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Abstract
Background：The major points of the amendment in June 2024, which was enacted on May 31, 2025, of 
the Clinical Trial Act (established in 2017) include: (1) expanding the Act to cover observational studies 
that impose a significant burden on research participantst; (2) the low-risk clinical trials involving off-label 
use of approved products are excluded from the scope of “specified clinical trials”; (3) introducing a newly 
defined “sponsor” role; (4) strengthening conflict-of-interest management; (5) partially revising adverse 
event reporting periods; and (6) increasing visibility of the Certified Review Board (CRB). Among these, 
item (3) has raised considerable discussions.
Objective：To clarify the pros and cons of designating a manufacturer as a “sponsor” and other important 
implications through the amendment of the Act.
Methods：Literature review and discussions among members of the study groups (Clinical Development 
Section of the Japanese Association of Pharmaceutical Medicine and the Clinical Research Risk 
Management Study Group), along with organizing a seminar to discuss the related topic.
Results：Focusing on the issue of sponsorship, several points for improvement–both for practical conduct 
of research in revised regulatory framework and future reform of the framework–have been clarified.
Conclusion：The legal framework where the manufacturers can take the role of “sponsor” is strictly 
limited, and the decision regarding its justifiability should not be left only to individual CRBs. Rather, 
consultation with the regulatory authorities should be promoted in order to clarify the path from a study 
under Clinical Trials Act to further studies under the Good Clinical Practice Ordinance, ultimately aiming 
at product approval. In addition, there is a need to establish a comprehensive framework based on ICH-
GCP and the Declaration of Helsinki to protect research participants and to produce valuable research 
results.
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抄録
背景：「臨床研究法」（2017年成立）は2024年6月に以下の比較的大きな改正があり，2025年5月31日より
改正施行された．（1）いわゆる観察研究のうち研究目的で負担が著しい検査等を行うものは法の適用対象と
する；（2）既承認医薬品等の適応外使用についての臨床研究のうち薬事承認済の用法・用量とリスクが同程
度以下のものは特定臨床研究から除外する；（3）「統括管理者」を置く；（4）利益相反手続きの適正化；（5）疾
病等報告期限の一部変更；（6）認定臨床研究審査委員会（CRB）の審査の可視化．このうち（3）については，
製造販売業者が統括管理者を担うことの適否について様々な議論がある．
目的：製造販売業者が統括管理者を担うことについての賛否両論の明確化を中心に，他の重要な改正点に
も着目し，改正された制度の望ましい活用法・今後の制度改正に向けた論点を明示する．
方法：文献調査の他，「臨床研究法」2024年改正についてのセミナーを，著者らが所属する日本製薬医学会
臨床開発部会の主催，臨床研究リスク管理研究会の共催により実施し，セミナーの成果を踏まえて両会有
志で討議を行った．
結果：製造販売業者が統括管理者を担うことに関する諸問題を含み，改正された制度の望ましい活用法・
今後の制度改正に向けた重要な論点が抽出された．
結論：製造販売業者が統括管理者を担うことができる法令上の枠組みは極めて限定的であり，個別のCRB
に適切性判断を委ねるべきではなく，承認申請に用いる臨床試験として利用する場合には，規制当局との
相談に基づき薬機法下の臨床試験を経て承認取得に向ける道筋を明確にして実施すべきである．将来的に
は，ICH-GCPとヘルシンキ宣言を基盤として，研究対象者の保護と価値ある研究成果を生む包括的な制度
基盤確立の必要性が確認された．
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