
疾病等報告（単独あるいは主管型）
申請システムURL

  https://tokushima.bvits.com/crb/

①

②

実施中の特定臨床研究において以下の何れかが発生した場合は
当該申請メニューより申請する
・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

何れかを選択

③

④

⑤

⑥ 発生した疾病等が下記に該当する場合のみ“あり”にチェックする
未承認・適応外の医薬品等を用いた特定臨床研究に起因するもので、
予測できない（未知）のものである



疾病等報告（単独あるいは主管型）

⑦

⑧

特定臨床研究における疾病等報告は、実施医療機関の管理者に報告した上で認定臨床研究審査委
員会に報告する必要があることから、委員会に申請を行うと同時に管理者への報告データが自動
作成されるが、自動作成データに関する研究者側でのシステム操作は不要である

委員会審査へ



疾病等報告（単独あるいは主管型）

委員会審査前の実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への報告が完了

認定臨床研究審査委員会から審査結果通知書が届く前に、
管理者への報告が完了した旨のシステム通知が届く

委員会審査後「審査結果」が通知される

※審査結果の管理者決裁処理をもって、
委員会審査後の実施医療機関（徳島大学病院）の管理者への
報告とする

≪自動送信メール≫


