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機能強化内容一覧

2

機能 改修内容 ページ
技術専門員評価

再依頼 技術専門員評価を再度依頼した際、前回分の評価書を残したまま、差替えたファイルを提出できるようにしました。 6

申請者用
メニュー

申請者用メニューの「実施医療機関の管理者に申請する場合はこちらから」の文言を「実施医療機関の管理者に申請す
る場合はこちらから（他機関の認定委員会で承認された研究）」に変更しました。 7

研究分担医師
リスト

（統一書式1）

研究分担医師リスト（統一書式1）を添付する方式だけでなく、システムにユーザー登録されているユーザーを選択し
て研究分担医師リスト（統一書式1）を作成できるようにしました。また、システムにユーザー登録されていない場合
も、氏名、所属、職名等をテキスト入力して作成できるようにもしました。

8

疾病等報告
フォーム入力

フォームで入力／ファイルを添付の選択を追加し、フォームで入力を選んだ場合、フォームで入力して申請できるよう
にしました。 9

疾病等報告続報 疾病等報告が報告された場合、その報告内容を引用して続報を出せるようにしました。 10

疾病等報告
「疾病等報告」で報告の種類を選択した際、添付資料欄に下記を追加しました。
・疾病等報告書（医薬品）（別紙様式2-1）
・疾病等報告書（医療機器）（別紙様式2-2）

11～12

定期報告 「定期報告」の提出資料及び添付資料欄に【定期報告書（別紙様式3）】を追加しました。 13～14

様式ファイルの
アップロード 疾病等報告、定期報告の添付欄追加に伴う様式アップロード欄を追加しました。 15

変更申請
現状では変更した資料及び追加した資料が一目でわかりにくいため、変更内容欄に、新しく「変更／追加資料」欄を追
加し、変更する資料及び追加する資料を明示的にチェックON/OFFさせることで変更・追加資料が一目で分かるように
しました。

16

変更審査依頼書
変更申請の研究責任（代表）医師欄にある「今回だけ別の所属・職名を指定する」に所属、職名を入力した場合、変更
審査依頼書へ反映するように修正しました。既存の変更申請は、直近の新規申請又は変更申請の所属・職名が引用され
ます。

17

終了通知作成後
の申請メニュー

終了通知を作成し始めると申請メニューが表示されなくなっていましたが、終了通知作成中でも定期報告、重大な
不適合報告、疾病等報告、その他報告を提出できるようにしました。 18



機能強化内容一覧
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機能 改修内容 ページ
審査依頼時の

メール 審査依頼時の自動送信メールについて、メール送信時に事務局からの連絡事項を書き込んで送信できるようにしました。 19

審査依頼中の
担当委員追加 事前審査中、簡便な審査中、緊急な審査中、技術専門員評価中に各担当委員の追加が行えるようにしました。 20

jRCT情報登録
通知メール

研究課題詳細表示画面でjRCT情報初期登録及び訂正時、事務局、本研究課題の申請者に「臨床研究実施計画（jRCT）
登録・訂正のお知らせ」メールを送信するようにしました。 21

臨床研究実施計
画の登録/削除 jRCT番号と初回公表日を別々に入力できるようにし、入力した内容の削除もできるようにしました。 22

各種関係資料等
の削除

研究課題詳細表示画面、申請書閲覧画面の各種関係資料等を削除する際、削除する前に確認画面を表示するようにしま
した。 23

事務局による
終了機能

変更申請で分担施設から削除され、終了報告が無いまま研究を終了する場合、事務局権限のみ、研究課題詳細表示画面
に「終了」欄を追加し、終了日を入力して研究課題を終了状態にできる機能を追加しました。終了後は終了の解除も行
えます。

