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1 目的
このポリシーの目的は、○○製薬株式会社におけるComputerized System Validation（以下CSV）の原則を定義することである。

またこのポリシーはCSV活動や記録保持の要求に対する、組織の責任について記述したものである。

2 適応範囲

本文書は、○○製薬株式会社が管理、開発、導入するＧｘＰシステムに適用する。

このCSVの原則は、コンピュータシステムの規模やその取得形態、すなわち自社開発、購入されたコンピュータシステム、またそれらを一部修正したものかどうかにかかわらず適用される。

コンピュータシステムが目的どおり機能するか、信頼できるものであるか、またその稼動環境において使うのに適切かどうかを確かめるためのプラクティスの選択は、コンピュータシステムの規模、重要性、複雑性、要求される規制に依存する。

3 定義

3.1 Validation
医薬におけるValidationとは、文書化された証拠を確立してゆく作業であり、これはあらかじめ定めた仕様や品質にあった製品を継続的に生産するプロセスに対して、高度の保証を与えるものである。

3.2 GxPデータ

規制当局に対して安全性（Safety）、有効性（Efficacy）、品質（Quality）を証明するために使用される全てのデータ。

3.3 GxPシステム

GxP Dataを扱い、またはGxP規制要件に従った業務をコントロールする全てのソフトウェアアプリケーション。

3.4 コンピュータシステム（Computerized system）

広義の意味でビジネスプロセスを含んだ、コンピュータ化された業務プロセス

3.5 サービス

企業内でユーザの代わりに機能を運用したり、業務を行ったりする活動

3.6 SDLC（System Development Life Cycle）

コンピュータシステム導入に関するライフサイクルのこと。

Planning（計画）、Requirement（要求）、Design（設計）、Build（製造）、Test（テスト）、Deployment（移行）、Use（利用）、Retire（廃棄）の各フェーズと、全体に共通なCrossフェーズから成る。

3.7 コミットメント

目標を立てて達成できない場合は具体的な形で責任を取ること
3.8 ターゲット

コミットメントよりさらに高い努力目標

3.9 アチーブ
タスク（課せられた仕事）をきちんと達成すること
3.10 （パッケージの）コンフィギュレーション
パッケージをカスタマイズするのではなく、パラメータ等によって、そのアプリケーションの設定を変更できる機能のこと

3.11 コンフィギュアラブル・アプリケーション
コンフィギュレーションによって設定の変更が可能なソフトウェアのこと

4 ミッション

社員は、すべての規制要件に合致した方法でコンピュータシステムを開発、テストし、かつ健全な科学的基準にのっとったシステムを利用することによって、規制当局の要求や期待に沿うように、またそれを超えるように常に努力しなければならない。

社員はまたCSV活動の改善点を見つける役割を担う。

社員は○○製薬のCSVに関するコミットメントに従い、高品質なコンピュータシステムを開発（または導入）する責任がある。

5 CSVの原則

データの品質および品質保証は、手作業の業務がコンピュータ化された際に劣化してはならない。

またコンピュータシステムが、完全性、正確性、信頼性及び意図された性能について利用部門の要件を満たしていることを保証し、文書化しなければならない。

5.1 運営管理

1) コンピュータ化された業務は、適切に管理されること

5.2 コンピュータシステムの信頼性

2) コンピュータシステムは、信頼できるものであること

3) 何らかの災害の際に、復旧が可能であること

5.3 データの信頼性

4) 電子データは一貫性をもち信頼できるものであること

5) データが保護されていること

5.4 品質管理

6) 投資に見合った業務品質とデータ品質を得ること

7) 社内の監査や当局の査察に提供する記録を適切に作成、保管すること

6 コミットメント

マネージメントは、以下の事柄をコミットメントする。

6.1 コンプライアンス

現状のCSVに関する規制要件に照らして、規制当局の要求や期待に合致、または超えるように、コンピュータシステムの開発を行うこと。

6.2 継続的な改善

CSV活動を監査し、CSV活動のパフォーマンスを改善するための目標、プログラム、手続きを設定することによって、CSVコンプライアンスを継続的に改善することを推進する。

これらの目標に対する進捗は、CSV Committeeによって定期的にレビュされる。

6.3 教育と訓練

知識・情報が豊富で訓練された社員が、高品質を達成する上で必須であると考えている。CSVに関する適切で日常的な教育と訓練プログラムを社員に提供し、社員が責務を効率よく果たせるようにする。

