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Ａ．研究目的 

本研究計画では、まずアジア地域を含む

国際共同治験の実施例調査により課題を抽

出したうえで、アジア各国の臨床試験に関

連する指針、臨床試験サイトの体制等調査

や対照薬を含む試験デザイン等の調査を行

い、それらの結果を踏まえた上でアジア地

域での国際共同治験（ multi-regional 

clinical trial; MRCT）推進のための規制

環境及び臨床試験環境に関する提言と留意

点文書作成を行う下記の内容を含む「アジ

ア地域における国際共同治験推進に関する

留意点文書と提言」を作成することを目的

としている。 

本分担研究ではこのうち、アジア地域に

おける臨床試験関連の規制状況に関する調

査を担当する。具体的には、主としてICH

参加国以外のアジア各国（地域）の臨床試

験関連の規制状況に関して調査を行い、注

意すべき点のリストと対応方法を提案する。

まず、東南アジア地域（マレーシア、タイ、

インドネシア等）を対象に、国際共同治験

を含む臨床試験ガイドラインの調査を行い、

特徴やICH E17（国際共同治験）、E8（臨

床試験）等の国際的に調和され日本で適用

されている指針との内容の相違を明らかに

する。 

今年度は、調査国としてタイを選定し、

タイFDAの担当官とのメールによる打ち合

わせを経て、国際共同治験や関連するガイ

研究要旨：「アジア医薬品・医療機器規制調和グランドデザイン（令和元年6月20日、

健康・医療戦略推進本部決定）」では、規制要件の調和、治験のネットワーク構築など

基盤整備を行うことで、アジア治験の活性化につなげることが謳われている。本研究

は、国際規制調和や臨床試験への参加が比較的遅れているアジアのICH非加盟国を中心

に臨床試験環境、特に国際共同治験（multi-regional clinical trial; MRCT）等の臨床

試験関連の規制状況について調査することを目的としている。 

今年度はタイ王国（タイ）を対象に、治験環境の規制状況を調査した。同国ではタイ

FDAが研究目的の医薬品の輸入を管理しており、その権限を介して間接的に治験を規制

している。治験の実施にはタイFDA公認の倫理委員会による治験実施施設の承認が必要

である。倫理委員会の審査範囲や監督、安全性報告、品質要件等はすべてICH E6(R2)に

準拠しており、タイにおける治験環境はGCP環境下で行われている。また、アジア太平

洋経済協力（APEC）の枠組みにおいてタイは日本とともにMRCTおよびGCP査察分野にお

けるリーダー国を務めている。 
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ドライン等に関する重要と思われる英文資

料を選定し、和文翻訳資料の作成と、日本

で適用されている指針との比較を行った。 

 

Ｂ．研究方法 

 Thai FDAの担当者（Ms. Akanid Wapee-

wuthikorn, Pharmacist, Senior Profess-

ional Level, Medicines Regulation 

Division, Thai FDA）に電子メールにて連

絡を取り、調査目的を伝えた。当初質問内

容は、対面での調査自体の必要性に加えて、

下記の３点。 

1. General requirements for clinical 

studies and MRCTs in Thailand. 

2. The alignment of these requirements 

with ICH guidelines E17 and E8. 

3. Any unique considerations for 

Japanese pharmaceutical companies 

regarding ethnic differences in MRCTs 

conducted in Thailand. 

 その後、適切な情報源として確認が得ら

れた下記の２サイトを中心に、タイの MRCT

および関連するガイドライン等について、

株式会社グローヴァによる英文翻訳を実施

した。 

1. ClinRegs：米国国立アレルギー感染症

研究所（NIAID）により運営される、国別

の臨床研究規制情報のオンラインデータベ

ース。 

https://clinregs.niaid.nih.gov/ 

2. APEC RHSC：アジア太平洋経済協力

（APEC）の下部組織で、規制調和の促進を

目 的 と す る 運 営 委 員 会 （ Regulatory 

Harmonization Steering Committee）。 

https://www.apec.org/rhsc 

 最終的に翻訳対象とした文書 8 点の URL

は下記の通り。コンテンツ確認日は 2024

年 3月 5日現在とした。 

1) https://clinregs.niaid.nih.gov/coun

try/thailand（資料 1） 

2) https://www.apec.org/-/media/Satell

ite/RHSC/PWA-Documents/MRCT-GCP/APEC-R

HSCMRCTGCPRoadmap-2018-Aug.pdf（資料 2） 

3) https://www.apec.org/-/media/Satell

ite/RHSC/PWA-Documents/MRCT-GCP/APEC-R

HSCMRCTGCPCore-Curriculum-GCP-2018-Aug.

pdf（資料 3） 

4) https://www.apec.org/-/media/Satell

ite/RHSC/PWA-Documents/MRCT-GCP/APEC-R

HSCMRCTGCPCore-Curriculum-MRCT-2018-Au

g.pdf（資料 4） 

5) https://www.apec.org/docs/default-s

ource/satellite/RHSC/PWA-Documents/Goo

d-Registration-Management/APEC-RHSCGRM

Roadmap-2020-Jul.pdf 

6) https://www.apec.org/docs/default-s

ource/satellite/RHSC/PWA-Documents/Goo

d-Registration-Management/APEC-RHSCGRM

Core-Curriculum-2018-Jul.pdf 

7) https://www.apec.org/-/media/Satell

ite/RHSC/PWA-Documents/Advanced-Therap

ies/APEC-RHSCATPRoadmap-2019-Nov.pdf 

8) https://www.apec.org/-/media/Satell

ite/RHSC/PWA-Documents/Advanced-Therap

ies/APEC-RHSCATPCore-Curriculum-2019-F

eb.pdf 

上記のうち 1）～4）を、それぞれ資料 1～

資料 4として、本報告書末尾に添付した。 

 

（倫理面への配慮） 
 本研究は、公開資料のみを対象とした研
究であり、特に倫理申請等は不要と考えら
れた。 
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Ｃ．研究結果 

 当初、本分担研究ではタイFDAを直接訪

問した上で、担当官からMRCTやその関連ガ

イドライン等に関する具体的なコメントを

いただくことを想定していた。しかし、担

当者（Ms. Akanid Wapeewuthikorn）と電

子メールを繰り返す中で、同国の規制文書

については英文化された資料がインターネ

ット上で比較的容易に入手できることが判

明した。令和5年度末の研究分担者の退職

に伴う業務引継ぎの観点からも、今回は担

当者への電子メールによる取材と、先述し

た英文化資料による調査を行うこととした。 

 

C-1) ClinRegsの調査 

C-1-1）タイFDA 

研究目的の医薬品の輸入を管理する責任を

負う規制当局であり、またこの権限を用い

て、ヒトを対象とした医薬品の臨床試験

（治験）を間接的に規制している。 

保健省（MOPH）の公衆衛生サービス局傘下

の規制機関であり、消費者の健康を守るた

めにMOPHから管理権限を与えられている。 

タイにおける食品、医薬品、化粧品、医療

機器などの健康製品の品質、安全性、有効

性を保証する権限も与えられている。 

タイFDAの事務局長は、大臣が公表したガ

イドラインに従わない試験について、一時

的な中止、具体的な改善要求、完全な中止

を行うことで、医薬品研究活動を管理する

ことが認められている。 

C-1-2）タイでの治験における倫理委員会 

治験にはタイFDA公認の倫理委員会（EC）

による各治験実施施設の承認が必要である。 

タイFDAは承認／更新されたECの一覧をウ

ェブサイトに掲載しており、これは通常2

年ごとに行われる。 

ECMOPH（Ethical Review Committee for 

Research in Human Subjects, Ministry of 

Public Health）および CREC （ Central 

Research Ethics Committee）は、タイFDA

がヒトを対象とする治験実施計画書を審

査・承認することを認めた2つの中央ECで

ある。 

C-1-3）タイFDA公認倫理委員会の審査範囲 

ICH E6(R2)にあるように、タイFDA公認の

ECが評価する情報の主な範囲は、被験者の

尊厳と権利を維持・保護し、治験への参加

を通じてその安全を確保することに関する

もの、とされる。 

医療専門職の倫理の維持に関する医療評議

会規定、患者の権利および行動規範に関す

る宣言、研究者の倫理規範に規定された医

学倫理基準の対象となる。 

ECは治験実施計画書のすべての倫理的側面

について、独立した適時かつ適切な審査を

確保する責任を追う。 

地域または国の法律、宗教、伝統、文化を考

慮しつつ、現行の国際的な倫理指針に従って

治験実施計画書の倫理的側面を検討する。 

C-1-4）倫理委員会の監督 

施設内倫理委員会およびECMOPH、CRECなど

その他のECは、医薬品の治験実施計画書の

倫理審査を行うためにはタイFDAの認可を

受けなければならない。 

認可を受けたECが、タイに輸入される医薬

品を含む臨床研究の治験実施計画書を審

査・承認する責任を負う。 

タイFDAがECに発行する承諾書は2年間有効

であり、各ECはタイFDAに年次報告書を提

出し、有効期限の60日前までに受入延長を

申請する必要がある。 
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C-1-5）提出プロセス 

治験依頼者または開発業務受託機関（CRO）

はタイFDAに医薬品輸入許可申請書を提出

する責任を負う。 

全ての研究実施施設がECの承認を受けた後、

または並行して、試験に関与する少なくと

も1つのECによる審査待ちの状態で、タイF

DAに申請書を提出する。 

言語については以下の通り。 

 包装および添付文書情報は、タイ語ま

たは英語で表示されるものとする。 

 治験実施計画書の概要はタイ語で提出

しなければならない。 

 詳細な治験実施計画書仕様書（治験実

施計画書完成版）はタイ語でも英語で

もよい。 

 患者説明文書はタイ語でなければなら

ない。 

 あらゆるサイズの医薬品ラベルはタイ

語または英語で表示する。 

 自由販売証明書は、英語で示され、信

頼できる認証機関および最初に発行さ

れたその他の言語によって翻訳された

ものでなければならない。進捗報告書

はタイ語で提出しなければならない。 

C-1-6）提出書類 

すべて原本１部、写し２部を提出する。 

 送り状 

 タイ王国における研究用医薬品の輸

入・処方許可申請書（Nor Yor Mor 1

書式） 

 チェックリストおよび添付書類 

 各容器の医薬品表記（タイ語または英

語） 

 添付文書（登録医薬品の場合） 

 処方箋（登録医薬品の場合） 

 治験薬概要書（IB）（未登録医薬品の

場合） 

 情報同意証明書（タイ語） 

 患者説明文書（タイ語） 

 治験実施計画書の概要（タイ語） 

 治験実施計画書完全版（タイ語または

英語） 

 化学、製造および管理（CMC）に関す

る情報 

 タイFDAが承認した実施医療機関ベー

スのECおよび/または独立したECによ

る倫理委員会の承認* 

 輸入する治験薬、対照薬、その他の製

品の量の見積もり 

 試験成績書 

 自由販売証明書（英語およびその他使

用言語） 

 医薬品登録承認書 

 製品特性の概要 

 文献レビュー 

 輸入するラボ/材料の説明（名称と内

容）および写真 

 委任状 

 治験薬（IMP）に関する情報 

*ECがない場合、権限のある者がこの決定

を受け取ってから15日以内にタイFDAにEC

審査を提出しなければならない。 

C-1-7）治験実施計画書の項目 

 治験実施計画書の要約／概要 

 概要（治験依頼者および治験責任医師

の名称や住所など） 

 背景情報（治験薬の名称や説明など） 

 治験の目的 

 治験のデザイン 

 被験者数 

 被験者の選択・除外・中止基準 
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 被験者の治療 

 安全性および有効性の評価 

 品質管理／品質保証 

 有害事象に関する報告要件（追加情報

については「安全性報告」の項を参照

のこと） 

 治験データの統計および追跡方法 

 原データ／原資料の直接閲覧のための

治験依頼者の仕様 

 倫理的事項 

 データ管理および記録の保存 

 報酬および保険の詳細 

 公表に関する取決め 

 補遺 

 タイの各研究施設に関する情報 

 タイにおける研究参加医療機関数 

 研究プロジェクトが実施されているそ

の他の国 

 使用するIMP 

C-1-8）安全性報告 

ICH E6(R2)に準拠して、安全性報告要件の

概念を定義している。報告期限等はICH 

E2Aに準拠。 

治験責任医師は、当該事象を知り得てから

24時間以内に、全てのSAE/SADRを治験依頼

者およびECに報告する責任を負う。AE/ADR

については7暦日以内。 

治験依頼者は以下の期限内にADR報告書を

提出する義務がある。 

 致死的または生命を脅かす予測できな

いSAE/SADRは、その発生を最初に知っ

てから6日以内にタイFDAに報告しなけ

ればならない。あらゆる関連する追加

情報は、第一報から7日以内に送付す

るものとする。 

 致死的または生命を脅かすものでない

予測できないSAE/SADRは、SAE/SADRの

通知日から15日以内にタイFDAに報告

しなければならない。また、報告書は、

追加情報とともに定期的に提出しなけ

ればならない。 

 被験者の治験参加後または治験終了後

に発生したAE/ADRは、その事象を最初

に知ってから15日以内に報告しなけれ

ばならない。 

C-1-9）治験実施施設・治験責任医師の選定 

ICH E6(R2)に準拠して、治験依頼者は、治

験責任医師および治験実施医療機関を選定

し、治験責任医師が訓練と経験により十分

な資格を有していることを確認する責任を

負う。 

さらに、治験依頼者は、治験に参加する関

係者に、治験に関連する全ての義務と責任

を明確にし、割り当てなければならない。 

また、治験依頼者は、治験責任医師および

実施医療機関と治験実施の合意を締結する

前に、治験責任医師に治験実施計画書およ

び治験薬概要書を提供するものとする。 

なお、現在のところ、外国の治験依頼者に

係る規制要件に関する情報はない。 

C-1-10）個人情報 

タイ個人情報保護法（PDPA）は、「個人情

報管理者」を、個人情報の収集、使用、ま

たは開示に関する決定を下す権限と義務を

有する個人または法人と定義している。 

PDPAに従って、個人情報管理者は、収集し

た個人情報が正確、最新、完全であり、誤

解を招くものでないことを保証しなければ

ならない。 

個人情報の収集は、個人情報管理者の合法

的な目的に関連して必要な範囲に限定され

なければならない。 
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個人情報管理者が個人情報を収集する目的

は、データ主体の明示的な同意を得て個人

情報を収集することを許可されるためには、

PDPAに規定されている目的の1つを満たさ

なければならない。 

C-1-11）社会的弱者集団 

ICH E6(R2)等に従い、全てのタイの治験で

は、インフォームド・コンセントの過程に

おいて、社会的弱者集団から選ばれた被験

者の健康と福祉を保護するためのさらなる

保護を行わなければならない。 

社会的弱者集団とは、他者に依存し、自由

に意見を表明することも、自分自身で意思

決定することもできない者のことを指す。 

合理的か否かにかかわらず、被験者は参加

しないことで罰せられることを恐れて参加

に同意する場合もある（学生、下位の病院

の職員およびスタッフなど、階層構造の構

成員等）。 

被験者が、研究への参加によって利益を得

ることを期待して、治験に参加するよう説

得される可能性がある（入院患者、囚人、

小児、精神障害者、重病患者、精神病患者、

妊婦等）。 

C-1-12）治験薬の定義 

ICH E6(R2)に準拠して、治験薬とは、治験

に供されるまたは対照として用いられる有

効成分またはプラセボの製剤と定義される。 

これには、既承認製剤と異なる剤形で使用

または構成される（製剤化または包装され

る）とき、または非承認の適応症に使用さ

れるとき、または既承認製剤について追加

情報を得るために使用されるとき、製造販

売承認を受けた製剤が含まれる。 

治験薬は以下4つのカテゴリーのいずれか

に分類される。 

 新薬 

 タイの未登録医薬品 

 国立医薬品局に登録されているが、以

前に承認されていない新しい用量また

は適応症で検討されている医薬品 

 有効性試験が必要な現地で製造された

医薬品 

C-1-13）輸入 

タイFDAは治験薬の輸入を許可する責任を

負う。 

タイFDAによる治験目的の医薬品輸入許可

申請の承認は、Nor Yor Mor 1書式を使用

した輸入許可としての役割を果たしている。 

タイFDAが承認した研究目的での国内への

医薬品の処方または輸入の申請はすべて、

登録の対象外となる。 

提出文書は下記の通り。 

 輸入許可申請書 

 倫理委員会承認通知書 

 現地輸入業者の承認 

 治験実施計画書 

 治験薬概要書 

 説明同意文書 

 添付文書 

 ラベル（タイ語：必須、英語：任意） 

 輸入数量の見積もり（注：申請者は、

申請書において超過分（20％以下）を

申請することができる） 

 見積送り状（海外輸出業者に適用） 

C-1-14）品質要件 

ICH E6(R2)に準拠して、治験依頼者または

指定された開発業務受託機関（CRO）は治

験責任医師に治験薬概要書（以下、「概要

書」という）を提供する責任を負う。 

概要書には、前臨床、毒性、安全性、有効性、

有害事象のデータなど、それ以前の研究段階



24 
 

を通じて得られた治験薬に関する全ての関連

情報が含まれていなければならない。 

治験依頼者はまた、重要な新情報が入手可

能になった場合には、概要書を更新するも

のとする。 

概要書には下記の内容を網羅する。 

 物理的、化学的および薬剤学的性質な

らびに製剤パラメータ 

 非臨床試験（薬理試験、薬物動態試験、

毒性試験、代謝プロファイル） 

 ヒトに対する治験薬の効果（薬理学、

薬物動態、代謝および薬力学、安全性

および有効性、規制および市販後の使

用経験） 

 データの要約および治験責任医師に対

するガイダンス 

 参考文献 

C-1-15）品質管理 

治験薬はGMPガイドラインに準拠して製造

されなければならない。 

タイFDAは製造業者に対して以下の提供を

求めている。 

 現行のGMPに準拠した条件下で製造さ

れている証拠 

 治験薬の各ロットの試験成績書（製造

業者が外国の場合はタイ語で記載しな

ければならない） 

 外国で登録された医薬品は、当該国の

医薬品管理部からの医薬品証明書（CP

P）／自由販売証明書（CFS）／登録証

明書および資格のある翻訳者による証

明が必要である 

 自由販売証明書 

 製品がタイで製造販売承認を受けてい

る場合は、医薬品登録証明証の写しと、

輸入医薬品と登録医薬品が同一製造業

者によって製造されていることを証明

する書類を提出する 

C-1-16）その他 

ラベル表示については、ICH E6(R2)やNor 

Yor Mor 1書式に定められた要件に準拠し

なければならない。 

治験依頼者または開発業務受託機関（CRO）

は、ICH E6(R2)に従って、対照薬およびプ

ラセボを含む治験薬を治験責任医師または

治験機関に提供しなければならない。 

治験依頼者は、ICH E6(R2)に従って、治験

責任医師および治験実施医療機関に記録保

存の必要性を書面で通知しなければならな

い。 

試料（生物試料）の定義やその取扱は

「The Ethical Guidelines for Research 

on Human Subject in Thailand, 2007」に

て示されている。人体または死体から採取

または排泄されたものを指す。 

 

C-2) APEC RHSCの調査 

C-2-1）APECにおける検討 

タイにおけるMRCTの推進は地域間連合を通

じて行われている。 

APEC（Asia-Pacific Economic Cooperat-

ion；アジア太平洋経済協力）における取

り組みが主体で、タイは日本とともに

MRCT/GCP Inspection分野のリーダー国を

務めているため、タイFDAはPMDAと共同で

APEC-SCSC-RHSC MRCT/GCP inspection 

Workshop等の会合を主催している。 

C-2-2）タイにおける薬事関連の動向と日

本との関係 

2019年4月にDrug Actの改正が行われ、ラ

イセンスの更新制度や再評価制度が導入。 

2013年10月以降、日本のPMDAとタイFDAに
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よる日本-タイ合同シンポジウムが毎年開

催されている。 

こうした規制当局間の交流を踏まえ、2018

年4月には厚生労働省とタイFDAとの間で、

医薬品医療機器等の規制に関する協力のた

めの覚書を締結した。 

C-2-3）APECにおけるMRCTとGCP査察の推進 

APECの基準・適合性小委員会（SCSC）の規

制調和運営委員会（RHSC）にて、MRCTおよ

びGCP査察を推進するための道筋が示され

ている。 

目標としては、APEC規制当局によるMRCTお

よび承認審査を目的としたMRCT結果の受け

入れの推進、および、GCP査察のベストプ

ラクティスの推進の2点が掲げられている。 

活動は4段階からなり、ステップ1「評価」、

ステップ2「研修」、ステップ3「研修の評

価」を経て、現在はステップ4「目標達成

のための研修および規制調和のためのさら

なる提言」が実行中である。 

C-2-4）GCP査察研修におけるコアカリキュ

ラム 

GCP査察経験者を対象に、下記の内容の研

修を実施している。 

 GCPの基本 

 GCP査察の計画立案 

 GCP査察の準備 

 GCP査察の実施 

 査察指摘事項の評価および規制措置の

判断 

 査察結果の文書化/報告 

 GCPの国際連携 

C-2-5）優良研修センターコアカリキュラ

ム 

世界に6つある優良研修センター（Center 

of Excellence; COE）における研修内容は

下記のように定められている。 

 MRCTの基本 

 開発戦略 

 治験実施計画のデザインと統計解析計

画 

 最適用量の決定 

 臨床データ分析 

 ADR報告の取り扱い 

 製造販売承認模擬申請の評価 

 リスクマネジメント計画 

 MRCTデータの検討におけるGCP査察 

 

Ｄ．考察 

 タイにおいては、保健省（MOPH）傘下の

タイFDAが研究目的での医薬品の輸入を管

理しており、この権限に基づき治験を間接

的に規制している。 

タイにおける治験は、ICH E6(R2)（GCP）

を中心とする国際的なガイドラインに準拠

して行われている。 

治験薬の製造に関しても、GMPに準拠して

おり、国際的な規制要件を満たしている。 

タイを含むASEAN各国は、APECの枠組みに

てICH E17（MRCT）を推進している。 

同取り組みにおいて、タイは日本とともに

GCP査察分野のリーダー国を務めている。 

なお、タイFDAの担当者からは、タイにお

いては海外の申請資料を受け入れていると

の回答があった。日本の他、米国や欧州も

対象であるようであるが、文書としての裏

付けは取れなかった。今後のより詳細な調

査が必要と思われる。 

 

Ｅ．結論 

タイはICHのメンバー国ではないが、そ

の治験はGCPに準拠しているのみならず、
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GCP査察をAPECで推進するなど、MRCTの推

進に極めて熱心な国の一つであるといえる。 

 

Ｆ．健康危険情報 

  該当なし 

 

Ｇ．研究発表 

 1.  論文発表 

 該当なし 

 

 2.  学会発表 

 該当なし 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

  （予定を含む。） 
 1. 特許取得 
 該当なし 
 
 2. 実用新案登録 
 該当なし 
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タイ王国 
基本情報 

臨床試験（治験）申請言語 タイ語および英語 
規制当局と倫理委員会の審査は同時に行われる可能性がある あり 
治験登録が必要である 必要 
国内治験依頼者の立会い／代理が必要である 詳細不明 
未成年者の年齢 20歳未満 
試料の輸出許可 詳細不明 

 
 
規制当局 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
タイ食品医薬品管理局 

DrugAct、ClinDrugReqsおよび ClinDrugReqsDetailsに従って、タイ食品医薬品管理
局（タイ FDA）は、研究目的の医薬品の輸入を管理する責任を負う規制当局であり、また
この権限を用いて、ヒトを対象とした医薬品の臨床試験（治験）を間接的に規制してい
る。 

DrugAct、THA-33および THA-49に規定されているように、タイ FDAは保健省
（MOPH）の公衆衛生サービス局傘下の規制機関であり、消費者の健康を守るために
MOPHから管理権限を与えられている。また、タイにおける食品、医薬品、化粧品、医療
機器などの健康製品の品質、安全性、有効性を保証する権限も与えられている。 
さらに、2019年 DrugAct改正および THA-6に従って、MOPHは官報公示を通じて医

薬品研究関連の手続き、規制、条件を制定および／または改正する権限を有する。また、
タイ FDAの事務局長は、大臣が公表したガイドラインに従わない試験について、一時的
な中止、具体的な改善要求、完全な中止を行うことで、医薬品研究活動を管理することが
認められている。 

