
医療機器等研究成果展開事業

公募Ｑ＆Ａ

No 分類 質問 回答 参照公募要領等

1 申請者
申請は誰が行うのか。 申請は研究開発代表者となる者が行います。 ５．４　提案書類の提出方法

2 申請者

特定の研究機関等に所属していな
い、若しくは日本国外の研究機関等
に所属している研究者も申請できる
か。

令和４年３月１５日までに、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、契約締結日又はAMED の指定する日までに、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。

２．１　応募資格者

3 重複申請

同一の研究開発代表者が、本事業に
複数課題を応募することは可能か。

本事業では、原則として、同一研究開発代表者が同時に複数の課題を応募することは認めて
いません。（現行課題の最終年度に新規課題を開始することは可能です。）

３．１　 研究開発費の規模・
研究開発期間・採択課題予
定数等について
５．５　 研究費の不合理な重
複および過度の集中の排除

4 重複申請

他の研究費助成制度に、今回の申請
内容と同様の申請をすることはできる
のか。

本事業への応募段階において、他の競争的研究費制度への応募を制限するものではありませ
んが、他の競争的研究費制度に採択された場合には速やかにAMED の本事業担当課に報告
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。

５．５　研究費の不合理な重
複および過度の集中の排除

5 応募要件

応募時点で特許がないと申請できな
いのか。

本プログラムでは応募時点で特許は必須ではありません。シーズ技術、ニーズの両面から特
許調査を含む動向調査を行い、独創性・優位性について「別紙３　５．」に記載いただくととも
に、知財戦略の考え方についても記載することをお勧めします。

４．２　提案書類の審査方法
４．２．２　審査項目と観点

6 応募要件

申請する開発期間・開発費に制限は
あるか。

開発期間については、最大期間を「１５．１．４　公募要件表」に記載しています。開発費（直接
経費）については上限を定め、目安の値を示しております。開発計画に基づいた適切な費用を
計上してください。経費の妥当性を審査をいたします。（各費目の詳細は分担機関毎に分けて
記載ください。）

３．１　 研究開発費の規模・
研究開発期間・採択課題予
定数等について
１５．１．４　公募要件表
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7 開発体制

同じ代表機関や分担機関内に複数の
「研究開発分担者」を設定してもよい
か。

本事業では、再委託契約方式をとるため、｢研究開発分担者｣は原則的に分担機関の開発責
任者と定義しております。例外として、臨床医が所属する機関に研究開発代表者あるいは研究
開発分担者が設定されている場合に限り、同一機関内に臨床医を研究開発分担者として設定
することができます。一方、主要な開発項目の責任者となるが、再委託先の研究開発責任者の
位置づけにならない参加研究員は、｢主要な参加研究員｣としてください。
※本事業では、研究開発分担者は、「様式１」の各項目の情報について記入することが必須と
なります。また人件費は計上できません。再委託契約の有無にかかわらず、研究開発分担者
（分担機関）毎へ配分する経費額を変更する場合は、流用制限に関係なく｢計画変更承認申
請｣の手続きが必要となります。また利益相反報告書の対象者になります。
※「主要な参加研究員」は、「様式１」の各項目の情報について、記入いただくことができます。
人件費の計上が可能になります。

１．２．２　代表機関と分担機
関の役割等

8 開発体制

外国人は研究に参加できるか。 本事業では、所属機関の長が承諾した場合は、国籍に関係なく研究開発課題に研究員として
参加できます。

１．２．２　代表機関と分担機
関の役割等

9 開発体制
ポスドク・学生は開発チームに参加で
きるか。

参加可能です。なお、ポスドク・学生に人件費として賃金を支払う場合、所属機関の規程等に
従い雇用契約等を結ぶことが必要となります。

10 開発体制

「様式１」中の「経理事務担当者｣は、
研究開発に参加する研究員が兼ねて
もよいか。

研究不正を防止するため、「契約担当者」及び「経理事務担当者｣は研究開発に参加する研究
員が兼ねることはできません。
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11

開発内容 どのような開発が対象となるのか。 社会の変化（ニーズ面）と要素技術の変化（シーズ面）に対応した医療のあり方の変化を整理
し、設定した医療機器開発の注目領域である下記、（A）から（I）までを応募区分（表２参照）とし
ます。

