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提案書類受付
令和3年6月９日(水)～令和3年6月29日(火)正午【厳守】

医療機器研究課
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市場調査

要素技術開発

（原理確認）

探
索
的
試
験

検
証
的
試
験

要
求
仕
様
決
定

開発
サイクル

電気的安全性試験

安定性試験

生物学的安全性試験

性能試験

機械的安全性試験

・・・など

製品開発

事業化戦略 （知財、薬事、関連法規対応、リスク分析、QMS対応、保険収載、学会との連携（GL策定）等）
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AI・IoT技術、計測技術、ロボティクス技術等を融合的に活用し、診断・治療の高度化や、予防・QOL向上に資する医療機器・ヘルスケアに関する研究開発を行う。
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医
療
機
器

フ
ェ
ー
ズ

基
盤

実
用
化
（市
販
・医
療
現
場
へ
の
普
及
等
）

● 医工連携イノベーション推進事業：医療ニーズを踏まえた中小企業・ベンチャー等の医療機器等の開発を支援

● 医療機器開発推進研究事業
：革新的医療機器の創出を目指す質の高い臨床研究、
医師主導治験等を支援

● 開発途上国・新興国等における医療技術等実用化研究事業：海外における医療機器等のニーズに基づく研究開発等を支援

● 医療・介護・健康データ利活用基盤高度化事業：8K内視鏡、遠隔医療ネットワークの研究開発を支援

● 次世代医療機器連携拠点整備等事業：医療現場ニーズに基づいた医療機器開発のための企業人材の育成、人材育成拠点の整備・連携

● 医工連携イノベーション推進事業（再掲） ：開発初期段階から事業化に至るまで伴走コンサル等による切れ目ないワンストップ支援

● 医療機器等における先進的研究開発・開発体制強靭化事業（再掲） ：医療機器開発ガイドラインを策定

● 官民による若手研究者発掘支援事業：医療機器分野で大学等の有望シーズ研究を発掘し、若手研究者を育成

● 革新的がん医療実用化研究事業
：がんの早期発見、層別化および低侵襲治療のための医療機器開発等

● 難治性疾患実用化研究事業： 難病の診断・治療のための医療機器の開発

● 医療分野研究成果展開事業（先端計測分析技術・機器開発プログラム、産学連携医療イノベーション創出プログラム）
：大学・ベンチャー等のシーズ等の実用化に向けて革新的な医療機器につながる技術・機器・システムを開発

対象疾患毎の
機器開発

基礎研究 臨床研究・治験 実用化非臨床応用研究

■文科省、■厚労省、■経産省、■総務省
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● 医療機器等における先進的研究開発・開発体制強靭化事業：先進的な医療機器・システムや介護・福祉用具等の開発を支援

● 循環器疾患・糖尿病等生活習慣病対策実用化事業：生活習慣改善のための医療機器等、疾患リスクを評価するツールを開発
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➢ 参考 e-Radによる提案の流れ
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公募要領 P.6

本事業について

1.1.2  医療機器開発推進研究事業の実施内容

本研究事業は、国民により安全な医療技術を早期に提供することを目的と

して、日本で生み出された基礎研究の成果を、「医薬品、医療機器等の品

質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（以下、薬機法）」にもとづ

く医療機器の承認に繋げるため、実用化への見込みが高く、科学性及び倫理

性が十分に担保され得る質の高い臨床研究・医師主導治験等を推進します。

共通事項
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公募要領 P.8

2.１ 応募資格者

本公募課題は事業化を見据えた研究開発を対象とすることから、医療機関

（臨床医）および民間企業の両者の体制参加を原則とします。

（いずれかの体制参加がない提案についても、応募は受理しますが、両者の体制

がそろった提案を優先して採択します。）

採択条件 (g)

民間企業と連携して実施する研究である場合は、研究の実施における当該民

間企業の役割を研究開発提案書へ具体的に明記するとともに、当該民間企業

を代表機関または分担機関として研究開発体制に参画させること。なお、研究課

題の応募時に民間企業との連携がない場合は、研究期間終了時までにどのよう

にして民間企業と連携していくのかを提案書へ具体的に記載すること。

研究体制について

共通事項

公募要領 P.56, 63 
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公募課題一覧 公募要領 P.14

