケ-スもあることに留

意するo

,卸売業者は医療機関ノ薬局に対して経済合理性のある実質的な価格提示を

早い段階で行うよう努めるo

また.価椿交渉は.早期妥結の観点から双方とも誠実に対応することo

くイう 医薬品の価値と価格を反映した取引の推進
一 卸売業者と医療機闇ノ薬局との価格交渉においては.銘柄別葉価制度の趣

旨を尊重し1た単晶単価交渉を行うことが望ましいo

I総価契約を行っている場合にIL卸売業者から医療機関ノ薬局に対し.銘

柄別取引を推進するための提案を積極的に行うことが望まれる.

.総価契約を行う場合であっても.可能な限り個々の医薬晶の価値と価格を

踏まえた取引を進めることが望.ましいo このような観点から.すべての晶目

を対象とするのではなく.例えぱ以下のような医薬晶につLL,ては.給価除外

晶目として取り扱うことが考えられる.

アl法律で特殊な保管管理や取引の方法が規定されていることによリ.流

通過程に特別なコストがかかっている医薬晶

イJ希少疾病用医薬晶や競合品のない新医薬品.又は採算割れにより安

定供給に支陣を及ぽすおそれのある医薬品など他に代替品がなく医療

上重要な医薬品

くウl長期にわたる未妥結.債納入とは.原則として6ケ月を超える場合を指す
- 薬価調査の信頼性の観点からの価格妥結の期間としては.金融商品取引法によ

り上場企業に義務付けられる四半期報告に対応した時期での妥結が望ましLIo



l医療櫨関ノ薬局は.卸売業者との価格交渉では早期妥緒が見込めない場合

には.多楳な取引方法を検討することが望まれるo

くエlモデル契約書に基づく契約締結の-層の推進

.取引の両当事者が対等な立場に立って公正な取引が行われることを目的とし

て作成された.モデル契約書に基づいた契約を行うとともに.双方ともモデル

契約書の趣旨を尊重し.特に合裡的な理由のない遡及値引きは行わないことが

望ましいo

8.取引当事者それぞれの持つベき基本旺放

くI l医療用医薬品が開発され.医療機関に供給されて患者に使用されるまでにIL

長い開発期問と膨大な開発費用が費やされていること.そして.市場において価

値と価椿が反映された取引が行われることにより.新たな医薬晶開発の原資に充

てられるという循環的サイクルで成り立っていることへの理解とその上に立った

取引の推進が求められることo

く21医療用医薬晶は医療の-環として位置付けられるものであり.生命関連商品と

して.他の商品以上に価格形成.取引条件等についての透明性.公平性の確保が

求められていることo

く3J卸売業者と医療機関J薬局の取引における未妥結.仮納入や総価取引の改善に

当たって.適正な仕切価水準の設定や割戻しJアロ-アンスの適切な運用など.

メ-力-.卸売某者間の取引の改善が求められていること.

く4Jメ-力-は.公的保険制度下での医薬晶の適正な涜通を確保する上で.卸売業

者の自主性.自立性を尊重した取引に努めることが求められていること.

く51卸売業者は.取引当事者としての自立性.主体性を確立し.メ-力-との取引

及ぴ医療機関ノ薬局との取引において信頼を得るための取租が求められているこ

とo

く61公的保険制度下においては.現行薬価制度の信頼性を確保する観点から.早期

妥結及ぴ単品単価契約が求められていることo



く7 , -年にも及ぶ価格交渉rL機会費用の発生などの観点からも経済合理性を欠い

た取引であることo

ほJ薬局は.医薬品を専門に放う医療施設であり,.医薬品の価値と価椿を尊重した
取引を行うことが期待されていること.

