
1. ARO 協議会プロジェクトマネジャー・スタディマネジャー認定制度の概要と
令和 5 年度に実施する過渡的認定について

名井陽（大阪大学医学部附属病院未来医療開発部未来医療センター）
2. PM 認定の説明

伊藤達也（和歌山県立医科大学薬学部/PM 認定制度部会長）
3. StM 認定の説明

笠井宏委（東北大学病院臨床研究推進センター/StM 認定制度部会長）

司会：
佐藤 典宏 ARO協議会 理事長／認定制度委員会担当理事
名井 陽 ARO協議会 副理事長／認定制度委員会委員長

認定制度説明会

2023年8月26日 14:20～16:00
ARO協議会第10回学術集会



• 我が国の医療イノベーションにおいてAROの果たす役割は拡大
• アカデミアの非臨床段階の研究シーズ実用化を研究者に寄り添って支
援するPMや、医師主導治験等の臨床研究を計画的かつ効率的に運
営管理するために重要な役割をもつStMが不可欠

• PM/StM人材は不足しており、その育成は喫緊の課題
• AROで求められるPMやStMという職種は特定の資格が未確立
• 職種/人材のアイデンティティーやキャリアパスが未確立

ー定義、教育カリキュラム、要求されるスキルレベル
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ARO協議会PM/StM認定制度設置の背景

資格認定制度を確立することの重要性



ARO協議会PM/StM認定制度設置の経緯

• 2021年 一般社団法人ARO協議会 第10期 事業計画（2021年7月～
2022年6月）に「認定制度についての検討」が盛り込まれる

１-7. プロジェクトマネージャー認定制度に関する検討

国が実施しているプロジェクトマネージャー育成に関する事業と連動しつつ、ARO協議会として認
定制度の創出に向けた検討を行う。

• TFにおいてAROにおけるPM/StMの認定に係る情報を収集、認定制度委員
会設置の提案

・文部科学省および厚生労働省が実施したPM（非臨床PM）、StMの教育と育成事業に関する情報
の収集

・StMに関するARO協議会における実態調査のアンケート実施（2021年11月24日～2021年12月3日）
・PM／StM認定制度の概要の検討（認定制度委員会での検討のたたき台）

TF構成員（敬称略）

佐藤（理事長：北海道大）、名井（副理事長：大阪大）、戸高（理事・九州大）、池田（PM専門家
連絡会議代表：東北大）、伊藤（京都大）、笠井（東北大）、福谷（広島大）
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令和２年度 橋渡し研究戦略的推進プログラム 拠点間ネットワーク事業

プロジェクトマネジャー育成事業
（取りまとめ拠点：京都大学、東北大学、大阪大学）

【背景】
シーズ支援におけるプロジェクトマネジメントの課題として下記の２点が、ARO拠点の発足時より挙がっていた。
– 医薬品・医療機器等の開発企画を管理するプロジェクトマネジメント機能は橋渡し研究支援の根幹であるが
、 プロジェクトマネジャー（PM）が不足しており、効率的な研究開発支援に支障をきたしている。

– PMの育成が進まない理由としては、アカデミアにおいてPMの業務範囲やスキル基準などキャリア形成や必
要 性が確立しているとは言い難い。

【目的】
拠点間ネットワーク連携を活用して、 PM人材の確保とプロジェクトマネジメント体制強化を図り、シーズ開
発能力（特に、『非臨床開発』に焦点）の向上と効率化を目指し、初級PMとしての必要な知識や技術の習得を
図り、またPMのスキル基準を設計して、メンタリングによる若手PMの育成を行った。

【期間】
プログラム期間は2020年4月～2022年3月までの2年間
座学講義とOJTプログラムは2020/10～2021/9の1年間、OJTの達成度評価は2022/2に実施
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令和３年度 研究開発推進ネットワーク事業