DrugActに示されているように、タイ FDAの医薬品規制庁は医薬品委員会（DrugAct
の英訳では医薬品委員会［Drug Committee］とも呼ばれる）の委員である。DrugActに
従って、委員会は MOPHの各部局長および関連組織の代表者、ならびに 5名から 9名の
医薬品専門家で構成されなければならない。2年ごとに保健大臣が委員会を任命し、
MOPHの事務次官が委員長を務める。DrugActではまた、委員会は医薬品の審査・承認
プロセスを研究する小委員会を任命するものとすると示している。小委員会には少なくと
も次の者を含めるものとする：タイで使用する医薬品の製造、販売、輸入、注文を目的と
する協会、財団、製薬業界の代表を含む事務局代表者および消費者保護委員会事務局代表
者。 

23KC2014 臨床試験関連の規制状況等調査 資料 1 
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THA-49ではさらに、医薬品規制庁が、医薬品登録が免除されているタイ国内での臨床
研究に使用される医薬品の輸入または処方の許可の審査、登録のためのサンプル医薬品の
製造許可書の発行、タイ国内での研究目的の医薬品サンプルの輸入または処方の許可書の
発行を担当していると説明している。医薬品規制庁の責務に関する詳細については、
THA-49を参照のこと。 

G-CT-DIPAppに記載されているように、タイ FDAの医薬品規制庁内の国際薬事・治験
薬課が申請書の審査と承認勧告を担当する。ClinDrugReqsDetailsに従って、また THA-
33に示されているタイ FDAの組織体制によると、タイ FDAの事務局長が申請書を承認
するかどうかの最終決定を行う。 
 
イノベーティブ健康製品・サービス部門 

ClinDrugImprtで説明されているように、タイ FDAは健康製品のイノベーションを促
進するために、イノベーティブ健康製品・サービス部門を設立した。その使命と責任に
は、研究用医薬品の製造および輸入の認可に関する業務が含まれる。同部門はタイで研究
開発された製品に関する法律、規制、イノベーティブ健康製品の認可プロセスの策定を任
務としている。THA-66に従って、同部門は総合健康製品サービスセンター内にワンスト
ップサービス＆コンサルテーションセンター（OSSC）（THA-35）を併設している。
OSSCのサービスには、事前相談、製品申請（治験目的の医薬品輸入許可取得のための申
請など）の処理、医薬品を含む様々な健康製品に関する支払サービス（認可や許可など）
の処理などが含まれる。輸入申請書提出プロセスの詳細については、「提出プロセス」の
項を参照のこと。 
 
問い合わせ先 
 THA-72に従って、タイ FDAの問い合わせ先は以下のとおりである。 
医薬品庁 
医薬品規制庁 
食品医薬品管理局 
保健省 
88/24 Tiwanon Road 
Talad Khwan Subdistrict 
Mueang District, Nonthaburi Province 11000 
電子メール：drug@fda.moph.go.th 
電話：02 590 7000 
Fax：02 590 7116 
 
評価の範囲 
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最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
概要 

DrugAct、ClinDrugReqsおよび ClinDrugReqsDetailsに準拠して、タイ食品医薬品管
理局（タイ FDA）は臨床研究目的の医薬品の輸入や処方を監督する責任を負っており、ま
たこの権限を用いてヒトを対象とした医薬品の治験を間接的に規制している。G-
ResEthicsに従って、タイ FDAの評価範囲には、新薬（「現代医薬品」とも呼ばれ
る）、伝統医薬品（伝統医学の実践に使用する、または動物の病気を治すことを目的とし
た医薬品）、未登録医薬品、新しい用量で、または以前に承認されていない適応症で研究
されている登録医薬品、および有効性試験を必要とする現地で製造された医薬品の第 I相
から第 IV相臨床試験が含まれる。 

ClinDrugReqsDetails、ClinDrugReqs、ClinDrugImprtおよび ECRegProcに示されて
いるように、タイ FDAによる医薬品輸入許可の承認は、タイ FDAが承認した倫理委員会
（EC）による治験実施のための EC承認の証明を得ることにより決まる。
ClinDrugReqsDetailsはさらに、全ての研究実施施設が ECの承認を受けた後、または並
行して、試験に関与する少なくとも 1つの ECによる審査待ちの状態で、タイ FDAに申
請書を提出すると規定している。 
 
治験審査プロセス 

ClinDrugReqsDetails、ClinDrugReqsおよび G-CT-DIPAppで規定されているよう
に、タイ FDAは治験目的の医薬品輸入許可を取得するために提出された申請書の審査を
調整している。G-CT-DIPAppに従って、申請書類一式を受領後、タイ FDAのワンストッ
プサービス＆コンサルテーションセンター（OSSC）（THA-35）は、申請書類一式をタイ
FDAの国際業務・治験薬課の担当官に送付する。事務処理とトラブルシューティングの
後、担当官は申請書類一式を担当の審査官に送付し、手続きを進める。その後、審査官は
申請書類一式を受領し、技術的な評価を行う。審査官が技術的に正しいと判断した場合、
タイ FDAに転送され、承認を受ける。ClinDrugReqsは、事務局長が全ての医薬品の国内
輸入を承認する責任を負うと規定している。（事務的・技術的処理および審査スケジュー
ルの詳細については、「提出プロセス」および「審査スケジュール」の項を参照）。 

ClinDrugReqs、ClinDrugReqsDetails、ClinDrugImprtおよび DrugActによると、タ
イ FDAによる治験目的の医薬品輸入許可申請の承認は、治験依頼者がタイに治験薬を輸
入することを許可する輸入許可証の役割も果たしている。ClinDrugReqsDetails、
ClinDrugReqsおよび ClinDrugImprtによると、輸入許可は発行日から 4年で失効する。
ただし、DrugActでは、許可書の有効期限は発行年の 12月 31日までと記載している。許
可書の更新を希望する許可保持者は、許可書の有効期限前に更新申請を行う必要がある。
ClinDrugReqsおよび ClinDrugImprtはさらに、有効期限後も試験が継続している場合、
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または医薬品量が不足している場合、治験依頼者は申請書を再提出することができると注
記している。（許可更新手順の詳細については、「製造および輸入」の項を参照のこ
と）。 

G-CT-DIPAppに従って、輸入許可を受けた後、申請者は以下を開始する前にタイ FDA
に通知または許可を要求しなければならない。 

• 治験薬の交付の変更 
• 承認された治験実施計画書の変更（治験実施計画書の改訂）、または被験者

の安全性に関連または影響する変更 
 
治験または治験における治験薬の使用が治験被験者等の健康を脅かすため、治験依頼者

が 1回以上の改訂を直ちに行う必要がある場合、申請者はタイ FDAによる事前の審査を
受けることなく、直ちに改訂を行うことができる。変更の内容および即時実施の根拠を明
確にした対応通知書を、改訂実施日から 15営業日以内に提出しなければならない。追加
改訂／認定依頼書（ClinDrugReqsDetailsの付録 12参照）に記載される補足書類ととも
に、関連する既承認輸入許可に関する対応する通知書も必要となる。 

G-CT-DIPAppに従って、輸入許可を受けた後、申請者は試験被験者の安全性に影響を
及ぼさない治験実施計画書の変更についてもタイ FDAに通知しなければならない。 
タイにおける研究目的の医薬品の輸入・処方の許可申請書については THA-18を、

OSSCのオンライン相談 E-サービスシステムの詳細については THA-51を参照のこと。 
ClinDrugReqsDetails、ClinDrugReqsおよび ClinDrugImprtに記載されているよう

に、申請者はまた、治験前、治験中、治験終了（または中止）後に、タイ FDAの担当者
が研究プロジェクトをモニタリングできるようにしなければならない。
ClinDrugReqsDetailsは、タイ FDAが特別に検査を実施することを要請し、事前にライ
センシーに通知しない場合を除き、権限を与えられたタイ FDAの担当者がライセンシー
に連絡し、検査の予約を取り、少なくとも 7日前にライセンシーに通知する書簡を提供す
ると規定している。検査準備に関する詳細なライセンシー情報については、
ClinDrugReqsDetailsを参照のこと。 
 
行政手数料 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
タイ食品医薬品管理局 

ClinDrugFeesに準拠して、申請者はタイ食品医薬品管理局（タイ FDA）に対し、タイ
における研究目的の医薬品の輸入または処方の許可を求める申請書を提出する際に手数料
を支払う必要がある。ClinDrugFeesは、タイ FDAは、以下を含め、許可に関連する特定
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の申請依頼を審査し、その正当性を検証するために、1,000バーツの事務処理手数料を要
求している。 

• 国内における研究目的の医薬品の輸入または処方の許可を求める申請 
• サンプル治験薬の製造許可の範囲を拡大し、ヒトを対象とする研究用の新薬

を登録するための申請 
 
また、ClinDrugFeesに従って、タイ FDAは、許可に関連する申請書類の技術評価に対

して、以下の手数料を請求している。 
• 国内における研究目的の医薬品の輸入または処方の許可申請、またはヒトを

対象とする研究用のサンプル治験薬の登録・製造の許可申請：4,000バーツ 
• 前項に記載された申請請求のいずれかに関連する具体的な変更を修正および

請求する申請：500バーツ 
• サンプル治験薬の製造許可の範囲を拡大し、ヒトを対象とする研究用の新薬

を登録するための申請：1,000バーツ 
• サンプル治験薬の製造許可の範囲を拡大し、ヒトを対象とする研究用に新薬

を登録するための新研究用医薬品の申請：4,000バーツ 
 
納付方法 

G-ElecSubsに記載されているように、申請者は、医薬品登録が免除される国への医薬
品の処方または輸入の許可申請をタイ FDAが処理するための費用を、Nor Yor Mor 1書
式（THA-18）を使用して提出するものとする。登録官事務所から電子メール（Eメー
ル）による手数料納付命令を受け取った申請者は、タイ FDAのワンストップサービス＆
コンサルテーションセンター（OSSC）（THA-35）を通じて、スカイネットウェブポータ
ル（THA-54）の電子申請リンクを使用して手数料を納付し、その後、元の Eメールに返
信して納付証明書類を提出する。スカイネットのユーザーマニュアルについては、THA-
57を参照のこと。 
 
倫理委員会 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
概要 

ClinDrugReqsDetails、ClinDrugReqs、ClinDrugImprtおよび ECRegProcに従って、
治験にはタイ食品医薬品管理局（タイ FDA）公認の倫理委員会（EC）による各治験実施
施設の承認が必要である。ECRegProcは、ECが政府機関（例：保健省のヒトを対象とす
る研究に関する倫理審査委員会［ECMOPH］）傘下の委員会として、または病院法
（HospitalAct）を遵守するために認可された民間病院／機関傘下の委員会として、ある
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いは政府機関と民間組織との非営利パートナーシップの一部として運営される委員会
（例：中央倫理審査委員会［CREC］）として機能する可能性があると示している。
ECRegProcは、タイ FDAは承認／更新された ECの一覧をウェブサイトに掲載しており
（THA-9、THA-12および THA-53参照）、THA-3で述べられているように、これは通
常 2年ごとに行われると記載している。THA-4によると、ECMOPHおよび CRECは、
いずれもまだ承認が有効な政府系 ECである。 

THA-1に従って、ECMOPHおよび CRECはタイ FDAがヒトを対象とする治験実施計
画書を審査・承認することを認めた 2つの中央 ECである。さらに THA-1では、
ECMOPHおよび CRECは治験実施施設に関係なく、全ての臨床研究を審査することがで
きるため、中央 ECに分類されると説明している。 
 
保健省のヒトを対象とする研究に関する倫理審査委員会 

THA-39に従って、ECMOPHは国際的な倫理原則に則った研究の管理、監督、監視、
研究方針の策定、非倫理的な研究プログラムの停止、臨床研究に関する全国データベース
の構築、地域／国際委員会ネットワークシステムの構築、タイにおける臨床研究を支援す
る人材の育成、その他関連する学術プロジェクトや指定された学術プロジェクトに責任を
負う。ECMOPHの詳細については THA-13を、ECMOPHが承認した研究に特化した要
件については THA-13および THA-39を参照のこと。 
 
中央倫理審査委員会 

THA-1に従って、中央倫理審査委員会（CREC）は、タイ FDAを含むタイの 26の公
的・民間機関の協力により 2014年に設立された。THA-44では、CRECは多施設共同臨
床研究プロジェクトの審査に重点を置き、EC審査の効率化と多施設共同研究の重複審査
を減らすことを目的としていると説明している。THA-63で述べているように、
ECMOPHおよび CRECは、審査過程における重複を減らし、共同ヒト研究倫理ガイドラ
インを作成するために、多施設共同臨床研究プロジェクトで協力している。CRECの詳細
については THA-44を、CRECの詳細な提出要件については「提出プロセス」および「提
出内容」の項を参照のこと。 
 
倫理委員会の構成 

G-ResEthicsに従って、施設内 ECは、以下の資格を有する男女の少なくとも 5名の委
員で構成されるものとする。 

• 定期的に審査される研究分野（医学、公衆衛生、社会科学など）の知識と経
験を有する委員が少なくとも 1名いること 

• 弁護士または法律の専門知識を有する委員が少なくとも 1名いること 
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• 治験実施医療機関に所属していない委員が少なくとも 1名おり、可能であれ
ば、その委員は治験実施医療機関が拠点を置く地域から選出されるものとす
る 

• 患者ケア、カウンセリング、治療に関する知識と経験を有する委員が少なく
とも 2名いること 

• EC全体の少なくとも 3分の 1は、ヒトを対象とする研究に関する倫理に精
通しているまたは訓練を受けた者でなければならない 

 
一方、ECRegProcでは、施設内 ECに科学、医学、倫理の専門家である委員を少なくと

も 5名配置することを求めている。さらに、委員会は、以下の資格を代表する委員を含ま
なければならない。 

• 医療専門家である委員が少なくとも 3名いること 
• 少なくとも 1名は、非科学分野の専門家でなければならない 
• 治験が実施される治験実施医療機関の外部からの委員が少なくとも 1名いる

こと 
 
医薬品規制調和国際会議（以下、ICH）の「医薬品の臨床試験の実施に関する基準に関

するガイドライン（E6(R2)）」（THA-28）も同様に、ECは医療関係者、科学者、非科
学者で構成されるものとすると示しており、また、これらの委員会は法的地位、構成、機
能に違いがあるかもしれないが、ECの任務は THA-28と一致するものとすると注記して
いる。国内の対象分野の専門家によると、タイは THA-28を実施している。 
各 ECには独自の要件があるため、各 ECに連絡し、具体的な要件を確認することが推

奨される。 
ECMOPHおよび CRECの構成要件に関する情報はない。 

 
委託事項、審査手順、および会議日程 

G-ResEthicsおよび ECRegProcに記載されているように、ECは THA-28に従って、
定期的に更新される標準業務手順書（SOP）を用いて治験実施計画書の審査を実施し、審
査の実施過程を策定しなければならない。SOPには、ECの構成、会議日程、治験実施計
画書の審査期間、定足数要件、意思決定手順、決定事項の伝達経路、苦情処理、審査費用
（もしあれば）、治験実施計画書の機密保護、起こりうる利益相反の防止に関する情報を
含めるものとする。また、G-ResEthicsは、各 ECが適宜、委員会の構成、委員の任期、
委員の選任基準を定めなければならないと記載している。また、委員は書面で証明される
ように、正式に任命されなければならない。 
さらに、ECRegProcに従って、ECは以下の要件を満たさなければならない。 
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• 研究または研究関連サービスの提供に関連する法的資格を有する、または政
府規制を遵守している 

• 幹事および事務局を含め、適切に任命された委員の証明を伴う、明確に定義
された組織を有する 

• 議決権を有し、治験責任医師／治験依頼者が関与せず、治験責任医師や臨床
研究との直接的・間接的な利害関係や利益相反のない独立した研究意見を発
表する権利を有する 

• 被験者を対象とする研究および治験の実施に関する訓練を受け、委員会所属
してから少なくとも 2年に 1回は倫理研修またはその他の関連研修に参加す
る委員がいる 

• 治験薬を含むヒトを対象とする研究を 10件以上審査した経験がある 
 

ECの詳細な要件およびその他の行政手続きに関する情報については、G-ResEthicsお
よび ECRegProcを参照のこと。 

EC-Formsに従って、タイ FDAは ECが記入すべき以下の書式を発行している。 
• 医薬品臨床試験の考慮事項に関する研究倫理委員会の承認を求めるための自

己確認書（THA-58） 
• ヒト研究倫理委員会の収入源開示および受払規程（THA-59） 
• ヒト研究倫理委員会の無抵触証明書（THA-60） 

 
また、治験実施計画書初版の提出準備に必要な CREC書式の一覧については THA-47

を、CREC SOPの完全な一覧については THA-37を参照のこと。 
ECMOPHの委託事項、審査手順、会議日程に関する情報はない。 

 
審査範囲 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
概要 

G-ResEthics、ECRegProc、および ICHの「医薬品の臨床試験の実施に関する基準に関
するガイドライン（E6(R2)）」（THA-28）に記載されているように、タイ食品医薬品管
理局（タイ FDA）公認の倫理委員会（EC）が評価する情報の主な範囲は、被験者の尊厳
と権利を維持・保護し、治験への参加を通じてその安全を確保することに関するものであ
る。THA-10によると、臨床研究および治験（すなわち、ヒトを対象とする研究および実
験）は、医療専門職の倫理の維持に関する医療評議会規程（B.E. 2549）（MCEthics）、
患者の権利および行動規範に関する宣言（THA-11）、研究者の倫理規範（THA-14）に規
定された医学倫理基準の対象となる。 
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MCEthicsでは、ECは研究やヒト臨床試験の被験者の権利、安全、幸福を守るため
に、研究やヒト臨床試験の倫理的側面を審査するために設立されたと説明している。さら
に THA-14は、研究者は、生物を問わず、全ての被験者に適切な敬意と配慮を持って接
し、研究の影響と結果に対して全責任を負うものとすると記載している。また、研究者は
被験者の尊厳と権利を尊重するものとする。THA-11は、タイ王国憲法（B.E. 2560）に規
定されているように、全ての患者は差別されることなく、医療従事者から専門的な医療・
保健ケアを受ける基本的な権利を有していると示している。G-ResEthics、ECRegProcお
よび THA-28に従って、ECはまた、インフォームド・コンセントの見直しと、社会的弱
者とみなされる特定の被験者の福祉保護に特別な注意を払わなければならない。国内の対
象分野の専門家によると、タイは THA-28を実施している。（これらの集団に関する追加
情報については、「社会的弱者集団」、「小児／未成年者」、「妊婦、胎児、および新生
児」、「囚人」、「知的障害者」の項を参照のこと）。 
加えて、G-ResEthics、ECRegProcおよび THA-28に従って、ECはまた、治験実施計

画書の全ての倫理的側面について、独立した、適時かつ適切な審査を確保する責任を負
う。ECは、潜在的な研究被験者と関係する地域社会の利益のために行動し、被験者に起
こりうるリスクと予期される利益を評価し、治験責任医師、施設、方法の適合性を確認
し、秘密保持とプライバシー保護措置の適切性を検証しなければならない。G-ResEthics
はさらに、ECは地域または国の法律、宗教、伝統、文化を考慮しつつ、現行の国際的な
倫理指針に従って治験実施計画書の倫理的側面を検討するものとすると記載している。G-
ResEthicsに従って、任命された ECは、ヘルシンキ宣言（THA-45）、国際医科学組織評
議会（CIOMS）の「ヒトを対象とする生物医学研究のための国際倫理指針」（THA-
7）、および世界保健機関（WHO）の「生物医学研究を審査する倫理委員会に関する運営
ガイドライン」（THA-64）などで確立された倫理原則を、施設内で実施される研究が遵
守していることを確認する責任も負う。詳細な倫理審査ガイドラインについては、G-
ResEthics、ECRegProcおよび THA-28を参照のこと。MCEthicsはさらに、ヒトを対象
とする研究を実施または参加する医療従事者は、当該研究を担当する ECの承認を得た後
にのみ、当該研究または実験を実施しなければならないと記載している。また、医療従事
者は、研究を実施する際、G-ResEthicsおよび THA-14に従わなければならない。 

ClinDrugReqsDetailsに従って、保健省（MOPH）は、特別な監視を必要とする特定の
医薬品（例えば、エイズワクチンや細胞由来の医薬品）に関する研究のために、学術 EC
または小委員会を設置することもできる。提出要件については、「提出プロセス」の項を
参照のこと。 
 
治験承認プロセスの役割 

ClinDrugReqsDetailsおよび ECRegProcに従って、タイ FDA公認の ECは、タイに輸
入される医薬品に関連する臨床研究の治験実施計画書を審査・承認する責任を負う。
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ClinDrugReqsDetails、ClinDrugReqs、ClinDrugImprtおよび ECRegProcに記載されて
いるように、タイ FDAによる治験実施のための医薬品輸入許可申請の承認は、タイ FDA
が承認した ECによる承認を得ることにより決まる。ClinDrugReqsDetailsはさらに、全
ての研究実施施設が ECの承認を受けた後、または並行して、少なくとも 1つの試験に関
与する ECによる審査待ちの状態で、タイ FDAに申請書を提出すると規定している。
THA-5はさらに、治験を実施する研究機関や大学の ECから承認を得た場合、保健省のヒ
トを対象とする研究に関する倫理審査委員会（ECMOPH）からの承認は通常任意である
（ただし、当該研究施設の内部規程および規制によりさらに要求される場合を除く）と注
記している。 
多施設共同治験の場合、G-ResEthicsは、各施設の ECに提出される治験実施計画書

は、同じ内容・詳細であるものとし、各施設で同じ研究実施が行われるよう、品質管理技
術を明記するものとすると示している。各施設内 ECは独自に申請を承認または不承認と
することができるが、G-ResEthicsは各参加施設の委員会が互いに協議し、明確に合意さ
れた決定を下すよう助言する。 

G-ResEthics、ECMOPHガイドライン（THA-13）、中央倫理審査委員会（CREC）ウ
ェブサイト（THA-36）には、EC承認の有効期限は明記されていない。ECRegProcに従
って、ECは継続的な監督と監視を行い、THA-28に従って別段の定めがある場合を除
き、委員会が承認したものから逸脱または変更することなく、全ての承認された研究プロ
ジェクトおよび研究実施施設に準拠して治験業務が実施されていることを確認するための
検査を実施しなければならない。ECはまた、被験者の権利、安全、福祉が確実に守られ
るよう（有害事象発生時など）、研究プロジェクトを監督・監視しなければならない。 
 
保健省のヒトを対象とする研究に関する倫理審査委員会 

THA-13によると、ECMOPHに提出された申請書は、まず少なくとも 2名のアドバイ
ザーによって審査され、その後 ECMOPHの定例会議において最終審査が行われる。この
会議において、アドバイザーは提案の概要と推奨事項を委員会に提出する。委員会は提案
について議論し、明確化のために治験責任医師（PI）にコメント一覧を送付する。PIが要
求された情報を提供した後、委員会は最終決定を下し、ECMOPH委員長と保健省事務次
官にそれぞれ報告される。その後、保健省事務次官が署名した通知書が PIと担当機関に
送付される。先に述べたように、この審査・承認プロセスは ECMOPH特有のものであ
る。しかし、タイ国内の ECプロセスをよりよく理解するために利用することができる。 
 
中央倫理審査委員会 

THA-44および THA-24に示されているように、研究プロジェクトは、以下の基準のい
ずれかを満たす場合、CREC審査を申請する対象となる。 

• 製薬会社主導の多施設共同治験である 
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• 研究助成機関（タイ国家研究評議会（NRCT）、タイ国健康促進財団、保健
システム研究所（HSRI）など）から助成を受けた治験責任医師主導の多施
設共同試験である 

• 審査のためにタイ保健省理事会により指定されている 
• 相手先機関の研究者と各治験実施施設の共同研究者による単一施設、多施設

共同試験である（THA-24） 
 

THA-44に従って、研究提案書が CRECに提出され、審査されると、CRECは参加する
全ての ECと協力し、研究者が適格であること、治験実施医療機関が適切な設備を備えて
いること、提案された研究が機関の規則、適用される法律、地域の事情、専門家の行動・
実践基準に準拠していることを確認する。CRECはまた、プロジェクトに参加する様々な
コミュニティの懸念や態度も考慮する。審査プロセスが完了すると、決定は正式な書簡に
記載される。発行された決定書は、PI、委託研究機関、参加する全ての ECに送付され
る。その他の CREC要件については、THA-44および THA-24を参照のこと。 
 
倫理委員会手数料 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 

G-ResEthicsで説明されているように、タイ食品医薬品管理局（タイ FDA）公認の倫理
委員会（EC）は、研究予算を見直して、手数料情報が扱われていることを確認するものと
する。一般的に、治験依頼者は被験者の数に応じて治験責任医師に報酬を支払う。保健省
のヒトを対象とする研究に関する倫理審査委員会（ECMOPH）および中央倫理審査委員
会（CREC）は、いずれもタイ FDAが認定した ECであり、治験実施計画書の審査と承認
を行う。 

