
治験関連文書を電磁的記録として扱う際に確認すべきチェックリスト変更対比表 2023年6月26日

番号 必須 授受 保存 確認内容 チェック項目
メモ欄（協議事項を記

載する）
備考

アガサによる記
入方法に関す

るコメント
番号 必須 授受 保存 確認内容 チェック項目

メモ欄(協議事項を記載
する)

備考

主な確認資料及びその
版数/制定日
１．北里大学病院治験
手続きの電磁化におけ
る標準業務手順書【第2
版】（2023年6月26日）
２．Agathaによる電磁的
記録の信頼性確保につ
いて（版番号　：以下リ
ンクにある添付　確認
資料の最新版）
URL
https://support.agathali
fe.com/portal/ja/kb/ar
ticles/%E6%89%8B%E9%
A0%86%E6%9B%B8%E3%
82%B5%E3%83%B3%E3%
83%97%E3%83%AB

・同じ確認資料を複数
回利用する場合は本メ
モ欄に記載し、各項目
には番号の記載のの
みでよい

－

主な確認資料及びその
版数/制定日
1.北里大学病院治験手
続きの電磁化における
標準業務手順書【第1
版】（2022年2月1日）
2.Agathaによる電磁的
記録の信頼性確保につ
いて
（版番号　：以下リンク
にある添付　確認資料
の最新版）
URL
https://support.agathali
fe.com/portal/ja/kb/ar
ticles/%E6%89%8B%E9%
A0%86%E6%9B%B8%E3%
82%B5%E3%83%B3%E3%
83%97%E3%83%AB

・同じ確認資料を複数
回利用する場合は本メ
モ欄に記載し、各項目
には番号の記載のの
みでよい

・電磁的記録として扱う
治験関連文書（範囲）
の承諾
  ∟■ SOP等、施設の
正式文書の記載
　∟□ 実施医療機関
の長からの確認
　∟□ 実務担当者から
の確認

・電磁的記録として扱う
治験関連文書（範囲)の
承諾
  ∟■ SOP等、施設の
正式文書の記載
  ∟□ 実施医療機関
の長からの確認
  ∟□ 実務担当者から
の確認

・ 電磁的記録の交付・
受領手段の承諾
  ∟■ SOP等、施設の
正式文書の記載
　∟□ 実施医療機関
の長からの確認
　∟□ 実務担当者から
の確認

・ 電磁的記録の交付・
受領手段の承諾
  ∟■ SOP等、施設の
正式文書の記載
  ∟□ 実施医療機関
の長からの確認
  ∟□ 実務担当者から
の確認

3 ○ ○
電磁的記録の
交付・受領手段

●  SOP等、施設の正
式文書に手順あり
 ∟■ e-メール
 ∟■ クラウド等システ
ム
 ∟■ DVD-R等の記録
媒体
 ∟□ その他（
）

○ 手順なし （協議結果
はメモ欄）

（確認資料：１　　　　）
（版番号　：－　　　　） ・資料により授受の手

段が異なる場合はメモ
欄に記載
・用いる予定のある交
付・受領手段は全て
チェックする
・どの手段を利用しても
よいが、それぞれで運
用方法が異なる点を注
意
・クラウド等システムを
利用する場合はNo.26
の調査で確認

G列：電磁的記
録の取扱いに
関する手順書
名を記載しま
す。

3 ○ ○
電磁的記録の
交付・受領手段

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
∟■ e-メール
∟■ クラウド等システ
ム
∟■ DVD-R等の記録
媒体
∟□ その他（
）

 ○ 手順なし （協議結
果はメモ欄）

（確認資料：　　　　　1
）
（版番号　：　　　　　－
）

・資料により授受の手
段が異なる場合はメモ
欄に記載
・用いる予定のある交
付・受領手段は全て
チェックする
・どの手段を利用しても
よいが、それぞれで運
用方法が異なる点を注
意
・クラウド等システムを
利用する場合はNo.26
の調査で確認

4 ○ ○ ○

汎用性のある
ファイル形式を
利用することの
指定有無

● 手順あり
 ∟■ PDF
 ∟■ Word
 ∟■ Excel
 ∟■ PowerPoint
 ∟□ その他（　）

○ 手順なし （協議結果
はメモ欄）

（確認資料：１　　　　）
（版番号　：－　　　　）

・独自ファイル形式は将
来的に見読性に問題が
生じる可能性があるた
めリスクを踏まえた上で
採用する必要がある。
・資料によりファイル形
式が異なる場合はメモ
欄に記載
・汎用性のないファイル
形式の利用は企業ポリ
シーで判断
・長期見読性が確保で
きるか否かを考慮する

F列：使用する
ファイル形式を
チェックします。

G列：電磁的記
録の取扱いに
関する手順書
名を記載しま
す。

※ Agathaでは
アップロード・保
存できるファイ
ル形式には制
限はありませ
ん。

4 ○ ○ ○

汎用性のある
ファイル形式を
利用することの
指定有無

● 手順あり
 ∟■ PDF
 ∟■ Word
 ∟■ Excel
 ∟■ PowerPoint
 ∟□ その他（　）
○ 手順なし （協議結果
はメモ欄）

（確認資料：　　　　　1
）
（版番号　：　　　　　－
）

・独自ファイル形式は将
来的に見読性に問題が
生じる可能性が
あるためリスクを踏まえ
た上で採用する必要が
ある。
・資料によりファイル形
式が異なる場合はメモ
欄に記載
・汎用性のないファイル
形式の利用は企業ポリ
シーで判断
・長期見読性が確保で
きるか否かを考慮する