24

申請者に問い合
わせプレビュー

機能
申請書閲覧画面上部にある「この申請書について、申請者に問い合わせ」機能にプレビュー機能を追加しました。 25

関係者へメール
送信機能

事務局の申請書閲覧画面上部に「この申請書について、関係者に問い合わせ」機能を追加しました。宛先、件名、本文
は自由に編集ができます。 26

質疑応答/事務
局確認回答通知

メール
申請者が質疑応答タブ及び事務局確認タブの質問意見に回答した場合、事務局権限を有するユーザーに「質疑応答回
答投稿のお知らせ」メールを送信するようにしました。 27

審査完了通知
メール

委員会側に提出された疾病等報告/定期報告/重大な不適合報告の審査完了を実施許可事務局に通知するために、審査完
了時点で実施許可事務局宛てに「審査完了のお知らせ」メールを送信するようにしました。 28

事務局による
代理ログイン・

代理申請
委員会側のデータに紐づく実施許可側の新規申請、変更申請、軽微変更通知、その他報告、中止通知、終了通知につい
て、代理ログイン・代理申請を可能にしました。 29
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機能 改修内容 ページ

臨床研究法に対
応した実施許可
の各種変更

臨床研究法に対応するため、定期報告/疾病等報告/重大な不適合報告の3種の報告において、委員会審査前と委員会審
査後の2回、管理者報告を行えるようにしました。
①「メインメニュー : 審査フロー」の申請列に委員会審査の状況を把握できるよう
「委員会審査中／委員会審査完了」を表示するようにしました。

②これまでは、委員会審査に申請したと同時に、実施許可申請が一時保存の状態で作成されるようになっていました
が、審査事務局が「受付」すると同時に実施許可申請済の状態となるようにしました。
また、各実施許可申請の閲覧画面に「管理者への報告書（委員会審査前）」と「管理者への報告書（委員会審査
後）」リンクを追加し、PDF形式の報告書を表示できるようにしました。
※外部認定委員会で審査された研究には表示されません。

③全ての申請種類において「実施許可受付」の「処理」欄の選択肢名称を変更しました。
改修前：〇審査する／〇報告のみ 改修後：〇実施許可審査を行う／〇管理者への報告を行う
※新規申請は「〇実施許可審査を行う／〇管理者への報告を行う」を選択できません。
また「実施許可受付」の「処理」欄で「〇管理者への報告を行う」を選んだ場合、「〇実施許可審査を行う」を選
んだ時と同様、【専門家の確認】・【審査担当者の審査】を行えるようにしました。
改修前：完了にフローが進む
改修後：「〇委員会審査前の管理者報告として受付する／〇委員会審査後の管理者報告後、実施許可を完了する」

の選択肢を設け、それぞれにおいて【専門家の確認】〇する／〇しない
【審査担当者の審査】〇する／〇しないを選択できるようにしました。
なお、選択した時点で、次に進むフローを青字で表示するようにしました。

※「〇委員会審査前の管理者報告として受付する」を選択できるのは、定期報告/疾病等報告/重大な不適合報告のみ。
④委員会審査前の管理者報告後、委員会審査が完了するまでの待機場所として「委員会審査完了待ち」のフローを
追加しました。「委員会審査完了待ち」フローの後は必ず「実施許可受付」フローに戻ります。

⑤「実施許可受付」フローを2回通る場合があるため、申請書閲覧画面の「実施許可受付」欄に複数の実施許可受付
情報を表示するようにしました。

⑥外部の認定委員会で審査された研究の実施許可申請を行う際「委員会審査完了待ち」フローに進むタイミングで、
「管理者報告完了のお知らせ（外部認定委員会審査前）」メールを研究者に送信するようにしました。

30～39

（実施許可）
実施許可通知書

「実施許可通知」の「実施許可書」欄で「〇発行する／〇発行しない」の選択肢を設け、実施許可書の添付を運用に応
じて自由に添付できるようにしました。 40

（実施許可）
申請書閲覧画面

委員会で審査された研究課題に紐付く、実施許可側の研究課題の申請書閲覧画面において、新しく「委員会申請・承認
資料」欄を設け、その欄に委員会審査の依頼書/報告書/通知書及び審査結果通知書のリンクを表示するようにしました。
また、委員会審査時に継続審査により複数の審査結果通知書がある場合は、全ての審査結果通知書を表示するようにし
ました。

