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摩十もー働管区 攻′局長  

平成21年2月26日  

ボーンマロウコレクションシステムの製造販売の承認及び保険適用について  

米国バイオアクセス社から1月28日に承認申請が提出された骨髄移植用の「ボ▼－  

ンマロウコレクションシステム」については、独立行政法人医薬品医療機器総合機構  

（PMDA）において迅速に審査が行われてきましたが、本日開催された薬事l食品衛  

生審議会医療機器・体外診断薬部会に審査結果を報告の上、薬事法に基づく製造  

販売の承認を行うとともに保険適用しましたので、ご報告します。  

承認申請日：  平成21年1月28日   

承認日．  平成21年2月26日   

承認申請者：  日ioAccess．Inc．   

選任製造販売業者  バクスター株式会社   

供給見込・／〈ウスター社が320キットを輸入済みであり、直ちに供給開始予定。  

なお、3月第2遇までの骨肯遺移植については、バクスター社製「ボーンマロ  

ウコレクションキット」が確保されており、バイオアクセス社製品が使用される  

のは、3月第3週以降と予想される。   

早年労働省保険局民  

」て－ン て7；二二′ ＝レ ′ケンコン ンステム」〔美・上区分Al二【ノ）保候底′司につしlて   

平硯21年三月コ6口付けてバクスター粁式会fl刀ユ・う保険適用～己望書が乱十】さノhた  

「ボーン・7「コウ コ〆アンコン シスナム」（二決」′主区分八1（包括＝ についてけ、本臼  

小らネバ皇ど太ぃ＝呆険適ノ廿ト「ることとLフ】二こ「ノて、そ‘rノ取扱いに遺漏¢パンし＼土う閏探者に  

や1Jて同軸徹底を阿られたい   

なお、苦こ疲機器し「ノ侃旅適用に／Jいて沃、「溝蛙牢違器の保険通関写に讃する取扱いに／J  

いて」（平成20十2差13ヨ匡政売買「引3桐（5号及び保箋第此130（‖号）に基づき実施Lて  

いろところでき）り、決右区分八1（包括〕として保険適持上ナることが這一当と判断した  

とノ・ノノについ一こは、保険適用希望善が受理された巨かじ二二起算して後、封＝］を牒む過した日  

」らf勘食通用と十三。こととしていろところでふるが、今且〃「ボーン マロウ コレク  

ン三Iン ンステム」にノ〕いて沃、類似しrrJ妄疲機器の供給が不足」、従来案馳できていた  

甘舶移植〕．）天龍に多人なる景三響が牛じることが強く懸念づれることから、保演適用しり  

適否を迅速に判断したもバ．1であることを申し添える「  



（参考）   

「医療機器の保険適用等に関する取扱いについて」（抜粋）（平成  

20年2月13日医改発第0213006号、保発第0213004号）  

1～2（1）省略   

2（2）保険適用時期  

決定区分Al（包括）、A2（特定包括）又はB（個別評価）と  
して希望のあった医療機器について、希望どおり保険適用するこ  

とが適当と判断したものについては、決定区分に応じそれぞれ次  

のとおり保険適用する。ただし、（4）の保険適用不服意見書の提  

出を行った場合、保険適用希望書の内容等に係る不備の補正を指  
示した場合及び追加資料の要求等を行った場合はこの限りでな  

い‖  

① 決定区分Al（包括）  

保険適用希望善が受理された計（内容等に係る不備の補正が終了  

した日）から起算して後、20日（ただし、土曜日、日曜日、国民  

の祝日に関する法律（昭和23年法律第178号）第3条に規定す  
る休日、1月2日、1月3日、12月29日、12月30日及び12月  

31日を除いて計算する日数とする）を経過‡した日から保険適用と  

する（）   

以下略  

き）   