※研究開発費の規模およ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。
※委託研究開発費および実施予定期間については、中間評価等の結果をふまえ、対象疾患や課題実施状況を考慮して
適宜調整します。
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# 分野等、公募研究開発課題
研究開発費の規模

（１課題あたりの上限。間接経費を含まず）

研究開発実施

予定期間

新規採択

課題

予定数

1

高齢者向けまたは在宅医療分野の
推進に資する医療機器の実用化を
目指す臨床研究・医師主導治験

1課題あたりの上限
・年間30,000千円程度

（探索的医師主導治験・臨床研究の場合）
・年間46,000千円程度

（検証的医師主導治験の場合）

3年

令和3年度～

令和5年度

0～2課題

2

既存の疾患登録システム（患者レジ
ストリ）を活用した医療機器の実用
化を目指す臨床研究・医師主導治
験等（臨床研究・医師主導治験等を
行わず患者レジストリを利用して薬
機法承認を目指す研究も含む）

1課題あたりの上限
・年間30,000千円程度

（臨床研究・医師主導治験等を実施する場合）
・年間20,000千円程度

（臨床研究・医師主導治験等を実施しない場合）

3年

令和3年度～

令和5年度

0～2課題



公募・審査等のスケジュール

イベント スケジュール

公募期間 令和3年6月９日（水）～ 令和3年6月29日（火）正午

提案書類受付期間 令和3年6月９日（水）～ 令和3年6月29日（火）正午【厳守】

書面審査 令和3年7月上旬 ～ 令和3年7月中旬（予定）

ヒアリング審査 令和3年8月上旬（予定）※必要に応じて実施

採択可否の通知 令和3年8月下旬（予定）

研究開発開始 令和3年9月中旬（予定）

※e-Radシステムの使用に当たっての留意事項
「研究開発代表者」が所属する研究機関、「研究開発分担者」が所属する研究機関は、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。
登録手続きに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。

公募要領 P.15
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公募課題１
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公募課題名：

高齢者向けまたは在宅医療分野の推進に資する医

療機器の実用化を目指す臨床研究・医師主導治験



公募要領 P.54

目標について

高齢化の進展に伴い、診断や治療だけでなく、重篤化の予防や治療後の生活

の質向上の観点からも、高齢者に対する医療や、在宅医療分野における医療

ニーズに対応することがますます重要である。

また、在宅医療の推進に向けては、在宅において良質かつ適切な医療を効率

的に提供することが重要である。

本公募課題では、在宅医療の推進に資する医療機器、高齢者に特徴的な疾

病に関する医療機器の薬機法承認をめざす医師主導治験または臨床研究を推

進する。これにより、健康長寿社会の実現を目指し、健康寿命の延伸や患者

QOLの向上に貢献する。

公募課題1
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公募要領 P. 54

求められる成果

15.1.3 求められる成果

高齢者向け、または在宅医療の推進に資する医療機器の薬機法承認を目指
した医師主導治験、または臨床研究を実施し、本研究開発期間の終了時点ま
でに以下を達成すること。