【統一書式】
　■ 書式01、■ 書式
02、■ 書式03、■ 書

式04
　■ 書式05、■ 書式
06、■ 書式08、■ 書

式09
　■ 書式10、■ 書式
11、■ 書式12、■ 書

式13
　■ 書式14、■ 書式
15、■ 書式16、■ 書

式17
　■ 書式18、■ 書式
19、■ 書式20、■ 参

考書式 1
　■ 参考書式 2

【統一書式添付資料】
　■ 実施計画書

　■ 治験薬概要書
　■ 症例報告書見本
　■ 同意・説明文書

　■ 健康被害の補償に
関する資料

　■ 被験者への支払い
に関する資料

　■ 治験参加募集手
順の資料

　■ 安全性等に関する
資料

　■ その他（上記以外
の対象文書）

【北里書式】
　■別紙7

　■ 様式1、■ 様式2-
1・2-2、■ 様式3、■

様式4
　■ 様式5-1・5-2・5-
3、■ 様式6-1・6-2・6-

3、
　■用紙4、用紙5、用

紙6、用紙9

（確認資料：　　　　　1
）

（版番号　：　　　　　－
）

・左記の電磁的記録を
原本とする。

・北里書式は、「北里大
学病院における治験等

の実施手引き
（20210506）及びINDEX

（20210701）を参照

・その他は「その他の審
議資料」を指す
・統一書式及び添付資
料以外の資料について
は手順対象外
・IRBでの対応の詳細
は、IRB-SOPで確認
・参考書式2については
利用を推奨するもので
はない

F列：Agathaで
管理する書式
をチェックしま
す。

G列：電磁的記
録の取扱いに
関する手順書
名を記載しま
す。

2 ○ ○ ○
電磁的記録とし
て扱う治験関連

文書

（確認資料：　　　　　1
）

（版番号　：　　　　　－
）

・治験関連文書（範囲）
および手段の承諾は、
いずれの方法でも可
・外部IRBを利用する場
合、IRB-SOP等の記載
と契約有無で判断
・電磁的記録の範囲、
授受手段の詳細は
No.2、No.3に記録

2 ○ ○ ○
電磁的記録とし
て扱う治験関連

文書

【統一書式】
　■ 書式01、■ 書式
02、■ 書式03、■ 書

式04
　■ 書式05、■ 書式
06、■ 書式08、■ 書

式09
　■ 書式10、■ 書式
11、■ 書式12、■ 書

式13
　■ 書式14、■ 書式
15、■ 書式16、■ 書

式17
  ■ 書式18、■ 書式
18、■ 書式19、■ 書
式20、■ 参考書式 1、

■ 参考書式 2

【統一書式添付資料】
　■ 実施計画書

　■ 治験薬概要書
　■ 症例報告書見本
　■ 同意・説明文書

  ■ 健康被害の補償に
関する資料

　■ 被験者への支払い
に関する資料

　■ 治験参加募集手
順の資料

　■ 安全性等に関する
資料

　■ その他（上記以外
の対象文書）

【北里書式】
　■別紙7

　■ 様式1、■ 様式2-
1・2-2、■ 様式3、■

様式4
　■ 様式5-1・5-2・5-
3、■ 様式6-1・6-2・6-

3、
　■用紙4、用紙5、用

紙6、用紙9

（確認資料：１　　　　）
（版番号　：－　　　　）
・左記の電磁的記録を

原本とする。
・北里書式は、「北里大
学病院における治験等

の実施手引き
（20220608）及びINDEX

（20220628）を参照

・その他は「その他の審
議資料」を指す

・統一書式及び添付資
料以外の資料について

は手順対象外
・IRBでの対応の詳細
は、IRB-SOPで確認

・参考書式2については
利用を推奨するもので

はない

・治験関連文書（範囲）
および手段の承諾は、
いずれの方法でも可

・外部IRBを利用する場
合、IRB-SOP等の記載

と契約有無で判断
・電磁的記録の範囲、
授受手段の詳細は
No.2、No.3に記録

1 ○ ○ ○

Ver.2.0 2023年6月26日 Ver.1.0 2022年2月1日

実施医療機関
の長等の承諾

1 ○ ○ ○
実施医療機関
の長等の承諾

（確認資料：１　　　　）
（版番号　：－　　　　）

F列：対象となる
欄をチェックし
ます。

G列：電磁的記
録の取扱いに
関する手順書
名を記載しま
す。

1



治験関連文書を電磁的記録として扱う際に確認すべきチェックリスト変更対比表 2023年6月26日

5 ○ ○ ○

電磁的手続き
の責任者又は
実務担当者の
規定有無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
 ∟ 作成 　　　［ ■ 責
任者／■ 実務担当者
／□ 規定なし］
 ∟ 授受　　　 ［ ■ 責
任者／■ 実務担当者
／□ 規定なし］
 ∟ 保存　　　 ［ □ 責
任者／□ 実務担当者
／■ 規定なし］
 ∟ 破棄　　   ［ □ 責
任者／□ 実務担当者
／■ 規定なし］
 ∟ ﾊﾞｯｸｱｯﾌﾟ ［ □ 責
任者／□ 実務担当者
／■ 規定なし］
 ∟ﾘｽﾄｱ　　   ［ □ 責
任者／□ 実務担当者
／■ 規定なし］

○ 手順なし （協議結果
はメモ欄）

（確認資料：１、２　　）
（版番号　：－　　　　）
・Agathaシステム以外
のクラウドシステム等を
利用する場合は、別途
協議を行い結果をメモ
に残すこと

・規定が無い場合、合
意した運用をメモ欄に
記録
・作成～ﾘｽﾄｱについ
て、責任者又は実務担
当者が必要
・同一担当者（職名）で
も可
・実施者の規定と必要
な教育、教育に基づい
た運用が重要
・独自ルールについて
はメモ欄に記載
ex）治験実施中の保存
は責任者、治験終了後
は実務担当者
・治験関連文書を受領
した治験協力者等から
実施医療機関の長や
治験責任医師等に交
付されていることが検
証できるような記録を
保存する必要がある
・実施医療機関外組織
が提供するクラウド等
システムを利用するた
めﾊﾞｯｸｱｯﾌﾟ･ﾘｽﾄｱの規
定がない場合について
はNo.25も参照

F列：作成及び
授受に関して
は、該当する欄
をチェックしま
す。

G列：電磁的記
録の取扱いに
関する手順書
名を記載しま
す。

保存～リストア
に関しては、
Agathaを利用
中は、Agathaに
よって担保され
ます。

5 ○ ○ ○

電磁的手続き
の責任者又は
実務担当者の
規定有無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
 ∟ 作成 　　　［ ■ 責
任者／■ 実務担当者
／□ 規定なし］
 ∟ 授受　　　 ［ ■ 責
任者／■ 実務担当者
／□ 規定なし］
 ∟ 保存　　　 ［ ■ 責
任者／■ 実務担当者
／□ 規定なし］
 ∟ 破棄　　　 ［ □ 責
任者／□ 実務担当者
／□ 規定なし］
 ∟ ﾊﾞｯｸｱｯﾌﾟ  ［ □ 責
任者／□ 実務担当者
／□ 規定なし］
 ∟ﾘｽﾄｱ　　　  ［ □ 責
任者／□ 実務担当者
／□ 規定なし］

