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１．事業の概要
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『先進的医療機器・システム等技術開発事業』の狙い

■目的

■目標

将来的な医療の変化と社会課題に対応する先進的な医療機器・
システム等を開発し、国内外への展開・普及を目指します。

『世界最高水準の技術を用いた医療の提供』
および 『経済成長への寄与』に貢献

・これまでにない画期的で新たな医療機器を社会実装し、健康寿命の延伸、医療従事者の

負担の軽減、医療費削減などの社会的な問題を解決することを目指します。

令和９年度までに５件の医療機器等の実用化を目指します。

■成果目標

公募要領【P1,2】
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『先進的医療機器・システム等技術開発事業』の構成

■事業の構成

No. プ ロ ジ ェ ク ト

1 『先進的医療機器・システム等開発プロジェクト』

2 『基盤技術開発プロジェクト』

3 『開発ガイドラインの策定』

『先進的医療機器・システム等開発プロジェクト』

先進的な医療機器・システム等の開発を支援するとともに、
こ れ ら を 支 え る 共 通 基 盤 技 術 等 を 開 発 し ま す 。

令和2年度

■今回の公募対象

公募要領【P2】
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ご参考：『経済産業省における医療機器産業政策について』

先進的医療機器・システム等技術開発事業
令和2年度予算案額 38.9億円（35.1億円）

⚫ 我が国の医療機器に関する競争力のポテンシャル、公的支援の必要性及び

医療上の価値等を踏まえて策定した５つの重点分野(※)を対象に、先進

的な医療機器・システム等の開発を支援します。

※ ①検査・診断の一層の早期化・簡易化、②アウトカムの最大化を図る

診断・治療の一体化、③予防、④高齢化により衰える機能の補完・QOL

向上、⑤デジタル化/データ利用による診断治療の高度化

⚫ また、我が国の医療機器産業の競争力の底上げを図るため、協調領域に

おける基盤的な技術の開発や、医療機器の実用化を促進するための

開発ガイドラインの策定等を行います。

⚫ 令和２年度は、令和元年度に採択した案件についての継続的な支援及び

新規採択を通じ、重点5分野における開発を推進します。

成果目標（最終）

⚫ 令和９年度までに５件の医療機器等の実用化を目指します。

事業目的・概要

事業の内容 事業イメージ

条件（対象行為、事業者、補助率等）

⚫ 開発に伴うコストやリスクが高い、先進的な医療機器・システム等の
実用化開発を支援します。

⚫ 企業を主体としたコンソーシアム等に対し、最長5年間、企業へは
補助（２／３）、大学等へは委託。

（１）先進的医療機器・システム等開発プロジェクト(令和元年～6年)

⚫ 将来の医療機器・システム開発を見据え、診断の早期化を図るソ
リューションや日常生活データの予防への活用等につながる要素技術
や基盤技術を開発します。

⚫ 企業を主体としたコンソーシアム等に対し、最長3年間、委託。

（２）基盤技術開発プロジェクト(令和元年～6年)

⚫ 革新的な医療機器等の速やかな実用化を目指し、薬機法の承認審
査を迅速化するための開発ガイドラインを、厚生労働省等と連携し、
策定します。

（３）開発ガイドラインの策定

大学・民
間

企業等

（研）日本医療研究開発機
構

（AMED）

企業等
（補助２／３、委託）

国

定額

補助 大学等
（委託）

情報支援内視鏡外科手術システム
熟練医師の暗黙知をAI等
の技術によりデータ化

光超音波３Dイメージングによる
画像診断装置

微細な動静脈､リンパ管を「見える化」する
画像解析システムを実現

「アウトカムの最大化を図る
診断治療の一体化」具体例

「デジタル化/データ利用による
診断治療の高度化」具体例

光超音波3Dイメージングの原理図

超音波センサ

パルスレーザ

画像化システム

超音波発生

システムイメージ

https://www.med-device.jp/repository/meti-seisaku-202001.pdf
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2．プロジェクトの概要
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AMEDでは、課題解決に向けたベクトルを合わせる目的で、「医療機器開発の
重点化に関する検討委員会」 を立ち上げ、５つの重点分野を設定しました。

研究開発課題(重点分野)について(1/2)

