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医療機器等研究成果展開事業の概要

◼ 本事業では、医療機器基本計画等に基づき、同計画に定められている重点5分野を意識し
た革新的・独創的な多様な技術シーズの基礎・応用研究開発を支援する。

◼ 研究開発の初期段階から実用化に必要なコンサルティング（コーチング研修及び企業マッチ
ング）を導入し、基礎から実用化までの研究開発が切れ目なく行われるよう、AMEDの他の
事業との連携のもと医療機器・システム開発を推進し、早期の実用化を目指す。

医療機器開発マネジメント図
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開発実践タイプ

１年目
２年目

（１年目の８割程度）

３年目
（１年目の5割程度）

毎年のステージゲート評価の実施により、支援課題を絞り込み

医療機器等研究成果展開事業 チャレンジタイプ

政
府
基
本
計
画
等
に
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づ
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募

可
能
性
を
見
出
す
公
募

チャレンジ
タイプ

企業

AMED
他事業

探索フェーズ

教育プログラム・伴走支援

◼ 本タイプでは、アンメットメディカルニーズへの対応を含めた臨床的な課題の解決策をもたらす、異分野
の技術の横展開や革新的な医療機器のシーズを対象とします。以下の３つの要件を満たす医療機器・
システムのシーズに対して、医療機器の初号試作機作製等の機会を提供し、本格的な医療機器開発プ
ログラムへの橋渡しを行う。

①臨床上解決したい課題の大まかな設定ができている

②理論や基礎研究では一定の効果があることを説明できている

③後発医療機器ではなく新しい発想やアプローチを検討している

◼ 本タイプに採択された際には、医療機器として薬事承認を取得することを目指して、AMEDの支援を受
けながら、原則、翌年度の開発実践タイプへ応募することを必須とする。

原理検証機の作成

原理検証フェーズ

要素技術の原理検証

要求仕様決定フェーズ

検証機

事業化コンサルティングによる支援

5
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医療機器等研究成果展開事業 チャレンジタイプ

チャレンジタイプ

⚫アカデミアの尖ったシーズを企業とともに医療上のアンメットニーズに繋げるファー
スト・トライを支援。本格的な開発研究へ橋渡しを行う。

⚫医療機器開発への強い意欲のある有望な若手・女性研究者、臨床医等を
発掘し、ハンズオン型の実践教育により、医工連携、医療機器開発プロセス
を体得させる。

⚫アイデアを具体化する、初号試作機の作製にトライする。

探索フェーズ

⚫開発実践タイプの応募に向けた各種の支援を実施。

教育プログラム・伴走支援
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研究開発費の規模等について

応募
対象

分野等、公募
研究開発課題

研究開発費の規模
（間接経費含まず）

研究開発実施
予定期間

新規採択課題
予定数

１ チャレンジタイプ
【若手・女性育成枠】

１課題当たり年間
10,000千円

（上限）

※本タイプは、クラス分類

Ⅱ～Ⅳの医療機器開発

を支援する。

令和7年５月
（予定）

～
令和7年度末

０～10
課題程度

（注）本タイプでは短期間での開発実践タイプへの応募を志向する観点から、初号試作機
迅速な立ち上げを含み、令和８年度の開発実践タイプへの応募に向けた研究提案と
なっていること等を考慮した課題評価を実施する。

8

※詳細は公募要領2.1研究開発費の規模・研究開発期間・採択課題予定数等を参照
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公募研究開発課題の概要

公募開発対象(応募区分）

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に係る区分

(A) 身体機能の補助強化

(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) ソフトウェアを用いた診断・治療の実現 （SaMD等）

(E) 遠隔・在宅診断・治療への対応

(F) 従来にはない革新的な治療や低侵襲治療の実現

(G) 従来にはない革新的な診断や高度化・簡素化された画像・光学診断の実現

9

厚生労働省ホームページ「国民が受ける医療の質の向上のための医療機器の研究開発及び
普及の促進に関する基本計画の変更について」参照
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_25954.html

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_25954.html
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公募研究開発課題の概要

