
軽微変更通知の管理者報告（参加型）

①

②

⑤

③

「軽微変更通知書_統一書式14」

④

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する

「実施計画事項軽微変更届書_様式第三」
「実施計画_様式第一」
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」



軽微変更通知の管理者報告（参加型）

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了

≪自動送信メール≫



定期報告の管理者報告（参加型）

①

②

③

④

⑤

「審査結果通知書_統一書式4」
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

などを添付する

「定期報告書_統一書式5」
「定期報告書_別紙様式3」

を添付する

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する



定期報告の管理者報告（参加型）

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了

≪自動送信メール≫



疾病等報告の管理者報告（参加型）

①

②

⑤

以下の何れかが発生した場合は当該申請メニューより報告する
・医薬品疾病等報告
・医療機器疾病等又は不具合報告
・再生医療等製品疾病等又は不具合報告

③
報告種類を選択する

④

「審査結果通知書_統一書式4」（審査済の場合）
「疾病等報告詳細記載様式」（ある場合）
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

などを添付する

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する

「医薬品等疾病報告書_統一書式8」
「疾病等報告_別紙様式2-1」（発生時のみ）

を添付する



疾病等報告の管理者報告（参加型）

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了

≪自動送信メール≫



疾病等報告_続報の管理者報告（参加型）

①

②

「医薬品等疾病報告書_統一書式8」
「疾病等報告_別紙様式2-1」（発生時のみ）

を添付する

「審査結果通知書_統一書式4」（審査済の場合）
「疾病等報告詳細記載様式」
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

などを添付する

⑤

③

報告種類が自動選択されていない場合は選択する

④

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する



疾病等報告_続報の管理者報告（参加型）

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了

≪自動送信メール≫



不適合報告の管理者報告（参加型）

①

②

③

研究代表機関から提供された場合は添付する

④

⑤

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する

「審査結果通知書_統一書式4」（審査済の場合）
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

などを添付する



不適合報告の管理者報告（参加型）

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了

≪自動送信メール≫



重大な不適合報告の管理者報告（参加型）

①

②

③

「審査結果通知書_統一書式4」（審査済の場合）
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

などを添付する

「重大な不適合報告書_統一書式7」を添付

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する

④



重大な不適合報告の管理者報告（参加型）

≪自動送信メール≫

実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了



その他報告の管理者報告（参加型）

①

②
申請メニューにない事項について管理者報告が必要となった場合は
こちらから報告する

④

「審査結果通知書_統一書式4」（審査済の場合）
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

などを添付する

研究代表施設から提供された場合は添付する

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する



その他報告の管理者報告（参加型）

≪自動送信メール≫
実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了



中止通知の管理者報告（参加型）

①

②

③

「審査結果通知書_統一書式4」（審査済の場合）
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

などを添付する

④

「特定臨床研究中止届書_様式第四」

「中止通知書_統一書式11」

※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する



中止通知の管理者報告（参加型）

≪自動送信メール≫
実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了



終了通知の管理者報告（参加型）

①

②

③

④

「終了通知書_統一書式12」
「総括報告書（作成されている場合）」
「終了届書_別紙様式1」 を添付する

「審査結果通知書_統一書式4」
「臨床研究の実施に関する報告書_（院内）様式2」

などを添付する

⑤ ※ 申請後、院内決裁手続きが完了するまで約10営業日を要する



終了通知の管理者報告（参加型）

≪自動送信メール≫
実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告処理が完了


