
血奬分画製剤に係るこれまでの検討状況について

1.血液問題研究会(「当面推進すべき血液事業のあり方に関する意見具申」(昭和50年4月))

. 血粲分画製郵1は、主として民間製薬企業によって製造されてし、るが、今後、公益塗△笠工
、 め 魚に 武 ベ1、生の

血液製剤製造休制に関する検討会等の指摘(主なポイント)

2.血液事業検討委員会(「第一次中間報告」(昭和60年8月))

. 献血血液力喝医療に必嘆な各種血液製郵怯製造、供給するためには、旦杢
心的 生1 た ナ‘け ぱならない

丞士皇社が

現実には、日本赤十字社の血紫分画製剤の製造は、緒についたぱかりであるので、当
会士の 造 力ル , ることも すべき

以下の4室を並記。

①国が日本赤十字社及び民間業者に対し、製造を委託。

②ブロック毎の非営利供給機構が、日本赤十字社及び民間業者に対し、製造を委託。

(3) 日赤の製造能力を超える量の原料血奬について、国の=任で民間製造業者に配分。

(4)現行方式について、原料血薬の配分に係る国の役割を明確化し、配分決定過程の透明
性向上と配分の考え方の明確化を行う。

3.新血液事業推進検討委員会(「第一次報告」(平成元年9月)

【血液凝固因子製郵n日本赤十字社で一括して製造すべき。ただし、国内の民間企業の技術を活
用した方がより良いと判断される場合1 は、 造
き全

こととし 日 、ブーンドとすべのハ
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【アルブミン製郵1・免疫グロブリン製卸n日本赤十字社による民間企業ヘの
ととし、今後は日 ブランドと ・べき
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4.血液行政の在り方に関する懇談会(報告 (平成9年12月))

. 日本赤十字社及び民間製造業者が、それぞれの責任において競ってその研究開発力を
最大限に発揮し、有効かつ安全な製剤を効率的に製造することが適切である。

. 日本赤十字社及び民間製造業者は、社会的使命と 任をも て献血由来の原料血奬を
用いて血紫分画製剤を製造し、安定的に供給すべき。

舎

5. 中央薬事審議会企画・制度改正特別部会(「新たな血液事業等の在り方について」(平成12年
12月))

資料2－

こ

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



れらの意見について、以下をはじめとする議論があった。
委託製造方式により、製造業者の新技術の研究開発等が阻害されるのではないか。

11 血液事業の改善方策について

2血液製剤の製造について

(3)血衆分画製剤

血紫分画製剤は、現在、主として民間製薬企業によって製造されているところであるが、その需
要が急速に高まってきており、今後は血擬分画製剤も献血によって製造されるべきとされているこ
とや、今後の血液製剤の研究開発の進展等から考え、その ‘については

、ナ‘ど めて 争、に 量、 ‘め

「当面推進すべき血液事業のあり方に関する意見具申
(昭和50年4月17日、血液問題研究会)

よ‘ナ、, での 1‘

4血奬分画製剤等の備蓄・1共給休制について

血奬分画製剤及び一部の血液成分製剤は、保存血液に比して有効期間が著しく延長され、容
積もコンパクトとなるので、医療機関での備蓄、貯蔵に適している。かつ、耐熱性、耐震性等での
管理も用意で運搬にも適するので、一般の交通事故や手術出産時での大出血における緊急医療
のみならず、不測の大災害などにおける血液供給対策上からも大きな効果を発揮することが期待
され国家広域における災害対策計画の一環として考慮されなけれぱなるまい。
従って、二のために必要な血奬分画製剤については常に一定 を備蓄し、必要に応じて適切に
これを供給できる措置を講ずることが望ましい。
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5血奬分画製剤確保のための当面の措置

