
 

 

審議結果報告書 

 

令 和 ３ 年 ５ 月 2 0 日 

医薬・生活衛生局医薬品審査管理課 

 

 

［販 売 名］ COVID-19ワクチンモデルナ筋注 

［一 般 名］ コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン（SARS-CoV-2） 

［申 請 者 名］ 武田薬品工業株式会社 

［申請年月日］ 令和３年３月５日 

 

［審 議 結 果］ 

 本品目は、新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）による感染症が世界的に流行

している昨今の状況において、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（昭和 35 年法律第 145 号。以下「医薬品医療機器等法」

という。）第 14 条の３第１項に基づく承認に該当することが見込まれるとし

て、承認申請があったものである。 

本品目については、令和３年５月 20 日に開催された医薬品第二部会におい

て、医薬品医療機器等法第 14 条の３第１項の規定による特例承認の可否につ

いて審議された。その結果、下記の承認条件が付されることを前提として、承

認して差し支えないものとされ、薬事・食品衛生審議会薬事分科会に報告する

こととされた。 

本品目は生物由来製品及び特定生物由来製品のいずれにも該当せず、再審査

期間は８年、原体及び製剤はいずれも劇薬に該当するとされた。 

 

［承 認 条 件］ 

1. 医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。 
2. 現時点での知見が限られていることから、製造販売後、副反応情報等の本
剤の安全性に関するデータを、あらかじめ定めた計画に基づき早期に収集

するとともに、独立行政法人医薬品医療機器総合機構に提出し、本剤の適

正使用に必要な措置を講じること。その際、国が実施する健康調査等によ

り得られた情報についても適切に反映すること。 

3. 現在国内外で実施中又は計画中の臨床試験の成績が得られた際には、速や
かに当該成績を独立行政法人医薬品医療機器総合機構に提出するととも

に、本剤の有効性及び安全性に係る最新の情報を、医療従事者及び被接種

者が容易に入手可能となるよう必要な措置を講じること。また、国が行う

本剤の有効性及び安全性に係る情報の発信について、適切に協力すること。 

4. 本剤は、医薬品医療機器等法第 14条の 3第 1項の規定に基づき承認され

http://cbs.wondershare.com/go.php?pid=7487&m=db


た特例承認品目であり、製造販売後も引き続き品質に係る情報を収集し、

必要な対応を行うこと。 
5. 本剤の接種に際し、本剤の有効性及び安全性については今後も情報が集積
されることを踏まえ、あらかじめ被接種者又は代諾者に最新の有効性及び

安全性に関する情報が文書をもって説明され、予診票等で文書による同意

を得てから接種されるよう、医師に対して適切に説明すること。 

6. 医薬品医療機器等法施行規則第 41 条に基づく資料の提出の猶予期間は、
承認取得から起算して 8カ月とする。上記に基づいて提出された資料等に

より、承認事項を変更する必要が認められた場合には、医薬品医療機器等

法第 74 条の 2 第 3 項に基づき承認事項の変更を命ずることがあること。 
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COVID-19 ワクチンモデルナ筋注_武田薬品工業株式会社_特例承認に係る報告書 

特例承認に係る報告書 

 

令和 3 年 5 月 17 日 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

 

 

 承認申請のあった下記の医薬品にかかる医薬品医療機器総合機構での審査結果は、以下のとおりであ

る。 

 

記 

 

［販 売 名］ COVID-19 ワクチンモデルナ筋注 

［一 般 名］ コロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチン（SARS-CoV-2） 

［申 請 者］ 武田薬品工業株式会社 

［申請年月日］ 令和 3 年 3 月 5 日 

［剤形・含量］ 1 バイアル中に CX-024414 1.0 mg を含有する注射剤 

［申請区分］ 医療用医薬品（1）新有効成分含有医薬品 

［特記事項］ 本品目は、医薬品医療機器等法第 14 条の 3 第 1 項の規定に基づく第 14 条第 1 項の承

認に該当する品目として取り扱われた。 

 

［審査担当部］ ワクチン等審査部 

 

［審 査 結 果 ］ 

別紙のとおり、提出された資料から、本品目の、SARS-CoV-2 による感染症の予防に対する有効性は

示され、認められたベネフィットを踏まえると安全性は許容可能と判断する。 

以上、医薬品医療機器総合機構における審査の結果、本品目については、下記の承認条件を付した上

で、以下の効能又は効果並びに用法及び用量で承認して差し支えないと判断した。 

 

［効能又は効果］ 

SARS-CoV-2 による感染症の予防 

 

［用法及び用量］ 

1 回 0.5 mL を 2 回、通常、4 週間の間隔をおいて、筋肉内に接種する。 

 

［承認条件等］ 

1. 本剤は、承認に当たり、医薬品医療機器等法第 14 条の 3 第 2 項の規定に基づき、医薬品医療機器等

法施行令第 28 条第 3 項各号に掲げる以下の義務を課すこととしたこと。 

（1） 第 1 号関係 

本剤は、医薬品医療機器等法第 14 条の 3 第 1 項の規定に基づき承認された特例承認品目であ

り、製造販売後も引き続き品質に係る情報を収集し、必要な対応を行うこと。 
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