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事業説明
公募概要
公募要領（公募課題）
公募要領（審査等）
研究開発提案書
• 作成上のポイント

e-Radによる提案の流れ
e-Radでのステータス表示【重要】

受付期間終了時点で、

「配分機関処理中申請中」又は「受理済」
となっていない提案書類は無効となります。

説明事項
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1.1.1  事業の現状
ニーズの把握に関して、日本企業は自社シーズ・自社技術に基づく製品開発

を行い、現地でのニーズを満たすことができず、製品上市後に売上が伸びない事
例がみられる。そこで、日本と異なる医療・事業環境や公衆衛生上の課題を深く
理解し、相手国でのニーズや価格水準に基づいた医療機器等（医療機器プロ
グラムも含む）を開発する事が特に必要と考える。

本事業について事業説明

公募要領 P.1

1. 現地ニーズを満たすことができなく、製品上市後に売上が伸びない事例がみられます。
2. 相手国のニーズや価格水準に基づいた医療機器等の開発を、既存の自社技術にとらわれず、

進めていただく必要があります。
3. 医薬品などの医療機器でないものについては対象外です。

留意点
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1.1.2  事業の方向性
「開発途上国・新興国等における医療技術等の実用化研究事業」（以下、本

事業という。）では、開発途上国・新興国等におけるニーズを十分に踏まえた医療
機器等（医療機器プログラムも含む）の開発や、日本の医療技術等の開発途
上国・新興国等への展開に資するエビデンスの構築を推進することで、開発途上
国・新興国等における保健・医療課題を解決するとともに、日本がもつ医療技術
等の国際展開を促進する。
具体的には、相手国のニーズに合わせた製品設計の重要性が指摘されているこ

とを踏まえ、バイオデザイン等のデザインアプローチを採用し、開発途上国・新興国
等におけるニーズを十分に踏まえた医療機器等（医療機器プログラムも含む）の
設計から薬事申請までを「開発途上国・新興国等における医療技術等実用化研
究」としてコロナ共生時代においても対応可能な方法で実施する。

本事業について事業説明

公募要領 P.1～2

1. 開発途上国・新興国等における保健・医療課題を解決するとともに、日本がもつ医療技術
等の国際展開を促進します。

2. デザインアプローチを用いた研究開発を行います。
3. 医薬品などの医療機器でないものについては対象外です。

留意点
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日本とは異なる公衆衛生上の課題
医療機器に対するニーズは日本と異なる可能性

途上国・新興国等において実施

現地におけるニーズを十分に踏まえた医療機器等の開発や、日本の医療技術等の展開に資する
エビデンスの構築を推進する事で、途上国・新興国等の公衆衛生上の課題の解決に貢献し、
日本の医療の国際展開に貢献する。

開発事業者
開発途上国や新興国向けの技術開発をして海外展開を目指す民間企業

相手国保健省・規制当局等と情報連携

開発初期段階 開発後期段階

開発サポート機関（東京大学）
バイオデザイン等デザインアプローチによる試作品作製支援
受入れ先病院との契約手続き支援
事業戦略の策定支援 等

バイオデザイン等のデザインアプローチ

開発コンセプト
確立

製品開発ニーズの
発見

現場観察
開発・改良
臨床評価

医療機器等事業化

本事業について事業説明
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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

途上国・新興国において進出するメリット・潜在的リスクを洗い出し、
進出の可否の判断基準に必要な情報を明確にする。

洗い出されたニーズを一定基準を設定してふるい分ける。
自社の技術・戦略の方向性との比較によるニーズの優先順位づけを
行う。

プロトタイプを通じて解くべき問いの明確化を行う。
プロトタイプ製作後、ニーズにどれだけ答えられているかで、コンセプト
を評価する。

技術的課題の特定と優先順位づけや、臨床的な目的設定・試験モ
デルの選択・実施などの立案する。

必要となるエビデンスの特定やマーケティング・販売戦略の策定を行う。

対象国
領域選択
対象国

領域選択

臨床現場に入り込み観察を行い、課題を特定する。
課題を理解することでニーズへ落とし込む。

ニーズ探索ニーズ探索

コンセプト作成コンセプト作成

ニーズ絞り込みニーズ絞り込み

開発・改良
臨床評価
開発・改良
臨床評価

承認申請承認申請

現地上市

バイオデザイン
ワークショップ

採択後、現地でのニーズ把握に先立ち、日本の病院での臨床現場
観察実習を含むデザインアプローチについての講習を実施する。

相手国保健省・規制当局等と情報連携

現地上市

開発・改良や臨床研究を実施する。

デ
ザ
イ
ン
ア
プ
ロ
ー
チ

具体的な活動

開発戦略・
事業化計画立案

開発戦略・
事業化計画立案
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本事業について

8

現地のKOLや政府機関および関係者を巻き込んだワークショップ
を行いネットワークを構築

開催目的

主な参加者
現地のKOL
(key opinion leader)
現地政府機関
現地日本国大使館担当者
JETRO現地オフィス関係者
JICA現地オフィス関係者

厚生労働省
AMED(PS/PO含む)
開発事業者

主なアジェンダ
事業概要説明
各社・各研究開発課題の紹介
デザインアプローチを用いた医療機器開発の紹介
現場の入り込みから得られたニーズ仮説共有・議論

タイ・ベトナム・インドネシア・マレーシアにて開催

事業説明

現地政府・KOLを交えた意見交換会 @主要４カ国
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開発サポート機能の社会実装の実現を目指す姿

