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［類 別     ］ 機械器具 17 血液検査用器具 

［一般的名称］ 遺伝子変異解析セット（がんゲノムプロファイリング検査用） 

［販 売 名     ］ OncoGuide NCC オンコパネルシステム 

［申 請 者     ］ シスメックス株式会社 

［申 請 日     ］ 平成 30 年６月 28 日（製造販売承認申請） 

 

【審 議 結 果     】 
 

 平成 30 年 12 月 13 日の医療機器・体外診断薬部会の審議結果は次のとおりであ

り、この内容で薬事分科会に報告することとされた。 

 

本承認申請については、使用成績評価の対象として指定せず、次の条件を付し

た上で、承認することが適当である。また、生物由来製品及び特定生物由来製品

には該当しない。 

 

本製造販売承認申請の承認条件 

がんゲノム医療に関連する十分な知識及び経験を有する医師が、関連学会の最

新のガイドライン等に基づく検査の対象及び時期を遵守した上で、がんゲノム医

療中核拠点病院等の整備に関する指針に従い、がんゲノムプロファイリング検査

に基づく診療体制が整った医療機関で本品を用いるよう、必要な措置を講ずるこ

と。 
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