[image: ]





Supplemental Application Guideline
for Japanese Sub-teams 

Infectious Diseases and Immunology Research:
U.S.-Japan Cooperative Medical Sciences Program Collaborative Awards, 2018


日本側応募者応募注意事項　　　　　　　　　　
＜応募要領は英文文書です＞


平成３０年１０月
[bookmark: _Toc423122489][bookmark: _Toc422916548][bookmark: _Toc422845145][bookmark: _Toc419987751][bookmark: _Toc414624722]






[image: ]国際事業部　国際連携研究課　 　
（案）
　

2


内容
II.	はじめに	1
１.	本文書について	1
２.	日米医学協力計画の概要	1
３.	事業の構成	1
（１）	事業実施体制	1
（２）	代表機関と分担機関の役割	1
III.	応募に関する諸条件等	2
４.	応募資格者	2
５.	応募に当たっての留意事項	2
（１）　　委託研究開発契約について	2
（２）　　府省共通研究開発管理システム（e-Rad）について	2
（３）　　jRCT（Japan Registry of Clinical Trials）への登録について	3
（４）　　安全保障貿易管理について（海外への技術漏洩への対処）	3
IV.	公募・選考の実施方法	5
１.	公募研究開発課題の概要	5
２.	研究開発提案書等の作成及び提出	5
（１）　　CRDF Globalへの提案書類の入手・作成および提出	5
（２）　　e-Radへの提案書類の作成および提出	5
３.	提案書類受付期間	5
４.	スケジュール等	7
５.	提案書類の審査の実施方法	7
（１）	審査方法	7
（２）　　審査項目と観点	8
６.	若手または女性研究者の登用の推進	8
V.	提案書類の作成と注意	9
１.	提案書類等に含まれる情報の取扱い	9
（１）	情報の利用目的	9
（２）	必要な情報公開・情報提供等	9
２.	提案書類の様式及び作成上の注意	9
（１）	提案書類作成上の注意	9
（２）　　研究開発提案書以外に必要な書類について	10
VI.	委託研究開発契約の締結等	11
１.	委託研究開発契約の締結	11
２.	契約条件等	11
３.	契約締結の準備について	11
４.	契約に関する事務処理	11
５.	年度末までの研究期間の確保について	11
６.	委託研究開発費の額の確定等について	12
７.	委託研究開発費の範囲及び支払い等	12
８.	委託研究開発費の支払い	13
９.	費目間の流用	13
１０.	間接経費に係る領収書等の証拠書類の整備について	13
１１.	委託研究開発費の繰越	13
１２.	本事業を実施する研究機関の責務等	13
（１）	法令の遵守	13
（２）	研究倫理教育プログラムの履修・修了	14
（３）	利益相反の管理について	14
（４）	法令・倫理指針等の遵守について	14
（５）	委託研究開発費の執行についての管理責任	15
１３.	体制整備等に関する対応義務	15
１４.	本事業の研究活動に参画する研究者の責務等	16
（１）	委託研究開発費の公正かつ適正な執行について	16
（２）	応募における手続等	16
（３）	研究倫理教育プログラムの履修・修了	16
１５.	研究倫理プログラムの履修等	16
（１）	履修プログラム・教材について	16
（３）　　履修時期について	16
（５）　　履修状況の報告について	16
（６）　　お問合せ先	17
１６.	利益相反の管理	17
（１）	対象者について	17
（２）　　利益相反審査の申出について	17
（３）　　利益相反管理状況報告書の提出について	17
（４）　　お問合せ先	17
１７.	不正行為・不正使用・不正受給への対応	17
（１）	不正行為・不正使用・不正受給の報告及び調査への協力等	17
（２）　　不正行為・不正使用・不正受給が認められた場合について	18
（３）　　AMED　RIOネットワークへの登録について	20
１８.	採択後契約締結までの留意点	20
（１）	採択の取消し等について	20
（２）	調査対象者・不正行為認定を受けた研究者について	20
（３）	研究開発計画書及び報告書の提出	21
（４）　　データマネジメントプランの提出	21
（５）　　研究費の不合理な重複及び過度の集中の排除	21
VII.	採択課題の管理と評価	23
１.	課題管理	23
２.	評価	23 
３.	成果報告会等での発表	23
VIII.	研究開発成果の取扱い	24
１.	研究開発成果報告書の提出と公表	24
２.	研究開発成果の帰属	24
３.	研究成果の実用化に向けた措置	24
４.	医療研究者向け知的財産教材	24
５.	研究開発成果のオープンアクセスの確保	25
IX.	取得物品の取扱い	26
１.	所有権	26
２.	研究開発期間終了後の取扱い	26
３.	放射性廃棄物等の処分	26
X.	その他	27
１.	国民や社会との対話・協働の推進	27
２.	健康危険情報	27
３.	研究者情報のresearchmapへの登録	27
４.	リサーチツール特許の使用の円滑化	27
５.	知的財産推進計画に係る対応	27
６.	AMED知的財産コンサルタント及びAMED知財リエゾンによる知財コンサルテーション支援	28
７.	シーズ・ニーズのマッチング支援システム	28
８.	創薬支援ネットワーク及び創薬戦略部による支援	28
９.	AMEDにおける課題評価の充実	29
１０.	各種データベースへの協力	29
（１）	バイオサイエンスデータベースセンターへの協力	29
（２）  ナショナルバイオリソースプロジェクト（NBRP）で整備したリソースの利用と開発したリソースの寄託	29
（３）  その他	30
１１.	研究機器の共用促進に係る事項	30
１２.	臨床研究法施行に係る対応	30
XI.	照会先	31
XII.	公募研究開発課題	32
1.	医師主導治験又は臨床試験の研究開発提案の際の要件について（一部非臨床試験を含む）	32




4
[bookmark: _Ref423545016][bookmark: _Ref423545029][bookmark: _Ref423545042][bookmark: _Toc508382499][bookmark: _Toc526175337]はじめに
[bookmark: _Toc422845146][bookmark: _Toc422916549]
1. [bookmark: _Toc493851050][bookmark: _Toc526175338]本文書について
本文書は、国立研究開発法人日本医療研究開発機構（以下「AMED」という。）が米国National Instituteof Allergy and Infectious Diseases (NIAID)と共同で公募するInfectious Diseases and Immunology Research: U.S.-Japan Cooperative Medical Sciences Program Collaborative Awards, 2019に関する日本側応募者（採択された場合AMEDと契約することとなる日本サブチーム）への補足的な注意事項を記すものです。本公募は、米国NIAIDとの国際共同公募であり、公募要領はNIAIDから公募事務の委託を受けたCRDF Globalが発行する英文のRequest for Proposals (RFP)です。

採択される日本サブチームの研究開発代表機関は、地球規模保健課題解決推進のための研究事業（日米医学協力計画）の公募研究開発課題としてAMEDと契約を結ぶこととなります。
1. [bookmark: _Toc493851051][bookmark: _Toc526175339]日米医学協力計画の概要
日米医学協力計画は、昭和40年（1965年）の佐藤栄作総理大臣とリンドン・ジョンソン大統領の会談に基づき、アジア地域にまん延している疾病に関して、いまだ未知の分野が多々あり、研究の余地が残されていることに鑑み、これらの疾病に関する研究を、日米両国で共有して行うことを目的としています。
また、日米医学協力計画は、その長い歴史において日米アジアの協力を通じ、若手研究者育成に貢献してきました。それをさらに発展させるべく、2016年度から米国National Institute of Allergy and Infectious Diseases （NIAID）と共同で「若手・女性育成のための日米共同研究公募」を実施しています。
詳細は以下のウェブサイトをご参照ください：https://www.amed.go.jp/program/list/03/01/007.html

[bookmark: _Toc446854313][bookmark: _Toc447805664][bookmark: _Toc423444431][bookmark: _Toc423466699][bookmark: _Toc422845147][bookmark: _Toc422916550][bookmark: _Toc423122491][bookmark: _Toc508382504][bookmark: _Toc526175340]事業の構成
（1） [bookmark: _Toc422845148][bookmark: _Toc422916551][bookmark: _Toc423122492][bookmark: _Toc508382505][bookmark: _Toc526175341]事業実施体制
医療分野研究開発推進計画※に基づき、競争的資金の効率的な活用を図り、優れた成果を生み出していくための円滑な実施を図るため、プログラムオフィサー（以下「PO」という。）及び日米医学協力計画に関わる有識者等を本事業内に配置します。
PO等は、本事業全体の進捗状況を把握し、事業の円滑な推進のため、必要な指導・助言等を行います。また、研究機関及び研究者は、PO等に協力する義務を負います。PO等による指導、助言等を踏まえ、研究開発課題に対し必要に応じて計画の見直しや課題の中止等を求めることがあります。
※ http://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/suisin/ketteisiryou/dai2/siryou2.pdf

（2） [bookmark: _Toc422845149][bookmark: _Toc422916552][bookmark: _Toc423122493][bookmark: _Toc508382506][bookmark: _Toc526175342]代表機関と分担機関の役割
本事業において、研究開発課題は代表機関及び必要に応じて分担機関が実施します。
（ａ）「代表機関」とは、研究開発代表者が所属し、AMEDと直接委託研究開発契約を締結する研究機関※をいいます。
（ｂ）「分担機関」とは、研究開発分担者が所属し、AMEDと直接委託研究開発契約又は代表機関と再委託研究開発契約を締結する「代表機関」以外の研究機関※をいいます。
※ 本事業における機関との委託研究開発契約の詳細についてはV．章を参照してください。
[bookmark: _Toc419987764][bookmark: _Toc422845151][bookmark: _Toc422916553][bookmark: _Toc414624723][bookmark: _Ref423121826][bookmark: _Ref423121917][bookmark: _Toc423122494][bookmark: _Ref423439130][bookmark: _Ref423439169][bookmark: _Ref434341537][bookmark: _Ref447009670][bookmark: _Toc508382507][bookmark: _Toc526175343]応募に関する諸条件等
1. [bookmark: _Toc423444436][bookmark: _Toc423466704][bookmark: _Toc414624724][bookmark: _Toc419987765][bookmark: _Toc422845152][bookmark: _Toc422916554][bookmark: _Toc423122495][bookmark: _Toc508382508][bookmark: _Toc526175344]応募資格者
本事業の応募資格者は、以下（１）～（５）の要件を満たす国内の研究機関等に所属し、応募に係る研究開発課題について、研究開発実施計画の策定や成果の取りまとめなどの責任を担う能力を有する研究者（以下「研究開発代表者」という。）とします。
（１）以下の（ａ）から（ｈ）までに掲げる研究機関等
（ａ）国の施設等機関※１（研究開発代表者が教育職、研究職、医療職※２、福祉職※２、指定職※２又は任期付研究員である場合に限る。）
（ｂ）地方公共団体の附属試験研究機関等
（ｃ）学校教育法（昭和22年法律第26号）に基づく大学及び同附属試験研究機関等（大学共同利用機関法人も含む。）
（ｄ）民間企業の研究開発部門、研究所等
（ｅ）研究を主な事業目的としている特例民法法人並びに一般社団法人、一般財団法人、公益社団法人及び公益財団法人（以下「特例民法法人等」という。）
（ｆ）研究を主な事業目的とする独立行政法人通則法（平成11年法律第103号）第2条に規定する独立行政法人及び地方独立行政法人法（平成15年法律第118号）第2条に規定する地方独立行政法人
（ｇ）非営利共益法人技術研究組合※３
（ｈ）その他AMED理事長が適当と認めるもの
	※１ 内閣府及び国家行政組織法第3条第2項に規定される行政機関に置かれる試験研究機関、検査検定機関、
文教研修施設、医療更生施設、矯正収容施設及び作業施設をいいます。
	※２ 病院又は研究を行う機関に所属する者に限ります。
　　※３ 産業活動において利用される技術に関して、組合員が自らのために共同研究を行う相互扶助組織
（２）課題が採択された場合に、課題の遂行に際し、機関の施設及び設備が使用できること。
（３）課題が採択された場合に、契約手続き等の事務を行うことができること。
（４）課題が採択された場合に、本事業実施により発生する知的財産権（特許、著作権等を含む。）に対して、責任ある対処を行うことができること。
（５）本事業終了後も、引き続き研究開発を推進し、他の研究機関及び研究者の支援を行うことができること。
[bookmark: _Toc423444438][bookmark: _Toc423466706][bookmark: _Toc422845153][bookmark: _Toc422916555][bookmark: _Ref423121835][bookmark: _Ref423121922][bookmark: _Toc423122496][bookmark: _Ref423439136][bookmark: _Ref423439173][bookmark: _Toc414624728][bookmark: _Toc419987767]
なお、特定の研究機関に所属していない、若しくは日本国外の研究機関に所属している研究者で、研究開発代表者として採択された場合、平成31年3月中旬までに、日本国内の研究機関に所属して研究を実施する体制を取ることが可能な研究者も応募できます。ただし、平成31年3月中旬までに、上記条件を備えていない場合、原則として、採択は取消しとなります。
また、委託研究開発契約の履行能力を確認するため、審査時に、代表機関及び分担機関の営む主な事業内容、資産及び負債等財務に関する資料等の提出を求めることがあります。
[bookmark: _Ref423702793][bookmark: _Ref423702806][bookmark: _Ref447009676][bookmark: _Toc508382509][bookmark: _Toc526175345]応募に当たっての留意事項
[bookmark: _Toc422845154][bookmark: _Toc422916556][bookmark: _Toc423122497][bookmark: _Ref447009688][bookmark: _Toc508382510]
[bookmark: _Toc526175346]（１）　　委託研究開発契約について
採択された研究開発課題については、その実施に当たり、研究開発課題を実施する研究機関とAMEDとの間で委託研究開発契約を締結することを原則※とします。
※ 詳細はV．章を参照してください。
[bookmark: _Toc451559927][bookmark: _Toc451559928][bookmark: _Toc451559929][bookmark: _Toc451559930][bookmark: _Toc451559931][bookmark: _Toc451559932][bookmark: _Toc451559933][bookmark: _Toc451559934][bookmark: _Toc451559935][bookmark: _Toc451559936][bookmark: _Toc451559937][bookmark: _Toc451559938][bookmark: _Toc451559939][bookmark: _Toc451559940][bookmark: _Toc451559941][bookmark: _Toc451559942][bookmark: _Toc451559943][bookmark: _Toc451559965][bookmark: _Toc451559966][bookmark: _Toc451559967][bookmark: _Toc451559968][bookmark: _Toc451559969][bookmark: _Toc451559970][bookmark: _Toc451559971][bookmark: _Toc451559972][bookmark: _Toc451559973][bookmark: _Toc451559974][bookmark: _Toc451559975][bookmark: _Toc451559976][bookmark: _Toc451559977][bookmark: _Toc451559978][bookmark: _Toc451559979][bookmark: _Toc451559980][bookmark: _Toc451559981][bookmark: _Toc451559982][bookmark: _Toc451559983][bookmark: _Toc451559984][bookmark: _Toc451559985][bookmark: _Toc451559986][bookmark: _Toc451559987][bookmark: _Toc451559988][bookmark: _Toc451559989][bookmark: _Toc451559990][bookmark: _Toc451559991][bookmark: _Toc451559992][bookmark: _Toc451560002][bookmark: _Toc451560008][bookmark: _Toc451560014][bookmark: _Toc451560020][bookmark: _Toc451560029][bookmark: _Toc451560033][bookmark: _Toc451560034][bookmark: _Toc451560035][bookmark: _Toc451560036][bookmark: _Toc451560037][bookmark: _Toc451560038][bookmark: _Toc451560039][bookmark: _Toc451560040][bookmark: _Toc451560041][bookmark: _Toc451560042][bookmark: _Toc451560047][bookmark: _Toc451560048][bookmark: _Toc451560049][bookmark: _Toc451560050][bookmark: _Toc451560051][bookmark: _Toc451560052][bookmark: _Toc451560053][bookmark: _Toc451560054][bookmark: _Toc451560055][bookmark: _Toc451560056][bookmark: _Toc451560057][bookmark: _Toc451560058][bookmark: _Toc451560059][bookmark: _Toc451560060][bookmark: _Toc451560061][bookmark: _Toc451560062][bookmark: _Toc451560063][bookmark: _Toc451560064][bookmark: _Toc451560065][bookmark: _Toc451560066][bookmark: _Toc451560067][bookmark: _Toc451560068][bookmark: _Toc451560069][bookmark: _Toc423444442][bookmark: _Toc423466710][bookmark: _Toc422845156][bookmark: _Toc422916558][bookmark: _Toc423122499][bookmark: _Toc508382511][bookmark: _Toc526175347]（２）　　府省共通研究開発管理システム（e-Rad）について
府省共通研究開発管理システム（以下、「e-Rad」※という。）とは、各府省が所管する公募型研究資金制度の管理に係る一連のプロセス（応募受付→採択→採択課題の管理→研究成果・会計実績の登録受付等）をオンライン化する府省横断的なシステムです。応募に当たっては、事業や各公募研究課題の概要等の記載内容をよく確認した上で、提案する研究開発の実施によりどのような成果を示せるかを十分検討の上、提案書類に記載してください。詳細は、IV．章を参照してください。
※「e-Rad」とは、府省共通研究開発管理システムの略称で、Research and Development（科学技術のための研究開発）の頭文字に、Electronic（電子）の頭文字を冠したものです。