41
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機能 改修内容 ページ
（実施許可）研
究課題詳細表示

研究課題詳細表示画面の「本研究課題を承認した他機関の審査委員会」欄に「変更」ボタンを追加し委員会名称を変更
できるようにしました。 42

（実施許可）
帳簿 帳簿の実施状況の選択項目に、今回新たに追加された「委員会審査完了待ち」を追加しました。 43

アラート設定 研究終了日アラート、定期報告アラートの送信間隔を審査課題と実施許可課題それぞれ別々に設定できるように修正し
ました。送信間隔の初期値は、審査課題と実施許可課題で同じになります。 44

システム設定 システム設定の認定委員会、実施許可担当部署欄の注意書き「※注意：システム運用中に変更しないでください」のを
削除しました。※システム運用中においても認定委員会名、実施許可担当部署名の変更が可能です。 45



【審査事務局】◆技術専門員評価再依頼◆

6

技術専門員評価を再度依頼した際、前回分の評価書を残したまま、差し替えたファイルを提出出来るようにしました。

【技術専門員の画面例】 【事務局の画面例】

・技術専門員評価書は、アップロード日時の新しい順に一覧表示されます。
・過去にアップロードした技術専門員評価書は削除できません。



7

【申請者】◆申請者用メニュー◆

申請者用メニューの「実施医療機関の管理者に申請する場合はこちらから」の文言を「実施医療機関の管理者に申請する場合はこち
らから（他機関の認定委員会で承認された研究）」に変更しました。

【変更前：申請者用メニュー画面】

【変更後：申請者用メニュー画面】



8

【申請者】◆研究分担医師リスト（統一書式1）◆

研究分担医師リスト（統一書式1）を添付する方式だけでなく、システムにユーザー登録されているユーザーを選択して研究分担医
師リスト（統一書式1）を作成できるようにしました。また、システムにユーザー登録されていない場合も、氏名、所属、職名等を
テキスト入力して作成できるようにもしました。

【画面例】



9

【申請者】◆疾病等報告フォーム入力◆

これまでは『報告種類』の「医薬品疾病等報告書」「医療機器疾病等又は不具合報告書」「再生医療等製品疾病等又は不具合報告
書」を選んで当該ファイルを添付するのみでしたが、フォームで入力／ファイルを添付の選択を追加し、フォームで入力を選んだ場
合、フォームで入力して申請できるようにしました。

【ファイルを添付の画面例】

【フォームで入力の画面例】



10

【申請者】◆疾病等報告の続報◆

疾病等報告が報告された場合、その報告内容を引用して続報を出せるようにしました。

【続報の画面例】【画面例】



11

【申請者】◆疾病等報告の添付資料欄の追加１◆

「疾病等報告」の添付資料欄の動作１

【報告種類：医薬品疾病等報告書 ファイルを添付時】

【報告種類：医薬品疾病等報告書 フォームで入力時】

・報告種類：医薬品疾病等報告書、フォームで入力の時
医薬品医療機器総合機構への報告が「あり」の場合、
PMDA報告疾病等報告書（医薬品）（別紙様式2-1）
の添付は必須です。

・報告種類：医薬品疾病等報告書、
ファイルを添付の時
PMDA報告疾病等報告書（医薬品）（別紙様式2-1）
の添付は任意です。



12

【申請者】◆疾病等報告の添付資料欄の追加２◆

「疾病等報告」の添付資料欄の動作２

【報告種類：医療機器疾病等又は不具合報告書
ファイルを添付時】

【報告種類：医療機器疾病等又は不具合報告書 フォームで入力時】

・報告種類：医療機器疾病等又は不具合報告書、
フォームで入力の時
医薬品医療機器総合機構への報告が「あり」の場合、
PMDA報告疾病等報告書（医療機器）（別紙様式2-2）
の添付は必須です。