臨床試験段階において試験の準備から出口戦略までの一貫した管理を担う
スタディマネージャーの育成システムの開発に関する研究

主任研究者※：菊地佳代子 成育医療センター

① StM教育に関する既存プログラムや教育システムに関する調査結果報告書
② StMの定義、役割および業務範囲の提案書
③ 非臨床フェーズから臨床フェーズに移行する際の役割分担リストとStMとPMの円滑な業務連携
システムに関する提案書

④ StMの役割と定義に基づきR2事業成果物のシラバスを改定したStM育成カリキュラム
⑤ ③と④で検討した結果の効果性を評価するために開催したセミナー、OJT の実施報告書
⑥ StMの学習の進捗状況や経験達成度に関する評価指標
⑦ StMネットワークを構築するための仕組みと実施計画の提案書
⑧ StMの認定制度を含めた、StM育成プログラムの持続的運営体制の提案書

※StM育成事業の研究代表者は、非中核病院の所属のものであることが条件となっていた。



項目 過渡的認定 認定

資格イメージ
開発戦略立案、非臨床試験計画、規制当局対
応、企業間調整などを自立して行い、スタデ
ィマネジャーへの引継までを運用できる

受講者推計 初年度：30名 2024年：10名
以降：15名？

TFにて検討した認定制度のイメージ（案）
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項目 過渡的認定 認定

資格イメージ
計画立案から総括報告書固定まで、各ステークホル

ダーと協調しながら、薬事申請・承認を見据え、主体
性をもってStM業務が遂行できる

受講者推計 初年度：60名 2024年：30名

以降：15名

PM
プロジェクト
マネジャー

StM
スタディ
マネジャー



ARO協議会PM/StM認定制度設置の経緯

TF検討結果を踏まえ正式な委員会を設置することを提案
• TFによる検討結果を踏まえ、PM/StM認定制度の創設と運用のため正式な委員会
設置が提案された。

認定制度委員会の設置
• TFの提案を受けて、定款「第7章 委員会」（資料4-3）に基づき、「認定制度委員
会」を設置することが第45回理事会（2022年6月15日）で承認。

• 本委員会はPM／StMに限定せず、今後、他職種の認定制度を検討する場合はそれ
を含める。

• 本委員会の下に「PM認定制度部会」、StM認定制度部会」を設置。

認定制度委員会、PM部会、StM部会での検討
• 委員会9回、PM部会16回、StM部会11回
• 2023年6月までに認定制度委員会の原案を策定
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体制図（2022年7月～）
ARO協議会 理事会

認定制度委員会
名井委員長
戸高委員
池田委員

伊藤委員（PM部会長)
笠井委員（StM部会長）

PM認定制度部会
伊藤委員
井上委員
笠間委員
菊池委員
中井委員
間々田委員

StM認定制度部会
笠井委員
清水委員
菊地委員
福谷委員
永谷委員
豊崎委員
渡邊委員

ARO協議会事務局内
認定制度事務局

8



2023年
6月6日 理事会で制度（原）案を提案
6月20日 理事会後、理事を通じて会員機関からの意見を集約
7月5日 部会で最終案を作成
7月18日 認定制度委員会（メール審議）
7月25日 理事会最終決定（メール審議）
8月1日 公示（公示方法、理事・社員へのメール、HP、専門家連絡会への周知）
8月25日 諸料金およびFAQを公開
8月26日 ARO協議会学術集会 認定制度説明会（本日）
9月11日～10月10日 PM/StM 認定（過渡的措置）申請受付（予定）

詳細は 8 月下旬に ARO 協議会ウェブページで公表予定
11月中旬 書面審査の結果通知
12月17日 「第 1 回 PM/StM 認定講習会（過渡的措置）」開催

時間： PM 認定講習会 9：45 ～ 13：00、StM 認定講習会 12：15 ～ 15：30
場所： 神戸国際会議場 501 号室（現地開催）

日本橋ライフサイエンスビルディング 9 階 911～913（サテライト会場）
2024年
1月20日 「第 2 回 PM/StM 認定講習会（過渡的措置）」開催

時間： PM 認定講習会 13：00 ～ 16：00、StM 認定講習会 15：15 ～ 18：15
場所：日本橋ライフサイエンスビルディング 9 階 911～913（ビデオ講習）

