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事業概要
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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
く医療機器及び体外診断用医薬品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治験・臨床研究
等を推進します。
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事業の現状
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「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」（令和４年５月31日閣議決定、以下「医療機器基本計画」とい
う。）では、輸入超過の状態にある治療用医療機器を安定的に供給するため、日
本企業が供給可能な医療機器のラインナップを強化する必要があるとされていま
す。

本研究事業では、健康無関心層の疾病予防・重症化予防や医療従事者の業務の効
率化・負担軽減に資する医療機器、小児用の小型又は成長追従性の医療機器、高
齢化等により衰えた身体機能の補完・向上に資する医療機器や女性特有の健康・
疾病等に関するフェムテックの利活用よる医療機器など、医療ニーズの高い医療
機器及び体外診断用医薬品等の研究開発を推進します。また、クラスⅢ・Ⅳの医
療機器等の開発リスクが高く着手が難しいテーマに対する支援を通じて、革新的
なアイデアや技術を用いた医療機器の研究開発を促進し、革新的な医療機器の実
用化を図ります。
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事業の方向性
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①医療負担の軽減に資する医療機器の実用化を目指す臨床研究・治験等
疾病の早期診断、治療計画を生成するプログラム、適切な治療方法の選択、患者負荷の大幅な低減、高い治療効果等

により医療費適正化や医療従事者等の負担軽減に資する医療機器の臨床研究・治験等を支援
②革新的医療機器の実用化を目指す臨床研究・治験等
これまでに無かった新しい技術・原理・効能・用途などを有した革新的な医療機器等を開発し、企業への導出を目指す非

臨床研究（臨床試験に代わる適切な検証的試験）・臨床研究・治験等を支援

④高齢者向け・女性の健康／疾病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・治験等
在宅医療の推進に資する医療機器等、高齢者に特徴的な疾病に関する医療機器を開発し、企業への導出を目指す臨床研

究・治験等を支援、女性の健康・疾病に関する医療機器を開発し、企業への導出を目指す臨床研究・治験等を支援
⑤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研究等
診断や治療を支援するAIを活用した医療機器や、適応拡大を意図した侵襲性の高い医療機器等の薬機法承認を目指

す、RWDを活用した臨床研究等を支援
⑥医療ニーズの高い体外診断用医薬品の開発

医療機器開発と体外診断用医薬品開発を並行して行うことにより、革新的な治療法や診断法の開発の一層の早期化
に資するため、医薬品・医療機器等の開発と並行又は単独での体外診断用医薬品の開発を支援

③小児用医療機器の実用化を目指す臨床研究・治験等
小児用の小型又は成長追従性の医療機器を開発し、企業への導出を目指す臨床研究・治験等を支援
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事業実施体制
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競争的研究費の効率的な活用を図り、優れた成果を生み出していくための円滑な実施を図るため、各統合プロジェクトに、
プログラムディレクター（以下「PD」という。）を、各事業に、プログラムスーパーバイザー（以下「PS」という。）及びプログラム
オフィサー（以下「PO」という。）を配置しています。

PS、PO等は、本事業全体の進捗状況を把握し、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
究機関及び研究者は、PS、PO等に協力する義務を負います。PS、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や委託研究開発における課題の中止／補助事業における課題の廃止（計画達成による
早期終了を含む。）等を行うことがあります。本事業では以下のPS、POを配置して運営に当たります。

・PS： 昌子 久仁子（神奈川県立保健福祉大学 シニアフェロー）
・PO： 鈴木 由香（東北大学病院 臨床研究推進センター 開発推進部門 特任教授）
・PO： 望月 修一（山梨大学 大学院総合研究部 医学域 臨床医学系 臨床研究支援講座 教授）
・PO： 戸高 浩司（九州大学 ARO次世代医療センター センター長・教授）
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公募概要
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公募対象課題（１）
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新規採択
課題予定数

