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「体外診断用医薬品製造販売業許可」取得のお知らせ 

  

この度、当社は東京都より医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法

律第 23条の 2第 1 項の規定により、体外診断用医薬品の製造販売業の許可を受けましたので

下記の通りお知らせいたします。 

 

既に公表しておりますように、当社は Prometheus Bio 社(*)製抗体検査キットを開発・販売してお

りますが、COVID-19 の早期収束に向けてお客様のニーズに合わせた商品提供を加速させるために、

体外診断用医薬品の製造販売業を取得致しました。今後も Prometheus Bio 社と協力して、日本国内

における COVID-19 関連の体外診断用医薬品開発に努めて参ります。 

 

なお、現在公表の当期の通期業績には影響ありません。 

 

記 

 

許 可 名 称  ：  体外診断用医薬品製造販売業 

許 可 番 号  ：  13E1X00038 

許  可  日  ：  令和３年９月６日 

有 効 期 間  ：  令和３年９月６日から 令和８年９月５日まで 

 

 

以 上 