研究開発実施期間

１年

※ 本公募で採択された課題は、必要な支援を受けた後に、原則、翌年度の開発
実践タイプ（支援期間３年）に応募することを必須とする。ただし、研究開発
状況により開発実践タイプの研究開発フェーズを超えた進捗であることをPS、
POが確認した場合は、他事業への応募を強く推奨する。

※ 本タイプでは短期間での開発実践タイプへの応募を志向する観点から、初号
試作機の設計から作製までを含み、原則、翌年度の開発実践タイプへの応募
に向けた研究提案となっていること等を考慮した課題評価を実施する。

※ 契約期間内は、AMEDによるシーズに対しての助言や伴走支援の提供を受け
ることができる。

10
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公募研究開発課題の概要

研究開発
目的

医療機器等研究成果展開事業・開発実践タイプに応募する前の段階で、医工
連携、医療機器開発プロセスの実際に接し、研究者自らの理論や基礎研究の
有効性・実施可能性を見定める。また、試作品開発研究を通じて自立化に向け
て開発研究の技法を身に付ける。

研究開発
目標

• 要素技術の原理を確認するため、開発する医療機器・システムのコンセプト及
び性能に関する初期データを取得し、研究者自らの理論や基礎研究の有効
性・実施可能性を見定める。

• 医療現場等のニーズを満たす医療機器の開発に必要な技術シーズについてヒ
トへの応用可能性が見極められる手法等を用いて原理検証方法を設定する。

• 開発する医療機器・システムのコンセプト及び性能を確認できる初号試作機※

の作製計画を設定する。
• チーム体制を含む開発実践タイプの応募に必要な準備を整える。

研究開発
成果

本タイプの成果としては、原則、翌年度の開発実践タイプへ申請し、採択される
こと。ただし、企業導出等により上記を行えない特段の事情がある場合にAMED
の承認によりこれを認める場合がある。

※ 初号試作機は、開発する医療機器・システムのコンセプト及び性能が確認できるものであれば、

素材や形態等は問わない。

11
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公募研究開発課題の概要

研究開発
代表者の
要件

・ 研究開発代表者は、アカデミアに所属する研究者であること。
  また、以下であること。
・ 尖ったシーズを持ち、医療機器の開発意欲が高く、異分野まで含めた
研究者であること。ただし、医療機器開発に対しての明確な目的意
識を有し、医療上の課題を解決する技術シーズを持つ研究者である
こと。

・  提案書に記載する本提案に関する研究実績は、研究開発代表者
が関わる論文・特許等の著者・出願者であること。

チーム
構成

・ 「企業とアカデミア」が連携した開発チームを編成していること。
・ 「アカデミア」と「企業」の中に「実用化担当者」を設定していること。
「実用化担当者」とは本課題の実用化の推進を担う担当のこと。

12

※応募対象の条件は公募要領2.1 研究開発費の規模・研究開発期間・採択課題予定数等および、

 3.1応募資格者を参照すること。

※
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事業実施体制

◼ 産と学が連携した開発チームを編成とする。

◼ 本タイプでは、「研究開発分担者」は再委託契約ができる分担研究機関の開発責任者

とする。（※「研究開発分担者」は各分担研究機関に１名のみ）

◼ 研究開発分担者の内1名をサブリーダー（SL）とする。
・SLは「企業等」所属の者で、研究開発における試作機の作製に対応できる者とする。

◼ 開発項目の一つについて開発責任者となるが、研究開発代表者あるいは研究開発分担者
（再委託機関の研究開発責任者）とはならない主要な研究員は、「主要な参加研究員」と
する。

◼ 本タイプでは「アカデミア」と「企業」の中に「実用化担当者」を設定すること。「実用化担当者」
とは本課題の実用化の推進を担う担当のことを指す。

13

研究開発分担者１
（サブリーダー）

研究開発代表者

△△株式会社（分担研究機関）○○大学（代表研究機関）

主要な参加研究員D
主要な参加研究員A

(実用化担当者) (実用化担当者)

