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会社紹介

新しい治療法や薬~研究開発²ITw効率化す»

²¼µ株式会社

2015年10月2日

893百万円ÿ資本準備金²含�Ā

医薬・医療分野~文書やćýセ¹²管理y»

²ćúÁー·÷ン及s¿ù¶ùµーă¹~開発・運用

代表取締役社長　鎌倉千恵美

東京都中央区日本橋兜町7-1

ąùン¹1²ñú»

https://www.agathalife.com/

社名

設立

資本金

事業内容

代表者

本社

海外拠点

投資家

¶·Ćµ´ø

https://www.agathalife.com/
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t提供µービ¹ Agatha

Agathax�…

製薬・医療機器業界向け{特化w�

日米欧~各種法規制{準拠可能z

¿ù¶ù型~文書管理·¹öðwy2

TEST
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Cloud & 
Document 

Technologies

For the purposes of this guidance, data integrity refers to the completeness, 
consistency, and accuracy of data. Complete, consistent, and accurate data should be 
attributable, legible, contemporaneously recorded, original or a true copy, and 
accurate (ALCOA)

 Data Integrity and Compliance With CGMP 　Guidance for Industry 

Data Integrityx�？ÿFDA~定義Ā

ALCOA/ALCOA+{沿s�電磁化1電子原本化²実現

日米欧~R&DÁーðw開発
各国~規制要件{�対応

Agatha�日米欧~ñンĀーw構成u¼�ÀýーĀûR&DÁーð|開発wvzº~y2

úー¸÷ン毎~セーû¹＆»¹¿þーµ¿セ¹Áーð{¸svÀýーĀû市場{�展開wvい»��1

<21 CFR Part11=<ANNEX 11=<ER/ES指針=等1各国~法規制{�対応wvzº~y2

z客様~Data Integrity強化~z力添え²い�w~y2

ALCOA

Attributable 帰属性

Legible 判読性

Contemporaneous 同時性

Original 原本性

Accurate 正確性

CCEA

Complete 完全性

Consistent 一貫性

Enduring 耐用性

Available when 
needed 可用性
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国際規格 認証取得一覧

情報セ½õúö³þý¸ñンø·¹öð (ISMS) ：

ISO27001

認証登録概要

規格 　ISO/IEC 27001:2013 / JIS Q 27001:2014

認証登録番 　IS 686970

認証登録範囲
　医薬・医療分野向け電子文書管理¿ù¶ùµーă¹~企画1

　開発及s提供 2021年2月15日付 適用宣言書 第3版

最新更新日

発行日

　2024/02/28   :   2024/03/20

 (有効期限日：2025/10/31)

審査機関 　BSI Àûーć¸óāン株式会社

品質þý¸ñンø·¹öð (QMS) ： 

ISO9001

認証登録概要

規格 　ISO 9001:2015

認証登録番 　FS 737500

認証登録範囲
　医薬・医療分野向け電子文書管理¿ù¶ùµーă¹~企画1

　開発及s提供

最新更新日

発行日

　2024/02/28   :   2024/03/08 

　(有効期限日：2027/03/07)

審査機関 　BSI Àûーć¸óāン株式会社

認証ロゴ
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Agatha~強�
企業＆医療機関w実績~あ»¿ù¶ùùンÀー

 1.  世界中w~t利用|可能　　　　　　　　　　　　

　　 (各種法令/多言語対応)

4. 導入実績1āÿ社以上(米FDA査察実績あº)　 

　　 t利用実績ÿ,000法人以上(間接利用含�)

2.  国内産~��1

　　 日本~方|使いやすい設計xµýーø

3. 企業�けw�zく医療機関w~　　　　　　　　　

　　 導入実績�豊富

8.  日本語/英語{対応し�µýーø窓口

5.  ¿ù¶ù~·¹öð2　　　　　　　　　　　　　　　

　　  SLA1BCP対策�万全

6.  ²»¶ンø~社外付与�可能

7.  Āú÷ー·÷ンµýーø�含³�導入支援



Copyright Agatha Inc. 2024 / Agatha Inc. Con昀椀dential

導入事例
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導入実績

● 医療機関1製薬企業1医療機器1CRO1SMO1学会zy150以上~企業・団体|契約

● t利用実績３,ÿ00法人以上

● ÀýーĀûw30社以上~採用実績

● āーøúー�国内外w15社以上

※弊社HP導入事例t紹介Ċー¸s�¹{¹t覧い��け~y2　

米国 米国 米国 ąùン¹

https://www.agathalife.com/case/
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<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 