（事業期間中：R3~７年度）

厚生労働省

補助

委託

提携

連携

企業のニーズ
に応じた有償
のサポートを
提供

AMED

日本の公的・民間機関

開発サポート機関
核となる支援機能

デザイン
アプローチの

実施支援
（コア機能）

新興国での
ネットワーク

構築支援

事業戦略の
策定支援

医療機器
メーカー等

▪ デザインアプローチの実施支援を中心に、複数の機関
が連携することにより、必要な組織能力を担保

現地のプレーヤー
医療機関・公的機関・ビジネ
スパートナー

▪ 開発サポート機関は、核となる3つの組織能力を、複数機関の連携体制において確保することが考
えられる。

開発サポート機能
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開発サポート機能の社会実装の実現を目指す姿

厚生労働省

提携

連携

企業のニー
ズに応じた
有償のサ
ポートを提
供

AMED 日本の公的・民間機関

開発サポート機関
核となる支援機能

デザイン
アプローチの

実施支援
（コア機能）

新興国での
ネットワーク

構築支援

事業戦略の
策定支援

医療機器
メーカー等

▪ デザインアプローチの実施支援を中心に、複数の機関
が連携することにより、必要な組織能力を担保

現地のプレーヤー
医療機関・公的機関・ビジネ
スパートナー

（R8年度～）

▪ 開発サポート機関は、核となる3つの組織能力を、複数機関の連携体制において確保し、
開発サポート機能の中核をなす。

開発サポート機能
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1.2.1 事業実施体制
開発事業者：開発サポート機関の支援を受け、医療現場におけるニーズを対

象国のうちクリニカルイマージョン（ 臨床現場への徹底的な入り込み による
現場観察 ）実施希望国とする1ヶ国で把握し、その結果を基に公募課題
にしたがい、開発を実施する。なお、医療現場でのニーズ把握に際しては、保
有技術にとらわれない関連領域も含めた広い観察に基づき行う。

開発サポート機関：本事業が構築を目指す開発事業者の持続的な支援体
制の中核となる機関。バイオデザイン等のデザインアプローチに基づく開発手
法による研究開発支援と事業管理支援を行うとともに、新たに必要な開発
手法および企業が継続的に支援を利用するための仕組みを確立し、開発
事業者に対して伴走支援を行う。

本事業について公募概要

公募要領 P.2～5

12
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日本とは異なる公衆衛生上の課題
医療機器に対するニーズは日本と異なる可能性

途上国・新興国等において実施

現地におけるニーズを十分に踏まえた医療機器等の開発や、日本の医療技術等の展開に資する
エビデンスの構築を推進する事で、途上国・新興国等の公衆衛生上の課題の解決に貢献し、
日本の医療の国際展開に貢献する。

開発事業者
開発途上国や新興国向けの技術開発をして海外展開を目指す民間企業

相手国保健省・規制当局等と情報連携
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開発コンセプト
確立

製品開発ニーズの
発見

現場観察
開発・改良
臨床評価

医療機器等事業化

本事業について事業説明
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成果目標
■公募課題1
• 医療ニーズのある疾患領域で、既存製品・保有技術等を基に、医療機器等（医療機器プログラムも含

む）のニーズ把握・コンセプト作成・試作品作製を行い、開発、事業化すること。
■公募課題2
• アフリカへ向けて、特定の医療機器・医療機器プログラムの展開予定先国において、社会状況調査、ネッ

トワーク形成に基づき、医療ニーズのある疾患領域で、既存製品・保有技術等を基に、医療機器等（医
療機器プログラムも含む）のニーズ把握・コンセプト作成・試作品作製を行い、開発・事業課すること。

公募課題について公募課題

公募要領 P.７

採択
予定数

委託研究開発
実施予定期間

研究開発費の規模
（1課題あたり年間）

※（間接経費を含まず）
公募研究開発課題名#

0～2
課題

令和6年8月（予定）
～ 令和8年度末

初年度 11,500千円（上限）
2～3年度 23,000千円（上限）

開発途上国・新興国等における医療
技術等実用化研究1

０～2
課題

令和6年8月（予定）
～ 令和9年度末

初年度 11,500千円（上限）
2年度 15,300千円（上限）

3～4年度 23,000千円（上限）
アフリカにおける

医療技術等実用化研究２

※ 委託研究開発費の規模等はおおよその目安です。委託研究開発費の規模及び
新規採択課題数などについては、今後の状況等により変動することがあります。

15
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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）および（B）までに掲げる国内の研究機関等

（A）民間企業の研究開発を行う部門・部署、研究所等
（B）その他AMED理事長が適当と認めるもの

（（B）につきましては、（A）には該当しないが、本事業の趣旨に照らして認められる特殊
な場合を想定しております。）

（ 研究開発分担者はこの限りではありません。 ）

応募資格者事業説明

公募要領 P.18

（ 本事業は、医療機器の実用化を目的としているため、 ）

16
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開発途上国・新興国等は、日本とは異なる医療・事業環境や公衆衛生上の課題を抱
えており、医療ニーズ（図2、図３参照）や製品に対する医療現場のニーズも日本と異な
る面がある。そこで、本事業では、こうした開発途上国・新興国等のニーズにあわせた医
療機器等（医療機器プログラムも含む）の開発（課題）を公募します。