4.園の役勧

くり長期にわたる禾妥結.仮納入のように.薬価調査の信頼性を確保する観点からも

不適切な取引であるとして中医協から指摘されているような取引悟行が存在する

場合には.全体の適正化の観点から取引当事者双方に対し..改善に向けた理解促

進に努めることo

く21本留意事項の趣旨を踏まえた取引が行われているかどうかについて走期的な実情

1把握調査を行い.必要に応じ調査結果に基づく指導を行うとともに.その状況を

当懇談会に報告するなど.更なる流通改善に向けた取組を推進するこ七o



く参 考1

官意事項の取りまとめに当たり各流畢当書者から聴取した持摘事項

Xく,内は指括してL1る流通当事者等

l.メ-力-と卸尭兼者の取引について

くり メ-力-の仕切価格について
l メ-力-による現在の仕切価設走は.多くの場合.市場実勢価に比べて高い水

準となっており.このため卸売薫者の-次売差マイナスが常態化しているo この

差を哩める形で仕切価修正としてのアロ-アンス運用が行われ.結果としてア口

-アンスの比率が拡大傾向にある.く卸1
z このような取引形態IL卸売業者の利益体系がメ-力-による価格支配を受け

やすく.卸売薫者がメ-力-依存体質から脱却できない要因であると指摘されて

いる.く卸.ユ-ザ11
l .また.割戻しの中にぱ-次仕切価に反映することが可能なものもあるが.必ず

しも仕切価-の反映は進んでいないとの指摘もある.く卸1
. さらにはlアロ-アンスの拡大傾向により,卸売業者にとって最終的な利益が

-

期首など早い段階で見込みにくい利益体系となっており.このため医療機関ノ薬

局に対する実質的な価格提示が遅くなるのではないか.また.医療機関ノ薬局側

にr卸売業者を叩けばメ-力-から値引財源が引き出せるJとの思惑を生じさせ.

これが長期にわたる未妥結.倣納入の要因となっているのではないか.と指摘さ

れているo,く卸.ユ-ザ-J

く21割戻し.アロ-アンスの運用基準について

.メ-力-による割戻しの支払基準等の整理は進んできているが. -部に期末に

締めてみなければ分からない割戻しや高率なアロ-アンスなどが依然として存在

するため.販売時点で仕入原価が判明せずl卸売業者の利益管理を困難にしてい

るという指摘があるo く卸J

.L -九.卸売業者が年度末にメ-力-に対して利益修正的なア口-アンスの見直

し交渉を行うなど不透明な取引が存在しているとの指摘もあるo くユ-ザ-1



2.卸売兼者と匡虎境開ノ薬席の取引について

くり卸売菜者の提示価格について く医療機関ノ薬局I

l医療機関ノ薬局側が考える長期にわたる未妥結.億納入の要因としてへ卸売業

者の提示価格が年度末に近づくほど安くなるという.卸売業者の価格に対する不

信感が挙げられているo

l医療磯関ノ薬局側から見て.取引高の低いところや取引条件の悪いところによ

り大きな値引音がさ叫るなど卸売業者の提示価格に経済合理性がないとの指摘も
あるo

く21医療機関ノ薬局の価格交渉く卸I

.匡療機関ノ薬局の中には.他のユ-ザ-への値引きの状況を見てから交渉を始
めるいわゆるL-様子克,,を行うところも多く.実質的な価格交渉がなかなか開始

されないことが指摘されている.
L また.医療機関ノ薬局の中には最終的に妻望価格に達しないと取引停止を持ち

出したり.安い価格での-方的な支払を行うところもあると指摘され七いるo
l さらに. -旦契約した後.特段の価格変動要因が発生していないにもかかわら

ず.年度末になってから他のユ-ザ-の値引率をもとに遡及値引を要求するケ-

スがあり,契約社会の今Elでは問題のある取引ではないかとの指摘があるo

く31医薬分業の進展に伴う全品総価契約の拡大

.現行の銘柄別薬価制度の下では.本来であれぱ単品単価契約が望ましく.総価

取礼特に全晶絵価取引は個々の製品の価値と価格を反映Lた取引とは言阜ず.

