
.噂

ち

井 廻 委 員

大 平 委 員

小 山 委 員

花 井 委 員

林 委 員

前 野 委 員

血漿 分画 製剤 の供 給 のあり方
第

に 関 す
座

竈
検

供
9
の
る
席

溝

口

座

長

回
方
会
表

りあ
討

平 成24年1月25日(水)

厚生労働省(専用第21会 議室)

15:00^17:00

速 記

需

給

専

門

官

血
液
対
策

企

画
官

血

液

対

策

課

長

血
液
対
策
課
長
補

佐

(Ply)

牧 野 委 員

益 子 委 員

日本 赤十 字社

日本 赤十字社

日本 赤十字 社

傍聴席



、

第9回 血漿分画製剤の供給のあり方に関する検討会

議事次第

日時:平 成24年1,月25日(水)

15日 寺～17日 寺

場 所:厚 生 労働 省(専 用 第21会 議 室)

議 事

1こ れ までの議論 について

2そ の他

資 料

1第5回 ～第8回 検討会 にお ける議論 について

2血 漿分画製剤 の供給 の あ り方 に関す る検討 会 中間報告

3「 日本の血漿分画製剤事 業の あ り方」について(EFPIA

参考 資料

・新鮮凍結血漿薬価及 び原料血 漿価格 の推移(1L換 算)

・輸血用血液製剤 の供 給数推移 と収支状況

・検査業務集約 に よる コス ト削減

・製剤 業務集約 による コス ト削減

・部 門別費用割合及 び費用 の推移

・部 門別人件費割合及 び人件費 の推移

・今後 の主 な財政負担 要因

・献血者 の推移

・諸外国 との血液事業 の比 較

・血液製剤価格 の比較

・輸血用血液製剤 の諸 外国 との使用 量(2008年 度)の 比較

・血液製剤価格 の比較(1000人 当た りの使 用量)

・新鮮凍結血漿 と原料 血漿の価格差(フ ランス との比較)

・原 料血漿価格(日 米)の 推移

・新鮮凍結 血漿及 び原 料血 漿確認 に係 る 「成 分採 血」 と

Japan提 案 書)

「全血採血」 の比率
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1 血柴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

血粲分画製剤の供給のあり方に関する検討会

第5回～第8回検討会における議論について

平成23年3月にとりまとめられた中間報告において、 これまでの検討会での議

論及び事業者からのヒアリングを通じ、今後さらに検討が必要な課題として以下の

課題が挙げられた。

(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

(2)血奬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

(3) 血柴分画製剤の輸出について

(4)国内自給化が困難な製剤の供給のあり方について

(5)血柴由来製剤と遺伝子組換え製剤のあり方について

(田各製剤の国内自給推進方策

今般、各課題について、特に国内自給率低下の要因として論点となった血柴分画

製剤のコスト構造の問題を中心に議論を行った。

匿翌]]

2. 各課題に対する主な意見等について

a)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

(中問報告での指摘事項)

平成2年当時に設計された現行の原料血染と輸血用血液製剤のコストの考え

方の基本部分について、見直す必要がないか引き続き検;正

(検討内容)

0 日本赤十字社は、現在実施している血液事業を、適正な費用をもって適切に

行っているのか、 さらに、血液製剤を適正な価格で供給しているのか、今一度

自ら検証すべき。 日本赤十字社は、 1974年に輸血用血液剤の国内自給を達

成してから、継続して安全な血液製剤を安定的に供給してきた功績は大きい。

しかしながら、時代の流れもあり、 日本赤十字社は独立行政法人並みの評価が

可能となるように情報を公表し、公の評価を受けるべき。

 

 