■医療機器開発の重点分野

※ 介護関連機器に関するテーマは今回の公募では対象外となります。

公募要領【P2】

平成31年3月29日 ニュースリリース

「医療機器開発の重点化に

関する検討委員会」の検討
結果について

■AMEDホームページにて

◎

◎検査・診断の一層の早期化、簡易化

アウトカム最大化を図る診断・治療の一体化

予防

高齢化により衰える機能の補完・QOL向上※

デジタル化/データ利用による診断・治療の高度化

今回は前回対象外だった２つの重点分野を対象とします。
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研究開発課題(重点分野)について(2/2)

■開発費・期間・採択予定数

No.
重点分野／

研究開発課題
研究開発費の規模

(直接経費)※ 実施予定期間
新規採択課題

予定数

1
検査・診断の一層の

早期化、簡易化

1課題当たり年間

最大192,000千円程度

最長5年間

(令和2年度～令和6年度)
0～2課題程度

2
高齢化により衰える

機能の補完・QOL向上

※ 本金額の30％を上限として間接経費を追加で充当します。

研究開発費(経費)の総額(直接経費＋間接経費)は最大で2.5億円規模となります。

補助事業の場合は補助金対象経費(直接経費＋間接経費)×補助率(本事業の場合は2/3)を

交付します。

公募要領【P5】
提案書【P8】
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ご参考：契約方式

■事業タイプと契約方式

■事業タイプ別の主な違い

事業タイプ 補助事業 委託事業

趣旨
国家的見地から公益性の
ある事業への財政援助

国の本来業務を国に
代わり受託機関が実施

支払対象額
補助金対象経費

(直接・間接)×補助率
(本事業では2/3)

上限金額まで全額

資産・知財の帰属 補助事業者
原則としてAMED

(但しAMEDは､バイ・ドール規定を
約する場合は譲り受けない)

・民間企業は補助金交付。それ以外､大学等は委託研究開発契約となります。

・各研究開発機関はAMEDとそれぞれ個別に契約(補助の場合は補助金交付)します。

公募要領【P3,41】
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本プロジェクトのポイント①：研究開発課題の目的

「検査・診断の一層の早期化、簡易化」

体外診断､リアルタイム診断等による早期､簡易な検査・診断や､在宅医療の増加に対応した

簡易､高精度な検査・診断を実現しうる医療機器・システム等の研究開発を目標とします。

「高齢化により衰える機能の補完・QOL向上」

高齢化等により衰えた機能（感覚機能、運動機能等）の補完・向上に対応した医療機器・

システムにより、老化・加齢に関連する様々な疾病の予兆検出、早期介入による機能維持・

重症化予防、機能の補完、QOL 向上、日常生活の自立支援を実現し、健康寿命の延伸を

実現することを目的とします。

※ 詳細については、公募要領の「Ⅺ.公募研究開発課題」を確認ください。

■目的

公募要領【P37-39】
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本プロジェクトのポイント②：研究開発フェーズ(1/2)

■医療機器開発マネジメントのご紹介

応用フェーズ

■対象となる研究開発フェーズ

公募要領【P39,40】
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本プロジェクトのポイント②：研究開発フェーズ(2/2)

■中間目標と最終目標

目 標 内 容

中間目標

【2年度目終了時】

・決定したコンセプトに基づき、当該機器・システムの要求仕様を確定した

上で、開発サイクルを最低一巡させ、設計・開発した製品が試作品レベル

で機能するか、及びフィージビリティを確認すること。

最終目標

【5年度目終了時】

・試作品について各要素技術の機能確認と検証､リスク分析を十分に実施し、

その結果を反映して最終的に臨床現場で使用する機器・システムに限り

なく近い最終仕様を確定すること。

・事業化戦略に関し、海外展開（特に販売戦略)などビジネスモデルを明確

に示すこと。

・上市までに必要な開発費と調達計画、上市後の売り上げとコスト等を考慮

した事業計画を明確にすること。

公募要領【P27,41】
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本プロジェクトのポイント③：応募資格とコンソーシアム編成

公募要領【P2,3】

■応募資格

・企業や大学等の研究機関等、公募要領(Ⅱ.章１節 応募資格)に示される国内の研究機関等。

・本事業において、研究開発課題は「代表機関」及び「分担機関」が実施します。

■コンソーシアム編成(チーム構成)

・本プロジェクトでは、民間企業が主体となって関連学会や医療ニーズを熟知した医師、医療

機関等との連携からなるコンソーシアムを形成します。開発機器・システムもしくは新たな

手法によるソリューションが、持続的に実現する可能性を高める観点で、複数のステーク

ホルダーの連携による提案を強く期待しています。

・本プロジェクトでは、研究開発終了後に事業化を目指すため民間企業とします。

■代表機関
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ご参考：コンソーシアム編成について

■コンソーシアム編成イメージ

プロジェクトの進行上、機器開発の効率化、

成果達成・向上のために、中間評価後、

実施体制の見直しも可能です。

各研究開発機関はAMEDとそれぞれ個別に

契約(補助の場合は補助金交付)します。

公募要領【P2,42】
提案書【P16】

AMED

研究開発代表者

所属企業(及び主たる研究場所)