【注意】e-Radは平成30年2月28日（水）から、新システムに移行しました。
ユーザビリティ改善の観点から、画面デザイン、メニュー構成等が全面的に刷新されました。
新システムのマニュアルは、e-Radポータルサイトに掲載していますので必ず御確認ください。

[bookmark: _Toc451561393][bookmark: _Toc508382512][bookmark: _Toc526175348]（３）　　jRCT（Japan Registry of Clinical Trials）への登録について
臨床研究法の施行（平成30年4月1日）により、臨床研究の実施に当たり厚生労働省が整備するデータベース（jRCT: Japan Registry of Clinical Trials）への登録や疾病等報告などの対応が必要となります。法令遵守の上、適切な対応をお願いします。
臨床研究法施行後に開始される臨床研究については、jRCT以外の国内臨床研究登録機関のデータベースに重複して登録しないこととしています。「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」等に基づき、既に他の臨床研究登録機関のデータベースに登録している場合は、法令等に従い適切に対応してください。
なお、臨床研究法施行に係る対応については、IX．１４．節を参照してください。
[bookmark: _Toc508382513][bookmark: _Toc526175349]（４）　　安全保障貿易管理について（海外への技術漏洩への対処）
研究機関では多くの最先端技術が研究されており、特に大学では国際化によって留学生や外国人研究者が増加する等、先端技術や研究用資材・機材等が流出し、大量破壊兵器等の開発・製造等に悪用される危険性が高まってきています。そのため、研究機関が当該委託研究開発を含む各種研究活動を行うにあたっては、軍事的に転用されるおそれのある研究成果等が、大量破壊兵器の開発者やテロリスト集団等懸念活動を行うおそれのある者に渡らないよう、研究機関による組織的な対応が求められます。
日本では、外国為替及び外国貿易法（昭和24年法律第228号）（以下「外為法」という。）に基づき輸出規制※が行われています。したがって、外為法で規制されている貨物や技術を輸出（提供）しようとする場合は、原則として、経済産業大臣の許可を受ける必要があります。外為法をはじめ、国が定める法令・指針・通達等を遵守してください。関係法令･指針等に違反し、研究開発を実施した場合には、法令上の処分・罰則に加えて、研究開発費の配分の停止や、研究開発費の配分決定を取り消すことがあります。
※ 現在、我が国の安全保障輸出管理制度は、国際合意等に基づき、主に炭素繊維や数値制御工作機械等、ある一定以上のスペック・機能を持つ貨物（技術）を輸出（提供）しようとする場合に、原則として、経済産業大臣の許可が必要となる制度（リスト規制）とリスト規制に該当しない貨物（技術）を輸出（提供）しようとする場合で、一定の要件（用途要件・需要者要件又はインフォーム要件）を満たした場合に、経済産業大臣の許可を必要とする制度（キャッチオール規制）があります。

物の輸出だけではなく技術提供も外為法の規制対象となります。リスト規制技術を外国の者（非居住者）に提供する場合等や、外国において提供する場合には、その提供に際して事前の許可が必要です。技術提供には、設計図・仕様書・マニュアル・試料・試作品等の技術情報を、紙・メール・CD・DVD・USBメモリ等の記憶媒体で提供する事はもちろんのこと、技術指導や技能訓練等を通じた作業知識の提供やセミナーでの技術支援等も含まれます。外国からの留学生の受入れや、共同研究等の活動の中にも、外為法の規制対象となり得る技術のやりとりが多く含まれる場合があります。
経済産業省等のウェブサイトで、安全保障貿易管理の詳細が公開されています。詳しくは、以下を参照してください。
	〇経済産業省：安全保障貿易管理（全般）
	　http://www.meti.go.jp/policy/anpo/
	〇経済産業省：安全保障貿易ハンドブック
	　http://www.meti.go.jp/policy/anpo/seminer/shiryo/handbook.pdf
	〇一般財団法人安全保障貿易情報センター
	　http://www.cistec.or.jp/
	〇安全保障貿易に係る機微技術管理ガイダンス（大学・研究機関用）
	　http://www.meti.go.jp/policy/anpo/law_document/tutatu/t07sonota/t07sonota_jishukanri03.pdf
[bookmark: _Toc451560082][bookmark: _Toc451560083][bookmark: _Toc451560084][bookmark: _Toc451560085][bookmark: _Toc451560086][bookmark: _Toc451560087][bookmark: _Toc451560088][bookmark: _Toc434921761][bookmark: _Toc434921762][bookmark: _Toc414624731][bookmark: _Toc419987770][bookmark: _Toc422845158][bookmark: _Toc422916560][bookmark: _Ref423121033][bookmark: _Ref423121045][bookmark: _Ref423121106][bookmark: _Toc423122501][bookmark: _Ref423438903][bookmark: _Ref423463843][bookmark: _Ref423509724][bookmark: _Ref423547550][bookmark: _Ref434341740][bookmark: _Ref434342556][bookmark: _Ref434342612][bookmark: _Ref451560264][bookmark: _Ref451560280][bookmark: _Ref451560292][bookmark: _Toc508382514][bookmark: _Toc526175350]公募・選考の実施方法
1. [bookmark: _Toc423444446][bookmark: _Toc423466714][bookmark: _Toc508382515][bookmark: _Toc526175351][bookmark: _Toc414624732][bookmark: _Toc419987771][bookmark: _Toc422845159][bookmark: _Toc422916561][bookmark: _Ref423118819][bookmark: _Ref423120992][bookmark: _Ref423120997][bookmark: _Ref423121000][bookmark: _Ref423121005][bookmark: _Ref423121019][bookmark: _Ref423121047][bookmark: _Ref423121110][bookmark: _Toc423122502][bookmark: _Ref423438913][bookmark: _Ref423547555]公募研究開発課題の概要
本公募要領に含まれる公募研究開発課題の概要は以下のとおりです。各公募研究開発課題の詳細はXI．章を参照してください。


	公募要領に記載の研究開発費の規模及び新規採択課題予定数等は、公募開始後の予算成立の
状況等により変動することがあります。大きな変動があった場合には、全部又は一部の公募
研究開発課題について提案書類の受付や課題の採択を取りやめる可能性があります。
· 複数の公募研究開発課題への応募は認められますが、研究費の不合理な重複及び過度の集中
（詳細はⅤ．章９.（４）を御参照ください）に該当しないことを示すため、同時に応募した研究開発課題の情報を研究開発提案書の該当欄へ必ず記載してください。



1. [bookmark: _Ref434341803][bookmark: _Ref434342477][bookmark: _Toc508382516][bookmark: _Toc526175352]研究開発提案書等の作成及び提出

[bookmark: _Toc493851065][bookmark: _Toc526175353]（１）　　CRDF Globalへの提案書類の入手・作成および提出
提案書類の様式等、応募に必要な資料はCRDF Globalの公募情報（以下URL）からダウンロードし、公募要領に従って英語で作成・提出してください。
http://www.crdfglobal.org/funding-opportunities/2019-USJCMSP

[bookmark: _Toc493851066][bookmark: _Toc526175354]（２）　　e-Radへの提案書類の作成および提出
公募要領に記載の通り、CRDF Globalへの提案書類の提出に加え、e-Radへの必要書類の提出をお願いします。
[bookmark: _Toc493851067][bookmark: _Toc526175355]提案書類受付期間
· CRDF Globalでの提案書類受付期間　日本時間 平成30 年10月17日(水)~12月15日(土) (13時59分)　(米国東部時間期限：　～12月14日(金)23：59)　

· e-Radへの提案書類提出期間　日本時間 平成30 年10月17日(水)~12月14日(金) (12時00分)

2つの書類提出先への提出締め切りが異なりますのでご注意ください。

期限内に上記2つの提出が完了していない場合は応募を受理しません。なお、受付期間終了後は提出いただいた提案書類の差し替え等には応じられません。

（注1）　e-Radへの登録において行う作業については、e-Radの利用可能時間帯のみですので御注意ください。
（注2）　全ての研究開発提案書等について、期限を過ぎた場合には一切受理できませんので御注意ください。

（ａ）システムの使用に当たっての留意事項
操作方法に関するマニュアルは、e-Radポータルサイト（http://www.e-rad.go.jp/）から参照又はダウンロードすることができます。システム利用規約に同意の上、応募してください。
１）システムの利用可能時間帯
サービス時間は平日、休日ともに00:00～24:00
（注）上記利用可能時間内であっても保守・点検を行う場合、e-Radの運用を停止することがあります。e-Radの運用を停止する場合は、e-Radポータルサイトにてあらかじめお知らせします。
２）研究機関の登録
研究者が研究機関を経由して応募する場合、「代表機関」（研究開発代表者が所属する研究機関）、「分担機関」（研究開発分担者が所属する研究機関）は、原則として応募時までにe-Radに登録されていることが必要となります。
研究機関の登録方法については、e-Radポータルサイトを参照してください。研究機関で1名、e-Radに関する事務代表者を決めていただき、e-Radポータルサイトから研究機関登録申請の様式をダウンロードして、郵送で申請を行ってください。登録まで日数を要する場合がありますので、2週間以上の余裕をもって登録手続きをしてください。なお、一度登録が完了すれば、他省庁等が所管する制度・事業の応募の際に再度登録する必要はありません。（既に他省庁等が所管する制度・事業で登録済みの場合は再度登録する必要はありません。）応募時点で、特定の研究機関に所属していない、又は日本国外の研究機関に所属している場合においては、別途、提出前に担当課までなるべくお早めにお問い合わせください。
３）研究者情報の登録
研究課題に応募する「研究開発代表者」及び研究に参画する「研究開発分担者」は研究者情報を登録し、システムログインID、パスワードを取得することが必要となります。研究機関に所属している研究者の情報は研究機関が登録します。なお、過去に科学研究費補助金制度などで登録されていた研究者情報は、既にe-Radに登録されています。研究者番号等を確認の上、所属情報の追加を行ってください。研究機関に所属していない研究者の情報は、文部科学省の府省共通研究開発管理システム（e-Rad）運用担当で登録します。必要な手続きはe-Radポータルサイトを参照してください。

（ｂ）システム上で提出するに当たっての注意
１）ファイル種別
作成した申請様式ファイルは、PDF形式でのみアップロード可能となっています。（e-Radには、WORDや一太郎ファイルのPDF変換機能があります。また、お使いのPCで利用できるPDF変換ソフトのダウンロードも可能です。PDF変換に当たって、これらの機能・ソフトの使用は必須ではありませんが、使用する場合は、使用方法や注意事項について、必ず研究者向け操作マニュアルを参照してください。外字や特殊文字等を使用した場合、文字化けする可能性がありますので、変換されたPDFファイルの内容を必ず確認してください。
２）ファイル容量
システムにアップロードできる1ファイルあたりの最大容量は10 MBです。
３）提案書類のアップロード
提案書類は、PDFに変換しアップロードしてください。
４）所属機関の承認
「研究開発代表者」から所属機関にe-Radで申請した段階では応募は完了していません。所属機関の承認の手続きを必ず行ってください。
５）受付状況の確認
提案書類の受理確認は、システムの「応募課題情報管理」画面から行うことができます。研究者による応募申請の提出後、応募のステータスが「研究機関承認待ち」となります。受付期間終了時点で、応募のステータスが「配分機関処理中」又は「受理済」となっていない提案書類は無効となります。受付機関終了時までに研究者による応募申請の提出と研究機関事務代表者による承認が行われたにもかかわらず、これらのステータスにならなかった場合は、担当課まで連絡してください。
６）提出後の提案書類の修正
いったん提出した提案書類を修正するには、受付期間内に「引戻し」操作を行い、修正した後に再度提出する必要があります。具体的な操作については研究者向け操作マニュアルを参照してください。
７）その他
上記以外の注意事項や内容の詳細については、e-Radポータルサイト（研究者向けページ）に随時掲載しておりますので、確認してください。

（ｃ）システムの操作方法に関する問い合わせ先
システムの操作方法に関する問い合わせは、e-Radポータルサイトのヘルプデスクにて受け付けます（X．章を参照してください）。ポータルサイトのほか、「よくある質問と答え（FAQ）ページ」もよく確認の上、問い合わせてください。なお、ヘルプデスクでは公募要領の内容、審査状況、採否に関する問い合わせには一切回答できません。

[bookmark: _Toc423466720][bookmark: _Toc423510716][bookmark: _Toc423510805][bookmark: _Toc423511476][bookmark: _Toc423511644][bookmark: _Toc423511824][bookmark: _Toc423512065][bookmark: _Toc423512171][bookmark: _Toc423512267][bookmark: _Toc423512531][bookmark: _Toc423512625][bookmark: _Toc423444452][bookmark: _Toc423466721][bookmark: _Toc390370663][bookmark: _Toc419987775][bookmark: _Toc420519247][bookmark: _Toc422845163][bookmark: _Toc422916565][bookmark: _Toc423122506][bookmark: _Toc508382520][bookmark: _Toc526175356][bookmark: _Toc390370664]スケジュール等
本事業における採択までのスケジュールは、公募開始時点で以下のとおり予定しています。審査の実施方法の詳細はIII．３．節を参照してください。　

書面審査	平成３１年２月～３月（予定）
採択可否の通知	平成３１年４月上旬（予定）
（注）採択課題候補となった課題の研究開発代表者に対しては、審査結果等を踏まえた目標や実施計画、実施体制等の修正を求めることや、研究開発費合計額の変更を伴う採択条件を付すことがあります。これらの場合においては、計画の妥当性について、再度検討を行う可能性があります。
[bookmark: _Toc423444454][bookmark: _Toc423466723][bookmark: _Toc419987778][bookmark: _Toc422845164][bookmark: _Toc422916566][bookmark: _Toc423122507][bookmark: _Ref423463846][bookmark: _Ref434341844][bookmark: _Toc284525428][bookmark: _Toc390370660]研究開発開始（契約締結等）予定日	平成３１年５月上旬（予定）
（注）この「予定日」は、提案時に研究開始時期を見据えた最適な研究開発計画を立てていただくこと、また、採択決定後、契約締結等までの間で、あらかじめ可能な準備を実施していただき、契約締結後、速やかに研究を開始いただくこと、などを考慮して明示するものであり、契約締結等をお約束するものではありません。この「予定日」に契約を締結等するためには、研究開発計画（研究開発費や研究開発体制を含む。）の作成や調整について、研究機関等の皆様のご尽力をいただくことが必要となります。AMEDにおいても、POとの調整などを速やかに実施し、早期の契約締結等に努めていきます。
[bookmark: _Ref446855939][bookmark: _Toc508382521][bookmark: _Toc526175357]提案書類の審査の実施方法
1. [bookmark: _Toc419987779][bookmark: _Toc422845165][bookmark: _Toc422916567][bookmark: _Toc423122508][bookmark: _Toc508382522][bookmark: _Toc526175358]　審査方法
本事業における研究開発課題の採択に当たっては、公募要領に定められた形で審査を行います。AMEDとNIAIDはこの結果をもとに採択課題候補を決定します。
（ａ）審査は、AMEDとNIAIDが設置する日米合同課題評価委員会において、非公開で行います。
（ｂ）課題評価委員会は、提出された提案書類の内容について書面審査を行い※、審議により評価を行います。
※ 審査の過程で研究開発代表者に資料等の追加提出を求める場合があります。
（ｃ）採択に当たっては、審査結果等を踏まえ、研究開発代表者に対して、目標や実施計画、実施体制等の修正※を求めることや、経費の額の変更を伴う採択条件を付すことがあります。これらの場合においては、計画等の妥当性について、再度検討を行う可能性があります。
※ 採択された場合、ここで修正された目標等がその後の中間評価や事後評価の際の評価指標の1つとなります。採択課題の管理と評価についてはⅥ．章を御参照ください。
（ｄ）審査終了後、研究開発代表者に対して、採択可否等について通知が行われます。なお、選考の途中経過についての問い合わせには一切応じられません。
（ｅ）評価委員には、その職務に関して知り得た秘密について、その職を退いた後も含め漏洩や盗用等を禁じることを趣旨とする秘密保持遵守義務が課せられます。
（ｆ）採択課題の研究開発課題名や研究開発代表者氏名等は、後日、AMEDウェブサイトへの掲載等により公開します。
（ｇ）公正で透明な評価を行う観点から、AMEDとNIAIDとの規定に基づき、評価委員の利益相反マネジメントを行います。
（ｈ）応募しようとする者、応募した者は、AMED役職員、POおよび評価委員等に対し、評価及び採択についての働きかけを行わないでください。


[bookmark: _Toc526175359]（２）　　審査項目と観点
本事業における課題の採択に当たっては、提案書類について以下の観点に基づいて審査します。

１．Research Plan: How well the individual elements of the project plan fit with the overall project goals.

