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はじめに～ Regulatory Support Portalとは

2

Regulatory Support Portalでは、医薬品関連の製造目的で弊社のクロマトグラフィーレジンやフィルトレーション、シングルユース製品などを
ご使用いただく企業様向けに、材料・品質チェック方法などの項目をウェブ上にてPDF文書で公開しています。
弊社にとっての製造上の機密事項などを含む関係上、ファイルをご覧いただく前にウェブ上で、秘密保持契約（Confidentiality 
Agreement）を閲覧される方との間に締結する必要があります。なお、本契約は1年ごとの更新となります。

文書更新のお知らせ
該当する文書を閲覧登録いただくと、ファイル内容が更新される度にその旨のお知らせをメールにて通知いたします。

Regulatory Support Portalの特徴
- 必要な時にいつでも最新版の文書をご覧いただけます。
- Regulatory Support documentationの情報が更新される際にはメールによって通知されます。
なお、ウェブのデザイン、手順、通知メールの文面などは予告なしで変更することがあります。あらかじめご了承ください。

- 
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Change control notifications
（CCN）の登録

• Change control notifications（CCN）
– Cytivaの変更管理プロセスに従い、以下の通知内容に変更があった場合にEメールでお知らせします。
– プロファイル情報を登録いただくだけでサービスをご利用いただけます。秘密保持契約（Confidentiality 

Agreement）は不要です。

• 通知内容
– 分析法、下請業者、使用範囲、製造サイト、原材料、製品名、ハードウェア製品、ラベル、梱包材料、変
更管理基準の改定、コード番号（ハードウェア）、接液部材質（接液パーツ、ハードウェア）など

3
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ウェブサイトへアクセス

• www.cytiva.com/rsfへアクセスし、
• Access regulatory support portal をクリック

4

http://www.cytiva.com/rsf
http://www.cytiva.com/rsf
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ウェブサイトへアクセス

• アカウントをお持ちでない場合は、Register Nowを
クリックし、指示に従ってアカウントを作成してください。

• すでにアカウントをお持ちの場合は、メールアドレスと
パスワードでログインしてください。

5

日本語表示になることがありますが、ご記入は英語にてお願いします。
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ログイン後の画面例
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CCNの登録（シングルユース製品、消耗品）

7

① Choose documentation typeよりChange control notificationsを選択

② 「Products」を選択

③ スタンダード品の場合は「General products」、カスタム品の場合は「Custom products」を選択 カスタムHyClone製品の場合は次ページをご覧ください

④ 製品コード（888-0070-Cなど）や製品名を検索して、検索結果のリストを生成します。

⑤ 製品名の横のベルマーク（Subscribe）をクリック

① ②

③

④

⑤
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CCNの登録（カスタムHyClone製品）

8

カスタムHyClone製品のCCNはウェブサイトで入手できますが、登録をするには
Hyclone.Changenotice@cytiva.com に英文で次の2点をご連絡ください。
-Regulatory Support Portalにご登録のメールアドレス
-対象製品の製品番号
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CCNの登録（機器、ソフトウェア）

9

① Choose documentation typeよりChange control notificationsを選択

② 「Product categories」を選択

③ 機器、ソフトウェア名のキーワードを検索。もしくはProduct category一覧から目的の製品を選択

④ 製品名の横のベルマーク（Subscribe）をクリック

① ②

③

④
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発行済CCNの確認方法

10

① 製品コード（888-0070-Cなど）を検索して、検索結果のリストを生成します。

② 製品名の横のView detailsをクリック

③ ポップアップ画面に選択した製品の過去のCCN一覧が表示されます。

目的のCCNのDownloadをクリックしPDFファイルをダウンロードします。

①

②

③
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Regulatory Support documentationの登録

Regulatory Support documentation
製品の性能、安定性、溶出物、分析法に関する詳細な情報をご覧いただけます。機密情報が含まれるため、
登録には秘密保持契約の締結が必要です。製品分野や文書ごとに名称が異なります。
– Regulatory support files 
クロマトグラフィーレジン・HyClone・Cytodex・Primer Supportなどに関する文書

– Validation guides & visual inspection guides
シングルユース製品・フィルトレーション製品に関する文書

– Validation support files 
ソフトウェアに関する文書

– Extractables information 
BioProcess ハードウェアおよびシングルユース製品・フィルトレーション製品の抽出物情報

初回登録時は、サポートチームがリクエストを確認して承認します。このプロセスは通常、完了するまでに2営業日ほどかかります。リクエストの審査中はオンライン通知が表示さ
れ、リクエストが承認されるとメールが届きます。