2月 認定事務手続き
3月 認定証の送付（予定）

ARO協議会PM/StM認定制度設置の経緯



【制度名】 ARO協議会 スタディマネジャー認定制度
【資格名】 ARO協議会認定スタディマネジャー
【略称】 ARO認定StM

【英制度名】 ARO Council Certification Program for Study Manager
【英資格名】 ARO Council Certified Study Manager
【英略称】 ACStM

【制度名】 ARO協議会 プロジェクトマネジャー認定制度
【資格名】 ARO協議会認定プロジェクトマネジャー
【略称】 ARO認定PM

【英制度名】 ARO Council Certification Program for Project Manager
【英資格名】 ARO Council Certified Project Manager
【英略称】 ACPM

制度ならびに資格の名称、略称について



認定のプロセスの定義、フローと組織について
会員

【申請】
理事長
理事会

【諮問】
認定制度委員会
PM/StM認定審査部会

【審査、審査結果を認定制度委員会へ上申】
認定制度委員会

【認定の可否を審議、理事会へ答申】
理事会

【審議結果の承認】
理事長

【認定】
申請者

ARO協議会 理事会

認定制度委員会

• 制度の設計・検討
• 認定可否審議

PM認定
審査部会＊

• 口頭試問実施
• 評価
• 合否判定

StM認定
審査部会＊

• 筆記試験作成
• 実施/採点
• 合否判定

ARO協議会
事務局内
認定制度
事務局

＊R5年度過渡的措置は制度部会が担当



＃1：両規則第15条4項に定める受験審査料で、令和5年度に実施される過渡的認定に
おいてのみ適用される。
＃2：両規則第8条3項に定める受験審査料で、令和6年度以降の認定に適用される。
＃3：両規則第10条2項および第15条9項に定める認定登録料。
＃4：両規則第12条3項および6項に定める更新審査料および認定更新料。
＃5：両規則第13条3項（５）に定める再認定審査料で、通常の更新時に必要な#4に
加えて適用される。

認定に係る料金（受験料、認定料、更新料）案について

受験審査料（過渡的認定）#1 5,000円
受験審査料 #2 20.000円
認定登録料 #3 20,000円
更新審査料および認定更新料 #4 20,000円
再認定審査料 #5 10,000円

当制度の収支予測および他学会の認定制度の諸料金などを参考に決定



近日中に認定制度のHPおよび過渡的認定申請用様式を公開予定



第 1 回 PM/StM 認定講習会（過渡的措置）
日程： 2023年12月17日（日）
時間： PM 認定講習会 9：45 ～ 13：00

StM 認定講習会 12：15 ～ 15：30
場所： 神戸国際会議場 501 号室（現地開催）

日本橋ライフサイエンスビルディング
9 階 911～913（サテライト会場）

第 2 回 PM/StM 認定講習会（過渡的措置）
日程： 2024年1月20日（土）
時間： PM 認定講習会 13：00 ～ 16：00

StM 認定講習会 15：15 ～ 18：15
場所： 日本橋ライフサイエンスビルディング

9 階 911～913（ビデオ講習）



一般社団法人ARO協議会
プロジェクトマネジャー（PM）

認定制度の概要

2023年8月26日（土）14:20～16:10
ARO協議会第10回学術集会

認定制度説明会
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本日の内容

• PM認定制度の認定条件と評価方法
• PM認定制度の申請書類
• PM認定制度のまとめ



項目 PM認定

第1条
（目的）

本規則は、基礎研究成果に基づいて実用化に向けた前臨床段階の研究開
発（以下、非臨床開発）を適切に遂行するための知識と技能を備えたプ
ロジェクトマネジャー（以下、PM）を育成し、医薬品、医療機器、再
生医療等製品、体外診断用医薬品等の実用化を促進することにより、国
民がより有効でかつ安全な医療を受けられるようになることを目指して、
一般社団法人ARO協議会（以下、ARO協議会）が、ARO協議会プロジェ
クトマネジャー認定制度（以下、本制度）制定することを目的とする。