・報告種類：医療機器疾病等又は不具合報告書、
ファイルを添付の時
PMDA報告疾病等報告書(医療機器)(別紙様式2-2)
の添付は任意です。



13

【申請者】◆定期報告の提出資料/添付資料欄の追加１◆

「フォームで入力」の提出資料/添付資料欄の動作

・定期報告書（別紙様式3）の添付は任意です。
・定期報告書（別紙様式3）を添付した場合、定期報告書
（統一書式5）の印刷では、添付資料欄に、「■その他
（定期報告書（別紙様式3））」と記載されます。



14

【申請者】◆定期報告の提出資料/添付資料欄の追加２◆

「ファイルを添付」の提出資料/添付資料欄の動作

・定期報告書（別紙様式3）の添付は任意です。
・定期報告書（統一書式5）の印刷は、添付した「定期報
告書（統一書式5）です。



15

【システム管理者】 ◆様式アップロード欄の追加◆

疾病等報告、定期報告の添付欄追加に伴う様式アップロード欄を追加しました。

【管理者用メニュー：システム設定画面】

※様式アップロード後は、必ず画面最下部の「書込み」
ボタンをクリックしてください。



16

【申請者】◆変更申請◆

現状では変更した資料及び追加した資料が一目でわかりにくいため、変更内容欄に、新しく「変更／追加資料」欄を追加し、変更す
る資料及び追加する資料を明示的にチェックON/OFFさせることで変更・追加資料が一目で分かるようにしました。

【変更申請入力フォームの画面例】

【変更申請閲覧画面例】



【共通】◆変更審査依頼書◆

17

【研究責任（代表）医師の「今回だけ別の所属・職名を指定する」に入力した場合の申請書閲覧画面・依頼書例】

変更申請の研究責任（代表）医師欄にある「今回だけ別の所属・職名を指定する」に所属、職名を入力した場合、変更審査依頼書へ
反映するように修正しました。既存の変更申請は、直近の新規申請又は変更申請の所属・職名が引用されます。



18

【申請者】◆終了通知作成後の申請メニュー◆

これまでは、終了通知を作成し始めると申請メニューが表示されなくなっていましたが、終了通知作成中でも定期報告、重大な不適
合報告、疾病等報告、その他報告を提出できるようにしました。

【申請メニューの画面例】

「終了通知」を作成中でも、
・疾病等報告
・重大な不適合報告
・その他報告

を申請出来るようにしました。



【審査事務局】◆審査依頼時のメール◆

19

【画面例】

審査依頼時の自動送信メールについて、メール送信時に事務局からの連絡事項を書き込んで送信できるようにしました。

【メール例】

以下の依頼時において対応しています。
・事前審査依頼
・簡便な審査依頼
・緊急な審査依頼
・技術専門員評価依頼
・実施許可専門家確認依頼
・実施許可審査依頼



【審査事務局】◆審査中の担当委員追加◆

20

【画面例】

事前審査中、簡便な審査中、緊急な審査中、技術専門員評価中に各担当委員の追加が行えるようにしました。

「追加」ボタンをクリックすると、依頼画面が表示されますので、
追加したい方にチェックを入れ「OK」ボタンをクリックします。

「OK」ボタンをクリックした際、追加された方には依頼の
メールが送信されます。



【申請者】 【審査事務局/実施許可事務局】 ◆ｊRCT登録通知メール◆

21

【事務局へ通知されるメール画面例】

研究課題詳細表示画面でjRCT情報初期登録及び訂正時、事務局、本研究課題の申請者に「臨床研究実施計画（jRCT）登録・訂正のお
知らせ」メールを送信するようにしました。

【申請者へ通知されるメール画面例】

新規にjRCT情報の登録をした時は「臨床研究実施計画（jRCT）登録のお知らせ」
登録済みのjRCT情報の変更をした時は「臨床研究実施計画（jRCT）訂正のお知らせ」が通知されます。



