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「治験及び製造販売後臨床試験における電磁的方法を用いた説明及び同意に関する留意点について（厚生労働省　令和5年3月30日）」に基づく確認事項
(1） 本人確認（身元確認、当人認証）の方法
	（ア） 説明・同意取得の相手が被験者等本人であることを確実に確認可能な手順
	□（イ）身分確認書類の提示を行う【遠隔で行う場合】
□（ウ）単要素認証あるいは多要素認証を行う（□パスワード、□秘密の質問、□スマートフォン等の「所持」、□顔や指紋等の「生体」、□デジタルサイン、□その他（　　））【電子署名等を行う場合】
□その他の方法で確認する（　　　）
□該当しない（本人確認に電磁的方法を用いない）


　
(2） 説明・同意取得を行う場所等
	（ア） 被験者等のプライバシーや治験実施に係る機密性が適切に確保されるような場所、方法で対応すること【遠隔で行う場合】
	□医療機関が定めた手順による
□手順を規定している（　　　）
□該当しない

	（イ） 【遠隔で行い、かつ治験責任医師等、治験協力者、被験者、代諾者、立会人又は代筆者が別々の場所にいる場合】説明・同意文書を読むことのできない被験者等に対する方法
	□医療機関が定めた手順による
□手順を規定している（　　　）
□該当しない


(3） 説明・同意取得の手続き
	（ア） パソコン、タブレット等の画面上に示される文書や動画等を用いる
	□単なる自己学習・e ラーニングの形式を実施するのみではなく被験者等の理解の度合いに応じた説明を行う
□対面と組み合わせる
□ビデオ通話等を用いる
□その他（　　　）
□該当しない

	（イ） 説明の際の質問に適切に回答する手法
	□直接の対話（対面又はビデオ通話等）
□電子メール
□チャット
□医療機関が定めた手順による

□その他（　　　）

	被験者等からの実施医療機関の担当者への問い合わせ方法
	□電話
□医療機関が定めた手順による

□その他（　　　）

	（ウ） 【遠隔での電磁的方法を用いた説明・同意取得において、説明を行う治験責任医師等が被験者等と面識がない場合】被験者等が治験責任医師等に対して治験に関する質問を十分にできる関係性を構築すること等、検討・留意すべき事項
	□医療機関が定めた手順による
□該当しない


(4） 電子署名等に求められる要件
	（ア） 電子署名等の要件
	□ＥＲ／ＥＳ指針の要件を満たしている
□「治験関連文書における電磁的記録の活用に関する基本的考え方」の一部改正について」(平成26 年７月１日付け厚生労働省医薬食品局審査管理課事務連絡）の要件を満たしている
□該当しない（電子署名等を用いない）

	（イ） 被験者等が電子署名等に対応することが困難な場合の対応
	□説明・同意文書を印刷・郵送し、署名後に返送してもらう対応
□医療機関が定めた手順による

□その他の対応（　　　）
□該当しない（電子署名等を用いない）


(5） 説明・同意文書の交付等
	（ア） 説明・同意文書の写しの交付
	□説明・同意文書の電磁的記録を出力したものの手交・郵送
□電子メール（被験者等の承諾を得た上で）
□ＤＶＤ-Ｒ（被験者等の承諾を得た上で）
□クラウド等システムを通じて、被験者等が説明・同意文書の電磁的記録をダウンロードする
　□実際にダウンロードが行われたことをシステム上で確認できる

　□その他の方法で交付を確認する（　　）
□該当しない（説明文書には含まれない参考資料と見なす）

	【動画等が説明文書に含まれる場合】
	□動画等を閲覧可能な形で交付をする
□その内容が把握できる文書（スクリーンショットやスクリプト（台本）等）を交付する
□該当しない

	【説明・同意取得と説明・同意文書の写しの交付が同日とならない場合】
	□速やかに説明・同意文書の写しを交付し、被験者等が受領したことを確認する手順がある
□該当しない

	（イ） 【署名と日付が別の電磁的記録として存在する場合】
	□署名と日付の両方が紐づく形で被験者等に交付される
□該当しない

	（ウ） 【被験者等の求めがあった場合】
	□書面で説明・同意文書の写しを説明・同意文書と各自の署名及び日付が紐づく形で交付できる
□該当しない


(6） 文書の取扱い
	（ア） ＧＣＰ省令に規定する説明文書に含まれるもの（保管、交付、ＩＲＢでの審議等の対象になることに留意すること）
	□非電磁的文書（　　　）
□電磁的方法（　　　）