バイオデザイン 等のデザインアプローチを採用し、医療現場における具体的な医療機器
等（医療機器プログラムも含む）へのニーズの把握から製品コンセプトを作成し、試作品
作製、評価までの製品開発を実施する。これにより、製品の設計の初期段階から臨床現
場のニーズを取り入れ、途上国・新興国で必要とされている製品の開発が可能となる。

目的について公募課題

公募要領 P.８

1. デザインアプローチを用いた研究開発を行います。
デザインアプローチの詳細は以下を参照願います。

https://www.amed.go.jp/content/000041654.pdf

留意点
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2.2.1  公募概要
（2）対象とするプロジェクト
図２、図３に示す東南アジア、アフリカにおける医療ニーズ（以下

「対象テーマ」という。）に対応する医療機器等（医療機器プログラ
ムも含む）について、開発初期段階（具体的な医療機器・医療機器プログラ
ム等のニーズ把握・コンセプト作成・試作品作製段階）から

医療ニーズのある疾患領域で、
既存製品、保有技術等を基に開発します。

※ 日本国内向けを含めた先進国向け製品を、途上国・新興国のニーズに合わせて改良
などを行わず、そのまま販売する提案については、本事業の対象としない。

対象とするプロジェクト公募課題

公募要領 P.8

1. 医療ニーズのある疾患領域で、既存製品、保有技術等を基に開発いたします。
2. そのまま販売する提案については、本事業の対象といたしません。

留意点
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◆ 公募課題１（図２）における対象テーマ (本事業の医療ニーズ)

NTDをはじめとし
た感染症対策

急速に広がるNCD
への対策

都市・産業化に伴
う交通事故外傷・
公害病への対応

ユニバーサル・
ヘルス・カバレッ
ジ(UHC)の促進・
維持

健康危機管理対策

不十分な医療イン
フラの下での医療
提供

医療のIT化

東南アジア地域においては、生活水準の改善意図に伴い、急速な勢いで心血管疾患やがん、糖尿病・
腎臓疾患等の非感染性疾患の割合が増えている。このような疾病構造の変化を受け、健康への関心が
高まっている中で、積極的に予防に取り組む人も増加傾向にある。そのため、治療段階のみならず、
予防段階からの介入を含めたソリューションが求められている。

東南アジア地域における感染症の疾病負担は減少傾向にある一方、結核、マラリア、HIV/AIDSや
「顧みられない熱帯感染症」(NTDs)に加え、抗菌耐性菌(AMR)等の新たな課題も生じている。これ
ら予防可能な感染症を早期発見し、管理するためのより高度な医療機器が、ますます必要になってい
る。

先進国と比較して、より社会環境の整備レベルが低いため、大気・環境等の環境汚染による疾病の増
加(例：ぜんそく)、交通事故による骨折等の障害、労働・食品衛生上の傷病等が多くなっており、都
市化・産業化に紐づく社会課題に対応する健康・医療対策が求められている。

東南アジア地域においては、先進国と比較して医療設備や医療従事者が全般的に不十分であり、その
傾向は特に遠隔地や貧困層に強い。このため、こうしたインフラの不十分な環境においても効果的な
医療提供を可能とする、コスト効率的なソリューションが求められている。

ASEANの一部の国(タイ、マレーシア)ではUHCの導入が進んでいるものの、一部(インドネシア、ベ
トナム)ではまだ達成されていない。限られた医療財政の下、UHCの実現・維持のためには、BOPや
所得の低い高齢者にもアクセス可能な低スペック・低コストのソリューションが求められている。

人類の脅威となるような感染症(例：COVID-19)の発生や災害時の医療等の対策は、東南アジアの多
くの国で優先事項として国を挙げて進めてきたが、その結果には国により差がある。インドネシア等
の一部の国では保健インフラやシステムが未だぜい弱であり、こうした健康危機管理に資する効果的
なソリューションが求められている。

東南アジア諸国ではHIS(Health Information System/健康情報システム) やEMR(Electronic 
Medical Record/電子医療記録)等の医療のIT化に向けたシステムの普及が国をあげて進められている。
今後はこういったシステムへの需要が高まるだけでなく、患者・疾病データの蓄積を生かした質の高
い診断等、新たな医療サービスが求められている。

疾病

医療
制度

対象テーマ 医療ニーズ（詳細）



20◆ 公募課題２（図３）における対象テーマ (本事業の医療ニーズ)

急速に広がるNCD
への対策

アフリカ、 特にモロッコを筆頭とする北アフリカでは急激な経済成長に伴い生活習慣病や非感染性疾患の比
重が増加している。しかし、このような高度な技術を要する非感染性疾患の診断・治療時への需要が増加す
る一方で、国内の医療環境整備は追いついておらず、国内で満たせない需要は医療ツーリズムというかたち
で海外へと流出している。このように急増しているNCDに対応するため、国内での非感染性疾患の診断・治
療を実施できる環境整備と医療従事者の傷病理解の醸成やケイパビリティ構築への需要が高まっている。