※臨床研究を主目的とする研究開発課題は対象外となります。
(Ａ) 老化により衰えた生体機能の補助強化
(Ｂ) 次世代の担い手を育む成育サイクルへの対応
(Ｃ) 循環器･糖尿病などの生活習慣病への対応
(Ｄ) 既存の治療手段の改良・廉価化
(Ｅ) ソフトウェアを用いた診断・治療の実現 （特にSaMD）
(Ｆ) 遠隔・在宅診断・治療への対応
(Ｇ) 従来にはない革新的な治療や低侵襲治療の実現
(Ｈ) 従来にはない革新的な診断の実現や高度化された画像・光学診断の実現
(Ｉ) 医療者の負担軽減や感染症の拡大防止に資する医療機器の開発

３．２　公募研究開発課題の
概要について
１５．１．４　公募要件表

12 計画

今年度はいつからの開発計画を立て
ればよいのか。

開発開始時期は、2022年4月下旬（予定）と仮定して、必要な額を記入してください。 ４．1　公募期間・選考スケ
ジュール
１５．１．４　公募要件表

13 経費

間接経費の使途にはどのようなもの
が該当するのか。また、使途について
制限はあるのか。

間接経費の取扱いについては、「競争的研究費の間接経費の執行に係る共通指針(令和３年１
０月１日改正／競争的研究費に関する関係府省連絡会申し合わせ)」を踏まえ、研究開発代表
者または研究開発分担者の所属機関の規定により執行してください。具体的には、本事業の
開発の遂行に関連して間接的に必要となる経費のうち、以下のものを対象とします。（詳細はＡ
ＭＥＤホームページに掲載の事務処理説明書をご参照ください。）
１）　管理部門に係る経費
２）　研究部門に係る経費
３）  その他の関連する事業部門に係る経費
このほか、機関の長が研究課題の遂行に関連して間接的に必要と判断する経費が対象となり
ますが、直接経費として充当すべきものは対象外とします。

ＡＭＥＤホームページ｢事務
処理説明書・様式集（委託研
究開発）｣
https://www.amed.go.jp/keiri
/youshiki_itaku.html
｢委託研究開発契約事務処
理説明書PDF｣P74
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14 経費

分担機関から分析や試作を外注する
ことができるか

開発要素がなく、発注元から仕様と検収条件を示して発注する試作や分析などの外注費は、
「その他・外注費」として支出することができます。
本事業では再々委託契約を禁じておりますので、分担機関から開発要素がある委託について
は認められません。分担機関として開発チームに加える検討をしてください。
成果物により計上費目が異なります。具体的には、納品物が役務か物品に分かれます。役務
は外注、物品は物品費としてください。

委託研究開発契約事務処理
説明書」P13、P21、P66

15 経費

年度をまたいだライセンスの計上は
どのようにするのか。

有期ライセンスの場合は、使用した経過月で按分して計上してください。
無期ライセンスの場合は、一括計上してください。ただし、無期であることの証明が必要です。

よくあるご質問P48を参照下
さい。
https://www.amed.go.jp/keiri
/faq.html
https://www.amed.go.jp/con
tent/000015479.pdf

16 経費

機器等の開発業務を外注したいが、
外注費が委託費のほとんどを占めて
もよいか。

本事業の趣旨からみて、機器の開発業務を外注により対応することはほとんど想定されませ
ん。できるだけ研究開発分担者として開発チームに加えるように検討してください。
やむを得ない場合など、外注費がおよそ50%以上になる場合は事前にAMED事業担当にご相
談下さい。

17 経費

建物や設備のリース代や賃借料は、
支出できるか。

開発の遂行に必要な開発基盤（施設・設備）を保有していることが望ましいですが、必要性が認
められた場合にはその利用のためのリース代や賃借料は直接経費から支出することができま
す。
尚、建物（研究室等）は原則認められません。当該事業のために契約した第三者所有の建物・
設備のリース代は認められます。

18 経費

開発費は、年度を越えて使用すること
はできるか。

開発費の使用は、国の会計年度（４月１日～翌年３月３１日）内に終えることが前提です。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難しい場合は、財務大臣の承認を経て繰り
越しを認める場合があります。

８．２．７　委託研究開発費の
繰越

19 経費

経費費目間の流用はできるか。 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。

８．２．５　費目間の流用
委託研究開発契約事務処理
説明書」P22
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20 経費

企業が取得した研究設備等の財産の
所有権は、誰に帰属するのか。

AMEDが支出する研究開発費により｢企業等｣が取得した研究設備等の有形・無形固定資産の
うち、取得価格50万円以上かつ使用可能期間が1年以上のものはAMEDに帰属します。取得価
格が50万円未満または使用可能期間が1年未満のものは、｢企業等｣機関に所属します。
尚、大学等の場合は、大学等に帰属します。

