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5．申請電子データシステムを利用した
治験届提出について
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- 企業の経験から -
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本発表は、一企業としての演者の経験を基に作成しております。その内容及び情報の正確性、完
全性、有用性等については保証又は承認するものではございません。

本資料はあくまでこれまでの経験から皆様にとって参考となる可能性のある情報の提供を目的とし
たものであり、演者所属企業に対して何らかの行動を勧誘するものではございません。
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はじめに
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安心・利便性向上・作業時間やコストの削減のメリットがありました！

安心
送信時のセキュリティ事故が基本起きなくなり、安心

資料準備後から提出までの時間が読みやすく、状況が把握できて安心

利便性向上
 1送信あたり・1ファイルあたりの許容サイズの拡大

提出のタイミングについて、企業側担当者の選択肢が広がった

作業時間やコストの削減
紙運用時の作業時間やコストが削減された（特に添付資料がある届）
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申請電子データシステム（以下「ゲートウェイ」という）利用で良かった点
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安心

送信時のセキュリティ事故が基本起きなくなり、安心
郵送時の書類紛失や、メール送信時の宛先間違いが起きない。

例：異なるメールアドレスに送ってしまうなどのセキュリティ事故は起きない。

資料準備後から提出までの時間が読みやすく、状況が把握できて安心
例えばメール提出は、PMDAのメールサーバ到着までの時間が読めなかった。PMDAに届いたかも、受付完了
メールがくるまで分からなかった（不安に過ごしてました）。

ゲートウェイでは、アップロードや行政機関へ提出後に、ゲートウェイ画面やメール通知で各々状態を確認できる。
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ゲートウェイ利用で良かった点

アップロード後 ウィルスチェック・署名検証の状態と結果欄 （例：「状態」が”署名検証完了”で、「結果」が”OK”で
あること）

行政機関へ提出後 提出状態欄 （”提出済”）

画像転載 「申請電子データシステム操作マニュアル －申請・届出者向けオンライン申請・届出編（FD申請様式外）Ver. 1.5」

画面サンプル
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利便性向上

1送信あたり・1ファイルあたりの許容サイズの拡大
メール送信時の分割圧縮が不要。

提出のタイミングについて、企業側担当者の選択肢が広がった
事前にアップロードが可能、またアップロードと提出のタイミングを分けることが可能になった。

持ち込みで提出するケースのPMDAの受付窓口の受付時間や、郵送で提出するケースの郵送依頼業者の受
付期限時刻にしばられず、提出が可能となった。
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ゲートウェイ利用で良かった点
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作業時間やコスト削減

紙運用時の作業時間やコストが削減された（特に添付資料がある届）
印刷指示プロセス（作業時間）、印刷費用、印刷結果の確認プロセス（作業時間）、資料保管スペース が削減
された。

部数不足による受付不可の可能性も無くなった。

ちなみに

新たにかかる費用として、電子証明書の取得による費用があります。
既存の提出方法の諸経費との比較は、年間の届出本数や社内体制によるところも多いため、企業によって事
情が異なると思われます。
体制をどのようにするかなど、ご検討ポイントと思います。
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ゲートウェイ利用で良かった点
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時間比較 （資料の準備ができてから）

電子媒体作成

提出資料完成

印刷依頼 印刷 印刷物チェック

届出日

持
込

郵
送

電
子
メ
ー
ル

ゲ
ー
ト
ウ
ェ
イ

届出移動
窓口予約

電子媒体作成

印刷依頼 印刷 印刷物チェック

荷造り 郵送業者への引き渡し

Zip作成 メール作成

（サイズにより
分割圧縮）

9時半～12時

受領可連絡

届出 受領可連絡

届出翌日以降

受領可連絡

Zip作成 届出作成・アップロード・届出（行政機関へ提出） 受領可連絡

届出(メール送信)

提出：前営業日 16:00～当日15:59

前営業日 16:01～当日16:00

提出資料完成

提出資料完成

提出資料完成

*電子メールでの提出は
令和５年３月31日限り廃止
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時間比較 （資料の準備ができてから）

電子媒体作成

提出資料完成

印刷依頼 印刷 印刷物チェック

届出日

持
込

郵
送

電
子
メ
ー
ル

ゲ
ー
ト
ウ
ェ
イ

届出移動
窓口予約

電子媒体作成

印刷依頼 印刷 印刷物チェック

荷造り 郵送業者への引き渡し

Zip作成 メール作成

（サイズにより
分割圧縮）

9時半～12時

受領可連絡

届出 受領可連絡

届出翌日以降

受領可連絡

Zip作成 届出作成・アップロード・届出（行政機関へ提出） 受領可連絡

届出(メール送信)
前営業日 16:01～当日16:00

提出資料完成

提出資料完成

提出資料完成

• 印刷や電子媒体作成の作業にかかる時間が無くな
りました。

• PMDAの窓口予約や郵送業者への引き渡しといった、
準備段階での時間に関する制限事項が減りました。

• 郵送よりも早い受領可連絡
→ 輸入通関対応も少し早く対応

可能に。

• ファイル送信時間の自由度が広がりました。

• ゲートウェイへのアップロードは前営業日の16時よりも前にしておくことも可能。

• 提出資料完成からZip作成～ゲートウェイ上の提出までを当日に行うことも、
前営業日16時以降に提出までしておくことも、どちらも可能。
（ただしウィルスチェック・署名検証の時間が読めないので、ぎりぎりはおすすめしません）

*電子メールでの提出は
令和５年３月31日限り廃止

提出：前営業日 16:00～当日15:59
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申請・届出等は行政機関による手続きの終了後、1 か月を超過すると提出一覧に表示

されなくなり、ユーザーから内容を確認することができなくなります。
→ 企業内の保管・記録は、今まで通り企業内システムで。

「行政機関へ提出」ボタンの押下は忘れないこと。アップロードだけして安心しないこと。
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導入時の検討点・注意点

画像転載 「申請電子データシステム操作マニュアル －申請・届出者向けオンライン申請・届出編（FD申請様式外）Ver. 1.5」
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体制と業務プロセスにおける検討点

• 「提出担当者」と「届出担当者」について

• 届書上の「届出担当者」とゲートウェイの「提出担当者」は必ずしも同一である必要はありません。
「届出担当者」とは別に「提出担当者」を設置することも可能です。

• ゲートウェイの「提出担当者」は複数人登録可能です。

• ゲートウェイからの連絡について

• アップロード・提出・受領可についての連絡は、ゲートウェイ画面の提出履歴と電子メールで提出担当者
（ゲートウェイユーザー）に届きます。状況を把握することが可能です。

※ゲートウェイのユーザー登録（利用）には電子証明書の取得が必要。電子証明書を所持していない方は、ゲートウェイ
にユーザー登録はできません。
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導入時の検討点・注意点

その他 体制面：ゲートウェイのグループ
治験届に限らない話ではありますが、ゲートウェイでのユーザーが所属するグループをどのように持つかなど、各
社の事情により他の申請・届出業務とあわせて必要に応じて要検討。

ゲートウェイにユーザー登録しない方への届出状況共有など、必要に応じて業務プロセスは要検討。
例：届書上の届出担当者が電子証明書を取得しない場合。他の申請・届出業務で社内の電子証明書は薬事部

門が多く保持するが、今まで臨床部門が治験届の提出を担当しているケースなど。
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セキュリティ上の安心や、利便性向上、準備のリソース・時間・コストが削減され、

電子化のメリットも多いことがわかりました。

治験全体の電子化やDXの流れに乗って、治験届もオンライン提出にきりかえていき
ましょう！
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まとめ




