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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の発生に伴う 

当面の医薬品、医療機器、体外診断用医薬品及び再生医療等製品の 

承認審査に関する取扱いについて 

 

 新型コロナウイルス感染症の発生に伴う諸外国との出入国制限及び新型コロ

ナウイルス感染症緊急事態宣言に関する公示（以下「緊急事態宣言」という。）

を踏まえ、審査又は調査を行う医薬品、医療機器、体外診断用医薬品及び再生医

療等製品（以下「医薬品等」という。）の重点化及び合理化を図る観点から、優

先審査等に関する取扱いを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 

 

１．新型コロナウイルス感染症又は関連する症状を対象とする医薬品等につい

ては、当該感染症が生命及び健康に重大な影響を与えるおそれがあり、承認

された医薬品等がないことを踏まえ、「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 14 条第７項、

第 23 条の２の５第９項及び第 23 条の 25 第７項に基づき、他の医薬品等の審

査又は調査に優先して行うこと。なお、「優先審査等の取扱いについて」（平

成 28 年１月 22 日付け薬生審査発 0122 第 12 号、薬生機発 0122 第２号）第１ 

４による優先審査の適用の可否の決定に係る手続きは不要とするものである

こと。 

 

２．諸外国との出入国制限及び緊急事態宣言に基づく外出自粛の要請等は、各種

実地調査、製造販売業者との意見交換その他の承認審査に係る業務遂行に影

響を与える可能性がある。そのため、メール等による電子的な書類の授受、

オンライン会議の実施等の対応を推進し、審査及び調査への影響が最小限と



なるよう業務の遂行に努める。その上で、１．に該当しない医薬品等で、な

お対応が困難なものについては、独立行政法人医薬品医療機器総合機構が貴

管下の製造販売業者に対し、その審査又は調査の実施手法又は時期等につい

て相談する可能性があること。 

 

以上 