８．３．１　取得物品の帰属
（所有権）

21 承諾書

所属機関の同意は必ず必要か。ま
た、どのレベルの同意が必要か。

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。
代表機関については、承諾書（公印版PDF）をe-Rad へ添付して応募申請してください。分担機
関については、機関承認を確認し、（様式1）所属機関の承諾□を■色にしてください。分担機
関の公印版承諾書は、採択が決定した後、契約締結前までに提出していただきます。
なお、承諾者は、基本的には所属機関長ですが、同意に関する権限が委任されている場合に
は、その者の同意でも差し支えありません。

５．１．３　研究開発提案書等
の作成および提出

22
研究倫理
教育

申請に際し、研究倫理教育を履修済
みであることが必要か

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。そのため、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。履修の時期は、契約締結前までにお願いしております。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。

１１．３　研究倫理教育プログ
ラムの履修・修了

23 生命倫理

生命倫理に関わる研究にはどういう
ものがあり、どういったことに留意す
る必要があるか。

①ヒトに関するクローン技術等、②特定胚の取扱い、③ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用、④遺伝
子組換え生物等の使用等、⑤遺伝子治療臨床研究、⑥人を対象とする生命科学・医学系研究
に関する倫理指針⑦臨床研究法等があります。
研究開発構想を実施するに当たって、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。

１１．５　法令・倫理指針等の
遵守について
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24 利益相反

申請時に利益相反に関して提出する
書類があるか

申請時には利益相反に関する提出書類はありません。
採択後は、参画する機関は利益相反委員会を設定する必要があります。研究開発代表者およ
び研究開発分担者は、研究開発課題について各年度の契約締結前までに、所属機関の利益
相反委員会等に対して利益相反の審査を申し出ます。各所属機関の研究開発代表者および
研究開発分担者について｢利益相反管理状況報告書｣を各年度終了後又は委託研究開発契
約の終了後61日以内に提出してください。利益相反管理規定及び利益相反委員会の設置が
未了の機関は契約締結前までに整備する必要があります。
https://www.amed.go.jp/kenkyu_kousei/riekisohan_kanri.html

１１．４　利益相反の管理

25 利益相反

利益相反委員会等の整備は代表機
関だけでよいか

代表機関だけでなく参画する分担機関全てにおいても整備する必要があります。利益相反委
員会の設置が難しい機関については、規則Q&AのNo.48を参考にしてください。
https://www.amed.go.jp/content/000051607.pdf

１１．４　利益相反の管理に
ついて

https://www.amed.go.jp/ken
kyu_kousei/riekisohan_kanri.h
tml

26 情報公開

申請時の提案書については、何が公
開になるのか

提案書については、採択が決定した課題について、｢課題名｣｢研究開発代表者氏名・所属機
関｣｢研究開発分担者（サブリーダー）氏名・所属機関｣｢その他参画する所属機関名｣を公開い
たします。

27 情報公開

提案内容の実現可能性や革新性を
示すための予備データなどは公開に
なるか

提案書の別紙１～６に記載される内容は非公開です。実現可能性や独創性・革新性を審査す
るための予備データ、具体的なエビデンスデータ、シミュレーション結果等については、別紙１
に記載することをお勧めいたします。

28 情報公開

報告書は｢公開｣か 「委託研究開発成果報告書」は委託研究開発契約の基づく成果物としての報告書（契約年度
の成果を記載する報告書）で、公開部分と特許出願等の理由で非公開とする成果を報告する
ための非公開部分から構成されます。
また、中間評価および事後評価に用いる｢評価用報告書｣は、非公開です。事後評価報告書に
ついては、別途公開用報告書（要約版）を作成します。
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29
採択後の
手続き

採択された後の手続きはどうなるのか。採択課題決定後、速やかに、本事業の具体的実施内容を記載した「全体研究開発計画書」と
「研究開発計画書（年度計画書）」を提出していただきます。課題推進を担当するPS（プログラ
ムスーパーバイザー）およびPO（プログラムオフィサー）にレビューいただき、目標値について
合意します。AMEDは、提出された「全体研究開発計画書」と「研究開発計画書（年度計画書）」
を審査し、その内容が適格性を持ち、その計画が合理的で、かつ確実に遂行されると認められ
たときは、代表機関と「委託研究開発契約」を締結し開発を開始することになります。
代表機関は速やかに分担機関と｢再委託研究開発契約｣を締結してください。