２．Technical Merit: The technical soundness of the proposed work, the project’s management plan, and adequacy of the resources available, both technical and financial. 

３．Research Impact: The probability that the project will result in new knowledge in one or more research fields, or have a positive impact on health of the population in the APac region or/and all over the world.

４．Personnel Capacity and Collaborative Benefits: The expertise of the investigators and other participants, including the strengths and weaknesses of each partner, as well as the balance of the collaboration and distribution of partnership benefits.

５．Benefit to Education and Infrastructure: Appraisal of the project’s training and mentoring plans that target early-stage researchers, including early-stage female scientists. Proposed activity should include the provision of career enhancing opportunities for personnel, the sharing of equipment and resources among all institutions involved, technology transfer, and the project’s long-term positive impact on the research environment and capacity, particularly in the lesser-developed countries involved.

[bookmark: _Toc423444457][bookmark: _Toc423466726]
1. [bookmark: _Toc493613279][bookmark: _Toc508382524][bookmark: _Toc526175360][bookmark: _Toc435446948][bookmark: _Toc493613280]若手または女性研究者の登用の推進
本事業は、公的研究費を支出する事業共通の意義として、広く我が国の未来を担う研究者を育成し、また育てられた人材を通じて研究成果を社会へ還元することを推進しています。そのような観点から、本事業では、日本と米国のサブチームにおいて、若手※または女性研究者がサブチームの研究開発代表者(Principal Investigator)となることを公募における条件としています。

　※若手研究者の定義については公募要領において以下の様に示しております。ご不明な点があれば適宜担当者にご相談下さい。

Early-stage investigator (ESI) is a scientist who has completed a terminal research degree or end of post-graduate clinical training, whichever date is later, within the past 10 years. The program will consider requests to extend the ESI status period for reasons that can include: medical concerns, disability, family care responsibilities, extended periods of clinical training, natural disasters, and active duty military service, determined on a case by case basis with discussion among NIAID, CRDF and AMED.



[bookmark: _Toc493613282][bookmark: _Toc493613283][bookmark: _Toc493613284][bookmark: _Toc493613285][bookmark: _Toc493613286][bookmark: _Toc493613287][bookmark: _Toc493613291]
[bookmark: _Toc414624736][bookmark: _Toc419987781][bookmark: _Toc422845167][bookmark: _Toc422916569][bookmark: _Toc423122510][bookmark: _Ref423509730][bookmark: _Ref434341962][bookmark: _Ref434341979][bookmark: _Ref447804567][bookmark: _Toc508382528][bookmark: _Toc526175361]提案書類の作成と注意
1. [bookmark: _Toc423444460][bookmark: _Toc423466729][bookmark: _Toc414624737][bookmark: _Toc419987782][bookmark: _Toc422845168][bookmark: _Toc422916570][bookmark: _Toc423122511][bookmark: _Ref434342047][bookmark: _Ref434342062][bookmark: _Toc508382529][bookmark: _Toc526175362]提案書類等に含まれる情報の取扱い
1. [bookmark: _Toc422845169][bookmark: _Toc422916571][bookmark: _Toc423122512][bookmark: _Toc508382530][bookmark: _Toc526175363]情報の利用目的
提案書類等に含まれる情報は、研究開発課題採択のための審査のほか、研究開発費の委託業務、IX．章に記載されている研究支援のために利用されます。
また、研究開発提案書要約の情報は、新規事業創出等のAMED事業運営に資する研究動向の分析にも利用します。
独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律等を踏まえ、提案者の権利利益を不当に侵害することがないように、提案書類等に含まれる情報に関する秘密は厳守します。詳しくは総務省のウェブサイト※を参照してください。
※「行政機関・独立行政法人等における個人情報の保護 > 法制度の紹介」（総務省）
http://www.soumu.go.jp/main_sosiki/gyoukan/kanri/horei_kihon.html
（5） [bookmark: _Toc423444463][bookmark: _Toc423466732][bookmark: _Toc423122513][bookmark: _Toc508382531][bookmark: _Toc526175364]必要な情報公開・情報提供等
（ａ）採択された個々の課題に関する情報（事業名、研究開発課題名、研究開発代表者の所属研究機関・役職・氏名、予算額及び実施期間）※は、整理・分類しAMEDのウェブサイトから公開するほか、マクロ分析に必要な情報はAMED において分析され、又はe-Radを通じて内閣府に提供され、分析結果が公表される場合があります。そのため、課題採択後においても、各年度の研究成果情報（論文・特許等）及び会計実績情報等のe-Radへの入力をお願いします。
※「独立行政法人等の保有する情報の公開に関する法律」（平成13年法律第140号）第5条第1号イに定める「公にすることが予定されている情報」として取り扱います。

（ｂ）不合理な重複・過度の集中を排除するために必要な範囲内で、提案書類等に含まれる一部の情報を、e-Radなどを通じて、他府省等を含む他の競争的資金等の担当部門に情報提供（データの電算処理及び管理を外部の民間企業に委託して行わせるための個人情報の提供を含む）する場合があります。また、他の競争的資金制度等におけるこれらの重複応募等の確認を求められた際にも、同様に情報提供を行う場合があります。
[bookmark: _Toc423444465][bookmark: _Toc423466734][bookmark: _Toc422845170][bookmark: _Toc422916572][bookmark: _Toc423122514][bookmark: _Ref446951147][bookmark: _Ref447804580][bookmark: _Toc508382532][bookmark: _Toc526175365][bookmark: _Toc414624738][bookmark: _Toc419987783]提案書類の様式及び作成上の注意
1. [bookmark: _Toc423444470][bookmark: _Toc423466739][bookmark: _Toc422845173][bookmark: _Toc422916575][bookmark: _Toc423122517][bookmark: _Toc508382535][bookmark: _Toc526175366]提案書類作成上の注意
（ａ）法令・倫理指針等の遵守
研究開発計画の策定に当たっては法律、各府省が定める省令・倫理指針等を遵守してください。詳細はV．４．（４）項を参照してください。
（ｂ）研究開発課題の提案に対する機関の承認
研究開発代表者が提案書類を提出するに当たっては、代表機関（研究開発代表者が所属し、AMEDと直接委託契約を締結する研究機関）の了承を取ってください。また、複数の研究機関が共同で研究を実施する研究提案を提出する場合には、参加する全ての研究機関の了承を得てください。
（ｃ）提案内容の調整
研究開発課題の採択に当たっては、予算の制約等の理由から、提案された計画の修正を求めることがあります。また、今後、採択された研究開発課題の実施に当たって、割り当てられる経費・実施期間は、予算の制約等により変わる場合がありますので、あらかじめご了承ください。
（ｄ）対象外となる提案について
以下に示す研究開発課題の提案は本事業の対象外となります。
1 単に既製の設備・備品の購入を目的とする提案
2 他の経費で措置されるのがふさわしい設備・備品等の調達に必要な経費を、本事業の経費により賄うことを想定している提案
[bookmark: _Ref446951153][bookmark: _Toc508382536][bookmark: _Toc526175367]（２）　　研究開発提案書以外に必要な書類について
（ａ）PMDAの事前面談・対面助言の記録等
独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）が実施する「レギュラトリーサイエンス戦略相談」のうち、事前面談を実施済みの場合はサマリー（様式自由；アカデミア側作成の要旨で可）を、対面助言を実施済みの場合は対面助言記録及び別紙（相談内容）を、それぞれ添付していただきます。詳細はXI．章の各公募研究開発課題に記載されている留意点等を参照してください。
（注）実用化段階に移行する研究開発課題（「レギュラトリーサイエンス戦略相談」の対象範囲となる研究開発課題）においては、その契約条件として、原則採択後1～2年目に対面助言を受けていただくことになります（受けるべき時期等、詳細はVI．１．節を参照してください）。応募時点で対面助言を実施済みであることは必須ではありませんが、対面助言を受け、その相談結果を研究開発計画に反映させていることが望まれます。
（ｂ）臨床試験に関する資料等
革新的な医薬品や医療機器の創出を念頭に置いた医師主導治験や臨床試験及びそれらを目指した非臨床試験を行う研究※では、治験計画書やプロトコール（目的、対象、選択基準、除外基準、症例数、観察内容、介入内容、統計的手法、研究体制等の情報を含む）（様式自由；応募時点で未実施の場合は案で可）等の臨床試験に関する資料等を添付していただきます。詳細はXI．章の各公募研究課題に記載されている留意点等を参照してください。
※ 新しい医薬品や医療機器の創出を目的としていない研究や新しい医療技術の評価、通常の承認プロセスと異なるものは対象外とします。
（ｃ）動物実験に関する自己点検・評価結果
研究機関等における動物実験等の実施に関する基本指針（平成18年文部科学省告示第71号）又は厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等の実施に関する基本指針（平成18年6月1日厚生労働省大臣官房厚生科学課長通知、平成27年2月20日一部改正）に定められた動物種を用いて動物実験を実施する機関については、本基本指針に基づき、機関自らが実施した本基本指針への適合性に関する自己点検・評価結果のうち、直近で実施したものの写しの提出を求めることがあります。

（ｄ）研究開発にかかるマネジメントに関する資料等
研究管理の適切性を確認する観点から、今後、医薬品に係る標記の資料の提出を求めることがあります。また、必要に応じ、その内容について照会することがあります。

　（ｅ）データサイエンティストの確保について
　　　
データマネジメントを効果的に行うためには、データサイエンティストの確保は必須です。ＡＭＥＤは、医療研究開発分野における「データサイエンティスト」を登録・公表する仕組みを構築する予定であり、氏名等を見える化することで、その地位向上につなげたいと考えています。ここでいうデータサイエンティストとは、「データ解析の高い能力を有し、かつ、AMEDの研究目的を達成するためにデータの収集、質の確保、意味づけ、保存と活用等を行う研究者」のことを言います。研究提案時にはチーム内のにおいてデータサイエンティストの役割を明確にし、ご提案下さい。
採択課題については、研究開発代表者から、採択後の委託研究開発契約締結の際にデータマネジメントプランをAMEDに提出※していただきます。（P.21参照）。

　　　

[bookmark: _Toc422845174][bookmark: _Toc422916576][bookmark: _Ref423122368][bookmark: _Ref423122395][bookmark: _Toc423122518][bookmark: _Ref423439239][bookmark: _Ref423439263][bookmark: _Ref446859309][bookmark: _Ref451559229][bookmark: _Ref451559577][bookmark: _Ref451560180][bookmark: _Toc508382537][bookmark: _Toc526175368][bookmark: _Toc414624742][bookmark: _Toc419987787]委託研究開発契約の締結等
1. [bookmark: _Toc423444473][bookmark: _Toc423466742][bookmark: _Toc414624743][bookmark: _Toc419987788][bookmark: _Toc422845175][bookmark: _Toc422916577][bookmark: _Ref423122374][bookmark: _Ref423122400][bookmark: _Toc423122519][bookmark: _Ref423439243][bookmark: _Ref423439268][bookmark: _Toc508382538][bookmark: _Toc526175369]委託研究開発契約の締結
[bookmark: _Toc414624744][bookmark: _Toc419987789][bookmark: _Toc422845176][bookmark: _Toc422916578][bookmark: _Toc423122520][bookmark: _Toc508382539][bookmark: _Toc526175370]契約条件等
採択された研究開発課題については、研究開発課題を実施する機関※とAMEDとの間で、国の会計年度の原則に従い単年度の委託研究開発契約を締結することになります。詳細は採択後にAMEDからご案内します。
契約を締結するに当たっては、課題評価委員会、PO等の意見を踏まえ、採択時に付された条件が満たされていない場合、契約の内容（経費の積算を含む。）や方法が双方の合意に至らない場合等には、採択された研究開発課題であっても契約しないことがあります。
契約締結後においても、予算の都合等により、やむを得ない事情が生じた場合には、研究開発計画の見直し又は中止を求めることがあります。
PO等が、研究進捗状況等を確認し、年度途中での研究開発計画の見直し等による契約変更や課題の中止を行うことがあります。
※ 国の施設等機関等（国の施設等機関及び公設試験研究機関を総称したものをいう。）である代表機関又は分担機関については、相当の事由に基づき当該機関及び当該機関に所属する研究開発代表者又は研究開発分担者が申し出た場合に限り、AMEDとの協議を経て、AMEDから当該機関に所属する研究開発代表者又は研究開発分担者へ間接補助金を交付する方式をとることがあります（その場合、AMEDが定める補助金取扱要領に従うこととします）。このとき、間接補助金の経理に係る事務については当該機関の長に委任していただきます。
　 なお、研究計画において「代表機関」と「分担機関」の研究内容が一体的に進める必要性が認められる場合等であって、「分担機関」が国の施設等機関等でない場合には、本事業においては、再委託として取り扱うことを認めることがあります。ただし、再委託の場合であっても、再委託先においては機関経理を行うことを原則とし、さらにAMEDの求めに応じて国による検査やAMEDによる監査等に応じることを条件とします。

[bookmark: _Toc423444476][bookmark: _Toc423466745][bookmark: _Toc414624745][bookmark: _Toc419987790][bookmark: _Toc422845178][bookmark: _Toc422916580][bookmark: _Toc423122522][bookmark: _Toc508382540][bookmark: _Toc526175371]契約締結の準備について
研究開発課題の採択後、速やかに契約の締結が進められるよう、研究開発課題を実施する機関は、
（ａ）全体研究開発計画書及び研究開発計画書※の作成
（ｂ）業務計画に必要な経費の見積書の取得
（ｃ）会計規程及び職務発明規程等の整備
を実施しておく必要があります。
※ 全体研究開発計画書は、採択時の研究開発提案書を元に研究開発課題ごとに各一通作成いただきます。全実施期間の研究開発構想を中心に、基本計画、研究開発内容、研究開発体制、予算計画等を記載してください。同計画書は、年度における予算配分の検討及び中間・事後評価や課題進捗管理の基礎資料の一つとなります。
　研究開発計画書は、各年度の委託研究開発契約締結の際に、契約ごとに各一通作成いただきます。
　計画書様式は、採択後に別途ご連絡します。
[bookmark: _Toc423444480][bookmark: _Toc423466749][bookmark: _Toc414624746][bookmark: _Toc419987791][bookmark: _Toc422845179][bookmark: _Toc422916581][bookmark: _Toc423122523][bookmark: _Toc508382541][bookmark: _Toc526175372]契約に関する事務処理
AMED「委託研究開発契約事務処理説明書」※に基づき、必要となる事務処理を行ってください。
※ https://www.amed.go.jp/keiri/index.html からリンク
[bookmark: _Toc508382542][bookmark: _Toc526175373]年度末までの研究期間の確保について
年度末まで研究開発を実施することができるよう、委託研究開発実績報告書のAMEDへの提出は、委託研究開発実施期間の終了日から起算して61日以内（翌々月末まで）に行っていただくこととしています。各研究機関は、この対応が、年度末までの研究期間の確保を図ることを目的としていることを踏まえ、機関内において必要な体制の整備に努めてください。