【申請者】【審査事務局】◆臨床研究実施計画の登録/削除◆

22

【画面例】

jRCT番号と初回公表日を別々に入力できるようにし、入力した内容の削除もできるようにしました。

これまでは研究課題詳細表示画面の「登録」ボタンをクリックし、実施計画番号か初回公表日のどちらかの入力では、
未入力アラートが表示され、登録ができませんでしたが、どちらかだけの入力でも登録ができます。
また、入力した内容を「×」ボタン又はドラッグして選択し「Delete」キーで削除が行えます。



【審査事務局】◆各種関係資料等の「削除」時◆

23

【研究課題詳細表示画面】

研究課題詳細表示画面、申請書閲覧画面にアップロードした資料を削除する際、削除する前に確認画面を表示するようにしました。

【申請書閲覧画面】

【申請書閲覧画面】



【審査事務局/実施許可事務局】 ◆事務局による終了機能◆

24

【事務局権限の研究課題詳細表示画面例】

変更申請で分担施設から削除され、終了報告が無いまま研究を終了する場合、事務局権限のみ、研究課題詳細表示画面に「終了」欄
を追加し、終了日を入力して研究課題を終了状態にできる機能を追加しました。終了後は終了の解除も行えます。



【審査事務局/実施許可事務局】 ◆申請者に問い合わせメールプレビュー機能◆

25

【画面例】

申請書閲覧画面上部にある「この申請書について、申請者に問い合わせ」機能にプレビュー機能を追加しました。



【審査事務局/実施許可事務局】 ◆関係者へメール送信機能◆

26

【画面例】

事務局の申請書閲覧画面上部に「この申請書について、関係者に問い合わせ」機能を追加しました。
宛先、件名、本文は自由に編集ができます。



【審査事務局/実施許可事務局】 ◆質問意見回答通知メール◆
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【質疑応答回答投稿時に事務局へ通知されるメール画面例】

実施許可においても、質疑応答タブ及び事務局確認タブの質問意見に回答した場合、事務局権限を有するユーザーに「質疑応答回答
投稿のお知らせ」メールを送信するようにしました。

【事務局確認回答投稿時に事務局へ通知されるメール画面例】

委員会審査の研究課題の場合、審査事務局の役割を有するユーザーへのみ送信されます。
実施許可の研究課題の場合、実施許可事務局の役割を有するユーザーへのみ送信されます。



【実施許可事務局】◆審査完了通知メール◆

28

【疾病報告審査完了時の実施許可事務局宛メール例】

委員会側に提出された疾病等報告/定期報告/重大な不適合報告の審査完了を実施許可事務局に通知するために、審査完了時点で実施
許可事務局宛てに「審査完了のお知らせ」メールを送信するようにしました。

【定期報告審査完了時の
実施許可事務局宛メール例】

【重大な不適合報告審査完了時の
実施許可事務局宛メール例】



【実施許可事務局】◆事務局による代理ログイン・代理申請◆
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【実施許可事務局による委員会側のデータに紐づく実施許可新規申請画面例】

委員会側のデータに紐づく実施許可側の新規申請、変更申請、軽微変更通知、その他報告、中止通知、終了通知について、代理ログ
イン・代理申請を可能にしました。



【実施許可事務局】◆臨床研究法に対応した実施許可の各種変更①◆
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【「実施許可受付」の画面例 ※委員会審査中】

臨床研究法に対応するため、定期報告/疾病等報告/重大な不適合報告の3種の報告において、委員会審査前と委員会審査後の2回、管
理者報告を行えるようにしました。
それに伴い「メインメニュー : 審査フロー」の申請列に委員会審査の状況を把握できるよう「委員会審査中／委員会審査完了」を表
示するようにしました。

【「実施許可受付」の画面例 ※委員会審査完了】



【申請者】◆臨床研究法に対応した実施許可の各種変更②◆
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【委員会審査へ報告の「申請」時】