氏名

課題「xxxxxx」

医学的知見・
データ提供

補助金
交付

補助金
交付

解析・
プロト
タイプ
提供

仕様
提示

研究開発分担者

所属大学（及び主たる研究場所）氏名

課題「xxxxxxx」

モジュール
提供

研究開発分担者

所属企業

(及び主たる研究場所)

氏名

課題「xxxxxx」

データ
加工

外注先※

※研究開発要素なし

研究開発分担者
所属（及び主たる研究場所）氏名

課題「xxxxxxx」

研究開発分担者
所属（及び主たる研究場所）氏名

課題「xxxxxxx」

委託研究開発契約

大学等の研究機関の中の複数の学部で､

それぞれに研究開発項目がある場合は､

個々に研究開発計画書を作成し､AMEDと

契約することも可能です。

：大学等

楕円

丸四角形

：企業

：契約の流れ

：情報等のやりとり､分担
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採択課題の評価方式

■評価方式

■中間評価と事後評価

令和2年度 令和3年度 令和4年度 令和5年度 令和6年度

▲令和4年3月頃
中間評価

▲令和7年3月頃
事後評価

1st ステップ

実施期間(最長5年間)

2nd ステップ
必要に応じて事業の進捗状況等に
かかる評価（Go/no-go判断を含めた
事業化方針見直し等）を行います。

・令和2年度から最長５年間を実施期間とし､期間中に中間評価・事後評価委員会を設け
それぞれ研究開発発足時に定めた中間目標、最終目標の達成度の評価します。

公募要領【P27】
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事業の実施体制

■PS及びPO

ＰＳ (プログラムスーパーバイザー)

ＰＯ (プログラムオフィサー)

・PS及びPO等は、本事業全体の進捗を把握し、事業の円滑な推進のため、必要な指導・助言等

を行います。また研究機関は、PS及びPO等に協力する義務を負います。

AMEDは､本事業内に

PS､PO等を配置します。

・PS及び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、

実施体制の変更、課題の中止等を行うことがあります。

氏 名 所属・役職

高山 修一 (PS) 医療機器センター 上級研究員

荒井 保明 (PO) 国立がん研究センター 理事長特任補佐

池野 文昭 (PO) Stanford University Cardiovascular Medicine Program Director

奥野 恭史 (PO) 京都大学 医学研究科人間健康科学系専攻 教授

木村 達 (PO) 日本画像医療システム工業会 参与

村山 雄一 (PO) 慈恵大学東京慈恵会医科大学 脳神経外科学講座 主任教授

公募要領【P2】
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3．応募について
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・応募は、e-Rad（府省共通研究開発管理システム）を通じて申請します。

・提案書の詳細は､公募要領「Ⅲ.章 公募・選考の実施方法」の記載を確認の上､作成願います。

応募方法・応募先と提出書類

公募要領【P6,7,12.13】

■応募方法・応募先

■提出書類

様式名 書類名 形式／提出方法

様式1 提案書 (含む､【別紙】､【別添】要約(英文・和文) )

PDF形式ファイル／

e-Radによる提出※２様式2 承諾書の写し (代表機関､分担機関)※１

様式3 医療機器開発マネジメントに関してのチェック項目記入表

※1 代表機関、及び全ての分担機関についても承諾書(公印を押印したもの)が必須となります。

※2 様式1-3それぞれPDFで作成し､計3ファイルを提出してください。紙媒体の郵送は不要です。

なお､参画機関の履行能力を確認するため、審査時に主な事業内容、資産及び負債等

財務に関する資料 (「現在事項全部証明書」､直近の「決算報告書」の写し等) の提出を求める
場合がありますので､応募にあたって予め準備をお願いします。

■その他､依頼書類
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提出書類の入手方法

公募要領【P6】

■ファイルダウンロード先

・AMEDホームページ､下記よりダウンロードしてください。

『令和2年度 「先進的医療機器・システム等技術開発事業(先進的医療機器・システム等開発プロジェクト)」
に係る公募について』

https://www.amed.go.jp/koubo/02/01/0201B_00076.html
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・ 「代表機関」、「分担機関」は、原則として応募時までに登録している必要があります。

