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Agenda

⚫ 会社紹介・最近のトピック

⚫ Agatha概要・PDG連携

⚫ 今後の取組み
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会社紹介

最近のトピック
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社名 アガサ株式会社

設立 2015年10月2日

資本金 8億9300万円(資本準備金を含む)

主要投資家

代表者 代表取締役社長 鎌倉千恵美

事業内容 医薬・医療分野の文書やプロセスを管理するアプリケーション及びクラウドサービスの開発・運用

本社 東京都中央区日本橋兜町7-1 Kabuto One 9階 WeWork

海外拠点 フランス、アメリカ

URL https://agathalife.com

ー新しい治療法や薬の研究開発をITで支援するー
会社紹介

Copyright © Agatha Inc. 
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5

⚫ 医療機関、製薬企業、医療機器、CRO、SMO、学会などの利用実績2,000法人以上

⚫ グローバルで30社以上の採用実績

⚫ パートナーは国内外で15社以上

米国 米国 米国 フランス

弊社HP導入事例ご紹介ページ：https://www.agathalife.com/case/

導入実績

Copyright © Agatha Inc. 
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導入事例

旧システムから移行し、数千名規模でご利用
海外を含む、場所を問わない迅速な書類承認

■導入効果■

・電子署名機能により、コロナ禍で出社制限がかかっている中での署名のためだけの出社の廃止に成功
・電子原本化により、国内・海外問わずインターネットの繋がる環境であれば迅速な書類の確認が可能に
・システム利用ユーザー数の増加で煩雑になるユーザー登録・権限設定や管理も、
人事関連の既存システムとAgathaを連携させることでご運用負荷を軽減
・様々なご部署で、文書管理含め数千名規模でご利用いただいております。

https://www.taiho.co.jp/
お客様インタビュー記事：https://www.agathalife.com/case/taiho/

・GxP関連文書の保管コストが肥大化
・海外への申請時等、
FDA査察を受ける際に紙管理だと
当該文書をすぐに提出する事ができない

ご導入前の課題

・画面仕様に英語サポートがある
・グローバルの法令に適合している
・画面設計がわかりやすい
・ユーザーからの要望に対する対応が早い

選定のポイント

Copyright © Agatha Inc. 
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BeyondSpring Improves TMF, SOP Processes, 
Prepares to Go Commercial

⚫ ニューヨークに本社、中国にも拠点を置く、2012年設立のがん領域に特化したバイオテック企業

⚫ 米中でユーザー計80名がAgatha SOP及びeTMFを利用

⚫ eTMFに関して、特にFlexibility, Workflowを高く評価

⚫ 本年、FDA及びChina NMPAに同社初の申請を実施

⚫ ‘Passing FDA Inspection’ Agathaを使い、FDA査察官が求める全ての文書や資料を提示

https://beyondspringpharma.com/

“Agatha’s ability to ensure proper and consistent naming with appropriate version management 
made it easy for us to meet every request of the FDA inspectors. 
The combination of the BeyondSpring team and Agatha’s technology was a big asset for us during 
the inspection process.”

Charles Oviawe, Senior Director of Quality Assurance, BeyondSpring

FDA査察実績

Copyright © Agatha Inc. 

https://www.agathahealth.com/beyondspring-a-customer-story/
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Agatha利用の拡大

製薬企業：200社中 131社【62%】医療機関：3,000件中 339件【11%】

11% 62%

● カット・ドゥ・スクエアからのシステム移行等で、Agathaを利用する医療機関が増加

● 医療機関からAgathaユーザIDを提供され、Agathaを利用する依頼者が増加

Agatha利用件数（2023年3月時点）

Copyright © Agatha Inc. 
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ご利用者数、プロジェクト数の増加

● 2020年1月~2023年5月で、ご利用者様が4,000名→35,000名に、9倍の増加

● 同期間で、プロジェクト数が1,000件→17,000件に、17倍の増加

ご利用者数 35,000名 プロジェクト数 17,000件

Copyright © Agatha Inc. 
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Agatha コミュニティ 2022年10月スタート

● Agatha導入や運用に関する情報の掲載・交換
● 皆で知恵を出し合って、電子化の課題を解決

Copyright © Agatha Inc. 
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10社以上のSMOとの連携

● 従来、紙原本で運用していたSMOが、Agathaへのシステム移行を機に、Central IRBと医療

機関の治験関連文書の完全電子化に切り替える傾向

● SMO主導での、医療機関の電子化が加速

Copyright © Agatha Inc. 
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PharmaDoc GeneratorとAgathaの連携