G-ResEthicsはさらに、公立病院や公的医療施設で実施される研究には、臨床検査や施
設が決定する一時金などの支出が伴うと記載している。これらの納付やその他の予算項目
を開示することで、ECは利益相反を評価することができ、治験責任医師が治験を実施す
るかどうかを判断することができる。 
 
保健省のヒトを対象とする研究に関する倫理審査委員会 
現在、ECMOPHの手数料に関する情報はない。 

 
中央倫理審査委員会 

CRECFeesに規定されているように、中央倫理審査委員会（CREC）は治験責任医師に
対し、倫理的審査および承認のために治験実施計画書を提出する際に、返金不可の手数料
を支払うことを求めている。 
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CRECFeesは、民間助成による研究プロジェクトの倫理審査について、以下の手数料を
規定している。 

• 新規研究プロジェクト：50,000バーツ 
• 認証更新申請：20,000バーツ 
• CRECにより修正された研究プロジェクトで、地域 ECが修正プロジェクト

を再承認する必要がある場合：地域の実施医療機関により決定される手数料 
 
政府機関、王立大学、または医療専門家協会から資金提供を受けている研究プロジェク

トについては、CRECFeesは以下の手数料を定めている。 
• 新規研究プロジェクト：25,000バーツ 
• 認証更新申請：10,000バーツ 
• 修正された研究プロジェクトの審査：5,000バーツ 
• CRECにより修正された研究プロジェクトで、地域 ECが修正プロジェクト

を再承認する必要がある場合：地域の実施医療機関により決定される手数料 
 
納付方法 

CRECFeesは、治験責任医師は倫理申請料納付領収書を以下の銀行に提出するものとす
ると説明している。 
クルン・タイ銀行口座 
注文の納付先：タイ国ヒト研究振興財団 
普通預金口座番号：981-2-84782-0 
 

CRECFeesおよび THA-25に従って、治験責任医師は申請書提出時に納付証明書を提出
しなければならない。CRECFeesは、治験責任医師および治験依頼者が手数料を納付し、
研究実施機関に提出する書類を準備する責任があると示している。治験責任医師が中止さ
れたプロジェクトの手数料を振り込んだ場合、治験責任医師は返金を請求することができ
る。財団は振込手数料の 20％を差し引く。サービス手数料がかかる場合は、治験責任医師
が振込先に問い合わせるものとする。 

THA-25はさらに、CRECが手数料の納付を確認するのは翌月の 10日以降であると注
記している。治験責任医師は CRECに連絡し、以下の連絡先に手数料の納付状況を確認す
ることができる。 
Khun Thimphika Nimkham 
電話：098-564-7497 
電子メール：timpika.nimkham.crec@gmail.com 
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THA-25に従って、CRECに納付の証拠がない場合、申請書の提出は不備とみなされ
る。 
 
倫理委員会の監督 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
概要 

ECRegProc、ClinDrugReqsDetailsおよび ClinDrugReqsに示されているように、施設
内倫理委員会（EC）および保健省のヒトを対象とする研究に関する倫理審査委員会
（ECMOPH）ならびに中央倫理審査委員会（CREC）などのその他の種類の ECは、医薬
品の治験実施計画書の倫理審査を行うためにタイ食品医薬品管理局（タイ FDA）の認可を
受けなければならない。ClinDrugReqsDetailsおよび ECRegProcは、認可を受けた EC
がタイに輸入される医薬品を含む臨床研究の治験実施計画書を審査・承認する責任を負う
と規定している。 

ECRegProcに従って、タイ FDAが ECに発行する承諾書は 2年間有効であり、Jor 
Thor Form EC-1（THA-23）を用いてタイ FDAに申請することで取得できる。また、各
ECはタイ FDAに年次報告書（THA-21）を提出し、有効期限の 60日前までに受入延長
を申請する必要がある。 

ECRegProcは、タイ FDAは承認／更新された ECの一覧をウェブサイトに掲載し
（THA-9、THA-12、および THA-53参照）、THA-3に記載のとおり、これは通常 2年ご
とに行われると記載している。これらの ECは、一元化された ECMOPHおよび CRECに
追加される。 
 
登録、監査、および認定 
現在、入手可能な情報はない。 

 
提出プロセス 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
概要 

ClinDrugReqs、ClinDrugReqsDetails、ClinDrugImprtおよび G-CT-DIPAppに従っ
て、治験依頼者または開発業務受託機関（CRO）はタイ食品医薬品管理局（タイ FDA）
に医薬品輸入許可申請書を提出する責任を負う。ClinDrugReqsDetails、ClinDrugReqs
および ECRegProcで規定されているように、タイ FDAによる医薬品輸入許可の承認は、
治験実施のためのタイ FDAからの倫理委員会（EC）承認の証明を得ることにより決ま
る。ClinDrugReqsDetailsはさらに、全ての研究実施施設が ECの承認を受けた後、また



40 
 

は並行して、試験に関与する少なくとも 1つの ECによる審査待ちの状態で、タイ FDA
に申請書を提出すると規定している。（注：ClinDrugReqsDetailsに従って、治験依頼者
は申請者または輸入業者とも呼ばれる） 
 
規制当局への提出 
タイ FDAは紙および電子の臨床試験申請書類一式の提出を受け付けている。

FacilDrugReqsに従って、申請者は医薬品輸入許可申請書を電子的にタイ FDAの医薬品
規制庁に提出し、タイ FDAのワンストップサービス＆コンサルテーションセンター
（OSSC）（THA-35）を介して、スカイネットポータル（THA-54）を用いて審査・承認
を受けるものとする。THA-18は、タイ FDAが「タイ王国への研究目的の医薬品輸入・
処方許可申請書（Nor Yor Mor 1書式）」と称する臨床試験／医薬品輸入許可申請書への
アクセスを提供している。 

FacilDrugReqsは、PDF形式の申請書は、記載された電話番号と電子メールを使用し
て、指定した弁護士に郵送で提出することも可能であると注記している。さらに
FacilDrugReqsは、申請審査プロセスに関する説明や問い合わせは、電話、電子メール、
LINEコミュニケーションアプリ（LINEに関する追加情報については THA-56を参照）
により行われ、一般的な相談は電話により行われると記載している。また、OSSCでは、
オンライン相談 Eサービスシステム（THA-51）を提供し、利用者からの問い合わせに対
応している（相談 Eサービスマニュアルについては、THA-65を参照のこと）。さらに、
スカイネットユーザーマニュアルについては THA-57を、タイ FDAの電子申請ガイドに
ついては THA-75を参照のこと。 

ClinDrugReqsDetailsに従って、紙を提出する場合、治験依頼者は記入済みのNor Yor 
Mor 1書式（THA-18）の原本 2部とその写し 1部、および申請ファイル一式（MS Word
または PDF）1部を CDに入れ、タイ FDAに提出しなければならない。ファイルは、書
類チェックリスト（ClinDrugReqsDetailsの付録 3）に対応する順番に並べるものとす
る。ClinDrugReqsDetailsに従って、CDには全ての提出書類の写し（Microsoft Wordお
よび PDFファイル）、ロジスティックシステム用のMicrosoft Excelファイル、および書
式 11.1に記入する製造業者のファイル（付録 8 — 品質管理および医薬品製造に関する書
類参照）も含めるものとする。また、G-CT-DIPAppは、申請書類一式をタイ FDAに 2セ
ット提出しなければならないと記載している。 

ClinDrugReqsDetailsおよび G-CT-DIPAppは、申請書類一式の作成に使用する言語は
タイ語および英語が望ましいと示している。以下の要件が規定されている（注：元となっ
た資料は重複する独自の要素を提供しているため、以下の各項目は必ずしも元となった各
資料に含まれるとは限らない）。 

• 包装および表示情報は、タイ語または英語で表示されるものとする 
• 治験実施計画書の概要はタイ語で提出しなければならない 
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• 詳細な治験実施計画書仕様書（治験実施計画書完成版）は、タイ語でも英語
でもよい 

• 患者説明文書はタイ語でなければならない 
• あらゆるサイズの医薬品ラベルはタイ語または英語で表示する 
• 自由販売証明書は、英語で示され、信頼できる認証機関および最初に発行さ

れたその他の言語によって翻訳されたものでなければならない。進捗報告書
はタイ語で提出しなければならない。 

 
提出書類の詳細については、「提出内容」の項を参照のこと。 
一方、G-ElecSubsは、申請書および添付書類は電子メールで hpi2017@fda.moph.go.th

に提出するものとすると記載している。G-ElecSubsには、THA-18を使用して免除される
未登録医薬品の処方または輸入許可申請書の電子提出に関する追加ガイドラインが記載さ
れている。申請書は PDF形式（バージョン 1.4以上）で作成し、指定された電子化コモ
ン・テクニカル・ドキュメント（eCTD）のフォルダ構造（ダウンロード可能なフォルダ
構造の添付ファイルリンクについては、G-ElecSubsを参照）に従って書類を記載し、記
載された書類を含むフォルダ構造のファイルを電子メールで hpi2017@fda.moph.go.thに
送信する。 

G-ElecSubsに記載されているように、登録官事務局内の担当官が申請書を受理し、シ
ステム上で受付番号を発行し、手数料支払命令書を電子メールで申請者に送信し、許可申
請を検討する。申請者は THA-54を介して手数料を納付し、元の電子メールに返信して納
付証明書類を提出する。その後、担当官はデータベースに許可申請を記録し、健康製品輸
入通知書（LPI：License Per Invoice）システムを用いてリンク先の情報システムに申請
結果を記録する（LPIへのアクセス方法については、THA-48を参照）。その後、登録官
事務局から申請者に許可申請結果が電子メールで送信される。申請者は、タイ FDAに医
薬品の輸入許可を申請する手続きを進めることができ、申請者が最初に医薬品登録を申請
しなければならない要件を免除するために受信した電子メールを参照することができる。 
申請者が許可書類の原本を必要とする場合、G-ElecSubsは以下のいずれかの方法で原

本を要求することができると説明している：（1）前述の申請書類の納付証明書を登録官
事務局に郵送し、署名をした書類の原本を郵便で返送するか、配達人を手配して申請者が
申請書に記入した住所に書類を配達してもらう（この場合、配達人の配達料は申請者の負
担となる）、もしくは（2）申請者または配達人を含む申請者を代理する権限のある者
が、事前に担当者に予約をして、第 6ビル 5階の e-CTDデスクで許可書類の原本を入手
することができる。それ以外の場合は、前述のとおり、署名された書類が郵送で返送され
るまで待つことができる。 

FacilDrugReqs、THA-68、THA-35および THA-74に従って、OSSC（THA-35）に電
子メールまたは郵送で申請書を提出する際の連絡先は以下のとおりである。 
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医薬品申請のコーディネーター： 
Ratchada Phatthanasombatsakul氏（許可申請書の提出を担当） 
Patcharaphan Kitphan氏（譲渡した場合の登録を担当） 
Sineenart Uamsamang氏（証明書の発行を担当） 
Hathairat Kaewaramsri氏（総合相談窓口を担当） 
 
医薬品規制庁（OSSC） 
食品医薬品管理局 
保健省 
88/24 Tiwanon Road 
Mueang District, Nonthaburi Province 11000 
 
電子メール：ossc_drug@fda.moph.go.th 
電話：02 590 7620-1（申請書の提出） 
電話：02 590 7619（総合相談窓口） 
電話：02 590 1556（「1」を押す）（FDAホットライン［コールセンター］） 
電話：02 590 7614（相談 Eサービス） 
 
その他の申請書提出の連絡先については、FacilDrugReqsを参照のこと。また、医薬品

規制庁の担当者一覧については、THA-52を参照のこと。 
 
倫理審査の提出 

G-ResEthicsに従って、各施設内 ECは、申請書、提出する治験実施計画書の写しの部
数、患者説明文書、説明同意文書、症例報告書を含む必要書類とともに、治験実施計画書
の提出に関する独自の要件を定めるものとする。各 ECはまた、これらの要件を施設内の
職員または担当者に知らせるものとする。 

THA-4によると、治験実施施設がタイ FDA公認の ECと提携していない場合、治験責
任医師は通常、提携していない地域 ECとタイ FDA承認した中央 ECの 2つの ECに承認
を申請する必要がある。さらに、THA-1では、保健省のヒトを対象とする研究に関する倫
理審査委員会（ECMOPH）および中央倫理審査委員会（CREC）は、治験実施施設に関
係なく、全ての臨床研究を審査することができるため、中央 ECに分類されると説明して
いる。 
さらに、ClinDrugReqsDetailsに従って、保健省（MOPH）は、特別な監督を必要とす

る特定の医薬品（例えば、エイズワクチンや細胞由来の医薬品）の研究のために、学術
ECまたは小委員会を設置することもできる。したがって、臨床研究のためにこの種の医
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薬品の輸入または処方の許可を求める申請書を提出する際には、この委員会からの追加の
承認書も必要となる。 
 
保健省のヒトを対象とする研究に関する倫理審査委員会 

THA-13によると、ECMOPHは、タイ語で提出された治験実施計画書の原本 1部とそ
の写し 20部、および審査用の英語で提出された写し 1部を要求している。 

THA-41に従って、治験責任医師は ECMOPHに申請書を電子的に提出し、ECMOPH
の電子申請ログインページ（THA-40）を介して新規研究プロジェクトの承認を得ること
も、その他のサービスを依頼することもできる。 
 
中央倫理審査委員会 

THA-36および THA-29は、新規研究プロジェクトを申請する治験責任医師は、オンラ
イン提出システム（THA-43）を介して CRECに申請書を電子的に提出し、審査を受ける
ものとすると示している。 

THA-29はさらに、場合によっては、CREC担当官からハードコピーを要求されること
があり、要求されるハードコピーの追加部数は審査官の要求に従うと説明している。
THA-29に従って、プロジェクトフォルダーとプロジェクト情報の入った CDからなるハ
ードコピー書類一式を提出するものとする。処理の遅れを避けるため、書類はフォルダに
入れ、正しいファイル数を明記することが求められる。 

THA-29はまた、地域 ECが地域評価のためにハードコピーを必要とする場合、CREC
は紹介状および地域問題評価フォームを作成すると記載している。これらの文書は電子メ
ールで各地域 ECに送信され、研究員／コーディネーターがこの電子メールにコピーされ
る。研究者／コーディネーターは、地域 CRECの紹介状と評価フォームを地域 ECのハー
ドコピー提出書類一式に添付する。 
また、申請書類一式の提出要件の詳細については THA-34を、CRECの標準業務手順書

（SOP）の完全な一覧については THA-37を参照のこと。 
THA-34および THA-38に従って、研究プロジェクトが英語で記載されている場合、簡

潔な研究概要をタイ語でも提供するものとする。さらに、説明同意文書のマスター版が英
語で記載されている場合は、被験者／同意書に関する説明も行うものとする。 
 
提出内容 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
規制当局の要件 

ClinDrugReqsDetailsおよび G-CT-DIPAppに従って、治験依頼者はタイ食品医薬品管
理局（タイ FDA）に以下の書類の原本 1部とその写し 2部を提出しなければならない
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（注：元となった資料は重複する独自の要素を提供しているため、以下の各項目は必ずし
も元となった各資料に含まれるとは限らない）。 

• 送り状 
• タイ王国における研究用医薬品の輸入・処方許可申請書（Nor Yor Mor 1書

式）（THA-18） 
• THA-18のチェックリストおよび添付書類 
• 各容器の医薬品表記（タイ語または英語） 
• 添付文書（登録医薬品の場合） 
• 処方箋（登録医薬品の場合） 
• 治験薬概要書（IB）（未登録医薬品の場合） 
• 情報同意証明書（タイ語） 
• 患者説明文書（タイ語） 
• 治験実施計画書の概要（タイ語） 
• 治験実施計画書完全版（タイ語または英語） 
• 化学、製造および管理（CMC）に関する情報 
• タイ FDAが承認した実施医療機関ベースの ECおよび／または独立した EC

による倫理委員会（EC）の承認（ECがない場合、ClinDrugReqsDetails、
ClinDrugReqsおよび ClinDrugImprtに従って、権限のある者がこの決定を
受け取ってから 15日以内にタイ FDAに EC審査を提出しなければならな
い） 

• 輸入する治験薬、対照薬、その他の製品の量の見積もり 
• 試験成績書 
• 自由販売証明書（英語およびその他使用言語） 
• 医薬品登録承認書 
• 製品特性の概要 
• 文献レビュー 
• 輸入するラボ／材料の説明（名称と内容）および写真 
• 委任状 
• 治験薬（IMP）に関する情報 

 
G-CT-DIPAppに記載されているように、申請者は EC承認に関して以下の文書をタイ

FDAに提出する必要もある。 
• 治験実施計画書の標題 
• 治験責任医師（PI）一覧 
• 予定治験実施施設 
• ECが審査・承認した文書一覧（文書のバージョンを含む） 
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• 承認期間および／または承認失効日 
 
倫理委員会の要件 

G-ResEthics に従って、各施設内 ECは、申請書、提出する治験実施計画書の写しの部
数、患者説明文書、説明同意文書、症例報告書などの必要書類とともに、治験実施計画書
の提出に関する独自の要件を定めるものとする。また、各 ECは、施設内の職員または担
当者に知らせるものとする。 
 
保健省のヒトを対象とする研究に関する倫理審査委員会 

THA-13に従って、保健省のヒトを対象とする研究に関する倫理審査委員会
（ECMOPH）は、治験責任医師（申請者）に対し、倫理承認のために以下の文書の提出
を求めている。 

• タイ語で記載された治験実施計画書の原本 1セットとその写し 20部、およ
び審査用の英語で記載された写し 1部 

• 倫理的事項 
• 被験者向けの説明文書と説明同意文書の組み合わせ 
• 予算の詳細と資金源 
• 各研究チームメンバーの履歴書（CV） 
• 実施医療機関からの承認書 
• 地域 ECによる倫理審査の結果（入手可能な場合） 
• データ収集／質問票ツール 
• PIの管理者が署名した書簡 
• 国際プロジェクトの場合、タイおよび外国の PIがそれぞれ必要 
• 血液または生物医学試料の移動に関する物質移動合意書 
• 参考文献 

 
ECMOPHの提出要件の詳細については、それぞれ THA-13を参照のこと。 

 
中央倫理審査委員会 

THA-34および THA-38によると、中央倫理審査委員会（CREC）による研究プロジェ
クトの初回審査を申請する治験責任医師は、以下を提出するものとする。 

• 治験責任医師が署名した研究発表用図書／覚書（Wordおよび PDFファイル
が必要） 

• 治験責任医師が署名した「生物医学研究プロジェクト用の倫理的事項提案
書」（CREC書式 AP 04-S04）（Wordおよび PDFファイルが必要） 

• 完全な研究提案書 
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• 簡潔な研究提案書（タイ語） 
• 被験者に関する情報を明確にする文書／同意書（英語で記載された説明同意

文書（ICF）のマスター版の場合；全実施医療機関で 1つの文書を使用）
（ICFテンプレートおよびチェックリストのリンクについては、THA-46も
参照のこと） 

• 被験者に関する情報を明らかにする文書／同意書（実施医療機関ごとに別の
文書） 

• 症例報告書 
• IB（治験責任医師ガイド、医薬品がタイ FDAにより承認された旨の証明

書、タイ FDAに登録済みの医薬品の場合のインボイス、医薬品添付文書を
含む） 

• その他文書（質問またはインタビューフォーム、ノート、質問票または問
診、ノート、パンフレット、ポスター、広報原稿など、研究への参加を呼び
かけるための文書、志願者／被験者に適用されるその他文書、証明書の発行
が必要な文書を含む） 

• 研究による傷病補償保険書類 
• 物質移動合意書（MTA）（各実施医療機関の書式に従ってアップロードする

こと） 
• 研究プロジェクト予算（案） 
• ジュニア・スーパーバイザーからの承認書（実施医療機関ごとに別の文書）

（タイの全データ収集機関の研究者一覧を含む） 
• 治験責任医師の履歴書および「医薬品の臨床試験の実施に関する基準

（GCP）」研修または研究倫理研修の証明書 
• 治験責任医師／共同研究者が記入した利益相反書式（CREC書式 AP 06-

S04）（実施医療機関ごとに別の文書） 
• 研究概要の完全性チェックフォーム（CREC書式 AO 01-S04） 
• 臨床試験第 I/II相研究プロジェクトの PI（CREC書式 AP02-S04） 
• 手数料納付証明書 

 
CRECの提出要件の詳細については、THA-34および THA-38を参照のこと。 

 
治験実施計画書 

ClinDrugReqsDetails、G-ResEthicsおよび G-CT-DIPAppに記載されているように、
治験実施計画書には以下の要素を含めるものとする（注：規定は重複する独自の要素を提
供しているため、以下の各項目は必ずしも元となった各資料に含まれるとは限らない）。 

• 治験実施計画書の要約／概要 
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• 概要（治験依頼者および治験責任医師の名称や住所など） 
• 背景情報（治験薬の名称や説明など） 
• 治験の目的 
• 治験のデザイン 
• 被験者数 
• 被験者の選択・除外・中止基準 
• 被験者の治療 
• 安全性および有効性の評価 
• 品質管理／品質保証 
• 有害事象に関する報告要件（追加情報については、「安全性報告」の項を参

照のこと） 
• 治験データの統計および追跡方法 
• 原データ／原資料の直接閲覧のための治験依頼者の仕様 
• 倫理的事項 
• データ管理および記録の保存 
• 報酬および保険の詳細 
• 公表に関する取決め 
• 補遺 
• タイの各研究施設に関する情報 
• タイにおける研究参加医療機関数 
• 研究プロジェクトが実施されているその他の国 
• 使用する IMP 

 
治験実施計画書に関する要件の詳細については、ClinDrugReqsDetailsおよび G-

ResEthicsの附属書 6を参照のこと。G-ResEthicsは、ICHの「医薬品の臨床試験の実施
の基準に関するガイドライン（E6(R2)）」（THA-28）および ICHガイドライン「治験の
総括報告書の構成と内容に関するガイドライン(E3)」（THA-27）に直接基づいている。
国内の対象分野の専門家によると、タイは THA-28を実施している。これらの ICHガイ
ドラインはいずれも G-ResEthicsでも参照されている。 

G-CT-DIPAppはタイ FDAに提出する治験実施計画書の概要の要件も示している。詳細
は G-CT-DIPAppを参照のこと。 
多施設共同治験の場合、G-ResEthicsは、各施設内 ECに提出される治験実施計画書は

同じ内容であるものとし、研究実施方法が各実施医療機関で同じであることを保証するた
めに品質管理技術を規定するものとすると示している。 
また、ECMOPHについては THA-13を、CRECの治験実施計画書提出要件については

THA-29を参照のこと。 
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審査スケジュール 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
概要 

ClinDrugReqsDetailsは、全ての研究実施施設が ECの承認を受けた後、または並行し
て、試験に関与する少なくとも 1つの ECによる審査待ちの状態で、タイ FDAに申請書
を提出すると規定している。 
 
規制当局の承認 
タイ FDAの審査・承認プロセスに関する公式なスケジュールは、入手可能な規制文書

には明記されていない。G-CT-DIPAppに従って、申請書類一式を受領後、タイ FDAのワ
ンストップサービス＆コンサルテーションセンター（OSSC）（THA-35）は申請書類一式
をタイ FDAの国際業務・治験薬課の担当官に送付する。その後、担当官は申請書類一式
に不備がないか審査し、申請書を受領した日から 5営業日以内に審査結果を対象治験依頼
者に通知する。不備がないと判断された場合、担当官は書類一式を担当の技術審査官に送
付し、審査を進める。担当官が書類一式に不備があると判断した場合、「審査結果通知
書」を申請者または申請者の弁護士に送付し、訂正を求める。申請者または申請者の弁護
士が 5営業日以内に書類一式を完全に訂正しない場合、タイ FDAは却下通知を送付し、
全ての書類を申請者に返却する。ただし、申請者は後日、申請書類一式を訂正または修正
し、OSSCに再提出することができる。訂正が完了すると、担当官は申請書類一式を担当
の審査官に送付し、手続きを進める。 