８．１　委託研究開発契約の
締結

30 計画書

「全体研究開発計画書」「研究開発計
画書（年度計画書）」とは、どのような
ものか。

「全体研究開発計画書」は全開発期間の計画と中間評価時の節目目標値（１年度目、２年度
目）、課題終了時の最終目標値を記載し、中間評価及び事後評価に用います。一方、「研究開
発計画書（年度計画書）」は、契約年度の研究開発内容と目標、経費等を記載し、委託研究開
発契約書に別添として添付する計画書です。詳細は採択課題決定後に説明します。

７．３　契約締結の準備につ
いて

31 報告書

研究開発成果について報告書を作成
しなければならないのか。作成しなけ
ればならない場合、それはいつか。

研究開発成果については、「委託研究開発成果報告書」により毎年度報告を行わなければなり
ません。提出期限は毎年開発終了後61日以内です。これとは別に、中間評価および事後評価
に用いる｢評価用報告書｣を、別途AMEDが指定する期日までに提出します。
経理報告としては、｢委託研究開発中間報告書｣及び｢委託研究開発実績報告書｣を所定の期
日までに毎年度報告を行わなければなりません。

32 成果発表

研究開発成果の公表では、どのよう
なことをしなければならないのか。

｢成果利用届け｣あるいは｢プレス発表に関する連絡情報｣を事前に提出する必要があります。
開発期間中及び開発期間終了後に、得られた開発成果をAMED主催の公開シンポジウムや新
聞発表等、必要に応じ開発に支障のない範囲内で発表していただくことがあります。
事前にＡＭＥＤへご相談ください。

33 成果発表

新聞、図書、雑誌論文等に開発成果
を発表する場合、しなければならない
ことは何か？

事前にAMEDへご一報ください。本事業の主旨に基づき、成果の公表に先だって知的財産等に
十分配慮して頂く必要があります。特に、特許出願等の可能性については事前にAMEDをまじ
えて十分検討いただき、必要であれば出願手続を済ませておく等の対応をお願いします。
また、事前にAMEDに所定の様式（｢成果利用届け｣あるいは｢プレス発表に関する連絡情報｣）
にて通知して頂き、その適否についての確認が必要です。発表資料においてはAMEDが実施
するプログラムによる成果であることを必ず明記し、事前にAMEDに提出していただきます。
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公募Ｑ＆Ａ

No 分類 質問 回答 参照公募要領等

34 知的財産

複数の機関で研究開発を行い発明が
なされた場合、発明者の認定はどの
ようにして行うのか。

当該発明に関して複数の機関に発明者がいる場合は、発明者の判定及びその各機関の寄与
率について当事者間で協議の上、決定ください。その決定が各機関で難航し合意が出来ない
場合、研究開発代表者あるいは代表機関も入り判断してください。
また、採択決定後、作成する「全体研究開発計画書」に予め合意した知財の取り扱いについて
の取り決めを記載いただきます。

35 知的財産

知的財産権の帰属はどのようになる
のか。

知的財産権の帰属先は、委託研究開発契約に基づき日本版バイドール法を適用し、発明等研
究成果の遅滞ない報告等の条件を満たす場合は原則受託者に帰属します。

１０．３　研究開発成果の帰
属

36
課題終了
後の状態

開発期間終了後に企業の義務は何
かあるのか。

開発期間終了後一定期間内に行う追跡調査・評価にご協力をいただきます。

37
課題終了
後の状態

開発期間が終了した時に達成されて
いなければならないことは何か。

最終目標が達成されることが求められます。採択決定後、研究開発提案書に基づいて全体研
究開発計画書を策定し、最終目標についてＡＭＥＤと合意します。

38
提案書の
書き方

各様式・別紙の欄外の（注）書きは、
書類作成の際、削除してもよいか。

青字および斜字体で示している部分については、研究開発提案書作成時に必ず削除してくだ
さい。
（欄外の（注）書は削除しなくてよい。削除しても問題ない）

39
提案書の
書き方

ページ数を入れる書式になっている
が、どうやって記入したらよいか

”フッター”の編集で記入することができます。またページ欠落を確認できるように提案書全様
式に通し番号で記載ください。

40
提案書の
書き方

「研究業績」等は、全ての者について
作成しなければならないのか。

「様式１　３．研究業績」「様式１　４．研究費の応募・受入等の状況・エフォート」「様式１　５．こ
れまでに受けた研究費とその成果」については、研究開発代表者と全ての研究開発分担者に
ついては必ず作成してください。また主要な参加研究員については、作成いただくことができま
すが必須ではありません。「研究開発分担者」と「主要な参加研究員」の定義は、公募要領
「I.2.(2)」を参照してください。
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No 分類 質問 回答 参照公募要領等

