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新型コロナウイルス感染症の研究用抗原検査キットに係る留意事項 
並びに同キットに係る監視指導について 

 

 

 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。 

 今般、厚生労働省新型コロナウイルス感染症対策推進本部から都道府県等宛、新型コ

ロナウイルス感染症の研究用検査キットに係る留意事項について、また同省医薬・生活

衛生局監視指導・麻薬対策課から都道府県等宛、同キットに係る監視指導について事務

連絡が発出されました。 
 新型コロナウイルス感染症の流行に伴い、新型コロナウイルス抗原の有無を測定する

検査キットのうち、診断を目的とせず研究用と称する製品（以下「研究用抗原検査キッ

ト」という。）が、ドラッグストア、インターネット等を通じ、広告・販売されている

事例が見受けられますが、研究用抗原検査キットについては、新型コロナウイルス感染

症の診断に用いることを目的としていないため、体外診断用医薬品には該当するもので

はないことから、診断目的と誤認させるものについて、指導、取締りの徹底が依頼され

ています。 
 つきましては、取り急ぎお知らせいたしますので、貴会(部会)会員にご周知ください

ますよう、よろしくお願いいたします。 
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