研究開発実施
予定期間研究開発費の規模（間接経費を含まず）分野等、公募

研究開発課題#

0～3課題程度

令和8年4月～
令和9年度末

ａ）臨床評価準備の場合
1課題あたり年間：15,000千円（上限）

医療負担の軽減に資
する医療機器の実用
化を目指す臨床研究・

治験等
１

令和8年4月
～令和10年度末

ｂ）探索的治験・臨床研究・性能評価試験の場合
1課題あたり年間：30,000千円（上限）

ｃ）検証的治験の場合
クラスⅡ 1課題あたり年間：46,000千円（上限）
クラスⅢ・Ⅳ 1課題あたり年間：80,000千円（上限）

＜治療用＞
0～3課題程度

＜診断用＞
0～3課題程度

令和8年4月～
令和9年度末

ａ）臨床評価準備の場合
＜新規原材料のインプラントの場合＞ 1課題あたり年間：30,000千円（上限）

＜上記以外の場合＞ 1課題あたり年間：15,000千円（上限）
革新的医療機器の実
用化を目指す臨床研

究・治験等
２

令和8年4月
～令和10年度末

ｂ）探索的治験・臨床研究・性能評価試験の場合
1課題あたり年間：30,000千円（上限）

ｃ）検証的治験の場合
クラスⅡ 1課題あたり年間：46,000千円（上限）
クラスⅢ・Ⅳ 1課題あたり年間：80,000千円（上限）

0～3課題程度

令和8年4月～
令和9年度末

ａ）臨床評価準備の場合
1課題あたり年間：15,000千円（上限）

小児用医療機器の実
用化を目指す臨床研

究・治験等
３

＜SaMD＞
令和8年4月～令和10年度

末
<上記以外＞
令和8年4月～令和12年度

末

ｂ）探索的治験・臨床研究・性能評価試験の場合
1課題あたり年間：46,000千円（上限）

ｃ）検証的治験の場合
クラスⅡ 1課題あたり年間：60,000千円（上限）
クラスⅢ・Ⅳ 1課題あたり年間：80,000千円（上限）

※新規原材料のインプラントの場合とは、既承認/認証品と異なる、生物学的安全性試験による評価が求められる、新たな原材料を使用した「組織、骨または血管に埋め込まれる医
療機器」の医療機器製造販売業者への導出を目指す研究開発提案を指す。

公募要領【P ３～５】
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公募対象課題（２）
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公募要領【P ３～５】
新規採択

課題予定数
研究開発実施

予定期間研究開発費の規模（間接経費を含まず）分野等、公募
研究開発課題#

0～3課題程度

令和8年4月～
令和9年度末

ａ）臨床評価準備の場合
1課題あたり年間：15,000千円（上限）

高齢者向け・女性の健
康／疾病向けまたは
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・治験等

４ 令和8年4月
～令和10年度末

ｂ）探索的治験・臨床研究・性能評価試験の場合
1課題あたり年間：30,000千円（上限）

ｃ）検証的治験の場合
クラスⅡ 1課題あたり年間：46,000千円（上限）
クラスⅢ・Ⅳ 1課題あたり年間：80,000千円（上限）

０～3課題程度

令和8年4月～
令和9年度末

ａ）臨床評価準備の場合
1課題あたり年間：15,000千円（上限）

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
化を目指す研究等

５ 令和8年４月
～令和10年度末

ｂ）既存のレジストリデータを用いる場合
1課題あたり年間：30,000千円（上限）

ｃ）薬機法申請に資するレジストリを構築する場合
クラスⅡ 1課題あたり年間：46,000千円（上限）
クラスⅢ・Ⅳ 1課題あたり年間：80,000千円（上限）

０～3課題程度令和8年４月
～令和10年度末1課題あたり年間：15,000千円（上限）

医療ニーズの高い体
外診断用医薬品の開

発
6
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公募対象課題（３）
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分野1～4:

公募要領【P ３～５】
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公募対象課題（４）
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公募要領【P ３～５】

分野５:
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公募 採択条件
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予め完了しておく事が
求められるPMDA相談分類分野

指定無し。ａ）臨床評価準備の場合１．医療負担の軽減に資する医療機器の実用化を目指す臨
床研究・治験等

２．革新的医療機器の実用化を目指す臨床研究・治験等
３．小児用医療機器の実用化を目指す臨床研究・治験等
４．高齢者向け・女性の健康／疾病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・
治験等

開発前相談（RS戦略相談でも可）ｂ）探索的治験・臨床研究・性能評
価試験の場合

開発前相談（RS戦略相談でも可）※

及びプロトコル相談（治験）
※適応拡大の場合を除く

ｃ）検証的治験の場合

指定無し。ａ）臨床評価準備の場合

5．疾患登録システム（患者レジストリ）を活用した医療機器
の実用化を目指す研究等

＜治療用医療機器、あるいは追加的な侵襲もしくは介入を伴う既存の医用画像データ
等を用いた診断用医療機器＞を対象とし、既存の患者レジストリデータを用い、「レジスト
リ信頼性調査相談」、「臨床試験要否相談」を実施することで後ろ向きに個別の医療機
器の評価を行う提案の場合