41
申請手続
き

研究開発提案書様式をダウンロード
できないが、どうしたらよいか。

AMED(下記)に御連絡いただければ、メールにより研究開発提案書様式をお送りいたします。
但し、応募申請は、府省共通研究開発管理システム(e-Rad)からのみ可能で、メールによる申
請は受け付けません。
○E-mail： amed-sentan@amed.go.jp
国立研究開発法人　日本医療研究開発機構
医療機器・ヘルスケア事業部　医療機器研究開発課　医療機器等研究成果展開事業　事業担
当

１４．お問合せ先

42
申請手続
き

研究開発分担者のe-Rad研究者番号
が間に合わない場合はどうしたらよい
か。

申請手続きには、「企業等」を含めて参画される全て研究開発分担者のe-Rad研究者番号が取
得が必要です。取得が間に合わない場合は、申請できません。十分な時間的余裕をもって取
得手続きを行ってください。
申請手続き直後に所属機関を異動する場合は、その旨電子メールにてご連絡・お問い合わせ
ください。
○E-mail： amed-sentan@amed.go.jp
国立研究開発法人　日本医療研究開発機構
医療機器・ヘルスケア事業部　医療機器研究開発課　医療機器等研究成果展開事業　事業担
当

５．４　提案書類の提出方法

43
申請手続
き

記載内容に変更が生じたので提案書
を差し替えたいがどうすればいいか。

公募〆切日時前であれば、e-Radで｢引き戻し｣操作を行い、修正や添付書類の差し替えができ
ます。
操作方法についてはe-Radの操作マニュアルを参照ください。

５．４　提案書類の提出方法
【e-Rad操作マニュアル】
http://www.e-rad.go.jp/

44
申請手続
き

公募〆切後には差し替えたい場合は
どうするのか

公募〆切日時後の提案書の差し替えはできません ５．４　提案書類の提出方法

45
申請手続
き

直接持参し提出することは可能か。ま
た電子メール、ＦＡＸによる提出は可
能か。

研究開発提案書の提出は、府省共通研究開発管理システム(e-Rad)のみに限られています。
また持参、ＦＡＸ、電子メール等による提出は受け付けません。

５．４　提案書類の提出方法

46
申請手続
き

提出期限までに全ての様式を提出し
なければならないか。作成したものか
ら順次提出することはできないか。

公募〆切日時までに、全ての必要書類を一括して申請してください。

47
申請手続
き

研究開発提案書の書き方がわからな
いので、直接聞きに行ってもよいか。

直接、AMEDにお越しいただくことは御遠慮ください。御質問等については、公募説明会でご質
問いただくか、メールで受け付けます。
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48 選考

選考の方法はどういう手順か 審査方法については、公募要領「４．２．１」に記載しています。
本プログラムの課題評価委員による書面審査の前に、AMEDが形式審査を行いますが、形式
審査において不受理とする場合がありますのでご注意ください。

４．２．提案書類の審査方法

49 選考

選考の基準はどういうものか 本事業における審査項目と観点を公募要領「４．２．２」に記載しています。
提案書は審査の観点について、わかりやすく記載することをお勧めします。

４．２．提案書類の審査方法

50 選考

選考の経過を教えてもらえるのか。 選考については、公平性の観点から非公開で行います。また、選考の経過についての問い合
わせには一切応じられませんので、あらかじめご了承ください。
なお、委員名は選考終了後、採択課題発表の際に公表いたします。

４．２．提案書類の審査方法

51 選考

ヒアリング審査の日程は決まっている
のか。ヒアリング審査を受けるかどう
かの連絡は、いつ頃あるのか。

ヒアリング審査は２０２２年３月２２日及び２３日を予定しております。設定日以外の日程への変
更要望には応じられません。
なお、ヒアリング審査に関する時間・会場等の連絡は対象者のみに一週間前までを目処に通
知いたします。ヒアリング対象外の場合や、ヒアリング自体が実施されない場合には連絡しま
せんので、採択可否の通知までお待ちください。

４．１　公募期間・選考スケ
ジュール

52 選考

ヒアリング審査は、研究開発代表者と
研究開発分担者（サブリーダー）が受
けなければならないのか。研究開発
分担者ではだめなのか。

研究開発代表者はヒアリング審査に必ず出席してください。研究開発分担者（サブリーダー）に
ついては、やむを得ない場合、他の研究開発分担者がヒアリング審査に代理出席しても構いま
せん。研究開発代表者又は研究開発分担者が単独でヒアリング審査を受けることはできませ
ん。最大３名まででご予定ください。

４．１　公募期間・選考スケ
ジュール


