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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。,、'1、

検討会の構成

(敬 称略 ・分野別)

分 野 斥 名 所 属 」役 職
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医学
1
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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

ト「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

。1

0ア ルブミン製剤の 国内 自給率低下の要 因について/9"

○ 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 と免疫グ日ブリン製剤 の使用実態について.

9患 者 ・家族 昏のインフオームド・コンセントについて
一〇 血 液凝固第皿 因子 製剤 の国内血漿 由来製剤 めシェア低下 について

O、 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 が国のナ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。

L遺 伝子組換え製剤の市場炉伸びているが、・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 』 ,、 一

、・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本しい。1
・特殊免疫グロブリンの国内 自給にういてもできる限りの努 力が 望まれる

。'

3.委 員からめ照含及び資料要求

・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1

・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
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(第2回 検 討 会)平 成23年i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。

Oナ 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

O血 漿分画製剤 めコスト構璋仁 ついて

各事 業者 のi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1ヒっいて外部委 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 弓食品衛生審議会血液事業部会に報告すること

とし、それ 以外め 「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 自給が困難な製剤め供

給のあり方」ご「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 やリズク管理の問題として重要
。国

がある程度 の方向を示す必腰 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1

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 。 、

S.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

3



(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

O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ζ同一9)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「1人 あたりあ採漿量 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 ゴ20万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 。
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魎
血漿分画製剤の供給のあり方に関する検討会 中間報告・案

第1は じめに

'(1)検 討の経緯

わが 国の血 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 、近年 、主な血漿 分画製剤 であるアルブミン製剤 の国 内 自給

率 の低下の問題や遺伝 子組換え製剤 の伸長 による血 漿 由来製剤 のシェア低 下等の状

況が生じている。こうした状況を受けて、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零え、将来にわたり安全な製剤の安定的な供給が可

能 な体制 の構築を図ることを目的として、血 漿分画製剤 の国内 自給 や供給体制 等に係

る諸 問題 について改 めて検討を行うこととし、平成22年11月 に本検討会 を設置 し、検

討を行ってきたものである。

今般 ζこれまでの検討会での議論 を踏まえ、特に国内 自給率低下の要 因として論点と

なった血漿 分画製剤 のコスト構 造 の問題(「国 内製剤 は輸 入製剤 に比べ価格 が高い」)

及び国肉製品の競争 力強化 の問題へ の解 決策を中心 に現 時点でのとりまとめを行った

ので、ここに報告する。

(2)これまでの血液事業 の経緯と議論の必要性

わが国の血液事 業においては 、非加熱製剤 によるHIV感 染 問題等を踏まえ、血液製

剤の安全性 の向上及び安定供給 の確保等 を図るための法 的な枠組み として、平成14

年7月 に公布された一部改 正法により、「安全な血液 製剤 の安定供給 の確保 等に関す

・る法律 」(昭和31年 法律第160号 。以下 「血液法 」という。)が平成15年7月 から施行さ

れた。

血液法第3条 第2項 には、基本 理念のひとつとして、「血液製剤 は国内 自給 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 ばならない。」ことが

規定され 、また、血液法第4条 第2項 においては、国の責務 として「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 び啓発 、血液製剤 の適正な使用 の推迄 に関する施 策の策定及 び実施 その

他の必要な措置を講ずるよう努めなけれ ばならないb」こととされている。さらにこの法律

の国会審議 における委 員会決 議では 、「血液 製剤 は、人体の一 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。」が付された。

