BERFRLE DF

SR LIZBIT D

BREEGFIEE Wi

—HAy bRy A7

THRIRICEEY 5 FIEE—

(% 1 k)

VO 201944 H 1 H

TEEEN LT A —

Wik A A

% 1 M : 201944 H 1A



1. BH

AFIEEL, TERFRXOBEMIICES T EEEFFIRE] (CIT, TRFPIEE) v
) ICEDDHZ T U REVAT AL LT, ASEHEANBAREMSERREYE % — (L
T. TIMACCTJ) &\ 9) NI IRBREE XTI AT L [y b Ry - 2727
(LLF. [CtboS2) &vvH) ZHWT, IR CHEA BRI E L CTER., &, %
EIRGFE CLT, REZ L0 )) THRAOFIEEZED 5,

2. BFRADES

JFH]E LT, CtDoS2 & FRAEEICCEREZ LD EZE T HEALE LTHRYVE I,
2L, BRIKEE EOBMEICB T, ERBEORREZET L LW RO TEEAIL.

CtDoS2 & R AE FIZ SUER G S NAEKE O7KFE (CtDoS2 7KG8) #F7-b D& HE - JRA
k‘a—éo

3. A%

31 EREEORKRA

CtD0S2 D v A7 LBMENIL. AAEHEANBAREMSIBBRIEE > &% — OR43 2 #ipH
L9 %, CtDoS2 FDOETFHADIHILIL, CtDoS2 OMEEIC CEHRH IN L& LT 5,

32 AFIREDERALLGIRBER

(1) MBI & D IRBRBIE SCE OER, 22T, SR & UMRAF
(2) FBRFEEZBRIC L DIRBRBEECEOIMER, &ZfF, ZELEORF
(3) 155k B SCE D ARFE

33 AFIFENOERALLGLIBREEXE

) & o H—EXEm CHESNSEX

(2) FE—EXICHEMA SN DGR

(3) £ Dfh, CtDoS2 TAfF, =K OMRAFAAT O LFE

4., CtDoS2 a—H—%¢F

41 CtDoS27hH Y rftE

(1) BHEH L OVEHE
BE X — DB X GCP AP H 39 520 2 1253 < BB ZHik U= IR Bt i S %
BIOR B % CtDoS2 EHLH IXEHFMNHE (LT, FHE LEFHANREZEDET
MEEE ] L)) 95, BHEIL, Yk #—I2BIF5 CtDoS2 F &,
BT 5,

(2) 7 EHE
—HOEBHELEIH LT, YIEHET UL M EMNET S, BTERE L. KB
BRIZE T 5 CtDoS2 iy FH =2 —F—DEF AT 5,

(3) 4%



CtDoS2 ZFIM T 2 EBMYHFICH L, HAYET Vv baeft53 2, HAFHF2—V
—¥, CtDoS2 L CIRBABIM L HD MRS, EHEETI,

(4) EEE

4.2

4.3

5.1

5.2

5.3

54

6.2

BREAZBESLOHGIYROREICER L, TOEBHEICHLTEEET IV M
5925,
BREMEE THRIZ, BTV F2ELICHIRT 5,

ID, SRT—FOE®R
CtD0oS2 ZF|H+5&IZ, ID LAY — REE=FICH R, 85, &£F, znsg
DT ENRWE D ICEEEICERT S,

CtDoS2 D EFIE
CtD0oS2 ZFII 9 2 & %X, IMACCT NED 5 CtDoS2 fIfHl~ = = 7 /LICHEV, JRERESE L
EORGEEITO,

BHMNTEOER - X - ZfH - REOREB LEHHELE

XERBWEEE
H AR BR B SCE O PER RS N EMA R ORFEICHEHT 2 XBEREEZR D,

EBORZ

LERBDVEALE T, B [CtDoS2 EBHH Y F | ICEDEFFEEMYE ~EBHERL
FETZXDN, TOHFATH- TH, BHEAREOERESICET 5 5 513 CERR
WEALHE DA,

BFRABHZ I HEICRDELGDRATLIER

EHEX TV 7EHE T, ETRATHIICELRET 2FH B LU L 72 30FE 2 &7
FTHEIIE, HAEEF—F— o, VAT LR TRECEFMTE] 2REL. 4
LR BR I BER T 5,

¥EB O HIlBR

BHE IV 7EHEIL, 5.3 TRELEHYENYSES 2T R Ko B/,
RNV AT AR TERE SCEMEH AR O EOMER, X4 HF L& L CoEEMITO
iR, =—VP —BFEOHIBROWT N ELT ),

EFREEEAOXERGZREXEORR
LB XEORERT
CEBAL OB UTEB S H L CD0S2 LU DIERES L O RAE AT 5.

