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（ 傍 線 部 分 は 改 正 部 分 ）  

改 正 後  改 正 前  

医薬品各条 

（略） 

コロナウイルス（ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２）ＲＮＡワクチン 

 

１ （略） 

２ 製法 

２．１ 原材料 

２．１．１ （略） 

２．２ 原液 

ＡＴＰ，ＣＴＰ，ＧＴＰ，ＵＴＰ，その他修飾核酸塩基のヌク

レオチド及び適当な材料を用いて，製造用鋳型ＤＮＡ配列からイ

ンビトロ転写法により，スパイクタンパク質をコードするｍＲＮ

Ａを合成する．適当な分解酵素，キレート剤等で処理した後，精

製し，原液とする． 

原液について，３．１の試験を行う． 

２．３ （略） 

３ 試験 

３．１ （略） 

３．２ 小分製品の試験 

小分製品について，以下の試験を行う． 

３．２．１・３．２．２ （略） 

（削る） 

 

 

３．２．３～３．２．７ （略） 

３．２．８ 表示確認試験 

適当な方法で，検体にＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２のスパイクタンパ

医薬品各条 

（略） 

コロナウイルス修飾ウリジンＲＮＡワクチン（ＳＡＲＳ－Ｃ

ｏＶ－２） 

１ （略） 

２ 製 法 

２．１ 原 材 料 

２．１．１ （略） 

２．２ 原 液 

ＡＴＰ，ＣＴＰ，ＧＴＰ，シュードＵＴＰ及び適当な材料を用

いて，製造用鋳型ＤＮＡ配列からインビトロ転写法により，スパ

イクタンパク質をコードするｍＲＮＡを合成する．適当な分解酵

素，キレート剤等で処理した後，精製し，原液とする． 

原液について，３．１の試験を行う． 

 

２．３ （略） 

３ 試 験 

３．１ （略） 

３．２ 小分製品の試験 

小分製品について，以下の試験を行う． 

３．２．１・３．２．２ （略） 

３．２．３ ｐＨ試験 

一般試験法のｐＨ測定法を準用して試験するとき，承認された

判定基準に適合しなければならない． 

３．２．４～３．２．８ （略） 

３．２．９ 表示確認試験 

検体を適当な試薬と混合した後，ＲＮＡを抽出し，適当なプラ



 

 

 

ク質をコードするｍＲＮＡが含まれることを確認する． 

 

（削る） 

 

 

イマーを用いて逆転写ポリメラーゼ連鎖反応を行うとき，承認さ

れた判定基準に適合しなければならない． 

４ 貯法及び有効期間 

貯法は，承認された方法とする． 

有効期間は，承認された期間とする． 