•多くの大手内資
製薬企業が導入
•高品質のPDF
レンディション

医薬・医療業界向けに、
Part 11, ER/ES対応可能な
ドキュメント管理システム

「Agatha」を提供

•導入実績100社以上
•シンプルな操作性
•リーズナブル

eCTD要件に適合するPDF
レンディションエンジン

「PharmaDoc
Generator」を提供

Agatha上で、PharmaDoc Generatorによる
PDFレンディション

EDMSによるデータインテグリティ確保と、
eCTD作成作業の品質向上・効率化を

ご支援いたします。

Copyright © Agatha Inc. 
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Agathaサービス概要

PDG連携
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製品概要

いつでも

どこからでも

オフィス自宅 外出先

文書管理クラウドサービス「Agatha」

⚫ 日米欧規制に対応、GxP関連文書管理
が可能なクラウドサービス

⚫ 高セキュリティなAmazon Web 
Servicesを採用

⚫ 操作性がシンプル、わかりやすいUI

文書管理

病院

Copyright © Agatha Inc. 
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Agatha ライフサイエンス企業向けソリューション

Agatha 申請文書

申請文書の管理

Agatha
Remote Monitoring

医療機関とISF授受

Agatha Basic

Agatha SOP SOPの作成・変更管理
教育管理

各種文書管理
ファイル共有等

Agatha eTMF Agatha CTMS

モニタリング報告書作成
Issue管理
タスク管理

eTMF管理

Agatha QMS
Issue管理

CAPA・監査

Copyright © Agatha Inc. 
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Agatha Basic

●GxP対象文書の管理・共有に必要なコア機能を搭載
● Agatha Solution全ての共通技術基盤

• プロジェクト・ワークスペースの作成と管理
• ER/ES指針、FDA CFR 21 Part 11対応
• 文書登録・管理（版管理、電子署名）、文書検索、属性検索
• 表示切替（リスト/フォルダ/管理者）、フォルダツリー表示
• ワークフロー（レビュー、承認、電子承認）、監査ログ
• コンテンツエクスポート、ユーザー、アクセス権の管理

非臨床 臨床開発 薬事 全社共通

✔ 研究計画書・報告書の作成・レビュー・
承認（電子署名）

✔ SENDデータ・データ定義ファイルの承
認・保管

✔ 解析計画書・報告書の作成・レビュー・
承認（電子署名）

✔ 治験実施計画書・治験総括報告書の
作成・レビュー・承認（電子署名）

✔ SDTM・ADAMデータ・データ定義
ファイルの承認・保管

✔ 解析計画書・報告書の作成・レビュ
ー・承認（電子署名）

✔ 申請資料の作成・レビュー
・承認

✔ 照会事項の回答作成
✔ eCTDの閲覧・保管

✔ 社外との文書共有
✔ 社内の稟議システムと

しての利用
✔ 契約書・検収書・見積

書など各種書類への電
子署名

各分野のご活用例

Copyright © Agatha Inc. 
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Agatha申請文書管理の概要

⚫ 品目ごとのプロジェクト・ワークスペース
⚫ CTDのM1～M5の文書リスト及びフォルダ構成を設定

済み
⚫ CMC、非臨床、臨床の報告書・計画書等の文書も、

同じ環境内で管理
⚫ 申請文書管理に必要な機能をパッケージとして提供
⚫ 直観的な文書登録機能
⚫ Word文書の編集機能
⚫ PDF変換
⚫ Wordレビュー、PDFレビュー
⚫ 電子署名、電子承認

Copyright © Agatha Inc. 
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フォルダ構成（M1～M5）

⚫ M1～M5のフォルダ構成が自動作成されます。

Copyright © Agatha Inc. 
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機能とフローの概要

ドラフト レビュー 最終承認

確定
eCTD
編纂

当局へ提出アーカイブ

監査

✔申請文書のフォ
ルダ構造

✔Wordで文書作成

✔PDF登録も可

✔電子メール通知

✔Wordの変更履
歴機能

✔同時レビュー

✔eCTD仕様の
PDF生成

✔同時レビュー

✔電子承認

✔電子署名ページ

Agathaの範囲外

Copyright © Agatha Inc. 
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PharmaDoc GeneratorによるPDF作成

リンクからアクセスすること
でタスク画面に遷移し、該当
文書に直接アプローチ可能

対象文書の操作パネルから「PDF
化」をクリックすると、PDFが作成
される

Copyright © Agatha Inc. 
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PharmaDoc GeneratorによるPDF作成

WordとPDFが対で表示され、
対で管理される

Copyright © Agatha Inc. 
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PharmaDoc GeneratorによるPDF作成

PDFファイルのプロパティに、
PDF作成に使用したアプリケー
ションが表示される

Copyright © Agatha Inc. 
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PharmaDoc GeneratorとAgathaの連携方式

Planet Pharma Solutions様ご提供資料

⚫クラウド版PharmaDoc GeneratorとAgathaの連携

Copyright © Agatha Inc. 