EFRAEE~DOXEER
LERBDEARE SUTEFBHLE L, 6.1 IRV THEERSF L7 XF % CtDoS2[74 7R



6.3

7.1

7.2

7.3

7.4

G - RULHERR B HE ISR W T, TREHEH) WBTHLZ LML, CERERE
?

BFRAEEICEFLE-XEDOAR

IR & O THEGR (CtDoS2 &) 172 b D LMV RO -GG, CFHEIR
WAL ST FEBHE Y 1L, CtDoS2[ R SCER T« AFEIE I (2 THY R FH A48 IR
L. CtDoS2 /&8 %17 5,

BEFREDXfFE L UZHE

BFRADK T
iiﬁﬁmﬁgﬁxmiﬁﬁ%% X o THEEMRAE S, CtDoS2[K 8 ST E 84 « R
ERIEEICB W T LERRINTE 2o T, REET EHRT,

7272 L. IBBIREESE & Ok TR (CtDoS2 7K3) 247959 b D E VY k7=
ﬁﬁénti%_owfwm%@ 2 (CtDoS2 7&#8) L=z &b - T, QHET&
A

BEFRADZE

CtDoS2[fR & CEME - AFRIM A IZ I W T, Bk Sz CE A SUERR W ELH 5%
BHYENEE (Fyron—FK) LieZltazboTRBELEERRT,

=7 L %%Wﬁ%k@%%fﬁm (CtD0S2 7Ki#%) #1795 b D L H Y kDA%,
ﬁﬁénty%_omfxﬁ%w 7 (CtDoS2 7&FR) L=z a2 b - T, ZHE%ET &
A

B, WAHEICHOWTIE, YR CEORBMEERTRE L VEZRT 5,

RAEXEORFEL

BB & O ik C&FE (CtDoS2 7&G58) #1792 b D LMV kD T7-H 1%, CtDoS2[7%&
PRSCE R G IR DL FR] 1 O AR AT DGR LEFEO Y T HOWT kﬁ%&%m
(58 A R

- ZELEXE (BEOJTZE0) onNvITFTy T
Ny 7T 7%, CtDoS2 Tt & Bl T1T 9,

ERMEEROREWE

CtDoS2 WD FE T IRAFHEREICIRE LI CE T, ULy AT MEK EHIBRAT TH 5
ZEmH, HEICHTOIHMABIOFIEZED R, 723, CtDoS2 D AEARZE B X3
FIRAI ORI 217 5 BT, R FIMBEOLI &1T 5,



	1. 目的
	2. 電子原本の定義
	3. 適用範囲
	3.1 適用範囲の原則
	3.2 本手順書の適用となる業務範囲
	(1) 実施医療機関による治験関連文書の作成、交付、受領及び保存
	(2) 治験審査委員会による治験関連文書の作成、交付、受領及び保存
	(3) 治験関連文書の破棄

	3.3 本手順書の適用となる治験関連文書
	(1) 最新の「統一書式通知」で規定される書式
	(2) 統一書式に添付される資料
	(3) その他、CtDoS2で交付、受領及び保存を行う文書


	4. CtDoS2ユーザー登録
	4.1 CtDoS2アカウントの付与
	(1) 管理者及び管理者代理 当センターの職員又はGCP省令第39条の2に基づく契約を締結した治験施設支援機関の職員をCtDoS2管理者又は管理者代理（以下、管理者と管理者代理を合わせて「管理者」という）とする。管理者は、当センターにおけるCtDoS2利用を管理、監督する。
	(2) サブ管理者 一部の実務担当者に対して、サブ管理者アカウントを付与する。サブ管理者は、各治験におけるCtDoS2担当者ユーザーの管理を行う。
	(3) 担当者 CtDoS2を利用する実務担当者に対し、担当者アカウントを付与する。担当者ユーザーは、CtDoS2 上で治験関連文書の保存等、実務を行う。
	(4) 監査者 治験審査委員会及び規制当局の調査に際し、その実施者に対して監査者アカウントを付与する。 当該調査終了後は、当アカウントを直ちに削除する。

	4.2 ID、パスワードの管理
	4.3 CtDoS2の操作手順

	5. 電磁的記録の作成・交付・受領・保管の責任者と実務担当者
	5.1 文書取扱い責任者
	5.2 業務の委譲
	5.3 電子原本管理をする者に必要なシステム権限
	5.4 権限の削除

	6. 電子原本管理への文書登録と文書の承認
	6.1 当該文書の確定保存
	6.2 電子原本管理への文書登録
	6.3 電子原本管理に登録した文書の承認

	7. 電子原本の交付および受領
	7.1 電子原本の交付
	7.2 電子原本の受領
	7.3 未承認文書の取扱い
	7.4 交付・受領した文書（操作ログを含む）のバックアップ

	8. 電磁的記録の保管破棄