7 Roles and Responsibilities
コンピュータシステムの導入に際して、必要となる役割とそれらの定義、責任、コードを下記に示す。

表 1．Roles and Responsibilities
	Role
	Responsibilities


ValidationマネージャにCSV実施の指示を行う

	Validationチームを任命する
	

	Validationマネージャ

（VM）
	本文書で定義された目標を達成するために、これを理解し、これに貢献することを保証する

コンピュータシステムの導入と本稼動への移行時までの責任を負う。

またコンピュータシステムを本稼動に移行するために、Validation業務を行う。

	Validationチーム

（VT）
	本文書や別途定める手順書に則った、CSV活動の実施

全てのコンピュータシステムが、本来の目的と適切な品質標準を満していることの保証

Validation成果物の管理

CSV活動の改善点の発見をおこなう

	システムサポートマネージャ

（SM）
	システムを継続的にメンテナンスし、ユーザの運用をサポートする
SDLCの初期Phaseにおいて、当該システムの設計が、社内のITスタンダードに沿っていること、サポート可能なシステム設計がされていることを保証する

システムに関するあらゆる変更を、関連部門に伝達し、教育する

	ユーザ
（User）
	当該システムが、本来の目的と適切な品質標準を満していることを保証する

当該システムを、要求に応じて使用していることを保証する

CSV活動に対して、Validationチームと共同責任を持つ

	CSV Committee
	本文書およびＣＳＶに関する手順書の作成・改訂

本文書の効果的な実行の推進
本文書をサポートするための組織内のサポートフレームワークを作成する

規制要件のモニタリング

SDLCの作成、変更

あらたな規制要件のSDLCへの反映

	品質保証部門

（QAU）
	当該システム開発（もしくは導入）に関する、事前規制要件調査の実施

コンピュータシステムが規制当局の規制を遵守し、適切にValidationされ、要求に応じて使用されていることを保証することの支援

Validationに関する監査・評価・教育・指導

Validation上の課題に関してマネージメントへの勧告

監査レポートで示された是正処置の追跡


8 SDLC
コンピュータシステム開発（または導入）は、SDLCアプローチに従わなければならない。

SDLCにおける活動は、別途定める手順書に従うこと。
CSV活動の証拠として、またどのような選択や決定をしたかを伝えるために、コンピュータシステム ライフサイクル活動の適切な記録を、各Phaseについて保持しなければならない。

原則として記録は、技術面、管理面、そして品質面からのレビュと承認を受けなければならない。

これらの記録をどの程度詳細にするかは、当該システムの複雑さや、どの程度の正確な機能の確証が必要かによって違ってくる。

作成された文書は、本セクションで定義する役割の者がレビュや承認を行わなければならない。

レビュおよび承認は、署名の形式をとるものとする。

以下のセクションでは、コンピュータシステムのライフタイムにおけるPhaseと、関連成果物について説明する。

8.1 Planning Phase
本Phaseでは、下記の事項を行う。

8) ビジネスと要求事項の文書化
9) バリデーションの必要性の評価
10) バリデーション計画の策定

11) 規制遵守のためのベンダー評価およびパッケージ調査
本Phaseは、ユーザが「User Requirements Specification」（ユーザ要求仕様書、URS）を作成し、導入プロセスの最初のステップとする。
URSには、導入するシステムに対するユーザの要求事項を記載し、実際の業務で必要とする機能や、データ、操作環境を定義づける。

URSはPackage Assessment（パッケージ調査）の前に完成させなければならない。

Compliance Assessment（規制要件調査）は、QAUがURSを分析することによって実施する。「Compliance Assessment Report」（規制要件調査報告書）は、QAUによって書かれ、導入するコンピュータシステムが規制の範囲内に入るか否かを決定したものである。

Compliance Assessment Reportによって、規制要件対応と決定したコンピュータシステムは、バリデートしなければならない。すなわちマスターバリデーションプラン（MVP）を作成することになる。

MVPにはバリデーションに携わる組織、人員構成、期間、必要な文書類等の定義をはじめ、当該システム導入プロジェクト全体の品質保証計画を明らかにしなければならない。
さらにURSにもとづき、「Request for Proposal」（提案要求書、RFP）を作成する。RFPは、ソフトウェアベンダーへの要求仕様書である。

