
Agatha運用のながれ

試験情報登録

CRC 臨床研究審査部会員

アカウント発行

(1)　教育記録提出(別紙5)

(2)　ユーザー登録 アカウント発行

治験責任医師

CRC 教育記録提出(別紙4) アカウント発行

臨床研究審査部会員 教育記録提出(別紙3)

治験事務局

Agatha 紙媒体 臨床研究審査部会長 治験依頼者

受領 【紙媒体1部】提出

(3)　臨床研究審査部会WS

(4)　試験WS

アカウント発行

(5)　ユーザー登録 契約内容等確認書提出(別紙1)

治験依頼者 招待メール受信 アカウント発行

治験責任医師 教育記録提出(別紙2)

⑥　申請資料の確認 申請資料アップロード

部会審議資料アップロード

新規申請試験WS

治験責任医師ユーザー追加 招待メール受信

原議書作成 【審査区分の決定】

迅速審査

＜書式4、書式5作成＞

迅速審査

迅速審査＜書式5＞

迅速審査＜書式5＞

本審議＜書式4作成＞ 本審議

部会WSに出欠リスト作成

本審議＜書式5作成＞

フォルダにアクセス権設定

審議資料フォルダにアクセス権設定

新規申請試験WSにCRCﾕｰｻﾞｰ追加 招待メール受信

審議資料フォルダにアクセス権設定

CRC追加、部会員追加 審議資料閲覧

治験依頼者追加､治験責任医師追加 本審議＜書式5＞

[部会1週間前]開催のお知らせ 審議資料閲覧

臨床研究審査部会当日 審議・報告

病院長決裁後

書式5フォルダにアクセス権設定 本審議＜書式5＞



Agatha運用のながれ

2020年11月〜

新規申請（医師主導、企業治験、製造販売後調査(副作用調査を除く)）

→新規申請を行ったものから 変更申請　

他の施設における有害事象報告

その他(レター他)

2021年4月〜

変更申請（全ての医師主導、全ての企業治験）

他の施設における有害事象報告

その他(レター他)