○ 手順なし （協議結果
はメモ欄）

（確認資料：　　　　　1
）
（版番号　：　　　　　－
）
Agathaシステム以外の
クラウドシステム等を利
用する場合は、別途協
議を行い結果をメモに
残すこと

・規定が無い場合、合
意した運用をメモ欄に
記録
・作成～ﾘｽﾄｱについ
て、責任者又は実務担
当者が必要
・同一担当者（職名）で
も可
・実施者の規定と必要
な教育、教育に基づい
た運用が重要
・独自ルールについて
はメモ欄に記載
ex）治験実施中の保存
は責任者、治験終了後
は実務担当者
・治験関連文書を受領
した治験協力者等から
実施医療機関の長
や治験責任医師等に
交付されていることが
検証できるような記録
を保存する必要がある
・実施医療機関外組織
が提供するクラウド等
システムを利用する
ためﾊﾞｯｸｱｯﾌﾟ･ﾘｽﾄｱの
規定がない場合につい
てはNo.25も参照

6 ○

授受の際のファ
イル名、フォル
ダ構造の手順
有無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
 ∟○ 審査管理課 事
務連と同一
 ∟● 施設ルール（詳
細はメモ欄）

○ 手順なし （協議結果
はメモ欄）

（確認資料：１　　　　）
（版番号　：－　　　　）
（確認資料：北里大学
病院における資料フォ
ルダ及びファイル名の
付与に関する手順書）
（版番号　：第2版2023
年6月26日 ）

・手順なしを含め、事務
連の運用を推奨し標準
化を図る

F列：手順の有
無等、該当する
欄をチェックし
ます。

G列：電磁的記
録の取扱いに
関する手順書
名を記載しま
す。

6 ○

授受の際のファ
イル名、フォル
ダ構造の手順
有無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
 ∟○ 審査管理課 事
務連と同一
 ∟● 施設ルール（詳
細はメモ欄）

○ 手順なし （協議結果
はメモ欄）

（確認資料：　　　　　1
）
（版番号　：　　　　　－
）

・手順なしを含め、事務
連の運用を推奨し標準
化を図る

7 ○ ○
電磁的記録の
受領確認記録
の対応有無

●  SOP等、施設の正
式文書に手順あり
 ∟■ 受領返信メール
 ∟■ 受領簿の作成
（受領者・受領日付・受
領内容）
 ∟■ ＤＶＤ－Ｒ等に添
付された鑑に受領印を
押し保存
 ∟■ クラウド等システ
ムによるログ記録
 ∟□ その他（
）

○ 手順なし （協議結果
はメモ欄）

（確認資料：１、２　　）
（版番号　：－　　　　）
・Agathaシステム以外
のクラウドシステム等を
利用する場合は、別途
協議を行い結果をメモ
に残すこと

・複数の対応方法があ
る場合は、それを全て
選択
・どの方法を利用しても
よいが、それぞれで運
用方法が異なる点を注
意
・クラウド等システムに
よるログ記録を利用す
る場合については
No.26の調査で確認
・手順がある場合、手
順に従った記録状況の
確認も重要
・受領の確認は、宛先
間違いや未受領（未開
封、休暇等）への対応

－ 7 ○ ○
電磁的記録の
受領確認記録
の対応有無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
 ∟■ 受領返信メール
 ∟■ 受領簿の作成
（受領者・受領日付・受
領内容）
 ∟■ ＤＶＤ－Ｒ等に添
付された鑑に受領印を
押し保存
 ∟■ クラウド等システ
ムによるログ記録
 ∟□ その他（
）

○ 手順なし （協議結果
はメモ欄）

（確認資料：　　　　　1,2
）
（版番号　：　　　　　－
）
Agathaシステム以外の
クラウドシステム等を利
用する場合は、別途協
議を行い結果をメモに
残すこと

・複数の対応方法があ
る場合は、それを全て
選択
・どの方法を利用しても
よいが、それぞれで運
用方法が異なる点を注
意
・クラウド等システムに
よるログ記録を利用す
る場合については
No.26の調査で確認
・手順がある場合、手
順に従った記録状況の
確認も重要
・受領の確認は、宛先
間違いや未受領（未開
封、休暇等）への対応

8 ○ ○
保存中の定期
的なバックアッ
プ

 ● SOP等、施設の正
式文書に手順あり
 　　∟■ 頻度（1日1回
）
　　 ∟■ 障害・災害対
策（遠隔地保管/多重
化等）
 　　∟■ 移行前後での
内容の同一性確認に
関する手順あり
 
○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）

（確認資料：１、２　　）
（版番号　：－　　　　）
・Agathaシステム以外
のクラウドシステム等を
利用する場合は、別途
協議を行い結果をメモ
に残すこと

・方法、頻度の適切性
は個別に企業ポリシー
で判断
・手順がある場合、手
順に従ったバックアップ
状況の確認も重要
（参考：電子文書の長
期保存と見読性に関す
るガイドライン ）
　１．耐用年数
　　CD/DVD-R（RAWな
し）　：約10年
　　磁気ディスク（サー
バー）：約 5年
　２．見読性維持の留
意点
　　正副2重化以上の多
重化（複数コピー）
　　災害対策に別地で
の保管
・クラウド等システムに
より定期的なバックアッ
プを実施する場合につ
いてはNo.26の調査で
確認

Agathaは定期
的にバックアッ
プを行っていま
す。
自組織で
Agatha内の
データをダウン
ロードし、バック
アップを行う等
の追加の措置
を行う場合は、
その手順と内
容をF列、G列
に追記してくだ
さい。

8 ○ ○
保存中の定期
的なバックアッ
プ

 ●SOP等、施設の正式
文書に手順あり
 　　∟■ 頻度（1日1
回）
　　 ∟■ 障害・災害対
策（遠隔地保管/多重
化等）
 　　∟■ 移行前後での
内容の同一性確認に
関する手順あり

