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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 
検査キットの製造販売時等の取扱いについて 

（新型コロナウイルス抗原定性検査キットのOTC化に係る情報提供（その２）） 

 

 平素、本会の運営に際しまして、種々ご高配を賜り厚く御礼申し上げます。 

 さて、標記について、日本薬剤師会から別添のとおり通知がありました。 

一般用新型コロナウイルス抗原定性検査キットの製造販売承認申請上の取扱いにつ

ては、令和4年8月19日付 4長薬発第537号で通知したところですが、今般、厚生労働省

医薬・生活衛生局医療機器審査管理課等から、一般用抗原定性検査キットの製造販売時

等の取扱いについて示されました。 
本件は、医療用及び一般用抗原定性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、一般用抗原定性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、ご多忙の折、誠に恐縮ですが、本連絡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対応いただくよう、貴会(部会)会員へのご周知

方、よろしくお願いします。 

なお、一般用抗原定性検査キットの薬局等における販売時の留意事項については、令

和 4 年 8 月 26 日付 4 長薬発第 555 号、保険調剤ニュース No.327(令和 4 年 8 月 30 日

発行)でお知らせしておりますので申し添えます。 
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