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新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）抗原迅速検査キットの 

国内製造販売承認申請のお知らせ 

 

当社の子会社で医薬品等製造事業を行うアルフレッサ ファーマ株式会社（本社：大阪市、代表取

締役社長：島田浩一、以下「アルフレッサ ファーマ」といいます）は、新型コロナウイルス（SARS-

CoV-2）抗原の迅速検査キットについて、本日、厚生労働省に体外診断用医薬品としての製造販売承

認申請を行いましたので、お知らせいたします。 

 

本キットは、免疫クロマト法により、新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）抗原を検出するキットで、

特別な機器を使用せずに、短時間で簡便に検出することが可能です。 

 

アルフレッサ ファーマは「アンメット・メディカル・ニーズ※」に積極的にチャレンジすることを経営理

念に掲げています。新型コロナウイルスの感染拡大を受けて本キットの開発を進めてきましたが、本

キットの製造販売承認後、早急に医療現場へお届けして、新型コロナウイルス感染症の検査体制の

拡充へ貢献することを目標にいたします。 

 

※ アンメット・メディカル・ニーズ： 未だ満たされていない、または未だ有効な治療方法がない医療ニーズのこと 

 

【本キットに関する問合せ先】 

アルフレッサ ファーマ株式会社 研究開発本部 診断薬研究開発部 ℡ 072-622-4945 
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