[bookmark: _Toc423444482][bookmark: _Toc423466751][bookmark: _Toc414624747][bookmark: _Toc419987792][bookmark: _Toc422845180][bookmark: _Toc422916582][bookmark: _Toc423122524][bookmark: _Toc508382543][bookmark: _Toc526175374]委託研究開発費の額の確定等について
当該年度の委託研究開発契約期間終了後、委託研究開発契約書に基づいて提出していただく委託研究開発実績報告書を受けて行う確定検査により、委託研究開発費の額の確定を行います。確定検査等において、研究に要する経費の不正使用又は当該委託業務として認められない経費の執行等が判明した場合は、経費の一部又は全部の返還を求める場合があります。また、不正使用等を行った研究の実施者は、その内容の程度により一定期間契約をしないこととなります（V．８．（２）項を参照してください）。
[bookmark: _Toc414624748][bookmark: _Toc419987793][bookmark: _Toc422845181][bookmark: _Toc422916583][bookmark: _Toc423122525][bookmark: _Toc508382544][bookmark: _Toc526175375]委託研究開発費の範囲及び支払い等
[bookmark: _Toc414624749][bookmark: _Toc419987794][bookmark: _Toc422845182][bookmark: _Toc422916584][bookmark: _Toc423122526][bookmark: _Toc508382545]（１）委託研究開発費の範囲
本事業では競争的資金において共通して使用することになっている府省共通経費取扱区分表に基づき、以下のとおり費目構成を設定しています。詳細はAMED「委託研究開発契約事務処理説明書」※１を参照してください。

	
	大項目
	定義

	直接経費
	物品費
	研究用設備・備品・試作品、ソフトウェア（既製品）、書籍購入費、研究用試薬・材料・消耗品の購入費用

	
	旅費
	研究開発参加者に係る旅費、外部専門家等の招聘対象者に係る旅費

	
	人件費・謝金
	人件費：当該委託研究開発のために雇用する研究員等の人件費
謝金：講演依頼、指導・助言、被験者、通訳・翻訳、単純労働等の謝金等の経費

	
	その他
	上記のほか、当該委託研究開発を遂行するための経費
例）
研究成果発表費用（論文投稿料、論文別刷費用、HP作成費用等）、会議費、運搬費、機器リース費用、機器修理費用、印刷費、外注費、不課税取引等に係る消費税相当額等

	間接経費※２
	直接経費に対して一定比率（30％目安）で手当され、当該委託研究開発の実施に伴う研究機関の管理等に必要な経費として研究機関が使用する経費


※１ https://www.amed.go.jp/keiri/index.html からリンク
※２ AMEDが国立大学法人、大学共同利用機関法人、独立行政法人、特殊法人、特例民法法人、一般社団法人、一般財団法人、公益社団法人、公益財団法人、民間企業又は私立大学等と委託研究開発契約を締結して、研究開発を実施する場合に措置されます。また、一定比率は30%を超えることはありません。国の施設等機関（国立教育政策研究所を除く）に所属する研究者である場合は対象外となります。なお、間接経費は、分担機関（国の施設等機関等を除く）についても、配分される直接経費に応じて配分されます。
1. [bookmark: _Toc423444486][bookmark: _Toc423466755][bookmark: _Toc414624750][bookmark: _Toc419987795][bookmark: _Toc422845183][bookmark: _Toc422916585][bookmark: _Toc423122527][bookmark: _Toc508382546]委託研究開発費の計上
研究開発に必要な経費を算出し、総額を計上してください。経費の計上及び精算は、原則としてAMED「委託研究開発契約事務処理説明書」※の定めによるものとします。
※ https://www.amed.go.jp/keiri/index.html からリンク
[bookmark: _Toc435113846][bookmark: _Toc435113947][bookmark: _Toc423444488][bookmark: _Toc423466757][bookmark: _Toc414624751][bookmark: _Toc419987796][bookmark: _Toc422845184][bookmark: _Toc422916586][bookmark: _Toc423122528]（注）AMEDにおける研究者主導治験・臨床試験での委託研究開発契約では、「研究者主導治験又は臨床試験における症例単価表を用いた契約管理方式」を用いることが出来ます※。採択された研究開発課題がその対象と認められる場合には、あらかじめ定められた内部受託規程（「研究者主導治験又は臨床試験における受託研究取扱規程」（仮称））に基づき治験・臨床試験における症例登録等が行われる体制が研究機関に整備されていれば、症例登録等を研究機関の長から他の医療機関に対して一種の外注形式で依頼できるものとします。詳細はAMED「研究費の運用：研究者主導治験又は臨床試験における医療機関経費の管理について」（https://www.amed.go.jp/program/kenkyu_unyo.html からリンク）を参照してください。
※ 治験・臨床試験の業務支援体制が充実している施設においては、当分の間、従来方式でも可とします。

[bookmark: _Toc508382547][bookmark: _Toc526175376]委託研究開発費の支払い
支払額は、四半期ごとに各期とも当該年度における直接経費及び間接経費の合計額を均等4分割した額を原則とします。

[bookmark: _Toc508382548][bookmark: _Toc526175377]費目間の流用
費目（大項目）ごとの当該流用に係る額が当該年度における直接経費の総額の50%（この額が500万円に満たない場合は500万円）を超えない場合には、研究開発計画との整合性あるいは妥当性があることを前提としてAMEDの承認を経ずに流用が可能です。詳細は、AMED「委託研究開発契約事務処理説明書」※にて確認してください。
※ https://www.amed.go.jp/keiri/index.html からリンク

[bookmark: _Toc423444490][bookmark: _Toc423466759][bookmark: _Toc508382549][bookmark: _Toc526175378][bookmark: _Ref451559241][bookmark: _Ref451559587][bookmark: _Toc419987797][bookmark: _Toc422845185][bookmark: _Toc422916587][bookmark: _Toc423122529][bookmark: _Toc422845188][bookmark: _Toc422916590][bookmark: _Toc423122532]間接経費に係る領収書等の証拠書類の整備について
「競争的資金の間接経費の執行に係る共通指針」（平成26年5月29日改正　競争的資金に関する関係府省連絡会申合せ）に示されている使途透明性の確保の観点から、適正な執行を証明する証拠書類を整備し、事業完了の年度の翌年度から5年間適切に保存してください。なお、毎年度の間接経費に係る使用実績については、翌年度の6月30日までに間接経費執行実績報告書の提出が必要となります。詳細は、AMED「委託研究開発契約事務処理説明書」※にて確認してください。
※ https://www.amed.go.jp/keiri/index.html からリンク
[bookmark: _Toc508382550][bookmark: _Toc526175379]委託研究開発費の繰越
事業の進捗において、研究に際しての事前の調査又は研究方式の決定の困難、計画に関する諸条件、気象の関係、資材の入手難、その他のやむを得ない事由により、年度内に支出を完了することが期し難い場合には、財務大臣の承認を経て、最長翌年度末までの繰越を認める場合があります。
詳細は、AMED「委託研究開発契約事務処理説明書」※にて確認してください。
※ https://www.amed.go.jp/keiri/index.html からリンク
8. [bookmark: _Toc508382551][bookmark: _Toc526175380]本事業を実施する研究機関の責務等
1. [bookmark: _Ref451559246][bookmark: _Toc508382552][bookmark: _Toc526175381]法令の遵守
研究機関は、本事業の実施に当たり、その原資が公的資金であることを鑑み、関係する国の法令等を遵守し、事業を適正かつ効率的に実施するよう努めなければなりません。特に、不正行為※１、不正使用※２及び不正受給※３（以下、これらをあわせて｢不正行為等｣という。）を防止する措置を講じることが求められます。
※１「不正行為」とは、研究者等により研究活動において行われた、故意又は研究者としてわきまえるべき基本的な注意義務を著しく怠ったことによる、投稿論文など発表された研究成果の中に示されたデータや調査結果等（以下「論文等」という。）の捏造（ねつぞう）、改ざん及び盗用をいい、それぞれの用語の意義は、以下に定めるところによります。
　ア 捏造：存在しないデータ、研究結果等を作成すること。
　イ 改ざん：研究資料・機器・過程を変更する操作を行い、データ、研究活動によって得られた結果等を真正でないものに加工すること。
　ウ 盗用：他の研究者等のアイディア、分析・解析方法、データ、研究結果、論文又は用語を、当該研究者の了解又は適切な表示なく流用すること。
※２「不正使用」とは、研究者等による、故意又は重大な過失による、公的研究資金の他の用途への使用又は公的研究資金の交付の決定の内容やこれに付した条件に違反した使用（研究計画その他に記載した目的又は用途、法令・規則・通知・ガイドライン等に違反した研究資金の使用を含むがこれらに限られない）をいいます。
※３「不正受給」とは、研究者等が、偽りその他不正の手段により公的研究資金を受給することをいいます。
＊ 上記の定義において、「研究者等」とは、公的研究資金による研究活動に従事する研究者、技術者、研究補助者その他研究活動又はそれに付随する事務に従事する者をいいます。
1. [bookmark: _Toc508382553][bookmark: _Toc526175382]研究倫理教育プログラムの履修・修了
不正行為等を未然に防止する取組の一環として、AMEDは、本事業に参画する研究者に対して、研究倫理教育に関するプログラムの履修・修了を義務付けることとします。研究機関には、研究者に対する研究倫理教育を実施し、その履修状況をAMEDに報告していただきます（詳細はV．６．節及びAMEDのウェブサイトをご覧ください）。
なお、AMEDが督促したにもかかわらず当該研究者等が履修義務を果たさない場合は、委託研究開発費の全部又は一部の執行停止等を研究機関に指示することがあります。研究機関は、指示に従って委託研究開発費の執行を停止し、指示があるまで再開しないでください。

1. [bookmark: _Toc508382554][bookmark: _Toc526175383]利益相反の管理について
研究の公正性、信頼性を確保するため、AMEDの「研究活動における利益相反の管理に関する規則」に基づき、研究開発課題に関わる研究者の利益相反状態を適切に管理するとともに、その報告を行っていただきます。
研究機関等がAMED事業における研究開発において、研究開発代表者及び研究開発分担者の利益相反を適切に管理していないとAMEDが判断した場合、AMEDは研究機関に対し、改善の指導又は研究資金の提供の打ち切り並びにAMEDから研究機関に対して既に交付した研究資金の一部又は全部の返還請求を行うことがあります。詳細はV．７．節及びAMEDのウェブサイトをご覧ください。

1. [bookmark: _Ref451559594][bookmark: _Toc508382555][bookmark: _Toc526175384]法令・倫理指針等の遵守について
研究開発構想を実施するにあたって、相手方の同意・協力を必要とする研究開発、個人情報の取扱いの配慮を必要とする研究開発、生命倫理・安全対策に対する取組を必要とする研究開発等、法令・倫理指針等に基づく手続きが必要な研究が含まれている場合には、研究機関内外の倫理委員会の承認を得る等必要な手続きを行ってください。
遵守すべき関係法令・指針等に違反し、研究開発を実施した場合には、当該法令等に基づく処分・罰則の対象となるほか、研究停止や契約解除、採択の取消し等を行う場合がありますので、留意してください。
また、研究開発計画に相手方の同意・協力や社会的コンセンサスを必要とする研究開発又は調査を含む場合には、人権及び利益の保護の取扱いについて、適切な対応を行ってください。
これらの関係法令・指針等に関する研究機関における倫理審査の状況については、各年度の終了後又は委託研究開発課題終了後61日以内に、AMEDに対して利益相反管理の状況とともに報告を行っていただきます。
特にライフサイエンスに関する研究開発について、各府省が定める法令等の主なものは以下のとおりです。このほかにも研究開発内容によって法令等が定められている場合がありますので、最新の改正にて確認してください。
· ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律（平成12年法律第146号）
· 感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律（平成18年法律第106号）
· 遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物多様性の確保に関する法律（平成15年法律第97号）
· 再生医療等の安全性の確保等に関する法律（平成25年法律第85号）
· 臨床研究法（平成29年法律第16号）
· 特定胚の取扱いに関する指針（平成13年文部科学省告示第173号）
· ヒトES細胞の樹立に関する指針（平成26年文部科学省・厚生労働省告示第2号）
· ヒトES細胞の分配及び使用に関する指針（平成26年文部科学省告示第174号）
· ヒトiPS細胞又はヒト組織幹細胞からの生殖細胞の作成を行う研究に関する指針（平成22年文部科学省告示88号）
· ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針（平成25年文部科学省・厚生労働省・経済産業省告示第1号）
· 医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成9年厚生省令第28号）
· 医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成17年厚生労働省令第36号）
· 再生医療等製品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成26年厚生労働省第89号）
· 医薬品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令（平成9年厚生労働省令第21号）
· 医療機器の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令（平成17年厚生労働省令第37号）
· 再生医療等製品の安全性に関する非臨床試験の実施の基準に関する省令（平成26年厚生労働省令第88号）
· 臨床研究法施行規則（平成30年厚生労働省令第17号）
· 手術等で摘出されたヒト組織を用いた研究開発の在り方について（平成10年厚生科学審議会答申）
· 人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成29年文部科学省・厚生労働省告示第1号）
· 遺伝子治療等臨床研究に関する指針（平成27年厚生労働省告示第344号）
· ヒト受精胚の作成を行う生殖補助医療研究に関する倫理指針（平成22年文部科学省・厚生労働省告示第2号）
· 研究機関等における動物実験等の実施に関する基本指針（平成18年文部科学省告示第71号）、厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等の実施に関する基本指針（平成18年6月1日厚生労働省大臣官房厚生科学課長通知、平成27年2月20日一部改正）又は農林水産省の所管する研究機関等における動物実験等の実施に関する基本指針（平成18年6月1日農林水産省農林水産技術会議事務局長通知）
· 遺伝資源の取得の機会及びその利用から生ずる利益の公正かつ衡平な配分に関する指針（平成29年財務省・文部科学省・厚生労働省・農林水産省・経済産業省・環境省告示第1号）
※ 生命倫理及び安全の確保について、詳しくは以下のウェブサイトを参照してください。
・文部科学省ライフサイエンスの広場「生命倫理・安全に対する取組」
http://www.lifescience.mext.go.jp/bioethics/index.html
・厚生労働省「研究に関する指針について」
http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/hokabunya/kenkyujigyou/i-kenkyu/index.html
1. [bookmark: _Toc451560130][bookmark: _Toc451560131][bookmark: _Toc451560132][bookmark: _Toc508382556][bookmark: _Toc526175385]委託研究開発費の執行についての管理責任
委託研究開発費は、委託研究開発契約に基づき、研究機関に執行していただきます。そのため、研究機関は、「競争的資金等の管理は研究機関の責任において行うべき」との原則に従い、研究機関の責任において研究費の管理を行っていただきます。

[bookmark: _Toc451560134][bookmark: _Toc451560135][bookmark: _Toc508382557][bookmark: _Toc526175386]体制整備等に関する対応義務　
　各研究機関には、｢研究機関における公的研究費の管理・監査のガイドライン（実施基準）｣（平成26年3月31日制定、平成29年2月23日最終改正）、厚生労働省大臣官房厚生科学課長決定）、｢厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応等に関するガイドライン｣（平成27年1月16日制定、平成29年2月23日最終改正）等に則り、研究機関に実施が要請されている事項につき遵守していただきます。


[bookmark: _Toc451560137][bookmark: _Toc451560138][bookmark: _Toc451560139][bookmark: _Toc451560140][bookmark: _Toc508382558][bookmark: _Toc526175387]本事業の研究活動に参画する研究者の責務等
（1） [bookmark: _Toc419987798][bookmark: _Toc422845186][bookmark: _Toc422916588][bookmark: _Toc423122530][bookmark: _Toc508382559][bookmark: _Toc526175388]委託研究開発費の公正かつ適正な執行について
本事業に参画する研究者等は、AMEDの委託研究開発費が国民の貴重な税金で賄われていることを十分に認識し、公正かつ適正な執行及び効率的な執行をする責務があります。
（2） [bookmark: _Toc423444493][bookmark: _Toc423466762][bookmark: _Toc508382560][bookmark: _Toc526175389][bookmark: _Toc419987800][bookmark: _Toc422845187][bookmark: _Toc422916589][bookmark: _Toc423122531]応募における手続等
本事業に参画する研究者等は、応募に際しては、自身が研究開発課題を実施する機関への事前説明や事前承諾を得る等の手配を適切に行ってください。

（3） [bookmark: _Toc508382561][bookmark: _Toc526175390]研究倫理教育プログラムの履修・修了
本事業に参画する研究者は、不正使用・不正受給・不正行為を未然に防止するために研究倫理教育に関するプログラムを修了する必要があります（詳細はV．６．節を参照してください）。なお、研究倫理教育プログラムの修了がなされない場合には、修了が確認されるまでの期間、委託研究開発費の執行を停止等することがありますので、留意してください。