エイズ・結核・
マラリアをはじめ
とした感染症対策

エイズ、結核、マラリアは、合わせて15%程度の依然として公衆衛生上の重要な問題であり、特にモロッコ等北ア
フリカ以外のアフリカ諸国で深刻な負担となっている。また、これらの感染症の負荷は最貧困層、低学歴層、農村
部に偏っており、死亡率や罹患率が高く、救命措置へのアク セスが限定されている状況にある。そのため、特にこ
れらのサブグループに向けた診断機器から人工透析などの治療機器等多様な医療機器を低価格帯で提供することが
求められている。

都市化・産業化に
伴う交通事故外
傷・公害病への対
応

急激な都市化・産業化を背景とした人口密度の増加に社会インフラの整備が追いついておらず、交通事故に
よる骨折等の障害や死亡(特にコンゴ民主共和国やケニア等)やぜんそくの疾病負荷(特に南アフリカ等)が増え
ている。交通事故へ対応するための整形外科の治療器具や手術器具、適切なぜんそく診断や安価な治療の普
及等に加え、都市化から生ずる社会課題の解決に資する包括的なソリューションが求められている。

不十分な医療
インフラの下での
医療提供

アフリカ、特にモロッコ等北アフリカや南アフリカ以外のアフリカ諸国においては医療インフラ(人材、資材
含め)が全般的に不十分であり、その結果として医療アウトカムも先進国に比べ大きな後れを取っている。ま
た、南アフリカを筆頭に、公的・私立病院のサービスの質の差が広がっており、同一国内においても医療・
健康格差が生じている。このため、インフラ・リソース不足が懸念される公的病院においても効果的な医療
を提供するため、コスト効率的且つ未熟な医療環境でも使用可能なソリューションが求められている。

未発達な保険制度
による資金力不足

アフリカ諸国では必須保健サービスのカバー率が最も低い地域であり、特にコンゴ民主共和国等中央アフリ
カやケニア等東アフリカ、ガーナ等西アフリカでは大きく世界平均を下回っている。高い自己負担割合と国
民の支払い能力の低い水準を背景に、BOPや所得の低い高齢者にもアクセス可能な低スペック・低コストの
ソリューションが求められている。

健康危機管理対策

アフリカでは、世界のどの地域よりも多い、年間100件以上(感染症、洪水、干ばつ、紛争等)の健康に関連す
るの緊急事態が発生している。一方で、COVID-19を筆頭とした近年の緊急事態において、備え不足が露呈し
ている。こうした健康危機管理に資する効果的なソリューションが求められている。

疾病

医療
制度

妊婦・乳幼児の
健康の改善

母子健康はアフリカにおいて最も緊急な対応が求められる公衆衛生課題の一つとして挙げられ、その傾向は
コンゴ民主共和国等中央アフリカやケニア等東アフリカ、ガーナ等西アフリカで特に顕著である。アフリカ
で最も多い死亡要因は新生児死亡であり、加えて妊産婦死亡率は現在でもアフリカの女性の主要な死因の一
つであることから、特に安全な出産や産前産後ケアへのニーズが高い。現地の医療環境や医療従事者のケイ
パビリティに合わせた産科・婦人科・新生児医療機器等の提供が求められている。

対象テーマ 医療ニーズ（詳細）
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NCD領域での疾患例
東南アジアにおける主要4カ国のDALYランキング1

DALY/100,000 人 (2016) 
DALY/100,000 人疾患領域

558

623

885

1,590

2,048

1,770

1,813

2,323

1,191

4,690

1,280

1 インドネシア、マレーシア、タイ、ベトナム
18,770合計

循環器系の疾患

悪性新生物＜腫瘍＞

内分泌,栄養および代謝疾患

肝疾患

その他非感染症疾患1

眼および付属器の疾患及び耳および乳
様突起の疾患

具体的な疾病例

狭心症、高血圧性心疾患

肺がん、食道がん

2型糖尿病、甲状腺炎

骨格系及び結合組織の疾患 関節症、変形性脊柱障害

精神および行動の障害 うつ病性障害、不安障害

神経系の疾患 パーキンソン病、アルツハイマー病

慢性呼吸器系の疾患 COPD 、喘息

肝硬変、B型肝炎、アルコール性肝硬変

食道，胃及び十二指腸の疾患 胃潰瘍、十二指腸潰瘍

その他感覚器官の疾患 、皮膚疾患

前庭機能障害、近視/遠視

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

資 料: Institute for Health Metrics and Evaluation (IHME)レポート

ニーズの~90％はトップ10に集中
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対象とするプロジェクト公募課題
厚生労働省資料より
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2.2.2  公募課題１
（4） 求められる成果
初年度：
⁃ ターゲットとする領域で開発を進める上での事業戦略
⁃ バイオデザイン等のデザインアプローチに基づいて開発途上国・新興国等から選択したクリニカルイマージョ

ン（臨床現場への徹底的な入り込みによる現場観察）の実施を希望する1か国の臨床現場にて保有
技術にとらわれることなく関連領域も含めて広く観察することによりターゲットとする1疾患の臨床領
域及び地域において特定したニーズ

⁃ 医療現場の観察によって特定されたニーズと保有技術・想定していた要件とのギャップ分析の結果
2-3年度：
⁃ 医療現場の観察によって特定されたニーズからギャップ分析の結果等に基づき、対応する優先順位付けさ

れたニーズ
⁃ 優先順位付けされたニーズにより策定された製品コンセプト
⁃ コンセプト実証試作品の評価結果に基づいて事業性を考慮したシステム構成、主要な要求仕様に基づ

