
統括管理者とは 

 

 臨床研究法の改正（令和 7 年実施）により研究責任医師（研究代表医師）の責務を大幅に

軽減する目的で「統括管理者」の設置が義務付けられました。 

 

⚫ 統括管理者とは、臨床研究全体を統括する者とする。 

⚫ 一の臨床研究に、一の統括管理者を置くこととする。 

⚫ 法人及び団体も統括管理者になれることとする。 

⚫ 研究責任医師に課せられていた責務のうち、「研究の計画・運営の責任」に関する責務が課さ

れることとする。 

⚫ 統括管理者が医師又は歯科医師（医師等）の場合は、研究責任医師を兼ねることができること

とする。 

⚫ 統括管理者が医師等ではない場合は、 「あらかじめ指名する医師等」に医学的見知からの助

言を求めなければならないこととする。 

⚫ 「あらかじめ指名する医師等」とは、当該研究に従事する研究責任医師、研究分担医師、統括

管理者たる学術団体等に所属する医師等とする。 

⚫ 有効性又は安全性を明らかにする医薬品等の製造販売業者等に所属する医師等を当該研究の

「あらかじめ指名する医師等」に指名することはできないこととする。 

⚫ 統括管理者及び「あらかじめ指名する医師等」は利益相反申告を行うこととする。 

 

 

臨床研究の作り方 