0 日本赤十字社の血液事業においては、血液製剤による感染被害や副作用を減

らすため、逐次、献血血液に対する新たな検査法や製造方法の検討、導入を繰

り返し行ってきている。平成2年以降において、具体的にはHIV－2抗体検

査、GVHD(移植片対宿主病)を予防するための放射線照射、HBV HC

V HIVに対する核酸増幅検査(NAT)、貯留保管システム、白血球除去工

程、初流血除去工程などを導入してきている。さらに、導入済みの検査法をよ

り高感度な試験方法や試験工程に変更することも行っている。新たな検査法を

導入する場合、検査システムの検討整備、機器や検査薬の購入など高額な経

費が必要となる。その結果、コストが増大することによって血液製剤が不採算

となり、血液事業の安定的な運営が危倶されたときには、これまでは不採算と

なった輸血用血液製剤の薬価再算定q直上げ)により、血液事業の安定的運営

をはかってきた経緯がある。その結果として、輸血用血液製剤の薬価は、平成

2年以降、右肩上がりで上昇し続けている。

0 また、 日本赤十字社はこれまで検査業務や製剤業務の集約などの努力により

コスト削減に努めてきているが、それらが血液製剤の値下げなど国民にわかる

ような形で反映はされていない。採血事業と輸血用血液製剤の製造販売は日本

赤十字社が唯一の事業体となっているため、競争がなく、効率性を求めるイン

センティブが働きにくい状態にある。 日本赤十字社は、血液製剤の安全性を担

保しつつ、効率を高める方策はないかどうか検討すべき。献血を通して国民か

ら血液事業に対する重大な 任を託されているのだから、血液事業の安全で安

定的な運営に配慮しつつ、期間を区切った上でコスト削減に関する数値目標を

導入するなどし、そのことをさらにわかりやすく国民に対して説明することが

必要である。

新鮮凍結血奬を含む輸血用血液製剤の価格については、国際的な価格も念頭

適正なコストをもとに算出されるべき。

0 このため、米国、英国、仏国及び独国における輸血用血液製剤の価格と日本

の輸血用血液製剤の価格とを比較してみたところ、輸血用血液製剤については、

日本は他国に比ベ、新鮮凍結血奬の価格が高く、赤血球製剤の価格は安い特徴

があり、輸血用血液製剤の価格は国によって異なっていた。

0 このような状況ではあるものの、特に新鮮凍結血柴の価格については、国内

外での格差が大きく、また、原料血柴価格との価格差も大きいため、海外価格

も参照して 今後、新鮮凍結血柴の価格を引き下げることに努めるべき。

 

 

 