• 探索的医師主導治験または臨床研究を実施する場合：

探索的医師主導治験または臨床研究を完了し、検証的治験プロトコールを確立
すること

• 検証的医師主導治験を実施する場合：

検証的医師主導治験を完了し、医療機器製造販売業者への導出

公募課題1
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公募要領 P.55

採択条件について（１）

（ａ）～ （ｄ）を全て満たすことを必須条件とする

（ａ）事業趣旨および公募課題の目標と合致し、求められる成果の創出が期

待できること。

（ｂ）開発対象物が薬機法における医療機器に該当するものであること。

医薬品・再生医療等製品・体外診断薬などの医療機器に該当しない提案や、

在宅医療サービスや手法の開発が主体である提案は本公募課題の対象としない

ので留意すること。また、提案書には開発対象物の概要と開発状況を明示するこ

と。開発対象物の概要については、該当する一般的名称、クラス分類や、効能・

効果、対象とする疾患と患者数を明記すること。（該当する一般的名称がない

場合は、想定するクラス分類と判断理由を詳しく記載すること）。開発状況につ

いては、現時点における研究開発の状況と、残された課題を具体的に記載するこ

と。

公募課題1
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公募要領 P.55

採択条件について（２）

公募課題1

（ｃ）開発対象の医療機器が高齢者医療、または在宅医療の推進に資するも

のであり、現在の医療に革新をもたらしうるものであること。研究開発提案書には、

対象疾患の治療においてどのような問題が生じており、高齢者医療、または在宅

医療に対してどのようなニーズがあるか、が記載されていること。また、開発対象の

医療機器により問題が解決され高齢者医療または在宅医療が推進される根拠

について、機器の原理及び医療現場での利用方法並びに新たに創出される医療

技術等を適宜含めて具体的に記載されていること。さらに、既存の医療や競合技

術（研究開発途上も含める）に対する差異や優位性が明確に示されていること。

加えて、機器により提供される在宅医療が効率的であり医療経済の観点からも

妥当であることが、根拠も含めて定量的かつ明確に記載されていること。
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公募要領 P.55

採択条件について（３）

（ｄ）薬機法承認までのロードマップが明確な研究であること。

時期
必須事項

探索的医師主導治験また
は臨床研究

検証的医師主導治験

研究開始
２年度中間評価

PMDA による対面助言を受けること

IRB、CRB等の承認を受

けて探索的医師主導治験

または臨床研究を開始す

ること

IRBの承認を受けて検証
的医師主導治験を開始す
ること

採択された場合は、毎年度末に中間評価を実施し、研究開始時に提出し
た研究開発計画に対する達成度を厳格に評価する。

公募課題1
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公募課題２

16

公募課題名：

既存の疾患登録システム（患者レジストリ）を活用し

た医療機器の実用化を目指す臨床研究・医師主導治

験等（臨床研究・医師主導治験等を行わず患者レジ

ストリを利用して薬機法承認を目指す研究も含む）



公募要領 P.60

目標について

医療機器の開発費用は世界的に高騰し、特に我が国は諸外国と比べて開発費用が

高いことから、小児や希少疾病領域のような患者数が少なく市場性が小さいアンメットメ

ディカルニーズに対する医療機器開発が中々進捗しないことが課題となっている。このよう

な状況を解決するために、近年、患者レジストリデータを活用し効率的かつ低コストである

臨床開発をはかる手法が世界的にも注目されている。

本公募課題では、既に構築済みの患者レジストリデータを効果的に活用して

・疫学調査、観察研究等を実施し、その結果に基づいて臨床研究・医師主導治験の計

画を策定すること

・被検者リクルートや試験対照群に応用する等効率的な臨床研究・医師主導治験を立

案・実施すること

・医療機器の薬機法承認申請（適応拡大も含む）に向けて臨床試験の補完又は代

わりとして用いること

等により、アンメットメディカルニーズ等の解決に資する医療機器の早期の薬機法承認申

請あるいは企業への導出を目指す。

公募課題２

17



公募要領 P.60

求められる成果、採択条件

15.2.3 求められる成果

以下のいずれかとする。

・既存の患者レジストリデータを活用したアンメットメディカルニーズ等の解決に資する医療機
器の実用化を目指す疫学調査・観察研究等を立案・実施し、その結果に基づいた医療機
器の実用化を目指す臨床研究・医師主導治験の計画を策定すること。

・既存の患者レジストリデータを活用したアンメットメディカルニーズ等の解決に資する医療機
器の実用化を目指す臨床研究・医師主導治験を立案・実施し、研究開発期間終了時に
当該試験の総括報告書等を提出すること。また、当該試験成績等をもって薬機法承認申
請を目指す企業へ導出することが望まれる。

・医療機器の薬機法承認申請（適応拡大も含む）に係る開発の際に臨床試験等の補
完又は代わりに既存の患者レジストリデータを活用し、研究開発期間終了時に薬機法承
認申請をすることが望まれる。（臨床研究・医師主導治験等を行わず患者レジストリを利
用して薬機法承認を目指す研究を含む）