研究参加者B

研究参加者C
研究参加者E
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実施体制と契約 

■ 本事業では再委託方式で契約を行う。

• 「AMED」理事長 → 「代表研究機関」の長 ： 単年度の委託契約
• 「代表研究機関」の長 → 「分担研究機関」の長 ： 単年度の再委託契約

※本事業では「分担研究機関」からの再々委託契約はできない。

研究開発代表者 研究開発分担者１
（サブリーダー）

研究開発分担者２

○○大学 △△株式会社

××大学

□□大学

研究開発分担者３

主要な参加研究員A

研究参加者B

研究参加者C

主要な研究参加者D

委託
契約

代表研究機関 分担研究機関

AMED

再委託
契約

研究参加者E

14
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提案書類の形式審査を実施し、不採択とする場合がある。本タイプにおいては、提案書類の形式審査で

以下の場合は不受理とする。

① 期限内にe-Radによる申請を受理できなかった場合
② 第4章 4.1.1応募に必要な提案書類に記載 の書類のうち、必須書類の添付がない場合
③ 連携体制が公募要件を満たしていない場合（産学連携体制となっていない場合等）

※「企業等」の研究開発分担者のe-Rad研究者番号の取得が間に合わない場合を含む
④ 課題申請時に規定されていた予算上限を超えていた場合
⑤ クラス分類Ⅰの医療機器の提案
⑥ ヒト全ゲノムシークエンス解析を実施する研究課題において、様式が提出されていない

かつデータシェアリングについての条件を満たさない場合

■ 審査方法

形式審査 書面審査 ヒアリング審査

審査方法（申請時のご注意）

15
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審査項目と観点

審査項目 観点

① 事業趣旨等との整合性

・提案フェーズが整合しているか
(新しい原理や革新度の高い｢技術シーズ｣を核としかつ医療目的であることが具体的に説明されている。)
※医療目的とするゴールが見定まっていないなどのアーリーフェーズではないか
※薬事承認に向けた臨床研究を主目的とするなどのレートフェーズではないか
※企業が単独で事業化が可能ではないか

② 科学的・技術的な意義及び優位性

・開発機器は競争優位性を有しているか：開発キー技術（シーズ）および医療としてめざす姿（ニーズ）の両面
から動向調査（含む特許調査）が実施されており、優位性があるか
・開発キー技術の優位性の基となる検証データがあるか
・開発機器のコンセプトは明確か
・臨床的意義が明確か

③ 計画の妥当性

・研究開発目的に対する全体計画が妥当であるか
・年度毎の計画が具体的であるか
・生命倫理、安全対策に対する法令を遵守した計画となっているか
・DMPは「委託研究開発契約書」及び「AMED研究データ利活用に係るガイドライン」に即しており、内容は妥当で
あるか

④ 実施体制
・研究開発体制が適切・妥当であるか
・研究開発代表者・研究開発分担者のエフォート率が妥当であるか
・不合理な重複/過度の集中がないか

⑤ 所要経費 ・経費の内訳、支出計画等が妥当であるか

⑥ 事業で
定める項
目及び総
合的に勘
案すべき
項目

⑥-1
医療としてめざす姿の独創
性・新規性・インパクト性

・｢医療としてめざす姿｣の独創性・新規性・インパクト性が高いか
・｢医療としてめざす姿｣の革新度が高いか
（｢患者負担軽減｣、｢健康寿命の延伸｣、｢医療費削減｣に対する飛躍的な効果があるか）
・医療現場等のどこのどのようなニーズ：｢医療としてめざす姿｣は社会ニーズへ対応するものであるか
・医療現場等へもたらすメリットを有しているか
・医療ニーズが市場性（普遍性）を有しているか

⑥-2
開発キー技術の独創性・新
規性・インパクト性

・開発キー技術の独創性・新規性・インパクト性が高いか
・開発キー技術の革新度が高い（目標性能を飛躍的に向上する）か
・開発キー技術の適用広がりが大きいか

⑦総合評価 ・10段階評価により、①～⑥を勘案しつつこれらと別に評点を付し、総合評価とする

16
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提案書類受付期間
令和６年12月25日（水）～
令和７年2月3日（月）【12時（正午）】（厳守）