G-CT-DIPAppに従って、審査官は申請書類一式を受領し、技術的評価を行う。審査官
が技術的に正しいと判断した場合、タイ FDAの事務局長に転送され、承認される。審査
官が技術的に正しくないと判断した場合、タイ FDAの事務局長に転送され、却下され
る。審査官が技術的な情報に不備があると判断した場合、申請者または申請者の弁護士に
対し、追加書類／情報の明確化および／または提出が求められる。書類または修正情報が
5営業日以内に提出されない場合、タイ FDAは拒絶通知書を発行し、申請者に書類一式を
返却する。ただし、申請者は修正した申請書類一式を THA-35に再提出することができる
（G-CT-DIPAppにスケジュールは明記されていない）。申請者が申請書類一式を完全に
修正することができた場合、担当官は申請書類一式を担当審査官に転送し、再審査を行
う。 
さらに、ClinDrugReqsDetails、ClinDrugReqsおよび ClinDrugImprtは、タイ FDA

が EC承認文書を受領後、15日以内に審査を完了すると規定している。詳細な提出要件に
ついては、「提出プロセス」および「提出内容」の項を参照のこと。 
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倫理委員会の承認 
タイ FDA公認の ECによる審査・承認プロセスは実施医療機関ごとに異なる。しか

し、保健省のヒトを対象とする研究に関する倫理審査委員会（ECMOPH）の要件を定め
た THA-13およびより一般的な ECの要件を定めた THA-5によると、ECの審査・承認プ
ロセスには 2～3カ月かかるとされている。 

G-ResEthicsに従って、各 ECは治験実施計画書の提出と審査スケジュールに関する独
自の要件を定めるものとする。 
 
治験の開始、合意および登録 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
概要 

ClinDrugReqs、ClinDrugReqsDetails、ECRegProcおよび ClinDrugImprtに準拠し
て、治験依頼者がタイ食品医薬品管理局（タイ FDA）から医薬品輸入申請の承認を受け、
タイ FDA公認の倫理委員会（EC）から治験実施の承認を受けた後にのみ、治験を開始す
ることができる。治験依頼者がこれらの承認を受けた後の待機期間は必要ない。 
さらに、治験は ICHの「医薬品の臨床試験の実施に関する基準に関するガイドライン

（E6(R2)）」（THA-28）に準拠して実施されなければならない。国内の対象分野の専門
家によると、タイは現在 THA-28を実施している。 
 
治験の合意 

G-ResEthicsおよび THA-28は、治験依頼者が治験開始前に参加医療機関との合意書に
署名することを求めている。また、THA-28は、治験依頼者と治験責任医師／実施医療機
関および治験に関与するその他の関係者との間のいかなる合意も、治験実施計画書の一部
としてまたは別個の合意として書面で行うものとすると付記している。 

THA-14に従って、研究者はまた、他の研究者、研究助成機関、およびその関連会社に
よって規定され、それらとの間で締結された研究上の義務および協定を遵守するものとす
る。 
 
治験の登録 

ClinDrugReqsDetailsの申請書類チェックリスト（付録 3）には、申請書類一式に含め
るべき項目の一つとして治験レジストリ情報を含める。また、ClinDrugReqsDetailsの研
究プロジェクト要件の要約（付録 7）は、治験依頼者はタイ臨床試験レジストリ
（TCTR）（THA-31）または外国のレジストリのいずれかに登録することができると規定
している。治験依頼者は複数の場所に登録することができる。 
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安全性報告 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
安全性報告の定義 

ClinDrugReqsDetails、G-AEReptReqsおよび ICHの「医薬品の臨床試験の実施に関
する基準に関するガイドライン（E6(R2)）」（THA-28）に準拠して、以下の定義はタイ
の安全性報告要件に関する共通理解の基礎となるものである。 

• 有害事象（Adverse Event：AE）：医薬品が投与された被験者に生じたあら
ゆる意図しないまたは好ましくない医療上の出来事であり、必ずしも当該治
療との因果関係があるわけではない 

• 副作用（Adverse Drug Reaction：ADR）：投与された（投与量にかかわら
ない）医薬品に対する反応のうち、有害で意図しないもの 

• 重篤な有害事象（Serious Adverse Event：SAE）または重篤な副作用
（Serious Adverse Drug Reaction：SADR）：投与量にかかわらず、あらゆ
る好ましくない医療上の出来事のうち、次のものをいう：死に至るもの；生
命を脅かすもの；入院または入院期間の延長が必要となるもの；永続的また
は顕著な障害・機能不全に陥るもの；先天異常を来すもの 

• 予期せぬ重篤な有害事象の疑い（Suspected Unexpected Serious Adverse 
Reaction：SUSAR）：研究手順および研究対象集団の性質を考慮した予期せ
ぬ SAE/SADR 

• 予測できない有害事象／副作用：副作用のうち、その性質や重症度が該当す
る製品情報の記載内容と一致しないもの 

 
国内の対象分野の専門家によると、タイは THA-28を実施している。THA-28はまた、

このリストに定義されていない追加の安全性用語については、ICHガイドライン「治験中
に得られる安全性情報の取り扱いについて(E2A)」（THA-26）を参照するものとすると付
記している。 
 
安全性報告の要件 
治験責任医師の責務 

G-AEReptReqsに記載されているように、治験責任医師（PI）は、PIが当該事象を知
り得てから 24時間以内に、全ての SAE/SADRを治験依頼者および倫理委員会（EC）に
報告する責任を負う。PIはまた、全ての AE/ADRを、最初に知り得てから 7暦日以内
に、治験依頼者および ECに報告しなければならない。 
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保健省のヒトを対象とする研究に関する倫理審査委員会（ECMOPH）および中央倫理
審査委員会（CREC）に特有な安全性報告要件については、それぞれ THA-13および
THA-37を参照のこと。 
 
治験依頼者の責務 

THA-28に記載されているように、タイでの研究用医薬品の輸入または処方を許可され
ている治験依頼者、および医薬品の製造許可を得ている治験依頼者は、タイ食品医薬品管
理局（タイ FDA）の安全性モニタリングおよび報告要件を遵守しなければならない。
ClinDrugReqsDetailsは、以下の情報は緊急性が高いとみなされ、報告が求められると記
載している。 

• 研究チームが治験薬の使用を実証するために他国の安全性報告情報を使用し
たため、以前に発生しなかった SAE/SADR 

• 治験薬のリスク、治験薬の変更、または試験業務全体に必要な変更を評価す
るために有用なその他の安全性およびセキュリティ情報 

• 以前に発生したことのない SAE/SADR事例、または重症度レベルの
SAE/SADR事例 

• 生命を脅かす疾病の治療に使用された治験薬によって被害を受けた被験者
で、大きな利益を経験しなかった者 

• 実験動物による安全性試験に関する重要な新情報 
 

ClinDrugReqsDetailsに従って、ADR報告書は以下の指定された期限内に提出しなけ
ればならない。 

• 致死的または生命を脅かす予測できない SAE/SADRは、その発生を最初に
知ってから 6日以内にタイ FDAに報告しなければならない。あらゆる関連
する追加情報は、第一報から 7日以内に送付するものとする。 

• 致死的または生命を脅かすものでない予測できない SAE/SADRは、
SAE/SADRの通知日から 15日以内にタイ FDAに報告しなければならな
い。また、報告書は、追加情報とともに定期的に提出しなければならない。 

• 被験者の治験参加後または治験終了後に発生した AE/ADRは、その事象を最
初に知ってから 15日以内に報告しなければならない。 

 
G-AEReptReqsおよび G-ResEthicsによると、治験依頼者はまた、全ての SUSARを

ECにできるだけ速やかに報告することが求められるが、全ての致死的または生命を脅か
す事象については 7暦日以内、あらゆる致死的でないまたは生命を脅かさない事象につい
ては 15暦日以内とする。治験依頼者は、懸念される要点を含めなければならない。さら
に、治験依頼者は、被験者へのリスクを増大させる可能性のあるその他の非局所性の副作
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用を 15日以内に ECに報告しなければならない。加えて、治験依頼者は、SUSARを含む
非局所性の SAE/SADRを少なくとも 6カ月ごとに ECに報告しなければならない。 

G-ResEthicsおよび THA-28は、治験依頼者は全ての SUSARを治験に参加している治
験責任医師／実施医療機関、ECおよびタイ FDAに迅速に報告する責任を負うと記載して
いる。これらの報告は G-AEReptReqsおよび ICHガイドライン「治験中に得られる安全
性情報の取り扱いについて(E2A)」（THA-26）に準拠するものとする。治験責任医師およ
び治験依頼者に対する詳細な報告要件については、G-AEReptReqsを参照のこと。 
 
その他の安全性報告 

THA-28は、治験依頼者は適用される規制要件に従って、全ての安全性に関する最新情
報と定期報告書をタイ FDAに提出するものとすると記載している。治験依頼者はまた、
治験薬の安全性評価を継続する責任を負い、被験者の安全性、治験の実施に悪影響を及ぼ
す可能性のある知見、あるいは治験を継続するための ECの承認や好意的な意見を変更す
る可能性のある知見について、全ての関係者に速やかに通知するものとする。 

ClinDrugReqsDetailsに従って、年次および試験終了時の安全性報告書をタイ FDAの
医薬品規制庁に提出しなければならない。年次報告書は治験開始 1年後から 3カ月以内
に、最終安全性報告書は治験終了後 6カ月以内に提出しなければならない。さらに、被験
者が関与した全ての SAE/SADR事例の一覧を年次報告書に含めるものとする。
SAE/SADRの件数を用語（症状および診断名）別に整理した詳細な要約表を提出するもの
とする。報告書式の例については、ClinDrugReqsDetailsの付録 20を参照のこと。 
 
報告書の記入および受渡し要件 

G-AEReptReqsに従って、全ての SAE/SADRおよび SUSARは、タイ FDAの健康製
品監視センター（HPVC）（THA-30）の SAE報告書（THA-22）または国際医学団体協
議会（CIOMS）の書式（THA-20）で報告しなければならない。THA-37および THA-20
によると、AE/ADRおよび SAE/SADRはタイ FDAに報告しなければならない。THA-22
は、SAE報告書は HPVCに郵送、ファックス、または電子メールで送付するものとする
と示している。 
健康製品監視センター 
食品医薬品管理局 
保健省 
88/24 Tiwanon Road 
Nonthaburi 11000 
タイ国 
FAX：02590 7253または 02591 8457 
電子メール：adr@fda.moph.go.th 



53 
 

 
ClinDrugReqsDetailsに従って、個別の報告書は、システムが利用できない場合を除

き、タイ FDAの HPVC（THA-30）を介して電子的に提出するものとする。個別の報告
データには、少なくとも以下の情報を含めるものとする。 

• 特定可能な被験者情報（被験者コードなど） 
• 研究で使用される治験薬 
• 医薬品との関連が疑われる AE/ADR症状または結果 
• 追跡調査報告の出典 
• 研究プロジェクトのコードまたは名称 
• 報告番号（治験依頼者が指定した報告書番号など） 

 
ClinDrugReqsDetailsに従って、身元が開示されている被験者を含む研究については、

提出された AE/ADR報告書には、タイ FDA理事会事務局がコードを直ちに開示する必要
があると判断しない限り、被験者コードを含めるものとする。 
 
治験の進行状況報告 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
中間および年次進行状況報告書 

G-ResEthicsに記載されているように、治験責任医師は倫理委員会（EC）に対し、指定
された間隔（特に規定しない）で治験の進行状況を報告しなければならない。高リスクの
治験実施計画書については、治験責任医師は低リスクの治験実施計画書よりも頻繁に進行
状況を報告するものとする。治験責任医師はまた、倫理審査のために治験実施計画書を提
出した日から、ECに進行報告書を提出するスケジュール案を提示し、これを年 1回以上
実施するものとする。 

ICHの「医薬品の臨床試験の実施の基準に関するガイドライン（E6(R2)）」（THA-
28）はさらに、治験責任医師は年に 1回、または ECの求めに応じてそれ以上の頻度で、
研究の概要報告書を書面で ECに提出するものとすると付記している。治験責任医師は、
研究プロセスに影響を及ぼす可能性のあるあらゆる変更および／または被験者に対するリ
スクの増大を引き起こす可能性のあるあらゆる変更について、該当する場合には、ECお
よび実施医療機関に報告書を送付するものとする。国内の対象分野の専門家によると、タ
イは THA-28を実施している。 
さらに、ClinDrugReqsDetails、ClinDrugReqsおよび ClinDrugImprtによると、治験

依頼者は、治験終了まで毎年 10月 1日から 31日の間に、タイ食品医薬品管理局（タイ
FDA）に治験進行状況報告書を提出しなければならない。ClinDrugReqsDetailsに従っ
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て、この報告書は付録 15の進行状況報告書の書式を用いて提出し、付録 14の書式を用い
てタイ FDA医薬局長宛の送付状を添付しなければならない。 
 
最終報告 

ClinDrugReqsDetailsおよび ClinDrugImprtに規定されているように、研究が早期に
終了した場合、治験依頼者は最後の治験実施施設の終了後 60日以内にタイ FDAに概要報
告書（ClinDrugReqsDetailsの付録 19）を提出しなければならない。 

G-ResEthicsはまた、治験終了時に治験責任医師が ECに最終報告書を提出することを
求めている。 
保健省のヒトを対象とする研究に関する倫理審査委員会（ECMOPH）特有の報告要件

については、THA-13を参照のこと。また、中央倫理審査委員会（CREC）の報告要件に
ついては、THA-37を参照のこと。ECMOPHおよび CRECは、いずれもタイ FDAが認
定した ECであり、治験実施計画書の審査と承認を行う。 
具体的な要件については、各 ECに問い合わせるものとする。 

 
治験依頼者の定義 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 

G-ResEthicsおよび ICHの「医薬品の臨床試験の実施の基準に関するガイドライン
（E6(R2)）」（THA-28）に準拠して、治験依頼者とは、治験の発案、運営、および／ま
たは資金に責任を負う個人、会社、研究機関または団体と定義される。国内の対象分野の
専門家によると、タイは THA-28を実施している。 

G-ResEthicsおよび THA-28に従って、タイ政府はまた、治験依頼者が開発業務受託機
関（CRO）に対し、治験依頼者の治験関連業務および機能の 1つ以上を実施することを認
めている。しかし、治験データの品質と完全性に関する最終的な責務は常に治験依頼者に
ある。CROに譲渡され引き受けられる治験関連責務は、書面による同意書または契約書に
規定されるものとする。治験依頼者は国内外を問わない。THA-28はまた、治験依頼者が
単独でまたは他の者とともに治験を開始し、実施し、その直接の指示のもとに治験薬が投
与または調剤される場合、治験依頼者は治験依頼者兼治験責任医師である可能性があると
記載している。治験依頼者兼治験責任医師の義務には、治験依頼者としての義務と治験責
任医師としての義務の双方が含まれる。 

THA-13によると、保健省のヒトを対象とする研究に関する倫理審査委員会
（ECMOPH）は、治験依頼者および／または CROがタイで法的に登録されていることを
要求している。ECMOPHは、治験実施計画書を承認するタイ食品医薬品管理局（タイ
FDA）により承認された倫理委員会の一つである。その他の ECMOPHの治験依頼者要件
については、THA-13を参照のこと。 
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ClinDrugReqsDetailsに従って、治験依頼者は申請者または輸入業者とも呼ばれる。 
 
治験実施施設／治験責任医師の選定 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
概要 

G-ResEthicsおよび ICHの「医薬品の臨床試験の実施の基準に関するガイドライン
（E6(R2)）」（THA-28）に準拠して、治験依頼者は、治験責任医師および治験実施医療
機関を選定し、治験責任医師が訓練と経験により十分な資格を有していることを確認する
責任を負う。国内の対象分野の専門家によると、タイは THA-28を実施している。THA-
14はまた、研究者は研究分野における基本的な知識を有していなければならないと記載し
ている。 
さらに、THA-28および G-ResEthicsに従って、治験依頼者は、治験に参加する関係者

に、治験に関連する全ての義務と責任を明確にし、割り当てなければならない。治験依頼
者は、治験責任医師および実施医療機関と治験実施の合意を締結する前に、治験責任医師
に治験実施計画書および治験薬概要書を提供するものとする。 
 
外国治験依頼者の責務 
現在、外国治験依頼者の規制要件に関する情報はない。 

 
データおよび安全性モニタリング委員会 
治験依頼者要件としては規定されていないが、G-ResEthics、G-AEReptReqsおよび

THA-28はデータおよび安全性モニタリング委員会の設置を奨励している。 
 
多施設共同治験 

G-ResEthicsおよび THA-28に記載されているように、治験依頼者は、多施設共同治験
に当たって、以下のことを保証しなければならない。 

• 全ての治験責任医師が、治験依頼者および必要な場合、タイ食品医薬品管理
局（タイ FDA）により合意され、倫理委員会が承認した治験実施計画書を厳
密に遵守して治験を実施していること 

• 症例報告書（CRF）が多施設共同治験の全施設において必要なデータを収集
できるようにデザインされていること 

• 治験責任医師の責務が治験開始前に文書で定められていること 
• 全ての治験責任医師に対し、治験実施計画書の遵守方法、臨床上および検査

上の所見の評価に関する統一基準の遵守方法ならびに CRFの記入方法が協
議されていること 
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• 治験責任医師の間の連絡が容易であること 
 
保険および補償 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
保険 

ClinDrugReqsDetailsは、報酬および保険に関する情報は治験実施計画書および治験実
施計画書の概要に記載するものとすると規定している。治験実施計画書および治験実施計
画書の概要に記載しない場合は、倫理委員会（EC）が承認または認証したものとみなす文
書の一つとして、報酬・保険合意書を申請書類一式に別添するものとする。また、G-
ResEthicsは、治験依頼者は、適用される規制要件により要求される場合、過誤および／
または過失に起因する請求を除き、治験から生じる請求に対して保険を提供するか、また
は治験責任医師／治験実施医療機関を補償するものとすると記載している。 
 
補償 
健康被害または死亡 

ClinDrugReqsDetails、G-ResEthics、G-CT-DIPAppおよび ICHの「医薬品の臨床試
験の実施の基準に関するガイドライン（E6(R2)）」（THA-28）に規定されているよう
に、治験依頼者または指定された開発業務受託機関（CRO）は、被験者および／またはそ
の法定相続人に対し、治験に起因する健康被害または死亡が生じた場合の補償に関する情
報を提供する責任を負う。国内の対象分野の専門家によると、タイは THA-28を実施して
いる。また、治験依頼者は、治験に起因する健康被害が生じた場合、利用可能な医療につ
いて被験者に通知しなければならない。さらに、MCEthicsは、被験者を対象とする研究
は被験者の過失ではないため、医療従事者は危害や損害に対して責任を負うと記載してい
る。 
 
治験参加 

G-ResEthicsに従って、第Ⅰ相治験の被験者は、治験参加中に生じた交通費、仕事の損
失、その他の費用を補償されるものとする。 
 
リスク管理および品質管理 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
治験の品質保証／品質管理 

ClinDrugReqsDetailsおよび G-ResEthicsに記載されているように、治験依頼者は、治
験の実施ならびにデータの作成、記録および報告が、治験実施計画書および ICHの「医薬
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品の臨床試験の実施の基準に関するガイドライン（E6(R2)）」（THA-28）を遵守して行
われることを保証するために、標準業務手順書（SOP）に基づく品質保証（QA）および
品質管理（QC）システムを履行し、保持する責任を有する。国内の対象分野の専門家に
よると、タイは THA-28を実施している。 

G-ResEthicsおよび THA-28は、治験依頼者は、治験に関連する全ての施設、原データ
／原資料、モニタリングおよび監査目的の報告書、国内外の規制当局による査察に際して
直接閲覧を確保するために、全ての関係者から同意を得る必要があると説明している。 

G-ResEthicsおよび THA-28はさらに、治験依頼者は、以下について治験責任医師およ
び治験実施医療機関との合意を得なければならないと規定している。 

• THA-28、適用される規制要件、および治験依頼者が同意し、倫理委員会
（EC）が承認した治験実施計画書を遵守して治験を実施すること 

• データ記録および報告手順を遵守すること 
• ライセンスの監視、監査、および査察 
• 治験依頼者から不要の連絡があるまで、必須文書を保管すること 

 
いかなる合意も文書でなされるものとし、治験依頼者は治験実施計画書または別の合意

書に署名するものとする。 
G-ResEthicsおよび THA-28に従って、QCはデータ取扱いの各段階に適用され、全て

のデータが信頼でき、正しく処理されていることを確認するものとする。さらに、THA-
28に従って、治験依頼者は、被験者保護と治験結果の信頼性を確保するために不可欠な治
験活動に重点を置くものとする。また、品質管理システムは、以下を含むリスクに基づく
アプローチを用いるものとする。 

• 治験実施計画書作成時に、被験者保護と治験結果の信頼性を確保するために
重要なプロセスとデータを特定する（重要なプロセスおよびデータの特定） 

• 重要な治験プロセスおよびデータに対するリスクを特定する（リスクの特
定） 

• 特定されたリスクを既存のリスクコントロールと比較して評価する（リスク
評価） 

• リスクの軽減措置および／または許容範囲を決定する（リスク管理） 
• 品質マネジメント活動記録を作成し、その活動に関わる人や影響を受ける人

で共有する（リスクコミュニケーション） 
• 実施された品質マネジメント活動が有効かつ適切であるかどうかを確認する

ために、定期的にリスク管理対策を見直す（リスクレビュー） 
• 治験総括報告書には、当該治験で実施された品質管理の手法を記載し、事前

に設定された品質許容限界からの重要な逸脱および講じられた是正措置を要
約する（リスク報告） 
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ClinDrugReqsDetails、ClinDrugReqsおよび ClinDrugImprtは、治験は、「医薬品の

臨床試験の実施に関する基準（GCP）」および「医薬品の安全性に関する非臨床試験の実
施の基準（GLP）」の原則に従って実施しなければならないと記載している。 
 
モニタリング要件 

G-ResEthicsおよび THA-28は、治験依頼者が QAシステムの一部として治験監査を実
施することを選択できると注記している。監査の目的は、治験の実施および治験実施計画
書、SOP、その他適用される規制要件の遵守状況を評価することである。治験依頼者は、
監査担当者が訓練と経験により十分な資格を有していることを保証し、監査担当者の資格
は、文書で記録されるものとする。治験依頼者はまた、監査が SOPに従って実施され、
監査担当者の観察事項は文書で記録され、タイ食品医薬品管理局（タイ FDA）の必要に応
じてデータが利用可能であることを保証しなければならない。監査プロセスに関する具体
的な期間は規定されていない。 

ClinDrugReqsDetails、ClinDrugReqsおよび ClinDrugImprtに従って、治験依頼者お
よび治験責任医師は、GCPおよび GLP、安全性報告、および進行状況報告の要件を確実
に遵守するために、タイ FDAによる治験のモニタリングを容易しなければならない。 
さらに、THA-28に従って、治験依頼者は、治験をモニタリングための系統的で優先順

位の高いリスクに基づくアプローチを開発するものとする。モニタリングの範囲と性質は
柔軟であり、有効性と効率を向上させる様々なアプローチを可能にする。治験依頼者は、
実地モニタリング、実地モニタリングと中央モニタリングの組み合わせ、またはその妥当
性を示すことができれば、中央モニタリングを選択することができる。治験依頼者は、選
択したモニタリング方法の根拠を文書で記録するものとする（モニタリング計画書な
ど）。モニタリングシステム開発における治験依頼者の役割の詳細については、THA-28
を参照のこと。 
 
治験の中止または中断 

G-ResEthicsおよび THA-28は、治験が中止または中断された場合、治験依頼者は治験
責任医師／治験実施医療機関および規制当局に対し、中止または中断の旨およびその理由
を速やかに通知するものとすると記載している。また、治験依頼者または治験責任医師／
治験実施医療機関は、速やかに ECに通知し、治験の中止または中断の理由を説明するも
のとする。 
さらに、ClinDrugReqsDetailsおよび G-CT-DIPAppは、タイ FDAに対し、中止日か

ら 30営業日以内に通知しなければならないと規定している。また、G-CT-DIPAppは、付
録 13に示された補足文書とともに、関連する承認済み輸入許可証を参照した対応する通
知書、および付録 14に示された補足文書とともに対応する通知書が必要であると付記し
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ている。（注：現時点では、G-CT-DIPAppで参照されている付録 13および付録 14は
ClinDrugReqsDetailsにのみ記載されている）。ClinDrugReqsDetailsおよび
ClinDrugImprtに記載されているように、治験の完了時または中止時に、最後の治験実施
施設の終了後 60日以内に総括報告書を提出しなければならない（ClinDrugReqsDetails
の付録 19に、研究プロジェクトを中止する際に記入するのに必要な通知書の見本が記載
されている）。 

G-CT-DIPAppに従って、申請者はまた、輸入許可を受けた後、治験の安全性に関連し
ない理由で治験の全体またはいずれかの治験実施施設で治験を中止した場合、または治験
を早期に中止した場合、タイ FDAに通知しなければならない。 
 