第2条
（名称）

本規則で定める認定の名称は、
ARO協議会認定プロジェクトマネジャー（略称：ARO認定PM）と称し、
英文では ARO Council Certified Project Manager（略称：ACPM）と
表示する。
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PM PM認定制度の認定条件と評価方法



項目 PM認定

第3条
（定義）

本制度におけるPMとは、基礎研究成果から臨床応用までの非臨
床開発をマネジメントする者と定義する。すなわち、PMは研究
者と協力して開発戦略の立案、研究費獲得、開発薬事対応、製造
販売業者や開発支援機関等との契約調整、知的財産確保などの開
発支援に関する知識および手法（スキル）を活用して計画的かつ
効率的に管理する者をいう。
２本制度の認定PMとは、開発戦略立案、非臨床試験計画、規制
当局対応、企業間調整などを自立して行い、スタディマネジャー
への引継までを運用できる者で、ARO協議会より認定の承認を得
た者をいう
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PM
PM認定制度の認定条件と評価方法



項目 過渡的認定条件 本認定条件

対象者 申請時、ARO協議会の法人学術会員又は法人准学術会員に所属する個人、もしくは個人正
会員であること

実務経
験年数

実務経験５年以上のもの（ARO、研究機関、製造販売業、開発業務支援機関等のPM経験
を含む）。なお、PM業務期間5年のうち、ARO組織において2年以上（専任又はそれと同
等、専任とは、週38.75時間以上の勤務とする。）所属して、PM業務に従事していること。

詳細

• アカデミア・医療機関、研究機関、医薬
品等を含む製造販売業者、開発業務支援
機関のPM経験年数（業種ではなく、プ
ロジェクトを担当してマネジメントの経
験、薬事担当者としての経験）、または
PMDA、厚生労働省、AMEDの経験年数
との合計年数で5年以上とする。（専任
とは、週38.75時間以上の勤務とする）

• AMED橋渡し研究戦略的推進P拠点間
ネットワーク事業におけるPM育成プロ
グラムに参加し初級PMとして認定を受
けたもの

• アカデミア・医療機関、研究機関、医薬
品等を含む製造販売業者、開発業務支援
機関のPM経験年数（業種ではなく、プロ
ジェクトを担当してマネジメントの経験、
薬事担当者としての経験）、またはPMDA、
厚生労働省、AMEDの経験年数との合計年
数で5年以上とする。（専任とは、週
38.75時間以上の勤務とする）

PM
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PM認定制度の認定条件と評価方法

過渡的認定
と本認定の

違い



項目 過渡的認定条件 本認定条件

実務経験
条件

以下の項目のうち、複数項目で合計８件クリア以上の経験を有するもの
• AMED研究事業への申請書作成支援（1件/1シーズ）
• シーズのTarget Product Profile作成（1件/1シーズ）
• PMDA相談資料の作成支援（相談・面談ごとにカウント可）
• 外部企業・CRO（品質試験、非臨床安全性試験、医薬品製造、試作機
製造など）への委託契約（試験委託や製造委託は1件案件ごとにカウ
ント可）、や連携企業との共同契約締結（1案件ごとにカウント可）

