


 

報告するとともに、必要な安全対策措置を実施すること。なお、同項に基づく報

告については、新型コロナウイルスの変異株の発生状況の把握及び感染拡大の

防止のために必要な安全対策措置の実施のため、同項にて定める報告期限によ

らず、速やかに報告することが望ましいこと。 

 

３．承認申請中の品目について 

承認申請中の新型コロナウイルス感染症の診断の補助を目的とする体外診断

用医薬品について、当該申請者は、その申請に係る臨床性能等に影響を及ぼしう

る研究報告等を入手した時には、独立行政法人医薬品医療機器総合機構体外診

断薬審査室に速やかに報告すること。 

 

 