こうした背景 やこれまでに血 液事業をめぐって行われ てきた議論及びその経緯 等を踏

まえ、さらに、血漿 分画製剤 が高齢 社会を迎 えるわが国 に必要不 可欠な極 めて重要な

製剤であり、将来にわたる安 定的な供給 が強く望まれていること及び平成14年8月 から

平成1・9年11月 にかけて開催 された「典漿分画製剤 の製造体制の在 り方 に関する検討

1



会」における検討からの一貫性 ・継続性も考 慮しつつ、検討を行った。

第2血 漿分画製剤をとりまく環 境 ・問題 点

(1)血 漿分画製剤 の特徴

血漿分画製剤は、ヒトの血液 の成 分である血漿 中に含まれる「血液凝 固因子 」」「アル

ブミン」、「免疫グロブリン」などのタンパ ク質を抽 出・精製 したものである。これ らはコーン

分画法により順に抽出される(:連 産 品)。

製 品は安定性が高く、有効期 間が長い(国 家検定合格の 日から2年 間)の が特徴であ

る。

数千 人分以上の 血漿をまとめて製 造するため、万「 ウイルス等 が混入 した場 合 、多

数 の患 者が感染するおそれが ある。しか しながら、現在 では、最 先端 のウイルス除去 ・

不活化処理工程を導入した結 果、製剤 の安 全性 が飛躍 的に高まっている。

(2)輸 血用血液製剤 、一般の 医療用製剤との違い .

輸血用血液製剤 は、採血された血液を遠 心分離し、「赤血球製 剤」、「血漿製剤」、「血

小板製剤」、「全血 製剤」に分 けたものであり、わが国では唯一の採血事 業者 でもある日

本赤十字社 のみが製造 し、医療機 関に直接 供給 している。,輸応 用製剤 は薬価基 準(保
'険償還額)で の販売が行われ ている

。
一方

、血漿分画製剤 は、現在 、4つ の国 内事業者及 び2つ の海外 事業者が 製造又 は

輸入並びに供給を行っている(国内献血由来禦剤は、日本赤十字社から各事業者に原

料血漿が配分される)。製剤 の 多くは市 中の卸売販売業者 を介 して医療機 関に供給 され

ているため、価格 競争が生 じ、製剤 の薬価 基準(保 険償還額)は 実勢価 格の 下落ととも

に年 々低 下している状 況である。また、流通 において、一部では 「総価 山買い」といった

不適切な価格交渉が行われているとの意見もある。

卑漿分画製剤 は、ヒトの血 液 中のタンパクから製 造される製剤であるため、画期的な

新 薬の 開発 の可能性 は ほとん どなく、一般 の 医療 用医薬 品とは収 益構造 が異なり、新

薬 の開発を繰 り返すことにより開発 費用を回収することが 困難である。このため、前述 の

価 格競争 により薬 価が 下 落すると、その分 利益 が圧縮され続 け、やがては採算 性が 悪

化し供給不能となるリスクを抱えている。

(3)血 漿分画製剤 の国内 自給 の必 要性9・

①倫理性の問題

血漿分画製剤 は、臓器 と同じように人体の組織である貴重な血 液から製造 され る

ものであり、その供給や使用 にあたっては高 い倫理性が求め られる。こうした特殊な

製剤が一般 の 医療用 医薬 品と同様に市場 性を理 由に国境 を越 えて売 買され ること

は倫理性の観点か ら問題であり、また、現在でも一部 の国で行われている有償 採血

を助長する結果 にもつなが りかねない。世界 保健 機構(WHO)に おいても、1975年

の総会で無償 の献血を基本とする血液事 業を推進 することを、また、2010年 の総
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会で国内自給を達成するたφ必要な措置をとることを加盟国に勧告している。

② 国際的公 平性 の問題

198ρ 年代前 半、わ が国ではアルブミン製剤 の使用量 が世界生産 量の1/3に 達

し、 前 述 の世 界保健機 構(WHO)の 勧 告との関係 においても問題となったところで

あるが 、世界 的 に血 液の需要 が高まる中、かつて問題 となったように新興 国から大.

量 の血漿を採集 し製造された血漿分画製剤を先進 国で使用するようなことがあれ ば、

それ は国際 的公平性の観点から大きな問題がある。

③ 安定的確 保の面での問題

2001年 に発生 した輸入 の遺 伝子 組換え型血 液凝 固第V皿因子 製剤 の一時供給

停止 問題 の際 には、医療 需要を満たすために国 内献血 由来の血液凝 固第皿 因子

製剤 の増産を緊急に行う等 、各方面に多大な影響が生じたところである。また、国内
・での製造量が一定量を下 回った場合、企 業としての事業継続が困難 になるおそれも

