
臨床研究法における利益相反管理の仕組み

所属機関
／実施医療機関

研究責任（代表）医師 認定臨床研究審査委員会

① 利益相反管理基準の作成

② 製薬企業等の関与を確定

⑤ 報告書を所属機関から受
け取り、利益相反管理計
画の作成

 利益相反管理基準及び
利益相反管理計画を審
査

③ 利益相反管理基準の
確認及び利益相反状
況の事実確認

 必要に応じ、助言・勧告

④ 報告書の作成

 研究責任（代表）医師が、「利益相反管理基準」および「利益相反管理計画」を作成し、認定臨床研究審査委員
会が審査を行います。

【利益相反申告が必要な者】

研究責任医師、研究分担医師、統計解析責任者、当該研究実施により利益を得ることが明白な者（当該臨床研究に
関する特許保有者、公的資金等獲得者）

 利益相反管理書類は、研究開始時だけでなく１年ごとの認定臨床研究審査委員会への定期報告時にも提出
が必要です。

 臨床研究法の遵守義務違反に対して、厚労省は改善・停止命令が可能となり、命令に従わない場合、罰則
（50万円以下の罰金）が科されます。緊急命令違反は、刑事罰（3年以下の懲役もしくは300万円以下の罰金）
も科されます。
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