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Ⅲ． 化学・製造・品質管理（CMC）－
主な検討事項

A．一般的な検討事項

B．原薬及び製剤の製造



－589－

C．施設・査察
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Ⅳ．非臨床データ－主な検討事項

A．一般的な検討事項

B．毒性試験
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C．動物モデルにおける免疫応答の特性
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D． ワクチン関連呼吸器疾患増強の可能性に
対応するための研究

Ⅴ．臨床試験－主な検討事項

A．一般的な検討事項
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B．臨床試験の母集団
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C．試験デザイン

D．有効性に関する検討事項
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E．統計的な検討事項
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F．安全性の検討事項

Ⅵ．承認後の安全性評価－重要な検討事項

A．一般的な検討事項
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B． COVID-19ワクチンに関するファーマコ
ビジランス活動

C．必要とされる市販後安全性調査



－599－

Ⅶ． 診断学的及び血清学的分析－
主な検討事項

Ⅷ．追加的検討事項

A． ワクチンの有効性の証明における
追加的検討事項
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B．緊急使用承認
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