指定無し。

ｂ）既存のレジストリデータを用いる
場合

＜追加的な侵襲・介入を伴わない既存の医用画像データ等を用いた診断用医療機器＞を
対象とし、既存のレジストリデータを活用し「性能評価試験」を行う提案の場合

開発前相談（RS戦略相談でも可）
レジストリ活用相談及び臨床試験要否相談ｃ）薬機法申請に資するレジストリを

構築する場合
指定無し。６．医療ニーズの高い体外診断用医薬品の開発

公募要領「2.3.２採択条件」に記載されている（１）～（６）をすべて満たすことを必須条件とします。
（２）PMDA相談に関し、PMDAが実施する下記の対面助言を令和７年10月31日まで（10月以前に日程調整依頼済みである場合、

令和7年11月7日まで）に実施済みで、対面助言記録、相談資料及び議事録を提出すること。

公募要領【P 10～12】
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公募 求められる成果（１）

14

求められる成果分類分野 最終年度２年度目１年度目
PMDAの「開発前相談（RS戦略相談も可）」
及び「プロトコル相談」を実施し、探索的治験又
は性能評価試験のプロトコルを確立すること。最終年度の欄を参照のこと。指定無し。

ａ）臨床評価
準備の場合

１．医療負担の軽減に資する医
療機器の実用かを目指す臨
床研究・治験等

２．革新的医療機器の実用化
を目指す臨床研究・治験等

３．小児用医療機器の実用化
を目指す臨床研究・治験等

４．高齢者向け・女性の健康／
疾病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・治験等

・探索的治験または臨床研究を完了し、検証
的治験プロトコルを確立すること。（探索的治
験または臨床研究を実施する場合）
・追加的な侵襲・介入を伴うことなく、既存の医
用画像データ又は生体試料及びこれらに関連
する既存の診療情報等を収集し、医療機器の
性能評価を行い、医療機器製造販売業者へ
の導出を行うこと（性能評価試験を実施する
場合）。

2年度目末まで（小児用（SaMD 以外）は
３年度目末で）に治験届、IRBの承認を受け
て医師主導治験、スタートアップによる企業治
験、臨床研究を開始することを必須とし、
PMDAの対面助言の内容を今後の研究計画
にどのように反映したか具体的に報告を求める。
※２

1年度目末まで（小児用
（SaMD 以外）は２年度目末
まで）にPMDAの「プロトコル相
談」を受ける（探索的治験及び
性能評価試験）又は、臨床研
究プロトコル※１についてPMDA
の合意を得ることが望ましい（適
応拡大の場合はこの限りではな
い）。

ｂ）探索的治
験・臨床研究・性
能評価試験の場
合

・検証的治験を完了し総括報告書を作成する
こと、医療機器製造販売業者への導出を行う
こと。

指定無し。

PMDAと合意した治験プロトコル
に基づき、研究開始1年度目末
までに治験届およびIRBの承認を
受けて医師主導治験、スタート
アップによる企業治験または臨床
研究を開始することを必須とする。
※３

ｃ）検証的治験
の場合

※１ リバランス通知を適応した薬機法申請又は臨床評価報告書に用いる臨床研究
※２ 2年度目末まで（小児用（SaMD以外）は３年度目末まで）に医師主導治験、スタートアップによる企業治験または臨床研究等を開始していない場合は、翌年度以降の研

究継続を原則認めない。なお、対面助言における論点整理を 目的とした相談区分（全般相談、事前面談等）は対面助言と見なさない。
※３ 未達の場合、翌年度以降の研究継続を原則認めない。

公募要領【P 13～15】
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求められる成果分類分野 最終年度２年度目１年度目
＜治療用医療機器、あるいは追加的な侵襲も
しくは介入を伴う既存の医用画像データ等を用
いた診断用医療機器の場合＞

・PMDAが実施する「レジストリ活用相談」及び
「臨床試験要否相談」を受け、薬機法申請に
資するレジストリに必要な信頼性要求事項、評
価期間、評価項目について確立すること。

