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導入ユーザー様の声

これまではGVP 対応業務を紙ベースで行っていましたが、
報告期限超過や処理プロセス逸脱のリスクが常にある状態でした。
MEVRS でシステム化したことで、安全情報の管理から必要な報告が自動的に作成でき、
対応業務が大幅に効率化されました。期日も可視化され、処理もれもありません。
安全情報の検討や報告作成時の証跡も自動で残り、外部監査でも評価されています。

［ メバース ］

XML 報告書作成 ／ 関連情報集約・一元管理 ／ PMDAとの自動送受信
医療機器GVP対応業務の標準化をサポートするクラウドシステム

Webブラウザで
報告書を作成・管理
監査証跡にも対応

必要なときに
必要な機能を拡張
既存データ連携も可能

クラウドで
スムーズに利用開始

安心の導入・運用サポート

［［ メバメバースス］］

まずは新様式の報告書を、きちんと履歴を取りながら作成・管理したい

ケース別のご利用イメージ

お問い合わせ先

関連情報を集約し、報告の要否判断記録もあわせて管理しながら報告を作成したい

安全情報の管理から PMDAへの報告自動化まで、一気通貫で効率的に管理したい

外部監査でも評価
対応業務が大幅に効率化さ
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MEVRSの特長

医療機器におけるGVP対応業務の標準化と効率化を実現 情報収集・検討 報告書作成 保存提出

●市販後に収集する安全情報（不具
合やクレーム等）を登録、一元管理。

●ディシジョンツリーにそって情報
を登録、報告の要否と必要な報告
様式をMEVRS で自動判断。

●ワークフローで上席者や責任者の
社内承認を実施。

●報告が必要な場合はデータを基本
機能に引き継いで報告書を作成。

●治験品に関する情報を登録、一元
管理。

●ディシジョンツリーにそって情報
を登録、報告の要否と必要な報告
様式をMEVRS で自動判断。

●ワークフローで上席者や責任者の
社内承認を実施。

●報告が必要な場合はデータを表示。

●基本機能で作成した報告書に対する
責任者承認をもって、PMDA へ XML
データを自動的に提出。

● PMDA からの結果（ACK ファイル）
を自動で取り込み、社内にメール通
知。

●追加報告が必要なケースでは、追加
報告の業務プロセスが起動。

業務フローとMEVRSの対応領域

MEVRS の基本機能とオプション機能の概要

●Web ブラウザで報告書を作成、
PMDA が指定する XML形式の報告
書データを出力。報告案件の 一括
取り込みも可能。

●ワークフロー機能で上席者や責任
者の社内承認を実施。

●各タスクをリスト化、期日の可視
化と事前アラートメールで管理。

●報告書データの検索・閲覧・出力・ 
再利用が可能。追加報告も管理。

●追加報告、定期報告に対応。

●用語集の最新化、製品マスタ管理、
添付文書管理にも対応。

●既存の XML 報告書データの登録、
管理。
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