[bookmark: _Ref434341467][bookmark: _Ref434341496][bookmark: _Toc508382562][bookmark: _Toc526175391]研究倫理プログラムの履修等
1. [bookmark: _Toc508382563][bookmark: _Toc526175392]　履修プログラム・教材について
　　後記（２）の履修対象者は、以下のいずれかのプログラム・教材を履修してください。
	・APRIN eラーニングプログラム（CITI Japan）
	・「科学の健全な発展のために－誠実な科学者の心得－」
	（日本学術振興会「科学の健全な発展のために」編集委員会）
	・研究機関等が上記と内容的に同等と判断したプログラム
1. [bookmark: _Toc508382564]　履修対象者について
履修対象者は、研究機関等が、AMEDの所管する研究費により行われる研究活動に実質的に参画していると判断する研究者です。
[bookmark: _Toc508382565][bookmark: _Toc526175393]（３）　　履修時期について
履修対象者は、原則、研究開発期間の初年度内に履修してください。その後も適切に履修してください（過去の履修が有効となる場合があります）。
[bookmark: _Toc508382566]（４）　　研究機関等の役割について
研究機関等は、自己の機関（委託先を含む。）に属する上記（２）の履修対象者に、上記（１）のプログラム・教材による研究倫理教育を履修させ、履修状況をAMEDへ報告してください。
[bookmark: _Toc508382567][bookmark: _Toc526175394]（５）　　履修状況の報告について
研究機関等が取りまとめの上、AMEDが指定する様式の履修状況報告書を、AMED（研究公正・法務部）に電子ファイルで提出してください（押印は不要です。）。

	報告対象者：平成30年度以降に開始された事業における履修対象者
	提出期限：平成32年5月末日
	提出書類：「研究倫理教育プログラム履修状況報告書」
		　　（AMEDのウェブサイトより様式をダウンロードしてください。）
	URL：https://www.amed.go.jp/kenkyu_kousei/kyoiku_program.html　
	提出先・方法：kenkyuukousei" AT "amed.go.jpへ電子メールで送信してください。
			　" AT "の部分を@に変えてください
  			件名【平成31年度履修状況報告書　▲▲】として、▲▲には研究機関等の名称を			記載してくだ	さい。
[bookmark: _Toc508382568][bookmark: _Toc526175395]（６）　　お問合せ先
研究倫理教育プログラムに関するお問合せは、kenkyuukousei" AT "amed.go.jpへ電子メールで送信してください（" AT "の部分を@に変えてください）。
[bookmark: _Toc434921804][bookmark: _Toc434921805][bookmark: _Toc434921806][bookmark: _Toc434921807][bookmark: _Toc434921808][bookmark: _Toc434921809][bookmark: _Toc434921810][bookmark: _Ref451560181][bookmark: _Toc508382569][bookmark: _Toc526175396]利益相反の管理
1. [bookmark: _Toc493245910][bookmark: _Toc493613386][bookmark: _Toc493245911][bookmark: _Toc493613387][bookmark: _Toc493245912][bookmark: _Toc493613388][bookmark: _Toc493245913][bookmark: _Toc493613389][bookmark: _Toc508382570][bookmark: _Toc526175397]　対象者について
研究開発代表者及び研究開発分担者
ただし、AMEDウェブサイトの「研究公正」ページの「研究開発にあたっての利益相反管理」にある「非研究開発事業一覧」の事業は対象外となります。
[bookmark: _Toc508382571][bookmark: _Toc526175398]（２）　　利益相反審査の申出について
対象者は、研究開発課題についての各年度の契約締結前までに、利益相反委員会等に対して経済的利益関係について報告した上で、研究開発課題における利益相反の審査について申し出てください。
[bookmark: _Toc508382572][bookmark: _Toc526175399]（３）　　利益相反管理状況報告書の提出について
各研究機関等は、研究機関等に所属する研究開発代表者及び研究開発分担者について、参加している課題ごとに、利益相反管理状況報告書を作成し、研究公正・法務部に電子ファイルにて提出してください（なお、各研究機関等は、再委託先機関における研究開発分担者の報告書も取りまとめて提出してください）。提出期限は、各年度終了後又は委託研究開発契約の終了後61日以内となります。

提出先・方法：kenkyuukousei" AT "amed.go.jpへ電子メールで送信してください。
　" AT "の部分を@に変えてください
件名【平成31年度利益相反管理状況報告書　▲▲】として、▲▲には研究機関等の名称を記載してください。

[bookmark: _Toc508382573][bookmark: _Toc526175400]（４）　　お問合せ先
利益相反管理に関するお問合せは、kenkyuukousei" AT "amed.go.jpへ電子メールでお送りください（" AT "の部分を@に変えてください）。
＊ 利益相反管理の詳細については、以下のAMEDウェブサイトにて確認してください。
・研究活動における利益相反の管理に関する規則
・規則Q&A
・利益相反管理状況報告書　　
https://www.amed.go.jp/kenkyu_kousei/riekisohan_kanri.html

[bookmark: _Toc508382574][bookmark: _Toc526175401]不正行為・不正使用・不正受給への対応
　
1. [bookmark: _Toc508382575][bookmark: _Toc526175402]不正行為・不正使用・不正受給の報告及び調査への協力等
本事業に関し、研究機関に対して不正行為・不正使用・不正受給（以下、これらをあわせて「不正行為等」という。）に係る告発等（報道や会計検査院等の外部機関からの指摘も含む）があった場合は、「厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応等に関するガイドライン」（平成27年1月16日科発0116第1号厚生科学課長決定、平成29年2月23日最終改正）「研究機関における公的研究費の管理・監査のガイドライン（実施基準）」（平成26年3月31日厚生労働省大臣 官房厚生科学課長決定、平成29年2月23日最終改正）、AMEDの「研究活動における不正行為等への対応に関する規則」に則り、速やかに当該予備調査が開始したことをAMEDに報告してください。
研究機関において、本調査が必要と判断された場合は、調査委員会を設置し、調査方針、調査対象及び方法等についてAMEDと協議しなければなりません。
この場合、AMEDは、必要に応じて、本調査中の一時的措置として、被告発者等及び研究機関に対し、本事業の研究費の使用停止を命じることがありますので留意してください。
また、研究機関は、AMEDの「研究活動における不正行為等への対応に関する規則」に定められた期限以内に、調査結果、不正発生要因、不正に関与した者が関わる他の競争的資金等における管理・監査体制の状況、再発防止計画等を含む最終報告書をAMEDに提出してください。
なお、調査の過程であっても、不正の事実が一部でも確認された場合には、速やかに認定し、AMEDに報告する必要があるほか、AMEDの求めに応じ、調査の終了前であっても、調査の進捗状況報告及び調査の中間報告をAMEDへ提出する必要があります。
研究機関は、調査に支障がある等、正当な事由がある場合を除き、AMEDへの当該事案に係る資料の提出又はAMEDによる閲覧、現地調査に応じなければなりませんので留意してください。
研究機関が最終報告書の提出期限を遅延した場合は、AMEDは、研究機関に対し、間接経費の一定割合削減、委託研究開発費の執行停止等の措置を行う場合があります。その他、報告書に盛り込むべき事項等、詳しくは「厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応等に関するガイドライン」（平成27年1月16日科発0116第1号厚生科学課長決定、平成29年2月23日最終改正）「研究機関における公的研究費の管理・監査のガイドライン（実施基準）」（平成26年3月31日厚生労働省大臣 官房厚生科学課長決定、平成29年2月23日最終改正）、AMEDの「研究活動における不正行為等への対応に関する規則」を参照してください。

[bookmark: _Toc508382576][bookmark: _Toc526175403]（２）　　不正行為・不正使用・不正受給が認められた場合について
本事業において、不正行為等があった場合、「厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応等に関するガイドライン」（平成27年1月16日科発0116第1号厚生科学課長決定、平成29年2月23日最終改正）「研究機関における公的研究費の管理・監査のガイドライン（実施基準）」（平成26年3月31日厚生労働省大臣 官房厚生科学課長決定、平成29年2月23日最終改正）、AMEDの「研究活動における不正行為等への対応に関する規則」に基づき、研究機関及び研究者に対して、以下のような措置を行います。
（ａ）契約の解除等
AMEDは、本事業において不正行為等が認められた場合は、研究機関に対し、委託研究開発契約を解除し、委託研究開発費の全部又は一部の返還を求めます。研究機関には、返還に当たって、返還に係る委託研究開発費の受領の日から納付の日までの日数に応じ、加算金を支払っていただきます。なお、この加算金は、当該委託研究開発費の額（その一部を納付した場合におけるその後の期間については、既納額を控除した額）につき年10.95％の割合で計算した額の範囲内でAMED により定めるものとします。また、次年度以降委託研究開発費を交付しないことがあります。
（ｂ）申請及び参加資格の制限
本事業において不正行為等を行った研究者及びそれに関与又は責任を負うと認定された研究者等に対し、不正の程度に応じて以下の表のとおり、AMEDの事業への申請及び参加資格の制限を行います。
また、本事業において、不正行為等が認定され、申請及び参加資格の制限が講じられた場合、関係府省及び関係府省所管の独立行政法人が配分する競争的資金制度等の担当に情報提供することにより、関係府省の研究資金制度において、同様に、申請及び参加資格が制限される場合があります。

【不正行為の場合】
　　　認定された日以降で、その日の属する年度及び翌年度以降1年以上10年以内の間で不正行為の内容等を勘案して相当と認められる期間

	不正行為に係る資格制限の対象者
	不正行為の程度
	資格制限期間

	不正行為に関与した者
	1　研究の当初から不正行為を行うことを意図していた場合など、特に悪質な者
	
	10年

	
	2　不正行為があった研究に係る論文等の著者
	当該論文等の責任を負う著者（監修責任者、代表執筆者又はこれらのものと同等の責任を負うと認定されたもの）
	当該分野の研究の進展への影響や社会的影響が大きく、又は行為の悪質性が高いと判断されるもの
	5～7年

	
	
	
	当該分野の研究の進展への影響や社会的影響が小さく、又は行為の悪質性が低いと判断されるもの
	3～5年

	
	
	上記以外の著者
	
	2～3年

	
	3　1及び2を除く不正行為に関与した者
	
	2～3年

	不正行為に関与していないものの、不正行為のあった研究に係る論文等の責任を負う著者（監修責任者、代表執筆者又はこれらの者と同等の責任を負うと認定された者）
	当該分野の研究の進展への影響や社会的影響が大きく、又は行為の悪質性が高いと判断されるもの
	2～3年

	
	当該分野の研究の進展への影響や社会的影響が小さく、又は行為の悪質性が低いと判断されるもの
	1～2年



【不正使用・不正受給の場合】
　　　 AMEDが措置を決定した日以降で、その日の属する年度及び翌年度以降1年以上10年以内の間で不正使用及び不正受給の内容等を勘案して相当と認められる期間

	不正使用及び不正受給の内容等
	資格制限期間

	1　研究費等の不正使用の程度が、社会への影響が小さく、かつ行為の悪質性も低いと判断されるもの
	1年

	2　研究費等の不正使用の程度が、社会への影響が大きく、かつ行為の悪質性も高いと判断されるもの
	5年

	3　1及び2以外で、社会への影響及び行為の悪質性を勘案して判断されるもの
	2～4年

	4　1から3にかかわらず、個人の経済的利益を得るために使用した場合
	10年

	5　偽りその他不正の手段により研究活動の対象課題として採択される場合
	5年

	6　研究費等の不正使用に直接関与していないが、善管注意義務に違反して使用を行ったと判断される場合
	1～2年


※１ 以下の場合は、資格制限を課さず、厳重注意を通知する。
・1～4において、社会への影響が小さく、行為の悪質性も低いと判断され、かつ不正使用額が少額な場合
・6において、社会への影響が小さく、行為の悪質性も低いと判断された場合
※２ 6については、善管注意義務を有する研究者の義務違反の程度を勘案して定める。
（ｃ）他の研究資金制度で申請及び参加資格の制限が行われた研究者に対する制限
本事業以外の国又は独立行政法人等が所掌する、原資の全部又は一部が国費である研究資金制度において、不正行為等が認められ申請及び参加資格の制限が行われた研究者については、その期間中、本事業への申請及び参加資格を制限します。事業採択後に、当該研究者の本事業への申請又は参加が明らかとなった場合は、当該事業の採択を取り消すこと等があります。また委託研究開発契約締結後に、当該研究者の本事業への参加が明らかとなった場合は、当該契約を解除すること等があります。
（ｄ）他の研究資金制度で不正行為等を行った疑いがある場合について
本事業に参画している研究者が、他の研究資金制度で不正行為等を行った疑いがあるとして告発等があった場合、当該研究者の所属機関は、当該不正事案が本調査に入ったことを、AMEDに報告する義務があります。
当該報告を受けて、AMEDは、必要と認める場合には、委託研究開発費の使用の一時停止を指示することがありますので、留意してください。
また、当該研究者の所属機関が上記の報告する義務を怠った場合には、委託研究開発契約の解除等を行う場合があります。
（ｅ）不正事案の公表
本事業において、上記（a）及び（b）の措置・制限を実施するときは、「厚生労働分野の研究活動における不正行為への対応等に関するガイドライン」（平成27年1月16日科発0116第1号厚生科学課長決定、平成29年2月23日最終改正）「研究機関における公的研究費の管理・監査のガイドライン（実施基準）」（平成26年3月31日厚生労働省大臣 官房厚生科学課長決定、平成29年2月23日最終改正）、AMEDの「研究活動における不正行為等への対応に関する規則」等に従い、原則、当該措置の内容等を公表します。

[bookmark: _Toc508382577][bookmark: _Toc526175404]（３）　　AMED　RIOネットワークへの登録について
研究公正活動を効率的に推進するにあたりましては、AMEDと研究機関、あるいは研究機関同士が情報を交換し、互いに協力しあって推進していくことが重要だと考えられます。そこで、全国的に効率的な研究公正活動を推進するために、AMEDから研究資金の配分を受けている研究機関の研究公正関係者が気軽に情報交換ができる場を提供すべく、RIOネットワークを平成29年度に設立しました。RIOネットワークについて、詳しくは以下のウェブサイト※を参照してください。

※ https://www.amed.go.jp/kenkyu_kousei/rionetwork.html

AMED事業に参画する研究機関の研究倫理教育責任者及びコンプライアンス推進責任者（両者を合わせて研究公正責任者と呼びます）には、RIOネットワークのメンバーになって頂きます。　　
契約の際に提出する「経費等内訳・契約項目シート」の中に、研究倫理教育責任者及びコンプライアンス推進責任者に関する情報を記入する欄がありますので、必ず記入してください。研究公正責任者のRIOネットワークへの登録は、AMEDが行います。なお、上記以外で、研究公正関連業務に携わっている担当者をRIOネットワークに登録する場合は、AMEDのRIOネットワークのウェブサイトの案内にしたがって実施するようお願いします。

[bookmark: _Toc508382578][bookmark: _Toc526175405]採択後契約締結までの留意点
（1） [bookmark: _Toc451362210][bookmark: _Toc451499562][bookmark: _Toc508382579][bookmark: _Toc526175406]採択の取消し等について
採択後において、以下の場合においては、採択の取消し等を行うことがあります。
· AMEDが指示する提出物の提出期限を守らない場合
· 当該研究開発課題に参加する研究者について、一定期間申請・参加資格の制限がされた場合
· 不正行為等に関する本調査が開始された場合等
（2） [bookmark: _Toc508382580][bookmark: _Toc526175407]調査対象者・不正行為認定を受けた研究者について
AMEDは、委託研究開発契約の締結に当たって、研究機関に対し、以下の（ａ）から（ｃ）について表明保証していただきますので、留意してください。

