
rアルブミン製剤J及ぴr免疫グロブリン製剤Jの国内自給推進の
ための方策に関するワ-キンググル-プ運営要綱

1 目 的

r血祭分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会Jく以下 r検討会Jlというolの

審議事項である r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J
のうち1特にrアルブミン製剤J及びr免疫グロブリン製剤Jの国内自給を進めるた
めの具体的な方策を検討するo

2 検討課題

r安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律J第9条に基づく r血液製剤の
安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基本的な方針Jの中で平成2,0年を目
途として国内自給の達成を目指すこととされている rアルブミン製剤J及びr免疫グ
ロブリン製剤Jに関し1下記の事項を検討するo
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国内自給推進に向けた製造体制の在り方
事業の効率化,合理化
新しい技術-の対応
その他

組織及びメンバーの構成
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ワ-キンググル-プ壮- 5人以下のメンバ-で構成するo
ワ-キンググル-プに座長を置くo
座長は1会務を総理し- 会を代表する.
ワ-キンググル-プは-必要に応じへ関係者から意見を聴取することができる.
検討会の委貞は1オブザ-バ-としてワ-キンググル-プに出席することがで
きるo

4 ワ-キンググル-プの運営

CIJワ-キンググル-プはl必要に応じ厚生労働省医薬食晶局長が招琴するo
く2Jワ-キンググル-プの運営に関し必要な事項は1厚生労働省医薬食晶局長が座

長と協議のうえ定めるo また1検討結果は-検討会に報告し,了泉を受けるも
のとするo

く31ワ-キンググル-プは1原則公開で開催するものとするo ただし1公開するこ
とによりさ個人の秘密ー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1非公開とするo

5 ワ-キンググル-プの庶務

ワ-キンググル-プの庶務は1医薬食晶席血液対策諜において処理するD