0 一方、アルブミン製剤などの血柴分画製剤については、薬価制度のもと原則

2年に1度の頻度で市場実勢価格(医療機関ヘの納入価格)に基づき薬価が改

定されており 多くの場合、経年的にその価格は下がっている。その中でも、

平成20年度から国内自給率が徐々 に低下しているアルブミン製剤は、国内献

血由来製剤や輸入製剤など複数の製品が競合している。その価格を比ベてみる

と、国内献血由来製剤が輸入製剤より高額になっている。

アルブミン製剤の国内自給率が低下している理由としては、近年、診療報酬

において「急性期入院医療の診断群分類に基づく1日当たりの包括評価制度(D

PC制度)」が導入され、それに対応した医療機関数が増えていることによると

の指摘がある。DPC制度においては、診療報酬は定額となるため、使用tる

医薬品は安い方が選ばれる可能性が高いためである。 したがって、国内自給率

の低下も国内献血由来製剤の価格が高いことが原因と考えられ、その高い要因

に原料血柴や製造コストが高いことが考えられる。採血の費用を下げること等

で原料血柴の費用を下げることはできないものか検討すべきだとの意見が示さ

れた。例えぱ、採血方法について、安全性を担保しつつ効率を高める方法はな

いか、原料血奬の採集方法で安全対策(初流血除去の必要性等)がもっと簡便

になるよう方策はないか等検討すべき。

また、自給率が低下している他の要因として 国内でのアルブミン製剤の使

用量が特に多過ぎて、国内製品では賄えきれず、海外のアルブミン製剤に頼ら

なければ安定供給ができないことがあげられる。その適正使用についてさらに

推進していくことが必要である。

さらに、アルプミン製剤の薬価を統 価格にすればいいのではないかという

意見が示された。

0 なお、 日本赤十字社によると、現在、血液事業の収支は黒字となっているも

のの、今後の血液事業の運営のためには、血液センター施設などの老朽化対策、

供給体制の充実化、献血人口の減少ヘの対策などに多額の経費が必要と見込んで

いるとのこと。

1提言】

0 日本赤十字社は、血液事業の安定的な運営と血液製剤の安全確保を推進する

ことを前提として、今後もより一層のコスト削減にむけた努力を行うとともに、

高い透明性のもとにその成果を国民に対し還元していくことが必要。

輸血用血液製剤の価格を海外と比較したところ、新鮮凍結血奬の価格につい

は、海外価格と比ベ国内の方が高いものの、一方で赤血球製剤は海外価格と



比ベ国内の方が安くなっており、各国において、輸血用血液製剤の価格は異な

つている。また、新鮮凍結血奬の価格と原料血衆の価格を比ベてみると 国内

ではその価格差が大きいものの、フランスのように日本と同様の価格差がある

国もある。 このようなことから、本来、輸血用血液製剤のコスト配分のあり方

について、抜本的な見直しが必要か否かを検討する必要があるが、 とりわけ新

鮮凍結血柴の価格については、国内外での格差が大きすぎる、原料血奬価格と

の価格差が大きすぎる、 という意見が強くあったことから、血液事業全体の運

営に配慮しつつ、海外価格も参照しながら、適正な価格の調整に向けた関係者

の努力に期待する。

0 アルブミン製剤の国内自給率が低下している要因として、DPC制度の導入

及び国内献血由来製剤より輸入製剤の価格が安いことが考えられている。今後、

国は、血液事業の運営に支障を来さないように配慮しつつ、原料血奬価格につ

いても適正な価格の調整を考えていくべき。

原料血奬価格の引き下げについては、輸血用血液製剤を含め

十字社がより効率よく採血する方法を考える必要がある。

0 血柴分画製剤の製造コストを下げることについては、現在検討されている国

内事業者同士の統合によるスケールメリットを活かし、製造規模を拡大するな

どし、製造効率を高めることが望まれる。

0 アルブミン製剤の使用量が多いため輸入製剤に頼らざるを得ない要因になっ

ている。このため、適正使用調査会でアルプミン製剤の有用性の再検討を行い、

その検討結果を添付文書、使用指針などの改訂に反映させ、適正使用を進めてい

く必要がある。

(2)血奬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

(中間報告での指摘事項)

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引き続き検討。

(検討内容)

◎患者の観点からの意見は、以下のとおり。

国及び日本赤

 

 

 



0薬害エイズ問題が起きた当時には、血友病患者が使用していた血液凝固因子

製剤は国内の献血血液で製造されておらず、当時国内の献血血液で第Ⅷ因子製

剤が適切に製造されていたら、また、緊急的に製造することが可能であったら、

どれだけの命が救われたかということを考えると、血液製剤は日本人の献血血

液で自給してほしいと思っている。患者の立場からすれば、医療というのは、

医療関係者だけで行われるべきものではなく、患者にどういうメリット デメ

リットがあるか等、患者のためにどのような医療を行うべきかということを患

者と一緒になって考えて進められるべきものであり、そのためには、医療の内

容について、患者に適正に情報を伝え、それを患者が最終的に決定していくと

いう過程が、今日の医療に必要なことである。これまでも製剤に何らかの問題

があったとき、最終的に患者が不利益を被るため、医療関係者として説明する

ことは大切なことで、それを割愛してしまうことは患者無視の医療につながる

ので問題がある。

0 血液法の中に、努力義務として血液製剤のインフォームド コンセントを盛

り込んだのは、血液製剤は生物由来の製品であり 一般の医薬品と違う特性が

あることから、その安全性について情報を提供することは重要であるという趣

旨であったので、国内自給を推進するための手段としてインフォームド コン

セントを用いることはそもそもの主旨にそぐはない。ただし、血蒙分画製剤の

採血国や献血由来かどうかを知りたいと考えている患者がいることは事実とし

てあるため、インフォームド コンセントでの説明は必要である。

0 国内献血由来製剤と輸入製剤との選択が可能である場合には、国内献血由来

製剤の使用を選択する人の割合が高いとの調査結果が出ていることから、採血

国の説明が進むと、結果として国内自給が進むことが想定される。国内献血由

来製剤の使用が進むと、 日本の献血制度の安定的な維持につながることとなる

という考え方が重要である。国内献血由来製剤と輸入製剤の安全性に差がある

かないかという問題ではない。

◎ 医療関係者の観点からの意見は、以下のとおり。

0 国内献血由来製剤と輸入製剤の安全性に差がないのであれば、国内献血由来

製剤にこだわる必要はなく、 「国内献血由来製郵1」か「輸入製邦1」か、 「献血」

か「非献血」か、を患者に問うというのは矛盾しているのではないか。また、

日本だけが絶対に安全だということはないため、万が一国内献血由来製剤に何

かあった時のことも考えておく必要がある。

0 インフォームド コンセントというのは、現場では、医療に伴うベネフィッ

 

