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令和４年度第３回医薬品等安全対策部会について 
（一般用医薬品のリスク区分について） 

 
○ 一般用医薬品は、リスクに応じて第１類医薬品から第３類医薬品に分類し販売

規制が行われている。 
 
【一般用ＳＡＲＳコロナウイルス抗原・インフルエンザウイルス抗原キット】 
○ 令和４年 12 月１日に開催した第３回医薬品等安全対策部会において、リスク区

分の審議を行い、以下のとおり議決された。 
 

一般的名称 使用目的 
リスク区分 
（答申） 

一般用ＳＡＲＳコロナ

ウイルス抗原・インフ

ルエンザウイルス抗原

キット※ 

鼻腔ぬぐい液中の SARS-CoV-2 抗原、

A 型インフルエンザウイルス抗原及

び B 型インフルエンザウイルス抗原

の検出（SARS-CoV-2 感染疑い又はイ

ンフルエンザウイルス感染疑いの判

定補助） 

第１類医薬品 

※ＳＡＲＳコロナウイルス抗原及びインフルエンザウイルス抗原以外も同時に検出可能な製

品は対象外とする。 
 
（参考）医薬品等安全対策部会における議論の概要 
  令和４年度第 20 回安全対策調査会において、委員より、以下のとおり、使用者

に対する説明や情報提供を行うに当たり重要な点等について指摘があった。 

 

・抗原検査キットは鼻腔内での使用においても、無理に圧を加えると怪我をする等

のリスクがあるため、その旨の注意喚起や適切な情報提供が必要。 
・検査結果判明後の受療行動について様々なパターンが想定されることから、フロ

ーチャート等による整理とそれらの適切な情報提供が必要。 
・一般用ＳＡＲＳコロナウイルス抗原キットが第１類医薬品であるため、第１類医

薬品とすることが妥当である。 
・使用者に対して、使用方法、各ウイルスの特徴の違い、結果の解釈等について十

分な説明が必要なため、同様に第１類医薬品とすることが妥当である。 
 
  本審議結果を踏まえ、安全対策部会においては、特段異論なく第１類医薬品とす

ることが適当とされた。 



分類 第１類医薬品 第２類医薬品 第３類医薬品

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、
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
施行規則上の
規定

• その副作用等により日常生活に
支障を来す程度の健康被害を生
ずるおそれがある医薬品であって、
その使用に関し特に注意が必要な
ものとして厚生労働大臣が指定す
るもの

• 新一般用医薬品として承認を受
けてから厚生労働省令で定める期
間を経過しないもの
（一般用医薬品としての使用経験が少ない
等安全性上特に注意を要する成分を含むも
の）

その副作用等により日常生活に支障を来
す程度の健康被害を生ずるおそれがある
医薬品であって厚生労働大臣が指定す
るもの
※第一類医薬品を除く
（まれに入院相当以上の健康被害が生じる可能性が
ある成分を含むもの）

【指定第２類医薬品】
・第二類医薬品のうち、特別の注意を要
するものとして厚生労働大臣が指定する
もの
（薬局開設者、店舗販売業者等は、

・情報を提供するための設備から７ｍ以内の範囲に
陳列する

・「指定第二類医薬品を購入等する場合は、当該指
定第二類医薬品の禁忌を確認すること及び当該
指定第二類医薬品の使用について薬剤師又は登
録販売者に相談することを勧める旨」を購入者が
確実に認識できるようにする

などの措置をとる）

第一類及び第二類以
外の一般用医薬品
（日常生活に支障を来す程
度ではないが、身体の変
調・不調が起こるおそれが
あるもの）

質問がなくても
行う情報提供

文書による情報提供義務 努力義務 不要

相談があった
場合の応答

義務

対応する
専門家

薬剤師 薬剤師又は登録販売者

一般用医薬品のリスク区分