血液事業は無償の献血を基盤として、献血者の善意を尊重し、血液を必要とする患者の医療
に、有効に役立てることができるように、運営されなけれぱならない。このため、我が国では、日本
赤十字社が献血の唯一の受け入れ機関として、血液事業の基本的部分を担っている。
しかし、今日、医療の現 で必要とされる血液製剤は、ますます多様化し、その分離・精製法は
高度化してきている。特に現在、問題となっている血衆分画製剤の製造・供給に関しては、大量処
理、迅速処理はもちろんの二と、先端技術を駆使した工業的装置等が必要で、その大部分を民間
企業が担っている。しかも、民間企業が製造する血奬分画製剤の原料血柴は、栽が国民の献血
の血液からは提供されず、大きく外国に依存している。
このような現状を背景として、特に血液凝固因子製剤に対しては、その安全性の確保の見地か
ら、自給、国産化ヘの切なる要望が存在するが、血液製剤の中でも高度な技術を必要とする血液
凝固因子製剤の製造に関しては、現在の献血事業の延長上では、要望があっても、直ちに、これ
に対応できるという状況にはない。
血液事業の原則をできるだけ守りながら、患者・使用者の要請に応えていくために、二の点につ
いて、血紫分画製郵1小委員会が「 血によって ら た血; から医 にハ ナ‘ 血・ M

生

,、

「血液事業検討委員会中間報告」
(昭和60年8月27日、血液事業検討委員会)

がる。
えぱ公益法人の
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造、 、 るためには 日 , +字土が ,‘ 寄 なけれぱナ‘らない。現実には、日本
赤十字社の血奬分画製剤の製造は、緒についたぱかりであるので、当面、米国赤十字社の例に

ることも すべ である。」としていー

,もみられるように、民間 会士の 心
る報告を、本委員会は妥当なものと考える。
理想ヘ近づくための一歩として、献血の意義が失われることのないよう、慎重な管理のもとに、
献血により得られた血液から、血液凝固因子製剤を製造するため、現に国内にある、こうした民間
企業の力を一時活用することについて、国民及び献血者の理解は得られるものと考える。

第二 血液事業の基本方針

1.血薬分画製剤の自給

(2)自給に当たって考慮すべき事項

国内自給とは、単に献血によって原料血奬を確保するだけでなく、国民が期待する良質な製剤
に加工し、かつ、医療機関において二れが適正に使用されることである。献血による製剤を造って
も、それが品質において劣るものであったり、供給において競争力を持たないものであるならぱ、
献血者の善意はまったく生かされないことになってしまう。血薬分画製剤については、外国の売血
由来の製剤を有する多数の企業が先行して市場を形成し、過当ともいえる販売競争を続けている
ことを無視することはできない。特に、近年は、わが国での使用適正化の影響もあり、アルブミン
製剤などは国際的に供給過剰状態にあるといわれている。こうしたことから、血衆分画製剤にお
いては明らかに薬価とは別の流通経路が存在している。しかも、アルブミン製剤に代表されるよう
に、国際的な需給バランスと為替相場の変動に伴って輸入製剤の 及び価格は左右される。さら
に、同一の血紫から数種の血紫分画製剤を造ることができることから、いずれの製剤の販売価格
に重点を置くかは供給者の販売対策次第ということになる。こうしたことから個別製剤の流通価格
は極めて変動性に富むことになる。したがって、献血由来の血衆分画製剤を国民医療に寄与させ
るためには、その流通価格について機動性のある対応が取れるようにしておかなけれぱならな
し、。

「新血液事業推進検討委員会第一次報告」
(平成元年9月、新血液事業推進検討委員会)
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2.献血血液の有効かつ適正な使用

(2)血液製剤の需給管理

血液製剤の供給者側においても、すべての血液製剤の医療需要を医療機関との緊密な連携の
もとに的確に把握し、それに応じた製剤化及び供給を行うことが献血血液を有効に活用するため
に必要不可欠であり、血粲分画製剤の原料の確保にも寄与することになる。このためには、国之!
る公的な組 において 全 び地域ごとの 血;

。することが肝要である。さらに、この計
画に従い、各血液センターの区域あるいは広域の血液センターブロックの区域といった地域単位
で、20oml、40om1の全血採血及び成分献血を適宜組合せた計画的採血を実施することが望まし
い。

の年 ヨの,‘、 量 、 計の、

、止、し、 れに応じて上、 のための、 宙

3.効率的な事業運営と民間活力の利用

研究開発を促進して有効性、安全性とも高い製剤の供給に努力する必要があるとともに、このよ
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うな製剤が医療機関の求めに応じて過不足なく迅速に提供される必要がある。さらに、事業にか
かる経費は結局は医療保険を通して国民が負担することになることから、事業のすべての分野に
わたって最大限の効率化、合理化がなされなけれぱならない。事業の性格上、国をはじめとする
公的な管理、統制は避けられないが、そうした中で競争条件を生かした事業実施体制による創
意、工夫が求められるので、民.企 の 力 , 用した が厶理 ナ‘ 合には 的に 画
求め亙ベきである。