臨床研究法に臨床研究法に対応するため、定期報告/疾病等報告/重大な不適合報告の3種の報告において、委員会審査前と委員会審査
後の2回、管理者報告を行えるようにしました。
それに伴い、委員会審査への申請時、管理者報告の作成タイミングが変更となりました。

変更前：委員会審査への申請とともに、管理者報告が一時保存の状態で自動で作成されていました。
変更後：審査事務局が「受付」完了時に実施機関の長への申請が自動作成され、申請済みの状態となります。



【審査事務局】◆臨床研究法に対応した実施許可の各種変更②◆
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【委員会審査事務局画面例】

臨床研究法に臨床研究法に対応するため、定期報告/疾病等報告/重大な不適合報告の3種の報告において、委員会審査前と委員会審査
後の2回、管理者報告を行えるようにしました。
それに伴い、審査事務局が受付処理をした時に実施許可申請データが作成され、申請済みとなるようにしました。

【実施許可事務局宛メール】

【申請者宛メール】



【実施許可事務局】 【申請者】◆臨床研究法に対応した実施許可の各種変更②◆

33

【委員会審査完了前の実施許可事務局画面例】

臨床研究法に臨床研究法に対応するため、定期報告/疾病等報告/重大な不適合報告の3種の報告において、委員会審査前と委員会審査
後の2回、管理者報告を行えるようにしました。
また、各実施許可申請の閲覧画面に「管理者への報告書（委員会審査前）」と「管理者への報告書（委員会審査後）」リンクを追加
し、PDF形式の報告書を表示できるようにしました。

【委員会審査完了前の申請書閲覧画面例】

※外部認定委員会で審査された研究には表示されません。



【実施許可事務局】 【申請者】◆臨床研究法に対応した実施許可の各種変更②◆
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【委員会審査完了後の実施許可事務局画面例】

臨床研究法に臨床研究法に対応するため、定期報告/疾病等報告/重大な不適合報告の3種の報告において、委員会審査前と委員会審査
後の2回、管理者報告を行えるようにしました。
また、各実施許可申請の閲覧画面に「管理者への報告書（委員会審査前）」と「管理者への報告書（委員会審査後）」リンクを追加
し、PDF形式の報告書を表示できるようにしました。

【委員会審査完了後の申請書閲覧画面例】

委員会審査完了後は、「管理者への報告書（委員会審査前）」と
「管理者への報告書（委員会審査後）」が表示されます。

※外部認定委員会で審査された研究には表示されません。



【実施許可事務局】◆臨床研究法に対応した実施許可の各種変更③◆
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【「実施許可受付」画面：変更前】

全ての申請種類において「実施許可受付」の「処理」欄の選択肢名称を変更しました。

【「実施許可受付」画面：変更後】

※新規申請は「〇実施許可審査を行う／〇管理者への報告を行う」を選択できません。



【実施許可事務局】◆臨床研究法に対応した実施許可の各種変更③◆

36

【「実施許可受付」画面：変更前】

全ての申請種類において「実施許可受付」の「処理」欄の選択肢名称を変更しました。
「実施許可受付」の「処理」欄で「〇管理者への報告を行う」を選んだ場合「〇実施許可審査を行う」を選んだ時と同様、 【専門
家の確認】・【審査担当者の審査】を行えるようにしました。

【「実施許可受付」画面：変更後】

「〇委員会審査前の管理者報告として受付する」
「〇委員会審査後の管理者報告後、実施許可を完了する」

の選択肢を設け、それぞれにおいて
【専門家の確認】「〇する」「〇しない」
【審査担当者の審査】「〇する」「〇しない」

を選択できるようにしました。
また、選択した時点で、次に進むフローを青字で表示する
ようにしました。

※「〇委員会審査前の管理者報告として受付する」を選択でき
るのは、定期報告/疾病等報告/重大な不適合報告の3種類のみ。



【実施許可事務局】◆臨床研究法に対応した実施許可の各種変更④◆

37

【「実施許可担当メニュー：変更前】

臨床研究法に対応するため、定期報告/疾病等報告/重大な不適合報告の3種の報告において、委員会審査前と委員会審査後の2回、管
理者報告を行えるようにしました。
それに伴い、委員会審査前の管理者報告後、委員会審査が完了するまでの待機場所として「委員会審査完了待ち」のフローを追加し
ました。「委員会審査完了待ち」フローの後は必ず「実施許可受付」フローに戻ります。

