
血漿分画製剤の供給のあり方に関する検討会 

第１回～第３回検討会における議論について 

 検討会の目的  

  血漿分画製剤の製造・供給体制のあり方については、これまでにもさまざまな議論が行われて 

きたが、血漿分画製剤が国民の献血により得られた血液を原料とするものであることを踏まえ、 

国内自給及び供給体制等に係る諸問題について改めて検討を行い、将来にわたり安定供給が 

可能な体制の構築を図る。 

 

 検討会の構成  
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 審議の概要  

 

（第１回検討会）  平成２２年１１月８日（月） 

 １．審議の内容 

   「血漿分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会」報告書（平成１９年度）等、過去の提言 

も踏まえ、血漿分画製剤をとりまく諸問題に係る自由討議が行われ、主に次の点について意見 

交換がなされた。 

   ○ アルブミン製剤の国内自給率低下の要因について 

   ○ 血漿分画製剤のコスト構造について（国内製造・輸入製剤の比較等） 

   ○ アルブミン製剤と免疫グロブリン製剤の使用実態について 

   ○ 患者・家族へのインフォームド・コンセントについて 

   ○ 血液凝固第Ⅷ因子製剤の国内血漿由来製剤のシェア低下について 

   ○ 遺伝子組換え製剤の長期的な観点からの評価のあり方について 

   ○ 個別製剤（輸入に依存している製剤等）の供給動向について 

  

２．主な意見等 

   ・ 無償の献血由来である国内製剤が有償採血の輸入製剤よりも高くなるのはなぜか。 

   ・ 国内製剤をもっと安くできないのか。 

   ・ わが国のアルブミン製剤の使用量はいまだに多すぎるのではないか。 

   ・ インフォームド・コンセントをしたくとも、医療機関で国内製剤と輸入製剤の両方をそろえる 

ことは困難。 

   ・ 国内製剤と輸入製剤で安全性に差はあるのか。 

   ・ 血漿分画製剤を他の医薬品と同等に扱っていることは疑問。 

   ・ アルブミン製剤のうち等張製剤（５％製剤）の国内自給率が非常に低い。まず等張製剤の 

自給率を挙げることを視点に入れてもよいのではないか。 

   ・ 遺伝子組換え製剤の市場が伸びているが、今後においても非感染性の副作用を含めたリ 

スク管理が必要。 

   ・ 危機管理的な観点からは、遺伝子組換え製剤も国内で製造できることが望ましい。 

   ・ 特殊免疫グロブリンの国内自給についてもできる限りの努力が望まれる。 

 

 ３．委員からの照会及び資料要求 

   ・ わが国のアルブミン製剤と免疫グロブリン製剤の使用実態について海外状況との比較 

   ・ アルブミン製剤の納入先の傾向（高張製剤・等張製剤別に） 

   ・ アルブミン製剤の高張製剤・等張製剤別の供給量データ 

   ・ 成分採血と全血採血のバランスについて海外との比較ができるデータ 

   ・ 何かあったときに海外の製造所にＧＭＰ査察等に入れるか 

   ・ 医政局、保険局等関連部局の国内自給体制への認識 

 

 

 



（第２回検討会）  平成２３年１月２１日（金） 

 １．審議の内容 

   事務局から第１回検討会で委員から要望のあった資料を提示し、主に次の点について引き

続き自由討議を行った。 

   ○アルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤の使用実態について 

   ○血漿分画製剤のコスト構造について 

   各事業者のコスト構造の詳細については、次回検討会でヒアリングにより聴取することとされ

た。また、血漿分画製剤の安全性について外部委員を招き、国内製剤と輸入製剤の安全性に

差はあるかについての考察を聴取し、既知の感染症に対する製剤の安全性に明確な差はない

ことが示された。 

   なお、喫緊の課題であるアルブミン製剤の国内自給率低下問題の原因となっている製剤のコ

スト構造の問題を優先して議論し、結論を薬事・食品衛生審議会血液事業部会に報告すること

とし、それ以外の「輸血用血液を含めた血液事業全般の価格構造のあり方」、「血漿分画製剤

のインフォームド・コンセントのあり方」、「血漿分画製剤の輸出」、「国内自給が困難な製剤の供

給のあり方」、「血漿由来製剤と遺伝子組換え製剤のあり方」及び「各製剤の国内自給推進方

策」については、４月以降に検討することとされた。 

 

 ２．主な意見等 

   ・ 原料血漿確保までの段階で、国内と海外で相当の条件の違いがある。 

   ・ 原料血漿確保までのコスト構造と製造工程から供給までのコスト構造を分けて議論するべ 

き。 

   ・ 国策として国内自給を推進するのであれば、競争力強化のために国からの何らかの手当 

が必要ではないか。 

   ・ 国内事業者と海外事業者を比較すると事業規模・スケールメリットに大きな差がある。 

   ・ いずれの国内事業者も海外事業者に比べると規模が小さく、効率が悪いため、国内事業 

者を統合するという選択肢も考えるべきではないか。 

   ・ 合併などにより規模を確保することは安定供給の問題やリスク管理の問題として重要。国 

がある程度の方向を示す必要がある。 

   ・ 工場の稼働率が飽和していないのなら、国内事業者間で製造ラインの融通などができない 

のか。 

   ・ 血漿分画製剤をＤＰＣから外すか、輸血用製剤と分画製剤の価格を政策的に改定するし 

かないのではないか。 

 

 ３．委員からの照会及び資料要求 

   ・ 欧州の事業者の数と平均的な事業規模 

   ・ 血漿分画製剤の国内自給に係る各国（アジアを含む）の方針 

   ・ 米国でアルブミン製剤の使用量が増えている理由 

 

 

 



（第３回検討会）  平成２３年２月７日（月）   ※ 非公開で事業者ヒアリングを実施 

 

 ○ヒアリングにより確認された点 

   ・ わが国においては、原料血漿の採漿は輸血用血液製剤と共通の施設、資材及び手技で 

行われ、製品及び献血者への安全対策も輸血用血液と同一の対応が行われている。 

   ・ 一方、海外事業者においては、子会社が原料血漿を採集する採漿センターを運営してお 

り、採漿の際の資材は輸血用血液に用いるものとは異なる（輸血用バッグではなく樹脂製 

のボトルなど）。また、日本では一律に行っている白血球除去や初流血除去を原料血漿に 

対しては行わず、ドナー１人あたりの採漿量は６００～８００mＬと日本（平均４３０mＬ）と比 

較すると多い等、採漿の手法や環境に相当の違いがある。 

   ・ 国内事業者の生産規模（アルコール分画の年間処理能力）は１事業者あたり２０～４０万Ｌ 

で合計が１２０万Ｌ程度。また、わが国では血漿分画製剤の輸出が認められていないため 

国内市場でしか連産品構造のギャップの吸収を行い得ない。 

   ・ 一方、海外事業者の生産規模は、外資企業１社でわが国全体の５倍程度の能力を有して 

おり、国内事業者とは生産規模が大きく異なる。これにより相当のスケールメリットが得ら 

れ、製品は市場性に応じて国境を越えて供給され、製品数も多いため、連産ギャップの調 

整を世界規模で行うことが可能。 

 

 

 

 


