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3.適応範囲 3.適応範囲

3.2	本手順書の適応となる治験関連文書

(1)	「統一書式通知」 で規定される書式1～18及び参考書式1～2

(2)	統一書式に添付される以下の資料

治験実施計画書、治験薬概要書、症例報告書見本、説明文書・同意文書、

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、その他の審議資料

(3)	その他、本手順書の適応対象と決定した資料

3.2	本手順書の適応となる治験関連文書

(1)	「統一書式通知」 で規定される書式1～18及び参考書式1～2

(2)	統一書式に添付される以下の資料

治験実施計画書、治験薬概要書、症例報告書見本、説明文書・同意文書、

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、その他の審議資料

(3)	その他、各試験で本手順書の適応対象と決定した資料

3.3	本手順書の適応外となる治験関連文書

(1)	署名等が求められる以下の文書で、紙で署名等を行った文書

・契約書及び覚書等

3.3	本手順書の適応外となる治験関連文書

(1)	署名等が求められる以下の文書で、紙で署名等を行った文書

・契約書及び覚書等

(2)	第3.2項に該当しないその他の資料

適応範囲の拡大

5.5	電磁的記録の交付及び受領 5.5	電磁的記録の交付及び受領

(4)	電子メールを用いる場合

2)	受信時

・事実経過を検証するための記録として、受信メール及び必要に応じて受領返信メールをPDFに変換し

てAgathaの該当試験フォルダに保存すること。

・受領した電磁的記録は5.2にて任命された実務担当者がAgathaの該当フォルダに保存する。

・代理受信を行う場合は速やかに本来の受信者へ連絡するとともに、本来の受信者が確認した事実経過

が検証できるよう記録を残す。

(4)	電子メールを用いる場合

2)	受信時

・事実経過を検証するための記録として、受信メール及び受領返信メールをPDFに変換してAgathaの該

当試験フォルダに保存すること。

・受領した電磁的記録は5.2にて任命された実務担当者がAgathaの該当フォルダに保存する。

・代理受信を行う場合は速やかに本来の受信者へ連絡するとともに、本来の受信者が確認した事実経過

が検証できるよう記録を残す。

7.	関連通知等 7.	関連通知等

・	Agathaによる電磁的記録の信頼性確保について～Agathaの法規制対応について～（2025年5月29日

（V3.0）アガサ株式会社）

・	Agathaによる電磁的記録の信頼性確保について～Agathaの法規制対応について～（2020年10月1日

（V1.0）アガサ株式会社）

返信メールを必要時のみ保存

する運用へ変更
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