○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）

（確認資料：　　　　　1,2
）
（版番号　：　　　　　－
）
Agathaシステム以外の
クラウドシステム等を利
用する場合は、別途協
議を行い結果をメモに
残すこと

・方法、頻度の適切性
は個別に企業ポリシー
で判断
・手順がある場合、手
順に従ったバックアップ
状況の確認も重要
（参考：電子文書の長
期保存と見読性に関す
るガイドライン ）
　１．耐用年数
　　CD/DVD-R（RAWな
し）　：約10年
　　磁気ディスク（サー
バー）：約 5年
　２．見読性維持の留
意点
　　正副2重化以上の多
重化（複数コピー）
　　災害対策に別地で
の保管
・クラウド等システムに
より定期的なバックアッ
プを実施する場合
についてはNo.26の調
査で確認

9 ○ ○
保存中の電磁
的記録の保存
条件

●  SOP等、施設の正
式文書に手順あり
 ∟■ 適切な環境で保
存する旨の記載
     （湿度、温度、照度）
 ∟□ 保存責任者の記
載（責任者又は実務担
当者）
 ∟□ その他（
）

○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）

（確認資料：１、２　　）
（版番号　：－　　　　）
・Agathaシステム以外
のクラウドシステム等を
利用する場合は、別途
協議を行い結果をメモ
に残すこと

・埃と温度変化の少な
い冷暗所を、保存場所
としていれば可
・DVD-R等はカートリッ
ジ（ケース）保存を推奨
・適切性は記録媒体毎
に手順の妥当性を企業
ポリシーで判断
・授受の際の一時保管
の場合は適応外

Agathaは定期
的にバックアッ
プを行っていま
す。
自組織で
Agatha内の
データをダウン
ロードし、バック
アップを行う等
の追加の措置
を行う場合は、
その手順と内
容をF列、G列
に追記してくだ
さい。

9 ○ ○
保存中の電磁
的記録の保存
条件

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
 ∟■ 適切な環境で保
存する旨の記載
 （湿度、温度、照度）
 ∟□ 保存責任者の記
載（責任者又は実務担
当者）
 ∟□ その他（クラウド
等システムに保存す
る）

○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）

（確認資料：　　　　　1,2
）
（版番号　：　　　　　－
）
Agathaシステム以外の
クラウドシステム等を利
用する場合は、別途協
議を行い結果をメモに
残すこと

・埃と温度変化の少な
い冷暗所を、保存場所
としていれば可
・DVD-R等はカートリッ
ジ（ケース）保存を推奨
・適切性は記録媒体毎
に手順の妥当性を企業
ポリシーで判断
・授受の際の一時保管
の場合は適応外

10 ○ ○ ○

電磁的記録の
プリンタ等によ
る書面での出
力

● 出力可能

○ 出力不可能 （協議
結果はメモ欄）

・必要な際に、実際に
印刷できることを示せ
れば可

－ 10 ○ ○ ○

電磁的記録の
プリンタ等によ
る書面での出
力

● 出力可能

○ 出力不可能 （協議
結果はメモ欄）

・必要な際に、実際に
印刷できることを示せ
れば可

11 ○ ○
電磁的記録を
含む秘密保持
義務の有無

○ SOP等、施設の正式
文書に手順あり

● 手順なし（協議結果
はメモ欄）

（確認資料：治験実施
計画書　）
（版番号　：　　－
）
治験実施契約書雛型
の2者契約の場合は第
11条、3者契約の場合
は第12条で機密保持を
規定している。

・IRB資料等、治験契約
前の電磁的記録の取り
扱いも重要
・秘密保持契約を締結
するか否かは企業ポリ
シー

－ 11 ○ ○
電磁的記録を
含む秘密保持
義務の有

○ SOP等、施設の正式
文書に手順あり

● 手順なし（協議結果
はメモ欄）

（確認資料：治験実施
契約書）
（版番号　：　　　　　－
）
治験実施契約書雛型
の2者契約の場合は第
11条、3者契約の場合
は第12条で機密保持を
規定している。

・IRB資料等、治験契約
前の電磁的記録の取り
扱いも重要
・秘密保持契約を締結
するか否かは企業ポリ
シー

12 ○
交付時におけ
る機密性確保
のための対応

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
 ∟■ 暗号化通信の利
用
 ∟■ 電磁的記録のパ
スワード設定等による
読み取り制限
 ∟□ 電磁的記録の暗
号化と解除パスワード
設定
 ∟■ クラウド等システ
ムによる権限設定管理
等
 ∟□ その他（
）

○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）

（確認資料：１、２　　）
（版番号　：－　　　　）
・Agathaシステム以外
のクラウドシステム等を
利用する場合は、別途
協議を行い結果をメモ
に残すこと

・パスワードはフォルダ
毎で可
・電磁的記録の暗号
化、パスワードは情報
受領後の漏洩を防止
・クラウド等システム
は、情報への権限者以
外のアクセスを防止
・クラウド等システムの
権限設定管理を実施す
る場合については
No.26の調査で権限設
定管理がバリデーショ
ンされていることを確認
する

Agatha以外の
方法でも電磁
的記録の交付
を行う場合は、
その手順と内
容をF列とG列
に追記してくだ
さい。

12 ○
交付時におけ
る機密性確保
のための対応

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
 ∟■ 暗号化通信の利
用
 ∟■ 電磁的記録のパ
スワード設定等による
読み取り制限
 ∟□ 電磁的記録の暗
号化と解除パスワード
設定
 ∟■ クラウド等システ
ムによる権限設定管理
等
 ∟□ その他（
）

 ○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）

（確認資料：　　　　　1,2
）
（版番号　：　　　　　－
）
Agathaシステム以外の
クラウドシステム等を利
用する場合は、別途協
議を行い結果をメモに
残すこと

・パスワードはフォルダ
毎で可
・電磁的記録の暗号
化、パスワードは情報
受領後の漏洩を防止
・クラウド等システム
は、情報への権限者以
外のアクセスを防止
・クラウド等システムの
権限設定管理を実施す
る場合については
No.26の調査で権限設
定管理がバリデーショ
ンされていることを確認
する

