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新型コロナウイルス感染症及び季節性インフルエンザ同時流行下における 

一般用新型コロナウイルス・インフルエンザウイルス抗原定性検査キット 

の製造販売時等の取扱いについて 

（同時検査キットのOTC化に係る情報提供（その２）） 

 

平素より、本会会務に格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。 

一般用新型コロナウイルス・インフルエンザ抗原定性検査キット（以下、「一

般用同時検査キット」という。）の製造販売承認申請上の取扱いに関しましては、

令和４年12月２日付け日薬業発第325号にてご案内のとおりです。今般、厚生労

働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課等より、一般用同時検査キットの製造

販売時等の取扱いについて、別添のとおり連絡がありましたのでお知らせいたし

ます。 

本件は、医療用及び一般用同時検査キットの両製造販売承認を取得した製造販

売業者が、一般用同時検査キットを製造販売する場合として、一定の条件下で医

療用の包装・表示のまま出荷することを臨時的・特例的に認めるものです。 

具体的には、以下の対応が差し支えないとされました。 

 一般用医薬品として製造販売承認を得た医薬品について、医療用医薬品の

包装・表示のまま、一般用医薬品添付文書を添付すること等により、一般

用医薬品として製造販売すること（なお、容器又は被包へシール等を貼付

することで、法第50条各号又は法第52条第２項の記載事項を表示すること

も認められる）。この場合、製造販売業者は製品を医療用または一般用のど

ちらとして製造販売したのか、製造番号等で適切に管理し、卸売販売業者、

薬局又は店舗販売業において適切に取り扱われるように必要な情報提供等

を行う。 

 上記の対応は、本来製造販売業者が実施するものであるが、やむを得ない

場合、製造販売業者の責任の下で、薬局、店舗販売業者又は卸売販売業者

がこの作業を行うこと。（一般用医薬品として出荷され、添付文書または

シールは製造販売業者が提供するものに限る。） 

つきましては、別添のほか、製造販売業者、卸売販売業者から提供される情報

等を元に適切にご対応くださいますよう貴会会員にご周知方お願い申し上げます。 



 

なお、一般用同時検査キットの薬局等における販売時の留意事項につきまして

は、令和４年12月12日付け日薬業発第336号にてご案内の通りですので、申し添

えます。 

 

＜別添＞ 

1. 新型コロナウイルス感染症及び季節性インフルエンザ同時流行下における一

般用新型コロナウイルス・インフルエンザウイルス抗原定性検査キットの製

造販売時等の取扱いについて（令和４年12月16日付．厚生労働省医薬・生活

衛生局医療機器審査管理課等より本会宛事務連絡） 

2. 薬機法該当箇所抜粋（日本薬剤師会作成） 
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薬機法該当箇所抜粋 

 

 

（事務連絡中 記１） 

 

（直接の容器等の記載事項） 

第五十条 医薬品は、その直接の容器又は直接の被包に、次に掲げる事項が記載されていな

ければならない。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この限りでない。 

一 製造販売業者の氏名又は名称及び住所 

二 名称（日本薬局方に収められている医薬品にあつては日本薬局方において定められた名

称、その他の医薬品で一般的名称があるものにあつてはその一般的名称） 

三 製造番号又は製造記号 

四 重量、容量又は個数等の内容量 

五 日本薬局方に収められている医薬品にあつては、「日本薬局方」の文字及び日本薬局方に

おいて直接の容器又は直接の被包に記載するように定められた事項 

六 要指導医薬品にあつては、厚生労働省令で定める事項 

七 一般用医薬品にあつては、第三十六条の七第一項に規定する区分ごとに、厚生労働省令

で定める事項 

八 第四十一条第三項の規定によりその基準が定められた体外診断用医薬品にあつては、そ

の基準において直接の容器又は直接の被包に記載するように定められた事項 

九 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた医薬品にあつては、貯法、有効期

間その他その基準において直接の容器又は直接の被包に記載するように定められた事項 

十 日本薬局方に収められていない医薬品にあつては、その有効成分の名称（一般的名称が

あるものにあつては、その一般的名称）及びその分量（有効成分が不明のものにあつては、

その本質及び製造方法の要旨） 

十一 習慣性があるものとして厚生労働大臣の指定する医薬品にあつては、「注意―習慣性あ

り」の文字 

十二 前条第一項の規定により厚生労働大臣の指定する医薬品にあつては、「注意―医師等

の処方箋により使用すること」の文字 

十三 厚生労働大臣が指定する医薬品にあつては、「注意―人体に使用しないこと」の文字 

十四 厚生労働大臣の指定する医薬品にあつては、その使用の期限 

十五 前各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項 

 

（容器等への符号等の記載） 

第五十二条 医薬品（次項に規定する医薬品を除く。）は、その容器又は被包に、電子情報処

理組織を使用する方法その他の情報通信の技術を利用する方法であつて厚生労働省令で定

めるものにより、第六十八条の二第一項の規定により公表された同条第二項に規定する注意

事項等情報を入手するために必要な番号、記号その他の符号が記載されていなければならな
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い。ただし、厚生労働省令で別段の定めをしたときは、この限りでない。 

２ 要指導医薬品、一般用医薬品その他の厚生労働省令で定める医薬品は、これに添付する

文書又はその容器若しくは被包に、当該医薬品に関する最新の論文その他により得られた知

見に基づき、次に掲げる事項が記載されていなければならない。ただし、厚生労働省令で別段

の定めをしたときは、この限りでない。 

一 用法、用量その他使用及び取扱い上の必要な注意 

二 日本薬局方に収められている医薬品にあつては、日本薬局方において当該医薬品の品質、

有効性及び安全性に関連する事項として記載するように定められた事項 

三 第四十一条第三項の規定によりその基準が定められた体外診断用医薬品にあつては、そ

の基準において当該体外診断用医薬品の品質、有効性及び安全性に関連する事項として

記載するように定められた事項 

四 第四十二条第一項の規定によりその基準が定められた医薬品にあつては、その基準にお

いて当該医薬品の品質、有効性及び安全性に関連する事項として記載するように定められ

た事項 

五 前各号に掲げるもののほか、厚生労働省令で定める事項 

 