（ａ）研究機関において、本事業の研究開発の責任者として「研究開発代表者」又はこれに相当する肩書きを付与された者及び研究開発代表者と研究項目を分担する者として「研究開発分担者」又はこれに相当する肩書きを付与された者が、国の不正行為等対応ガイドライン※又はAMEDの「研究活動における不正行為等への対応に関する規則」に基づいて、不正行為等を行ったとして研究機関等による認定を受けた者（ただし、研究機関等による認定に基づき、国又は独立行政法人等により、競争的資金等への申請・参加資格の制限を課さないものとされた者及び国又は独立行政法人等により課された競争的資金等への申請・参加資格の制限の期間が終了した者は除く。）ではないこと
（ｂ）研究機関において、国の不正行為等対応ガイドライン又はAMEDの「研究活動における不正行為等への対応に関する規則」に基づく本調査（以下「本調査」という。）の対象となっている者が研究開発計画書上、当該研究機関に所属する研究開発代表者及び分担者（再委託先がある場合には、再委託先に所属する研究開発分担者又はこれに相当する肩書きを付与された者を含む。）に含まれている場合には、当該対象者について、委託研究開発契約締結日前までにAMED に通知済みであること及び当該対象者の取扱いにつきAMED の了解を得ていること

（ｃ）研究機関において、国の不正行為等対応ガイドラインに定められた研究機関の体制整備として研究機関に実施が要請されている各事項につき、遵守し実施していること

＊ AMEDと委託研究開発契約を締結している研究機関が第三者と委託契約を締結（AMEDからみると、再委託契約に当たります。この第三者について、以下「委託先」といいます。）している場合には、当該研究機関は、委託先に所属する研究者のうち「研究開発分担者」（これに相当する肩書きを付与された者も含む）についても、表明保証の対象となりますので、留意してください。

※ この項目における｢国の不正行為等対応ガイドライン｣とは、国のが策定するその他の不正行為等への対応に関する指針及びガイドラインを総称していいます。

（3） [bookmark: _Toc508382581][bookmark: _Toc526175408]　研究開発計画書及び報告書の提出
[bookmark: _Toc466450707]採択課題については、研究開発計画書及び報告書の一部を英語での提出を依頼することがありますので、あらかじめ留意してください。

[bookmark: _Toc508382582][bookmark: _Toc526175409]（４）　　データマネジメントプランの提出
採択課題については、研究開発代表者から、採択後の委託研究開発契約締結の際にデータマネジメントプランをAMEDに提出※していただきます。

※ データマネジメントプランの提出は、公的資金により行われる研究開発課題でデータを整理・体系化（データベース化）する必要があるものについて、AMEDが研究データの所在等を把握することにより、マネジメント機能又は触媒機能を強化し、可能な範囲で異なる研究開発課題間での連携促進や二重研究開発の回避等に役立てる等のため行うものです。
※ データマネジメントプランには、事業年度、事業名、研究開発課題名、研究から産出されるデータ及びデータ群の総称、研究開発データの説明、データサイエンティストの所属・氏名等、リポジトリ（保存場所）その他必要事項を記載していただきます。様式を採択後に別途ご連絡します。
※ 記載事項のうちデータサイエンティストの氏名・所属については、希望しない場合を除いて他の課題情報とともに公開することとしています。


[bookmark: _Toc508382583][bookmark: _Toc526175410][bookmark: _Toc414624755][bookmark: _Toc419987803][bookmark: _Toc422845189][bookmark: _Toc422916591][bookmark: _Toc423122533][bookmark: _Ref423464842][bookmark: _Ref446952280]（５）　　研究費の不合理な重複及び過度の集中の排除
（ａ）不合理な重複に対する措置
研究者が、同一の研究者による同一の研究課題（研究開発資金等が配分される研究の名称及びその内容をいう。）に対して、国又は独立行政法人の複数の競争的資金が不必要に重ねて配分される状態であって以下のいずれかに該当する場合、本事業において審査対象からの除外、採択の決定の取消し、又は経費の削減（以下｢採択の決定の取消し等｣という。）を行うことがあります。
・実質的に同一（相当程度重なる場合を含む。以下同じ）の研究課題について、複数の競争的資金制度に対して同時に応募があり、重複して採択された場合
・既に採択され、配分済の競争的資金と実質的に同一の研究課題について、重ねて応募があった場合
・複数の研究課題の間で、研究費の用途について重複がある場合
・その他これに準ずる場合

なお、本事業への応募段階において、他の競争的資金制度等への応募を制限するものではありませんが、他の競争的資金制度等に採択された場合には速やかにAMEDの本事業担当に報告してください。この報告に漏れがあった場合、本事業において、採択の決定の取消し等を行う可能性があります。
（ｂ）過度の集中に対する措置
本事業に提案された研究内容と、他の競争的資金制度等を活用して実施している研究内容が異なる場合においても、当該研究者又は研究グループ（以下、本項では、これらを「研究者等」という。）に当該年度に配分される研究費全体が効果的・効率的に使用できる限度を超え、その研究期間内で使い切れない程の状態であって、以下のいずれかに該当する場合には、本事業において、採択の決定の取消し等を行うことがあります。
・研究者等の能力や研究方法等に照らして、過大な研究費が配分されている場合
・当該研究開発課題に配分されるエフォート（研究者の全仕事時間※に対する当該研究の実施に必要とする時間の配分割合（％））に比べ過大な研究費が配分されている場合
・不必要に高額な研究設備の購入等を行う場合
・その他これに準ずる場合
※ 総合科学技術・イノベーション会議におけるエフォートの定義「研究者の年間の全仕事時間を100％とした場合、そのうち当該研究の実施に必要となる時間の配分率（％）」に基づきます。なお、研究者の全仕事時間とは、研究活動の時間のみを指すのではなく、教育・医療活動中や管理業務等を含めた実質的な全仕事時間を指します。
このため、本事業への応募書類の提出後に、他の競争的資金制度等に応募し採択された場合等、記載内容に変更が生じた場合は、速やかにAMEDの本事業担当に報告してください。この報告に漏れがあった場合、本事業において、採択の決定の取消し等を行う可能性があります。
（ｃ）不合理な重複・過度の集中排除のための、応募内容に関する情報提供
不合理な重複・過度の集中を排除するために、必要な範囲内で、応募（又は採択課題・事業）内容の一部に関する情報を、e-Radなどを通じて、他府省を含む他の競争的資金制度等の担当に情報提供する場合があります。また、他の競争的資金制度等におけるこれらの確認を行うため求められた際に、同様に情報提供を行う場合があります。

（ｄ）他府省を含む他の競争的資金等の応募・受入状況
提案書類に、他府省を含む他の競争的資金等の応募・受入状況（制度名、研究課題名、実施期間、予算額、エフォート等）を記載していただく場合があります。記載内容について、事実と異なる記載をした場合は、研究開発課題の不採択、採択取消し又は減額配分とすることがあります。
[bookmark: _Toc508382584][bookmark: _Toc526175411]採択課題の管理と評価
1. [bookmark: _Toc423444497][bookmark: _Toc423466766][bookmark: _Toc422845190][bookmark: _Toc422916592][bookmark: _Toc423122534][bookmark: _Ref446952299][bookmark: _Toc508382585][bookmark: _Toc526175412][bookmark: _Toc419987804][bookmark: _Toc390370647]課題管理
全ての採択課題について、毎年度、委託研究開発成果報告書の提出を求めます。また、PO及び本事業内に配置された専門の有識者等が進捗管理を行います。進捗管理に当たっては、報告会の開催や、調査票（研究の進捗状況を記入する書類）、ヒアリング（個別課題ごとの面談）、サイトビジット（研究実施場所における実際の研究状況の確認）等を通じて出口戦略の実現を図っていきますので対応してください。なお、進捗状況に応じて、計画の見直しや課題の中止（早期終了）等を求めることがあります。
加えて、実用化段階に移行する研究開発課題（独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）が実施する「レギュラトリーサイエンス戦略相談」の対象範囲となる研究開発課題）においては、その採択条件として、原則採択後1～2年目※１、２に対面助言を受けていただくことになります。更に研究開発期間中、適切な情報管理のもと、レギュラトリーサイエンス戦略相談における各種面談にAMEDが同席することを承諾し、対面助言の記録及びこれに関連する情報をAMEDに共有していただきます。
※１ 臨床試験（治験）を対象とした研究開発課題については、治験開始前までに実施を求めます。一方、採択前に対面助言を実施済みの研究開発課題については、研究開発期間中に必要に応じて再度受けることで差し支えありません。
※２ 応募時点又は採択時点で対面助言を実施済みであることは必須ではありませんが、対面助言を受け、その相談結果を研究開発計画に反映させていることが望まれます。
[bookmark: _Toc423444499][bookmark: _Toc423466768][bookmark: _Toc414624757][bookmark: _Toc419987805][bookmark: _Toc422845191][bookmark: _Toc422916593][bookmark: _Toc423122535]
研究開発期間中、革新的な医薬品や医療機器の創出を念頭に置いた医師主導治験や臨床試験及びそれらを目指した非臨床試験を行うこととなった研究※3では、プロトコール（目的、対象、選択基準、除外基準、症例数、観察内容、介入内容、統計的手法、研究体制等の情報を含む）等の臨床試験に関する資料等を提出していただきます。
※３ 新しい医薬品や医療機器の創出を目的としていない研究や新しい医療技術の評価、通常の承認プロセスと異なるものは対象外とします。
[bookmark: _Toc526175413][bookmark: _Toc508382586]評価　
本事業では、採択課題のうち5年以上の研究開発期間を予定しているものについて、研究開発開始後3年程度を目安として「課題評価委員会」による中間評価を実施し、研究開発計画の達成度や研究開発成果等を厳格に評価します※。5年未満の研究開発期間を予定しているものについては、原則実施しないものですが、事業等の推進に当たって中間評価が必要とされた場合には、「課題評価委員会」による中間評価が実施されます。
また本事業では、必要と認める課題については時期を問わず、中間評価を実施することがあります。評価結果によっては、PO等の総合的な判断によりAMEDが課題の中止（早期終了）や延長等を決定することがあります。
また全ての採択課題について、課題終了前後の適切な時期に事後評価を実施します。評価結果によっては、実用化が見込まれ発展的に継続すべき課題として1年間を目処とした延長等を決定することがあります。更に、必要に応じて、課題終了後一定の時間を経過した後に追跡評価を実施することがあります。
※ 5年以上とは、ここでは年度をいう。
[bookmark: _Toc508382587][bookmark: _Toc526175414]成果報告会等での発表
本事業の成果報告の一環として、採択課題の研究開発代表者等に対して、AMEDが主催する公開又は非公開の成果報告会等での発表を求めることがあります。また、追跡調査や成果展開調査の一環として、必要に応じて課題終了翌年度以降においても発表を依頼することがありますので、ご協力をお願いします。
[bookmark: _Toc414624758][bookmark: _Toc419987807][bookmark: _Toc422845192][bookmark: _Toc422916594][bookmark: _Toc423122536][bookmark: _Toc508382588][bookmark: _Toc526175415]研究開発成果の取扱い
[bookmark: _Toc414624759]研究開発成果の取扱いについては、委託研究開発契約に基づき、研究開発成果報告、知的財産や成果利用に関する事項を遵守することが義務付けられています。
1. [bookmark: _Toc422845193][bookmark: _Toc422916595][bookmark: _Toc423122537][bookmark: _Toc508382589][bookmark: _Toc526175416][bookmark: _Toc419987808]研究開発成果報告書の提出と公表
受託者は、研究成果を取りまとめた研究開発成果報告書を提出していただきます。提出期限は委託研究開発実施期間の終了、委託研究開発の完了・中止・廃止のいずれか早い日から起算して61日以内ですので注意してください。期限までに研究開発成果報告書の提出がなされない場合、委託研究開発契約が履行されなかったこととなりますので、提出期限は厳守してください。
また、成果報告書における一部の項目及び成果の概要を含む一部の項目は、公開情報となります。適切な時期にAMEDウェブサイトにて公開しますので、特許出願中の内容であって特許公報等が発行されていないもの、ノウハウ等営業秘密、その他未公開情報については、報告書の様式に沿って非公開対象の箇所に記載してください。さらに、複数年度にわたる研究課題が終了した際の最終的な成果報告書についても、事後評価の際に研究開発代表者がとりまとめる報告書のうち、様式に沿って公開対象の箇所に記載された内容を、適切な時期にAMEDウェブサイトにて公開します。
[bookmark: _Toc414624760][bookmark: _Toc419987809][bookmark: _Toc422845195][bookmark: _Toc422916597][bookmark: _Toc423122539][bookmark: _Toc508382590][bookmark: _Toc526175417]研究開発成果の帰属
研究開発成果に係る特許権や著作権等の知的財産権については、産業技術力強化法（平成12年法律第44号）第19条に規定される要件を満たすことを前提に、受託者に帰属させることとします（バイ・ドール規定）。バイ・ドール規定の目的は、知的財産権の受託者帰属を通じて研究開発活動を活性化し、その成果を事業活動において効率的に活用することにあります。本事業においては、受託者自身が成果の実用化に最大限取り組むことを期待し、このバイ・ドール規定を適用しています。要件の詳細については契約時に定める契約条項によることとします。
[bookmark: _Toc493613410][bookmark: _Toc493245934][bookmark: _Toc493613411][bookmark: _Toc493245935][bookmark: _Toc493613412][bookmark: _Toc493245936][bookmark: _Toc493613413][bookmark: _Toc493245937][bookmark: _Toc493613414][bookmark: _Toc447805733][bookmark: _Toc447805734][bookmark: _Toc493245938][bookmark: _Toc493613415][bookmark: _Toc508382591][bookmark: _Toc526175418]研究成果の実用化に向けた措置
　受託者におかれましては、AMEDの委託研究開発の成果について、国民に還元すべく、社会実装・実用化に最大限取り組むべき立場にあることを強く意識し、これに向けた必要な措置を行ってください。特に、研究成果に係る発明、ノウハウ、データ等の知的財産について最大限活用すると共に、AMED知的財産ポリシー※に則り、特許権等の知的財産権をグローバルで適切に保護し活用するため、知的財産権の取得に当たり、間接経費を充当する等、受託者の財源の中で適切な措置がなされるようにしてください。
なお、AMED知的財産部では、受託者に帰属した研究開発成果の最大化及び実用化に向けて、一貫した支援を行っていますので、Medical IP Deskにご相談ください（詳細はIX．６．節を参照してください）。
　　　※ https://www.amed.go.jp/chitekizaisan/chizai_policy.html
[bookmark: _Toc508382592][bookmark: _Toc526175419]医療研究者向け知的財産教材
受託者に帰属した研究開発成果の出願戦略、権利化戦略、活用戦略等を検討する上で参考となる医療研究者向け知的財産教材をAMEDウェブサイト※で公開しています。研究を実施する前に、研究者等が知的財産教材を閲覧することを強く推奨しています。
また、AMED事業に採択された研究者を対象とする医療分野特有の出願戦略・活用戦略や契約で義務付けられるバイ・ドール報告等について理解を深めることを目的としたe-ラーニング知財教材を作成しています。一部の事業において、当該知財教材の閲覧を必須とする場合があります。その際、受講方法等の詳細は、追って連絡いたします。
※ https://www.amed.go.jp/chitekizaisan/chizai_kyouzai.html


[bookmark: _Toc414624762][bookmark: _Toc419987811][bookmark: _Toc422845197][bookmark: _Toc422916599][bookmark: _Toc423122541][bookmark: _Toc508382593][bookmark: _Toc526175420]研究開発成果のオープンアクセスの確保
受託者は、必要な知的財産等の確保をした上で、可能な限り研究成果のオープンアクセスを確保するよう努めてください。
[bookmark: _Toc493245942][bookmark: _Toc493613419][bookmark: _Toc493245943][bookmark: _Toc493613420][bookmark: _Toc493245944][bookmark: _Toc493613421][bookmark: _Toc414624763][bookmark: _Toc419987812][bookmark: _Toc422845198][bookmark: _Toc422916600][bookmark: _Toc423122542][bookmark: _Toc508382594][bookmark: _Toc526175421]取得物品の取扱い
1. [bookmark: _Toc423444508][bookmark: _Toc423466777][bookmark: _Toc414624764][bookmark: _Toc419987813][bookmark: _Toc422845199][bookmark: _Toc422916601][bookmark: _Toc423122543][bookmark: _Toc508382595][bookmark: _Toc526175422]所有権
大学等※１が直接経費により取得した物品等（以下「取得物品」という。）の所有権は、大学等に帰属するものとします。
企業等※２による取得物品の所有権は、取得価格が50万円以上（消費税含む。）かつ耐用年数が1年以上のものについてはAMEDに帰属するものとしますが、当該取得物品は委託研究開発期間終了までの間、委託研究開発のために無償で使用することができます。当該取得物品については、受託者が善良なる管理者の注意をもって適正に管理してください。
[bookmark: _Toc414624765][bookmark: _Toc419987814][bookmark: _Toc422845200][bookmark: _Toc422916602][bookmark: _Toc423122544]※１ 「大学等」とは、以下に掲げる研究機関を総称したものをいいます。
　ア 国立大学法人、公立大学法人、私立大学等の学校法人
　イ 国立研究機関、公設試験研究機関、独立行政法人等の公的研究機関
　ウ 公益法人等の公的性格を有する機関であって、AMEDが認めるもの
※２ 「企業等」とは、「大学等」以外の研究機関を総称したものをいいます。