BeyondSpring Improves TMF, SOP Processes, 

Prepares to Go Commercial
https://beyondspringpharma.com/

・ ûõーøー¿{本社1中国{�拠点²置�12012年設立~|³領域{特化w�Ā´ºöó¿企業

・ 米中wöー¶ー計80名|Agatha SOP及seTMF²利用

・ eTMF{関wv1特{Flexibility, Work昀氀ow²高�評価

・ FDA及sChina NMPA{同社初~申請²実施

・8Passing FDA Inspection9　Agatha²使い1FDA査察官|求�»全v~文書や資料²提示

https://www.agathahealth.com/beyondspring-a-customer-story/
https://www.agathahealth.com/beyondspring-a-customer-story/
https://beyondspringpharma.com/
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Agatha~利用拡大

• 治験関連文書~電磁化1医療機関x製薬企業間~電子的z授受~利用|拡大

• 生成AI活用{¸º1日本~治験環境改善{貢献

９ĀĀ 医療機関

(··² Āā．７%)

158 製薬企業

(··² 79%) 

50,000 öー¶ 

※ As of June 2024

28,000  プý¸·¿ø
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16»国{展開

Ireland
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Agathaソúõー·÷ン

for Quality
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Agatha QMSAgatha SOPAgatha Basic

各種文書管理

ą±´û共有等

標準的z

文書管理ò÷û

標準業務手順書(SOP)

管理や教育訓練・記録{¸º

特化w�製品

SOP管理や教育訓練²

効率化

WordやExcelĉー¹w~

管理²離¼1

÷ー¿ĉー¹化²実現2

品質´ĉンø管理²¸º効率的{

品質プýセ¹~

見え»化²促進

Agatha Quality ソúõー·÷ン ù´ンúップ
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• 最新~SOP~配付
• 有効期限~管理
• 定期üăõー

• 教育訓練記録
• 理解度確認ö¹ø~
作成1実施1記録

• 様式添付
• öンćüーø登録
• 変更管理
• 印刷申請

Agatha Quality ソúõー·÷ン 
構成/機能例 

ù´フµ´¸ン¹企業様向け{

提供す»ソúõー·÷ン例

業務用途別

上位ò¸õーû SOP~公開・
維持管理

教育記録そ~他便利機能 CAPA1逸脱管理1苦情管理1監査管理1
変更管理1Webフ¹ーð

・柔軟z項目設定
・柔軟zą¹ーþóø設定
・Word1PDFへ~出力

・ワー¿ąýー
・¹öー¿¹{応xv入力項目²ýó¿

ワー¿¹úー¹(プý¸·¿ø)

• ワー¿¹Ċー¹~作成x管理
• ID毎~²¿セ¹権~管理
• ¿¹¿画面xz知¹せñーû{¸»
ワー¿ąýー依頼通知機能

• 画面表示~多言語対応
• 各種検索1表示切替機能
• コンöンô¸¿¹ýーø機能

文書~作成・ワー¿フýー

• 文書登録/編集管理
• ñ¿÷ー¿~管理
• 文書作成ćýセ¹
• ワー¿ąýー (üăõー1承認・電子署名)
• PDF変換

コンプù´²ン¹

• 版管理x監査ýÀ
• 署名~ćýセ¹
• ER/ES指針1FDA 21 
CFR Part11対応

● GxP対象文書~管理・共有{　　
必要zコ²機能²搭載

● Agatha Solution全v~　　　
共通技術基盤

´ンフù・セ½õúö³基盤 • SOCやISOzy~国際的z品質保証ćýÀùðや1
Ĉû¹Á²／ù´ąµ´¸ン¹業界~GxP規制²遵守

• 第三者機関{¸»脆弱性診断及s侵襲ö¹ø法規制²遵守w�強固zセ½õúö³

Agatha Basic

Agatha SOP/教育訓練 Agatha QMS
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特{多くz寄せい��くt相談内容x対応製品

品質´ùンø管理

● ú²û¿´ðw~進捗　把

握|行えzい

● 傾向分析²行う��{

ExcelやAccess等へ　

案件情報²多重入力wv

い»

● 紙w管 理wvい»��1

逸 脱 ーCAPA 等 1 関 連　

y» 文 書 類 ~ 紐 uけ　　

管理|行えzい

SOP・教育管理文書管理

● SOP作成時及s1改定時

~教育訓練~配布|大変

● 教育~受講状況(合否)や

進捗把握{工数²要y»

