
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
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