【「実施許可担当メニュー：変更後】



【共通】◆臨床研究法に対応した実施許可の各種変更⑤◆
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【申請書閲覧画面：実施許可受付欄】

臨床研究法に対応するため、定期報告/疾病等報告/重大な不適合報告の3種の報告において、委員会審査前と委員会審査後の2回、管
理者報告を行えるようにしました。
それに伴い「実施許可受付」フローを2回通る場合があるため、申請書閲覧画面の「実施許可受付」欄に複数の実施許可受付情報を表
示するようにしました。



【実施許可事務局】◆臨床研究法に対応した実施許可の各種変更⑥◆

39

【管理者報告完了のお知らせメール例】

臨床研究法に対応するため、定期報告/疾病等報告/重大な不適合報告の3種の報告において、委員会審査前と委員会審査後の2回、管
理者報告を行えるようにしました。
それに伴い、外部の認定委員会で審査された研究の実施許可申請（定期報告/疾病等報告/重大な不適合報告の3種類）を行う際「委員
会審査完了待ち」フローに進むタイミングで、「管理者報告完了のお知らせ（外部認定委員会審査前）」メールを研究者に送信する
ようにしました。

【委員会審査完了の申請書一覧画面】

※「委員会審査完了待ち」のフローに進むタイミングで、左図のメール
が研究者に送信されます。
また、メール本文にある通り、申請書のロック解除が自動で行われます。



【実施許可事務局】◆実施許可通知書◆
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【実施許可通知画面】

「実施許可通知」の「実施許可書」欄で「〇発行する／〇発行しない」の選択肢を設け、実施許可書の添付を運用に応じて自由に添
付できるようにしました。

※「○発行しない」を選択すると、ファイルアップロード欄は表示されません



【共通】◆（実施許可）申請書閲覧画面◆
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【委員会で審査された研究課題に紐付く実施許可側の研究課題の申請書閲覧画面例】

委員会審査で継続審査により複数の審査結果通知書がある場合、その研究課題に紐付く実施許可側の研究課題の申請書閲覧画面にお
いて、全ての審査結果通知書を表示するようにしました。

審査事務局の役割のみを有するユーザーの場合は、実施許可側の申請書を閲覧できないため
審査事務局の役割のみを有するユーザーは除きます。

変更申請の場合は、変更審査依頼書と審査結果通知書、
各種報告は報告書と審査結果通知書が発行された数分、
表示されます。



【共通】◆（実施許可）研究課題詳細表示画面◆
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【実施許可の研究課題詳細表示画面】

研究課題詳細表示画面の「本研究課題を承認した他機関の審査委員会」欄に「変更」ボタンを追加し委員会名称を変更できるように
しました。



【実施許可事務局】◆帳簿◆
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【実施許可事務局の帳簿画面】

帳簿の実施状況の選択項目に、今回新たに追加された「委員会審査完了待ち」を追加しました。※申請書の検索にも追加しています。



44

【システム管理者】 ◆アラート設定◆

研究終了日アラート、定期報告アラートの送信間隔を審査課題と実施許可課題それぞれ別々に設定できるように修正しました。
送信間隔の初期値は、審査課題と実施許可課題で同じになっています。

【管理者用メニュー：システム設定画面】

※設定変更後は、必ず画面最下部の「書込み」
ボタンをクリックしてください。



45

【システム管理者】 ◆システム設定の注意書き削除◆

システム設定の認定委員会、実施許可担当部署欄の注意書き「※注意：システム運用中に変更しないでください」のを削除しました。

【注意書き削除前の画面】

【注意書き削除後の画面】

※システム運用中においても、認定委員会名、
実施許可担当部署名の変更が可能です。



No
機能

(大項目)
機能(小
項目)

