
 

令和４年度第 20 回薬事・食品衛生審議会薬事分科会 

医薬品等安全対策部会安全対策調査会 

（オンライン会議） 

 

日時：令和４年 11 月 29 日（火）19：00～20：00 

場所：厚生労働省 局議室 

（オンライン会議場） 

 

議事次第 

  

１ 開会 

 

２ 議題 

＜審議事項＞ 

（１）一般用医薬品のリスク区分について 

・一般用ＳＡＲＳコロナウイルス抗原・インフルエンザウイルス抗原キット 

（２）その他 

 

３ 閉会 

 

 



資料一覧 

 

委員・参考人名簿 

 

＜議題１＞ 

資料１   一般用ＳＡＲＳコロナウイルス抗原・インフルエンザウイルス抗

原キットのリスク区分について 

参考資料１ 一般用医薬品のリスク区分の変更手順について 

参考資料２ 一般用 SARS コロナウイルス抗原・インフルエンザウイルス抗原

キットに係る一般用検査薬の製造販売承認申請の取扱いについて 

参考資料３ 抗原定性検査キットについて（第 107 回（令和４年 11 月 22 日）

新型コロナウイルス感染症対策アドバイザリーボード事務局提出

資料） 

参考資料４ 令和４年 11 月 28 日医療機器・体外診断薬部会参考資料４・５ 

参考資料５ 新型コロナウイルス感染症流行下における一般用新型コロナウイ

ルス抗原定性検査キットの販売時における留意事項について 

 

 

影響企業リスト 

 


