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新型コロナワクチンの交互接種に係る「使用上の注意」の改訂について 

 

 

新型コロナワクチンの交互接種については、「予防接種実施規則の一部を改

正する省令の公布について」令和３年 10月１日付福県医発第 1909号（地）を

もってお送りしたところです。 

今般、厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課より日本医師会を通じ

て、同省令の改正に伴い、新型コロナワクチンの交互接種に係る「使用上の注

意」を改訂した旨、連絡がありました。 

つきましては、貴会におかれましても本件についてご了知いただき、貴会会

員への周知方よろしくお願いいたします。 

  

記 

 

「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領について」（令和３年６月

11 日付け薬生発 0611 第１号局長通知）に基づく改訂（新記載要領） 

 

現行 改正案 

７．用法及び用量に関連する注意 

接種回数 

本剤は２回接種により効果が確認さ

れていることから、同一の効能・効果

をもつ他のワクチンと混同すること

なく２回接種するよう注意すること。 

７．用法及び用量に関連する注意 

接種回数 

本剤は２回接種により効果が確認さ

れていることから、原則として、同一

の効能・効果をもつ他のワクチンと混

同することなく２回接種するよう注

意すること。 

 



（法安 100） 

令和 3年 9月 28日 

都道府県医師会 

担当理事 殿 

 

日本医師会   

常任理事 城守 国斗 

（公 印 省 略） 

 

 

新型コロナワクチンの交互接種に係る「使用上の注意」の改訂について 

 

 

 新型コロナワクチンの交互接種については、「予防接種実施規則の一部を改正

する省令の公布について」令和 3年 9月 22日付（健Ⅱ326F）をもってお送りし

たところです。 

今般、厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課より、同省令の改正に伴い、

新型コロナワクチンの交互接種に係る「使用上の注意」の改訂について、日本

製薬団体連合会安全性委員会委員長宛て通知を発出した旨、本会宛連絡があり

ました。 

 

つきましては、貴会管下会員へのご周知方よろしくお願い申しあげます。 

なお、下記 URLの厚生労働省ホームページに「「使用上の注意」の改訂について

（令和３年度）」として掲載されておりますことを申し添えます。 

 

 

記 

 

 

 

・「使用上の注意」の改訂について（令和３年度） 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000204124_00005.html 

 

 

以上 



公益社団法人日本医師会御中

新型コロナワクチンの交互接種に係る「使用上の注意」の改訂について

医薬品の安全対策については、平素から格別の御高配を賜り厚く御礼申し上げます。

今般、別添のとおり、日本製薬団体連合会安全性委員会委員長宛て通知しましたのでお

知らせします。

務

和 3年

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課

連

9月

絡

21日

事
令



日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

新型コロナワクチンの交互接種に係る「使用上の注意」の改訂にっいて

新型コロナワクチンの交互接種については、第24回厚生科学審議会予防接種・ワ

クチン分科会(令和3年9月17日開催)における審議結果等を踏まえ、「予防接種

実施規則の一部を改正する省令の公布について」(令和3年9月21日付け健発四21

第4号厚生労働省健康局長通知)等により、所要の改正が行われ、令和3年9月21

日より施行されることとなりました。

ついては、これに併せて新型コロナワクチンの「使用上の注意」の改訂を行うこ

とが適当であると考えますので、下記のとおり必要な措置を講ずるよう貴会会員に

周知徹底方お願い申し上げます。

薬生薬審発四21第 9 号

薬生安発四21第 1 号

健健発 0921 第 1 号

和 3年9月21日

厚生労働省医薬

厚生労働省医薬

厚生労働
ノ＼

令

・生活衛生局医薬品審査管理課長

・生活衛生局医薬安全対策課長

省健康局健康課長

印 省 略

男1絲氏1から卿絲氏3のとおり、速やかに使用上の注意を改訂し、医薬関係者等へ

の情報提供等の必要な措置を講ずること。

また、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。以下ワ去」という。)第68条の2の 3第1項に規定

する届出が必、要な医薬品の注意事項等情報を改訂する場合については、法第68条

の2の4第2項に基づき独立行政法人医薬品医療機器総合機構宛て届出を行うこ

と。

記



月1絲氏 1

【薬効分類】 631 ワクチン類

1医薬品名】コロナウィルス修飾ウリジンRNAワクチン(SARS-COV-2)(コミナティ筋注)
【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領にっいて」(令和3年6月Ⅱ日付け薬生発06Ⅱ第1号局長通知) に基づく改
訂(新記載要領)】

フ.用法及び用量に関連する注意
接種回数

本剤は2回接種により効果が確認されていることから、同一の効
能・効果をもつ他のワクチンと混同することなく2回接種するよ
う注意司、ること。

現イ丁

フ.用法及び用量に関連する注意

接種回数

本剤は2回接種により効果が確認されていることから、原則とし

て、同一の効能・効果をもつ他のワクチンと混同することなく2

回接種するよう注意すること。

改訂案

下線は変更箇所



別紙2

【薬効分類】 631 ワクチン類
1医薬品名】コロナウィルス修飾ウリジン則Aワクチン (SARS-COV-2)(COVID-19ワクチンモデノレナ筋注)
【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領にっいて」(令和3年6月H日付け薬生発06H第1号局長桶矢の に基づく改
訂(新記載要領)】

フ.用法及び用量に関連する注意
接種回数

本剤は2回接種により効果が確認されてぃることから、他の
SARS-COV-2に対するワクチンと混同することなく2回接種するよ
う注意すること。

現1テ
下線は変吏箇所

フ.用法及び用量に関連する注意
接種回数

本剤は2回接種により効果が確認されていることから、原則とし
て、他のSARS-COV-2に対するワクチンと混同することなく2回接
種するよう注意すること。

改訂案



牙1絲氏 3

1薬効分類】 631 ワクチン類

【医薬品名】コロナウィルス(SARS-COV-2)ワケチン(遺伝子組換えサルアデノウィルスベクター)
【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領にっいて」(令和3年6月Ⅱ日付け薬生発06H第1号局長通知)に基づく改
訂(新記載要領)】

フ.用法及び用量に関連する注意

本剤は2回接種により効果が確認されていることから、同一の効
能・効果をもつ他のワクチン●混同することなく2回接種するよ
う注意すること。

現イ丁

7 用法及び用量に関連する注意

本剤は2回接種により効果が確認されていることから、原則とし
て、同一の効能・効果をもつ他のワクチンと混同することなく2

回接種するよう注意すること。

改訂案

下線は変更箇所