	【説明文書に、動画等が含まれている場合】ＩＲＢでの審議等の対象になるもの
	□動画等のファイル
□スクリーンショット
□その他その内容が把握できる文書（　　）
□該当しない

	説明文書には含まれない参考資料と見なす動画等
	□あり（　　　）
□なし

	（イ） 電磁的方法により表示等される説明・同意文書のＩＲＢ又は規制当局からの要請対応
	□電磁的方法により表示・提示される文書、動画等の電磁的記録（説明・同意文書の改訂等が行われた場合は、それぞれの版及びそれらの参考資料と位置づけられたものを含む。）を提示できる

	（ウ） 【説明文書に、動画等が含まれている場合】治験計画届及び治験計画変更届（該当する場合）のＰＭＤＡへの提出
	□スクリーンショット等、その内容が把握できる文書をＰＤＦ形式で添付
□説明文書の参考資料と見なすことができるため添付していない
□該当しない

	（エ） ＧＣＰ実地調査への対応
	□① 治験実施中、治験終了後のどの時点で実施医療機関の調査が実施されたとしても、調査時に、署名済み同意文書及び使用した説明文書（説明・同意文書の改訂等が行われた場合は、それぞれの版及びそれらの参考資料と位置づけられたものを含む。）の確認が可能である

	② 【説明・同意文書等の閲覧・保管にクラウド等システムを利用している場合】
	□実施医療機関が当該電磁的記録を確認できない期間がないようにしている
□当該クラウド等システムの閉鎖等が予定されている場合は、説明・同意文書と各自の署名及び日付が紐づく形で、別のクラウド等システムへの電磁的記録の移行や記録メディアへの保存等を行う
□該当しない

	【当該電磁的記録を閲覧するためのソフトウェアが必要な場合】
	□ソフトウェアの保管方法（　　　）
□該当しない

	（オ） 電磁的方法を用いた説明・同意取得に係る電磁的記録の要件

	□ＥＲ／ＥＳ指針の要件を満たしている
□「治験関連文書における電磁的記録の活用に関する基本的考え方」の一部改正について」(平成26 年７月１日付け厚生労働省医薬食品局審査管理課事務連絡）の要件を満たしている
□「医療情報システムの安全管理に関するガイドライン」を満たしている
□暗号化や閲覧者制限等の必要なセキュリティ対策、安全管理措置等を講じている
□該当しない

	【保存された電磁的記録を他の電磁的記録媒体や方式に移行する場合】
	□移行された後の電磁的記録についても真正性、見読性及び保存性が確保されているようにする
□電子署名等が行われた電磁的記録については、当該電磁的記録に対して署名及び日付が紐づく形で移行する
□該当しない


(7） 情報通信システム、汎用サービスの利用や研修の実施
	（ア）情報通信システム、汎用サービス（外部のサービスプロバイダが開発したものを含める）
	□治験依頼者が実施医療機関に提供する（　　　）
□（オ）実施医療機関が自ら準備したものを使用する（　　　）
□使用しない

	（イ）被験者等に対する説明や確認
	□使用するシステム等の使用方法、セキュリティ上安全な取扱い等について被験者等に説明し、合意を得る手順がある
□① 被験者等が使用する情報通信機器等が必要なスペック、要求事項を満たし、ＯＳやソフトウェアが適切なバージョンとなっていること
□② 被験者等を対象に発行されたログイン情報を、被験者等が第三者へ開示しないこと
□該当しない

	（ウ）セキュリティリスク対策（「オンライン診療指針」のⅤ.２.（５）．１）を参照）
	□講じている（　　　）
□情報通信システムについては、コンピュータ化システムバリデーション（ＣＳＶ）が実施され機能保証されたものを使用する
□該当しない

	（エ）研修
	□情報通信システムの利用方法等に関して、治験責任医師等が適切に当該情報通信システムを用いた説明・同意取得を実施できるよう、実施医療機関に対し説明資料を交付する
□実施医療機関が準備した情報通信システムを使用する
□治験責任医師等は研修の受講を必須とする
□該当しない