注：一部の文書の閲覧には、機密情報が含まれている可能性があるため、追加の承認ステップがあります。リクエストに追加の承認が必要な場合は、オンラインで通知されま
す。この手順もサポートチームによって行われ、リクエストが承認されるとメールが届きます。

11
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秘密保持契約

• 機密保持契約に同意することを選択し、
Saveをクリックします。

• 契約は1年間有効です。失効前に、契約を
更新するためのメールが届きます。 オンライン
で契約を更新するように求められます。

12
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Regulatory support filesの登録
（クロマトグラフィーレジン・HyClone・Cytodex・Primer Supportなど）

13

① Choose documentation typeよりRegulatory support filesを選択

② 製品名または製品コードを検索して、検索結果のリストを生成します。

⑤ 製品名の横のベルマーク（Subscribe）をクリック

① ②

③
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Validation guides and visual inspection guidesの入手方法
① Choose documentation type より Validation guides and visual inspection guides を選択
② 製品名を検索して、検索結果のリストを生成します
③ 製品名の横のベルマーク（Subscribe）をクリック
④ 既にご登録済みの場合は、下向き矢印マークからダウンロードできます

①

②

③

④
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Validation support files の登録
（ソフトウェアに関する文書）

15

① Choose documentation typeよりValidation support files を選択

② 製品名を検索して、検索結果のリストを生成します。

③ 製品名の横のベルマーク（Subscribe）をクリック

①

②

③
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Extractables informationの参照方法について
ホームページからのレポート名およびレポート番号の確認

Extractables and leachables | Cytiva へアクセスし、以下のExtractables data tableを参照
➀ 参照したい製品群をProduct descriptionのカラムから選択
② Applicable extractables reportsからレポート名もしくはレポート番号を確認
③ Report portalから入手先のページへ進む

① ② ③

https://www.cytivalifesciences.com/en/us/support/quality-and-regulatory-support/extractables-and-leachables
https://www.cytivalifesciences.com/en/us/support/quality-and-regulatory-support/extractables-and-leachables
https://www.cytivalifesciences.com/en/us/support/quality-and-regulatory-support/extractables-and-leachables
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Extractables informationの入手方法
（Regulatory support portal経由）

①

②

③

① Choose documentation type より Extractables information を選択
② レポート名もしくはレポート番号を検索して、検索結果のリストを生成します
③ レポート名もしくはレポート番号の横のベルマーク（Subscribe）をクリック
④ 既にご登録済みの場合は、下向き矢印マークからダウンロードできます（ファイル形式はPDFとExcelファイルを選べます）

④
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Assembly familyからExtractables studyの参照方法について
➀ 参照したい部品を部品名および部品番号から選択
② 選択した部品のExtractables studyのレポート番号を確認
③ Assembly familyと同じ方法で入手（前スライドを参照）

① ②①
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Extractables informationの入手方法
（Accelerator documentation center経由）

➀ レポート番号をDOCUMENT KEYWORDへ入力
② 自動的に画面右側に検索結果が表示されるので、AVAILABILITYのカラムから入手

①

②
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登録済の文書の閲覧

20

① 閲覧したい文書のDocument Typeを選択します。

② 製品名もしくは製品コードで検索し、閲覧したい文書のリストを表示します。

③ 目的の文書のDownloadをクリックしPDFファイルをダウンロードします。

①

②

③
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文書発行時の確認方法

21

CCNは発行時に右図のような自動通知メールで文書の発行
をお知らせします。
メール内には文書へのリンクが記載されており、発行された文
書へアクセスすることができます。

なお、差出人、件名、文面は予告無しに変更することがあります。

Change control notifications
ご登録している製品のCCNが公開されると、メールを配信しま
す。各メールには、登録している影響を受けるすべての製品が
リストされています。

Regulatory support documentation
登録しているドキュメントが更新されると、メールが送信されます。
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アイコン凡例

22

Unsubscribe

Subscribe

このマークをクリックすることでSubscribeができます

このマークはSubscribe済の時に表示されます。このマークをクリックすることでUnsubscribeができます

View details

Download

詳細を表示します

選択した文書のダウンロードができます
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Accelerator documentation centerの登録方法
初回登録時のアクセス場所

Quality and regulatory support | Cytivaへアクセスし、以下のGo to Accelerator documentation centerをクリック

https://www.cytivalifesciences.com/ja/jp/support/quality-and-regulatory-support
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Accelerator documentation centerの登録方法
ユーザー情報入力について
未登録の方は登録をクリックし、必要事項を英語で記入
HPの設定のため一部翻訳されて表示される場合がありますが、入力は必ず半角英数字でお願いします。
プライバシーポリシーを読んで同意のうえ、確認チェックボックスにチェックを入れ、「Signup（会員登録）」をクリックしてください。

入力は必ず半角英数字
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Accelerator documentation centerの登録方法
パスワード設定について

