
ClinicalWorks/ADRの
基本概要はこちら

DXCは長年にわたり、医薬品の安全性情報管理業務を支援してきた経験を通して得た専門的な知見をClinicalWorks/ADRに反映しています。Globalオプ
ションでは、海外規制当局の要求事項に適応したレポート出力はもちろんのこと、報告業務および関連するプロセスの効率化や管理精度の向上に役立つ機能
を整備・強化していきます。

ClinicalWorks/ADRは、日本発の医薬品安全性情報管理業務支援ソフトウェアとして、お客様のさまざまなニーズに柔軟にお応えしながら30年以上にわた
り進化を続けてきました。そしてこの度、海外にビジネスを展開する製薬企業様が各地域/国での安全性情報に関する業務を一つのシステムで対応できるよう、
Global Single DBの実現に向かって進み始めました。2025年にはGlobal対応のためのBase機能とEMAのICSR要件に対応したGlobalオプションをリリー
ス。その後、FDA（米国）、NMPA（中国）、MFDS（韓国）、TFDA（台湾）の各地域/国の当局への対応も順次進める予定です。さらに海外規制当局への直接報
告や海外PV部門からの入力を想定したWorkflow拡張、Periodic/Aggregated Report対応も予定しています。

これまでClinicalWorks/ADRでは日本対応のためのＪ項目のみに対応してきました。
Globalオプションでは海外規制当局の要求事項に適応するためリージョン項目の管理
およびICSR出力にも対応します

・Base機能
・EMAのICSR要件対応

・各地域/国の
  ICSR要件に順次対応

・EDI機能の海外当局
  対応

・Workflow機能の
  拡張、海外対応
・Periodic/Aggregated
  Report対応

海外規制当局の要件に対応するため、WHODrug DictionaryやEDQM（剤形、投与
経路）の管理をサポートします

日本語と英語の対応に加え、ICSR報告が求められているナラティブ項目について、中国
や韓国、ロシア、ブラジルなど、各国の言語に対応します

ClinicalWorks/ADRの持つEDI機能（EDIオプション）を拡張し、既に実現している
PMDAへのICSR直接報告に加えて、海外規制当局へのICSR直接報告にも対応します

これまでのClinicalWorks/ADRは日本に特化したWorkflowになっていますが、グ
ローバルでの利用を視野に症例Workflowのコンセプトを見直します。これにより世界
各国での規制に対応した管理を目指します

ClinicalWorks/ADR
Globalオプション
ロードマップとオプション機能
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ClinicalWorks/ADRは、医薬品の安全性情報や症例情報管理業務を支援するパッケージソフトウェアとして安全性情報管理業務を包括的にサポートし、
レギュレーションに則した適切な管理を実現します。この度のGlobalオプションの実装により、海外でのビジネス展開に一つのシステムで対応できるようにな
ります。

Web x.comFacebook LinkedIn

30年 35社以上

提供機能対応業務

（1）国内レギュレーション対応業務サポート

（2）海外レギュレーション対応業務サポート

（3）HQ、提携会社とのデータ交換

（4）安全性業務の進捗管理

（5）ユーザによる帳票作成
（6）ER/ES対応

（7）グローバル利用への対応

当局報告（ICSR、安全性定期報告）

安全性情報業務の入手から評価、報告に至るまでの進捗管理

医療機関への安全性情報提供業務をサポートする検索･レポート機能

EMA、FDA、Asia当局向けの ICSR作成、受信、データ管理

E2Bと拡張項目でのデータ交換、E2B（R3）への対応

MedDRAオートコーディング、蓄積データのMedDRAバージョンアップ

症例情報管理

期日管理（ToDoリスト）、アラート機能

受領データの評価確定、承認

海外 PV部門からの入力を想定したWorkflow

ユーザ定義帳票、汎用帳票

FDA 21 CFR Part11 ER/ES指針対応

複数言語対応、入力言語の切替え、画面・項目名の表示言語切替え

WHODrug Dictionary、EDQM（剤形・投与経路）のサポート

EMA、 FDA、Asiaの各拠点の ICSR作成対応及び Submission

EMA、 FDA、Asiaの各拠点の Periodic/Aggregated Reportの作成
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