 

 



ト、 りスク及びエビデンスを伝えるということが多くの場合で、現実の問題と

して、原産国の説明をしても、国内献血由来製剤と輸入製剤の両方を採用して

いる医療機関は少ないと考えられることから、選択の余地がない。

また、緊急の場では、インフォームド コンセントにより患者の意向を反映

させることはむずかしいことが多い。

0 非常にコストが割高になっても国産を使うべきだというような考えは、医療

費抑制の一環として導入したDPC制度とは相反する。

0 なお、患者の観点からの意見も重要とする意見も示された。

【提言】

0 「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16

0号。以下「血液法」という。)においては、国内自給が原則とされており、ま

た、世界保健機関(WHO)でも、各国が国内自給を達成するため必要な措置

をとることを勧告している。

製剤の安全性に差がない中で国内献血由来製剤か輸入製剤かにこだわる必要

はない、あるいは、実際の医療の現場では対応が困難との意見がある一方、患

者が医療内容を理解した上で治療の選択が出来ることが重要であるとの患者サ

イドの意見がある。

0 インフォームド コンセントにより、国内献血由来製剤の使用を誘導するこ

とは適切ではないものの、血柴分画製剤をとりまく歴史的経緯や倫理的な観点

からその由来を知りたいと考える患者は多いことから、医療機関ではできる限

りその説明を行うことが望まれる。

0 医療機関がインフォームド

境整備を進める必要がある。

(3)血奬分画製剤の輸出について

(中問報告での指摘事項)

わが国では、血奬分画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

じない形で血奬分画製剤の輸出を行うことができないかについて引き続き検討。

コンセントの実施に取組みやすくなるよう、環

 

 

 



(検討内容)

0 今後の国内事業者のあり方を考える中で、連産品として生じる余剰品を十分

に生かしていくことは、献血者に対して、献血血液を有効に使うという観点で

は、大変重要なことである。 しかし、善意の献血を原料とした血莱分画製剤が

ビジネスに使われるということになれば、批判を浴びる可能性もあるので輸出

に関しては慎重に検討すべき。

0 国内の血奬分画製剤をとりまく現状は、国内自給が達成されていない状況で

あり、その状況で輸出するということになると、海外事業者が他国に血奬分画

製剤を販売して利益を上げていることと同様な行為ということになれば、血液

法の国内自給の推進に対する相反する行為であると考えられる可能性があるた

め、最初は公的な形で、 どういう方策があるのかどうかということを考えなが

ら慎重に検討し、献血者の方々 の理解や日本の血柴分画の体制がどう変わって

いくかということを見ながら考えていくことが必要である。

提言】

0 連産品である血奬分画製剤の有効利用の観点からは、海外での活用も考えら

れなくもないが、国内自給が達成されていないこと、血液法の趣旨と相反する

可能性があること、国内事業者は国内自給のため、国内の需要を優先するのが

第一と考えていることなどから、現状では海外で国内献血由来製剤を活用する

ことは現実的ではなく 今後、国内自給の達成等の状況の変化を待って あら

ためて議論を行うこととする。

(4)国内自給化が困難な製剤の供給のあり方について

(中間報告での指摘事項)

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。

(検討内容)