またベンダーからの提案を受けた際には、必要に応じてVendor Audit（ベンダーを監査）をおこなうこと。Vendor Auditの目的は、当該ベンダーが○○製薬の定める品質標準に合致した品質でソフトウェアの開発を行うことができるのかどうかを、調査することである。

表 2．Planning PhaseのDeliverables
	Deliverables
	Author
	Reviewer
	Approver

	User Requirements Specification (URS)
	User
	VM
	VO

	Compliance Assessment Report (CAR)
	QAU
	N/A
	N/A

	Master Validation Plan (MVP)
	VM
	User, (PROJECT)
	VO, QAU

	Package Assessment Report (PAR)
	(PROJECT)
	VM
	VO

	Vendor Audit Report (VAR)
	QAU
	User, (PROJECT)
	QAU


8.2 Requirement Phase
本Phaseでは、URSにて概説した要求事項を、コンピュータシステムのための詳細要件へと更に洗練する。これらの詳細要件を「Function Specification」（機能仕様書、FS）により文書化しなければならない。FSは、ユーザとシステムを開発（または導入）するプロジェクトチームとのシステムに関する合意書である。
システムが「Compliance Assessment Report」によってValidationが要求されると判断された場合、全ての規制要件をFSで定義しなければならない。

新システムに既成パッケージを利用する場合、FSにおいてユーザの要求する機能要件が、パッケージの機能により実現できるもの、コンフィグレーション（パラメータの設定）により実現するもの、カスタマイズ（または外部開発）により実現するものの別を記載しなければならない。

FSの承認後、URSとFSの「Traceability Matrix」を作成することによって、ユーザの要求事項がもれなくFSにおいて定義されたことを保証しなければならない。
また「Traceability Matrix」をもちいて、「Functional Risk Assessment」（機能リスク調査）を実施すること。「Functional Risk Assessment」は、要求される各機能が正常に動作しない場合や、導入が実現できない場合の業務に対するインパクトの程度（High、Middle、Low）やリスクの記述を行う。ここで定義されたインパクトやリスクの程度に応じて、優先順位をつけてPQテストのシナリオを作成することになる。程度がHighとされた機能に関しては、必ずPQテストを実施しなければならない。
FSにおいて、コンフィグレーション（パラメータの設定）により要求機能を実現すると決定した機能に関しては、別途「Package Configuration」においてその設定値を記載すること。
コンフィグレーションが、CASEツールなどパッケージそのもののGUI等により行われるものに関しては、その設定（値）の所在を明らかにしておくこと。また画面のハードコピーを添付することを推奨する。

後続のOQテストでは、コンフィグレーションにより設定された機能は、設定値の読み合わせのみとしてかまわない。
表 3．Requirement PhaseのDeliverable
	Deliverables
	Author
	Reviewer
	Approver

	Function Specification (FS)
	(PROJECT)
	VM
	VO

	Functional Risk Assessment (FRA)
	VM
	(PROJECT)
	VO

	Package Configuration (PC)
	(PROJECT)
	VM
	VO


8.3 Design Phase
このPhaseでは、システムに対する要求を「Design Specification」（設計仕様書、DS）に詳細化する。設計にはソフトウェア、ハードウェア、必要に応じてネットワークを含む。またインフラの変更に関しても完全な文書化をおこなうこと。
URSに対して、設計の妥当性を評価・検証することをDesign Qualification (DQ) と呼ぶ。すなわち設計は適切にレビュし、その結果を「DQ Report」（DQ報告書）に文書化すること。

表 4．Design PhaseのDeliverables
	Deliverables
	Author
	Reviewer
	Approver

	Design Specification (DS)
	(PROJECT)
	VM
	VO

	DQ Report (DQR)
	VM
	(PROJECT)
	VO


8.4 Build Phase
本Phaseでは、新システムに既成パッケージを利用する場合、パッケージのカスタマイズをおこなう。

コーディングとソースコードのレビュもまた、このPhase中に実施する。

データの移行に使用するプログラムは、同様にバリデーションされていなければならない。また移行作業の手順書を作成し、実施を記録したデータ移行結果報告書が作成されなければならない。