き作製した試作品とその現地での評価
⁃ 試作品に関する事業性の評価（例：想定される商品の収益予測、競合環境の分析、知財管理、薬

事承認申請に向けた大きなハードルの特定等）
⁃ 作製、評価した試作品を基にした上市に至るまでの事業化戦略の策定と開発実施
⁃ 必要な非臨床試験・臨床試験等と薬事申請の実施または計画策定
⁃ 臨床的意義の明確化

求められる成果公募課題１

公募要領 P.14

23
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2.2.3  公募課題2
（4） 求められる成果
初年度：
⁃ 対象国のターゲットとする領域における社会状況調査結果
⁃ 社会状況調査結果に基づきターゲットとする領域で開発を進める上で必要なネットワーク形成結果
⁃ ターゲットとする領域で開発を進める上での事業戦略
2年度：
⁃ バイオデザイン等のデザインアプローチに基づいて開発途上国・新興国等から選択したクリニカルイマージョン

の実施する１か国の臨床現場にて、保有技術にとらわれることなく関連領域も含め広く観察することによ
り、ターゲットとする１疾患の臨床領域および地域において特定したニーズ

⁃ 医療現場の観察によって特定されたニーズと保有技術・想定していた要件とのギャップ分析の結果
⁃ 医療現場の観察によって特定されたニーズからギャップ分析の結果等に基づき、優先順位付けされたニーズ
⁃ 優先順位付けされたニーズにより策定された製品コンセプト
⁃ 製品コンセプトに基づき作成した試作品とその現地での評価結果
⁃ コンセプト実証試作品の評価結果に基づいた事業性を考慮したシステム構成、主要な要求仕様と、要求

仕様に基づく試作品作製から上市までの事業化、薬事申請へ向けての計画

求められる成果公募課題2

公募要領 P.15～16

24
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求められる成果公募課題2

公募要領 P.15-16

25

2.2.3  公募課題2
（4） 求められる成果 （続）
3－4年度：
⁃ 要求仕様に基づき作成した試作品の評価結果に基づいて策定した計画。策定した計画を実

施へ移行可能であれば、計画を実施した開発結果。
⁃ 試作品に関する事業性の評価結果
⁃ 作製、評価した試作品を基に策定した上市に至るまでの事業化戦略と開発実施結果
⁃ 必要な非臨床試験・臨床試験等と薬事申請の実施結果または策定した計画

⁃ 臨床的意義の明確化検討結果
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(ア) 以下を明記していること。
- 図２、図３に示す東南アジア、アフリカにおける医療ニーズ（対象テーマ）
- 対象とする疾患領域
- 開発の基となる既存製品、保有技術等
- 内閣官房 健康・医療戦略室が主導している健康・医療の協力覚書に署名している国（ケニヤ・ガーナ・

ウガンダ・タンザニア・ザンビア・セネガル）以外のアフリカ諸国を対象とする場合は、応募者が有する現地の
ネットワーク

※記載いただいた対象とする疾患領域を基に臨床現場観察の計画を立案いたします。（例：新型コロナを
対象疾患とする場合、大都市の私立病院、プライマリーケアのプライマリーケア医を対象とする等）

採択条件について（1）公募課題

公募要領 P.10～13

26

3.2.1  公募概要
（３） 採択条件
（ア）～（エ）を全て満たすことを必須条件とする。
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(イ) 対象とする開発途上国・新興国等についての事前調査に基づき、さらにニーズを把握する
必要性が明確であること。

⁃ 事業者単独の活動では実現困難な課題が存在し、本事業の支援によりその解決が図られると期待できる
ような計画であること。（例：これまでの製品開発では、開発途上国・新興国等特有の製品設計ニーズの
把握に課題がある、政府間連携・支援が製品の開発・普及において大きな意味を持つ等）

採択条件について（2）公募課題

公募要領 P.10～13

27
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(ウ) 開発途上国・新興国等において課題の遂行にあたる責任者や人員の事業遂行能力が
高いと期待でき、課題の遂行可能な実施体制を備えた計画であること。（これまでの医療機
器等（医療機器プログラムも含む）の開発・事業化にあたっての実績・経験や言語能力等）

⁃ 事業実施体制における開発事業者、開発サポート機関の役割（1.2.1（１）、（２）参照）を踏まえ、
研究開発を実施する開発事業者としての代表機関及び分担機関の役割を研究開発提案書へ具体的に
明記していること。

特に以下の点を満たしていること。
⁃ 課題の遂行に当たる責任者（研究代表者に限りません）が、医療機器等（医療機器プログラムも含

む）の開発・事業化に当たって必要な専門性・経験及び権限を有していること。
⁃ 課題の遂行に当たる人員に、課題の遂行に関わる製品カテゴリや疾患に関する医療機器・医療機器プログ

ラム等の開発・事業化に当たって必要な専門性・経験及び権限を有す者が含まれていること。
⁃ 課題の遂行に当たる人員について、専任者を配置し、必要な人工が確保されていること。
⁃ 課題の遂行に当たる責任者及び主な人員が、英語での事業遂行が可能であること

採択条件について（3）公募課題

公募要領 P.10～13

28
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(エ) 開発対象とする医療機器等の事業化に向けて、所属機関の医療機器事業全体の責
任者（例：CEO、事業本部長）の方針に基づいた計画となっていること。