[bookmark: _Toc508382596][bookmark: _Toc526175423]研究開発期間終了後の取扱い
企業等に対しては、引き続き当該研究開発の応用等の目的に使用されることを前提に、所有権がAMEDに帰属する所得物品のうち有形固定資産は、原則として耐用年数期間は無償貸与し、耐用年数経過後にAMEDによる評価額にて有償で譲渡することとします。ただし、いずれもAMEDが当該取得物品を使用し、又は処分する場合はこの限りではありません。※
消耗品扱いとなる取得物品については、特に貸借契約等の手続を行いませんが、その使用が終了するまでは、善良なる管理者の注意をもって適正に管理してください。（転売して利益を得ることは認められません。）

※ 上記取扱いを原則としますが、変更が生じる場合があります。研究開発終了時の賃貸借契約、
売買契約、譲渡手続きの時点で改めてご案内させていただきます。

[bookmark: _Toc414624766][bookmark: _Toc419987815][bookmark: _Toc422845201][bookmark: _Toc422916603][bookmark: _Toc423122545][bookmark: _Toc508382597][bookmark: _Toc526175424]放射性廃棄物等の処分
汚染資産等及び委託研究開発の実施により発生した放射性廃棄物は、受託者の責任において処分してください。



[bookmark: _Toc414624767][bookmark: _Toc419987816][bookmark: _Toc422845202][bookmark: _Toc422916604][bookmark: _Ref423121698][bookmark: _Ref423121745][bookmark: _Toc423122546][bookmark: _Ref423439097][bookmark: _Toc508382598][bookmark: _Toc526175425]その他
1. [bookmark: _Toc423444513][bookmark: _Toc423466782][bookmark: _Toc508382599][bookmark: _Toc526175426]国民や社会との対話・協働の推進
総合科学技術会議（現：総合科学技術・イノベーション会議）では、「国民との科学・技術対話」の推進について（基本的取組方針）（平成22年6月19日科学技術政策担当大臣及び有識者議員決定）により、科学技術の優れた成果を絶え間なく創出し、我が国の科学技術をより一層発展させるためには、科学技術の成果を国民に還元するとともに、国民の理解と支持を得て、共に科学技術を推進していく姿勢が不可欠であるとされています。これに加えて、第5期科学技術基本計画（平成28年1月22日閣議決定）においては、科学技術と社会とを相対するものとして位置づける従来型の関係を、研究者、国民、メディア、産業界、政策形成者といった様々なステークホルダーによる対話・協働、すなわち「共創」を推進するための関係に深化させることが求められています。また、これらの観点から、研究活動の内容や成果を社会・国民に対して分かりやすく説明する取組や多様なステークホルダー間の対話・協働を推進するための取組が求められています。このことを踏まえ、研究成果に関しての市民講座、シンポジウム及びインターネット上での研究成果の継続的配信、多様なステークホルダーを巻き込んだ円卓会議等の本活動について、積極的に取り組むようお願いします。
（参考）「国民との科学・技術対話」の推進について（基本的取組方針）
http://www8.cao.go.jp/cstp/output/20100619taiwa.pdf
[bookmark: _Toc423444515][bookmark: _Toc423466784][bookmark: _Toc414624769][bookmark: _Toc419987818][bookmark: _Toc422845204][bookmark: _Toc422916606][bookmark: _Toc423122548][bookmark: _Toc508382600][bookmark: _Toc526175427]健康危険情報
AMEDでは、厚生労働省からの依頼に基づき、研究者が研究の過程で国民の生命、健康に重大な影響を及ぼす情報（以下「健康危険情報」という。）を得た場合には、所定の様式※１にて厚生労働省への通報をお願いしています。連絡先等詳細については、AMED「委託研究開発契約事務処理説明書」※２を参照してください。
なお、提供いただいた健康危険情報については、厚生労働省において他の情報も併せて評価した上で必要な対応を検討するものであり、情報提供に伴う責任が研究者に生じるものではありませんので、幅広く提供いただくようお願いします。
※１ http://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-10600000-Daijinkanboukouseikagakuka/kenkoukiken.doc
[bookmark: _Toc423444517][bookmark: _Toc423466786][bookmark: _Toc414624770][bookmark: _Toc419987819][bookmark: _Toc422845205][bookmark: _Toc422916607][bookmark: _Ref423121749][bookmark: _Toc423122549]※２ https://www.amed.go.jp/keiri/index.html からリンク
[bookmark: _Toc508382601][bookmark: _Toc526175428][bookmark: _Toc414624774][bookmark: _Toc419987823][bookmark: _Toc422845206][bookmark: _Toc422916608][bookmark: _Toc423122550]研究者情報のresearchmapへの登録
[bookmark: _Toc485054562]researchmap※は日本の研究者総覧として国内最大級の研究者情報データベースで、登録した業績情報はインターネットを通して公開することもできます。また、researchmapはe-Radや多くの大学の教員データベースとも連携しており、登録した情報を他のシステムでも利用することができるため、研究者の方が様々な申請書やデータベースに何度も同じ業績を登録する必要がなくなります。researchmapで登録された情報は、国等の学術・科学技術政策立案の調査や統計利用目的でも有効活用されていますので、本事業実施者はresearchmapに登録くださるようご協力をお願いします。
　　  ※ http://researchmap.jp/
[bookmark: _Toc508382602][bookmark: _Toc526175429]リサーチツール特許の使用の円滑化
リサーチツール特許については、「ライフサイエンス分野におけるリサーチツール特許の使用の円滑化に関する指針」（平成19年3月1日総合科学技術会議（現：総合科学技術・イノベーション会議））に基づき、適切に取り扱うよう努めてください。
[bookmark: _Toc423444520][bookmark: _Toc423466789][bookmark: _Toc423444522][bookmark: _Toc423466791][bookmark: _Toc423444524][bookmark: _Toc423466793][bookmark: _Toc422845209][bookmark: _Toc422916611][bookmark: _Toc423122553][bookmark: _Toc508382603][bookmark: _Toc526175430][bookmark: _Toc414624777][bookmark: _Toc419987826]知的財産推進計画に係る対応
「知的財産推進計画」は、知的財産基本法（平成14年法律第122号）に基づき、知的財産戦略を強力に推進するために、知的財産戦略本部により毎年策定されている計画です。知的財産推進計画２０１４（平成26年7月4日知的財産戦略本部）※１においては、国際標準化活動を更に活性化するために、認証の戦略的活用を促進することとされており、AMEDにおいても、国際標準化・認証を視野に入れた研究開発の促進に取り組むことにしています。
このため、本事業において、国際標準化・認証に結びつく可能性のある研究を実施する場合には、個別の研究開発計画において、認証に向けた基準策定を盛り込む、研究開発活動に認証機関を参画させる、公的研究機関においては、認証業務の立ち上げの際はその支援を検討するなど、国際標準化を視野に入れた研究開発に取り組むようお願いします。
※１ 知的財産推進計画２０１４（抜粋）
http://www.kantei.go.jp/jp/singi/titeki2/kettei/chizaikeikaku20140704.pdf
第１.産業競争力強化のためのグローバル知財システムの構築
４．国際標準化・認証への取組
（２）今後取り組むべき施策
（特定戦略分野※２における国際標準化戦略の推進）
・特定戦略分野（市場の規模・成長性、分野の広がり、我が国の優位性、国際標準化の意義といった事項を踏まえて選定）における国際標準化戦略について、国際的な議論を主導するとともに、関係者による自律的な取組を推進する。（短期・中期）（内閣官房、内閣府、総務省、文部科学省、厚生労働省、農林水産省、経済産業省、国土交通省、環境省）
※２ 特定戦略分野・・・先端医療、水、次世代自動車、鉄道、エネルギーマネジメント、コンテンツメディア及びロボット
13. [bookmark: _Toc496533953][bookmark: _Toc508382604][bookmark: _Toc526175431]AMED知的財産コンサルタント及びAMED知財リエゾンによる知財コンサルテーション支援
AMEDでは、AMEDが実施する事業で得られた研究成果の実用化を促進するために、知的財産戦略や導出戦略について、AMED知的財産コンサルタントによる知財コンサルテーションを無料で実施しています。また、当該知財コンサルテーションの一環として、希望に応じて、得られた研究成果の的確な知財戦略策定のために、外部調査機関による①先行文献調査、②市場調査、③成果応用調査を行った結果を無料で提供しています。
さらに、全国各地の研究機関にAMED知財リエゾンが直接出向き、AMED知財コンサルタントと連携しつつ、得られた研究成果に対し、導出に向けた早期にコンサルテーションを可能とする体制を構築しています。AMED知財リエゾン※１は、具体的に、①研究開発の早期における適切な導出を目指した知財戦略アドバイス、②先行文献調査、市場調査、技術シーズの評価支援、③展示会・商談会等における適切な研究成果PRシートの作成指導、等を行います。
上記支援等を希望される方は、Medical IP Desk（医療分野の知的財産相談窓口）にお問い合わせください。Medical IP Deskについては以下のウェブサイト※２を参照してください。
※１ AMED知財リエゾン: https://www.amed.go.jp/chitekizaisan/chizai_riezon.html
※２ Medical IP Desk : https://www.amed.go.jp/chitekizaisan/medical_ip_desk.html
[bookmark: _Toc423444526][bookmark: _Toc423466795][bookmark: _Toc423444527][bookmark: _Toc423466796][bookmark: _Toc508382605][bookmark: _Toc526175432][bookmark: _Toc422845210][bookmark: _Toc422916612][bookmark: _Toc423122554][bookmark: _Toc414624778][bookmark: _Toc419987827]シーズ・ニーズのマッチング支援システム
　医療分野の研究開発成果の早期実用化に向けて、大学等アカデミア発の研究シーズ情報と企業ニーズ情報を早期段階でのマッチングを支援するための非公開情報ネットワークシステムを構築中であり、平成30年4月より利用できるようになる予定です。優れた研究シーズを複数企業の導入担当者にアピールでき、早期段階で企業との連携を図ることができます。そのため、当該システムへ医療分野の研究シーズを積極的にご登録いただきたいので、AMEDウェブサイト等でお知らせいたします。
[bookmark: _Toc508382606][bookmark: _Toc526175433]創薬支援ネットワーク及び創薬戦略部による支援
AMEDでは、大学等の優れた基礎研究の成果を医薬品として実用化につなげるため、AMED創薬戦略部（以下「創薬戦略部」という。）が本部機能を担い、国立研究開発法人理化学研究所、国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所、国立研究開発法人産業技術総合研究所等で構成するオールジャパンでの創薬支援連携体制「創薬支援ネットワーク」を構築し、主に応用研究から前臨床開発段階までの創薬研究に対して切れ目のない実用化支援を行い、企業導出等に取り組んでいます。
具体的には、創薬戦略部が実施する事業の一環として創薬研究に取り組む研究者からの相談を幅広く受け付けるとともに、有望シーズの情報収集・調査及び評価、個別シーズの知財戦略及び製薬企業への導出に向けた出口戦略を含む研究開発計画の策定や、応用研究（探索研究、最適化研究等）、非臨床試験（GLP準拠）等における技術的支援、CRO（医薬品開発業務受託機関）やCMO（医薬品製造業務受託機関）等の紹介・委託支援、製薬企業への導出等の業務を行っています。
このように、創薬戦略部は、創薬研究を行う大学等の研究者に対して、実用化に関する技術的課題の助言や、製薬企業への導出に向けた研究開発戦略の策定支援等を専門に行う部門です。このため、AMED事業のうち医薬品開発に係る研究開発課題については、事業担当課室と調整の上、創薬戦略部による支援を積極的に行うことがあります。
つきましては、医薬品開発に係る応募研究開発課題については、その採否に関わらず、創薬戦略部に情報提供を行います（IV．１．節を参照してください）。なお、創薬戦略部は研究者に帰属する知的財産等の保全及び守秘を前提として、研究者の要請に基づいて上記の支援を行います。
同様に、医薬品開発に係る応募研究開発課題のうち、創薬戦略部で支援を行っている、もしくは、行っていた課題についても、その支援内容等を事業担当課室に情報提供を行います。
創薬支援ネットワーク及び創薬戦略部による支援に関する照会先は、X．章を参照してください。
[bookmark: _Toc508382607][bookmark: _Toc526175434]AMEDにおける課題評価の充実
AMEDにおいては、課題評価委員会を充実し、より適切な課題評価の実施を目指して、専門領域について高度な知見を有する委員の確保、年齢・性別・所属機関等の観点からの委員の多様性への配慮に取り組んでいます。
このため、課題が採択された場合等には、AMEDの評価委員等としてのご協力をお願いすることがあります。
[bookmark: _Toc508382608][bookmark: _Toc526175435]各種データベースへの協力
1. [bookmark: _Toc423122555][bookmark: _Toc508382609][bookmark: _Toc526175436]バイオサイエンスデータベースセンターへの協力
国立研究開発法人科学技術振興機構バイオサイエンスデータベースセンター（NBDC）※では、国内の生命科学分野の研究者が生み出したデータセットを丸ごとダウンロードできる「生命科学系データベースアーカイブ」（http://dbarchive.biosciencedbc.jp/）を提供しています。また、ヒトゲノム等のヒト由来試料から産生された様々なデータを共有するためのプラットフォーム「NBDCヒトデータベース」（http://humandbs.biosciencedbc.jp/）では、ヒトに関するデータを提供しています。
生命科学分野の研究成果データが広く長く活用されるために、NBDCの「生命科学系データベースアーカイブ」や「NBDCヒトデータベース」へデータを提供くださるようご協力をお願いします。

※ バイオサイエンスデータベースセンター（http://biosciencedbc.jp/）では、我が国の生命科学系データベースを統合して使いやすくするための研究開発やサービス提供を行っています。研究データが広く共有・活用されることによって、研究や開発が活性化されることを目指しています。
[bookmark: _Toc508382610]
[bookmark: _Toc526175437]（２）  ナショナルバイオリソースプロジェクト（NBRP）で整備したリソースの利用と開発したリソースの寄託 
本事業の実施者は、ライフサイエンス分野における研究に資するよう、本事業において開発したバイオリソースを使用し、得られた研究成果を論文等で公表した後は、ナショナルバイオリソースプロジェクト（NBRP）※１の中核的拠点整備プログラム実施機関※２へ当該バイオリソースを寄託※３（ただし、NBRPで対象としているバイオリソースに限る。）し、広く研究者の利用に供することを原則とします。また、NBRPで既に整備されているバイオリソースについては、本事業の効率的な実施等の観点からその利用を推奨します。

※１ NBRP：https://www.amed.go.jp/program/list/04/01/002.html
※２ 中核的拠点整備プログラム実施機関:「ナショナルバイオリソースプロジェクト(NBRP)情報公開サイト」
http://www.nbrp.jp
※３ 寄託：当該リソースに関する諸権利は移転せずに、リソース事業（保存・提供）への利用を認めていただく
手続です。寄託同意書の中で提供条件について定めおくことで、当該リソースの提供を受ける利用者に対して、用途の制限や論文引用等使用条件を付加することができます。

[bookmark: _Toc423444530][bookmark: _Toc423466799][bookmark: _Toc423122556][bookmark: _Toc508382611][bookmark: _Toc526175438]（３）  その他
検体保存やゲノム解析については、既存の研究基盤の利用を積極的に行うことが求められ、AMEDが最適な研究基盤に誘導・マッチングを提案する場合もありえます。これらへの対応を含め、AMEDが指定する各種データベースへのデータ提供を依頼する際は、ご協力をお願いします。
[bookmark: _Toc508382612][bookmark: _Toc526175439]研究機器の共用促進に係る事項
委託研究開発費の効率的運用及び研究機器の有効利用の観点から、一定の要件のもと、「研究機器」の共用使用及び合算購入が認められます。詳細は、AMED「委託研究開発契約事務処理説明書」※にて確認してください。
※ https://www.amed.go.jp/keiri/index.html からリンク

