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なぜ,この記録類が必要か/なぜ,このような手順が必要か、回答できますか

国際共同治験とモニタリング

発刊にあたって
実施医療機関の関係者は、治験及び治験関連法規などに関する質問がある場合は、モニターを治験依頼者の問合
せ窓口先と考えて、最初に質問を投げかける。モニターは、回答に苦慮した場合、往々にして“本治験は、国際共同治
験だからです。”、“治験依頼者が要求しているからです。”或いは“グローバルの方針だからです。”などと回答すること
がある。しかし、これらは、適切な回答と考えられない、説得力にも欠けていると思う。

✔国際共同治験に関して、
　これからモニターとして関連知識を習得しようと考えている方、
　或いは、現在モニターとして、モニタリングに従事しているが、
   “色々な治験関連記録類が存在するが、
                            何故、これらの記録類が必要なのか”
   “国内治験と違い、何故、国際共同治験では、
                            このような手順が必要なのか分からない”
　などの疑問を解決し、整理したいと考えている方かに最適です。

✔ 海外の規制当局の査察では、PMDA とは異なる指摘事項も多く
　挙げられているので、“海外の規制当局の査察の基本的な考え　
　方や運用”　を理解する必要もある。
　海外の規制当局の査察に関してFDA 及びEMAを中心にまとめ　
　たので、業務に役立てて下さい。

✔　欧米の治験業務の実施方法と日本の治験業務の実施方法が
　異なる主な原因の一つは、文化や習慣或いは医療環境ではなく
　“規制要件の解釈” と “その運用方法” である。

✔ 具体的なモニタリング業務及び治験関連記録類に関して、
　“GCP 省令とICH‐GCP の両規定から”  “更には海外の規制当　
　局の査察情報”を基に留意すべき点を記載している。
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{付録}　「Coffee Break」・「豆知識」・「Quiz」コーナーを設けました。
・Coffee Break ：ちょっと勉強/仕事の合間に読んで頂きたい内容です。

・豆知識：ほんのちょっとした知識となります。

・Quiz：リラックスして考えて下さい。参考の回答は、巻末にあります。
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