入力情報を審査のうえ、通常は2営業日以内に承認されます。
アカウントが承認されると、パスワードを設定するためのハイパーリンクが記載された確認メールが届きます。
パスワードを設定するとログイン可能となり、NDA（秘密保持契約）不要の文書は全て閲覧可能になります。
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Accelerator documentation centerの使用方法
文書検索について

検索したい部品のCytiva部品番号が分かっている場合、「Part Number（部品番号）」ボックスに入力してください。
Cytiva部品番号が分からない場合、「Manufacturer（メーカー）」ドロップダウンから部品メーカーを選択してください。
Cytiva製品の場合は、「Pall」または「Cytiva」を選択してください。
特定の文書を探している場合は、「Document Keyword（ドキュメントキーワード）」に入力して検索できます。
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Accelerator documentation centerの使用方法
NDA（秘密保持契約）が必要な文書について

Availabilityに「Request（リクエスト）」と表示される場合、NDA（秘密保持契約）が必要な文書であり、NDAが未締結
または期限切れであることを示しています。閲覧希望の場合、「Request（リクエスト）」をクリックしてください。
次に、貴社の拠点を代表してNDAに署名する権限を有する社内担当者の情報を入力します。これにより、Accelerator  
Documentation Center内の機密情報および第三者情報を対象とした標準NDAの締結手続きが開始されます。
なお包括的または他目的のために締結済みのNDAは、Accelerator  Documentation Center内の情報を保護する条項
が含まれていないため、転用することはできません。
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Accelerator documentation centerの使用方法
NDA（秘密保持契約）締結方法について

次に、貴社の拠点を代表してNDAに署名する権限を有する社内担当者の情報を入力します。これにより、Accelerator  
Documentation Center内の機密情報および第三者情報を対象としたNDAの締結手続きが開始されます。

入力は必ず半角英数字
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Accelerator documentation centerの使用方法
NDA（秘密保持契約）締結方法について

リクエストが送信されると、登録された貴社のNDA署名者のメールアドレス宛に確認メールが送信されます。NDA署名者は、
受信したメール内の「Verify Email」リンクをクリックしてメールアドレスの確認を行い、Cytivaのプライバシーポリシーを読んで同
意したうえで、「Submit」をクリックします。メールアドレス確認を完了していないと、プロセスが進みません。
Cytivaでの審査が完了すると、貴社のNDA署名者宛にDocuSign 電子署名プラットフォームへのリンクを含むメールが送信
されます。DocuSign を使用して署名を完了すると、機密情報閲覧申請者および署名者に、アクセスが可能になったことを
通知する確認メールが送信されます。なお、アクセスが有効になるまでには24時間かかります。
NDA締結に関する問題については、acms-doccontrol@cytiva.com までお問い合わせください。



Regulatory Statements
Cytiva製品の規制に関する文書
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Regulatory Statementsについて

Cytivaでは、クロマトグラフィーレジン、細胞培養培地、シングルユース消耗品、ろ
過システムなどの各製品群における、動物由来成分、元素不純物、ニトロソアミ
ンなどの規制要件に関するドキュメントを以下のリンク先内に用意しております。
https://www.cytivalifesciences.com/en/us/support/quality-and-regulatory-
support/regulatory-statements

必要に応じてダウンロードしてご使用ください。

https://www.cytivalifesciences.com/en/us/support/quality-and-regulatory-support/regulatory-statements
https://www.cytivalifesciences.com/en/us/support/quality-and-regulatory-support/regulatory-statements
https://www.cytivalifesciences.com/en/us/support/quality-and-regulatory-support/regulatory-statements
https://www.cytivalifesciences.com/en/us/support/quality-and-regulatory-support/regulatory-statements
https://www.cytivalifesciences.com/en/us/support/quality-and-regulatory-support/regulatory-statements
https://www.cytivalifesciences.com/en/us/support/quality-and-regulatory-support/regulatory-statements
https://www.cytivalifesciences.com/en/us/support/quality-and-regulatory-support/regulatory-statements
https://www.cytivalifesciences.com/en/us/support/quality-and-regulatory-support/regulatory-statements
https://www.cytivalifesciences.com/en/us/support/quality-and-regulatory-support/regulatory-statements
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Regulatory Statementsへのアクセス方法
Regulatory Statementsのページは、以下の黄色ハイライトの箇所を順番に進んでいくと表示されます。
注）一部ブラウザ環境によっては翻訳される場合がありますが、同じ箇所をご選択ください。

①

②
③
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Regulatory Statementsへのアクセス方法

カテゴリーごとに分類されているので、＋表示を展開し
目的のドキュメントをご選択ください。
（以下Cell culture productsの例）
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