● OJTや外部講習等1　　　

文書²伴わzい教育~　

受講記録�管理w�い

● 旧版SOP~誤閲覧²　　

防~�い

● 原本²電子/電磁化w�い

● 文書~版管理|煩雑

● ÿンコ~回覧{時間|　{

{»

● 保管場所コ¹ø²削減　　

w�い

● DI²強化w�い

● 紙文書�x探y~|大変
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Agatha Basic {tいv
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Agatha~特徴

誰w�使え»操作性

現場重視~やuしいUI
拡張性豊{zò¸õーû

ER/ESやPart11{準拠

業界特化~µービ¹

• 初�vw�使え»わ{ºやyいUI

• 1¿úó¿w現¼»業務āネû

• �w�~時�Ĉûćô²ーへ

• 各種法規制{対応w�　　　　　　　　　電

子署名機能�搭載

• Āú÷ー·÷ン(CSV)~　　　　　　　　

µýーøµーă¹�t用意有

d e f

• 必要zò¸õーû�け~　　　　　　　　　

t導入|可能

• 多段階的{1¹öóć分け²wv　　　　

t導入²進�¹¼»企業様�多数

Agatha QMS

Agatha SOP
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文書登録/編集 版管理 PDF化
文書üăõー
ワー¿ąýー

承認ワー¿ąýー
/電子署名

ñーû通知 多言語対応 法規制対応¸¿¹ýーø

社外へ~共有 文書検索 表示切替

監査証跡記録

öー¶ー管理 ²¿セ¹権管理

Agatha 全ò¸õーû~共通機能

セ½õ²z
文書・ą±´û共有

最新版²共有
過去~版²保管

üăõー1コñンø~
記録

進捗把握

Aćý¸·¿ø
~ñンĀー

Bćý¸·¿ø
~ñンĀー

貴社専用
ワー¿¹úー¹

´
ン

¿
−

ネ
ó

ø

Agatha�各種省令対象文書{関わ»作成・管理・保管²一貫wv行う事|出来»機能²

搭載wvい~y2~�1現行ą¹ーþóø(Word1Excel)²そ~~~利用w1電磁・電子化

~運用²¹¿ーøy»sx|出来»所�大}z特徴wy2

Aプý¸·¿ø
ワー¿¹úー¹

Bプý¸·¿ø
ワー¿¹úー¹
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変更・修正等

文書作成フýーx各種機能：Basic

ùùフø üビõー 承認 確定

・ ą¹ûÀ~作成

・ 文書~作成ÿùùąø/確定Ā

・ ùùąø文書~編集

・ 編集中~排他機能

・ 文書~コĄー作成

・ 別ą¹ûÀへ~移動

・ PDFüン÷³·÷ン作成

・ 文書~論理削除

・ 複数名へ~üăõー依頼

・ 自動ñーû通知

・ 文書~üăõー

 d編集²許容y»üăõー

 eコñンø付与~�~üăõー

   ÿ複数人同時実施Ā

 fPDFw~閲覧üăõー

・ üăõーコñンø~付与

・ 複数名へ~承認依頼

・ 複数¹öóćw~承認依頼

・ 自動ñーû通知

・ 電子承認

・ 署名付}電子承認

・ 承認/却下コñンø入力

・ 文書~確定

・ ùùąø{戻y

・ 文書~論理削除

・文書~閲覧

・変更履歴~記録
共通機能

ºć·÷ン

・文書~廃棄＆復元

・監査証跡~記録

・検索ÿ文書/全文Ā 

・文書~共有

・ą³û¿úンÀ

・ÿ´āーúン¿取得

・表示変更ÿú¹ø/担当者別Ā

・文書~版管理

・2段階認証

・ñ¿÷ー¿ÿ属性情報Ā追加

・ÀýーĀûIP制限

・PDFºーĀーü´

・文書rz形öンćüーø

・À¶ンýーù制限

・主文書へ~文書添付

・容量追加ÿ100GB毎11TB毎Ā
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電子署名{zいv

重視u¼»ý´ンø

電子署名実行画面 電子署名´ñー¸

²¼µ 花子

電子署名機能{tいv
Agathaw�1ER/ES指針やPart11{zいv求�¹¼»要項²

}�³x満�し�電子署名²行う事|可能wす2

d個人²特定w}»

e以下~項目²表示y»

　・署名者~氏名

　・日時

　・署名~意味

　　(作成1確認1承認等)

f通常~方法w�削除や

　コĄー等|w}zい¸う1

　電磁的記録xúン¿wvい»