14. [bookmark: _Toc508382615][bookmark: _Toc526175440]臨床研究法施行に係る対応
臨床研究法の施行（平成30年4月1日）により、臨床研究の実施に当たり厚生労働省が整備するデータベース（jRCT: Japan Registry of Clinical Trials）への登録や疾病等報告など従来とは異なる対応が必要となります。法令遵守の上、適切な対応をお願いします。
臨床研究法施行後に開始される臨床研究については、jRCT以外の国内臨床研究登録機関のデータベースに重複して登録しないこととしています。「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」等に基づき、既に他の臨床研究登録機関のデータベースに登録している場合は、法令等に従い適切に対応してください。
また、臨床研究法の円滑な施行に向け、法施行（平成30年4月1日）前から既に実施している特定臨床研究については、法施行後1年間の経過措置が設けられていますので、認定臨床研究審査委員会による審査を経た上で、平成31年3月31日までに厚生労働大臣に実施計画を提出いただくようお願いします。
以上の臨床研究法施行に係る対応の詳細については、厚生労働省のウェブサイト※を参照してください。

※ 臨床研究法について（厚生労働省ウェブサイト）
http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000163417.html

[bookmark: _Toc414624782][bookmark: _Toc419987830][bookmark: _Toc422845213][bookmark: _Toc422916615][bookmark: _Ref423122335][bookmark: _Ref423122415][bookmark: _Ref423122422][bookmark: _Toc423122559][bookmark: _Ref423439255][bookmark: _Ref423439275][bookmark: _Toc508382616][bookmark: _Toc526175441]照会先
本公募要領の記載内容について疑問点等が生じた場合には、次表に示す連絡先に照会してください※１、２。また、情報の更新がある場合はAMEDウェブサイトの公募情報※３に掲載しますので、併せて参照してください。
※１ お問い合わせはなるべく電子メールでお願いします（以下アドレス"AT"の部分を@に変えてください）。
※２ 電話番号のお掛け間違いに注意してください。電話受付時間は、特記がない場合、平日10:00～12:00及び13:00～17:00です。
※３ https://www.amed.go.jp/koubo/
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	公募研究開発課題、評価、提案書類の記載方法等
	AMED国際事業部　国際連携研究課
Tel: 03-6870-2215
E-mail: nichibei "AT"amed.go.jp

	不正行為・不正使用・不正受給

	AMED研究公正・法務部
E-mail: kouseisoudan"AT"amed.go.jp

	利益相反管理・研究倫理教育プログラム
	AMED研究公正・法務部
E-mail: kenkyuukousei"AT"amed.go.jp

	RIOネットワーク
	AMED研究公正・法務部
E-mail: rionetwork"AT"amed.go.jp

	Medical IP Desk（医療分野の知財相談窓口）
	AMED知的財産部
E-mail: medicalip"AT"amed.go.jp

	創薬支援ネットワーク及び創薬戦略部による支援
	AMED創薬戦略部　東日本統括部
〒103-0022 東京都中央区日本橋室町一丁目5番5号　室町ちばぎん三井ビルディング8階
Tel: 03-3516-6181
E-mail: id3navi"AT"amed.go.jp

	e-Radシステムの操作方法
	e-Radポータルサイトヘルプデスク
お電話の前に、よくある質問と答え（FAQ）ページにて確認してください：
https://www.e-rad.go.jp/contact/ からリンク
→そのうえで、e-Radにログインし、操作マニュアルを確認できる状態で：
Tel: 0570-066-877（ナビダイヤル）、利用できない場合は03-6631-0622（直通）
受付時間　9:00～18:00（平日）
※土曜日、日曜日、国民の祝日及び年末年始（12月29日～1月3日）を除く

	バイオサイエンスデータベース
生命科学系データベースアーカイブ
	国立研究開発法人科学技術振興機構（JST）
バイオサイエンスデータベースセンター
E-mail: dbarchive"AT"biosciencedbc.jp
http://dbarchive.biosciencedbc.jp/

	バイオサイエンスデータベース
NBDCヒトデータベース
	国立研究開発法人科学技術振興機構（JST）
バイオサイエンスデータベースセンター
E-mail: humandbs"AT"biosciencedbc.jp
http://humandbs.biosciencedbc.jp/


[bookmark: _Toc422916616][bookmark: _Toc423122560][bookmark: _Ref423437510][bookmark: _Ref423468030][bookmark: _Ref423470111][bookmark: _Ref446927193][bookmark: _Toc508382617][bookmark: _Toc526175442]公募研究開発課題
公募研究開発課題については英文のRequest for Proposals (RFP)をご参照下さい。

1. [bookmark: _Toc508382618][bookmark: _Toc526175443]医師主導治験又は臨床試験の研究開発提案の際の要件について（一部非臨床試験を含む）
AMEDでは、実用化を目指した研究を推進していくこととしております。そのうち、革新的な医薬品や医療機器の創出を念頭に置いた医師主導治験や臨床試験及びそれらを目指した非臨床試験※を行う研究については、研究開発提案時、医師主導治験又は臨床試験開始時等のそれぞれの開発段階において、適切な資料の用意及びAMEDへの提出を研究開発者に対し求めることにしました。そのうち、主に研究開発提案時に提出を求める資料を中心に、以下に整理しました（別表参照）。ただし、別表にあてはまらない研究については、それぞれの研究内容に応じて、AMED 側でPD、PS、POと相談し、適時、適切な資料の用意及び提出を求めることとします。

※ 非臨床試験とは、医薬品等候補選定の最終段階以後に実施される薬理学試験、毒性試験、薬物動態試験等を、主に念頭に置いています。

（１）工程表（ロードマップ）
研究開発提案から新医薬品・医療機器・再生医療等製品承認（企業への導出等）又は新効能追加等の出口までの全体のスケジュールがわかる工程表を作成し、研究開発提案する研究がその中でどの位置づけになるかを明示してください。
（２）医師主導治験又は臨床試験実施計画書
新医薬品・医療機器・再生医療等製品承認（企業への導出等）又は新効能追加等の出口を見据えた開発・実用化研究（一部非臨床試験を含む）においては、研究開発提案時点において医師主導治験又は臨床試験実施計画書が作成されていることが最も望ましく、その計画書において試験全体の工程表及び実現可能なマイルストンが明記されている必要があります。また、研究開発提案時点で、医師主導治験又は臨床試験実施計画書が完成されていない場合においても、プロトコールコンセプト※１は必須です。
※１ 医師主導治験又は臨床試験実施のための計画が研究者や研究組織内でのコンセプトの段階においては、完成された医師主導治験又は臨床試験実施計画書の提出が難しい場合もあります。その場合には、以下の項目を含むプロトコールコンセプトを提出していただきます。プロトコールコンセプトについては、目的（主要評価項目を含むこと）、背景及び試験計画の根拠（対象、対象に対する標準治療、治療計画設定の根拠）、患者選択基準、効果判定と判定基準、統計的事項（主たる解析と判断基準、目標症例数の算定／設定根拠、登録期間・追跡期間）、研究実施体制に関する記載をしてください。
（３）レギュラトリーサイエンス戦略相談
新医薬品創出のための承認申請を目指した臨床試験（治験）は省令GCPに基づき実施する必要があります。非臨床試験の段階であっても新医薬品の創出を見据えた安全性試験等においては、GLP に基づき信頼性を担保した上で実施することが必要となります。また、再生医療等製品、医療機器を含めて、承認申請時に必要となる資料について、十分な理解の下で試験を遂行する必要があります。
実用化段階に移行する研究開発課題（レギュラトリーサイエンス戦略相談において対象範囲※２となる研究開発課題）においては、採択条件として、原則採択後１～２年目※３にPMDAの実施するレギュラトリーサイエンス戦略相談（対面助言）を受けていただくこととなります。採択前に既にレギュラトリーサイエンス戦略相談（対面助言）を受けている研究開発課題については、研究開発期間中に必要に応じて再度受けることでも差し支えありません。なお、本公募に対する申請時点までにレギュラトリーサイエンス戦略相談（対面助言）を受けていることは必須ではありませんがレギュラトリーサイエンス戦略相談（対面助言）を受け、その相談結果を研究計画に反映させていることが望まれます。

※２ レギュラトリーサイエンス戦略相談に関する実施要綱（平成29年3月16日付）「2. 相談区分とその対象範囲」の項を参照
※３ 臨床試験（治験）を対象とした研究開発課題については、「治験開始前まで」の実施を求める。
（４）生物統計学の専門家／試験統計家／生物統計学者の関与
医師主導治験又は臨床試験を行う際、症例数の設定根拠がその試験の成功に極めて重要な役割を示します。試験全体の計画及び解析においては生物統計家（特に臨床試験・治験に参画した実績をもつことが望ましい）の関与は必須であり、申請時点で明記することが望まれます。研究開発提案がコンセプトの段階である場合においても、生物統計家の関与について記載していただく必要があります。
（５）知財担当者及び知財・成果導出に向けた戦略
新医薬品・医療機器・再生医療等製品承認（企業への導出等）の為の医師主導治験又は臨床試験においては、研究開発提案時点で知財担当者の有無に関する記載及び以下の通り知財・成果導出に向けた戦略に関する記載を求めます。（企業が知財を有する場合は、可能な範囲で記載してください）
（ａ）自己技術の状況
・特許出願しているか（している場合には技術内容と特許出願番号の記載、共有特許も含む）
・特許出願する予定があるか（どの技術・成果をいつ頃出願するか）
（ｂ）関連する他者技術の状況（研究開発提案時には可能な範囲で）
・他者特許の調査結果（調査のキーワードと特許データベースも記載）
・申請シーズとの関連性（自己技術利用の場合の制限等）
（ｃ）研究成果の企業導出（実用化）に対する方針
・すでに企業と連携しているかどうか（連携している場合は連携している知財の内容と今後の知財の活用方針）
・企業と連携する予定があるか（どの技術・成果をいつ頃知財化して、どのように活用する方針か）
（６）企業との連携状況
新医薬品・医療機器・再生医療等製品承認（企業への導出等）においては、企業との連携が重要です。研究開発提案時点において、試験結果の企業への導出や、企業シーズの場合、試験薬剤入手と安全性情報の入手などを含む企業との連携状況についての有無の記載をしていただきます。
（７）有害事象等の把握・報告について
医師主導治験又は臨床試験の実施にあたっては、法令・倫理指針・通知等に従い当該治験又は研究に関連する有害事象等情報の把握に努めるとともに、法令等に基づく有害事象の報告を適切に行ってください。
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AMEDにおいて求める各種資料の提出時期と内容の整理

第Ⅰ相（安全性） 第Ⅱ相以降 第Ⅰ相（安全性） 第Ⅱ相以降

研究開発提案時に承認取得

までの工程やマイルストンを示

した工程表を提出する。

同左 同左 同左 同左

研究開発提案時に目標達成

までの工程やマイルストンを示

した工程表を提出する。

研究開発提案時にプロトコー

ルコンセプトを提出する、もしく

はマイルストンにて提出時期を

明示する。

研究開発提案時に治験実施

計画書、又は実施計画書骨子

を提出し、治験実施前に治験

実施計画書を提出する。

同左

研究開発提案時に治験実施

計画書、又は実施計画書骨子

を提出し、治験実施前に治験

実施計画書を提出する。

同左

研究開発提案時に臨床試験

の実施計画書、又は実施計画

書骨子を提出し、臨床試験実

施前に実施計画書を提出す

る。

研究フェーズ・内容に応じた相

談（対面助言）を、原則採択後

1～2年目に求める。申請時点

では必須ではないが受けてい

ることが望ましい。既に実施し

た相談記録（事前面談の場合

はアカデミア側作成の要旨で

可）があれば提出する。

研究フェーズ・内容に応じた相

談（対面助言）を、原則採択後

から治験開始前までに求め

る。申請時点では必須ではな

いが受けていることが望まし

い。既に実施した相談記録（事

前面談の場合はアカデミア側

作成の要旨で可）があれば提

出する。

同左 同左 同左 －

主な相談内容

・非臨床試験充足性

・治験薬等の品質･規格

治験デザイン

・臨床データパッケージ

・治験デザイン

治験デザイン

・臨床データパッケージ

・治験デザイン

－

－

関与の有無について記載が必

要。

関与がある場合は治験デザイ

ンに関するコメントを記載する。

関与がない場合はその理由を

記載。

同左 同左 同左 同左

必ずしも要しない。 関与すべき場合もある。 関与すべき。 関与すべき場合もある。 関与すべき。 関与すべき場合もある。

不要

治験薬（対照薬を含む）の入手

に関する状況を記載する。

同左 同左 同左 同左 －

知財等の状況・戦略を記載する。

提案書に記載する知財等

の状況の項目

自己技術の状況、関連する他者技術の状況、研究成果の企業導出（実用化）に対する方針

企業との連携 連携状況を記載する。

治験薬の入手に関する状

況

工程表

治験実施計画書

レギュラトリーサイエンス

戦略相談

（対面助言）

提案書に記載する生物統

計家の関与についての記

載等

生物統計家関与の必要性

知財



新医薬品等 新効能

倫理指針下の

臨床試験

臨床研究法における

臨床研究

非臨床試験

医師主導治験 医師主導治験
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AMEDにおいて求める各種資料の提出時期と内容の整理

既承認の医療機器 （承認範囲内での使用）

探索的治験 治験（ピボタル試験）

　・新たなエビデンスの構築

（標準治療の確立・術式の確立など）

研究開発提案時に承認取得への

工程やマイルストンを示した工程表

を提出する。

（保険収載や標準治療の確立につ

いても簡潔に記載する。）

同左 同左

研究開発提案時に、試験の位置付

けを明確にし、出口戦略（今後の治

験実施予定、企業連携、製造販売

承認、保険収載）を示した工程表を

提出する。

研究開発提案時に、得られるエビデンスの活

用方法とそれに向けての工程・マイルストンを

示した行程表を提出する。

研究開発提案時にプロトコールコン

セプトを提出する、もしくはマイルス

トンにて提出時期を明示する。

研究開発提案時に治験実施計画

書、又は実施計画書骨子を提出

し、治験実施前に治験実施計画書

を提出する。

同左

研究開発提案時に臨床試験の実

施計画書、又は実施計画書骨子を

提出し、臨床試験実施前に実施計

画書を提出する。

また、研究開発提案時に、非臨床

試験に関する資料を提出する。

研究開発提案時に臨床試験の実施計画書、

又は実施計画書骨子を提出し、臨床試験実

施前に実施計画書を提出する。

研究フェーズ・内容に応じたPMDA

相談を適時求める。申請時には既

に実施した相談記録（事前面談の

場合はアカデミア側作成の要旨で

可）があれば提出する。

同左 同左

主な相談内容

・治験の要/不要

・非臨床試験充足性

・治験デザイン

・治験デザイン

・臨床データパッケージ

－

関与の有無について記載。関与が

ある場合は治験デザインに関するコ

メントを記載する。関与がない場合

はその理由を記載。

同左 同左 同左

必ずしも要しない。 関与すべき場合もある。 関与すべき。 関与すべき場合もある。 関与すべき場合もある。

必要に応じて知財等の状況を記載する。

-

連携がある場合、その状況を記載

する。

連携がある場合、その状況を記載する。

-

以下について規制当局と相談を進めている場

合は、その状況を記載する。

 ・先進医療制度の活用

未承認の医療機器 　（使用目的の拡大を含む）

非臨床試験

医師主導治験

倫理指針下の臨床試験

特定臨床研究

倫理指針下の臨床試験

特定臨床研究

研究の目標 ・製造販売承認の取得　（使用目的の拡大を含む）

工程表

実施計画書

規制当局との相談等

左記に加え、以下について規制当

局と相談を進めている場合は、その

状況を記載する。

 ・機器の入手

 ・先進医療制度の活用



また、施設内の委員会等と相談を

進めている場合は、その状況を記

載する。

企業との連携

連携がある場合、以下について記載する。

 ・共同研究契約、覚書の有無

 ・安全性情報の管理体制

 ・不具合発生時の対応・責任

治験機器の入手･提供

に関する状況

治験機器（対照機器を含む）の入手に関する状況を記載する。

提案書に記載する生物

統計家の関与について

の記載等

生物統計家関与の必

要性

知財 知財等の状況・戦略を記載する。

提案書に記載する知財

等の状況の項目

自己技術の状況、関連する他者技術の状況、研究成果の企業導出（実用化）に対する方針


image1.jpeg
AMED




image2.emf