ある。

製剤 供給 の大部 分を輸入に頼る体 制 は、近年 、アルブミン製剤及び免疫グロブリ

ン製剤 の世界的な需要の変動が著 しいこと、また、世界 の医療 が均一化に向かって

お り、今後 、新 興 国等での これ ら製剤 の需要 が高まる可能性 があることから、危機

管理 的な観点からも製剤の安定的確保の面で問題があると考 えられ 、引き続 き血漿

分画製剤の 国内 自給 に向けた取組 が必要である。

④血漿分画製剤 の安全性 について

国内献血 由来製剤 と輸入 製剤 において、現 状 、検査 が実施 され 、不活化工程 が

有効なHBV、HIV、HCV等 の既知の感染症 に対する製剤の安全性 に明確な差はな

いと考 えられ る。しかしながら、不活 化工程 の効 果が確 認されていないプリオン病や

未知 の感染症 あるいは非感 染性の副作用を起 こす 因子に対する安全性 の差異につ

いて現 時点で言及することは困難である。また、未知 のリスクに対する備 えについて

は、その 国ごとの方策により必要な体制を構 築しており、アプローチに若干の差異が

毎る(米 国=安 全性 向上のため感染症リスクを考慮し、'大都市圏 には採血所を設置 し

ていない。初回供血者の血漿 は使用 しない。等/日 本:輸 血用血液と同様 に献血者

個 人単位 の保 管検体 を11年 間保存 している。等)。

(4)血 漿分画製剤 の国内 自給 の状況
・ アルブミン製剤 については、かつて1980年 代に、わが 国が世界生産 量の1/3を

使用 していた時期 には、同製剤 の国内 自給 率は極 めて低い状況 にあったが、その後 、

適 正使用 の推進 により製剤 の使用 量が大巾副こ減 少するとともに、海外事業者の撤退

もあり、平成19年 度にはアルブミン製剤 の国内 自給率 が62.8%ま で上昇 した。し

かし.平 成20年 度以降 、特 にDPC病 院 において国内製剤 と比較 して安価な輸 入製

剤へ の切 り替 えが進んでおり、平成22年 度上期のアルブミン製剤 め国内自給率 は5

8.4%ま で低下 している。
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また、アルブミン製 剤 は大きく高 張 製剤(25%製 剤及 びを0%製 剤)と 等張 製剤

(5%製 剤及び4.4%製 剤)に 分 けられるが 、高張製剤 は膠 質浸透圧 の改 善が主な

適応であり、特に消化器内科等で多く使 用され、国内自給率 は平成21年 度において

72.3%で ある。一方 、等張製剤 は循環血漿量の是正が 主な適応であり、胸部 外科、

消化器外科 及び救命救 急科等で多く使用されて欝り、平成21年 度の国 内 自給率 は

23.8%と 極 めて低い状況 にある。

なお、近年、欧米諸国においては免疫グロブリン製剤の使用量が大きく増 えている

が、連産 品構造 の 中でのアルブミン製剤 との生産比率 からみると、アルブミン原料 に

余剰 が発生 していることが推察 され る。
L

・ 免疫グ ロブリン製剤 は、前 述したとおり、近年 、欧米諸 国での使 用量 が大きく増 え

ている状況であるが、同製剤のわ が国における使用量 は ほぼ横 ばいであり、その国 ,

内 自給率 は平 成21年 度において95.196と 高い状態を維持 している。これ は、輸入

製剤のわが 国での適応が 国内献血 由来製剤 に比べて少ないこととともに、海外事 業

者 のわが 国の市場に対する事 業戦略が影響しているものと推察される。

・ 血液凝固第v皿因子製剤 においては1血 漿 由来製剤 としては
、平成6年 度に国内 自

給100%を 達 成したところであるが 、一方で平成5年9月 に輸入の遺伝 子組換 え製

剤 の発 売が開始され 、以後 、輸入遺伝 子組換え製剤が大巾副こ伸長 しているが 、これ

も含めた国 内 自給率 は年 々低 下しており、平成22年 度上期 においては23.7%ま

で低下している。'