現行のシステムをリタイアさせ、新システムに移行するためには、正確なデータの移行（Data Migration）を実施する必要がある。その際に、旧システムに蓄えられた監査証跡（操作・変更履歴）を含めて移行が行われなければならない。
また本Phaseでは、別途プロジェクト・ドキュメントとして、コーディング（プログラミング）を実施する場合は、詳細設計書、プログラム設計書等が作成されるのが一般的である。さらにテスト仕様書が作成された後、テストを実施し、テスト結果報告書等が作成される。システムの、バックアップ/リカバリー手順書もこの段階までに準備しておく必要がある。
またUse Phaseにおける遵守維持のための手順を含む標準運用手順の定義を「User Manual」において文書化する。
表 5．Build PhaseのDeliverables
	Deliverables
	Author
	Reviewer
	Approver

	Test Plan (TP)
	VM
	(PROJECT)
	VO

	Data Migration Plan
	(PROJECT)
	VM
	VO

	Deployment Plan
	(PROJECT)
	VM
	VO

	Training Plan
	(PROJECT)
	VM
	VO

	User Manual
	(PROJECT)
	User
	VO


8.5  Test Phase
本Phaseでは、下記の事項を行う。

12) コンピュータシステム（クライアントおよびサーバー）を導入し、正式なテスト環境を設定する

13) 包括的なテストの特定と全ての正式なテストの実施

14) テスト結果の記録とレビュ

15) 運用環境の安定性の保証

16) コンプライアンスリスクの重要なプロセスの評価
DSに対し、準備されたプラットフォームが正確に稼動し、その要求を満たすことを検証するテストをInstallation Qualification（IQ）と呼ぶ。IQでは、作成された「IQ Script」をもとに、ハードウェアの設置、ＯＳやデータベース等のインストレーション、ソフトウェアの導入を行い、その結果を「IQ Report」（インストレーション結果報告書）として作成する。

またFSに対して、要求された機能が実現されていることを検証するテストをOperation Qualification（OQ）と呼ぶ。

さらにURSに対して、要求された要件が実現され、稼動できることを検証するテストをPerformance Qualification（ＰQ）と呼ぶ。ユーザの業務プロセスが、コンピュータ化により要求に応じて滞ることなく実現できるか（業務への適合性）を検証するのがＰＱの目的である。従って、ＰＱはユーザが実施しなければならない。

テストに関する全てのアクティビティが完了する前に、Deployment Phaseにおけるアクティビティを開始する場合もある。

表 6．Test PhaseのDeliverables
	Deliverables
	Author
	Reviewer
	Approver

	IQ Plan
	VM
	(PROJECT)
	VO

	IQ Script
	VM
	(PROJECT)
	VO

	IQ Log
	VM
	N/A
	N/A

	IQ Report
	VM
	(PROJECT)
	VO

	OQ Plan
	VM
	(PROJECT)
	VO

	OQ Script
	VM
	(PROJECT)
	VO

	OQ Log
	VM
	N/A
	N/A

	OQ Report
	VM
	(PROJECT)
	VO

	PQ Plan
	VM
	(PROJECT)
	VO

	PQ Script
	VM
	(PROJECT)
	VO

	PQ Log
	User
	N/A
	N/A

	PQ Report
	VM
	(PROJECT) 
	VO


8.6 Deployment Phase

本Phaseでは、「Validation Report」（バリデーション報告書）の作成と署名、および十分にテストしたコンピュータシステムにおける、本稼動への準備を行う。

システムをサービス（運用サポート、メンテナンス、バックアップ等）する側とサービスを受ける側（ユーザ）がその利用形態（サポート体制、稼働時間、ヘルプデスク、ユーザの責任等）について合意したService Level Agreement（SLA）を作成する。SLAは、USE Phase以降にMVPを引き継ぐものである。

またシステム導入後の新しい業務プロセスを記述したSOPは前もって準備されなければならない。
データを入力または加工するユーザは、システムを正確に使用するための教育、訓練を受けなければならない。教育は資格のある人が、必要に応じて継続的に実施する。大切なことは、単にシステムの操作手順ではなく、新ＳＯＰに沿った教育が実施されなければならない。
さらにシステムの不慮の事故に備えて、「Disaster Recovery Plan」（災害対策計画書）を検討する必要がある。