0 血柴分画製剤のうち、主要な製剤であるアルブミン製剤や人免疫グロブリン

製剤などの他に、ほとんど国内自給が進んでいない製剤がある。そのうち、抗

HBS人免疫グロブリン製剤などの特殊免疫グロブリンの国内自給化の取組み

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

の認識が示されてきている。



0 特殊免疫グロブリンは複数種の製剤が存在することから、製剤の特徴を考慮

して、 それぞれ必要な血柴確保策を検討する必要がある。献血者に対しワクチ

ネーションが必要な場合、その対象者としては、一般の献血者ではなく、職務

上ワクチネーションを必要とする医療従事者.などを対象にするのが倫理的かつ

効率的であり、またワクチネーションによる健康被害に対する補償やその献血

者に対する必要経費(交通費等)の支給などのサポート体制などについて慎重

に検討することが必要である。

0 特殊免疫グロブリンのうち、抗D (Rho)人免疫グロブリンについては、

ワクチネーションをうける献血者はりスクしかないため、善意の気持ちで協力

してもらうしかなく、 自給の可能性やその確保体制について、 より慎重に検討

すべき。

提言】

0抗HBS人免疫グロブリン製剤については、原料血奬の確保策の実現性を勘

案しながら、国内自給を進めるべき。

0 その際、協力する献血者に対し、 ワクチネーションによる健康被害に対する

補償の問題やインフォームド コンセントの中身を検討することも含め国とし

てのガイドラインを策定するために必要な取組を行うべき。

(5)血奬由来製剤と遺伝子組換え製剤のあり方について

(中問報告での指摘事項)

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から、今後の血奬由

来製剤及ぴ遺伝子組換え製剤の安定供給のあり方について引き続き検討。

(検討内容)

0 血液凝固第Ⅷ因子製剤は、現在、輸入の遺伝子組換え製剤と国内の献血血液

で製造された血柴由来製剤が流通しており、平成22年度における血奬由来製

剤の自給率は22 5%となっている。輸入の遺伝子組換え製剤が国内で販売

が開始された平成5年9月以降、血奬由来製剤の自給率は減り続け、平成13

年には輸入の遺伝子組換え製剤のうちの1つの製品が輸入できなくなったこと

から、その不足分を血奬由来製剤を増産することにより対応した関係で、一旦

は血奬由来製剤の自給率は60%弱まで回復したものの、その後、その遺伝子



組換え製剤が輸入再開されると、再び血奬由来製剤の自給率は下がり続け、現

在に至っている。

0 医療機関及び患者の選択により、このまま、輸入の‘伝子組換え製剤のシェ

アが伸び続けると、血奬由来製剤を使用している患者の立場からすると 将来

の血奬由来製剤の安定供給に不安を感じる。 りスク管理の観点からも、血薬由

来製剤を安定的に供給できる体制を確保する必要がある。

0 血奬由来製剤を安定的に供給するためには、より高い安全性を確保した血莱

分画製剤や患者が使用しやtい新製剤の開発を望む。

0 国内事業者が遺伝子組換え製剤を作れないかということも検討する必要があ

る。

0今後、遺伝子組換え製剤の供給が増えていく中で、製剤の安全性について長

期的な評価が必要である。

提言】

0今後、血奬由来製剤のシェアが低下していくことが予想されるが、危機管理

の観点から血奬由来製剤の安定供給に支障を来さないよう、国内の製造能力を

維持していくことが必要である。

0 国内事業者同士の統合の動きの中で、国内事業者には、 より高い安全性を確

保した血紫由来製剤、患者が使用しやすい新製剤、国産の遺伝子組換え製剤の

開発 製造供給を期待する。

(6)各製剤の国内自給推進方策

(中間報告での指摘事項)

国内自給率が低い製剤のうち下記のカテゴリーの製剤についても具体的な国内

自給推進方策を検討。

海外メーカーが先行して供給しており 国内メーカーが現時点で参入できる状

況にないもの (国内自給率が0%のもの)

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



(検討内容)

0国内患者数が少ない製剤(事業者としては開発しにくい製郵Dについても、

国内の献血血液で作ることができるよう、国でも、オーファンドラッグ制度だ

けではなく、それ以外の方策でも支援の方法を考えていく必要がある。

0企業が開発することがむずしい製剤は、日本赤十字社で開発を進めることが

望ましい。今後、統合によるスケールメリットを生かした経営、 さらに、海外

から技術導入することなどにより、問題を解決するよう関係者は努力していた

だきたい。

提言】

0 現在検討されている国内事業者同士の統合によるスケールメリットを活かし

た経営や海外技術を積極的に取り入れるなどして今後の開発に向けた検討を期

待したい。

0 国でも、オーファンドラッグ制度だけではなく

ることを検討すべき。

それ以外の方策でも支援す



検討会の目的
血擬分画製剤の製造・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、血奬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。

血粲分画製剤の供給のあり方に関する検討会 中間報告

検討会開催実績】
.第1回検討会(平成22年11月8日)
血衆分画製剤をとりまく諸問題に係る自由討議
アルブミン製剤の国内自給率低下の要因について

血衆分画製剤のコスト 造について(国内製郵1・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

患者及びその家族ヘのインフォームド・コンセントιこついて

血液凝固第Ⅷ因子製剤の国内血紫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

個別製郵1( 入に依存している製剤等)の供給動向について

匿憂回

第2回検討会(平成23年1月21日)