・各製剤の国内 自給率 の状況 は
、以下 の6つ のグループに分 けることができる。

(国内自給率 は平成22年 度上期)"璽

① 国 内 自給 率10096を 達 成 しているもの 又 は極 め て 自給 率 が 高 いもの

乾 燥 人 フィブ リノゲ ン、トロンビン(人 由 来)、 乾 燥 濃 縮 人 アンチ トロンビン 皿、乾 燥

濃 縮 人 活 性 プロテインC、 人 ハ プトグ ロビン(以 上100%)、 人 免 疫 グ ロブリン製 剤

(95.396)㌧

②製剤の価格 差により国内 自給 率が低下しているもの

アルブミン製剤(58.4%)

③輸入の遺伝子組換え製剤の伸長 により国内 自給率が低下しているもの

血液凝固第皿 因子製剤(23.7%)、 乾燥濃縮人血液凝 固第IX:因子(66.7%)

④ 国内で抗体価の高い献血者の血漿確保が容易でないため国内 自給率が低いもの

抗HBs人 免疫グロブリン(2.1%)、 抗破傷風人免疫グロブリン(0%)、 乾燥抗D

(Rho)人 免疫グロブリン(0%)
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⑤ 海外メーカーが先行 して供給 してお咳 国内メーカーが現時 点で参 入できる状況 に

ないもの

インヒビタ」製剤(0%)、 人血漿 由来乾燥血液凝 固第X皿 因子(0%)、 乾燥 濃縮

人C1一 インアクチベーター(096)

⑥その他の要 因で国 内自給率が低い状態で推移 しているもの

絹 織 接着剤(47.9%)

(5)血 漿分画製剤のコスト構造と市場規模

事業者か らのヒアリングを通じ、血漿分画製剤のコスト構 造等について、以下が判 明し

た。

【国内事業者】

(原料血漿確保まで)
・ 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 策も輸血用血液製剤 と同一の対応が行'

われている。また、採 血所が 医業 にあたることか ら、医師の配置 が必要 である。さら

に、無償 の献血であるため、好立 地の採血所 の開設 や普及 啓発 に相 当の経費 が必

要 となる。

(製造工程から供給まで)
・ 事業者によりコスト構造 の内訳 は異 なるが、製造原価 の割合が高 いことは共通』

」 販売管理費の 占める割 合は 自社MRを 多く抱える事 業者が高い。

・ 流通経費の 占める割合 は、販社 に供給 を委ねている事業者が高 い。
・ 日本赤 十字社 は、輸血用血 液製剤の供給システム(各 血液セシターか ら医療機 関

に直接納入)を 活用できるため、販 売管理費 及び流通経費の 占める割合が他の事 業

者と比べ極 めて低 い。

・ アルコール分画の年間処理 能 力は、国内事業者全体 で120万Lで あるが、各事 業

.者とも製造する製剤 の種類 が限 られていることから、連 産品構造 の 中で効率 的な製

造が難しい状況(連 産ギャップ)b
・わ が国においては、昭和41年 以降 、全ての血液製剤を国民の貴重な献血血液 に

より賄う体制を構築する等 の観 点から、輸 出貿易管理令 の運 用にょり血液製剤 の輸

出を認めていない。これ により、国内事 業者は 、国内市場でしか連産ギャップの吸収

を行 い得ない。. .ジ

【海外事 業者 】

(原料 血漿確 保まで)1
・ 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)。またく規制 当局 の基準 によ吠 必ず しも医師の配置 は求 められ

ていない。
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・ 日本 では一律 に行?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 っ

ていない。

・ ドナー1人1回 あたりの採漿量も600～800mLと 、日本(平 均430mL)と 比較する

と多い。

・、供血者に対する1回 採漿あたりの報酬として20～30ド ル程度が支払われている。

・ 安全 性 向上のた め感染症 リスクを考 慮 し、大都 市 圏 には採 血所を設置 していな

い。

(製造工程から供給まで)

・ アルコール分画 の年 間処 理能 力 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。

・ 相 当のスケールメリットが得 られ ζ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。

第3論 点

(1)な ぜ 、輸入製剤に比べ 国内献血 由来製剤の価 格が高いのか

検討会における議論 では、「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 」に分 けて議論するべきとの意見 が示された。前述 したとおり、わが 国に