データおよび記録管理 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
電子データ処理システム 

G-ResEthicsおよび THA-28に従って、電子治験データ処理システムを用いる場合、治
験依頼者は、電子データ処理システムが、完全性、正確性、信頼性および意図された性能
の一貫性に関する治験依頼者の確立した要件を満たしていること、およびこれらのシステ
ムを使用するための標準業務手順書を整備することを保証しなければならない。THA-28
に従って、このようなシステムを検証するための治験依頼書のアプローチは、意図された
使用、被験者保護および治験結果の信頼性に影響を及ぼすシステムの可能性を考慮したリ
スク評価に基づくものとする。電子治験データシステムに関する詳細な情報については、
G-ResEthicsおよび THA-28を参照のこと。また、ClinDrugReqsDetailsは、治験依頼者
は、被験者の原データおよび症例報告書が電子ベースのデータ収集システムに保存される
ことを保証することにより、研究施設がタイ食品医薬品管理局（タイ FDA）による査察に
備えることを保証するものとすると注記している。 
 
記録管理 

G-ResEthicsおよび THA-28に規定されているように、治験依頼者が保存すべき必須文
書は、当該治験薬の ICH地域における最終の製造（輸入）承認後最低 2年間、製造（輸
入）申請で審査中となっているものがなくなるまで、または治験薬の臨床開発の公式中止
後最低 2年間、保存するものとする。治験依頼者は、治験に関連する記録の保存が不要と
なった時に治験責任医師および治験実施医療機関に文書で、通知するものとする。 
さらに、THA-28は、治験依頼者および治験責任医師／治験実施医療機関は、原資料を

含むそれぞれの必須文書の所在の記録を保存するものとすると記載している。治験期間中
および保存用に使用される保存システム（使用される媒体の種類を問わない）は、文書の
識別、バージョン履歴、検索および取得が可能なものでなければならない。治験依頼者
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は、治験責任医師が治験依頼者に報告されたデータを管理し、継続的に閲覧できるように
するものとする。治験責任医師／治験実施医療機関は、治験前、治験中および治験後に治
験責任医師／治験実施医療機関により作成された全ての必須文書および記録を管理するも
のとする。 
 
個人情報保護 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
責任者 
個人情報保護要件の目的上、タイ個人情報保護法（PDPA）は、「個人情報管理者」

を、個人情報の収集、使用、または開示に関する決定を下す権限と義務を有する個人また
は法人と定義している。 
 
個人情報保護 
タイ個人情報保護法（PDPA）に従って、個人情報管理者は、収集した個人情報が正

確、最新、完全であり、誤解を招くものでないことを保証しなければならない。個人情報
の収集は、個人情報管理者の合法的な目的に関連して必要な範囲に限定されなければなら
ない。個人情報管理者が個人情報を収集する目的は、データ主体の明示的な同意を得て個
人情報を収集することを許可されるためには、PDPAに規定されている目的の 1つを満た
さなければならない（詳細は PDPA第 23節を参照）。 
さらに、PDPAは、個人情報には健康および遺伝情報が含まれ、データ主体の明示的な

同意が必要であると規定している。許容される個人情報の収集には、国境を越えた危険な
伝染病や伝染性または疫病の流行に対する保護、薬剤、医薬品、医療機器の基準や品質の
確保など、公衆衛生のために収集されるデータが含まれ、個人情報の機密性を含め、デー
タ主体の権利と自由を保護するための措置が講じられていることが条件となる。さらに、
個人情報管理者が個人情報を外国に送信または転送する場合、当該個人情報を受け取る仕
向国または国際機関は適切なデータ保護基準を有していなければならず、個人情報保護委
員会（PDPC）が定める個人情報保護に関する規程を準拠して実施されなければならな
い。PDPCの詳細については、PDPC-Estabおよび THA-62を参照のこと。許容されるデ
ータ収集目的の詳細一覧については、PDPAを参照のこと。 

PDPAに規定されているように、個人情報管理者は以下の責務を負う。 
• 個人情報の不正または違法な紛失、閲覧、使用、変更、訂正、または開示を

防止するための適切なセキュリティ対策を提供すること；安全・安心を効率
的に維持するため、必要に応じて、または技術的な変更があった場合には見
直しを行うとともに、PDPCが定める最低基準を遵守すること 
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• 個人情報が個人情報管理者以外の個人または法人に提供された場合、個人情
報管理者は、当該個人または法人が個人情報を不法にまたは許可なく使用ま
たは開示することを防止するための措置を講じなければならない 

• 個人情報の保存期間が終了した場合、個人情報が収集された目的と無関係で
ある、または必要な目的から逸脱した場合、データ主体から要請があった場
合、またはデータ主体が同意を撤回した場合に、表現の自由のために個人情
報を保存する場合を除き、個人情報を消去または破棄するための審査体制を
確立する 

• 個人情報の侵害を知り得た後、遅滞なく、可能な場合は 72時間以内に
PDPCに通知する。ただし、その侵害がデータの侵害を受けた者の権利およ
び自由に対するリスクをもたらす可能性が低い場合はこの限りではない。 

 
個人情報管理者の責務に関する追加情報については、PDPAを参照のこと。また、デー

タ侵害リスクの評価に関する個人情報管理者のガイドラインおよび適用される PDPC報告
要件については、PDPC-Breach、G-PDPBreaches、THA-15、THA-10および THA-17
を参照のこと。 

PDPAに記載されているように、個人情報の記録管理に関して、個人情報管理者は、デ
ータ主体および PDPCが書面または電子形式で以下の事項を監視できるように、少なくと
も以下の記録を保持しなければならない：収集された個人情報、個人情報の収集目的、個
人情報管理者の詳細、個人情報の保存期間、個人情報を閲覧する権利および方法（本人の
個人情報を閲覧する権利および条件を含む）、個人情報の使用または開示、個人情報の要
求に対する拒否または異議、適切な個人情報の安全対策の詳細。 

PDPAに従って、データ保護法令は、個人情報管理者／個人情報処理者が PDPCに従っ
て公的機関とみなされる場合、個人情報管理者／個人情報処理者の個人情報の収集、使
用、または開示の活動またはシステム自体が大量の個人情報のために定期的な監視を必要
とする場合、または個人情報管理者／個人情報処理者の中心となる活動がデータ主体の明
示的な同意が得られていない個人情報の収集、使用、または開示である場合、個人情報保
護責任者を指名しなければならないと記載している。個人情報保護責任者に関するガイダ
ンスについては、PDPAを参照のこと。また、PDPAに関する詳細なガイダンスについて
は、THA-61を参照のこと。（注：PDPA-Extenによると、PDPAは 2022年 6月 1日か
ら施行した） 
 
個人情報の処理に関する同意 

PDPAは、個人情報管理者は、PDPAまたはその他の法律の規定によって許される場合
を除き、データ主体がかかる収集、使用、開示に先立ち、またはかかる収集、使用、開示
の時点で同意しない限り、個人情報を収集、使用、開示してはならないと記載している。
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このような場合としては、歴史的文書または公益的文書の作成、研究、統計、あるいは人
の生命、身体、健康に対する危険を防止または抑制する場合などが考えられる。 

PDPAは、同意の要請は、書面による明示的なもの、または電子的手段によるものでな
ければならないが、それらの手段によって同意を行うことができない場合はこの限りでは
ないと規定している。さらに、個人情報管理者は、被験者の個人情報を収集、使用、開示
する目的をデータ主体に通知しなければならない。同意の要請は、データ主体を欺くもの
でも誤解を招くものでもない明確かつ平易な表現を用いて、容易に閲覧可能で分かりやす
い形式で提示されなければならない。個人情報管理者はまた、データ主体の同意が自由に
与えられていることを保証しなければならない。 

PDPAはさらに、データ主体はいつでも同意を撤回できると説明している。法律または
データ主体に利益を与える契約によって同意の撤回が制限されている場合を除き、同意の
撤回は同意を与えるのと同じくらい簡単でなければならない。ただし、同意の撤回は、デ
ータ主体がすでに法的に同意している個人情報の収集、使用、開示に影響を及ぼしてはな
らない。同意の撤回がデータ主体に何らかの影響を及ぼす場合、個人情報管理者はデータ
主体に撤回の結果を通知しなければならない。 
データ主体が婚姻により法的責任能力を有しない未成年者である場合、または PDPAに

より法的責任能力を有しない者である場合、当該データ主体からの同意の要請は以下のよ
うに行わなければならない。 

• 同意が、未成年者が独自に行使できる行為でない場合、その子の親権者の同
意を得なければならない 

• 未成年者が 10歳未満の場合、その子の親権者から同意を得なければならな
い 

• データ主体が禁治産者である場合、禁治産者に代わって行動する権限を有す
る親権者から同意を得なければならない 

• データ主体が準禁治産者である場合、準禁治産者に代わって行動する権限を
有する保佐人から同意を得なければならない 

 
上記の規定は、データ主体の同意撤回、データ主体に対する通知、データ主体の権利行

使、データ主体の苦情、および未成年者、禁治産者または準禁治産者であるデータ主体の
PDPAに基づくその他の行為にも適用される。 
同意の取得に関する個人情報管理者の詳細なガイダンスについては、G-PDPConsent

を、データ主体に個人情報収集の目的および詳細を通知する際に評価すべき条件に関する
個人情報管理者のガイドラインについては、G-PDPNotifを参照のこと。THA-16にもこ
れらのガイドラインに関する有用な情報が掲載されている。 
 
文書記録要件 
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最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
同意の取得 
全てのタイの治験では、ClinDrugReqsDetails、G-ResEthics、G-CT-DIPAppおよび

ICHの「医薬品の臨床試験の実施に関する基準に関するガイドライン（E6(R2)）」
（THA-28）に規定される要件を準拠して、各被験者から自由意思によるインフォーム
ド・コンセントを得なければならない。国内の対象分野の専門家によると、タイは THA-
28を実施している。MCEthicsはさらに、研究や人体実験を行う医療従事者は、被験者の
同意を得なければならず、その実験から生じる危害から被験者を守る用意がなければなら
ないと記載している。 

ClinDrugReqsDetails、G-ResEthicsおよび THA-28に従って、説明同意文書（ICF）
は、タイ食品医薬品管理局（タイ FDA）が認定する施設内倫理委員会（EC）により審
査・承認され、治験を実施するための医薬品輸入許可申請書とともにタイ FDAに提出さ
れなければならない必須文書とみなされる。（書式に記載すべき事項の詳細については、
「必須要素」の項を参照のこと。）（注：ICFは G-CT-DIPAppでは患者説明文書と呼ば
れる。） 

G-ResEthicsおよび THA-28は、治験責任医師またはその代理人が、被験者および／ま
たは法定代理人もしくは後見人に、詳細な研究情報を提供しなければならないと記載して
いる。G-ResEthicsおよび THA-28はまた、ICFを含む治験に関する口頭および書面での
情報は、理解しやすいものであるものとし、治験に登録するよう被験者候補者に強制した
り、不当に影響を与えたりすることなく提示されるものとすると規定している。また、被
験者および法定代理人または後見人には、参加するかどうかを検討するための十分な時間
が与えられるものとする。また、THA-11では、医療を受けようとする患者には、患者が
理解しやすい表現で、疾病、検査、治療、検査によるメリットとデメリット、医療従事者
からの治療について、真実かつ十分な情報を受ける権利があると説明している。その後、
患者は、緊急かつ生命を脅かす緊急事態の場合を除き、治療を行う医療従事者に同意する
か否かを決定することができる。THA-14はさらに、研究者は、研究目的や研究範囲につ
いて、被験者を欺いたり強制したりすることなく、被験者に説明するよう努めるものと
し、被験者の私人としての権利を侵害してはならないと記載している。研究者は、ヒト被
験者の権利と尊厳を尊重し、ヒト被験者を対象とする研究実験の前に同意を得るものとす
る。 

G-ResEthicsおよび THA-28に従って、ICFを含む研究に関する口頭および書面による
情報には、被験者および／または法定代理人および／または後見人に法的権利を放棄させ
る、あるいは放棄させるように思わせるような文言、または治験責任医師、治験実施医療
機関、治験依頼者、またはそれらの代理人の過失責任を免除する、あるいは免除するよう
に思わせるような文言を含めてはならない。 
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THA-13は、タイ FDAによって承認された施設内 ECの 1つである保健省のヒトを対
象とする研究に関する倫理審査委員会（ECMOPH）によって要求されるインフォーム
ド・コンセント文書ガイドラインを提供するものである。 

THA-34で述べているように、中央倫理審査委員会（CREC）は、独自のインフォーム
ド・コンセント文書ガイドラインを有しておらず、治験責任医師に対し、タイ倫理審査委
員会フォーラム（FERCIT）が提供する ICFテンプレートとチェックリストを指示してい
る（文書のリンクについては THA-46を参照）。 
 
再同意 
現在、再同意要件に関する情報はない。 

 
言語の要件 

ClinDrugReqsDetailsに記載されているように、ICFの内容と添付情報（患者説明文
書）は被験者の言語で提示されるものとし、タイ語で提出され、英語に翻訳されなければ
ならない。G-CT-DIPAppはまた、患者説明文書はタイ語で提示されるものとすると示し
ている。 
 
同意の文書化 

G-ResEthicsおよび THA-28は、被験者および／または被験者の法的代理人もしくは後
見人、および治験責任医師が ICFに署名し、日付を記入しなければならないと記載してい
る。被験者が読み書きができない場合、および／または法定代理人もしくは後見人が読み
書きができない場合は、公平な証人の立ち会いのもとで口頭による同意を得、連署するも
のとする。NatHlthActはまた、被験者の同意は治験を実施する前に書面で得なければな
らないと示している。 
 
同意の放棄 

G-ResEthicsに従って、ECは、インフォームド・コンセントの話し合いおよび／また
は ICFへの署名を放棄できる条件を設定するものとする。このような場合、治験責任医師
は被験者の秘密を守るための他の手段を検討しなければならない。例えば、治験責任医師
が被験者の医療記録からの情報を使用する場合、治験責任医師はまた、被験者に事前に
ICFに署名してもらい、それを医療記録に保管するか、被験者に後で ICFに署名してもら
うことにより、ICFが医療記録に保管されることを保証しなければならない。その後、EC
は、治験責任医師がデータ収集方法について被験者に知らされており、被験者のプライバ
シーが保護されているという証拠を提出する限り、インフォームド・コンセントを放棄す
ることを検討する。 
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必須要素 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 

ClinDrugReqsDetails、G-ResEthicsおよび G-CT-DIPAppに基づき、説明同意文書
（ICF）（G-CT-DIPAppでは患者説明文書とも呼ばれる）には、該当する場合、以下の
記述または説明を含めるものとする（注：各規定は重複する独自の要素を規定しているた
め、以下の各項目は必ずしも元となった各資料に含まれるとは限らない）。 

• 当該治験の目的、手続き、および期間 
• 当該治験の実験的な側面 
• 当該治験参加における被験者の責任 
• 被験者および適当な場合には胚、胎児および授乳中の乳児に対して予期され

る危険または不快感 
• 被験者が受けることのできる他の治療法または処置の開示 
• 当該治験の処置スケジュールおよびそれぞれの処置に無作為に割り付けられ

る確率 
• 被験者が受けることのできる具体的で適切な他の治療法または処置の開示 
• 被験者または他者に対して研究から合理的に期待される利益または参加期間

を案分して支払われる金銭等。期待される利益がない場合、参加者にこれを
知らせること。 

• 治験に起因する健康被害が生じた場合、被験者が受けることのできる補償お
よび／または治療 

• 治験への参加は被験者の自由意志によるものであり、被験者は治験への参加
を随時拒否または撤回することできること。また拒否・撤回によって、被験
者が不利な扱いを受けることも、本来受けるべき利益を失うことがないこ
と。 

• 被験者を特定する記録の機密性が保持される程度、およびタイ食品医薬品管
理局（タイ FDA）、倫理委員会、監査担当者、およびモニターが記録を閲覧
する可能性 

• 治験期間中に被験者の継続意思に影響を及ぼす可能性のある重大な新たな知
見が発見された場合、適切な時期に被験者および／または法定代理人もしく
は後見人に、それを知らせること 

• 被験者が、当該治験および被験者の権利に関してさらに情報が欲しい場合ま
たは治験に起因する健康被害が生じた場合に、連絡すべき担当者 

• 治験責任医師が同意なしに被験者を除外することができる予測しうる条件 
• 被験者が研究からの離脱を決定した場合の結果、および被験者による秩序あ

る離脱のための手続き 
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• 研究への参加により被験者に発生する可能性のある追加費用 
 

THA-13は、タイ FDAによって承認された施設内倫理委員会の一つである保健省のヒ
トを対象とする研究に関する倫理審査委員会（ECMOPH）が要求する説明文書ガイドラ
インを提供するものである。 

THA-34に記載されているように、中央倫理審査委員会（CREC）は、独自のインフォ
ームド・コンセント文書ガイドラインを有しておらず、治験責任医師に対し、タイ倫理審
査委員会フォーラム（FERCIT）が提供する ICFテンプレートとチェックリストを指示し
ている（文書のリンクについては THA-46を参照）。 
詳細については、「社会的弱者集団」および「検体の同意」の項を参照のこと。 

 
被験者の権利 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
概要 

G-ResEthicsおよび ICHの「医薬品の臨床試験の実施に関する基準に関するガイドライ
ン（E6(R2)）」（THA-28）に準拠して、タイの倫理基準は全ての人間の尊重を促進し、
被験者の権利を保護する。また、患者の権利および行動規範に関する宣言（THA-11）
は、タイ王国憲法（B.E. 2560）に規定されているように、全ての患者が差別されること
なく、医療従事者から専門的な医療と健康管理を受ける基本的な権利を有すると記載して
いる。国内の対象分野の専門家によると、タイは THA-28を実施している。
ClinDrugReqsDetails、G-ResEthics、THA-28、NatHlthActおよび G-CT-DIPAppは、
説明同意文書（ICF）（患者説明文書とも呼ばれる）およびインフォームド・コンセント
の過程において、被験者の権利は明確に扱われなければならないと記載している。 
 
治験に参加する権利、棄権する権利、または中止する権利 

ClinDrugReqsDetails、G-ResEthics、G-CT-DIPAppおよび THA-28に記載されてい
るように、被験者または法定代理人もしくは後見人には、治験への参加は被験者の自由意
志によるものであること、被験者は随時研究を中止することができること、および参加を
拒否しても、被験者が不利な扱いを受けることも、本来受けるべき利益を失うこともない
ことを知らせるものとする。また、NatHlthActは、被験者はいつでも同意を撤回するこ
とができると記載している。THA-11も同様に、患者には医療従事者の研究への参加また
は参加辞退を決定するために、十分な説明を受ける権利があると記載している。 
 
情報に対する権利 
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ClinDrugReqsDetails、G-ResEthics、NatHlthAct、G-CT-DIPAppおよび THA-28に
記載されているように、被験者候補者および／または法定代理人もしくは後見人は、研究
の性質および目的、研究への参加予定期間、治験手続き、潜在的な利益またはリスク、参
加または健康被害／治療に対する補償、ならびに研究に関する重要な新情報について説明
を受ける権利を有する。THA-11は、医療を受けようとする患者には、医療従事者から疾
病、検査、治療、検査による利益と不利益、治療に関する真実かつ適切な情報を、患者が
理解しやすい表現で受け取る権利を有すると記載している。その後、患者は、緊急かつ生
命を脅かす緊急事態の場合を除き、治療を行う医療従事者に同意するか否かを決定するこ
とができる。 
 
プライバシーおよび秘密保全に対する権利 

ClinDrugReqsDetails、G-ResEthics、G-CT-DIPAppおよび THA-28に従って、全て
の被験者にはプライバシーと秘密保全に対する権利が与えられなければならず、ICFはこ
の権利を認める声明を提供しなければならない。さらに、ヘルシンキ宣言（THA-45）の
原則を取り入れた G-ResEthicsに従って、被験者のプライバシー、被験者の情報の秘密保
持を配慮し、研究が被験者に与える影響を最小限に抑えるために、あらゆる予防措置が講
じられるものとする。THA-11はさらに、患者の許可または承認された法的認可が得られ
ない限り、医療従事者は患者の情報を開示できないと記載している。 
 
調査権／上訴権 

ClinDrugReqsDetails、G-ResEthics、G-CT-DIPAppおよび THA-28は、被験者およ
び／または法定代理人もしくは後見人に、治験依頼者および治験責任医師の連絡先情報を
提供し、治験に関連する問い合わせに対応すると記載している。THA-11は同様に、全て
の患者が担当医療従事者の氏名、姓、職業を知る権利を有すると示している。 
 
安全および福祉に対する権利 

G-ResEthicsは、被験者の安全に対する権利、および被験者の健康と福祉の保護は、科
学と社会の利益に優先しなければならないと記載している。THA-14は、研究者は、本
人、被験者、および社会全体に関する研究の影響と結果に全責任を負うものとすると説明
している。 
（被験者権利の要件に関する追加情報については、「必須要素」および「社会的弱者集

団」の項を参照のこと。） 
 
緊急事態 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
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ICHの「医薬品の臨床試験の実施に関する基準に関するガイドライン（E6(R2)）」
（THA-28）に従って、緊急状況下で臨床研究に参加する被験者は社会的弱者であるとみ
なされ、その安全と福利を保証するための追加的な保護が提供されるものとする。国内の
対象分野の専門家によると、タイは THA-28を実施している。さらに、患者の権利および
行動規範に関する宣言（THA-11）に従って、生命を脅かす状態にある患者は、患者から
の援助の要請の有無にかかわらず、必要に応じて医療従事者による即時の緊急援助を受け
る権利がある。 

THA-28では、緊急時に被験者から署名入りの説明同意文書（ICF）が得られない場合
は、法定代理人または後見人の同意を得るものとすると説明している。法的代理人または
後見人から事前の同意を得られない場合、倫理委員会（EC）およびその他適用される規制
要件を確実に遵守するために、治験実施計画書で規定される措置および／またはその他別
段の定めに従って被験者の登録を行うものとする。被験者の権利、安全、および福祉を保
護するための文書化された ECの承認も得なければならない。被験者および／または法定
代理人もしくは後見人は、できるだけ速やかに治験について知らされ、同意するものとす
る。また、THA-28に従って、必要に応じて、治験期間中も引き続き同意を得るものとす
る。しかし、THA-11にはさらに、緊急時を除き、全ての患者には治療の可否を決定する
前に、医療従事者から疾病に関する十分な情報を得る権利を有すると付記している。 
 
社会的弱者集団 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
概要 

G-ResEthicsおよび ICHの「医薬品の臨床試験の実施に関する基準に関するガイドライ
ン（E6(R2)）」（THA-28）に従って、全てのタイの治験では、インフォームド・コンセ
ントの過程において、社会的弱者集団から選ばれた被験者の健康と福祉を保護するための
さらなる保護を行わなければならない。国内の対象分野の専門家によると、タイは THA-
28を実施している。 

G-ResEthicsでは、社会的弱者集団とは、他者に依存し、自由に意見を表明すること
も、自分自身で意思決定することもできない者のことを指す。THA-28は、合理的か否か
にかかわらず、被験者は参加しないことで罰せられることを恐れて参加に同意する場合も
あると付け加えている。これは例えば、医学生、薬学生、歯学生、看護学生、下位の病院
の職員およびスタッフルームなど、階層構造の構成員に適用される可能性がある。THA-
28はまた、このような治験集団の被験者が、研究への参加によって利益を得ることを期待
して、治験に参加するよう説得される可能性があると付記している。G-ResEthicsに従っ
て、このような被験者としては、入院患者、囚人、小児、精神障害者、重病患者、精神病
患者、妊婦ならびに恵まれない人々があげられる可能性がある。THA-28に従って、その
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他の社会的に弱い立場にある被験者としては、製薬企業従業員、兵士、囚人、難病患者、
救急患者、失業者または貧困者、少数民族集団、ホームレス、移民ならびに自身で治験参
加への同意を表明する能力のない若者があげられる。 

G-ResEthicsは、社会的弱者を対象とする治験は以下の要件を満たさなければならない
と規定している。 

• 治験実施計画書で明確に説明された研究を実施するための反論の余地のない
根拠 

• 身体的・精神的危害の可能性に対する予防措置の実施 
• 使用される適切な研究手続き 
• 該当する場合、被験者の両親および／または法定代理人もしくは後見人に、

当該治験を十分に知らせることを保証する 
• 被験者が自由意志により治験に参加している旨の証明 
• 倫理委員会が最小リスク以上の治験の実施を許可しない限り、治験が社会的