【重要】 e-Rad応募(申請)にあたっての注意事項(1/2)

公募要領【P14】

※ 「研究機関登録」と「研究開発分担者の研究者番号」の取得には2～3週間かかる場合が

あります。十分な時間的余裕を持って手続きいただきますようご注意申し上げます。

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。

■研究者情報の登録

・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 ①研究者番号、

②ログインID、③パスワードが必要となります。

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
などで登録した研究者情報は、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、e-Rad運用担当で登録します。

■研究機関の登録
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・ファイル種別はPDF形式のみ。アップロードできる1ファイル当たりの最大容量は10 MBです。

・PDF変換にあたり文字化けを起こす可能性がありますので､変換後､必ず確認してください。

【重要】 e-Rad応募(申請)にあたっての注意事項(2/2)

公募要領【P7】

■ファイルの種別・容量

・「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。

必ず所属機関の承認の手続きを行ってください。

■所属機関の承認

・e-Radの「提出済の研究課題の管理」画面から確認してください。

■受付(申請)状況の確認

申請の種類（ステータス） 内 容 受 理

「研究機関処理中申請中」
研究者による応募申請の提出後に表示されます。
研究機関にて､機関承認手続きを行ってください。

×

「配分機関処理中申請中」 研究機関の承認の手続きが済んだ状態です。 ○

「受理済」 配分機関（AMED）が受理した状態です。 ○

※ 詳細については、公募要領の「Ⅲ.章 2.節 (3)提出書類の提出」を確認ください。
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・ 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.html からリンク

e-Radシステム問い合わせ先

公募要領【P36】

■ e-Radシステム操作方法問い合わせ先

・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お願いします。

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

※ お問い合わせは必ずE-mailでお願いいたします。

(電話およびFAXでのお問い合わせは受け付けできません。）

■本プロジェクトに関する問い合わせ先

E - m a i l : A - k i k i @ a m e d . g o . j p

mailto:A-kiki@amed.go.jp
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公募期間とスケジュール

項 目 時 期 ／ 日 程

公募説明会（東京） 令和2年2月20日(木) 15時00分～16時00分 【本日】

書面審査 令和2年3月中旬～4月上旬 （予定）

ヒアリング審査 令和2年4月下旬 (必要に応じて実施)

採択可否の通知 令和2年5月下旬 (予定)

研究開発開始 令和2年6月下旬 (予定)

■スケジュール

令和2年2月12日(水)～3月12日(木) 12時00分00秒 【厳守】

期限を過ぎた場合には 一切受理出来ませんので、ご注意ください。

公募要領【P5,8】

選考の途中経過について
問い合わせには一切応じ
られません。

応募者は､PS、POに対し
評価及び採択について
働きかけを行わないで
ください。

■公募期間
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4．提出書類に関する留意点
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(様式1)提案書 【全体と通じて】

・文字は黒色の標準字体( 書体：ＭＳ明朝､サイズ：10.5 ）で記入してください。

■留意点

・記載例と説明文（ 青字＆斜体の全ての箇所 ）を削除して提出してください。

・記載に関する文字数制限がある場合、図表中の文字数は含めません。

・経費など個表の横項目の「年度」は､提案の期間に合わせて調整して下さい。

・金額の単位は「千円」とします。それ以外の単位を使用する場合は､必ず明示
してください。

・個表に記入する金額等の数字は、右寄せ､半角､3桁ごとに｢ , ｣を入れて下さい。

・消費税の扱いは､補助事業の場合は税抜き､委託研究開発は税込みとなります。

・補助事業の場合､直接経費(補助対象経費)は2/3する前の金額となります。
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【P1】 研究開発課題の分野

必ずどちらか一方を選択
してください。

全ての分担者について
記載してください。
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【P2,17-18】 各年度別経費内訳／経費

【別紙】５.経費【内訳表】の
内容と整合させてください。

記入する金額等の数字は、
右寄せ､半角､3桁ごとに｢,｣を
入れて下さい。

※ 研究開発目的に合致するか？ 必要不可欠な費用か？ 研究開発に使用されるものか？

研究開発経費としてふさわしいか？ 単価・数量は妥当か？

⇒ 事務処理説明書を参照してください。
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【P6】 研究業績