おける原 料血 漿の採 漿が輸 血用 血液 製剤 と共通 の施設 、資材及び 手 技で行われ 、輸

血用血液 製剤 と同一の安 全対 策が行 われていることが欧米諸 国と大きく異 なる点であ

ることか ら、まずは製造工程か ら供給までのコスト構 造について事 業者 ヒアリング等を通

じて分析 し、国内事業者 と海 外事業者の比較を行うべきであるとの意 見が示された。

(2)国 内献血 由来製 品の競争 力強 化のために何が必要か

検 討会 における議論では、国策として血漿分画製剤 の 国内 自給 を推進するのであれ

ば、競 争 力強化 のため に国が 関与する又 は国か らの何 らかの 政 策支援が 必要なので

はないかとの意 見が示された。また、血 漿分画製剤 は、人の血 液中のタンパクから製造

される製剤であり、画期 的な新薬 の開発 の可能性 は1まとんどなく、一般 の医療用 医薬 品

とは収益構 造が異 なることから、国 内事 業者 、海 外事 業者 ともに現行 の医療保 険制度

における血漿分画製剤 の取扱 いに問題意識 を持っており、検 討会 の事業者 ヒアリングに

おいても複 数の事業者か ら医療 保険制度に対するさまざまな要望が示され ている。

さらに、いずれ の国 内事 業者も海 外事 業者 に比 べると事 業規 模が 小さく、工 場の年

間 のアルコール分画 能 力にして26～40万L程 度であり、さらに4つ の国 内事業者 の製

剤 の多くが競合 している点が効 率 的でないこと等か ら、例えば国内事 業者を統合すると

いった施 策が必要ではないかとの意 見も示された。

(3)ア ルブミン製剤の適正な使用を一層推進すべきではないか

診療科や病態 ごとに使用状況 がさまざまであるアルブミン製剤 について、適 正な使用

を一層推進すべきではないか との問題意 識が示された。
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(4)輸 血用を含めた血液製剤 全般の価格構造のあり方 について

わが国における現行の原料血漿と輸血用血液製剤の価格の考え方の基本部分は平
成2年 当時に設計されたものであるが 、20年 間を経た現在 において見直す必要がない

か検証すべきとの認識が示された。

(5)血 漿分画製剤のインフォームド・コンセントのあり方 について

患者の選択権 ・知 る権利を満たすためのインフォームド・コンセントのあり方について、

医療 現場での実効性のある運 用が可能かどうかをも見据えつつ検討すべきとの認識が

示された。

(6)血 漿分画製剤 の輸出についで

わが国においては、1966年 以 降、血液製剤の輸 出を認めていないが、前述 したとお

り、製剤を輸出できないことが国内事業者 の事 業効 率に大きな影響を与えていると考 え

られる。倫 理性 や国際的公平性 に問題が生 じない形で血 漿分画製剤 の輸 出を行うこと、

ができないかの検討をすべきとの認識が示された。

(7)国 内 自給化が困難な製剤 の供給 のあり方について

抗HBs人 免疫グロブリン等の特殊免疫グロブリンの国内 自給化 の取組 については、

今後、日本赤十字社 を中心にできる限 りの努 力をすべきであるとの認識 が示された。

,(8)血漿 由来製剤と遺伝子組換え製剤 のあり方 について

輸入の遺伝子組換 え製剤のシェアが伸長 し続 けている状況であるが 、例 えば血 漿由

来製剤 の製 造が停止した場 合等に、安定供給が保証 されるのかといった問題意 識から・

今 後 、国 内の血漿 由来製剤のシェアは何%が 望ましいのか といった議論が必 要ではな

いかとの認識が 示された6

(9)各 製剤の国内 自給推進 方策.