・PMDAの「開発前相談（RS戦略相談も
可）」及び「プロトコル相談」を実施し、探索的
治験又は性能評価試験のプロトコルを確立する
こと（外部比較対照群のみレジストリ構築を目
指す場合）。

＜追加的な侵襲・介入を伴わない既存の医用
画像データ等を用いた診断用医療機器の場合
＞

・PMDAの「開発前相談（RS戦略相談も
可）」及び「プロトコル相談」を実施し、性能評
価試験のプロトコルを確立すること。

最終年度の欄を参照のこと。指定無し。ａ）臨床評価
準備の場合

５．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研究
等

公募 求められる成果（２） 公募要領【P 13～15】
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求められる成果
分類分野 最終年度２年度目１年度目

後ろ向きに個別の医療機器の評価を行い、医
療機器製造販売業者への導出を行うこと。

個別の開発品目について製造販売業者と共に、
PMDAが実施する信頼性保証に関する「レジス
トリ信頼性調査相談」、「臨床試験要否相談」
を実施すること。研究開始2年度目末までに、
対面助言の内容を今後の研究計画にどのように
反映したか具体的に報告を求める。※2

＜治療用医療機器、あるいは追
加的な侵襲もしくは介入を伴う既
存の医用画像データ等を用いた
診断用医療機器の場合＞
・指定無し。

ｂ）既存のレ
ジストリデータを用
いる場合

５．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研究
等

既存のレジストリデータを活用し、性能評価試
験を行い、医療機器製造販売業者への導出を
行うこと。

2年度目末までにIRBの承認を受けて性能評
価試験を開始することを必須とし、PMDAの対
面助言の内容を今後の研究計画にどのように反
映したか具体的に報告を求める。※4

＜追加的な侵襲・介入を伴わな
い既存の医用画像データ等を用
いた診断用医療機器の場合＞
・研究開始1年度目末までに実
施予定のプロトコルについて
PMDA（「プロトコル相談」等）と
合意することが望ましい。

既に実施済みのPMDAの対面助言（「レジスト
リ活用相談」及び「臨床試験要否相談」）に基
づき、研究開発期間中に薬機法申請に資する
レジストリを構築し、製造販売業者へ導出をお
こなうこと。期間中又は終了後、当該レジストリ
を用いて様々な企業が活用できるレジストリ維
持のための計画を示すこと。

指定無し。指定無し。
ｃ）薬機法申
請に資するレジス
トリを構築する場
合

・臨床性能試験を完了し、体外診断用医薬品
製造販売業者への導出を行うこと。

2年度目末までにPMDAの「プロトコル相談」
（臨床性能試験）を受けて、臨床性能試験を
開始することを必須とし、PMDAの対面助言の
内容を今後の研究計画にどのように反映したか
具体的に報告を求める。※４

指定無し。６．医療ニーズの高い体外診
断用医薬品の開発

公募 求められる成果（３）

※４ 2年度目末までに対面助言を受けていない場合は、翌年度以後の研究継続を原則認めない。なお、対面助言における論点整理を目的とした相談区分（全般相談、事前面談等）は
対面助言と見なさない。また、PS、PO、課題評価委員等により、信頼性に係るPMDA対面助言の活用を試験実施前に求められた課題については、これに応じること。

公募要領【P 13～15】
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本事業の応募資格者は、以下（１）～（６）の要件を満たす国内の研究機関等に所属し、かつ、主たる
研究場所とし、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
を担う研究者（研究開発代表者）とします。

（１）以下の（A）から（H）までに掲げる研究機関等に所属していること。
(A) 国の施設等機関（研究開発代表者が教育職、研究職、医療職、福祉職、指定職又は任期付研究員であ

る場合に限る。）
(B) 公設試験研究機関
(C) 学校教育法（昭和22年法律第26号）に基づく大学及び同附属試験研究機関等（大学共同利用機関

法人も含む。）
(D) 民間企業（スタートアップ企業に限る）の研究開発部門、研究所等
(E) 研究を主な事業目的としている一般社団法人、一般財団法人、公益社団法人及び公益財団法人
(F) 研究を主な事業目的とする独立行政法人通則法（平成11年法律第103号）第2条に規定する独立行政