弱者集団に直接的な健康上の利益をもたらさない場合、起こりうるリスクは
最小リスク以上であってはならないことを保証する 

 
このような社会的弱者集団に関する追加情報については、「小児／未成年者」、「妊

婦、胎児、新生児」、および「精神障害者」の項を参照のこと。 
 
小児／未成年者 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 

ThaiCodeによると、未成年者とは 20歳未満または未婚の者を指す。保健省のヒトを対
象とする研究に関する倫理審査委員会（ECMOPH）のガイドライン（THA-13）では、同
意するのに適した年齢は 18歳以上であると規定している。THA-37に従って、中央倫理審
査委員会（CREC）によると、未成年者とは 18歳未満の者を指す。ECMOPHおよび
CRECは、いずれもタイ食品医薬品管理局（タイ FDA）が認定した倫理委員会（EC）で
ある。患者の権利および行動規範に関する宣言（THA-11）はまた、小児とは 18歳未満の
者であると示している。 

G-ResEthicsに規定されているように、被験者が未成年者である場合、インフォーム
ド・コンセントは両親、後見人または法定代理人から得るものとする。さらに、起こりう
る身体的・精神的危害に対する予防措置を講じるものとする。さらに、治験参加の自由意
志による決定に対する未成年者の権利は尊重されるものとする。THA-11は同様に、18歳
を超えない小児患者については、両親または法定代理人が代理人としてその権利を行使で
きると示している。 
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ICHの「医薬品の臨床試験の実施に関する基準に関するガイドライン（E6(R2)）」
（THA-28）は、治験が未成年者を対象として実施される場合においては、未成年者は、
その理解の程度に応じて当該治験に関して説明を受け、もし可能であれば、本人も同意文
書に署名し、自ら日付を記入するものとすると記載している。国内の対象分野の専門家に
よると、タイは THA-28を実施している。 
 
アセントの要件 

THA-13では、7歳から 18歳までの未成年者のアセントが必要であると規定している。
7歳以上 13歳未満と 13歳以上 18歳未満では、異なるアセント文書を作成する必要があ
る。THA-37に従って、CRECでは 13歳以上の小児にアセント文書への署名を求めてい
る。 
 
妊婦、胎児、新生児 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 

G-ResEthicsに従って、妊婦や胎児を対象とするタイの治験では、研究が適切な倫理基
準に適合し、社会的価値を守ることを保証するための追加的な保護措置が必要である。ま
た、安全性と胎児への影響に関する十分な情報も提供されるものとする。 
さらに、ICHの「医薬品の臨床試験の実施に関する基準に関するガイドライン

（E6(R2)）」（THA-28）では、説明同意文書に、被験者および適当な場合には胚、胎児
および授乳中の乳児に対して合理的に予期される危険または不便に関する記述を含めるも
のとすると示している。国内の対象分野の専門家によると、タイは THA-28を実施してい
る。 
 
囚人 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 

G-ResEthicsによると、囚人は、収監されていることにより、研究への参加に関して自
由意志による意思決定を行う能力に影響を及ぼす可能性があるため、社会的弱者であると
みなされる。囚人を対象とする研究においては、これらの参加予定者に情報が提供され、
上位の機関からの干渉を受けることなく、自らの意思決定を行う機会が与えられることを
保証するものとする。 
 
精神障害者 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 



71 
 

G-ResEthicsに従って、精神病患者や精神障害のある患者を対象とする治験について
は、被験者の法定代理人または後見人からインフォームド・コンセントを得るものとす
る。また、患者の権利および行動規範に関する宣言（THA-11）は、自身で権利を行使す
ることができない身体的または精神的に障害のある小児患者については、両親または法定
代理人が代理人としてその権利を行使できると記載している。 

MentalHlthAct（精神保健法）でさらに説明されているように、精神障害のある患者を
対象に実施される研究は、以下の権利を有する。 

• 人の尊厳を守る医療基準に従って治療を受けること 
• 法律で開示が義務付けられているもの以外に、疾病や治療に関する情報の秘

密を保持すること 
• 参加に先立ち、倫理委員会（EC）承認同意書に署名すること 
• 公的医療保険および社会保障制度への平等なアクセスを得ること 

 
さらに、MentalHlthActは、患者または他者に危険が及ぶ可能性がある場合、公共の安

全のため、または特定の法律により当該情報の開示が義務付けられている場合を除き、本
人に損害を与える可能性がある方法で、精神障害のある被験者の健康情報を開示すること
を禁じている。 

MentalHlthActはまた、精神障害のある患者を対象とする研究は、患者の同意、ECの
承認、治験実施に関する他の関連当局の承認を得た後にのみ実施できると記載している。
患者の承認は随時取り消すことができる。治療は、患者が同意する前に、その治療が必要
である理由の説明を受け、詳細と利益の提供を受けた後にのみ実施することができる。18
歳未満の患者、または意思決定能力を欠く患者の場合、患者の法定代理人または後見人が
同意するものとする。患者が公立病院または治療施設に入院することが計画されている場
合には、署名入りの同意書が必要である。危険な状態に直面しているか、強制的な治療が
必要な精神障害患者の場合は、研究が許可される。 
 
治験薬の定義 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 

G-ResEthicsおよび ICHの「医薬品の臨床試験の実施に関する基準に関するガイドライ
ン（E6(R2)）」（THA-28）に準拠して、治験薬とは、治験に供されるまたは対照として
用いられる有効成分またはプラセボの製剤と定義される。これには、既承認製剤と異なる
剤形で使用または構成される（製剤化または包装される）とき、または非承認の適応症に
使用されるとき、または既承認製剤について追加情報を得るために使用されるとき、製造
販売承認を受けた製剤が含まれる。国内の対象分野の専門家によると、タイは THA-28を
実施している。 
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G-ResEthicsは、治験で使用される治験薬は以下の 4つのカテゴリーのいずれかに分類
されると記載している。 

• 新薬 
• タイの未登録医薬品 
• 国立医薬品局に登録されているが、以前に承認されていない新しい用量また

は適応症で検討されている医薬品 
• 有効性試験が必要な現地で製造された医薬品 

 
製造および輸入 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
製造 

DrugAct、ClinDrugReqs、ClinDrugReqsDetailsおよび ClinDrugImprtによると、タ
イ食品医薬品管理局（タイ FDA）はタイにおける治験薬の製造を承認する責任を負う。タ
イ FDAは治験申請が承認された後に治験薬の製造を承認する。 

ClinDrugReqsおよび ClinDrugImprtはまた、治験薬は「医薬品の製造管理および品質
管理に関する基準（GMP）」に関するガイドラインに準拠して製造されなければならない
と記載している。 
 
輸入 
タイ FDAはまた、治験薬の輸入を許可する責任を負う。タイ FDAによる治験目的の医

薬品輸入許可申請の承認は、Nor Yor Mor 1書式（THA-18）を使用した輸入許可として
の役割を果たしている。DrugImprtRules-1989および DrugImprtRules-2009に従って、
タイ FDAが承認した研究目的での国内への医薬品の処方または輸入の申請はすべて、登
録の対象外となる。 

THA-2によると、以下の文書もタイ FDAに提出する必要がある。 
• 輸入許可申請書（THA-18） 
• 倫理委員会（EC）承認通知書 
• 現地輸入業者の承認 
• 治験実施計画書 
• 治験薬概要書 
• 説明同意文書 
• 添付文書 
• ラベル（タイ語：必須、英語：任意） 
• 輸入数量の見積もり（注：申請者は、申請書において超過分（20％以下）を

申請することができる） 
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• 見積送り状（海外輸出業者に適用） 
 

ClinDrugReqsDetailsはまた、治験薬の数量は、治験実施計画書の情報に準拠して、全
治験期間の各治験実施医療機関の被験者数に基づいて算出されなければならないと記載し
ている。治験薬の量は医薬品被害をカバーするために 20%を超えてはならない。より詳細
な治験薬交付要件については、ClinDrugReqsDetailsを参照のこと。 
さらに、G-CT-DIPAppに従って、輸入許可を受けた後、申請者は以下を開始する前に

タイ FDAに通知するまたは許可を求めなければならない。 
• 治験薬の交付の変更 
• 承認された治験実施計画書の変更（治験実施計画書の改訂）、または被験者

の安全性に関連または影響する変更 
 
治験または治験における治験薬の使用が、治験被験者または他者の健康を危険にさらす

ため、治験依頼者が 1回以上の改訂を直ちに行う必要がある場合、申請者はタイ FDAに
よる事前の審査を受けることなく、直ちに改訂を行うことができる。変更の内容および即
時実施の根拠を明確にした対応通知書を、改訂実施日から 15営業日以内に提出しなけれ
ばならない。付録 12に記載されている補足文書とともに、関連する既承認輸入許可に関
する対応する通知書（Nor Yor Mor 1書式については、THA-18を参照）も必要となる。
（注：現時点では、付録 12として G-CT-DIPAppで引用された追加改訂・変更申請書は
ClinDrugReqsDetailsでのみ入手可能である。） 
さらに、G-CT-DIPAppに従って、輸入許可を受けた後、申請者は以下の場合にもタイ

FDAに通知しなければならない。 
• 治験被験者の安全性に影響を及ぼさない治験実施計画書の変更 
• 治験被験者の安全性に関連しない理由で、治験全体または治験実施施設にお

いて治験が中止された場合 
• 治験薬概要書の変更 
• 医薬品の品質や安全性に影響を及ぼさない化学および製造または品質の変更 
• 治験の早期中止（詳細な通知要件については、「リスク管理および品質管

理」の項を参照のこと） 
 

THA-19に従って、以下の場合、タイ FDAに治験薬の処方または輸入の迅速許可申請
を提出することができる。 

• 臨床研究目的 
• ヒト研究用サンプル治験薬の製造 
• ヒトを対象とした研究のための医薬品結果の範囲を拡大し、新たな研究プロ

ジェクトを含める 
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• 公衆衛生上の緊急事態に対処する 
• 施設が治験薬を使い果たした場合、緊急の臨床研究の必要性に対応する（EC

免除が必要な場合がある） 
 
治験薬の輸入手数料に関する情報については、「行政手数料」の項を参照のこと。 
ClinDrugReqsDetails、ClinDrugReqsおよび ClinDrugImprtに従って、輸入許可証は

発行日から 4年で失効する。ただし、DrugActは、許可書の有効期限は発行年の 12月 31
日まで効力を有すると記載している。許可書の更新を希望する許可保持者は、許可書の有
効期限前に更新申請を行う必要がある。ClinDrugReqsおよび ClinDrugImprtはさらに、
有効期限後も治験が継続している場合、または輸入が承認された医薬品の量が不足してい
る場合、申請者は申請書を再提出することができると付記している。 

DrugActに従って、更新申請書が提出されたときは、更新申請が却下されない限り、許
可保持者は業務を継続することができる。許可書の有効期限が 1カ月以内の許可保持者
は、許可の延長を受ける理由を示して免除を申請することができる。ただし、許可書の有
効期限が切れた日から 1カ月を経過した後の申請更新請求は認められない。タイ FDAは
許可更新請求を発行しない、または許可しない場合、申請者は請求を却下する通知を受け
取った日から 30日以内に、大臣に書面で不服を申し立てることができる。申請者は、大
臣から最終決定が出されるまでの間、業務を行うための一時的な許可を得ることができ
る。 
 
品質要件 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
治験薬概要書 

ClinDrugReqsDetails、G-ResEthics、G-CT-DIPAppおよび ICHの「医薬品の臨床試
験の実施に関する基準に関するガイドライン（E6(R2)）」（THA-28）に準拠して、治験
依頼者または指定された開発業務受託機関（CRO）は治験責任医師に治験薬概要書（以
下、「概要書」という）を提供する責任を負う。概要書には、前臨床、毒性、安全性、有
効性、有害事象のデータなど、それ以前の研究段階を通じて得られた治験薬に関する全て
の関連情報が含まれていなければならない。治験依頼者はまた、重要な新情報が入手可能
になった場合には、概要書を更新するものとする。国内の対象分野の専門家によると、タ
イは THA-28を実施している。ClinDrugReqsDetailsに従って、治験依頼者は申請者また
は輸入業者とも呼ばれる。 

G-ResEthicsおよび ClinDrugReqsDetailsに規定されているように、また THA-28に準
拠して、概要書は以下の領域を網羅しなければならない。 

• 物理的、化学的および薬剤学的性質ならびに製剤パラメータ 
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• 非臨床試験（薬理試験、薬物動態試験、毒性試験、代謝プロファイル） 
• ヒトに対する治験薬の効果（薬理学、薬物動態、代謝および薬力学、安全性

および有効性、規制および市販後の使用経験） 
• データの要約および治験責任医師に対するガイダンス 
• 参考文献 

 
ガイドラインの詳細な内容については、THA-28の 7節を参照のこと。 
ClinDrugReqsDetailsはまた、概要書が倫理委員会に提出されたことの証拠を提出しな

ければならないと示している。さらに、G-CT-DIPAppに従って、申請者は、輸入許可を
受けた後に概要書に変更があった場合、タイ食品医薬品管理局（タイ FDA）にその旨を通
知しなければならない。 
 
品質管理 
また、ClinDrugReqsDetails、ClinDrugReqsおよび ClinDrugImprtは、治験薬が「医

薬品の製造管理および品質管理に関する基準（GMP）」に関するガイドラインに準拠して
製造されなければならないと記載している。 

ClinDrugReqsDetailsおよび DrugActに記載されているように、タイ FDAは製造業者
に対して以下の提供を求めている（注：元となった資料は重複する独自の要素を提供して
いるため、以下の各項目は必ずしも元となった各資料に含まれるとは限らない）。 

• 現行の GMPに準拠した条件下で製造されている証拠 
• 治験薬の各ロットの試験成績書（製造業者が外国の場合はタイ語で記載しな

ければならない） 
• 外国で登録された医薬品は、当該国の医薬品管理部からの医薬品証明書

（CPP）／自由販売証明書（CFS）／登録証明書および資格のある翻訳者に
よる証明が必要である 

• 自由販売証明書 
• 製品がタイで製造販売承認を受けている場合は、医薬品登録証明証の写し

と、輸入医薬品と登録医薬品が同一製造業者によって製造されていることを
証明する書類を提出する 

 
G-CT-DIPAppに従って、タイ FDAへの治験薬提出のための化学、製造および管理

（CMC）に関する情報は、新規化学物質に関する特定の要件に準拠しなければならない。
治験のフェーズに応じて、完成した CMCテンプレートに加え、テンプレートに記載され
ている以下の追加品質情報を提出しなければならない（注：現時点では、G-CT-DIPApp
に含まれるものとして以下で引用される付録は、ClinDrugReqsDetailsでのみ入手可能で
ある）。 
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• 第 I相臨床試験の申請の場合、品質に関する資料概要には、付録 8に記載さ
れる全ての情報を含めるものとする 

• 第 II相臨床試験の申請の場合、品質に関する資料概要には、付録 9に記載さ
れる全ての情報を含めるものとする 

• 第 III相臨床試験の申請の場合、品質に関する資料概要には、付録 10に記載
される全ての情報を含めるものとする 

 
Nor Yor Mor 1書式に記載すべき品質管理および製造要件に関する追加情報について

は、THA-18を参照のこと。 
G-CT-DIPAppに従って、輸入許可を受けた後、申請者はまた、医薬品の品質や安全性

に影響を及ぼさない化学および製造または品質の変更をタイ FDAに通知しなければなら
ない。 
治験薬の交付、保管、取り扱いに関する要件に関する追加情報については、「製品管

理」の項も参照のこと。また、詳細な申請要件については、「申請プロセス」および「申
請内容」の項を参照のこと。 
 
ラベル表示 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
タイにおける治験薬のラベル表示は、ClinDrugReqsDetails、G-ResEthics、G-CT-

DIPApp、ICHの「医薬品の臨床試験の実施に関する基準に関するガイドライン
（E6(R2)）」（THA-28）およびNor Yor Mor 1書式（THA-18）に定める要件に準拠し
なければならない。国内の対象分野の専門家によると、タイは THA-28を実施している。
G-ResEthicsおよび THA-28は、治験薬はコード化され、該当する場合は盲検化を保護す
る方法で表示されなければならないと記載している。さらに、G-CT-DIPAppに従って、
医薬品がタイで登録されている場合、タイ食品医薬品管理局（タイ FDA）による医薬品登
録証明書の認証コピーを提出しなければならない。 

ClinDrugReqsDetails、THA-18および G-CT-DIPAppは、一般に、一次および二次ラ
ベルは（少なくとも）以下の要件を含まなければならないと規定している（注：元となっ
た資料は重複する独自の要素を提供しているため、以下の各項目は必ずしも元となった各
資料に含まれるとは限らない）。 

• あらゆるサイズの容器包装は、実際のラベルと同じ書式を使用するものとす
る 

• タイ語を使用するものとする。ただし、医薬品名／医薬品コードおよび研究
プロジェクトの治験依頼者情報については、タイ語または英語を使用するこ
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とができる。医学研究担当者が投与する医薬品の場合には、タイ語または英
語でラベル情報を提出することができる。 

• 医薬品名／医薬品コード、含量、剤形、薬物送達システム、単位量；盲検比
較試験の場合、ラベルには「プラセボ」または「医薬品名／医薬品コード」
および「含量」を明記すること 

• 研究プロジェクトのコードまたは名称 
• 成分および包装工程を特定するための製造モデルおよび／またはコード番号 
• 被験者番号または治療番号および予約番号（該当する場合） 
• 医薬品の使用方法は、被験者について具体的に既述した文書（例：医薬品の

使用記録など）を参照するか、医学研究担当者がどのようにして医薬品を正
しく投与できるかを伝えることができる 

• 治験依頼者、開発業務受託機関（CRO）または治験責任医師の名称、住所、
電話番号（臨床研究製品情報および緊急治療情報開示に関する主連絡先）。
ただし、被験者がこれらの情報が記載された身分証明書（添付書類付き）を
受け取り、この書類を常に所持するよう助言された場合を除く。 

• タイ語で「臨床研究目的に限る」またはその他の同じ意味を持つ言葉で示さ
れた記述 

• 医薬品の保管条件 
• 使用期間（有効期限または再試験日の範囲内で適宜使用）、月／年形式およ

び曖昧さを回避する形式で 
• タイ語で「子供の手の届かない場所に置くこと」を示す記載、またはタイ語

で同じ意味を持つ記載、ただし治験薬を被験者が自宅に持ち帰らない場合を
除く 

 
ClinDrugReqsDetailsおよび THA-18に記載されているように、一次包装が常に二次包

装と組み合わされる一次ラベルは、（少なくとも）以下のもので構成されるものとする。 
• 医薬品名／医薬品コード、含量、剤形、薬物送達システム（経口固形製剤の

場合、投与経路が設定されていない場合がある）、単位量、盲検比較試験の
場合、「プラセボ」または「医薬品名／医薬品コード」および「含量」を明
記すること 

• 研究プロジェクトのコードまたは名称 
• 成分および包装工程を特定するための製造モデルおよび／またはコード番号 
• 被験者番号または治療番号および予約番号（該当する場合） 
• 治験依頼者／CRO／治験責任医師の名称 

 
その他の一次ラベル要件については、ClinDrugReqsDetailsを参照のこと。 
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ClinDrugReqsDetailsおよび THA-18に示されているように、研究実施施設で投与する
ために医薬品を調製する場合、使用する医薬品の包装にラベルを貼り直す必要がある（注
射剤の調製、直ちに服用する医薬品を調剤するための調製など）。ClinDrugReqsDetails
に従って、医薬品のラベル表示は医薬品製造許可を受けた施設で、DrugProdReqs（付録
12：研究用医薬品の製造を参照）を遵守して実施されなければならない。作成されたラベ
ルまたはラベル画像は、医薬品を投与する目的で、研究実施施設で使用するために、元の
ラベルの形式で医薬品規制庁に提出しなければならない。ラベルには、医薬品の調製およ
びラベル表示に使用した標準業務手順書（SOP）を添付するものとする。ラベル表示手順
は、薬剤師、他の医療従事者、または適切で適切な訓練を受けた研究責任者が実施しなけ
ればならない。作業手順書および実施記録を作成し、これらの文書は当事者以外の人物が
チェックするものとする。ラベル表示は厳重に管理され、作業は最新の医薬品製造ガイド
ラインおよび手順書に沿ったものでなければならない。 

ClinDrugReqsDetailsに従って、研究目的でタイへの輸入または処方が許可され、医薬
品規制庁に提出された医薬品のラベルについて、申請者は、当初の提出書類から変更がな
ければ、当初の申請書類を参照することができる。ClinDrugReqsDetailsに記載されてい
るように、医薬品の使用期間に関する情報を変更する必要が生じた場合には、新しい日付
を示し、元の製造バージョンを使用する追加のラベルを追加するものとする。新しいラベ
ルまたはラベル画像は、使用された元のラベルと同じ形式で提出されるものとし、元の日
付の上に重ねてもよい。ただし、品質管理上の理由から、新しいラベルは元の製造バージ
ョンの上に重ねてはならず、ラベル表示は医薬品の製造許可を受けた施設で実施しなけれ
ばならない。必要であれば、現場でのラベル表示要件は免除される。このような場合、医
薬品のラベル表示は、施設の薬剤師もしくはその他の医療専門家、または適切な訓練を受
けた研究責任者が行わなければならない。 

ClinDrugReqsDetailsおよび THA-18に従って、申請者は、必要に応じて、以下の場合
には、医薬品規制庁に対し、医薬品のラベル要件の免除を検討するよう要請することがで
きる。 

• ラベルに記載されている情報のうち、他の文書（例：参考となる投与方法、
医薬品の使用記録など）を参照する可能性のあるものについては、説明文を
参考文書に添付するものとする 

• 研究用医薬品のラベルに関する要件を満たすために、タイに医薬品が持ち込
まれた後の追加ラベル表示：ラベルまたはラベル画像は、実際のラベルと同
じ形式で表示されなければならない；ラベル表示の場所は、正しい医薬品を
製造するために認可された施設である；または必要な場合には、代わりに管
理された場所でのラベル表示作業の免除を申請することができる。このよう
な場合には、ラベル表示手順は、薬剤師、その他の研究実施施設の医療従事
者、または適切な訓練を受けた研究責任者によって実施されなければならな
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い。作業手順書および実施記録を作成し、これらの文書は当事者以外の人物
がチェックするものとする。ラベル表示は厳重に管理されるものとし、作業
は最新の医薬品製造ガイドラインおよび手順書に沿ったものでなければなら
ない。 

 
ClinDrugReqsDetailsまたは THA-18の付録 21にある「特定事例における医薬品免除

依頼書」の記入に加え、理由を記載し、SOPを添付するものとする。 
ClinDrugReqsDetailsは、医薬品の使用方法に関する推奨事項は、確立された適応症に

従って使用するための治験実施計画書で特定されるものとすると記載している。タイの市
場から調達した医薬品としてタイで登録されている場合は、別の製造工程や包装工程の承
認を得る必要はない。元のラベルの上ではなく、元の容器に以下を追記するものとする。 

• 治験依頼者、CRO、または治験責任医師の名称 
• 研究プロジェクトコード 
• 「臨床研究目的に限る」の記載またはタイ語と同義の他の文言の記載 

 
製品管理 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
交付、保管、および取扱いの要件 

G-ResEthicsおよび ICHの「医薬品の臨床試験の実施に関する基準に関するガイドライ
ン（E6(R2)）」（THA-28）に定義されているように、治験依頼者または指定された開発
業務受託機関（CRO）は、対照薬およびプラセボ（該当する場合）を含む治験薬を治験責
任医師または治験機関に提供しなければならない。タイ食品医薬品管理局（タイ FDA）、
保健省のヒトを対象とする研究に関する倫理審査委員会（ECMOPH）、他の倫理委員会
（EC）（例：中央倫理審査委員会［CREC］）、および／または地域 ECの承認が得られ
るまでは、治験依頼者または指定された CROは治験薬を治験責任医師または治験実施医
療機関に提供してはならない。ECMOPHおよび CRECは、いずれもタイ FDAが認定し
た ECである。国内の対象分野の専門家によると、タイは THA-28を実施している。 

G-ResEthicsおよび THA-28は、治験依頼者または指定された CROが以下のことを保
証しなければならないと規定している。 

• 治験薬が適切な時期に交付される 
• 治験薬の出荷の記録を保存する 
• 治験薬の取扱いおよび保存の際の指示、適切で確実な治験薬の受領、治験薬

の処方、未使用治験薬の回収、治験依頼者への未使用治験薬の返却、および
治験依頼者による未使用治験薬の廃棄を規定する手順書 

• 使用期間中の治験薬の品質および安定性 
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• 治験薬が、適用される「医薬品および医薬部外品の製造管理および品質管理
の基準」（GMP）に従って製造される 