4.不当な、利益の排除

(1)基本的な考え方

血液は人体を構成しているものであり、倫理的な観点から、血
に ナーつて 当ナ‘ が生

由来するものにあっては、国民の善意に基づくものであることから、不当な利益の排除は厳格に
行われなけれぱならない。また、献血によらない製剤であっても、不当な利益の存在が献血由来
の製剤による国民の受益に影 を及ぼす以上、これを排除する必要がある。
しかし、「不当な利益の排除」はあらゆる利益の排除を意味するものではない。民間企業の能力

ほ‘、で るし
である。しかし、これらの許容し得る利益については国民の理解

が得られるようなものでなけれぱならない。

から
こと1 ‘六
たすべての血
ナ‘い。特に、献血血液にの

 のム ヒ メ ヒ‘し
も‘、
二めのー の゛

に対 るそれなりの,

(2)民間企業との関係

先に述ベたように、必要に応じて民間企業の能力を積極的に活用すべきであり、企業の研究開
発の成果・効率化の結果に対してもそれなりの評価をし、努力に報いるべきである。しかし、民間
企業の活用に際しての内容、条件については献血者(国民)の理解が得られるものでなけれぱなら
ないし、基本的事項は公表するなど透明化に努める必要がある。また、日本赤十字社と民間企業
との契約やその実施状況について国も積極的に報告を求め、必要な調整などをすべきである。

(3)薬価面での検討

わが国の医療保険制度においては、医療機関が製剤を使用した 合、あらかじめ製剤の種類
ごとに定められた価格(薬価基準)で医療保険から支払いがなされる。血液センターの独占的な供
給休制にある全血製剤及び血液成分製剤では、医療機関の購入価格は薬価基準に定められた
価格である。しかし、血薬分画製剤では、医療機関の購入価格は個別、相対の取り引きによって
決まる。この流通価格が薬価より低い場合は差額(いわゆる薬価差)が生じる。定期的に市場の調
査をしてこうした差額が過大にならないよう薬価の改定が行われているが、実際の購入価格は、
使用規模、取引状況によって医療機関ごとに異なり、まったく差額をなくすことは困難である。しか
し、血液製剤からこうした差額が生じることは望ましいことではないし、今後献血血液由来の血奬
分画製剤に切り換わっていけぱこうした差額はより一層容認し難いものになる。輸入製剤と競合
する中で、薬価差のために献血血液由来の製剤が使用されないような事態を生じてはならない。
このためにも、供給システムを適正なものにするとともに、血薬分画製剤の薬価のあり方が検討さ
れなけれぱならない。

h如:1/WWW.mhlW80jp/shingi/2002/08/S08214fhtml
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第三 血液凝固因子製剤の製造、供給

1国内自給の目標時期

「血液事業検討委員会中間報告」では、昭和61年度を初年度とする5力年計画で国内で必要とさ
れる血液凝固因子製剤を献血で確保するとしており、この5力年計画の終期は平成2年度にあた
る。

 

 
 

 

 

  

  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



また、昨年の国会決議でも、外国の血業を原料とする製剤により多数の血友病患者がヒト免疫
不全ウィルス(エイズウィルス)に感染した不幸な事実も踏まえ、血友病患者の使用する血液凝固
因子製剤については速やかに国内自給を達成することを求めている。さらに、血友病患者は終生
にわたって血液凝固因子製剤を使用せざるを得ず、安定供給のうえからも国内自給の緊急性が
一層大きい。
このため、血; ,
内
剤については ‘, 2
が達成で よー カ ベ

