
 

 

申請書記載要領 

記入の際は、10.5 ポイント以上の文字等を使用してください。 

 

平成  年 月 日 

希少疾病用医薬品指定前実用化支援事業 

申請書 

 

 

国立研究開発法人日本医療研究開発機構 理事長 宛て 

 

開発品目名   

研究開発段階  ヒト初回投与試験実施前 ・ ヒト初回投与試験以降 

 

 

研究開発段階は、いずれかに〇を付けてください。 

申請者 

（代表権者） 

フリガナ 

企業名 

 

フリガナ 

代表者名 

 

職名 

郵便番号 

所在地 

電話 

FAX 

メールアドレス 

ホ ー ム ペ ー ジ

URL 

 

 

       

 

※代表取締役印を押印ください。   ○印 

 

 

 

 

 

http:// 

 

 

 

創業年月日 平成２７年度 社員総人数（研究開発人員数） 

年   月 人（    人） 

 

 

 

開発 

担当者 

フリガナ 

氏名 

所属部署 

職名 

郵便番号 

住所 

電話 

FAX 

メールアドレス 

 



 

- 2 - 

 

 

別紙 1 

 

経営体制・経営陣について 

 

① 経営体制（組織図・役割分担） 

運営体制を組織図でわかりやすく示してください。企業の経営陣についても示してくださ

い。 

その図の中で、それぞれの役職の任務及び意思決定の仕組みを簡潔に説明してください。 

 

② 経営陣のプロフィール 

役職名 氏名 生年月日 略歴 

    

様式内に書ききれない場合は、記入を省略し、経営陣のプロフィールのわかる資料を添付して

いただいても差し支えありません。 
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③ 医薬品研究開発の知識・経験・実績 

医薬品研究開発の経験や、これまでに自社において上市及び導出した医薬品に係る研究開

発の実績について記載してください。 
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 別紙２ 

開発品目の概要 

 

開発品目名  

 

① 開発品目の要旨 

＜対象者数＞ 

開発品目の用途に係る国内（必要に応じて海外）の対象者数について記載してください。

引用したデータの出典については、別紙５にわかるように記載してください。 

 

 

 

＜医療上の必要性＞ 

開発品目の医療上の必要性について、客観的なデータを踏まえて記載してください。 

引用したデータの出典については、別紙５にわかるように記載してください。 

 

 

 

＜開発の可能性＞ 

対象疾病に対して開発品目を使用する理論的根拠や、その開発に係る計画について記載し

てください。 

引用したデータの出典については、別紙５にわかるように記載してください。 
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② 本補助金の必要性 

本補助金の必要性について、具体的に記載してください。 

 

③ 保健医療への貢献度 

当該開発品目が、国民の治療ニーズに即しているかどうか、国民の保健医療水準の向上に

つながるかどうか等について、簡潔に記載してください。 
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④ これまでの研究開発の進捗状況 

開発品目に係るこれまでの研究開発の進捗状況について、現在までに実施したものについ

て記載してください。必要に応じて、図や表を挿入してください。 

 

⑤ 独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）との相談実績の概要 

これまでに PMDA に相談した実績があれば、その内容を簡潔に記載してください。 
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⑥ 今後の研究開発計画の概略 

本事業に係る研究開発計画全体について記載してください。必要に応じて図や表を用いて

記載してください。 

 

⑦ 期待される収益性の概略 

研究開発品目を実用化することで収益が見込めると判断した根拠について、現場のニーズ

に関する客観的なデータを踏まえつつ記載してください。 

引用したデータの出典については、別紙５にわかるように記載してください。 
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別紙３ 

実用化計画及び予算の見積りについて 

 

①  実用化の全体計画 

実用化するまでの全体計画を記載してください。必要に応じて表や図を用いて記載してく

ださい。 

 

②  年度別計画及び到達目標 

平成 27年度以降各年度の計画及び到達目標について記述してください。実施予定の試験及

び実施時期についても具体的に記載しください。必要に応じて図や表を用いて記載してく

ださい。 
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③  実用化における課題 

現時点で考えられる課題について詳細に記載してください。 

 

④ 研究開発の主なスケジュール（3 年間） 

研究開発項目 H27年度 H28年度 H29年度 
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⑤ 経費（概算）                          （単位：円） 

大項目 中項目 平成 27 年度 

（H27.4～H28.3） 

平成 28 年度 

（H28.4～H29.3） 

平成 29 年度 

（H29.4～H30.3） 

総額 

物品費 設備備品費     

消耗品費     

人件費・謝金 人件費     

その他 委託費     

その他（諸経

費） 

    

合計     

 * 補助金額の決定に際し、人件費は、その対象となる経費総額の 2 割を限度とします。 

本事業に係る研究開発を遂行するうえで必要となる経費について、AMED からの補助の対象と

なる経費の総額を記入してください。単位は円です。 

 

⑥ これまでに実施した研究開発品目の試験及び費用の概算 

別紙２「開発品目の概要」の「③ これまでの研究開発の進捗状況」に記載した試験の費

用について、概算値とその積算根拠を記載してください。 

また、当該開発品目関連する他の公的資金があれば、その採択情報について記載してくだ

さい。 
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別紙４ 

研究開発の実施体制について 

 

① 研究開発実施体制図 

研究開発の実施体制について記載してください。製造、製剤化、非臨床試験等を他機関に

再委託する場合においても、再委託先を記載してください。 
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別紙５ 

参考文献リスト 

  

本申請書を作成する際に参考にした文献の書誌情報について記載してください。 

 