2
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13 ○
保存時におけ
る機密性確保
のための対応

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
 ∟□ 電磁的記録のパ
スワード設定等による
読み取り制限
 ∟□ 電磁的記録の暗
号化と解除パスワード
設定
 ∟■ クラウド等システ
ムによる権限設定管理
等
 ∟□ 保存責任者によ
る DVD-R等での管理
 ∟□ その他（
）

○ 手順なし （協議結果
はメモ欄）

（確認資料：１、２　　）
（版番号　：－　　　　）
・Agathaシステム以外
のクラウドシステム等を
利用する場合は、別途
協議を行い結果をメモ
に残すこと ・DVD-R等を保存責任

者が管理する場合は管
理記録が必要
・クラウド等システムの
権限設定管理を実施す
る場合については
No.26の調査で権限設
定管理がバリデーショ
ンされていることを確認
する

Agatha以外の
方法でも電磁
的記録の保存
を行う場合は、
その手順と内
容をF列とG列
に追記してくだ
さい。

13 ○
保存時におけ
る機密性確保
のための対応

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
∟□ 電磁的記録のパ
スワード設定等による
読み取り制限
∟□ 電磁的記録の暗
号化と解除パスワード
設定
∟■ クラウド等システ
ムによる権限設定管理
等
∟□ 保存責任者によ
る DVD-R等での管理
∟□ その他（
）

 ○ 手順なし （協議結
果はメモ欄）

（確認資料：　　　　　1,2
）
（版番号　：　　　　　－
）
Agathaシステム以外の
クラウドシステム等を利
用する場合は、別途協
議を行い結果をメモに
残すこと

・DVD-R等を保存責任
者が管理する場合は管
理記録が必要
・クラウド等システムの
権限設定管理を実施す
る場合については
No.26の調査で権限設
定管理がバリデーショ
ンされていることを確認
する

14 ○ ○

IRB審査時に電
磁的記録を利
用する場合の
機密性確保の
ための対応

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
 ∟■ 暗号化通信の利
用
 ∟■ 電磁的記録の閲
覧デバイス外へのDL制
限
 ∟□ 閲覧デバイスの
パスワード管理
 ∟□ 電磁的記録のパ
スワード設定等による
読み取り制限
 ∟□ 電磁的記録の暗
号化と解除パスワード
設定
 ∟■ クラウド等システ
ムによる権限設定管理
等
 ∟□ IRB委員とIRBと
の守秘義務契約
 ∟□ その他（
）

○ 手順なし （協議結果
はメモ欄）

○ 該当せず（利用しな
い）

（確認資料：１、２　　）
（版番号　：－　　　　）
・Agathaシステム以外
のクラウドシステム等を
利用する場合は、別途
協議を行い結果をメモ
に残すこと

・機密性確保は企業ポ
リシーで判断するが、
過剰な要求はしない
・「手順あり」は、内容や
数ではなく実施している
か否かが重要
・クラウド等システムに
よる権限設定管理を実
施する場合はNo.26の
調査で機密性確保がバ
リデーションされている
ことを確認する

IRB審査時の電
磁的記録の取
扱いをAgatha
以外の方法で
行う場合は、そ
の手順と内容を
F列とG列に記
載してください。

14 ○ ○

IRB審査時に電
磁的記録を利
用する場合の
機密性確保の
ための対応

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
∟■ 暗号化通信の利
用
∟■ 電磁的記録の閲
覧デバイス外へのDL制
限
∟□ 閲覧デバイスの
パスワード管理
∟□ 電磁的記録のパ
スワード設定等による
読み取り制限
∟□ 電磁的記録の暗
号化と解除パスワード
設定
∟■ クラウド等システ
ムによる権限設定管理
等
∟□ IRB委員とIRBとの
守秘義務契約
∟□ その他（
）

 ○ 手順なし （協議結
果はメモ欄）

 ○ 該当せず（利用しな
い）

（確認資料：　　　　　1,2
）
（版番号　：　　　　　－
）
Agathaシステム以外の
クラウドシステム等を利
用する場合は、別途協
議を行い結果をメモに
残すこと

・機密性確保は企業ポ
リシーで判断するが、
過剰な要求はしない
・「手順あり」は、内容や
数ではなく実施している
か否かが重要
・クラウド等システムに
よる権限設定管理を実
施する場合はNo.26の
調査で機密性確保がバ
リデーションされている
ことを確認する

15 ○

電磁的記録を
再現不可能な
方法で破棄す
る対応有無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
 ∟■ DVD-R等用の
シュレッダー等での物
理破壊
 ∟■ 電磁消去（完全
フォーマット等）
 ∟□ 専門業者にて処
理
 ∟■ その他（Agatha
利用契約の解除）

○ 手順なし （協議結果
はメモ欄）

（確認資料：１、２　　）
（版番号　：－　　　　）
・Agathaシステム以外
のクラウドシステム等を
利用する場合は、別途
協議を行い結果をメモ
に残すこと

Agatha以外の
方法でも電磁
的記録を扱う場
合は、その手順
と内容をF列とG
列に追記してく
ださい。

15 ○

電磁的記録を
再現不可能な
方法で破棄す
る対応有無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
 ∟■ DVD-R等用の
シュレッダー等での物
理破壊
∟■ 電磁消去（完全
フォーマット等）
 ∟□ 専門業者にて処
理
 ∟□ その他（
）

 ○ 手順なし （協議結
果はメモ欄）

（確認資料：　　　　　1,2
）
（版番号　：　　　　　－
）
Agathaシステム以外の
クラウドシステム等を利
用する場合は、別途協
議を行い結果をメモに
残すこと

16 ○ ○ ○

電磁的記録の
取り扱いに関す
る教育手順の
有無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり

○ 手順なし （協議結果
はメモ欄）

（確認資料：１　　　　）
（版番号　：－　　　　）
（確認資料：北里大学
病院におけるAgathaシ
ステム使用に関するマ
ニュアル（ユーザー登
録、パスワード発行、教
育））
（版番号　：第1版2022
年2月16日）

・実務前の教育受講が
文書化されていれば可
・教育内容については
SOPの内容で可
・信頼性確保に電磁的
記録利用システムを用
いる場合は、当該シス
テムの利用者教育が必
要