関係する
権限

1

実施許可
申請依頼
のお知ら
せメール

― ―

2
システム
設定

通知メー
ル送信先

―

3
審査結果
通知書

定期報告 事務局

4
申請書閲
覧画面

― 事務局

5

定期報
告・疾病
等報告、
重大な不
適合報告

― 申請者

6
申請書閲
覧画面

実施許可
事務局
申請者

7 帳簿 ― 事務局

8 定期報告 ―
事務局
申請者

9 帳簿 ― 事務局

帳簿の抽出結果が、申請書の検索結果と一致しない場合がある不具合を修正しました。

提出資料欄に「提出資料は、最新の資料を提出していない資料に限ります（変更審査が
必要な資料については、別途変更申請を行ってください）。」と説明文を記載するよう
にしました。

帳簿の抽出結果をダウンロードした際、出力されたExcelの一番右列に、【取下げ】列
を追加し、取り下げられた申請・報告は「取下げ」と記載されるようにしました。

BV Clinical-CRB更新内容

その他の更新内容

対応内容

委員会審査完了後、実施許可申請が必要の場合に、申請者・研究責任（代表）医師宛に
送信される【実施許可申請依頼のお知らせ】メールについて、研究責任（代表）医師宛
てに送信するか・しないかの仕様を変更しました。

①実施許可申請を研究責任（代表）医師が行うルールで本システムを利用している施設
の場合：
システム設定／「通知メール送信先」／【お知らせメール】の設定に関係なく、研究責
任（代表）医師にもメールを送信するようにしました。

②実施許可申請を申請者が行うルールで本システムを利用している施設の場合：
システム設定／「通知メール送信先」／【お知らせメール】の設定に従ってメールを送
信するようにしました。

システム設定の「通知メール送信先」の 【お知らせメール】の設定が、
　・チェックOFF：研究責任（代表）医師に送信する
　・チェックON ：申請・報告を行う役割を持つ全ての申請者に送信する
の場合、研究責任（代表）医師にも【お知らせメール】が送信されていましたが、この
設定パターンの場合、研究責任（代表）医師には【お知らせメール】を送信しないよう
にしました。

委員会申請中の定期報告、疾病等報告、重大な不適合報告のロックを解除し、変更後に
再申請する時、実施許可側の変更も必要になる場合は、「本申請・報告は既に実施許可
申請が行われています。今回の変更を実施許可側側にも反映してください。」と説明文
を表示するようにしました。また、申請者に実施許可側側にも反映する依頼メールを送
信するようにしました。メールの送信対象はシステム設定の「通知メール送信先」の
【お知らせメール】の設定に従います。

実施許可の申請書閲覧画面で最新版以外の版を表示した際、表示している版よりも後に
添付した提出資料が正しく表示されない不具合を修正しました。

申請書閲覧画面に「この申請書について、申請者に問い合わせ」リンクを追加し、事務
局から申請者に対し、任意のメールを送信できる機能を追加しました。
※事務局権限以外の申請書閲覧画面では、このリンクは表示されません。

定期報告の審査結果通知書の「定期報告書（統一書式5）」に関する記載方法を変更し
ました。

①定期報告をフォーム入力の形式で入力した場合：
審査結果通知書／承認資料ページの「その他」項目に「定期報告書（統一書式5）」を
記載するよ　　うに変更しました。資料名と作成日は記載されますが版の記載は空欄に
なります。

②定期報告をファイル添付の形式で入力した場合：
審査結果通知書／承認資料ページの「その他」項目に「定期報告書（統一書式5）」を
記載するよ　　うに変更しました。資料名及び提出資料欄で入力した作成日、版が記載
されます。

※この修正は、今回のサーバー更新後に新たに作成される定期報告の審査結果通知書か
ら適用されます。
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