した‘え 、, 3
による ,

2需給の調整、管理

血液凝固因子製剤は、有効性、安全性及び収率の面から製法が著しく多様化しており、需要予
測を十分に行って製造しないと、献血由来の製剤が使用されなかったり、改めて輸入せざるを得
なくなるおそれがある。血友病の治療にあたる医師はネットワーク化され、厚生省とも連携が保た
れていることから、
製剤の種類と皇を調整し決定することが可能である。製法の多様化の状況から複数の種類にな
らざるを得ないと考えるが、効率性の観点から、同一の効能の製剤については2、3種類に限定
せざるを得ない。
こうした決定は、医療の実情あるいは内外の学術情報を基に客観的に行う必要があり、士分盆
査ヒカ
の基にこうした
て、治療にあたる医師の意見を把握し、製剤の種類と量を決定する。これに基づいて製剤が用意
されることになるので、血液凝固因子製剤は、実質的には注文生産に近いことになる。

した上で 1‘告 ベ 。血液凝固因子の正 ナ‘

に「血
ー せるべきであろう。血奬分画製剤管理機構は、ネットワークを通じ
つた し の 力なノ、 とい‘P

日

3.製造者及び製法

日本赤十字社は、本年度より国庫補助を受けて血液凝固因子製剤の製造施設を建設中であ
リ、これが完成すれぱここで基本的に国内で必要とされる全量の製造が可能になるので、血液 凝
土でー して

る がよりよいと 1 される △には ,造の
お、仮にこうした事態が生じたとしても、現在行われてし、る製造依頼とは異なり、旦杢 赤士皇社囚
才乏Zじとすべきである。
なお、この場合の依頼の内容、条件については、当然、国が関与する。
製法については、患者に最も適切な製剤を供給できるよう不断に技術関発に努めなけれぱなら
ないが、国内の民間企業にも最新の技術がない場合には、外国からの 極的な技術導入を行う
べきである。

に
である。
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1 の

残してもよいであろう。な

゛、

は日

皇士

J

゛、

で 用化
ナ、 ムには
入は日

4.供給の体系

血液凝固因子製剤の製造は基本的に日本赤十字社になるため、
に限定すべきである。血紫分画製剤管理機構の計画に沿って、日本赤十字社が製造、供給する
ことになるが、例外的に国内の製薬企業が日本赤十字社の依頼を受けて血液凝固因子製剤を製
造する場合でも、その製剤は日本赤十字社に納入された後ここから供給されることになる。
以上により、血友病患者に必要な血液凝固因子製剤は国内ですべて製造できると考えるが、過
渡的に 内でで ナ‘い製剤の が生じたし、 しい ) が
での がど‘して
女を径 盆公であろう。しかし、その場合でも、外国での伊1も参考にして、
之竺iう、こととし、供給体系に混乱を生じないようにすべきである。

には

の の

もや
{士のみ

口 で るといっナー 、ナ、

生 J、ミ である。ただし、

第四 アルブミン製剤、免疫グロブリン製剤の製造、供給

h廿P://WWW.mhlW名ojp/shingi/2002/08/S08214fh如1
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1.国内自給の段階的拡大

アルブミン製郵j・免疫グロブリン製剤は使用量が多く、また、必要 も現時点で固定的に考える
ことはできない。例えぱ、アルブミン製剤は、使用適正化による減少が考えられる反面、高齢化の
進行による増加要因もある。このため、いつの時点から国内献血で原料血蒙をすべて賄えるかを
予測することは容易ではない。
したがって、これらの製剤については、

ヨ< が
になる。二うした中で徐々に国内献血による製剤の割合を伸ぱしていくことが必要である。

に やしていくが
1 とが 1 らくの.並 する二と

血血に
からのとに の した

2.民間企業ヘの製造依頼

日本赤十字社は年問糸加8万Lの血奬を処理できる施設を有しているが、今の施設では製造能
力の関係からこれを大幅に上回る製造は不可能である。従って現在、

大しなけれぱならない。これによ
リ、民間企業の原料血奬輸入はなくなり、献血の血薬に置き換えられることになる。なお、その製

日< の のにナ‘つてい が ム‘ は日 ,

< ヘの ”造の し、なおかつ のム‘ と

のブーンドについて
ごSきであろう。

土の のは

3.民間企業ヘの供給依頼

現在の民間企業ヘの依頼は製造のみであり、供給は日本赤十字社で行っているが、先に述ベ
たように、多数の企業が先行して販売競争を行っている市場においてこの仕組みはうまく機能して
いるとはいい難い。今後原料血榮が増える中で製造依頼はますます増やさなけれぱならない。民
間企業が、原料血衆の輸入を一切やめて献血血液をもとに製造し、さらにはその能力いっぱい受
託製造する日もそれ程遠いことではないが、こうして造られた製剤が実際に医療機関で使用され
ないのでは献血者の善意を無にすることになる。献血由来の製剤が自由な販売競争によって供
給されることは望ましい二とではないが、現時点では、厳しい競争環境の中で血奬分画製剤の供
給にはどうしても強力な販売活動が必要である。
本検討委員会は、後述する 、 システムが 立するまでの”は ”