各施設で独自
のカリキュラム
等がない場合、
Agathaのマニュ
アルや動画等
を用いた教育を
お勧めします。
その内容をご
記載ください。

16 ○ ○ ○

電磁的記録の
取り扱いに関す
る教育手順の
有無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり

○ 手順なし （協議結果
はメモ欄）

（確認資料：　　　　　1
）
（版番号　：　　　　　－
）

・実務前の教育受講が
文書化されていれば可
・教育内容については
SOPの内容で可
・信頼性確保に電磁的
記録利用システムを用
いる場合は、当該 シス
テムの利用者教育が必
要

17 ○ ○ ○

電磁的記録の
取扱いに関し、
取扱者への教
育記録の有無

● 記録あり

○ 記録なし（協議結果
はメモ欄）

・実施日付、教育内容、
対象者が入った教育記
録が必要

Agathaに最初
にログインする
際に実施するE
ラーニングは、
実施記録が
Agatha内に記
録されます。

17 ○ ○ ○

電磁的記録の
取扱いに関 し、
取扱者への教
育記録の 有無

● 記録あり

○ 記録なし（協議結果
はメモ欄） ・実施日付、教育内容、

対象者が入った教育記
録が必要

18 ○ ○

授受を行う際、
改変を防止もし
くは検知できる
策を講じる手順
の有無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
 ∟■ 電子的にファイ
ルの同一性を確認でき
る手法
 ∟□ 書き込み制限パ
スワード
 ∟■ クラウド等システ
ムによるログ記録
 ∟□ 資料間を目視で
確認できるよう、前後の
記録の保存
 ∟□ その他（
）

○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）

（確認資料：１、２　　）
（版番号　：－　　　　）
・Agathaシステム以外
のクラウドシステム等を
利用する場合は、別途
協議を行い結果をメモ
に残すこと

・目視で確認する際は
記録の作成又は変更
前後の資料保存が必
要
・その他の方法（例示）
　ハッシュ値（改変の検
知）
　画像PDF  （改変の防
止）
　デジタル署名（改変の
検知）
・クラウド等システムの
ログ記録を利用する場
合についてはNo.26の
調査で改変防止もしく
は検知できることがバ
リデーションされている
ことを確認する

Agathaにて担
保しています。

18 ○ ○

授受を行う際、
改変を防止もし
くは検知できる
策を講じる手順
の有無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
∟■ 電子的にファイル
の同一性を確認できる
手法
∟□ 書き込み制限パ
スワード
∟■ クラウド等システ
ムによるログ記録
∟□ 資料間を目視で
確認できるよう、前後の
記録の保存
∟□ その他（
）

○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）

（確認資料：　　　　　1,2
）
（版番号　：　　　　　－
）
Agathaシステム以外の
クラウドシステム等を利
用する場合は、別途協
議を行い結果をメモに
残すこと

・目視で確認する際は
記録の作成又は変更
前後の資料保存が 必
要
・その他の方法（例示）
　ハッシュ値（改変の検
知）
　画像PDF （改変の防
止）
　デジタル署名（改変の
検知）
・クラウド等システムの
ログ記録を利用する場
合についてはNo.26 の
調査で改変防止もしく
は検知できることがバ
リデーションされて いる
ことを確認する

19 ○ ○

保存中の電磁
的記録を改変、
消去した際の
事実検証に関
する手順の有
無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
 ∟□ 発生毎に記録の
作成
 ∟■ クラウド等システ
ムによるログ記録
 ∟□ 改変前後を目視
で確認できるよう、前後
の記録の保存
 ∟□ その他（
）

○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）

（確認資料：１、２　　）
（版番号　：－　　　　）
・Agathaシステム以外
のクラウドシステム等を
利用する場合は、別途
協議を行い結果をメモ
に残すこと

・発生毎の記録の際
は、実施日付、実施内
容、実施者の記録が必
要
・目視で確認する際は
記録の作成又は変更
前後の資料保存が必
要
・クラウド等システムの
ログ記録を利用する場
合についてはNo.26の
調査で電磁的記録の改
変、消去した際の事実
検証が可能なことがバ
リデーションされている
ことを確認する

Agathaにて担
保しています。

19 ○ ○

保存中の電磁
的記録を改変、
消去した際の
事実検証に関
する手順の有
無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
∟□ 発生毎に記録の
作成
∟■ クラウド等システ
ムによるログ記録
∟□ 改変前後を目視
で確認できるよう、前後
の記録の保存
∟□ その他（
）
 
○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）

（確認資料：　　　　　1,2
）
（版番号　：　　　　　－
）
Agathaシステム以外の
クラウドシステム等を利
用する場合は、別途協
議を行い結果をメモに
残すこと

・発生毎の記録の際
は、実施日付、実施内
容、実施者の記録が必
要
・目視で確認する際は
記録の作成又は変更
前後の資料保存が必
要
・クラウド等システムの
ログ記録を利用する場
合についてはNo.26 の
調査で電磁的記録の改
変、消去した際の事実
検証が可能なことがバ
リデーションされている
ことを確認する

20 ○ ○

保存中の電磁
的記録をバック
アップする際、
データ移行前
後で内容に違
いがないことを
証明する手順
の有無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
 ∟□ 電子的に同一性
を確認できる手法
 ∟□ バックアップ前後
を目視で確認した記録
 ∟■ その他（クラウド
等システムを使用す
る。）

○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）

（確認資料：１、２　　）
（版番号　：－　　　　）
・Agathaシステム以外
のクラウドシステム等を
利用する場合は、別途
協議を行い結果をメモ
に残すこと

・目視で確認する際は
記録の作成又は変更
前後の資料保存が必
要
・電子的に同一性を確
認する場合は、No.26の
調査で当該システムの
CSVが必要

Agatha以外の
方法でも電磁
的記録の保存
を行う場合は、
その手順と内
容をF列とG列
に追記してくだ
さい。

20 ○ ○

保存中の電磁
的記録をバック
アップする際、
データ移行前
後で内容に違
いがないことを
証明する手順
の有無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
∟□ 電子的に同一性
を確認できる手法
∟□ バックアップ前後
を目視で確認した記録
∟■ その他（クラウド
等システムを使用す
る。）

○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）

（確認資料：　　　　　1,2
）
（版番号　：　　　　　－
）
Agathaシステム以外の
クラウドシステム等を利
用する場合は、別途協
議を行い結果をメモに
残すこと

