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厚生労働省医政局研究開発振興課 

 

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に関する審査委員会での審査 

の取扱いについて 

 

 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無いことを踏まえ、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、「医薬品

等」という。）に関する治験の計画の届出等の取扱いについて「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」（令和２年３月

19 日付け厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課・医療機器審査管理課

事務連絡）のとおり、取り扱うこととしたところです。 

 今般、緊急に使用されることが必要な医薬品等に対する治験開始の可否を検

討する際に開催する、各医療機関等の治験審査委員会（以下、「ＩＲＢ」という。）

については、迅速な審査が行えるようご配慮いただくようお願いすると共に、そ

れらのＩＲＢの開催について、下記のとおり取り扱うことといたします。 

 なお、緊急に使用されることが必要な医薬品等に限らず、ＩＲＢの運営に際し

て、新型コロナウイルス感染症の影響を受ける場合には、独立行政法人医薬品医

療 機 器 総 合 機 構 が ホ ー ム ペ ー ジ （ https://www.pmda.go.jp/review-

services/trials/0020.html）に掲載した「新型コロナウイルス感染症の影響下

での医薬品、医療機器及び再生医療等製品の治験実施に係るＱ＆Ａについて」等

を参照に、柔軟な対応を行うようお願いいたします。 

 

記 

 



１．ＩＲＢで緊急に審議が必要な場合、会議（対面会合）の開催以外の方法（メ

ールによる持回り、オンラインでの開催等）も考慮できること。 

 

２．１．の対応をとる際には、経緯及び対応の記録を作成し保存すること。併せ

て、必要な委員会の手順の整備を行うことも考慮すること。 

 

 

 

以上 

 