、生のほか、 れによって‘
豊ーナ‘

が、現実に献血由来のアルブミン製剤、グロブリン製剤を医療機関に実際に供給していくための
最主妥当な方策であると考える。
なお、民間企業ヘの依頼の内容及び条件については、透明性を確保する上からも国による関
与、調整、監督が必要である。

ことつ a< 1こ せて‘ ナー , の について に

6/9ページ

第五 供給体系の将来像

近い将来において、献血によりすべての血液製剤の国内自給を達成した後の血液事業の実施
体制については、採血、製剤化及び供給の3段階に分け、無用な競合は避ける一方、完全な独占
による非効率や停滞のないものにしなけれぱならない。
全血製剤及び血液成分製剤については、現在でも全亘各血液センターで造られており、また、
技術開発の面においても、今後とも血液センターでおおむね対処できる。

J十字土が,‘告
で 告で ナ‘し、

こととなる。これらの の 、口に たっては 全
して、これ

切と考える。供給主休の専門化、・公益化を図ることにより、薬価差の排除
や適正使用の徹底が可能になるとともに、医療機関の需要に応じた計画的な採血、製剤化及ぴ
供給が可能になる。

、 チ.『 によ

血 ノ、画
に

自

に

については 国内自給が達成された後も、
企
により確

力所の広域ブロック
ハがに旦当

の 日

http://WWW.mhlwgojp/shin部/2002/08/S08214εhtml
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、1こ八1 能力 つ公益法人についての、 、
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なお、公益法人による供給体系ヘの移行の具体的方策については、今後献血由来製剤の比率
が増加する過程で、改めて検討する必要がある。

Ⅲ一1 国

(6)指 監督

血液事業については、その公共性を理由に国営化し、事業の立案から運営まで国が一貫して担
うことにより、事業責任を果たすのが適当であるとの考え方もある。しかし、国営化には、事業の
効率化を図り、消費者にできるだけ良質で安全な製品を安価に提供していこうとする誘因が働き
にく<、また、技術開発の停滞を招くおそれがある。血液事業は有限かつ貴重な献血血液を介して
成り立っており、事業の最大限の効率化、合理化が求められることに加え、より安全な製剤の開
発等常に技術革新を必要とすることから、 日 , {土や民.

である。
むしろ、事業主体の役割と責務を明確にした上で、組織運営の自主性を高めるとともに、血液事

業の特殊性を踏まえ、事業主体の活動に対する必要な規制や事業の評価、情報公開の推進等
の措置を講ずるごとにより国民が信頼できる事業体制を確立していくべきである。

‘ が に取り んで
に L 一よ‘と ことはてい

「血液行政の在り方に関する懇談会報告 」
(平成9年12月12日、血液行政の在り方に関する懇談会

m－3 血液事業者

(3)血柴分画製剤の製造

. 現在、献血由来の原料血奬を用いた血蒙分画製剤の製造は、 日本赤十字社の血蒙分画
センター及び各民間製造業者において行われている。

. 血奬分画製剤については、ウイルス等の不活化・除去の技術開発力の維持向上、効率的
白 1、 

メかつ 全ナ‘ 1
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の

な体制の構築、有効かつ安全な製剤の確保の観点から、 日
において趣って の 売 3発力 ‘大

率的に 1造することが である。
が

. 日

いて血

の

〔輸入の取り扱し、〕

. 現在、アルブミン製剤や免疫グロブリン製剤については、かなりの部分を輸入に依存して
いる。

. 今後、国内自給を推進する観点から国内献血由来の血液製剤の増加を図るに当たって
は、患者の治療に支障を来すことがないよう十分配慮しつつ、国際的な規定にのっとって、
その増加に応じて輸入量を減らしていく方策を講ずる等輸入について必要な措置を採ること
も検討すべきである。

輸入原料血紫を用いる民間製造業者や海外で製造された製剤を輸入する民間輸入業者
は、国内自給を推進するという基本方銑の下で国内自給達成までの間、我が国において必
要となる製剤の安全かつ安定的な供給に協力することが期待される。

ノ、

.