• 治験薬の適切なコード化、包装、およびラベル表示 
• 許容可能な治験薬の取扱い・保管条件および有効期限 

 
詳細な治験依頼者に関連する治験薬要件については、G-ResEthicsおよび THA-28を参

照のこと。G-ResEthicsおよび THA-28に定義されているように、治験依頼者はまた、対
照薬およびプラセボ（該当する場合）を含む治験薬を交付する責任を負う。 
 
記録要件 

G-ResEthicsおよび THA-28に従って、治験依頼者は治験責任医師および治験実施医療
機関に記録保存の必要性を書面で通知し、治験関連記録が不要となった場合には、治験責
任医師および治験実施医療機関に書面で通知するものとする。さらに、治験依頼者は、仕
様の再確認が必要となった場合に備えて、治験で使用された治験薬の十分な量を確保しな
ければならず、ロットサンプルの分析および特性の記録を保存するものとする。全ての治
験依頼者固有の必須文書は、正式な治験中止後、または適用される規制要件に準拠して少
なくとも 2年間保存しなければならない。 
 
試料の定義 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
タイでは、試料は一般的に生物試料と呼ばれる。G-ResEthicsに記載されているよう

に、生物試料は、元の試料、子孫、および未修飾の派生物として定義される。G-
ResEthicsに示されている「物質移動合意書」のテンプレートでは、合意書の対象となる
試料には、生死にかかわらず全ての生物試料、および複製または派生した細胞または
DNA分子が含まれる。 

G-ResEthicsでは、被験者の医療記録またはデータベースから得られた情報、臨床検査
用検体、体液、ヒト組織、および典型的な被験者の生理学、生化学、病理学、生化学、心
理学に関する研究を含む研究を、生物医学研究と総称して分類している。 
さらに、G-ResEthicsでは、ヒト組織サンプルとは、人体または死体から採取または排

泄されたものであると明確に定義している。これらのサンプルには、病気の診断やその他
の目的で使用される、あらゆる臓器系からのその他の組織、血液、分泌物、排泄物も含ま
れる。 
子孫や未修飾の派生物を含む特定の用語のより具体的な定義については、G-ResEthics

を参照のこと。 
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試料の輸入および輸出 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 
輸入／輸出 
現在、生物試料の輸入および輸出を承認するタイ食品医薬品管理局（タイ FDA）の役割

に関する情報はない。 
 
物質移動合意書 

G-ResEthicsは、生物試料を移動する場合、治験依頼者は、研究目的で生物試料を入手
または移動するために、物質移動合意書（MTA）（附属書 8）に記入しなければならない
と記載している。ヒト組織サンプルを他の実施医療機関に移動する場合も、MTA書式を
使用しなければならない。 
また、保健省のヒトを対象とする研究に関する倫理審査委員会（ECMOPH）が提供す

る「物質移動合意書」および「物質移動記録」の書式については、THA-13を参照のこ
と。 

THA-34に従って、中央倫理審査委員会（CREC）は、試料を外部の研究機関に送付す
る場合、治験責任医師が治験実施計画書初版の提出書類一式に MTAを含めることを要求
している。MTAは、各研究機関が要求する書式を用いて、CRECのオンライン提出シス
テム（THA-43）にアップロードしなければならない。この文書は CRECによって検討の
ために使用されるが、承認されたものではない。 

ECMOPHおよび CRECは、いずれもタイ FDAが認定した倫理委員会であり、治験実
施計画書の審査と承認を行う。 
 
試料に関する同意 
最終コンテンツレビュー／更新日：2023年 7月 26日 
 

G-ResEthicsに準拠して、被験者の生物試料を採取、保管、使用する前に、被験者およ
び／または法定代理人から書面による同意を得なければならない。 

G-ResEthicsに従って、治験責任医師は、被験者および法的代理人に対し、治験から採
取された生物試料が破棄されるかどうかを明らかにする責任を負う。試料が使用される場
合、試料の保管方法、今後の使用計画、および当該使用に制限があるかどうかについて明
確な説明が行われなければならない。さらに、治験責任医師は、治験中に採取された生物
試料から何らかの製品が得られるか否かを被験者に通知しなければならない。（インフォ
ームド・コンセントに関する追加情報については、「必須要素」および「被験者の権利」
の項を参照のこと）。 
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G-ResEthicsは、組織試料のドナーまたは提供者から書面による同意を得るものとする
と記載している。治験責任医師が施設内倫理委員会（EC）による治験実施計画書の審査・
承認を得ること、組織試料を用いた研究を実施する際に適用される法令に従って倫理指針
を遵守することなど、同意に関する一般的な要件を満たさなければならない。指針は、組
織試料の採取、処理、分配、廃棄、および研究期間中または今後の使用のための保管に関
する手順を規定するものとする。被験者または法定代理人には、試料がどのように使用さ
れ、保管されるか、また研究が完了したときに試料を破棄するよう要求する権利につい
て、詳細な情報が提供されなければならない。 
さらに、G-ResEthicsに従って、保存されたヒト組織試料を使用する後向き試験につい

ては、治験実施医療機関および倫理委員会は、保存された組織試料を研究に使用するため
に、治験責任医師がドナーのインフォームド・コンセントをいつ撤回することができるか
を決定するための規程および規則を定めるものとする。詳細については、G-ResEthicsの
7.5節を参照のこと。 

G-ResEthicsは、ヒト遺伝学的研究に関して、治験責任医師または治験実施医療機関は
同意を得なければならないと記載している。治験責任および治験実施医療機関は、遺伝試
料の保存に関して被験者の同意、保護およびプライバシーの権利を保証するために、多く
の要件を遵守しなければならない。遺伝子研究の同意要件の詳細な対象範囲については、
G-ResEthicsの 7.6節および 7.7節を参照のこと。 
さらに、THA-34に記載されているように、中央倫理審査委員会（CREC）は、治験責

任医師に対し、タイ倫理審査委員会フォーラム（FERCIT）が提供する今後の研究のため
のデータと生物試料の保存と使用に関する広範な説明同意文書（ICF）のテンプレートと
チェックリストおよび遺伝学的研究のための ICFのテンプレートとチェックリストを指示
している（文書のリンクについては、THA-46を参照）。CRECは、タイ食品医薬品管理
局（タイ FDA）が認定した ECの一つであり、治験実施計画書の審査と承認を行う。 
 
必須要件 
（ガイダンス）タイ倫理審査委員会フォーラム（FERCIT）「利害関係者における臨床試験
安全性情報に関するガイダンスの達成」における有害事象報告ガイダンス（G-AEReptReqs 
— タイ語版および英語版）（2011年 6月） 
タイ倫理審査委員会フォーラム 
 
（ガイダンス）臨床試験のためのタイへの医薬品輸入許可申請書の提出に関するガイドライ
ン（G-CT-DIPApp）（2009年 9月） 
タイ食品医薬品管理局 
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（ガイダンス）電子的方法による医薬品許可申請書の提出に関するガイドライン（G-
ElecSubs — タイ語版）（英語版-G-ElecSubs — Google翻訳）（日付未記入） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（ガイダンス）2007年タイにおけるヒトを対象とする研究に関する倫理指針（G-
ResEthics — タイ語版）（英語版-G-ResEthics — 公式翻訳）（2007年 12月） 
タイ倫理審査委員会フォーラム 
 
（法令）薬事法B.E. 2510（1967年）およびその改正（DrugAct — タイ語版）（英語版-
DrugAct — Google翻訳）（2019年 10月 13日施行） 
国民議会 
 
（法令）病院法（B.E. 2541）（HospitalAct — タイ語版）（英語版-HospitalAct — 非公
式翻訳）（1998年 3月 15日） 
国民議会 
 
（法令）精神保健法（第 2号）（B.E. 2562）（MentalHlthAct — タイ語版および英語
版）（2019年） 
国民議会 
 
（法令）国民健康法（B.E. 2550）（NatHlthAct — タイ語版）（英語版-NatHlthAct — 
非公式翻訳）（2007年 3月 3日） 
国民議会 
 
（法令）個人情報保護法（B.E. 2562）（2019年）および個人情報保護委員会の関連通達
（PDPA — タイ語版）（2022年 6月 1日） 
保健省事務次官室 
 
（法令）タイ王国民商法典（B.E. 2468）（ThaiCode — タイ語版）（1925年 1月 1日） 
国民議会 
 
（規則）2018年 9月 17日付臨床研究用現代サンプル医薬品の製造要件に関する食品医薬品
管理局公告（ClinDrugReqs — タイ語版）（2018年 9月 25日施行） 
タイ食品医薬品管理局 
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（規則）食品医薬品管理局公告：ヒトを対象とする研究の倫理委員会の受入に関する規程、
手続および条件（ECRegProc — タイ語版）（英語版-ECRegProc — Google翻訳）
（2018年 9月 10日施行） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（規則）中央倫理審査委員会（CREC）研究費の改定に関する保健省タイヒト研究振興財団
005/2563公告（CRECFees — タイ語版）（英語版-CRECFees — Google翻訳）（2020
年 7月 23日施行） 
タイ国家研究評議会中央倫理審査委員会 
 
（規則）新型コロナウイルス感染症（COVID-19）の流行状況における医薬品事業者の促進
に関する医薬品規制庁公告（FacilDrugReqs — タイ語版）（英語版-FacilDrugReqs — 
Google翻訳）（2020年 4月 1日） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（規則）医薬品臨床研究プログラムのヒト研究倫理委員会の受入申請書提出に使用する自己
確認書、収入源開示書および利益相反書に関する医薬品規制庁公告（EC-Forms — タイ語
版）（2021年 6月） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（規則）臨床研究用医薬品のタイ王国への輸入または処方要件の詳細に関する医薬品規制局
公告（ClinDrugReqsDetails — タイ語版）（英語版-ClinDrugReqsDetails — Google翻
訳）（2021年 2月 5日施行） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（規則）医薬品承認プロセスにおいて申請者から徴収する費用に関する保健省公告
（ClinDrugFees — タイ語版）（2022年 9月 12日） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（規則）保健省公告第 14号（B.E. 2532） 無登録の医薬品のタイ王国への輸入または処
方に関する規程、手続および条件（DrugImprtRules-1989 — タイ語版）（1989年 8月 1
日） 
保健省 
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（規則）保健省公告第 2号（B.E. 2552） 医薬品製剤の登録の無申請での医薬品のタイ王
国への輸入または処方に関する規則、手続および条件（DrugImprtRules-2009 — タイ語
版）（2009年 7月 9日施行） 
保健省 
 
（規則）保健省公告 現代医薬品の製造基準および製造方法に関する詳細の特定、ならびに
薬事法に基づく伝統医薬品の製造に関する規程および手続の改正（DrugProdReqs — タイ
語版）（2016年 5月 18日施行） 
保健省 
 
（規則）医薬品のタイ王国への輸入または処方の要件に関する公告（ClinDrugImprt — タ
イ語版）（2017年 3月 20日） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（規則）個人情報保護委員会の委員長および有資格委員の任命に関する首相府公告
（PDPC-Estab — タイ語版）（2022年 1月 18日） 
首相府 
 
（ガイダンス）個人情報保護法（B.E. 2562）に基づく個人データ主体からの同意取得に関
するガイドライン（G-PDPConsent — タイ語版）（英語版-G-PDPConsent — Google翻
訳）（2022年 9月 7日） 
個人情報保護委員会 
 
（ガイダンス）個人情報保護法（B.E. 2562）に基づく個人データ主体からの個人情報の収
集目的および内容の通知に関するガイドライン（G-PDPNotif — タイ語版）（英語版-G-
PDPNotif — Google翻訳）（2022年 9月 7日） 
個人情報保護委員会 
 
（ガイダンス）リスク評価ガイドラインおよび個人情報漏洩に関する公告（G-
PDPBreaches — タイ語版）（英語版-G-PDPBreaches — Google翻訳）（第 1.0版）
（2022年 12月 16日） 
個人情報保護委員会事務所 
 
（規則）個人情報漏洩事例の報告基準および手続に関する個人情報保護委員会公告（B.E. 
2565）（PDPC-Breach — タイ語版）（英語版-PDPC-Breach — Google翻訳）（2022年
12月 15日） 
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個人情報保護委員会 
 
（規則）医療従事者の倫理維持に関する医療評議会規則（B.E. 2549）（MCEthics — タイ
語版）（2006年 12月 1日施行） 
保健省タイ医療評議会 
 
（法令）個人情報管理者が個人情報保護法 B.E.2562（第 2号）の適用を受けない部門およ
び団体を決定する勅令（PDPA-Exten — タイ語版）（英語版-PDPA-Exten — Google翻
訳）（2022年 6月 1日施行） 
保健省 
 
参考資料 
（記事）タイ薬事法の改正（THA-6）（2019年 5月 21日） 
Homhuan, Atthachai; Tilleke & Gibbins 
 
（記事）タイにおける臨床試験の規制・承認プロセス（その 1）（THA-1）（2016年 9月
12日） 
Credevo 
 
（記事）タイにおける臨床試験の規制・承認プロセス（その 2）（THA-2）（2016年 9月
26日） 
Credevo 
 
（記事）タイにおけるライフサイエンス規制：概要（THA-5）（2023年 5月 1日） 
Adcock, Alan and Homhuan, Atthachai; Tilleke & Gibbins 
 
（記事）タイ — 情報保護の概要（THA-61）（2022年 10月） 
Suwanprateep, Dhiraphol; OneTrust DataGuidance 
 
（記事）タイ、個人情報保護委員会を設立（THA-62）（2022年 1月 19日） 
Lalitkomon, Nopparat; Mahakunkitchareon, Gvavalin; Champanich, Thammapas; 
Tilleke & Gibbins 
 
（記事）保健省がヒト研究倫理を検討する中央機関に加わり、多施設共同研究プロジェクト
の検討を支援（THA-63 — タイ語版）（2022年 2月 6日） 
Hfocus.org news agency；タイ公衆保健財団 
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（記事）最新情報 1：タイの臨床試験規制のシナリオ（THA-3）（2017年 2月 14日） 
Credevo 
 
（記事）最新情報 2：タイの最新承認治験審査委員会（IRB）一覧（THA-4）（2019年 3
月 27日） 
Credevo 
 
（資料）2018年医薬品臨床試験の倫理審査委員会一覧（THA-9 — タイ語版）（英語版-
THA-9 — Google翻訳）（2018年） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（資料）2020年医薬品臨床試験の倫理審査委員会一覧（THA-12 — タイ語版）（英語版-
THA-12 — Google翻訳）（2020年） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（資料）2021年医薬品臨床試験の倫理審査委員会一覧（THA-53 — タイ語版）（英語版-
THA-53 — Google翻訳）（2021年） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（資料）業界向けガイドライン：タイ FDAスカイネットのユーザーマニュアル — 第 2巻 
医薬品システムの手順書：付録 12 — タイ王国における研究目的の医薬品の輸入または処方
システム（THA-57 — タイ語版）（改訂番号：A12-20220705）（日付未記入） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（資料）ヒトを対象とする研究の実施に関するガイドラインおよび手順（THA-13 — タイ
語版および英語版）（日付未記入） 
保健省のヒトを対象とする研究に関する倫理審査委員会 
 
（資料）健康製品コンサルティングシステム（E-Consult）サービス受容者に対するサービ
ス申請および権限付与に関するガイドライン（THA-65 — タイ語版）（第 2改訂版）
（2022年 12月 22日） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（国際ガイダンス）治験中に得られる安全性情報の取り扱いについて（E2A）（THA-26）
（ステップ 4）（1994年 10月 27日） 
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医薬品規制調和国際会議 
 
（国際ガイダンス）ヘルシンキ宣言（THA-45）（タイ語版-THA-45 — 非公式翻訳）
（2013年 10月 19日） 
世界医師会 
 
（国際ガイダンス）「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」のガイダンスについ
て」の改正（THA-28）（ステップ 4）（2016年 11月 9日） 
医薬品規制調和国際会議 
 
（国際ガイダンス）ヒトを対象とする生物医学研究に関する国際倫理指針（THA-7）（タ
イ語版-THA-7 — 非公式翻訳）（2016年） 
国際医学団体協議会 
 
（国際ガイダンス）生物医学研究を審査する倫理委員会に関する運営指針（THA-64）
（2000年） 
世界保健機関 
 
（国際ガイダンス）治験の総括報告書の構成と内容に関するガイドライン（E3）（THA-
27）（ステップ 4）（1995年 11月） 
医薬品規制調和国際会議 
 
（ウェブページ）CRECの歴史（THA-44 — タイ語版）（2023年 7月 25日現在） 
タイ国家研究評議会中央倫理審査委員会 
 
（ウェブページ）オンライン提出システムログインページ（THA-43 — 英語版およびタイ
語版）（2023年 7月 24日現在） 
タイ国家研究評議会中央倫理審査委員会 
 
（ウェブページ）中央倫理審査委員会および連邦ヒト研究倫理委員会事務局職員の行動に関
する標準業務手順書（THA-37 — タイ語版）（2023年 7月 25日現在） 
タイ国家研究評議会中央倫理審査委員会 
 
（ウェブページ）中央倫理審査委員会（CREC）（THA-36 — タイ語版）（2023年 7月
25日現在） 
タイ国家研究評議会中央倫理審査委員会 
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（ウェブページ）オンラインコンサルティングシステム（E-Consult）の導入について
（THA-51 — タイ語版）（2023年 7月 25日現在） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（ウェブページ）保健省のヒトを対象とする研究に関する倫理審査委員会（ECMOPH） — 
E-Submissionログインページ（THA-40 — タイ語版）（英語版-THA-40）（2022年 6月
17日現在） 
保健省 
 
（ウェブページ）保健省のヒトを対象とする研究に関する倫理審査委員会（ECMOPH） — 
よくあるご質問（FAQ）（THA-41 — タイ語版）（2022年 6月 17日現在） 
保健省 
 
（ウェブページ）保健省のヒトを対象とする研究に関する倫理審査委員会（ECMOPH） — 
役割および責務（THA-39 — タイ語版）（2022年 6月 17日現在） 
保健省 
 
（ウェブページ）健康製品監視センター（HPVC）（THA-30 — タイ語版）（2023年 7月
25日現在） 
食品医薬品管理局健康製品監視センター 
 
（ウェブページ）OSSCでサービスを受ける（THA-66 — タイ語版）（2023年 7月 25日
現在） 
タイ食品医薬品管理局イノベーティブ健康製品・サービス部門 
 
（ウェブページ）タイ FDA LINE公式アカウント（コミュニケーションアプリ）（THA-
56 — 英語版およびタイ語版）（2023年 7月 25日現在） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（ウェブページ）ワンストップサービス＆コンサルテーションセンター — 当センターにつ
いて（THA-68 — タイ語版）（2023年 7月 25日現在） 
タイ食品医薬品管理局イノベーティブ健康製品・サービス部門 
 
（ウェブページ）ワンストップサービス＆コンサルテーションセンター（OSSC）（THA-
35）（2023年 7月 25日現在） 
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タイ食品医薬品管理局イノベーティブ健康製品・サービス部門 
 
（ウェブページ）組織体制および機能（THA-33 — タイ語版）（英語版-THA-33）（2023
年 7月 25日現在） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（ウェブページ）Skynet（スカイネット）（THA-54 — タイ語版）（2023年 7月 25日現
在） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（ウェブページ）タイ臨床試験登録システム（TCTR）（THA-31）（2023年 7月 25日現
在） 
医薬研究振興財団医学研究ネットワーク（MedResNet） 
 
（ウェブページ）医薬品規制庁 — 当庁について（THA-49 — タイ語版）（2023年 7月 25
日現在） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（ウェブページ）医薬品規制庁 — 人事一覧（THA-52 — タイ語版）（2023年 7月 25日
現在） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（記事）PDPCが発行する最新 PDPAガイドライン（THA-16）（2022年 9月 15日） 
Anuktanakul, Jutharat; Charungkit-Anant, Koonlacha; Chueabunchai, Suphakorn; 
Laohapairoj, Pranat; Sombatsatapornkul, Theerapat; Chandler MHM Limited 
 
（記事）タイ国：医学研究、医薬品安全性監視、データ管理およびデータプライバシー
（THA-10）（2022年 5月 27日） 
Formichella, John and Jamallsawat, Naytiwut; Formichella & Sritawat 
 
（記事）タイ国：タイ PDPCの情報漏洩に関する通知および指針の概要（THA-15）
（2023年 3月 7日） 
Mirandah, Denise; Global Advertising Lawyers Alliance 
 
（記事）PDPA最新情報 — 個人情報漏洩通知に関するタイの新たな法令（THA-17）
（2022年 12月 22日） 
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Paiboon, Nonnabhat; Herbert Smith Freehills 
 
（資料）FDA e-Submissionシステム準備ガイド（THA-75 — タイ語版）（日付未記入） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（資料）患者の権利および行動規範に関する宣言（THA-11 — タイ語版）（英語版-THA-
11 — 非公式訳）（2015年 8月 12日） 
医学評議会、看護師評議会、薬剤師評議会、歯科医評議会、理学療法評議会および医療技
術評議会ならびに医療技術実践委員会 
 
（資料）研究者の倫理規定（THA-14 — タイ語版）（英語版-THA-14 — 非公式翻訳）
（1998年） 
タイ国家研究評議会 
 
（資料）治験実施計画書初版のプロジェクト文書の提出（THA-29 — タイ語版）（英語版-
THA-29 — Google翻訳）（2022年 5月 19日） 
タイ国家研究評議会中央倫理審査委員会 
 
（資料）治験実施計画書書類一式チェックリスト（THA-34 — タイ語版）（英語版-THA-
34 — Google翻訳）（第 4.0版）（2022年 7月 15日改訂） 
タイ国家研究評議会中央倫理審査委員会 
 
（資料）治験実施計画書初版提出用テンプレート（THA-38 — タイ語版）（英語版-THA-
38 — Google翻訳）（2022年 7月 15日） 
タイ国家研究評議会中央倫理審査委員会 
 
（ウェブページ）CRECが検討対象とするプロジェクトの種類と協力機関の協力範囲
（THA-24 — タイ語版）（2023年 7月 25日現在） 
タイ国家研究評議会中央倫理審査委員会 
 
（ウェブページ）プロジェクト審査手数料の納付について（THA-25 — タイ語版）（2023
年 7月 25日現在） 
タイ国家研究評議会中央倫理審査委員会 
 
（ウェブページ）オンラインコンサルティングシステム（E-Consult） — 当システムにつ
いて（THA-74 — タイ語版）（最終更新日：2023年 4月 28日） 
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タイ食品医薬品管理局 
 
（記事）健康製品輸入通知書（THA-48 — タイ語版）（2014年 5月～8月） 
Chantarach, Rajitpan; Food and Drug Journal 
 
（ウェブページ）説明同意文書およびチェックリスト（THA-46 — タイ語版および英語
版）（2020年） 
タイ倫理審査委員会フォーラム 
 
（ウェブページ）初版提出用研究プロジェクト文書一覧（THA-47 — タイ語版）（2023年
7月 25日現在） 
タイ国家研究評議会中央倫理審査委員会 
 
（ウェブページ）医薬品規制庁 — お問い合わせ先（THA-72 — タイ語版）（2023年 7月
25日現在） 
タイ食品医薬品管理局 
 
書式 
（書式）ヒトを対象とする治験薬試験に関する倫理委員会の年次業務／改正報告書 — Jor 
Thor Form 3（THA-21 — タイ語版）（英語版-THA-21 — Google翻訳）（2018年 9月
10日） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（書式）ヒト研究倫理委員会の無抵触証明書（THA-60）（2021年 6月） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（書式）CIOMS書式 I（THA-20）（日付未記入） 
国際医学団体協議会 
 
（書式）健康食品有害事象報告書（HPVC Form-1）（THA-22 — タイ語版）（英語版-
THA-22 — 公式翻訳）（2020年 5月 7日） 
タイ食品医薬品管理局健康製品監視センター（HPVC） 
 
（書式）Expresswayを利用した臨床研究用医薬品の許可申請の方法、書式および関連文書
に関する医薬品規制庁公告（THA-19 — タイ語版）（2020年 3月 16日） 
タイ食品医薬品管理局 
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（書式）臨床研究用医薬品のタイ王国への輸入または処方の要件に関する医薬品規制庁公告 
— 付録（Nor Yor Mor 1書式）（THA-18 — タイ語版）（2021年 2月 5日） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（書式）ヒトを対象とする治験薬試験の審査に関する研究倫理委員会としての認可の承諾ま
たは更新承諾依頼書 — Jor Thor Form EC-1（THA-23 — タイ語版）（2018年 9月 10
日） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（書式）医薬品臨床試験の検討事項に関する研究倫理委員会の承認を求めるための自己確認
書（THA-58 — タイ語版）（2021年 6月） 
タイ食品医薬品管理局 
 
（書式）ヒト研究倫理委員会の収入源開示および受払規程（THA-59 — タイ語版）（2021
年 6月） 
タイ食品医薬品管理局 
 

サイトポリシーおよびお知らせ 

情報公開法（FOIA） 
免責事項 
プライバシーポリシー 
ビューアおよびプレーヤー 
HHS脆弱性開示ポリシー 

関係省庁ウェブサイト 

米国国立アレルギー・感染症研究所（NIAID） 
米国国立衛生研究所（NIH） 
米国保健社会福祉省 
USA.gov（連邦政府機関のポータルサイト） 
お問い合わせ先 サイトマップ 
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アジア太平洋経済協力会議 ライフサイエンスイノベーションフォーラム 規制調和執行委員会 

 

2018 年 8 月 1 日 

 

国際共同治験および医薬品の臨床試験の実施基準（GCP）の査察（GCP 査察） 

推進のためのロードマップ 

 

リードエコノミー：日本、タイ 

問い合わせ先： 

（日本）   1）安田尚之、厚生労働省国際薬事規制室長  Email: yasuda-naoyuki@mhlw.go.jp 

2）中島宣雅（博士）、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）国際担当執行

役員、アジア研修センター副所長  Email: nakashima-nobumasa@pmda.go.jp 

3）福田英理子（博士）、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）国際協力室

長 Email: fukuda-eriko@pmda.go.jp 

（タイ）   1）Dr Suchart Chongprasert, Director of Bureau of Drug Control, Thai Food and Drug 

Administration. Email: suchart@fda.moph.go.th 

2）Ms Charunee Krisanaphan, Head of International Affairs and Quality System, System 

Development Division, Bureau of Drug Control, Thai Food and Drug Administration. 

