
医療機関と依頼者の間で、
こんなやり取りしていませんか？

医療機関
CRA

弊社は2024年版SOPへまだ対応していないので、
2015年版チェックリスト を作成してください！

当院、2024年版SOP整備しました！

せっかく医療機関が2024年版SOPを基に電磁化SOPを作成しているのに、
依頼者が2015年版チェックリストを求めてしまっては導入した意味がありません。

早急に依頼者SOPを改訂し、2015年版チェックリストの作成を求めない手順としてください。

医療機関

依頼者
（CRA）

ソリューションベンダー

治験クラウドシステムチェッ
クリストに確認結果を記録し
医療機関に提供する。

治験クラウドシステムチェック
リストを入手し、システムバリ
デーションに関する記録を作
成する。（医療機関SOP別紙）

医療機関SOP本体

治験クラウドシステムチェックリスト

医療機関SOP別紙

医療機関が適切にシステムバリ
デーションの記録を作成してい
ることを確認する。
（依頼者としてシステムバリデー
ションに関する記録やチェックリ
ストの入手は不要）

依頼者SOP

あるべき電磁化SOPの運用
～医療機関が2024年版SOPを使用している場合～
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全施設、全文書、
全工程電磁化へ

100%
電磁化へ

対象文書
拡大

クラウドの
使用

シンプル
明確化

電子署名
追加

統一書式に限定せず、対象文書の範囲を拡充

E-mail/DVDではなく、文書作成から
保存まで一元管理できるクラウドへ

電子署名の積極的な運用へ

形骸化していたチェックリスト運用を明
確に、最低限必要な手順に限定し簡
略にすることで、実現可能な手順へ

2024年版SOPのコンセプト

• SOP：
治験関連文書の電磁的取り扱いに関する標準業務手順書等（2024年版）

• シンポジウム：電磁化の導入推進と最適化～100％電磁化時代に乗り遅れるな！

資料リンク ／ 録画リンク (2024年版SOP紹介 動画時刻1:00:15～)

＊2024年版SOP：治験関連文書の電磁的取り扱いに関する標準業務手順書等（2024年版）

シンポジウム演題④より抜粋2024年版SOP公開ページ

製薬協では2024年版SOP*の導入による電磁化を推進しています
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https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/CL_202404_01siteSOP.html
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/symposium/CL_202404_sympo.html
https://www.youtube.com/watch?v=MyHL031EFog&t=3615s
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