• 臨床プロトコル（臨床性能試験も含む）シノプシス作成（1件案件ご
とにカウント可）

確認方法 書面審査 書面審査
口頭試験

PM
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PM認定制度の認定条件と評価方法



項目 過渡的認定 本認定条件

教育受講条件
書面審査後、
令和5年度ARO協議
会認定講習会の受講

・ARO協議会主催の認定講習会
（認定申請日から遡って5年以内に1回受講必須）
・教育受講 合計30単位

教育受講単位 なし

・ARO協議会学術集会
参加 10単位
筆頭発表または座長等 10単位（上限10単位/回）
共同発表 5単位 （上限5単位/回）

・ARO協議会主催の教育セミナー
受講 10単位
講師または座長等 5単位

・ARO協議会以外の学会
参加 5単位
発表または座長等 5単位（上限5単位/回）
共同発表 2単位（上限2単位/回）

・ARO協議会主催以外の教育セミナー（登録制）
セミナー受講 2単位/時間（上限10単位）
講師または座長等 2単位

確認方法 なし 受講一覧（様式３）と受講証提出 7

PM



項目 更新条件
更新条件
教育受講

①申請時、ARO協議会の会員であること。
②ARO協議会主催認定講習会、教育要件（100単位以上/5年）

教育受講単位

・ARO協議会学術集会
参加 10単位
筆頭発表または座長等 10単位（上限10単位/回）
共同発表 5単位 （上限5単位/回）

・ARO協議会主催の教育セミナー
受講 10単位
講師または座長等 5単位

・ARO協議会以外の学会
参加 5単位
発表または座長等 5単位（上限5単位/回）
共同発表 2単位（上限2単位/回）

・ARO協議会主催以外の教育セミナー（登録制）
セミナー受講 2単位/時間（上限10単位）
講師または座長等 2単位

8
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PM認定制度の申請（様式１－１）

ARO協議会認定システムから入力。
申請期間開始日より、申請ボタンが稼働予定です。



PM認定制度の申請（様式１－２）

実務経験を保証する上司は、拠点に所属するPMの場合は、その拠点
の機関長（ARO協議会社員であること）、拠点でない機関のPM
（ARO協議会の個人会員）の場合は、その組織の長またはそれに準
ずる責任のある立場の方となります。

PMとしての職務期間と経歴はここに記載してください。実際に行っ
たことを経時的に記載の上、書類の下部に実務経験を保証すること
を上司より署名（あるいは捺印）を入手してください。

PM以外の非臨床開発支援の職務経歴はここに記載してください。

10

ARO協議会ホームページからダウンロードして、作成してください。



PM認定制度の申請（様式２）

11

実務経験を保証する上司は、拠点に所属するPMの場合は、その拠点
の機関長（ARO協議会社員であること）、拠点でない機関のPM
（ARO協議会の個人会員）の場合は、その組織の長またはそれに準
ずる責任のある立場の方となります。

青字の事例を参考に、できる限り職務内容を詳細に記載してください。



過渡的認定 本認定 認定更新
適応年度 2023年度（R5年度）のみ 2024年度（R6年度）以降 2028年度（R10年度）以降

申請書類 認定PM申請書（様式1）
業務実績記録（様式2）

認定PM申請書（様式1）
業務実績記録（様式2）
教育受講記録（様式3）
及びその受講証明書等

認定PM更新申請書（様式4）
教育受講記録（様式5）及びその
受講証明書等

教育受講記
録の提出

書面審査後、2023年度
（R5年度）開催
ARO協議会認定講習

･ARO協議会主催認定講習
会（認定申請日から遡って
5年以内に1回受講必須）
･教育受講：30単位

･ARO協議会主催認定講習会
･教育受講：100単位以上/5年

実務・試験 なし 口頭試験 なし

費用 受験審査料： 5,000円
認定登録料：20,000円

受験審査料：20,000円
認定登録料：20,000円

更新審査料＋認定更新料
：20,000円

PM認定制度のまとめ 様式４と様式５
は整い次第、
アップ予定
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一般社団法人ARO協議会
スタディマネジャー（StM）

認定制度の概要

2023年8月26日（土）14:20～16:00
ARO協議会第10回学術集会

認定制度説明会
1



本日の内容

• StM認定制度の認定条件と評価方法
• StM認定制度の申請様式
• StM認定制度のまとめ



項目 StM認定

第1条
（目的）

本規則は、国民がより有効かつ安全な医療を受けられるよう、医薬
品、医療機器、再生医療等製品の実用化を促進することを目的に、
一般社団法人ARO協議会（以下、ARO協議会）が、医師主導治験
を適切に遂行する能力を有するスタディマネジャー（以下、StM）
を育成し、ARO協議会スタディマネジャー認定制度（英文では
ARO Council Certification Program for Study Manager、以下、本
制度）を制定することを目的とする。