書面審査 令和７年2月上旬～令和７年2月下旬（予定）

ヒアリング審査 令和7年3月11日（火）・12日（水）（予定）

採択可否の通知 令和7年4月上旬（予定）

研究開発開始
（契約締結等）日

令和7年５月中旬（予定）

提案書類の受付期間・選考スケジュール

17
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研究開発提案書等の提出

18

提案書はe-Rad添付（申請（PDF））のみで受け付ける。

– 紙媒体による提出は受け付け不可。

– e-Radへ入力申請するためには、「研究開発代表者」および
「大学等」、「企業等」の全ての「研究開発分担者」の研究者
番号が必要。

– 新規の機関登録および研究者番号の取得には2～3週間か
かるので、十分な時間的余裕をもって番号取得の準備を行う
こと。
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提出書類

19

※１ 財務スコアリングは、独立行政法人中小企業基盤整備機構が提供する登録不要の無料診断「経営自己判断システム」
をご活用ください。なお、すでに他の機関による財務診断等を受けている場合は、その結果を提出いただくことでも
結構です。

経営自己判断システム：https://k-sindan.smrj.go.jp/
※2 資金繰り表のみ以下の指定の様式を用いて作成し、Excelにて提出のこと

様式：https://www.amed.go.jp/keiri/youshiki_itaku.html

No. 必須/任意 必要な提案書類等 様式 提案書等の内容 提出

1 必須 （様式１）研究開発提案書

指定

本体

PDF２ 必須 （別紙１）研究開発提案書 同一課題の再提出シート

３ 必須 （別紙２）研究開発提案書
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

４ 該当する場合は
必須

ヒト全ゲノムシークエンス解析
プロトコール様式

指定
ヒト全ゲノムシークエンス解析を
実施する場合の確認書

PDF

５ スタートアップ企業
等の場合は、必須

財務状況資料
・財務スコアリング※１

・直近３年分の決算報告書
(貸借対照表及び損益計算書)
・（様式２）資金繰り表※2

任意※2 ― 任意※2

https://k-sindan.smrj.go.jp/
https://www.amed.go.jp/keiri/youshiki_itaku.html


提案書類について

20
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研究開発提案書様式の入手方法

21

AMEDホームページの「医療機器等研究成果展開事業 チャレンジタイプ」
公募ページからダウンロードする。
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・青色及び緑色文字の記載例、説明文は必ず
削除する。

・書体は、黒色、MS明朝、フォントサイズ10.5
で記載する。

・記載内容はe-Rad入力内容と必ず一致させる。

22

提出書類 研究開発提案書（様式１）

金額記載の間違いに注意 
（単位含め）
課題申請時に規定されていた予算
上限を超えていた場合は不受理とな
る。
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提出書類 研究開発提案書（様式１）

１．研究背景・医療上の価値・目的

・1,500文字以内で、具体的かつ明確に記載する。
・研究開発の背景となるニーズとそれに応えるべき技術・機器及びシステム領域の
現状、問題点を記載する。

・目的は、明確かつ簡潔に記載（どの様な目的で、何を開発するのか）
・終了時にめざす技術的（性能的）目標を、できるだけ数値を用いて記載する。
・書体はＭＳ明朝、サイズは10.5で記載する。
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・要約図（１ページ以内）を含めて、３～４ページにまとめる。
・「研究開発内容の要約図」は、図表等を用いて、１ページ以内にまとめる。

24

２．研究開発内容の要約

提出書類 研究開発提案書（様式１）
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３.1 研究開発スケジュール
• 行程終点での成果を明確に記載する。
• 最初から最後まで一行程にしない。
• 3.2と対応させる。

３.2 具体的な研究開発項目とその進め方
• 研究開発目標の達成に至るまでの道筋を、行

程（開発ステップ）毎に順序立てて説明する。
• 研究開発期間の終了時の目標を明確に記載

する。

25

３．研究開発内容の詳細

提出書類 研究開発提案書（様式１）

３.3 研究開発項目を実現する上でキーとなる開発ステップ、予想される問題点と
その解決策

• “キー”となる最重要開発ステップを明確にした上で、問題点と解決策を記載する。
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４．研究開発代表者及び研究開発分担者に関する情報

