
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.

-4-.