第2条
（名称）

本規則で定める認定の名称は、
ARO協議会認定スタディマネジャー（略称：ARO認定StM）と称し、
英文では ARO Council Certified Study Manager（略称：ACStM）
と表示する。
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認定制度の認定条件と評価方法StM



項目 StM認定

第3条
（定義）

本制度におけるStMとは、ひとつの医師主導治験をプロジェクトと
して取り扱い、当該医師主導治験をマネジメントする者と定義する。
すなわち、StMは、治験調整／責任医師と協力して、治験調整事務
局業務を含む当該医師主導治験の実施に必要な業務を関連法規、対
象とする疾患関連、プロジェクトマネジメント等の運営管理に関す
る知識及び手法（スキル）を活用して計画的かつ効率的に運営管理
する者をいう。
２ 本制度の認定StMとは、医師主導治験の計画立案から総括報
告書固定まで、各ステークホルダーと協調しながら、薬事申請・承
認を見据え、主体性をもってStM業務が遂行できる者で、ARO協議
会より認定の承認を得た者をいう。

StM 認定制度の認定条件と評価方法



項目 過渡的認定条件 本認定条件

対象者 申請時、ARO協議会の法人学術会員または法人准学術会員に所属する個人、
もしくは個人正会員

実務経験
条件 医師主導治験のStM実務期間5年以上 医師主導治験のStM実務期間3年以上

詳細

少なくとも3年は、
アカデミア・医療機関所属のStMと
して業務経験があること
・StM以外の実務期間は入れない
（StM以外の役割の兼務はOK）

少なくとも1年は、
アカデミア・医療機関所属のStMと
して業務経験があること
・StM以外の実務期間は入れない

（StM以外の役割の兼務はOK）

提出書類
認定申請書（所属・職務経歴書）を提出（様式1－1、1－2）
・ARO協議会会員校所属もしくは個人会員
・StM業務期間と所属

StM
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認定制度の認定条件と評価方法



項目 過渡的認定条件 本認定条件

実務経験
条件

• 原則として医師主導治験３件以上
• 治験準備～CSR固定までの一連の
プロセスを経験したこと

（ただし、同一計画書に限らない。）

• 医師主導治験１件以上
• 治験準備～CSR固定までの一連の
プロセスを経験したこと。

（ただし、同一計画書に限らない。）

詳細 主担当・副担当は問わない

提出書類
・申請書に医師主導治験課題名を記載（様式２）
・医師主導治験治験での実務経験リスト（様式２）

【根拠資料】治験調整事務局担当者としての指名書等、根拠資料
（PRT体制ページ、jRCT、上長又は治験調整医師等の保証）

確認方法 書面審査 ・書面審査
・筆記試験

StM
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認定制度の認定条件と評価方法



項目 過渡的認定 本認定条件

教育受講条件
書面審査後、
令和5年度ARO協議
会認定講習会の受講

・ARO協議会主催の認定講習会
（認定申請日から遡って5年以内に1回受講必須）

・教育受講 合計30単位

教育受講単位 なし

・ARO協議会学術集会
参加 10単位
筆頭発表または座長等 10単位（上限10単位/回）
共同発表 5単位 （上限5単位/回）

・ARO協議会主催の教育セミナー
受講 10単位
講師または座長等 5単位

・ARO協議会以外の学会
参加 5単位
発表または座長等 5単位（上限5単位/回）
共同発表 2単位（上限2単位/回）

・ARO協議会主催以外の教育セミナー（登録制）
セミナー受講 2単位/時間（上限10単位）
講師または座長等 2単位

確認方法 なし 受講一覧（様式３）と受講証提出 7

StM



項目 更新条件

更新条件
教育受講・実務 合
計100単位（5年）

①申請時、ARO協議会の会員であること。
②教育要件 （40単位以上）＋認定講習会受講
③実務（StM担当）（20単位以上）