※患者レジストリを新たに構築する提案は本公募課題の対象外とする。

公募課題2
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公募要領 P.61

採択条件について（１）

（ａ）～ （ｄ）を全て満たすことを必須条件とする

（ａ）事業趣旨および公募課題の目標と合致し、求められる成果の創出が期

待できること。

（ｂ）開発対象物が薬機法における医療機器に該当するものであること。

医薬品・再生医療等製品・体外診断薬など医療機器に該当しないものは本公

募課題の対象としないので留意すること。また、提案書には開発対象物の概要と

開発状況を明示すること。開発対象物の概要については、該当する一般的名称、

クラス分類や、効能・効果、対象とする疾患と患者数を明記すること。

（該当する一般的名称がない場合は、想定するクラス分類と判断理由を詳しく

記載すること）。開発状況については、現時点における研究開発の状況と、残さ

れた課題を具体的に記載すること。

公募課題2

19



公募要領 P.62

採択条件について（２）
公募課題2

（ｃ）開発対象の医療機器が既存の患者レジストリデータを活用して開発され

るものであること。研究開発提案書には、

・対象疾患の治療においてどのような問題が生じており、どのようなニーズがあるか、

が記載されていること。

・開発対象の医療機器により期待される医療費適正化効果が根拠も含めて定

量的かつ明確に記載されていること。

・開発対象の医療機器により問題が解決される根拠について、機器の原理及び

医療現場での利用方法並びに新たに創出される医療技術等を適宜含めて具体

的に記載されていること。

・既存の医療や競合技術（研究開発途上も含める）に対する差異や優位性が

明確に示されていること。
20



公募要領 P.62

採択条件について（３）

（ｄ）薬機法承認までのロードマップが明確な研究であること。

時期
必須事項

疫学調査または
観察研究等

臨床研究または
医師主導治験

研究開始
2年度中間評価

PMDA による対面助言を受けること

IRB等の承認を受けて疫学

調査または観察研究等を開

始すること

IRB、CRB等の承認を受け
て臨床研究または医師主
導治験を開始すること

採択された場合は、毎年度末に中間評価を実施し、研究開始時に提出し
た研究開発計画に対する達成度を厳格に評価する。

公募課題2

21

※臨床研究・医師主導治験等を行わず患者レジストリを利用して薬機法承認を目指す研究の場
合は、臨床研究・医師主導治験等を行わずとも薬機法承認が取得出来る根拠を示すこと



共通事項
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公募要領 P.16～18

4.2.1  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、実施の必要性、目標や計
画の妥当性を把握し、予算等の配分の意思決定を行うため、外部有識者等の中
からAMED理事長が指名する評価委員を評価者とする事前評価（審査）を実
施します。課題評価委員会は定められた評価項目について評価を行い、これを基
にAMEDは採択課題を決定します。

4.2.2 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。分担機関を設定した研究開発課題を提案する場合は、研究開発
を遂行する上での分担機関の必要性と、分担機関における研究開発の遂行能
力等も評価の対象となります。

共通事項

審査方法について
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公募要領 P.38-46

・ 第11章 本事業を実施する研究機関・研究者の責務等

・ 第12章 不正行為・不正使用・不正受給への対応

共通事項
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公募要領 P.23-24

採択の決定の取消し等を行うことがあります。

5.4.1  不合理な重複に対する措置

・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、
複数の競争的資金等に対して同時に応募があり、重複して採択された場合

等

5.4.2 過度の集中に対する措置

・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

等

共通事項

不合理な重複及び過度の集中の排除について
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➢ 公募要領

➢ 研究開発提案書

➢ 参考 e-Radによる提案の流れ
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説明事項



【様式１】 P.19～ （別紙２）

１．基本構想
※必要に応じて図や表を用いて、A4用紙４ページ以内で記載してください。

（１）研究開発の背景
（２）研究開発のねらい
（３）研究開発計画の全体像
（４）研究開発の目標

1) 最終目標
2) 中間目標

（５）標準的な医療技術・医療機器に対する優位性
（６）競合技術に対する優位性
（７）研究開発の将来展望

※ 社会保障費の欄は、治療成績向上等の低減要因だけでなく、増加要因（新た
な医療機器やシステムなどの導入・維持管理、新しい医療技術の提供に要する追加
的な費用等）も含めて下さい。
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【様式１】 P.19～ （別紙２）

１．基本構想
（７）研究開発の将来展望
※ 研究開発目標の達成により将来実現することが期待される、医療費適正化の効
果について実現時期、対象患者数、適正化される社会保障費、獲得する市場規模、
等を定量的に記載して下さい。根拠についても具体的に記載して下さい。また、そのほ
かの国民生活や経済社会への波及効果（新産業創出・社会貢献等）について、想
定し得る範囲で記載してください。