法人、地方独立行政法人法（平成15年法律第118号）第2条に規定する地方独立行政法人及びその他
特別の法律により設立された法人

(G) 非営利共益法人技術研究組合
(H) その他AMED理事長が適当と認めるもの

17

応募資格者（１）
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（２） 課題が採択された場合に、課題の遂行に際し、機関の施設及び設備が使用できること。

（３） 課題が採択された場合に、契約手続又は交付申請等の事務を行うことができること。

（４） 課題が採択された場合に、本事業実施により発生する知的財産権（特許、著作権等を含む。）及
び研究開発データの取扱いに対して、責任ある対処を行うことができること

（５） 事業の実施中・終了後に関わらず、フォローアップ調査（実用化に向けた進展、担当者変更等）等
のAMED（AMED が委託した業者を含む。）が実施する調査に回答できること。

（６） 本事業終了後も、引き続き研究開発を推進するとともに、追跡調査等AMED の求めに応じて協力

※ 詳細は公募要領 第1部 3.1 応募資格者を参照

応募資格者（２）

18



Copyright 2025 Japan Agency for Medical Research and Development. All Rights Reserved.

提案書類の受付期間・選考スケジュール
提案書類の受付期間・選考スケジュール

令和７年10月29日（水）～令和７年11月26日（水）
【１２：００】（厳守）

提案書類受付期間

令和７年12月上旬～令和8年1月上旬（予定）書面審査

令和8年1月19日（月）、20日（火）、23日（金）（予定）ヒアリング審査

令和8年2月下旬（予定）採択可否の通知

令和8年4月1日（予定）研究開発開始

19
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備考必用な提案書類等必須/任意No.
様式指定（様式１）研究開発提案書必須１

様式指定
※分担機関がある場合のみ必須（分担機関ごとに作成）。押印省略可。（様式２）承諾書必須２

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（パワーポイントで作成）（添付資料１）研究概要スライド必須３

様式指定（添付資料２）工程表（ロードマップ）必須４
様式指定 分野1～５は、提出必須。
分野６は、提出不要。

（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
項目記入表必須／不要５

様式自由 分野1～４は、提出が必須。分野5についても条件により必須。（添付資料4）実施済みの非臨床試験一覧必須／任意６

対面助言の記録はPMDAが作成したものを提出する。PMDAの対面助言
に提出した治験（臨床研究）実施計画書を提出すること。
差分がある場合、差分と見解書を提出すること。

（添付資料5）対面助言記録（もしくは相談内容のサマ
リー）、相談資料、および研究開発計画への反映状況必須／任意7

（添付資料6）臨床研究等のプロトコルまたはプロトコルコンセ
プト必須／任意8

様式自由（添付資料7）機器概要書（臨床試験に使用する治験機
器概要書に相当する書類）必須9

（非臨床・臨床研究を実施する提案の場合）研究実施施設の単価表な
どを用いたシミュレーションでも可とする。非臨床・臨床研究にかかる費用の見積もり等必須10

様式指定ヒト全ゲノムシークエンス解析プロトコール様式該当する場合は必須11

スタートアップ企業等の対象事業は応募時
それ以外の事業は、ヒアリング対象になった時にAMEDから連絡後に提出

財務状況資料
・財務スコアリング
・直近３年分の法人税申告書一式
・資金繰り表

研究開発代表者の所属機
関がスタートアップ企業
等の場合は、必須※5

12

20

研究開発提案書等の提出（１）
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研究開発提案書等の提出（２）

提案書はe-Rad添付（申請（PDF) ）のみで受け付ける。

期間内に提出が完了していない場合は応募を受理しません。
※応募期間締め切り直前はアクセス集中のため不具合が発生する場合もあるため、期限

に余裕を持って提出してください。

e-Radに入力申請するためには、「研究開発代表者」および「研究開発分担者」の研究
開発番号が必要。
※新規の期間登録および研究者番号の取得には２～３週間かかるため、十分な時間

的余裕をもって番号取得の準備を行うこと。

21
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提案書類の受理確認は、e-Radの「提出済の課題」＞「課題一覧」画面から行うことが
できます。
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。
「配分機関処理中申請中」になっていることを必ず確認して下さい。

申請の種類〔ステータス〕の表示申請状況
申請の種類（ステータス）が「研究機関処理中申請中」となります。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。①応募申請後