制度の趣旨にそぐわなし,1取引であると指摘されているo く行政1

. -方で.取引に伴う事務的コストの軽減といった観点から.全晶総価取引も不

適切な取引とまでは言えないとの指摘もあるo くpL-ザ-1

.薬局は処方せんに基づいて調剤する立場にあるため. ,値引率が処方内容の変動

の影響を受けない全品総価契約を選択する傾向が草いといわれてL1るo 亡卸.ユ

-ザ-J

- 近年.医療機関ノ薬局において医師や薬剤師でなく事務部門による価格交渉が

増え.これに伴って総価での取引が増えていること.また.この際.総価での値

引率が交渉担当者の評価指標に用いられているとの指摘があるo ぐ卸l

.なお.総価による値引率での交渉EL単純に他のユ-ザ-の値引率のみを参考

とした取引となるため.これが未妥結.仮納入の要因の-つとなっているとの指

摘もあるo く卸1



く参考資 料1

平成1 6年1 2月7日

匡dE用匡兼晶の涜通改善について r中rHとりまとめJ

医療用医薬品の涜通改善に関する憩談会

医療用医薬品の取引については.流通当事者間における自由かつ公正な競争
の確保等の患点から,平成7年2月に医薬品充通近代化協議会 く厘生省薬務局
長 く当時Iが開催1-が捷言した-1r医療-用医薬晶の洗通近代-ィビの推達についてj

などを踏まえ,従来より.様々な努力が重ねられてきたところであるo
-方.近年,医薬分菓の進展や卸売菓の美界再編. 1 T化の進展など.医療

用医薬晶の涜通に関する状況の変化がみられるo l

こうした状況を踏まえ.今般,当憩故会が開催され.医療用医薬晶の流通過

程の現状を分析し,公的琴療保険制度の下での不適切な取引債行の是正等にフ
いて検討を行うことにより.今後の医療用医薬品の流通改善の方策を検討する
こととされたoなお,検討に当たり,医療用医薬晶が医療を支える基盤であり.
国民.患者がより良い医療を受けられるよう. 0生命関連製品とし七の医療用
医薬品の特性に即した流通過程における晶質管理及び安走供給を確保すること.

C21公申医療保険制度の下,市場メカニズムが効率的かつ適切に横能するような
自由かつ公正な競争を確保することが必要であることを確認したo
当面.平成16年未を日途に一定の結論を得ることとし.平成1 6年6月よ
り検討を重ねた結果.下記のとおり中間的なとりまとめを行った.なお.当懇
談会は.今般の r中間とりまとめJで検討を終了するのではなく.引き続き.
残された検討事項や新たに生じた課題につい七検討を続けることとするo

記

0 匡dE用匡集晶の取引
くメーカーと卸売業者との取引1
.卸売業者の売上総利益に占める割戻し.アローアンスの比率は拡大傾向に
ある.

.割戻し.アローアンスの支払基準の簡素化.合理化は概ね進展しているも
のの.卸売菓者が適切な利益管理の下,主掩性をもって医療機関ノ調剤薬
局との価格交渉を行えるよう,個々の契約当事者間の交渉により.アロー
アンスのうち支払基準の不明確なものについては可能な限り基準を明確に
することが望まれるo

L

.X 割戻しこ通常.売上高の修正として経理処理されるもの
アローアンスこ通常,販促費として経埋処理されるもの

10



く卸売菓者と医療機関ノ調剤薬局との取引l
.かつて過大な薬価差の間題が指摘されたが..薬価調査における推定帝離率
をみると,平成3年度の23.1%から.平成15年度には 6.3%に吉で縮小

してきている.

.卸亮葉者と医療機関ノ調剤薬局との価梅交渉は.個々の契約当事者間にお
いて経済合理的に行われるぺきであり.この場合の価格形成の条件として
は.例えば.購入量.配送コスト支払い条件く支払いサイト等,ノ.信用状
況等が挙げられるo

一グループやチェーンによる一括購入は.価格交渉を一括して行うことによ
り.取引に伴う費用の低減効果が見込まれるが.個々の取引に当たっては.
契約当事者間で.韓入量としてのボリュームの多寡.個別の医療機関J調
剤薬局への配送費用等を考慮し.経済合理的な価格交渉が行われることが
望まれるo

.購入量の大きい医療機関ノ調剤薬局の多くで総価取引が行われてL-るo総
価取引は, 1品ごとに価枯交渉を行う取引と比べ.取引に伴う費用の低減
効果はあることから.こうした取引は否定されるものではない.ただし.
本来的には.医薬品を採用するに当たり.医薬晶の価値と価格を考慮した
上で採否を決走することが望ましいo

.総価取引のうち.医療機関,r調剤薬局に対して品目ごとの価格が明示され
ない取引は.薬価調査により把撞されない取引であり,現行の薬価制度の
信頼性を損なう取引であることから.公的医療保険制度の下では,個々の
取引において.晶目ごとの価枯を明示することが望まれる.