1血紫分画製剤をとりまく諸問題に係る自由討議

アルブミン製剤及ぴ免疫グロブリン製剤の使用実態について

血紫分画製剤のコスト構造について

2.論点整理

.第3回検討会(平成23年2月7日)

非公開で事業者ヒアリングを実施

.第4回検討会(平成23年3月3日)

検討会中間報告・案1一ついて討議

検討会の今後の進め方

中問報告の「第6今後さらに検討が必要な課題 二示された諸課題について、平成23年4月以

降の検討会において引き続き検討し、本年12月1 薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業

部会ヘの最終的な報告を行う予定。
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溝口 秀昭
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昭和大学医学部教授

(内科学請座消化器内科学部門)

国家公務員共済組合連合会

虎の門病院薬剤部長・治験事務局長

青山学院大学経営学部教授

日本医師会常任理事

読売新聞東京本社編集委員

小山 信彌

経済・経営学

医療関係団体

報道関係者

◎:座長

井廻 道夫

林 昌洋

三村 優美子

鈴木 邦彦

前野 一雄



血紫分画製剤の供給のあり方に関する検討会 中間報告

第1 はじめに

(1)検討の経緯

わが国の血奬分画製剤の製造・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、主な血柴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柴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、血奬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、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、血紫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、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

なった血粲分画製剤のコスト構造の問題(「国内製剤は輸入製剤に比ベ価格が才い」)

及び国内製品の競争力強化の問題ヘ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ぱならない。」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進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ぱならない。」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、 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、血粲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19年”月にかけて開催された「血紫分画製剤の製造体制の在り方に関する検討



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 血奬分画製剤をとりまく環境,問題点

(1)血柴分画製剤の特徴

血擬分画製剤は、ヒトの血液の成分である血擬中に含まれる「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1順に抽出される(:連産品)。

製品は安定性が才く、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。

数千人分以上の血紫をまとめて製造するため、万ー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 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」、「血業製剤」、「血

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

本赤十字社のみが製造し、大部分を医療機関に直接供給している。輸血用製剤は薬価

基準q呆険償一額)での販売が行われている。

一方、血奬分画製剤は、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(国内献血由来製剤は、日本赤十字社から各事業者に原

料血奬が配分される)。製剤の多くほ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 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「総価山買し、」といった

不適切な価格交渉が行われているとの 見もある。

血柴分画製剤は、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りスクを抱えている。

血奬分画製剤の国内自給の必要性

①倫理性の問題

血柴分画製剤は、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)1こおいても、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

 



会で国内自給を達成するため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

1980年代半ぱ、わが国ではアルブミン製剤の使用量が世界生産 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

量の血業を採 し製造された血衆分画製剤を先進国で使用するようなことがあれぱ

それは国際的公平性の観点から大きな問 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Ⅷ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Ⅷ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 が一定量を下回った 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休制は、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、引き続き血奬

分画製剤の国内自給に向けた取組が必要である。

④血奬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、未知のりスクに対する 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

ある(米国:安全性向上のため感染症りスクを考慮し、大都市圏には採血所を設置し

ていない。初回供血者の血奬は使用しない。等/日本. 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)血薬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=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幅に減少するとともに、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

剤ヘ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の国内自給率は5

8.4%まで低下している。



また、アルブミン製剤は大きく高張製剤(25%製剤及び20%製郵Dと等張製剤

(5%製剤及び4.4%製郵Dに分けられるが、高張製剤は勝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、等張製剤は循環血粲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おり、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。

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 が大きく ぇ

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ぱいであり、その国

内自給率は平成21年度において95. 1%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ベ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Ⅷ因子製剤においては、血奬由来製郵1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 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幅に伸長しているが、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.フ%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)

①国内自給率100%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)

②製剤の価格差により国内自給率が低下しているもの

アルブミン製郵1(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Ⅷ因子製剤(23.フ%)、乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子(66.

