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地域薬剤師会長  様 

同 薬局部会長  様 

 

長野県薬剤師会 

 会長 日野 寛明 

 

 

一般用新型コロナウイルス抗原定性検査キットに係る 

製造販売承認申請の取扱いについて 

（新型コロナウイルス抗原定性検査キットのOTC化に係る情報提供） 

 

 

 平素、本会の運営に際しまして、種々ご高配を賜り厚く御礼申し上げます。 

 さて、標記について、日本薬剤師会から別添のとおり通知がありました。 

8月17日に開催された薬事・食品衛生審議会医療機器・体外診断薬部会にて、新型コ

ロナウイルス抗原定性検査キットを一般用検査薬として取り扱う際のガイドラインが

審議され同日付けで通知されました。 

また、薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会で、当該製品に係

るリスク区分についての検討が行われ、第１類医薬品とすることが適当とされました

（今後、医薬品等安全対策部会にて審議予定）。 

なお、今後は企業からの申請に基づき、早ければ８月中にも製品の薬事承認が行われ

ることが見込まれますが、その取扱いや流通等の詳細はあらためて示される予定です。 

つきましては、ご多忙の折、誠に恐縮ですが、貴会(部会)会員へのご周知方、特段の

ご配意をお願いします。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

一般社団法人 長野県薬剤師会  

事務局長 中島 ／ 保険医療課 桐山 

〒390-0802 松本市旭 2-10-15 

℡0263-34-5511 FAX0263-34-0075  

E-mail：hoken3@naganokenyaku.or.jp 
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