署名対象~PDFą±´ûx~紐uけx

wv1固有~ÿó·õ値|自動w生成u

¼~y2
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Agatha SOP/教育訓練
{tいv



Copyright Agatha Inc. 2024 / Agatha Inc. Con昀椀dential

公開

ü
ăõ
ー

Agatha SOP/教育訓練

• 最新SOP²公開

• 有効期限~管理

• 定期üăõー

• 教育訓練

• 小ö¹ø(eùーûンÀ)

• 教育記録

• 登録・編集

• üăõー・承認

• 電子署名

• 監査証跡

新規

失効 公開 教育
訓練

承認変更

SOP~公開・
維持管理

SOP原本
~管理

教育記録

SOP管理
プýセ¹

üビõーùùフø
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Agatha SOP/教育訓練{v期待u¼»導入効果

SOP~新規作成・改定{伴う教育訓練

~自動送信(配布)|可能wy2

教育訓練²効率的{行い�い 教育訓練~有効性²検証し�い 教育訓練実施1有効性検証~
記録²残し�い

理解度ö¹ø~作成|可能wy2

自動採点機能|あº1不合格~場合{

�自動w再ö¹ø²配信い�w~y2

受講記録|自動w作成u¼~y2

受講~抜け漏¼²防~1管理者様~工

数²削減い�w~y2

動画²添付y»sxw1集合研修~代

わºやeùーûンÀ等{t活用い��け

~y2

コýú禍~影響w1実地w~
集合研修²行う機会|減少し�

öüワー¿環境w�
教育訓練²実施し�い

在宅勤務中~t担当者様w�1¿ù¶

ù上wいtw�教育訓練資料~確認

や理解度ö¹ø~受講|可能wy2
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Agatha SOP / 教育訓練~特徴

       

各種必要z情報²紐付け可能

・ 添付ą±´û(動画�可)

・ 理解度ö¹ø(ö¹ø²作成可)

・ 教育訓練対象者(＋対象Àûーć)

・ 発効日(s~日{自動w確定xz»)

・ 有効期限(²ùーø可)

・ そ~他属性情報

文書~¹öー¿¹

教育訓練
対象者

+理解度ö¹ø

+添付フ±´û

教育訓練記録
ý´ンøe

承認完了後{公開¹öー¿¹xzº1
<教育訓練対象者=へ自動w配布u¼~y2

改定
(変更管理)

ùùフø(SOP作成・変更)

üビõー(省略可)

確定(発効日{自動w)

OK / NG ？

ý´ンøf

ý´ンød

Agatha上w簡単{
ö¹ø|作成w}~y2

•画像貼º付け可能

•自動採点機能有

OK / NG ?

承　認

★公開(教育期間中)

NG

OK

OK

NG

再ö¹ø

SOP
確認

　
ö¹ø
回答

教育訓練記録²様々z角度{¹
閲覧・出力w1<未受講=<¹コ²=
<不合格状況=等~確認�w}~y2

理解度ö¹ø|不合格~場合1
再ö¹ø²自動送信y»事|可能wy2

SOP

SOP

ý´ンøg
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Agatha SOP/教育訓練 ºプ·÷ン機能

文書²伴わzい教育訓練や資格管理例(Option)

資格認定申請入力ą¹ーð

講習受講記録入力ą¹ーð

OJT実施記録入力ą¹ーð

承認者
(教育訓練責任者等)

承認プýセ¹
(省略可)

文書²伴わzい教育(例：外部講習~受講記録やOJT~実施記録等)や1資格認定~管理�ºć·÷ン機能{vt対応

可能wy2上記�構築例~��1<sういう承認ćýセ¹²組��い=等1現行~ąýー等²Ă²úンÀuせvい��い

�上1各社様毎~·¹öð設計²行わせvい��}~y2

承認

教育訓練記録
入力内容�÷ー¿ĉー¹化u¼1
·¹öð上{蓄積u¼vい}~y2
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Agatha QMS

{tいv
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Agatha QMS Standard~魅力

業界初：eCompliance~

´ĉンø管理用~帳票öンćüーø²

Agatha上{搭載

◎初�v~·¹öð導入w�安心

◎·¹öð導入期間|最小限{

　 ⇒短期導入・運用定着²実現

当局査察{対応可能

両社~þ¶ÿ¶|組�込~¼�

´ùンø管理·¹öð²āóÁー¸wt提供
Part 11{準拠

導入実績世界150社以上

文書管理·¹öð~þ¶ÿ¶

豊富z実績x知見{基uく
´ùンø管理帳票~öンプüーø

文書管理·¹öð~þ¶ÿ¶

z客様~QMS構築・運用²t支援い�し~す
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Agatha QMS ~¹コープ

