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各都道府県衛生主管部（局）御中 

   

 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課  

 

 

 

新型コロナウイルス感染症に係る治験の計画の届出等に関する取扱いについて 

 

 

 今般の新型コロナウイルス感染症については、生命及び健康に重大な影響を

与えるおそれがある疾病であり、有効性が検証された医薬品等がないことから、

緊急に使用されることが必要な薬物、機械器具等又は加工細胞等（以下、「薬

物等」という。）について、治験の開始を遅滞なく行う観点から、治験の計画

の届出等に関する取扱いについて、解釈上下記のとおり取扱うこととしました

ので、お知らせいたします。 

 

記 

 

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）第８０条の２第３項において、「前項本文の規定による

届出をした者（当該届出に係る治験の対象とされる薬物等につき初めて同項の

規定による届出をした者に限る。）は、当該届出をした日から起算して３０日を

経過した後でなければ、治験を依頼し、又は自ら治験を実施してはならない。

この場合において、厚生労働大臣は、当該届出に係る治験の計画に関し保健衛

生上の危害の発生を防止するために必要な調査を行うものとする。」とされてい

る。 

今般、同条第２項ただし書及び第３項の趣旨に鑑み、新型コロナウイルス感

染症対策のために必要な薬物等であって、同条第３項に規定する調査が終了し

たものについては、治験の計画を届け出た後３０日を待たずに治験を開始して



も差し支えないこと。 

 

 

以上