.購入量の大きい医療機関ノ調剤薬局を中心に.長期に渡って未妥結.仮納
入を継続する事例がみられる.これは.薬価調査により把握さ.れない取引
であり.現行の薬価制度の信恵性を損なう取引であることから.公的医療
保険制度の下では.個々の契約当事者間の交渉により.こうした取引を是
正することが望まれるo

.卸売業者と医療機開ノ調剤薬局との間の文書契約は浸透しつつあるが未だ
不十分でありへ 医療機関等の理解と協力を得て.契約率の-層の向上が望
まれるo 契約の内容についても.契約に反して契約期間中の他の菓者への
一方的な業者変更などをすれば.契約不履行に該当することから.契約当
事者間において.契約に基づいた取引が行われるべきである.

11



0 医薬分兼の進JL共同康入. 1括hf入に対応した什報捷供のあり方
一医薬分業の進展に伴い.従来納入されていた医薬晶の納入がなされなくな
る医療機関が増加し.その結果.医薬晶の有効性及ぴ安全性に関する事項
その他医薬晶の適正な使用のために必要な情報が適切に提供されないケ-
スがあるとの指嫡がある.また,調剤薬局に対しては.院内薬局ヘの情報
提供に比して,十分な適正使掲情報が提供されていないケ-スがあるとの
指摘もあるo メ-カー及ぴ卸売業者は,医療機関ノ調剤薬局に対し.適正
使用情葡を提供するよう努めなければならないとされており.当該医薬晶
を処方する可能性のある医療機関や調剤薬局に対しては.自らの責務とし
てインタ-ネtypトを活用する等の様々な手段を講じ.医療機関又は調剤薬
局が必要とする情報を効率よく提供することが求められるo

r共同購入や-括購入が行われた際には.納入先の調剤薬局がメ二力-.卸
売業者に対し最終納入先を通知することにより.最終納入先が適切に情報
提供を受けられるようにすることが望ましい.

0 返晶の取故Lt1

.卸売菓者と医療機関ノ調剤薬局.メ-力-と卸売業者の間で.あらかじめ
返晶に関するル-ルを走めていないケ-スが多いが.医療安全又は資源の
有効利用の観点から.今後.返品が求められるケ-スの実態把握に努め.
モデル契約く昭和62年9月.医薬品流通近代化協議会策定1における明確
な位置付け.できる限り返晶を生じさせない取引の推進など改善に向けた
取組が求められるD

O その他
.医療安全の観点から.医薬晶のトレ-サビリテイの確保に資する医薬晶流
通コ-ドの標準化等を含め.医薬品一医療業界全体のI T化ヘの基盤整傭
に向け.引き続き.厚生労働省及び洗通当事者による取組を推進すること
が求め-られる.

-医療機関ノ調剤薬局における薬剤管理費用や調整幅の位置付け等の課題に
ついては.引き続き.本憩談会において検討を続けることとする.

0



開 催 状 況

血衆分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会

第1回
第 2 回

第 3 回

第 4 回

第 51司

第 6 回

第 ケ回

第 B 回

第 9 回

第10回

第11回

第12回

第13回

平成14年 8 月21日

平成1-4年11月 5 日

平成15年 3 月 7 日

平成15年 9 月19日

平成16年 3 月 3 日

平成16年 9 月22日

平成16年1,2jr21日

平成17年 6 月21目

平成17年12月21目

平成18年12月20日

平成19年 7 月26日

平成19年 9J月1.9日

平成19年11月1日

rアルブミン製剤J及びr免疫グロブリン製剤Jの国内自給推進の

ための方策に関するワ-キンググル-プ

第1回
第

第

第

第

2 回

3p回

4 回

5 回

く平成18年 3 月 8 日1

く平成18年 5 月 2 削

く平成18年 5 月12Eり

く平成18年 6 月30日1

く平成18年10月26日I

血衆分画製剤の製造をめぐる当面の課題に関するワ-キンググル-プ

第1回 く平成19年 2

第

第

第

第

2

3

4

5

回 く平成19年 4

回 く平成19年 5

回 く平成19年 6

回 く平成19年 7

月16日J

月27Eり

月25日l

月29日l

月26日1
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