各製剤 の国内 自給率 の状 況は、第2(4)で 前述したとおり、6つのカテゴリーに分類で

きるが、未だ国 内自給率 が低い製 剤は 、その要因がカテゴリー ごとに異なるため、今後 、

個別に具体的な国内自給推進方策を検討することが必要との認識が示された。

第4提 言

(1)製 造効率の向上

血漿分 画製剤 の製造効率 に影響 する要素 としては、大きく「①原 料血漿確 保まで」と

「②製造工程 から供給まで」の2つ に分けて検討することが妥 当である。
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① 原料血漿確 保まで

わが国 の原料血 漿の採漿 は、第2(5)で 前述 したとおり、輸血 用血 液製剤 と共通,

の施設 、資材 、手 技により行われ 、製剤及 び献血 者への 安全対策も輸血 用血液製

剤と同一の対応がなされている。また、無償 の献血 であるため、好 立地の採血所 の

開設や普及啓発 に相 当の経 費が必要 となる。
一 方、海外 事業者 の原料 血漿 の採漿 は 、子 会社 が採 漿センターを運 営 し、原料

血漿 の採集に特化 している点 や、安全性 向上 のため感染症 リスクを考慮 し、大都 市

圏に採血所を設置 していないこと、1木 あたりの採漿量 が異なること、成 分採血によ ,

り採漿 しているため、白血球 除去 処理や初 流血除去 は原 料血漿 については不要で

あるとの考えからこれ らを行っていないこと等 、わが 国とは環境 が相 当に異なってお

り、こうした部 分での効率性やコストに差が生じていると考えられ る。

わが 国の現行の採血 ・採漿システム1ま、過去か らのさまざまな安 全対策 に係る倹

討を経 て築き上 げられたもの であるため』、直ちに欧 米の採漿 システム に倣うことは

妥 当ではないものの、引き続 き、現 行の採血 ・採漿システム の検証 を行 い、十分な

安全性を確保しつつ、わが 国の血漿 分画製剤 の製造 効率の 向上 に資する改善点が

あるならば、費用対効果も踏まえ、積極的に見直していくことが 望まれる。

② 製造工程 から供給まで

第2(5)で 前述 したとおり、海 外事 業者の生 産規模 は 国内事 業者 よりもはるか に

大きく、製剤 の供給も世界規模で行っていることか ら、大きなスケール メリットを享受

でき、連 産ギャップの調 整を世界規 模で行える等 、その製造効率 は相 当に高 いと考

えられる。

将 来にわたり血漿分 画製剤 の睾定的な供給を維持す るため1と、国内事 業者にお

1いては、新たな製品開発や免疫グロブリン製剤の適応追加 等による生産ライン稼働

率の 向上、・連産ギャップの吸収等 、製造効率 向上のための不断の努 力が望まれる。

なお、第2で 述 べたとおり、アルブミン製剤 のうち、特に等 張製剤(5%製 剤及 び4.

4%製 剤)の 国内 自給率 が極めて低 い状況 が続 いていることから、当面 、当該 製剤

の国内 自給促進 に向けた国 内事業者の特段の努 力が望まれ る。

(2)事 業規模の拡大 ・事 業基盤 の強化

(1)で も述 べたとおり、海 外事業者との生産規模の差 は歴 然としていることか ら、今 後、

国 内献血 由来製剤の安定 的な供給 を継続 し、わ が国め血液事 業を健全 に維 持していく

ためには、国 内事業者の事業規模 の拡 大等による事 業基盤 の強化が不可欠である。事

業基盤の強化 にあたうては、現在 の4国 内事 業者 の事 業規模 から考 察すると、4事 業者

の うちの複 数を統 合すること等 により、せ めて欧 州並み(2007年 当時の年 間アルコー

ル 分画能力:平 均70万L弱)の 生 産能 力を確保 し、製造 効率 の向上を図るとともに、国

内製剤 に同一規格製剤が 多数存 在する状況から、不要な競合を解消する等 、効率 的な

供給 体制を構 築することが 望まれ る。その際 、日本赤 十字社 の供給 体制(輸 血 用血液

製剤 の供給システムを活用できることから販売管理費及 び流通経費 が圧縮できている)
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を有効に活用する形での銃合等 の検討が極 めて有効な手段であると考えられるσ
'なお

、血液事業が献血者 、医療 関係者及 び患者をばじめとする国民の理解 により成り

立っていることか ら、将 来の新たな事業体 の構築にあたっては、高 い倫 理性 と透明性の

確保 が必須 条件 となることは言うまでもなく、各 国内事 業者 をはじめ関係者 の今後の努

力が期待され る。

(3)製 剤の流通取 引おける留意 点

血漿分 画製剤 の卸 と医療機 関 の問の流通 取 引においては、国 内献血 由来製剤 、輸

入製剤 ともに製 品の価 値が価格 に正当に反 映されるよう単 品単価 取引を原則 とするべ

きである。

(4)製 剤の使用環境 の改善.