→医師主導治験（治験計画届提出したもの） 20単位/件
→臨床研究法研究（jRCT公開したもの） 10単位/件

②＋③で100単位以上
（参考）④そのほか（臨床研究支援、教育実績、学術活動、等）

教育受講単位

・ARO協議会学術集会
参加 10単位
筆頭発表または座長等 10単位（上限10単位/回）
共同発表 5単位 （上限5単位/回）

・ARO協議会主催の教育セミナー
受講 10単位
講師または座長等 5単位

・ARO協議会以外の学会
参加 5単位
発表または座長等 5単位（上限5単位/回）
共同発表 2単位（上限2単位/回）

・ARO協議会主催以外の教育セミナー（登録制）
セミナー受講 2単位/時間（上限10単位）
講師または座長等 2単位 8

StM



StM認定制度の申請（様式１－１）

ARO協議会認定システムから入力。
申請期間開始日より、申請ボタンが稼働。



申請者がアカデミア・医療機関に所属の場合は、病院長や医療機関
の治験・臨床研究支援部門等の責任者等、申請者の業務内容に責任
を負える者によって証明してください。
申請者が企業等の所属の場合は、所属する企業等の社長や部門長等、
申請者の業務内容に責任を負える者による証明か、在籍証明等を添
付してください。

ARO協議会ホームページからダウンロードして、作成してください。

StM以外の職務経歴はここに記載してください。
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StM認定制度の申請（様式１－２）

StMとしての職務経歴はここに記載してください。



StM認定制度の申請（様式２）
ARO協議会ホームページからダウンロードして、作成してください。

StMとして、立ち上げから総括報告書作成までの一連の業務を担当
した医師主導治験の情報を下表に記載してください。複数試験を組
み合わせて一連のStM業務を経験していても構いません。
4試験以上あれば、記載欄を追加してください。
また、それぞれの医師主導治験で、治験調整事務局担当者の指名書
等、指名を受けたことを示す資料の写しを添付してください。



ARO協議会ホームページからダウンロードして、作成してください。

医師主導治験で担当したStM業務項目に記載されている各項目について、
StMとしての実務実績の有無と実務レベルを記載してください。
実務実績がないものの、実行可能と考える項目については、その理由を
記載してください。

申請者がアカデミア・医療機関に所属の場合
は、病院長や医療機関の治験・臨床研究支援
部門等の責任者等、申請者が企業等の所属の
場合は、所属する企業等の社長や部門長等、
申請者の業務内容に責任を負える者により証
明してください。

StM認定制度の申請（様式２）



過渡的認定 本認定 認定更新
適応年度 2023年度（R5年度）のみ 2024年度（R6年度）以降 2028年度（R10年度）以降

申請書類

• 認定StM申請書（様式1）
• 業務実績記録（様式2）
• 治験/研究調整事務局担
当者としての指名書等根
拠資料

• 認定StM申請書（様式1）
• 業務実績記録（様式2）
• 治験/研究調整事務局担当者
としての指名書等根拠資料

• 教育受講記録（様式3）
及びその受講証明書等

• 認定StM更新申請書（様式4）
• 治験/研究調整事務局担当者と
しての指名書等、根拠資料

• 教育受講記録（様式5）
及びその受講証明書等

• その他活動実績記録（様式6）

教育受講条件
書面審査後、
R5年度開催
ARO協議会認定講習会

• ARO協議会主催認定講習会
（認定申請日から遡って5年
以内に1回受講必須）

•教育受講：30単位

• ARO協議会主催認定講習会
• 教育受講：40単位以上

＋実務要件20単位以上
→合計 100単位/5年

認定試験 なし 筆記試験 なし

費用 受験審査料： 5,000円
認定登録料：20,000円

受験審査料：20,000円
認定登録料：20,000円

更新審査料＋認定更新料
：20,000円

StM認定制度のまとめ
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