26

・令和７年度研究経費は直接経費
を記載する。

・実用化担当者は□を にする。
実用化担当者とは本課題の実用化
の推進を担う担当のことを指す。

・製造販売業許可の有無と事業化経験
の有無について、該当する方の□を
にする。

提出書類 研究開発提案書（様式１）
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・１ページ以内で記載する。

・実施体制図は、
AMEDと委託先（代表研究機関）、
代表機関と再委託先（分担研究機関）
の関係がわかるように記載する。

・実施体制図には以下の項目を記載する。
種別（研究開発代表者、研究開発分担者）
所属（機関名）
氏名
分担する研究内容（簡単に）

27

５．実施体制図

提出書類 研究開発提案書（様式１）
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・6.2 研究開発経費の詳細等 と整合させて記載する。
（6.2を先に作成して結果を転記するとよい。）

28

提出書類 研究開発提案書（様式１）

６.1 研究開発経費の概略

６．経費内訳

※ 研究力向上のための制度（PI人件費）の利用を希望する場合は、研究開発提案書に必ずご記載ください。
当該制度に係る計上額は、年度途中に増額することはできません。
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・2ページ以内で記載する。
・税込みの直接経費を記載する。
・消費税は全て10％で積算する。
・間接経費は30％以内とする。

・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？
（AMEDが認める経費か）
→ 委託研究開発契約事務処理説明書参照

・数量、金額は妥当なものか？

・6.1と整合が取れていることを確認する。
→ この結果を6.1に転記するとよい。

29

提出書類 研究開発提案書（様式１）

６.2 研究開発経費の詳細等
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７．研究業績

• 「研究開発代表者」及び「研究開発分担者」は必ず記載する。
• 「研究開発代表者」及び「研究開発分担者」ごとに、本課題を説明するのに必要な学術雑誌等に発表

した論文・著書のうち、主なもの（概ね一人につき1～15編程度）を選択し、 直近年度から順に記載
する。また、この提案課題に直接関連した論文・著書については、「●」を付す。

• 本課題に関する特許権等知的財産権の取得及び申請状況、並び研究開発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）を記載する。

８．研究費の応募・受け入れ等の状況・エフォート

• 「研究開発代表者」及び「研究開発分担者」は必ず記載する。
• 本研究開発課題の研究開発代表者の応募時点における（1）応募中の研究費（2）採択されている

研究費（3）その他の活動について、次の点に留意し記載する。
• 「エフォート」欄には、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等に必要となる

時間の配分率（％）を記載する。
• 「応募中の研究費」欄の先頭には、本研究開発課題を記載する。
• （1）と（2）それぞれ１ページ以内で記載する。

９．これまでに受けた研究費とその成果等

• 「研究開発代表者」及び「研究開発分担者」は必ず記載する。
• 研究開発代表者及び研究開発分担者がこれまでに受けた研究費による研究成果等のうち、本研究の

立案に生かされているものを選定し、AMED事業とそれ以外の研究費に分けて記載する。

30

提出書類 研究開発提案書（様式１）



Copyright 2024 Japan Agency for Medical Research and Development. All Rights Reserved.

提出書類 研究開発提案書（別紙１）

・１ページ以内で記載する。

・前回の提案からの変更（改善）点の
 見落としを防ぐこと。

・変更点を箇条書きで記載する。

・変更点の記載頁を括弧内に記載する。

・初回応募の場合は変更内容は空欄
として提出する。

31

同一課題の再提出シート
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提出書類 研究開発提案書（別紙２）

・研究開発のステージに応じて
  ○または×を記載する。

・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。

32

研究マネジメントに関してのチェック項目記入表
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公募に関するご質問につきましては、下記のメールアドレス宛
に所属、氏名、連絡先を記載してご照会ください。

メールアドレス
amed-sentan“AT”amed.go.jp

33
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