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「ボーンマロウコレクションシステム」（決定区分A1）の保険適用について

　平成21年2月26日付けで，医政発第0226001号・保発第0226001号厚生労働省医政局長・保

険局長連名通知が発出され，骨髄移植キット「ボーンマロウコレクションシステム」（決

定区分A1（包括））が同日より保険適用されたことが示されましたので，ご連絡申し上げ

ます。

　「区分A1（包括）」の定義につきましては，下記のとおりであります。

　なお，医療機器の保険適用については，「医療機器の保険適用等に関する取扱いについて」

（平成20年2月13日医政発第0213006号及び保発第0213004号）に基づき実施されているとこ

ろでありますが，決定区分A1（包括）として保険適用することが適当と判断されたものに

ついては，保険適用希望書が受理された日から起算して後，20日を経過した日から保険適用

とすることとされております。

　しかしながら，今回は多くの骨髄移植に使用されていた類似の医療機器の供給が，企業の

事業再編に伴う事情から不足し，従来実施できていた骨髄移植の実施に多大な影響が生じる

ことが強く懸念され，患者団体からの安定供給を求める要望等が提出されていたところであ

ります。

　これを受け，本製品については，薬事法第19条の2に基づく製造販売の承認がなされた2

月26日付けで保険適用希望書が提出され，保険適用の適否が迅速に判断された結果，同日よ

り保険適用とされたものであります。

記

A1（包括）　　当該医療機器を用いた技術が，診療報酬の算定方法（平成20年3月5日厚

　　　　　　　生労働省告示第59号）に掲げられている項目のいずれかによって評価され，

　　　　　　　保険診療で使用できるものであって，A2（特定包括）以外のもの。　（C1

　　　　　　　（新機能），C2（新機能・新技術）に相当しないもの）
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「ボーンマロウコレクションシステム」（決定区分A1）の保険適用について

　平成21年2月26日付けでバクスター株式会社から保険適用希望書が提出された

「ボーンマロウコレクションシステム」（決定区分A1（包括））については、本日

から希望どおり保険適用することとしたので、その取扱いに遺漏のないよう関係者に

対して周知徹底を図られたい。

　なお、医療機器の保険適用については、「医療機器の保険適用等に関する取扱いにつ

いて」（平成20年2月13日医政発第0213006号及び保発第0213004号）に基づき実施して

いるところであり、決定区分A1（包括）として保険適用することが適当と判断した

ものについては、保険適用希望書が受理された日から起算して後、20目を経過した日

から保険適用とすることとしているところであるが、今回の「ボーンマロウコレク

ションシステム」については、類似の医療機器の供給が不足し、従来実施できていた

骨髄移植の実施に多大なる影響が生じることが強く懸念されることから、保険適用の

適否を迅速に判断したものであることを申し添える。


