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新型コロナウイルスワクチンの特例承認に係る通知について（周知依頼） 

 

平素は本市保健行政にご理解、ご協力を賜り厚くお礼申しあげます。 

標記のことにつきまして、令和３年５月 21 日付で２製品が特例承認されたことから、そ

の取扱等について下記のとおり通知がありましたのでお知らせします。 

つきましては、貴下会員へ内容のご周知をいただきますようお願いいたします。 

 

記 

１ 通知文 

（１）新医薬品として承認された医薬品について（令和３年５月 21 日付 厚生労働省医

薬・生活衛生局医薬品審査管理課事務連絡） 

（２）コロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチン（SARS-CoV-2）（COVID-19 ワクチンモ

デルナ筋注）の使用に当たっての留意事項について（令和３年５月 21 日付薬生薬審

発 0521 第５号薬生安発 0521 第５号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課

長、医薬安全対策課長） 

（３）コロナウイルス（SARS-CoV-2）ワクチン（遺伝子組換えサルアデノウイルスベクタ

ー）（バキスゼブリア筋注）の使用に当たっての留意事項について（令和３年５月 21

日付薬生薬審発 0521 第９号薬生安発 0521 第９号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬

品審査管理課長、医薬安全対策課長） 

（４）特例承認に係る医薬品に関する特例について（令和３年５月 21 日付薬生薬審発

0521 第１号薬生安発 0521 第１号薬生監麻発 0521 第１号厚生労働省医薬・生活衛生

局医薬品審査管理課長、医薬安全対策課長、監視指導・麻薬対策課長） 

２ 概要  

（１）新規承認されたワクチン 

武田薬品工業株式会社製 COVID-19 ワクチンモデルナ筋注 

アストラゼネカ株式会社製 バキスゼブリア筋注 

（２）使用にあたっては、各留意事項を参照されたいこと 

（３）特例承認の医薬品に対しては、容器への表示が免除され、添付文書による表示が

認められること 
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