24

文書の閲覧
⚫ ダウンロードしなくても資料を閲覧できる「プレビュー」機能

→「操作性の良さ」と「セキュリティ確保」を実現
⚫ Agathaは 全ユーザーが利用する、最も基本的な「閲覧」機能の「操作性」と「セキュリティ」を重視

プレビュー表示を活用することで、
すぐに必要な最新資料が確認できる

ワークフロー履歴、変更履歴、監査
ログの確認ができる

Copyright © Agatha Inc. 



25

レビュー、承認、電子署名
⚫ 文書ごとに「レビュー」と「承認」のワークフロー対応が可能
⚫ 「承認」では電子署名付きの承認を求めることも可能
⚫ ワークフローで対応を依頼された側にシステムからメールで依頼通知があり、対応完了後にもワークフロー対応

依頼者へ完了した旨のメール通知がある

電子署名

署名対象のPDFファイルとの
紐づけとして、固有のハッシ
ュ値が自動で生成される

リンクからアクセスすることで
タスク画面に遷移し、該当文書
に直接アプローチ可能

タスク画面でワークフロー状況
確認が可能

Copyright © Agatha Inc. 



26

今後の取組み
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新サービス：Agatha CTMS 

試験毎に3つのワークスペースで構成

⚫ モニタリング報告書ワークスペース
・症例、手続きのモニタリング報告書作成・管理

・SAE、IRB、同意取得、症例の一覧

⚫ Issue管理ワークスペース
・逸脱事象登録、CAPA管理

⚫ 文書管理ワークスペース
（*Basic 又は eTMFワークスペース。

Basicの場合、追加費用は発生しません。
eTMFご利用の場合、別途ご契約が必要と
なります）

・治験関連文書の管理・保管

貴社環境

文書管理

Issue管理

試験A 試験B

モニタリング報告書

文書管理

Issue管理

モニタリング報告書

試験C、D…

Copyright © Agatha Inc. 
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Agatha CTMS のメリット 現状別

現在、国内で高シェアのシス
テムを利用している

現在、モニタリング報告書を
ExcelやWordで作成、試験情報
をExcelで管理している

現在、海外の低価格なシス
テムを利用している

•クリニカルオペレーションの生産性向上
•試験のスピードアップ
•データに基づく意思決定

•システム費用の削減
• ICH E6 (R2)への対応。Risk Based 
Monitoring。出口管理からプロセス管理へ

• J-GCP、国内申請、日本の医療機関に合わせ
た運用が可能

現在の運用方法 Agatha導入メリット

Copyright © Agatha Inc. 



29

新機能：組織間のファイル転送

施設のAgatha環境

IRB

試験C－施設4

試験D－施設4

試験B－施設4

試験F－施設4

・施設の試験ワークスペースと企業のeTMFの間のファイル転送も可
・手間の削減。Data integrity の確保。誤りを防ぎ、品質を向上

試験B eTMF

製薬企業のAgatha環境

試験G eTMF

試験H eTMF

品目1 申請文書

品目2 申請文書

Copyright © Agatha Inc. 
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PharmaDoc Generator - Agatha連携の展開

⚫ PharmaDoc Generatorの高品質・高機能なPDF Renditionを、Agatha上で
より柔軟に利用できるサービスを検討中

例）

⚫常時は Agatha標準のPDF Rendition Toolを使用し、申請を行う指定した
期間のみ PharmaDoc Generatorを使用

⚫高品質なPDFが必要な文書のみ、PharmaDoc Generatorを使用

ご要望をお寄せ頂けましたら幸いです。

Copyright © Agatha Inc. 
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より良い医薬品をより早く患者さんのもとに

出典：製薬協 2022年12月21日開催「電磁化対応ミニセミナー 治験の電子化の状況（今後の展望）」
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/symposium/2022_12_21.html

未来の患者さんのため

関係者全員が一丸となって

協力くださる患者さんの

データの正しさを保ち

大切に活用する

Copyright © Agatha Inc. 
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Our Mission

Aspirations for good health and life

世界中の人々の健やかな人生のために

今 私たちができること

Copyright © Agatha Inc. 
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