・目視で確認する際は
記録の作成又は変更
前後の資料保存が必
要
・電子的に同一性を確
認する場合は、No.26の
調査で当該システムの
CSVが必要

3
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21 ○ ○

保存中の電磁
的記録を適切
に復元（リスト
ア）するための
手順の有無

１．復元（リストア）の手
順あり
 ∟□ バックアップから
の復元方法
 ∟■ その他（クラウド
等システムを使用す
る。）

２．復元前後での内容
の同一性に関する手順
あり
 ∟□ 電子的に同一性
を確認できる手法
 ∟□ 復元前後を目視
で確認
 ∟■ その他（クラウド
等システムを使用す
る。）

○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）

（確認資料：１、２　　）
（版番号　：－　　　　）
・Agathaシステム以外
のクラウドシステム等を
利用する場合は、別途
協議を行い結果をメモ
に残すこと

・目視で確認する際は
記録の作成又は変更
前後の資料保存が必
要
・災害等によりバック
アップからの復元が不
可な場合は、交付者か
らの再交付と記録の作
成でも可とする
・電子的に同一性を確
認する場合は、No.26の
調査で当該システムの
CSVが必要

Agathaにて担
保しています。

21 ○ ○

保存中の電磁
的記録を適切
に復元（リスト
ア）するための
手順の有無

１．復元（リストア）の手
順あり
∟□ バックアップから
の復元方法
∟■ その他（クラウド
等システムを使用す
る。）

２．復元前後での内容
の同一性に関する手順
あり
∟□ 電子的に同一性
を確認できる手法
∟□ 復元前後を目視
で確認
∟■ その他（クラウド
等システムを使用す
る。）

 ○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）

（確認資料：　　　　　1,2
）
（版番号　：　　　　　－
）
Agathaシステム以外の
クラウドシステム等を利
用する場合は、別途協
議を行い結果をメモに
残すこと

・目視で確認する際は
記録の作成又は変更
前後の資料保存が必
要
・災害等によりバック
アップからの復元が不
可な場合は、交付者か
らの再交付と記録の作
成でも可とする
・電子的に同一性を確
認する場合は、No.26の
調査で当該システムの
CSVが必要

22 ○

モニタリング、
監査並びに治
験審査委員会
及び規制当局
の調査時に電
磁的記録を直
接閲覧させる手
順の有無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
 ∟■ ゲストアカウント
の付与
 ∟□ アカウント所有者
による操作
 ∟□ DVD-R等へ保存
したデータの閲覧
 ∟□ その他（
）

○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）

○ 該当せず（紙原本で
保存）

（確認資料：PRISM 操
作ガイド（管理者編））
（版番号：バージョン
4.3）
（施行日：2022年11月
14日）

・DVD-R等が閲覧用の
コピーの場合は、バック
アップ手順に準じ、保存
された資料と同一であ
ると確認できることが必
要

各施設でユー
ザID管理をする
手順を作成し、
その文書名を
併記されること
をお勧めしま
す。

22 ○

モニタリング、
監査並びに治
験審査委員会
及び規制当局
の調査時に電
磁的記録を直
接閲覧させる手
順の有無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
∟■ ゲストアカウント
の付与
∟□ アカウント所有者
による操作
∟□ DVD-R等へ保存
したデータの閲覧
∟□ その他（
）

 ○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）

 ○ 該当せず（紙原本
で保存）

（確認資料：　　　　　1
）
（版番号　：　　　　　－
）
（確認資料：PRISM管理
者ガイド）
（版番号　：以下リンク
にある添付　確認資料
の最新版）
https://support.agathali
fe.com/portal/ja/kb/ar
ticles/prism-
%E7%AE%A1%E7%90%86
%E8%80%85%E3%82%AC
%E3%82%A4%E3%83%89
-25-7-2021

Agathaシステム以外の
クラウドシステム等を利
用する場合は、別途協
議を行い結果をメモに
残すこと

・DVD-R等が閲覧用の
コピーの場合は、バック
アップ手順に準じ、保存
された資料と同一であ
ると確認できることが必
要

23 ○ ○ ○

原データを含む
文書（書式8，
12-1，12-2）に
ついて、作成責
任者の見解を
確認できる手順
の有無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
 ∟□作成責任者の指
示等を記録
 ∟□作成責任者をe-
メールの宛先に加える
 ∟■クラウド等システ
ムのログより作成責任
者の見解を確認
 ∟□その他（
）

○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）

（確認資料：PRISM 操
作ガイド（ユーザー編））
（版番号：バージョン
4.3）
（施行日：2022年11月
14日）

・医療機関内で複数の
方法があれば、全て選
択
・クラウド等のシステム
ログより作成責任者の
見解を確認する場合
は、No.26の調査で当
該システムのCSVが必
要

Agatha以外の
方法でも見解
の確認を行う場
合は、その手順
と内容をF列とG
列に追記してく
ださい。

23 ○ ○ ○

原データを含む
文書（書式 8，
12-1，12-2）に
ついて、作成責
任者の見解を
確認できる手順
の有無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
∟□作成責任者の指
示等を記録
∟□作成責任者をe-
メールの宛先に加える
∟■クラウド等システム
のログより作成責任者
の見解を確認
∟□その他（
）

 ○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）

（確認資料：　　　　　1
）
（版番号　：　　　　　－
）
（確認資料：PRISM操作
ガイドユーザー編）
（版番号　：以下リンク
にある添付　確認資料
の最新版）
https://support.agathali
fe.com/portal/ja/kb/ar
ticles/prism-
%E6%93%8D%E4%BD%9C
%E3%82%AC%E3%82%A4
%E3%83%89-
%E3%83%A6%E3%83%BC
%E3%82%B6%E3%83%BC
%E7%B7%A8

Agathaシステム以外の
クラウドシステム等を利
用する場合は、別途協
議を行い結果をメモに
残すこと

・医療機関内で複数の
方法があれば、全て選
択
・クラウド等のシステム
ログより作成責任者の
見解を確認する場合
は、No.26の調査で当
該システムのCSVが必
要

24 ○ ○

書面をスキャン
して電磁的記
録として保存す
る場合、スキャ
ニングに関する
手順の有無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
 ∟■ 判読可能（階調・
解像度）である事を確
認する旨の記載
 ∟■ 同一性の確認方
法
 ∟■ 記録の作成
 ∟■スキャン資料の取
り扱い

