
血費分画製剤の製造をめぐる当面の課題に関する  
ワーキンググループ運営要綱  

1．目 的  

「血祭分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会」（以下「検討会」という。）に   
おける「献血者の理解を得つつ血液製剤の国内自給推進に資する製造体制」の議論に   

資するよう、血費分画製剤の製造をめぐる当面の課題について具体的な方策を検討す   
る。   

2，検討課題  

「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」第9条に基づく基本方針にお   

ける「国内自給が確保されるための方策に関する事項」及び「血液製剤の製造及び供   

給に関する事項」に関連し、血菜分画製剤の製造をめぐる当面の課題である下記の事   
項を検討する。   
（1）特殊免疫グロブリン製剤への対応   

（2）国内献血由来原料血菜を使用した海外での生産   

（3）国内献血由来血莞分画製剤の海外への提供  

（4）血菜分画製剤の製造と供給に係る血液事業の安定に向けた方策   

3．組織及びメンバーの構成  

（1）ワーキンググループは、5人以下のメンバーで構成する。   
（2）ワーキンググループに座長を置く。   
（3）座長は、会務を総理し、会を代表する。  
（4）ワーキンググループは、必要に応じ、関係者から意見を聴取することができる。  
（5）検討会の委員は、オブザーバーとしてワーキンググループに出席することがで  
きる。   

4．ワ1キンググループの運営   

（1）ワーキンググループは、必要に応じ厚生労働省医薬食品局長が招集する。  
（2）ワーキンググループの運営に閲し必要な事項は、厚生労働省医薬食品局長が座  
長と協議のうえ定める。また、検討結果は、検討会に報告し、了承を受けるもの  
とする。   

（3）ワーキンググループは、原則公開で開催するものとする。ただし、公開するこ  
とにより、個人の秘密、企業の知的財産等が開示され特定の者に不当な利益又は  
不利益をもたらすおそれがある場合については、非公開とする。   

5．り劃キンググループの庶務  

ワーキンググループの庶務は、医薬食品局血液対策課において処理する。   



主な血渠分画製剤の自給率の推移等について  

○血祭分画製剤の自給率の推移（供給量ベース）【実績】  

○主な血菜分画製剤の自給率の推移（供給量ベース）  

○アルブミン製剤の供給量と自給率  

○免疫グロブリン製剤の供給量と自給率  

○血液凝固第Ⅶ【因子製剤の供給量（遺伝子組換え型含む）と国内血渠由来  

製剤の割合  5   



血紫分画製剤の自給率の堆移（供給量ベース）  
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 平成9年以前は年次、平成10年以降は年度   



主な血祭分画製剤の自給率の推移（供給量へ●－ス）  
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アルブミン製剤の供給量と自給率  
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免疫グロブリン製剤の供給量と自給率  
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血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給量（遺伝子組換え型含む）  

と国内血渠由来製剤の割合  
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血渠分画製剤の製造をめぐる当面の課題について   

－ワーキンググループにおける検討の主な論点（案）－  

（課題1）特殊免疫グロブリン製剤（注）への対応  

・研究班における検討状況  

・個別製剤毎の状況と今後の確保方策  

（注）特殊免疫グロブリン製剤  

抗日Bs人免疫グロブリン、  

抗破傷風人免疫グロブリン、  

乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリン、  

（抗狂犬病免疫グロブリン）  

（課題2）国内献血由来原料血紫を利用した海外での生産  

・献血者の理解  

■ 日本赤十字社の協力  

・品質、安全性等の保証  

・安定供給の確保  

（課題3）国内献血由来血渠分画製剤の海外への提供  

t献血者の理解  

一 日本赤十字社の協力  

・国内での安定供給の確保  

（課題4）血渠分画製剤の製造と供給に係る血液事業の安定  

に向けた方策  

・製造と供給の現状  

・安定供給確保のための体制   



血費分画製剤の製造をめぐる当面の課題に関する  
ワーキンググループ 検討スケジュール（案）  

第1回WG （平成19年2月16日）  

○ 検討すべき論点（案）について  

第2回WG  （平成19年4月予定：非公開）   

○ 関係者ヒアリング  

【課題】  

（1）特殊免疫グロブリン製剤への対応  

・特殊免疫グロブリン研究班班長  

・特殊免疫グロブリンの製造業者（国内4社）   

董郎定：非公開）  
○ 関係者ヒアリング  

【課題】  

（2）国内献血由来原料血渠を使用した海外での生産  

（3）国内献血由来血祭分画製剤の海外への提供  

■血焚分画製剤の製造業者  

・血費分画製剤の輸入販売業者   

卿巨：非公開）  
○ 関係者ヒアリング  

【課題】  

（4）血渠分画製剤の製造と供給に係る血液事業の安定に向けた方策  

・（財）献血供給事業団  

・日本赤十字社   

第5回WG （平成19年7月予定）  

○ 中間報告（案）について   

第11回検討会 （平成19年8月予定）  

O WG中間報告について  

○ 検討の方向性   