出願番号 発明者 発明の名称 出願人 出願日
本開発対象物における
位置づけ（利用箇所）

ステータス

① 「研究開発代表者」及び「研究開発分担者」ごとに、それぞれ学術雑誌等に発表した論文・
著書のうち、主なもの（過去５年間）を選択し、直近年度から順に記載してください。
また、この提案課題に直接関連した論文・著書については、「○」を付してください。

※ 本開発対象物を包含する特許権等知的財産権に係る最新のステータス及び本開発対象物における

位置づけ（利用箇所）が正しく記載されていない場合は、書面等審査の対象とならない場合があります。

② 本提案に関連する特許権等知的財産権の取得及び申請状況、並びに研究課題の実施を
通じた政策提言(寄与した指針又はガイドライン等)を記載してください。
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【P8】 研究費の応募・受入等の状況・エフォート

・・・ (1)､(2)､(3)に記入したエフォート
合計が100％となるよう記載。

この報告に事実と異なる記載
をした場合は､本事業において、
審査対象からの除外、採択の
決定の取消し等を行う可能性
があります。

エフォート：年間の全仕事時間を
100％として記載。研究開発以
外の時間は､その他の活動とし
て記載。
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【P14,15】 研究開発計画／研究開発の主なスケジュール

文言の統一など相互に
整合を取って記載して
ください。
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【P11】 その他事項（利害関係の確認について）

「研究開発 代表者、研究開発分担者 」、「研究開発テーマ」及び「技術的なポイント」を事前

評価委員に提示し、自らが利害関係者、とりわけ競合関係に当たるかどうか、の判断を促し

ます。技術的なポイントについては、競合関係を特定することが可能と考える技術的なポイ

ントを問題ない範囲で記載いただけますようお願いいたします。

より公平・公正な審査の徹底を図ることを目的として・・・

AMED が事前評価委員を選定する上で、利害関係者とお考えになる方がいらっしゃる場合

には、任意で御記載ください。
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応募・提案にあたっての留意点

公募要領【P24-26】
提案書【P8,9】

■採択の取り消し等について

・研究費の不合理な重複及び過度の集中を排除することを目的として､本事業においては､

審査対象からの除外、採択の決定の取り消し、また経費の減額を行うことがあります。

■主な不合理な重複の例
・実質的に同一(相当程度重なる場合を含む)の研究開発課題について､複数の競争的資金制度等に対して
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等と実質的に同一の研究開発課題について､重ねて応募があった場合

■過度の集中の例
・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に比べ過大な研究費が配分されている場合

※ 本事業への提案書類の提出後に、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、採択の決定の取消し等を行う可能性があります。

※ 提案書(P8,9)に記載いただく、他府省を含む他の競争的資金等の応募・受入状況の内容に

ついて、事実と異なる記載が認められた場合、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。
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(様式2)承諾書 について

公募要領【P6,7,13】

■留意点

※ 代表機関、及び参画する全ての分担機関の承諾書(公印押印)が応募の前提となります。

※ 機関によっては､取得には数週間かかる場合があります。十分な時間的余裕を持って
手続きいただきますようご注意申し上げます。

公印
代表者・分担者の所属・
氏名ではありません。

提出宛先
代表機関：AMED
分担機関：代表機関

PDF化にしたファイルは､
提案書と連結しないで
ください。
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(様式3)医療機器研究マネジメントに関してのチェック項目記入表 について

公募要領【P6,7,13】

■留意点

PDF化にしたファイルは､
提案書と連結しないで
ください。

進捗状況について、
○､×､非該当のいずれか
を記入。

研究開発のステージを
(自己)チェックすることが
目的ですので､必ずしも
○が良く､×が悪いという
ことではありません。

今回の公募で対象とする､

『応用フェーズ』に合致して
いるのかどうか､確認して
ください。
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最後に ．．．

令和2年3月12日(木) 12時00分00秒 【厳守】

期限を過ぎた場合には 一切受理出来ませんので、ご注意ください。

締め切り

※ 代表機関、及び参画する全ての分担機関の承諾書(公印押印)が応募の前提となります。

※ 機関によっては､取得には数週間かかる場合があります。十分な時間的余裕を持って
手続きいただきますようご注意申し上げます。

■承諾書

※ 「研究機関登録」と「研究開発分担者の研究者番号」の取得には2～3週間かかる場合が
あります。十分な時間的余裕を持って手続きいただきますようご注意申し上げます。

※ 「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。

必ず所属機関の承認の手続きを行ってください。

■e-Rad
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5．質疑応答

説明は以上です。
ご質問ありましたらお願いします。

なお､ご提案の内容にかかる
ご質問をお受けできません。
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End