血漿 分画製 剤 の国内 自給 の必 要性 については、第 をの(3)で 述べたとおり、倫理 性

の問題、国際 的公平 性の 問題 及 び製剤 の安 定的確保 の 問題か ら、引き続 き国内 自給

化 に向けた取組が必 要であるが 、平 成15年7月 の血 液法の施行から一定期 間が経 過

していること及 び一部 製剤 の国 内 自給率 が低下 していること等 から、今 一度、献血者 、

医療 関係者及び患者をはじめとする国民に向け、血漿分画製剤の国内 自給の必要 性を

訴 える必 要 がある。国をはじめ、関係 者 はこのことを強 く意 識するとともに・国民の理解

が得 られるよう不 断の努 力をすることが強く望まれる。

(5)安 定供給 ・国内 自給促進を支援する施策

第2(2)及 び(3)で 述 べたとおり、血漿分画製剤 は、人の血液中のタンパクから製造さ

れる製剤 であるため 、画 期的な新 薬の 開発 の可能 性 はほとん どなく、一般 の医療用医

薬品とは収益構造が異なるとともに、人体の組織である貴重な血液を無償の献血により

,採集 し製造 されるものであることから、供給 や使 用にあたっては高 い倫 理性が求められ

る。このように血 漿分画製剤 は高齢社会 を迎えるわが国に必要 不可欠な極 めて重要な

製剤であるとともに、上記 のように特殊な位置 づけの製剤でもある。

安定供給 ・国内 自給 促進 を国策 として行うものであること及び血漿分画製剤 の特殊性
・か ら考 察すると

㌧製 剤の安 定供給を維 持 し、国内 自給を促進 していくためには 、血漿分

画製剤の診療報酬上の取扱いの検討などが期待される。.

第5そ の他 の意見

・検 討会 において、診療 科や病態ごとに使用状 況がさまざまであるアルブミン製剤につ

いて、適正な使用を一層推進するべきではないかとの問題意識 が示されたが 、この課題

については、引き続き、薬事 ・食 品衛生審議会薬事 分科会血液事 業部会適正使用調査

会 又 は同部 会安全技術 調査会 の場において製剤 の使用実態を調査 等 により的確 に把

握 し、最新の知見を踏まえた議論を行うことが適 当である。
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第6今 後さらに検討が必要な課 題

以下 の課題 については、平成23年4月 以降の検討会 において、引き続き検 討するこ

ととする。

(1)輸 血用を含 めた血液製剤全般の価格構造のあり方について

平成2年 当時に設計 された現 行の原料血 漿と輸血 用血 液製剤 の価格 の考え方 の基

本部 分について、見直す必要がないか引き続き検証。・

(2)血 漿分画製剤のインフォーム ド・コンセントのあり方について

患者 の選択権 ・知る権利を満たすためのインフォーム ド・:コンセントのあ り方 について、

医療現場での実効性 のある運用が可能かどうかをも見据えづっ引き続き検 討6

(3)血 漿分画製剤の輸 出について 』

わ が国では、血 漿分画製剤を輸 出できないことが 国内事 業者め事業効率 に大きな影

響を与えていると考えられること等か ら、倫理性 や国際的公平性 に問題 が生 じない形で

血漿分画製剤の輸 出を行うことができなびかについて引き続き検討。

(4)国 内 自給 化が 困難な製剤の供給めあり方について

抗HBs人 免疫グロブリン等の特殊免疫グロブリンの国内自給化に向けた今後の取組

について引き続き検討ご

(5)血 漿 由来製剤及び遺伝子組換え製剤のあり方について

輸 入の遺伝子組換え製剤 のシェアが伸張 し続 けている状況か ら、今後の血漿 由来製

剤 及び遺伝子組換斥製剤の安定供給のあり方について引き続き検討 。

(6)各 製剤の国内戸 給 推進方 策

未だ国内 自給率が低 い製剤について、その要因によるカテゴリーごとに具体 的な国 内

自給推進方策を検討。'
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