⁃ 所属機関の医療機器事業全体の責任者も、事業の趣旨に賛同し、事業への参画・成果達成への強いコ
ミットを示し、本事業及びその趣旨の達成に向けて、事業者全体での高いコミットメントが認められること。
（例：プロジェクトチームとの1月~2月に1回程度の進捗会議への参加）

※課題の遂行に当たる責任者及び主な人員が成果達成のためにデザインアプローチを活用した開発手法に
ついて学んだり、現地で数日間に渡る臨床現場観察を行うなど、成果に向けたコミットが必要です。

⁃ 課題の遂行にあたって、当該事業者内の研究開発部門のみならず、部門横断的に必要な人材やリソース
を活用・巻き込みができ、その役割が明確な体制となっていること。（例：マーケティング部門、事業開発部
門、薬事部門、知財担当部門、海外事業・販売部門、製造部門の参画）

⁃ 提案された課題が、当該開発事業者の事業全体からみて、戦略的に高い位置づけにあること。（例：中
長期戦略における開発途上国・新興国等や当該製品カテゴリの位置づけが明確である等）

本事業は担当者に相当のコミットを求めておりますが、「大変だが意味のあること」
で結果としてよい成果を生み出しております。

採択条件について（4）公募課題

公募要領 P.10～13

29
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以下は重点的に考慮（必須ではありません。）

(キ) 提案した課題を実施する開発事業者の内のいずれかの機関（代表機関または分担機
関）が、ISO13485の認証を取得していること（または提案する医療機器等の種類に応じた
医療機器製造販売業の許可を取得していること）が望ましい。

採択条件について（5）公募課題

公募要領 P.10～13

30
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説明事項

事業説明
公募概要
公募要領（公募課題）
公募要領（審査等）
研究開発提案書
• 作成上のポイント
e-Radによる提案の流れ
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5.2.1  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、AMEDの「研究開発課題評

価に関する規則」に基づき、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、外部の有識者等の中からAMED理事長が指名する
課題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、AMEDはこれをもとに採択課題を決定
します。

5.2.2  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。

採択条件の重点項目、研究開発提案書記入要領も参照願います。
提案書記載の質問には適切に回答をお願いいたします。

審査方法について審査等

公募要領 P.33～35

32
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4.1  公募期間・選考スケジュール

提案書類受付 令和6年3月27日（水）～ 令和6年5月8日（水）正午【厳守】
書面審査 令和6年5月中旬 ～5月下旬（予定）

ヒアリング審査 令和6年6月中旬（予定）

採択可否の通知 令和6年7月中旬（予定）

研究開発開始 令和6年8月下旬（予定）

審査日程について審査等

公募要領 P.32

1. ヒアリングを実施する場合は、「研究開発代表者」に対して、原則としてヒアリングの
１週間前までに電子メールで御連絡します。

2. ヒアリング審査はリモート開催を予定しております。

留意点

33
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11.3 研究倫理教育プログラムの履修・履修管理
11.4 利益相反の管理
12.1 医療研究開発の「社会共創」の推進
13 不正行為等への対応

研究公正について審査等

公募要領 P.51～62

34
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採択の決定の取消し等を行うことがあります。

4.4.1 不合理な重複に対する措置
・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
4.4.2 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
4.4.3 不合理な重複及び過度の集中の排除の方法
4.4.4 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の共有

研究費の不合理な重複及び過度の集中の排除審査等

公募要領 P.28～31

35
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説明事項

事業説明
公募概要
公募要領（公募課題）
公募要領（審査等）
研究開発提案書
• 作成上のポイント
e-Radによる提案の流れ

36
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研究開発提案書の項目

37

1. 研究の背景・目的 → 本提案の重要性・必要性がわかるよう、保有技術によって満たしたい現地
ニーズの現状仮説、および、製品開発を進めるにあたって本事業（特にバイオデザイン等のデザイン
アプローチの活用）による支援の必要性を明記。

2. 研究計画・方法 → 医療ニーズに対応するために、保有技術の現状に捉われず展開可能な既存と
異なるアプローチを活用するための基本的な考え方を明記。尚、本事業では中間目標・最終目標は決
まっており、書き換えないでください。

3. 研究の将来展望 → 本事業を通じて特に解決が期待される点を明記。

8. 研究実績 → 研究開発代表者及び分担者の関連する学術論文・著書、特許権等知的財産権

の取得及び申請状況等、当該技術・製品カテゴリにおける開発の経験・実績等を記載。

9. 研究費の応募・受入等の状況・エフォート → 本事業へ十分なエフォートが割り当てられるか確認す
べく応募中・採択中の研究費、その他活動のエフォートを明記。

10. これまでに受けた研究費とその成果等 → 本研究の立案に関連する今までの研究費の明記。

11. 本研究開発課題を実施する上で特に考慮すべき事項項

詳細後述R６研究開発提案書
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1. 研究の背景・目的 → 本提案の重要性・必要性がわかるよう、保有技術によって満たしたい
現地ニーズの現状仮説、および、製品開発を進めるにあたって本事業（特にバイオデザイン等
のデザインアプローチの活用）による支援の必要性を明記。