・実現時期： 年
・対象となる国内の患者数： 人／年（各種統計等から引用可）
その根拠： （同上）
・適正化される社会保障費： 円／年

（提案する医療技術による増分を考慮すること）
その根拠： （患者数や社会保障費が変わる根拠）
・国内外で獲得する年間市場規模： 円／年
その根拠： （提案する医療技術が市場で拡販される根拠など）
・そのほかの波及効果：

28



【様式１】 P.22～ （別紙３）

３．実施体制図

【記載例】 

 

 

 

 

 

 

 

研究開発代表者 

機関名・所属 氏名 

課題「ｘｘｘｘｘ」 

研究開発分担者 

機関名・所属 氏名 

課題：「ｘｘｘｘｘ」 

研究開発分担者 

機関名・所属 氏名 

課題「ｘｘｘｘｘ」 

研究開発分担者 

所属企業 氏名 

課題「ｘｘｘｘｘ」 

データ 

提供 

研究開発分担者 

機関名・所属 氏名 

課題「ｘｘｘｘｘ」 

データ 

統計解析 

・助言 

試作機 

設計 

助言 

シーズ 

提供 

AMED 
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本研究を実施する代表機関、分
担機関をすべて入れてください。

各機関の研究項目や物などの流
れを記載して、役割が明確になる
ようにしてください。

契約関係も必ず明示してください
。（点線）

契約関係が不明な機関は研究に
参加できませんのでご注意くださ
い。



【様式２】 承諾書

※分担機関がある場合のみ提出してください（分担機関ごとに作成）。

30



提出書類一覧 公募要領 P.19～

• 提案書類の提出は、受付期間内にe-Radにてお願いします。提出期限内に提出が完了してい
ない場合は応募を受理しません。

• 上記書類は、合わせて一つのPDF ファイルとしてe-Radポータルサイトに提出してください。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。

31

必須/任意 提出物

１ 必須 （様式１）研究開発提案書

２

必須

（分担機関があ
る場合のみ）

（様式２）承諾書

３ 必須
（添付資料１）対象疾患と既存療法、開発機器の概要、本研究開発の核となる部分を含めたス
ライド（Ａ４、２枚以内）

４ 必須 （添付資料２）工程表（ロードマップ）

５ 必須 （添付資料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

６ 必須
（添付資料４）研究開発期間内に実施予定の臨床研究または医師主導治験等のプロトコール
またはプロトコールコンセプト

７ 任意 （添付資料５）PMDAとの事前面談・対面助言の相談記録、および研究開発計画への反映状況

８ 任意 （契約書・覚書等）企業等との連携・協力体制に関する書類
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添付資料３について

■ 留意点

・ＰＤＦに変換後、
他の書類と連結して提出
（名前を付けて保存で、
ｐｄｆを選択して保存する）

・研究開発のステージに応じて
○または×を記す

・研究開発のステージを示すも
のなので、必ずしも○が良く
×が悪いというわけではない

研究マネジメントに関してのチェック項目記入表



➢ 公募要領

➢ 研究開発提案書

➢ 参考 e-Radによる提案の流れ
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説明事項



【e-Radを利用した応募の流れ】

研究者（研究代表者） 代表機関の長の了承をとった上で、応募情報の入力と提出
研究開発提案書を作成し、応募情報を入力して提出します。
e-Radには、研究代表者のＩＤ以外でログインしないでください。

研究者（研究代表者） 公募要領・研究開発提案書の取得
AMEDのホームページの公募情報から、公募要領と研究開発提案書をダウンロードします。

所属研究機関の事務分担者 応募情報の確認・修正依頼・却下
所属研究機関の事務分担者は、応募情報を確認・修正依頼・却下します。
※事務分担者を登録している所属研究機関のみ行う操作。

所属機関の事務代表者 応募情報の承認・修正依頼・却下
所属研究機関の事務代表者は、応募情報を承認・修正依頼・却下します。

公募情報の受理

配分機関（AMED）の担当者
応募情報の受理・修正依頼・不受理をします。

研
究
代
表
者
が

行
う
項
目

（
注
意
）

締
切
日
ま
で
に
「
承
認
」
が
行
わ
れ
た

こ
と
を
確
認
し
て
下
さ
い
。

提出

確認

承認

受理
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