表 7．Deployment PhaseのDeliverables

	Deliverables
	Author
	Reviewer
	Approver

	Service Level Agreement (SLA)
	SM
	User
	VO

	Data Migration Report (DMR)
	(PROJECT)
	VM
	VO

	Disaster Recovery Plan (DRP)
	VM
	(PROJECT)
	VO

	Validation Report (VR)
	VM
	User, (PROJECT)
	VO, QAU

	System Release Notification (SRN)
	VO
	N/A
	N/A


8.7 Use Phase
本Phaseは、ビジネスによる本稼動をおこなう。

本Phaseでは、下記の事項をおこなう。

17) バリデーション維持の保証

18) 定期的な監査の実施

一般に稼動後のシステムまたはサービスの変更が必要な場合には、下記のような事例が考えられる。

19) 規制要件の変更

20) 規制要件の解釈の変更

21) ビジネスのニーズの変更

変更においては、新しいMVPの作成を行い、新しいプロジェクトの下で実施すること。結果として生じるプロジェクトは、本稼動以前のPhase内で特定する多くのPhaseの繰り返しを伴う場合もある。

運用や維持管理に必要なValidation Documentは、そのコンピュータシステムのUse Phaseに対応して常に更新されていなければならない。
表 8．Use PhaseのDeliverable
	Deliverables
	Author
	Reviewer
	Approver

	Periodic Audit Report (PAR)
	QAU
	N/A
	N/A


8.8 Retirement Phase
本Phaseでは、本稼動を中止し、廃止する。

医薬品の開発期間に比べ、コンピュータシステム（H/WおよびS/W）の寿命はあまりにも短い。一連の薬剤開発期間中にコンピュータ製品が製造中止になったり、互換性のとれない新しいシステムにバージョンアップされることも考慮すべきである。

表 9．Retirement PhaseのDeliverables
	Deliverables
	Author
	Reviewer
	Approver

	Retirement Plan
	User, (PROJECT)
	VM
	VO

	Retirement Report
	User, (PROJECT)
	VM
	VO


8.9 Cross Phase
プロジェクトの各段階で発生する変更要求に対する処理基準および手順を記載した「Change Control Plan」（変更管理計画書）も作成が必要である。「Change Control Plan」は、MVPに含めても良いし、別途複数システムを対象とした文書として作成しても良い。
変更に際して、各段階にあげた多くの文書間の整合性を完全に保つことはそうたやすくはない。FDAは、ユーザによる要求事項の変更など、色々な場面におけるシステムの変更の管理を十分に行うことを要求している。そこで、文書間の整合性をトレースするためのテーブルである「Traceability Matrix」を常に作成し、メンテナンスすることが要求される。これはシステムの開発（または導入）中に作成される各種のドキュメントに関して、1つの変更要求がどのように関係し、管理、維持されるか、またどのように変更がテストされ結果が管理されるかをまとめた文書である。

「Traceability Matrix」作成にあたっては、Planning Phaseにおける「Master Validation Plan」において、作成される成果物のうち対象となるものを事前に定義しておく必要がある。
SDLCの各Phase中で発生した不具合は別途「Incident Log」（障害記録）として記録され、Change Control Planに従って、変更管理が実施される。さらに変更は「Change Log」（変更記録）として記録される。

コンピュータシステムのライフタイムを通して、下記の成果物を作成すること。

表 10．Cross PhaseのDeliverables

	Deliverables
	Author
	Reviewer
	Approver

	Change Request (CR)
	任意
	VM
	N/A

	Change Control Log (CCL)
	任意
	N/A
	N/A

	Incident Report (IR)
	任意
	VM
	N/A

	Incident Log(IL)
	任意
	N/A
	N/A

	Training Log(TL)
	任意
	任意
	任意

	Document Inventory (DI)
	VM
	N/A
	N/A

	Traceability Matrix (TMX)
	VM
	N/A
	N/A


9 SOP
前セクションにおけるSDLC活動を、下記に定義する手順書でカバーしなければならない。

	No
	SOP
	Form
	Deliverables (Template)

	CSV-001
	CSV Policy
	-
	-

	CSV-002
	User Requirements Specification
	
	· User Requirements Specification

	CSV-003
	Compliance Assessment
	· Compliance Assessment Check List
	· Compliance Assessment Report