①目的・ねらい（400字～500字程度）

②開発対象とする製品のニーズの解決（500～700字程度）

研究目的R６研究開発提案書 詳細後述

3. 研究の将来展望 → 本事業を通じて特に解決が期待される点を明記。

②製品開発におけるバイオデザインの活用方法及び成果現時点での課題及び
本事業を通じて特に解決が期待される点（200～300字程度）

①製品開発による効果（200字～300字程度）

③検証結果に対する対応

★参考：R5年度研究開発提案書

R6年度と構成が変わっておりますが、記載いただく内容は同じです

https://www.amed.go.jp/content/000122935.pdf
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1. 研究の背景・目的
①目的・ねらい（400字～500字程度）
本提案の重要性・必要性が明らかとなるよう、科学技術上の要請、社会的要請や経済、産業上の要請
および、当該分野や関連分野の動向、疾病への対応状況と医療提供への現況について等事前調査
結果を適宜含めて記載してください。

（例）
新興国・開発途上国で流行しているxxxxxxxxは治療困難
であり、適切な治療管理には「xx検査」が必要である。特に、
世界保健機関（WHO）が治療経過観察の検査として強く
推奨しているのは、xxxによるxxx検査ではなく、高感度かつ
定量的評価が可能なxx検査である。しかし、xx検査は設備
要求度とコストが高いため途上国での実施場所が限定され、
xxxxという問題がある。

…xxでは、xx検査に代わるxxを開発してきた…(ニーズに
合った機能の説明)

本事業により現地の要求に合わせた製品を開発し、新興
国・途上国で実用化できれば、xxのxxxxの一助になると期
待する。

〇対象国で公衆衛生上課題となって
いる具体的な疾病

〇診断・治療での具体的な課題

〇ガイドラインや推奨の現状

〇対象国での具体的なニーズ仮説

〇保有技術のニーズへの対応状況

〇本事業の必要性

〇研究を通じて公衆衛生課題解決に
どう貢献するか

研究目的R６研究開発提案書
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1. 研究の背景・目的
②開発対象とする製品のニーズの解決（500～700字程度） （下記抜粋）

解決が期待されるニーズ：
満たすべきニーズ ※一文で記載：途上国において、「どのような人に対し」、「どんな結果をも

たらすために」、「何をどうしたいか」について、１文で端的かつ具体的に記述してください。現時点
では仮説でも構いません。本提案により開発しようとする製品により解決が期待される開発途上国・新興国等
における医療ニーズのある疾患領域を特定した上、より具体的なニーズについて記載してください。

ニーズを把握する必要性：ニーズを把握する必要性を事前調査結果に基づき記載してください。
具体的なデータやヒアリング結果の内容・ソース元を記載してください

（例）
解決が期待されるニーズ：
満たすべきニーズ：新興国・開発途上国における(疾病名)
の治療成績を改善するために、既存のxx検査に代わる迅
速・xxx・xxxな検査システム、特に、末端の簡易な検査室レ
ベルで実施可能な検査であることが求められる。

ニーズを把握する必要性：日本とは異なり、(対象国)では
世界x 位の(疾病)負担国であり（WHO統計）、主な検査
場所は国内に分布したxxxx のxxx検査施設となる（対象
国保健省レポート）。この施設において、(施設要件)で検査
実施可能か、(人材要件) で実施可能かを把握する必要が
ある。

〇どんな結果をもたらすために

△何をどうしたいか（「誰に」が不足）

◎どこまでやりたいか

〇対象国での対象疾病負荷

〇具体的な対象施設の定義・規模

◎現地でないと把握できないニーズの
具体

研究目的R6研究開発提案書

40
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3. 研究の将来展望（200～300字）
②製品開発におけるバイオデザインの活用方法及び成果現時点での課題及び本事業を通じて特に解決が
期待される点

本課題における本事業による支援の必要性：本課題における本事業による支援の必要性について説明して
ください。

現時点での課題：提案された対象テーマにおける医療機器の事業化に向けての現時点での課題（例：
現地の医療機関のアクセスがない、現地のKOLとのネットワークがない）を説明してください。

本事業に対する期待：本事業で特に期待する点（例：現地の医療機関への入り込み、バイオデザイン等デ
ザインアプローチによるニーズの特定）を説明してください。また、本事業のどのような要素が具体的に
有用と考えるか記載してください。

本事業により期待される成果：本事業で行うバイオデザイン等デザインアプローチを活用することでどのよ
うな成果が期待できるか説明してください。どこまで保有技術及び現状仮説を変更しうるか記載してください。

（例）
本課題における本事業による支援の必要性：特に(ｘｘｘといった
課題のある検査）を、現地の検査環境と操作者の手技レベルに合わ
せてxxx・xxxさせる必要がある。
現時点での課題：国全体の検査室環境やxxx検査状況を把握す
るＫＯＬとのネットワークがなく、検査現場を視察して基礎データを収
集するためのアクセスがない。
本事業に対する期待：現地の医療機関（中央・群・保健所レベル
等）におけるxxx検査の状況と現場を観察することで、現場ニーズの
特定を期待している。
本事業により期待される成果：xxxのリスクが回避され、現地の使用
者と報告様式に合わせた検査システムが開発できる

〇現地の観察が必要となるニーズ把握
に基づいた仮説

〇具体的にコンセプトをどう変更しうる
かの方向性

研究目的R6研究開発提案書

〇何が具体的に情報として足りていな
いか
◎現地の観察でしか得られない粒度の
情報の明確化
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★参考：「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 事業説明会」
AMED事業説明資料 P.21-25

https://www.amed.go.jp/news/event/20231218_shinkokiki_report.html
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5. 提案書等の作成・提出方法
• 提案書は公募課題により異なります。公募課題に対応した提案書

