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「PuraStat」の製造原価低減に向けた製法変更申請の提出のお知らせ 

 

当社の欧州子会社 3-D Matrix Europe SAS.が販売しております CE マーク品である

「PuraStat」に関しまして、製造プロセス中の滅菌工程について抜本的に見直した新たな製造方

法への変更申請を、2020 年 10 月 2 日付で欧州の第三者認証機関に提出致しましたのでお知らせ

いたします。 

 

当社グループは、製品原価低減に向けた取り組みを当社のグローバルプロジェクトとして進め

ており、製造方法変更に必要となるデータ取得ができたと判断し今回の変更申請を致しました。 

今回申請している新たな製造方法に移行した際には、製造原価がこれまでの半分以下になるこ

とを見込んでおり、利益率の向上に寄与します。今回の欧州での申請を皮切りに、同様の製造方

法変更を段階的に米国、日本、オーストラリアにも適応させていく予定です。 

 

当社グループは、「PuraStat」を“One & Only”の付加価値を持つ製品として欧州を中心に営業

活動を展開しています。欧州におきましては、当社が現在注力している消化器内視鏡領域で最大

80 億円程度の市場規模があると推計しており、また後出血予防としての適応も獲得していること

から更に数倍の販売拡大余地があると想定しております。既存の止血材との差別化を図ることで

今後も新たな市場を創造していけるものと考えております。また、日本におきましても 2020 年 7

月 16 日付で「ピュアスタット」として製造販売承認を取得し、販売準備を進めております。 

 

なお、現段階においては、本件による通期の業績予想および中期経営計画への影響はございま

せん。 
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