	CSV-004
	CSV Plan & Report
	· Change Request Form

· Incident Report Form

· Document Inventory Form
	· Master Validation Plan

· Document Inventory

· Training Plan

· Validation Report

· System Release Notification

· Change Control Log

· Incident Log

· Traceability Matrix

	CSV-005
	Vendor Assessment
	· Vendor Audit Check List

· Package Assessment Check List
	· Vendor Audit Report 

· Package Assessment Plan

· Package Assessment Report

	CSV-006
	Function Specification
	
	· Function Specification

· Functional Risk Assessment
· Package Configuration

	CSV-007
	Design Specification
	
	· Design Specification

· DQ Report

	CSV-008
	Test Management
	· IQ Script Form
· OQ Script Form

· PQ Script Form
	· IQ Plan

· IQ Report
· OQ Plan

· OQ Log

· OQ Report
· PQ Plan

· PQ Log

· PQ Report

	CSV-009
	Deployment Management
	
	· Deployment Plan

· User Manual

· Support Manual

	CSV-010
	Data Migration Management
	
	· Data Migration Plan

· Data Migration Report

	CSV-011
	Service Level Agreement
	
	· Service Level Agreement

	CSV-012
	Disaster Recovery Management
	
	· Disaster Recovery Plan

	CSV-013
	Periodic Audit Management
	· Periodic Audit Check List
	· Periodic Audit Report

	CSV-014
	Retirement Management
	
	· Retirement Plan

· Retirement Report


10 ソフトウェアのカテゴリと成果物

ソフトウェアのカテゴリとタイプによって必要となる成果物を、下記の表に記載している。

表 11．ソフトウェアのカテゴリ

	カテゴリ
	説　明

	A
	標準ソフトウェアパッケージ　(Off the Self)

	B
	設定可能なソフトウェアパッケージ　（コンフィギュアラブル・ソフトウェア）

	C
	自社開発（In House Development）、またはパッケージのカスタマイズ


表 12　ソフトウェアのカテゴリとタイプによって必要となるDeliverables
	Phase
	Deliverables
	Deliverables
	備考

	
	
	A
	B
	C
	

	Cross Phase
	Change Request (CR)
	X
	X
	X
	

	
	Change Control Log (CCL)
	X
	X
	X
	

	
	Incident Report (IR)
	X
	X
	X
	

	
	Incident Log(IL)
	X
	X
	X
	

	
	Training Log(TL)
	X
	X
	X
	

	
	Document Inventory (DI)
	X
	X
	X
	

	
	Traceability Matrix (TMX)
	X
	X
	X
	

	Planning
	User Requirements Specification (URS)
	X
	X
	X
	

	
	Compliance Assessment Report (CAR)
	X
	X
	X
	

	
	Master Validation Plan (MVP)
	X
	X
	X
	

	
	Package Assessment Report (PAR)
	X
	X
	X
	

	
	Vendor Audit Report (VAR)
	X
	X
	X
	

	Requirement
	Function Specification (FS)
	X
	X
	X
	

	
	Functional Risk Assessment (FRA)
	X
	X
	X
	

	
	Package Configuration (PC)
	X
	X
	X
	

	Design
	Design Specification (DS)
	
	
	X
	

	
	DQ Report (DQR)
	
	
	X
	

	Build
	Test Plan (TP)
	
	
	X
	

	
	Data Migration Plan
	X
	X
	X
	

	
	Deployment Plan
	X
	X
	X
	

	
	Training Plan
	X
	X
	X
	

	
	User Manual
	X
	X
	X
	

	Test
	IQ Plan
	
	X
	X
	

	
	IQ Script
	
	X
	X
	

	
	IQ Log
	
	X
	X
	

	
	IQ Report
	
	X
	X
	

	
	OQ Plan
	
	
	X
	

	
	OQ Script
	
	
	X
	

	
	OQ Log
	
	
	X
	

	
	OQ Report
	
	
	X
	

	
	PQ Plan
	X
	X
	X
	

	
	PQ Script
	X
	X
	X
	

	
	PQ Log
	X
	X
	X
	

	
	PQ Report
	X
	X
	X
	

	Deployment
	Service Level Agreement (SLA)
	
	
	X
	

	
	Data Migration Report (DMR)
	X
	X
	X
	

	
	Disaster Recovery Plan (DRP)
	
	X
	X
	

	
	Validation Report (VR)
	X
	X
	X
	

	
	System Release Notification (SRN)
	
	
	X
	

	Use
	Periodic Audit Report (PAR)
	X
	X
	X
	

	Retire
	Retirement Plan
	
	
	X
	

	
	Retirement Report
	
	
	X
	


11 参考
12 改定履歴
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