を使用願います。
• 各項目は、記載例、コメントに従い記載いただければ、採択条件等

に対する回答を記載いただけるようになっています。

• 提案書記載例の記載内容を基本として、
青文字斜体部を置き換え、必要な部分を追記してください。

• 黒文字の内容は削除しないでください。
• 提案書記載の質問には適切に回答をお願いいたします。

※ 各課題採択条件の重点項目、研究開発提案書記入要領のコメントも参照願います。

• 押印済の同意書並びに承諾書をスキャナなどで取り込み、参考資
料ファイルとして提出してください。

公募要領 P.25 / 提案書

記載/提出について研究開発提案書

43
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提案書

４ 研究費の応募・受入等の状況・エフォート

• 過度の集中・重複を判断できるよう、現在受けている助成だけではなく、応募・申
請中のものもすべて記入して下さい。

• 重複している部分がある場合は、同一な部分と差異がある部分がわかるように記
載してください。

• 研究内容の相違点及び他の研究費に加えて本応募研究開発課題に応募する
理由を明記してください。

（1）応募中の研究費（令和●年●月●日時点）
（2）採択されている研究費（実施中の研究費・実施予定の研究費）

（令和●年●月●日時点）
（注：本研究開発課題の研究開始年度前に終了する研究費は含みません。）

研究費について

44

研究開発提案書
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提案書

別紙4 実施体制図等
(1)実施体制図等
(2)実施体制についての詳細

採択条件
(ウ)の参加者の専門性
(エ)の事業責任者のコミットメント
重点項目
(キ)の認証、許可状況
等について記載願います。

実施体制について

45

研究開発提案書
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別紙5 知的財産に関して

（３）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

（４）他者の知的財産権に関する調査内容・調査結果・対処方針

提案書提案書

知的財産について

※活用する保有技術で特記すべき知財を記入願います。

46

研究開発提案書
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（様式２） 同意書

※課題の審査や契約等の運営並びに課題の実施に関し、開発
サポート機関が行う支援に関して、同意いただきます。

同意書について

47
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（様式３） 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）。

承諾書について

48

（様式３） 

 

 

令和  年  月  日  

 

承    諾    書 

 

 

 

（研究開発代表者の所属機関名・職名） 

（研究開発代表者の氏名） 殿 

 

 

 

（研究開発分担者の所属機関名・分担機関の長の職名） 

（分担機関の長の氏名） 

    公印 

 

 

 

 

  「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」の研究開発課題の募集に対し、当機関（研究

所）の職員が、下記により応募することを承諾いたします。 

 

 

記 

 

 

１．研究開発課題名     研究開発課題名 

           （分担機関の課題名） 

 

２．研 究 者 氏 名      
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説明事項

事業説明
公募概要
公募要領（公募課題）
公募要領（審査等）
研究開発提案書
• 作成上のポイント

e-Radによる提案の流れ/留意点

49
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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・研究開発提案書等の取得
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等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。

ଢ଼
஢
৻
਀
঻
ऋ

ষ
अ
ඨ
৯

（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。
【重要】次のスライド参照

提出

確認

承認

受理

e-Radを利用した応募の流れe-Rad

50

（注意）
事務代表者は応
募できません。

所属機関の事務代表者 e-Rad機関登録
e-Rad未登録の機関は、2週間以上の余裕をもって登録を済ませてください。
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e-Radでのステータス表示【重要】e-Rad

51

提案書類の受理確認は、e-Radの「提出済の研究課題の管理」画面から行うことができ
ます。なお、受付期間終了時点で、「配分機関処理中申請中」又は「受
理済」となっていない提案書類は無効となります。

申請の種類〔ステータス〕
表示

申請状況

「研究機関処理中申請中」① 応募申請後

「配分機関処理中申請中」② 研究機関承認手続が完了後

「受理済」③ 配分機関「AMED」が受理

この表示は研究機関による承認が未済の状態を意味します。（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。所属機関の承認の
手続を必ず行ってください。）
なお、機関承認の手続が難しい状況が生じた場合は本事業担当課に御相談ください。

この状態で締切りとなる
提案が見受けられます。
初申請時注意
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e-Radを利用した応募の流れe-Rad

1. 代表機関・分担機関は、原則として応募までにe-Rad登録されていることが必
要となります。

代表機関・各分担機関のe-Rad手続きに時間を要しますので、２週間以上の余
裕をもって登録手続きをお願いします。

2. 応募できるのは研究者のIDです。事務代表者のIDでは応募できません。
両方のIDをお持ちの方はご注意ください。

3. 提出書類はPDFに変換しアップロードしてください。最大容量は15MBです。
4. 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。ご注意ください。
研究者として提出後、事務代表者の承認が必要です。両方のIDをお持ちの方はご注
意ください。

不明な点を問合せできるよう余裕をもって、4月15日頃には応募手
続きを開始してください。

留意点

52
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AMEDホームページURL：http://www.amed.go.jp/koubo/

日本医療研究開発機構（AMED）
医療機器・ヘルスケア事業部 医療機器研究開発課

公募説明会

ご応募お待ちしております。
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