CAPA

管理

逸脱管理

変更管理

Agatha QMS Agatha SOP

苦情管理

不適合管理

監査管理

文書管理 教育管理

Agatha SOPAgatha Basic

ºú¸úû~入力画面²作成w1÷ー¿ĉー¹化²実現y»·¹öðwy~w

<µćù´ô管理=1<出荷判定管理=1<安全性情報管理=1<品質情報管理=1<OOS / OOT管理= 1等

ss{�記載~zい業務ćýセ¹{�t対応可能wy2
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Agatha QMS ·¹öð概要

　　　※弊社側wt用意uせvい��い�rz形~Webform(入力画面)²t提案uせvい���事�可能wy|1

　 　　　現在z使い~ą¹ーþóø{合わせ�個社仕様~Webform(入力画面)²作成uせvい���事�可能wy2

入力項目²Webform化＝÷ー¿ùー¹化

各種処理票や記録票一覧表 等
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Agatha QMS ºプ·÷ン機能

Àッ·õüーù・Àùフ
● Àッ·õüーù・Àùフ化機能ÿºプ·÷ンĀ

　　ºプ·÷ン機能{v1各種進捗一覧やÀùフ化しÀッ·õüーù{表示uせv進捗²把握す»sx|w}~す2

進捗|遅¼vい»案件数1ú²û¿´ð{走svい»逸脱・CAPA~数や差w戻

w件数~件数等々~情報²Àùąw表示uせ»sx|w}~y2属性情報{¹

割º出せ»÷ー¿²基{自由{Àùą²作成wÀó·õüーùxwvセóøy»

sx|w}~y2

 CAPA情報

CAPA¿¹¿  CAPA情報

逸脱・CAPA・変更管理一覧表

CAPA CAPA
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·¹öð連携~t相談事例

温度逸脱発生

温度管理·¹öð

連携÷ー¿²基{
入力支援

Agatha QMS
等

※API連携

例1：温度管理·¹öðx連携w1

　　   温度逸脱|発生w�際{

　　   逸脱情報²Agathaへ送信

CAPA
ćýセ¹

連携先~·¹öðw取º込�為~

t指定~ą±´û形式・拡張子等|tvい~w�¹1

可能z限ºt対応uせvい��}~y2

例2：起票w�逸脱情報²

　　   ERPやMESへ送信

　　   該当ýóø等~出荷ýó¿²実効
ERP1MES等

出荷ýッ¿

※API連携

逸脱起票

ú¹¿
²セ¹ñン

ø

/分類

CSV
等

CSV
逸脱情報
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µービ¹üùû
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µービ¹üùû

項目 基準

可用性 99.5%＊

µýーø

日本語　　z問合せą¹ーð1ñーû
         平日：10:00～17:00
(返答時間 深刻度{応xv4時間～2日間Ā
https://www.agathalife.com/service/support/

÷³¶¹¿・ú»Āú
RPOÿ目標復旧ý´ンøĀ

Ā日

÷³¶¹¿・ú»Āú
RTOÿ目標復旧時間Ā

５日間

＊不定期ñンöúン¹(月曜0:00～4:00)²実施い�w~y2

上記以外~ñンöúン¹(営業時間外{実施)�1事前{t連絡w~y2
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無償øù´²û及sPSµービ¹~t案内

無償øù´²ûÿt契約前~µービ¹Ā

上記製品{関w~wv�1無償øù´²û~t提供|

可能wy2人数制限等�設けvzº~せ³~w1

必要z方全員{z試wい��け~y2

z申込�·ーø(Client registration)t提出後1

通常2～3営業日後{環境²z渡wy»事|w}~y2

実施t希望~方�1営業担当~wz知¹せ��uい2

Professional µýーøµービ¹ÿt契約後~µービ¹Ā

Agatha~t運用開始後1導入担当者(部門){¸»コンµûöー·÷ン・

µーă¹~t用意|tvい~y2

Ĉûć÷¹¿~µýーø(標準)x比較w1t運用や設定{関y»個社向け

~ą¹ýー|充実wvい~y2t興味|tvい~w�¹御見積い�w~y

~wz知¹せ��uい~せ2

z申w込�·ーøt提出

環境構築ÿ通常2～3営業日Ā

øù´²û実施ÿ通常1ヵ月程Ā
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世界中~人々~健や{z人生~��{

今　私��|w}»sx

Aspirations for 

good health 

and life