Email: charunee@fda.moph.go.th 

3）Ms Akanid Wapeewuttikorn, Investigational Drug Section, Pre-Marketing Division, 

Bureau of Drug Control, Thai Food and Drug Administration. Email: 

akanid@fda.moph.go.th 

 

トピックの目標： 

1. APEC 地域内の規制当局による MRCT および 医薬品審査を目的とした MRCT 結果の受け

入れを推進する。 

2. GCP 査察のベストプラクティスを推進する。 

 

はじめに 背景および課題について： 

MRCT： 

•新薬が迅速に患者の元へ届けられることは共通の願いである。医薬品の世界同時開発と患者

の早期アクセスを目的に、国際共同治験（ＭＲＣＴ）が増加しており、多くの MRCT が APECエコ

ノミーで実施されている。 

•最近のもう一つの傾向として顕著なのは、特異的な標的薬剤の出現である。これらの薬剤の多

くは、特定の遺伝的プロセスや遺伝子に作用するもので、必ずしも民族間で共通するものとは限

らない。このため、アジア諸国が MRCT に参加することは、自国の患者集団におけるこれらの薬

23KC2014 臨床試験関連の規制状況等調査 資料 2 

mailto:akanid@fda.moph.go.th
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剤の効果に関する情報を得るために、ますます重要になってくる。 

•APEC の一部の地域で流行している疾患も、さらなる注目に値する。例えば、胃がんはアジアで

高頻度に見られる。したがって、臨床開発では、当該地域で頻度の高い疾患の薬剤を対象に含

めることが重要である。また、APEC では、他の地域では頻度が高くない場合であっても、このよ

うな疾患を対象とした MRCT を促進するような、協力的な規制アプローチを開発することも重要

である。 

•MRCT に関しては、APEC や日中韓 3 カ国の協力の下、その課題と可能性を明らかにすること

を目的に、シンポジウムやワークショップが開催されている。これまでにいくつかの課題が指摘さ

れているが、その中に医薬品規制調和国際会議（ICH）E5 ガイドラインの実施や MRCT の適切

なデザインがある。前者は、集団間の民族的要因の評価を容易にし、規制当局が MRCTから得

られたデータを受け入れる上で特に重要である。後者は、慎重な統計的検討が必要である。

MRCTのもう一つの大きな課題は治験の運用と手順であるが、MRCTに参加するエコノミーにお

いて治験の開始を促すと同時に、妨げる可能性がある。 

•ICH ガイドラインやその他の関連する国際的に調和の取れたガイドラインを実施し、MRCT を実

施する助けとなる規制手続きの調和を促進することは、APEC LSIF および RHSC の目的にも合

致する。 

 

GCP査察： 

•APEC LSIFの戦略計画では、治験の分野はライフサイエンス・イノベーションを迅速か

つ効果的に創出する上で有用とされている。この分野における規制慣行、すなわち「医

薬品の臨床試験の実施基準（GCP）」の調和は、一般的に、MRCTを含む臨床試験が

被験者の権利、安全性、および臨床試験データの信頼性を確保する上で遵守するべき

国際基準であるICH E6に準拠するものであり、目標を達成するためのベストプラクティス

の一つである。治験がGCPに準拠し、適切な科学的アプローチで実施されることを保証

するために、医薬品規制当局（DRA）は治験における医薬品開発を審査および評価

し、実施施設における治験の実施を査察する必要がある。 
•2007年から2009年にかけて、タイおよび共催した11エコノミーは、APECが支援する2つ
のプロジェクトである、「治験および医薬品の臨床試験の実施基準に関連する医薬品規

制当局のための能力向上プロジェクト（フェーズ1）」および「治験および医薬品の臨床

試験の実施基準に関連する医薬品規制当局のための能力向上プロジェクト（フェーズ

2）」を通じて、規制当局のための治験申請の審査および治験の査察に関する能力向上

の取り組みを開始および実施し、13APECエコノミーのファシリテーターおよび参加地域

が実践的ワークショップでベストプラクティスおよび経験を学習し、共有するために集結

した。 
•2007年から2009年にかけてのプロジェクトは、参加したエコノミーの半数以上が、それ
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ぞれのエコノミーにおいてGCP査察プログラムを立ち上げる初期段階にあったことから、

GCP査察の実施初期段階に行われた。 
 
MRCT および GCP 査察： 

•MRCT を推進するにあたってのもう一つの重要な課題は、医薬品の臨床試験の実施基準

（Good Clinical Practices: GCP； ICH-E6 および WHO ガイドラインを参照のこと）の実施である。

現在の APEC LSIFには関連する活動として、（1）GCP 査察、（2）国際共同治験優良研修センタ

ーがあるが、いずれも準備中である。 

•APEC の RHSC 戦略的枠組みは、2020 年までに地域における薬事規制のコンバージェンスを

達成することを目的としているが、これを受けて、MRCT は APEC 域内の規制の負担を軽減する

重要な新治療法のイノベーションとアクセスを促進する重要な手段と考えられていることから、

MRCT と GCP 査察は共同で推進される可能性がある。さらに、GCP は治験に関わるステークホ

ルダーの間で世界的に広く受け入れられている基準であり、これは、MRCT の急速な拡大と

GCP 査察に関連する規制当局の能力向上の取り組みが進められていることから、特に重要であ

る。 

•2014 年 5 月 8 日から 10 日にかけて、シャングリラホテルにて、国際共同治験（MRCT）および

GCP（医薬品の臨床試験の実施の基準）査察に関する合同ワークショップが開催された。このイ

ベントは、中国の青島で行われた第 2 回 APEC 高級実務者会合（SOM2）にて実施された。 

•ワークショップの第 1部では、これまでの MRCTワークショップや最近実施された調査の結果に

基づいて、これらの課題を洗い出し、規制要件のコンバージェンス、研修、科学的根拠に基づく

アプローチを MRCT の審査に適用することで、課題にどのように対処できるかを検討した。ワー

クショップの第 2 部では、治験の質を確保し患者を保護するための、リスクに基づく健全な GCP

査察技術の重要性を検討した。ギャップ分析の結果と規制当局、産業界、WHO の経験の発表

が行われた。ワークショップでは、査察官のトレーニングのベストプラクティス、査察のリスクに基

づくアプローチ、査察官のための情報共有ネットワークの構築などについて、規制当局のみが

議論するセッションが実施された。 

•（1）APEC 地域における MRCT の実施および MRCT データの受け入れ、および（2）MRCT の

ための GCP 査察のベストプラクティスを推進するためのロードマップが提案される。 

 

ギャップ分析 

MRCT： 

過去に実施されたギャップ分析による主な結果は以下のとおりである。 

•ICH-GCP は APEC エコノミーにて広く実施されているが、その運用においてはいくつかの相違

が確認された。 

•MRCT データのレビューについては、さらなる規制調和の基本である共通理解を促すために、

さらに多くの研修の機会が必要である。 
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•APEC エコノミー間で MRCT データレビューの経験を共有することは重要である。 

・法律および規制 

・GCP 検査 

•MRCT のデータが複数の規制当局に受け入れられるよう、MRCT の適切な実施を促すために

は、ICH ガイドラインのような国際的なガイドラインを確立することも必要である。 

 

GCP 査察： 

過去に実施されたギャップ分析による主な結果は以下のとおりである。 

•APEC エコノミーの大多数で、ICH E6 医薬品の臨床試験の実施基準がすでに実施されている 

•2009 年にタイで開催された「GCP 査察に関するアドバンスワークショップ」の情報によると、参加

した全てのエコノミーが ICH E6医薬品の臨床試験の実施基準を採用しており、13エコノミーのう

ち 10エコノミー（77％）が既に GCP査察を実施し、残りのエコノミー（23％）が GCP査察を立ち上

げているところである。ただし、GCP ガイドラインまたは査察の実施期間や経験の相違、各エコノ

ミーにおける法規制の違いにより、エコノミー間で実施や策定の度合いは異なっている。 

•APEC エコノミー間において GCP の現在の評価基準が異なることで、不必要な規制負担が生

じ、患者の安全性が損なわれ、イノベーションや重要な新薬へのアクセスに悪影響を及ぼす可

能性がある 

•ベストプラクティス提言は、効果的な GCP 査察を実施するための指針となる。 

 

具体的な活動内容および期間： 
活動 MRCT GCP 査察 
ステップ 1：評価 APEC MRCT ワークショップ（～

2013 年）  
GCP査察推進のためのアンケ

ート（2012 年） 
ステップ 2：研修 •国際共同治験（MRCT）および医薬品の臨床試験の実施基準

（GCP）査察に関する合同ワークショップ（2014 年） 
•国際共同治験優良研修センター（2014 年） 
•国際共同治験優良研修センター（2016 年） 

ステップ 3：研修の評価 ステップ 2 研修の成果をレビューするシンポジウム／ワークショップ

（2016 年） 
ステップ 4：目標を達成す

るための研修 
RHSC によって検討されるべき、さらなる規制調和への提言（2017～
2020 年） 

 

 

ステップ 1：評価 

MRCT （～2013 年）： 

APEC MRCT 作業部会およびその他の会合やセミナーを通じて、MRCT の実施状況や課題が明

らかになった。中国・韓国・日本の三者による研究グループは、東アジア人集団における民族的要

因に関する研究を行っており、この研究結果も考慮しなければならない。MRCTにおける関連要因

の評価およびその意義についての議論は、APEC またはそれ以外の組織によるシンポジウムやワ
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ークショップで行われる。 

 

評価は以下の 2 つについて実施した。 

•MRCT について考慮すべき科学的問題（民族的要因、新しい治療法の性質など。） 

•MRCT に対するロジスティックスおよび規制上の障壁。 

 

GCP 査察（2012 年）： 

以下の内容についてアンケートを実施した。 

•GCP の実施状況 

•GCP 査察の進捗および実施状況 

•能力向上、ネットワーキングおよび情報共有のための次のステップに関する意見 

アンケート結果の分析により、ギャップおよび次のステップへの提言が示された。 

APEC 非加盟国を対象としたアンケートは、これらの国々の調和イニシアチブ（ASEAN、EMA、

PANDRH など）に拡大して、任意で実施された。 

 

ステップ 2：研修 

MRCT（2014 年）： 

ステップ 1 評価の提言に基づいて、各エコノミーが、ＡＰＥＣエコノミーとの協力により、当該エコノミ

ーの状況に応じて、研修カリキュラムを策定し、研修を実施した。MRCT 作業部会では、医療従事

者や治験コーディネーター、ＣＲＯ職員など、多種多様な従事者を研修対象としたカリキュラムを作

成することを検討してもよい。研修カリキュラムは、国際共同治験優良研修センターやＧＣＰ査察ロ

ードマップといった、APEC/RHSC の取り組みとの相乗効果を図る。研修は、国際共同治験優良研

修センターを通じて補完的に実施する。 

 

研修では、以下の内容を取り扱う。  

•ICH E5 の重要な考慮事項および期待事項を含む、関連する ICH ガイドライン。 

•地域における経験豊富な HA と産業界のメンバーが、過去の経験や過去のデータからの考察

を共有する。 

•早期臨床試験の実施に関する研究者の研修  

•各エコノミーは、当該エコノミーにおける早期臨床試験を奨励する目的で、治験責任医師／研

究者に対する研修プログラムを実施する。 

 
GCP 査察（2014年）： 
ステップ 1 の評価結果に基づき、2014 年 5 月 10 日、中国・青島での APEC-SOM 2 にて、MRCT

および GCP 査察に関する合同ワークショップのもと、第 1 回 GCP 査察研修が実施された。研修の

主な内容は以下のとおりである。 
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（1）公開会合： 

•GCP 査察ロードマップとギャップ分析：概要と結果  

•慣行に対する規制の視点：（a）小規模で有能な DRA、（b）GCP 問題に対する産業界の経験。 

•GCP のベストプラクティスと関連する国際協力：（a）WHO ガイドラインおよび関連する国際協力、

（b）E6 ディスカッショングループ、（c）EMA の GCP 査察に関連したリフレクションペーパー  

（2）規制当局のための非公開会合： 

•ベストプラクティスおよび提言に関する議論：（a）GCP査察官向け研修、（b）GCP査察のリスクに

基づくアプローチ。 

•GCP 査察官との情報共有システムおよびネットワークに関する議論  

•議論の結論および今後の課題 

本会合にはAPECエコノミーのほか、WHO、EMAなどの国際機関／イニシアチブの専門家も招か

れた。会合は、規制当局を対象とした非公開セッションと、臨床試験の質の向上と被験者の保護を

促進するための意識向上を目的とした全参加者（一般および規制当局）を対象とした公開セッショ

ンの二部形式で行われた。 

最後に、本研修ワークショップから、ロードマップの次のステップについての提言が行われた。 

 

MRCT と GCP 査察の統合（2015 年）： 

•MRCT と GCP 査察のロードマップを統合。 

•3 件の MRCT と GCP 査察を統合した（パイロット）CoE 活動 [シンガポール、中国および日本] 

が RHSC により承認。 

•MRCT および GCP 査察を統合したパイロット-CoE ワークショップを、2016 年 3 月にシンガポー

ル（Duke-NUS）にて開催予定。 

•MRCT と GCP 査察を統合したパイロット CoE ワークショップを、 2016 年に中国（北京大学）で

開催予定。 

•MRCT と GCP 査察を統合したパイロット CoE ワークショップを 2016 年に日本（PMDA）で開催

予定。 

•本ワークショップは、MRCT データのクリニカルレビュー経験を有する審査官を対象としている。

MRCT データのレビュー方法、GCP 査察の結果をいかにレビューに反映させるかに関するセッ

ションが予定されており、ケーススタディも実施される。 

本パイロット CoE ワークショップ（および今後の CoE の定期的なワークショップ）の参加者は、トレー

ナーとなり、各エコノミーにて学習やベストプラクティスを共有することが期待される（「トレーナーの

育成」のコンセプトを採用）。 

その他の取り組みとして、医療行為、人口統計、環境要因の観点から、各集団の特性を列挙する

ためのテンプレートの作成が挙げられる。 

ステップ 2の期間終了時には、MRCTのデザインと同様、GCP に準拠した治験実施施設の運用に

関して、高度な知見が養われると期待される。 
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ステップ 3：研修の評価（2016 年） 

関連する ICH ガイドライン（ICH E5、E6）の実施改善を含むステップ 2 の研修の成果、および

MRCT を実施する上で残されたその他の課題については、APEC RHSC 主催のシンポジウムまた

はワークショップ、その他の組織により検討される。提言を策定し、APECエコノミーにおける MRCT

および GCP 査察の効率をさらに向上させる。 

さらに、パイロット CoE ワークショップの経験と学びに基づいて、定期的な MRCT／GCP CoE ワー

クショップを準備・実施する。 

ステップ 2 の研修成果を検討するためのシンポジウム／ワークショップを、MRCT と GCP 査察を統

合したパイロット CoE ワークショップと前後して、日本で開催する。 

 

ステップ 4：目標達成のための研修（2017～2020 年）および規制調和のためのさらなる提言 

ステップ 3 評価での提言に基づき、エコノミーは、その状況に応じて、他の APEC エコノミーや

RHSC からの支援を受けながら、独自の研修カリキュラムを改訂・実施する。ケーススタディの活用

も検討すべきである。 

最後に、MRCT とおよび GCP 査察作業部会は、実施された経験と取り組みに基づき、RHSC が検

討すべきさらなる規制調和を促すための提言を草案するべきである。 

また、特定の疾患群を対象に MRCT をどのようにデザインし実施すべきかに関する科学的知見

（特に、適切な患者集団、適切な対照薬、適切な評価項目、エコノミー間の臨床実践の違いに対

処する方法について）の蓄積も期待される。 

 

パフォーマンス指標 

•研修に参加したエコノミーの数 

•研修に参加した規制当局者の数 

•研修に参加したエコノミーにおいて研修前および研修後に実施した MRCT（治験実施計画書）

の数 

•GCP 査察のチェックリストを有しているエコノミーの数 

 

提供される関連ガイドライン： 

•医薬品規制調和国際会議（ICH） E2A、E2F、E5(R1)、E6(R1、R2)、E8、E9、E10、E17 等 
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2018 年 8 月 23 日 

 

国際共同治験／GCP 査察の優先作業領域（PWA）における 

GCP 査察のコアカリキュラム 

 

対象となる研修生： GCP 査察経験者 

 

GCP の基本 

1）ヘルシンキ宣言 

2）ICH E6(R2)ガイドライン（主に補遺について）の紹介 

3）世界基準と国内基準の違い 

推奨される形式：プレゼンテーション、質疑応答、経験の共有 

 

GCP 査察の計画立案 

1）査察対象となる臨床試験の選定 

2）査察対象となる医療機関の選定 

3）査察チームの設置および査察日程の調整 

推奨される形式：プレゼンテーション、質疑応答、経験の共有、ケーススタディエクサ

サイズ 

 

GCP 査察の準備 

1）関連文書の事前確認 

2）評価項目指標や参加加盟国間の臨床診療の違いなど高リスク因子の特定 

3）査察対象項目の漏れを防ぐためのツール 

推奨される形式：プレゼンテーション、質疑応答、ケーススタディエクササイズ 

 

GCP 査察の実施 

1）治験実施施設に対して 

- 査察対象項目（治験責任医師、IRB、施設長の責任、被験者の選択、インフォーム

ド・コンセント、カルテと CRF、治験薬の保管、文書の保管、治験依頼者との契約、

SOP） 

推奨される形式：プレゼンテーション、質疑応答、ケーススタディエクササイズ 

 

 

2）治験依頼者に対して 

- 査察対象項目（組織／体制、医療機関および治験責任医師の選定、治験実施計画書

23KC2014 臨床試験関連の規制状況等調査 資料 3 
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の作成および管理、医療機関との契約、治験薬の管理、モニタリング、SAE 報告手順、監

査、記録の保存、SOP） 

 

- 医薬品開発業務受託機関（CRO）を利用する場合の留意点 

推奨される形式：プレゼンテーション、質疑応答、ケーススタディエクササイズ 

 

 

査察指摘事項の評価および規制措置の判断 

1）根本原因分析（RCA） 

2）是正措置および予防措置（CAPA） 

3）逸脱の評価 

違反／違反ではない、重大な逸脱／軽微な逸脱… 

4）規制措置の判断 

規制措置対象？自主的な規制を望む？ 指摘事項なし？ 

推奨される形式：プレゼンテーション、質疑応答、経験の共有、ケーススタディエクササ

イズ 

 

 

査察結果の文書化／報告 

1）査察結果報告書への記載事項 

2）治験依頼者および医療機関へ結果を通知する方法および時期 

推奨される形式：プレゼンテーション、質疑応答、経験の共有、ケーススタディエクササ

イズ 

 

GCP の国際連携 

1）GCP 査察に関する情報交換のためのワークシェアリングの可能性 
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2015 年 6 月 7 日 

2015 年 8 月 10 日改訂 

2015 年 11 月 18 日改訂 

2018 年 8 月 23 日改訂 

 

MRCT-GCP 査察レギュラトリーサイエンス優良研修センター 

コアカリキュラム 

 

MRCT の基本 

1）導入セッション：薬事決定はどのように行われるか 

2）医薬品の臨床開発の動向 

3）MRCT への期待 

- 産業界の視点 

- 規制当局の視点 

4）MRCT に必要な情報 

- 疾患有病率（疫学的データ） 

- 医療システムと医療行為 

- 医療ニーズ 

- IT の活用 

5）規制要件 

- MRCT と国内試験の違い 

- 地域ごとに異なる要件を満たす方法 

6）MRCT に関連する ICH ガイドライン 

- E2A、E2F、E5(R1)、E6(R1、R2)、E8、E9、E10、E17 

 

開発戦略 

1）製品の認可に関する現在の課題 

- 産業界の視点 

- 規制当局の視点 

2）MRCT か国内での開発か？ 

- すべての臨床試験に MRCT？ 

- 地域を段階的に拡大するか？ 

治験実施計画のデザインと統計解析計画 

1）対象地域の選択 

2）各地域の患者数 

- 被験者の動的登録方法 

23KC2014 臨床試験関連の規制状況等調査 資料 4 
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3）主要／副次評価項目は？ 

4）統計解析計画 

5）対照薬となる標準薬の決定 

-プラセボを適切な比較対照薬として用いる場合または対照薬として標準薬を決定する方

法など、治験における比較対照薬をどう決定するか 

6）有効性パラメータの決定 

- 治験で用いられるパラメータが薬剤の有効性を評価するのに適切かをどう判断するか。 

 

最適用量の決定 

1）次のステージ／治験に向けて 

- 第 II 相試験で取り扱っていない最適用量を第 III 相試験で検証する可能性。 

2）特殊な集団 

- 腎障害または肝障害を有する集団： 治験の適切な被験者数をどのように決定するか。 

- 小児および高齢者集団：成人の投与量を小児・高齢者の投与量に外挿することの妥当

性をどのように判断するか 

3）民族間／ゲノムの差 

- アジア人では酵素の種類が異なるなどの理由で、アジア人集団において特有の検討が

必要な薬剤の種類 

4）希少疾患適応について 

- 希少疾患の適応に十分な被験者数および第Ⅱ相試験のみで有効性を評価できる可能性。 

 

臨床データ分析 

1）統計的有意差と臨床的有意差の違い 

2）サブ集団解析におけるサブセットをどのように設定するか？ 

3）シグナル検出 

4）サブ集団解析の必要性をどのように判断するか 

5）適応拡大を目的としたサブ集団解析データの使用について 

- 適応拡大を目的にサブ集団解析データの使用は認められるか、またサブ集団解析デー

タを用いて、適応拡大をどこまで主張することができるか？ 

 

ADR報告の取り扱い  

1）ADR報告のスケジュール  

2）規制当局が治験実施に対して措置を講じるには、ADR報告をどのように評価するか  

 

製造販売承認模擬申請の評価 

1） 出席者（小規模グループに分かれて）による評価、プレゼンテーションおよびディス
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カッション 

 

リスクマネジメント計画（RMP） 

1）開発段階  

- 開発での失敗を避けるために  

- 安全性シグナルの管理  

2）販売承認申請のためのRMP 

 

MRCTデータの検討におけるGCP査察 

1）リアルワールドGCP査察についてのPMDAおよびEMAによる講義（30分 x 2セッション

= 1時間） 

2）タイFDAによるプレゼンテーション（20分） 

3）ワークショップ：GCP査察結果が重大な逸脱であるか否かをどのようにして評価する

か？（60分）  

例：予想外の報告、逸脱など 

4）ディスカッションの結果についてのプレゼンテーション（40分） 

5）まとめ（5分） 

 

MRCTデータの検討においてGCP査察セッションで想定されるディスカッションのトピッ

ク 

・難しい領域：コンピュータシステム、ラボ／試験手順、観察結果の評価 

・新しく、専門的で高度な知識／技術 

・他のNRAを対象に、基本的なGCP査察のトレーナーになること 

・BE試験の査察 

・薬理ゲノム試験の査察 

・電子記録保存システム 
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