④国内で抗体価の高い献血者の血紫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%)

796) 

 

 



⑤海外メーカーが先行して供給しており、国内メーカーが現時点で参入できる状況に

ないもの

インヒビター製剤(0%)、人血柴由来乾燥血液凝固第XⅢ因子(0%)、乾燥濃縮

人CIー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

組織接 剤(47 9%)

(5)血紫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、血柴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】

(原料血衆確保まで)

わが国においては原料血粲の採,は、輸血用血液製剤と共通の施設、資材及び

手技で行われ、製品及び献血者ヘ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(各血液センターから医療機関

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

者と比ベ極めて低い。

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)。

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より血液製剤の輸

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。

海外事業者】

(原料血奬確保まで)

海外事業者においては、子会社が原料血衆を採集する採薬センターを運営してお

リ、採紫の際の資材は輸血用血液に用いるものとは異なる(輪血用バッグではなく樹

脂製のボトルなど)。また、規制当局の基準により、必ずしも医師の配置は求められ

ていない。

 

 



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粲に対しては行っ

ていない。

・ドナー1人1回あたりの採柴 も600～80omLと、日本(平均430mL)と比較する

と多い。

供血者に対する1回採奬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りスクを考慮し、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、海外事業者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、製品は市場性に応じて国 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、輸入製剤に比ベ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、「原料血奬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」1こ分けて議論するべきとの 見が示された。前述したとおり、わが国に

おける原料血衆の採柴が 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、国策として血薬分画製剤の国内自給を推進するのであれ

ぱ、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、 見が示された。また、血紫分画製剤は、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

における血紫分画製剤の取扱いに問題, 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ベ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20～40万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、例えぱ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。



(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衆と輸血用血液製剤のコスト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)血柴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)血紫分画製剤の輸出について

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

リ、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奬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。

フ)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)血奬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、例えぱ血紫由

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、国内の血柴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。

(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

血紫分画製剤の製造効率に影響する要素としては、大きく「①原料血奬確保まで止

「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。

 



①原料血奬確保まで

わが国の原料血薬の採紫は、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、製剤及び献血者ヘ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柴の採薬は、子会社が採奬センターを運営し、原料

血柴の採集に特化している点や、安全性向上のため感染症りスクを考慮し、大都市

圏に採血所を設置していないこと、1人あたりの採奬 が異なること、成分採血によ

り採柴しているため、白血球除去処理や初流血除去は原料血薬については不要で

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

リ、こうした部分での効率性やコスト1こ差が生じていると考えられる。

わが国の現行の採血・採柴システムは、過去からのさまざまな安全対策に係る検

討を経て築き上げられたものであるため、直ちに欧米の採紫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・採奬システムの検証を行い、十分な

安全性を確保しつつ、わが国の血紫分画製剤の製造効率の向上に資する改善点が

あるならぱ、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二とから、大きなスケールメリットを 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。

将来にわたり血奬分画製剤の安定的な供給を維持するために、国内事業者にお

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で述ベたとおり、アルブミン製剤のうち、特に等張製郵1(5%製剤及び4

4%製郵Dの国内自給率が極めて低い状況力臻売いていることから、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)でも述ベたとおり、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、わが国の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っては、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 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を有効に活用

する形での統合等の検討が極めて有効な手段であると考えられる。

 



なお、血液事業が献血者、医療関係者及び患者をは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)製剤の流通取引における留意点

血紫分画製剤の卸と医療機関の間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

血奬分画製剤の国内自給の必要性については、第2の(3)で述ベたとおり、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・関係学会及び患者をはじめとする国民に向け、血紫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)で述ベたとおり、血衆分画製剤は、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。このように血柴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紫分画製剤の特殊性

から考察すると、製剤の安定供給を維持し、国内自給を促進していくため、国として行え

る施策について検討を進めることが強く望まれる。

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、 論を行うことが適当である。



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奬と輸血用血液製剤のコストの考え方の基

本部分について、見直す必要がないか引き続き検証。

2)血衆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 での実効性のある運用が可能かどうかをも見据えつつ引き続き検討。

3)血奬分画製剤の輸出について

わが国では、血紫分画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

血奬分画製剤の輸出を行うことができない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に向けた今後の取組

について引き続き検討。

(5)血紫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エアが伸張し続けている状況から、今後の血紫由来製

剤及び遺伝子組換え製剤の安定供給のあり方について引き続き検討。

6)各製剤の国内自給推進方策

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。
















































