日 は
造し、{ 的に 、

血 
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厶と
すべきである。
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(4)血液製剤の供給

. 輸血用血液製剤は有効期間が短く、医療における緊急性が高いものであることから、引き
続き、日本赤十字社が直接又は地域医療の実情に応じ輸血用血液製剤の特性に適した搬
送能力を有する者を介して医療機関に対して供給すべきである。

. 血

から、医療機関の需要に柔軟に対応するためには、 1 き卸売販売
るΞ七 である。

ノ\ 

日本赤十字社及び民間製造業者等は、医薬情報担当者(MR)を通じて、血液製剤の有効
性、安全・性、適正な使用等に関する情報を医療機関に的確に提供する等により、血液製剤
の安全性の確保、適正使用の推進に努めるべきである。

いきすぎた販売競争を抑えるために、血; ‘ の
るが、薬価差についてはこれを解消する方向で新しい制度が検討されている二とや医療機
関における血液製剤の適正使用を推進すること等により、販売競争による不要な需要の創
出の問題については対応できると考えられる。他方、供給の一元化は、医療現場の需要に
必ずしも柔軟に対応できるものとはいえないこと、新たな流通体制を構築するには新たな費
用を生み出すおそれがあること、供給の独占に伴い価格が高値で固定されるおそれがある
こと等から、

一元的に‘テうべきとい‘ナ出 も

.

については、 送に当たって特別な取り扱いを必ずしも必要とはしないこと
通じて

「新たな血液事業等の在り方について」
(平成12年12月15日、中央薬事審議会企画・制度改正特別部会)

Ⅲ一4 血液製剤の製造・供給体制

血液製剤の製造・供給休制については、献血者の理解が得られるものであり、かつ、国内自給
の推進が十分に図られるものであることが必要である。このため、国は、原料血薬の配分に係る
役割を明確化するとともに、原料血榮の配分についての考え方の明確化及び献血の利用に関す
る情報の公開等の透明性の向上に努めなけれぱならない。
また、血液製剤が善意の無償献血に由来することにかんがみ、血液製剤の製造・供給に当たっ
ては、不当な利潤追求を認めるべきではない。

なお、上記の考え方を踏まえた具体的な方策については、以下に掲げる4つの意見があった。

(1) が日 , 十字士及び民. 生
ついてはの : け一

に対して血;
によしーー にー‘方式とするべき、との意見。
の 造 モモし 血; 1の 、 に

でるとはえら ナ‘い
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(2)ブロック
, の 1‘

(3)チ ーの 式
において民間 造 ヘ配八するべき、との意見
1 ヨとしつつ、日 {土の,造能力 超えるの 血,については

の

日 十字土から . .造
の 六 ) 明 化し
造キカ、 、,え

これらの意見について、以下の議論がなされた。

に: け‘ たF－
きモし、血;

‘ーの 式1こついて
計画・ ; 的
上と配、に当たっての

(4)

の

一元的に

http://WWW.mhlW唇0.jp/shingi/2002/08/S08214f‘html

ξ日 十字土及び 司 ,造
する方式とするべき、との意見

に して血;

に る 血 の配 \に
せて 分の決 過 の゚ a性の0
) 明 化 ベき、との意見

の
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. 委託製造方式を導入した場合、製造業者の新技術の研究開発等が阻害されるのではな
いか、との意見

血液製剤の供給組織を一元化する場合、供給組織による血液製剤全般の能率的な供給
業務の運営か可能か、との意見

供給組織を新設する場合、設立主休の問題等の実務上の問題をどのように取り扱うの
か、との意見

日本赤十字杜1一原料血猿を 先的に配分することは合理的か との一見

血液製剤の供給を一元化しない場合、輸入製剤と国内製剤との価格差の存在により、国
内自給の推進が阻害されるのではないか、との意見

.

.

.

トップヘ

戻亙
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