○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）

○ 該当せず（紙原本で
保存）

（確認資料：１　　　　）
（版番号　：－　　　　）

・階調・解像度は判読
可能であれば可
　ex)R.G.B256階調、
200dpi程度
・同一性はスキャン漏
れ、見読性等を確認
・作成する記録は、ス
キャニングの実施日
付・実施内容・作業者
・スキャニング後の資料
は、一定期間保存す
る、もしくはシュレッダー
処理等、機密性を確保
したうえで処分

F列：該当する
項目をチェック
します。

G列：手順書名
を記載します。

24 ○ ○

書面をスキャン
して電磁的記
録として保存す
る場合、スキャ
ニングに関する
手順の有無

● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
∟■ 判読可能（階調・
解像度）である事を確
認する旨の記載
∟■ 同一性の確認方
法
∟■ 記録の作成
∟■スキャン資料の取
り扱い

○ 手順なし（協議結果
はメモ欄）
 
○ 該当せず（紙原本で
保存）

（確認資料：　　　　　1
）
（版番号　：　　　　　－
）

・階調・解像度は判読
可能であれば可
　ex)R.G.B256階調、
200dpi程度
・同一性はスキャン漏
れ、見読性等を確認
・作成する記録は、ス
キャニングの実施日
付・実施内容・作業者
・スキャニング後の資料
は、一定期間保存す
る、もしくはシュレッ
ダー処理等、機密性を
確保したうえで処分

25 ○ ○

実施医療機関
外の組織が提
供するクラウド
等システムを利
用し保存する場
合

１．GCP第39条2項に基
づく契約
 ∟● Agathaには該当
しない

２．バックアップ
 ● SOP等、施設の正
式文書に手順あり
　  ∟■ 責任者の指名
　　∟■ 頻度（
）
 　 ∟■ 障害・災害対
策（遠隔地保管/多重
化等）
　　∟■ 移行前後での
内容の同一性確認に
関する手順あり

 ○ 手順なし

３．復元（リストア）
 ● SOP等、施設の正
式文書に手順あり
　 ∟□ 責任者の指名
 　∟□ 移行前後での
内容の同一性確認に
関する手順あり
 
 ○ 手順なし

４．緊急対応（委託先変
更時の方策）
 ∟● 標準的なファイ
ル形式等
 ∟○ 対応無し、又は
詳細不明

○ 該当せず（利用しな
い）

（確認資料：Agatha法
人利用規約）
（版番号　：以下URLの
最新版）
https://www.agathalife.
com/tos/

（確認資料：２　　　　）
（版番号　：－　　　　）
URL
https://support.agathali
fe.com/portal/ja/kb/ar
ticles/%E6%89%8B%E9%
A0%86%E6%9B%B8%E3%
82%B5%E3%83%B3%E3%
83%97%E3%83%AB

※移行前後での内容の
同一性は、Agathaの
CSVで担保されます。

・チェックリスト作成時
に契約未締結でも速や
かに締結可能であれば
可
・委託先の管理体制
は、実施医療機関側を
通じた確認事項
・バックアップについ
て、No.8、No.20を参考
に判断
・リストアはNo．21を参
考に判断
・緊急対応は委託先が
変わった際の見読性維
持で判断
・クラウド等システムを
利用しているのでNo.26
の調査で当該システム
のCSVが必要

Agathaのご利
用には、Agatha
法人利用規約
が適用されま
す。
（https://www.a
gathalife.com/t
os/）

25 ○ ○

実施医療機関
外の組織が提
供するクラウド
等システムを利
用し保存する場
合

１．GCP第39条2項に基
づく契約
∟〇締結済
∟●未締結

２．バックアップ
● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
∟■ 責任者の指名
∟■ 頻度（
）
∟■ 障害・災害対策
（遠隔地保管/多重化
等）
∟■ 移行前後での内
容の同一性確認に関す
る手順あり

○ 手順なし

３．復元（リストア）
● SOP等、施設の正式
文書に手順あり
∟□ 責任者の指名
∟□ 移行前後での内
容の同一性確認に関す
る手順あり

○ 手順なし

４．緊急対応（委託先変
更時の方策）
∟● 標準的なファイル
形式等
∟○ 対応無し、又は詳
細不明

○ 該当せず（利用しな

（確認資料：　　　　　1,2
）
（版番号　：　　　　　－
）
（確認資料：Agatha法
人利用規約）
（版番号　：以下URLの
最新版）
https://www.agathalife.
com/tos/

『１．GCP第39条2項に
基づく契約』について
は、アガサ株式会社へ
確認し、締結不要であ
ることを確認済み。

・チェックリスト作成時
に契約未締結でも速や
かに締結可能であれば
可
・委託先の管理体制
は、実施医療機関側を
通じた確認事項
・バックアップについ
て、No.8、No.20を参考
に判断
・リストアはNo．21を参
考に判断
・緊急対応は委託先が
変わった際の見読性維
持で判断
・クラウド等システムを
利用しているのでNo.26
の調査で当該システム
のCSVが必要

26 ○ ○ ○

実施医療機関
にて広く普及し
ている電磁的
記録利用シス
テム以外の電
磁的記録利用
システムを構築
して電磁的記
録の授受・保存
を実施する場
合、当該システ
ムに対するシス
テム部門の調
査結果

〇 調査結果
 ∟〇 適合
 ∟○ 不適合

● 該当せず（利用しな
い）

（システム名：
）

・電磁的記録利用シス
テムで担保する要件に
応じ、専門担当者が判
断する

－ 26 ○ ○ ○

実施医療機関
にて広く普及し
ている電磁的
記録利用シス
テム以外の電
磁的記録利用
システムを構築
して電磁的記
録の授受・保存
を実施する場
合、当該システ
ムに対するシス
テム部門の調
査結果

〇 調査結果
 ∟〇 適合
 ∟○ 不適合

● 該当せず（利用しな
い）

（システム名：Agatha
）
・医療機関及び製薬企
業にて広く利用されて
いる電磁的記録利用シ
ステムのため、「該当せ
ず」を選択。

・電磁的記録利用シス
テムで担保する要件に
応じ、専門担当者が判
断する
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