申請の種類（ステータス）が「配分機関処理中申請中」となります。②研究機関の承認の手続きが完了後

申請の種類（ステータス）が「受理済」となります。③配分機関「AMED」が受理

研究開発提案書等の提出（３）

22
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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ります。
形式審査で以下の場合は不受理とします。

① 期限内にe-Radによる申請を受理できなかった場合

② 「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 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

④ 申請額が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

形式審査形式審査 書面審査書面審査 ヒアリング審査ヒアリング審査

審査方法：形式審査（注意点）

23
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① ヒアリング審査はウェブ会議ツール等による実施の場合があります。
② ヒアリング審査を実施する対象課題の研究開発代表者に対しては、原則としてヒアリング審査の１週間前までに電子

メールにてご連絡します。
③ ヒアリング審査の対象外の場合や、ヒアリング審査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 ヒアリング審査の実施や日程に関する情報更新がある場合は、Ⅱ-第1章に記載のAMEDウェブサイトの公募情報に

掲載しますので、参照してください。
⑤ ヒアリング審査の対象か否かに関する個別回答は行いません。
⑥ ヒアリング審査の対象者は原則として研究開発代表者とします。
⑦ ヒアリング審査の日程は変更できません。

形式審査形式審査 書面審査書面審査 ヒアリング審査ヒアリング審査

24

審査方法：ヒアリング審査（注意点）

※ヒアリング審査に際しては開発機器の実機（試作品でも可）を使ってデモンストレーションしていただきます。（ヒアリング審査時
に持ち運びできない実機を提示する場合は代替手段（動画によるデモンストレーション風景など）を使うことも可とします。）
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研究開発代表機関と研究開発分担機関の役割等（１）
（１）研究開発代表機関

「研究開発代表機関」とは、研究開発代表者が所属する機関をいいます。原則とし
て研究開発代表者の主たる研究場所となるものです。
第Ⅱ部-第3章に示す国内の研究機関等であることが必要です。

（２）研究開発分担機関
「研究開発分担機関」とは、研究開発代表機関を除く、研究開発分担者が
所属する機関をいいます。研究開発分担者の主たる研究場所となるもので
あり、国内の研究機関等であることが原則です。海外で研究活動をする場
合には、内容についてAMEDが研究開発代表機関へ交付決定する時に必要
な条件に適合するか確認が必要になります。研究開発分担機関は、研究開
発代表機関と委託研究開発契約を締結します。なお、委託先が倒産した場
合には研究開発代表機関にて債権管理が必要になり、AMEDに対する返還
義務も追うこととなります。

25
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研究開発代表機関と研究開発分担機関の役割等（２）
（３）研究開発代表者

「研究開発代表者」とは、事業の実施期間中、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研究者（１名）を
いいます。所属先は「研究開発代表機関」です。

（４） 研究開発分担者
「研究開発分担者」とは、「研究開発代表者」と研究開発項目を分担して研究開発
を実施し、当該研究開発項目の実施等の責任を担う研究者をいいます。所属先は
「研究開発代表機関」又は「研究開発分担機関」のいずれかです。

（５） 研究開発担当者
「研究開発担当者」とは「研究開発代表者」と、「研究開発分担機関」に所属する「研
究開発分担者」のうち当該研究開発分担機関を代表する研究者（１名）をいいま
す。

26
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提案書類について
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AMEDホームページの「令和8年度 「医療機器開発推進研究事業」に係る公募について」
公募ページからダウンロードしてください。

28

研究開発提案書様式の入手方法
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青色および緑色文字の記載例、説明文は必ず削除
してください。
記載内容はe-Rad入力内容と必ず一致させてくださ
い。

29

提出書類（様式１）研究開発提案書

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額を超えていた
場合は不受理となります。
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研究開発の背景、目的・ねらい、研究成果の効
果などについて、下記の内容を含め、概要を具体
的且つ明確に記入してください。
特に、研究開発における満たすべきニーズを、どの
ような人に対し、どんな結果をもたらすために、何を
どうしたいのか、について具体的に記載してください。
また、医療ニーズを満たすためにどのような医療機
器（および、機器により創出される医療技術）を
確立するかわかるように記述してください。

30

１．研究の背景・目的
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研究開発の背景
対象疾患における課題や問題点と医療上のニー

ズについて整理して、本提案の意義がわかるように記
載してください。医学・医療上の要請、科学技術上の
要請、社会的要請や経済、産業の要請等について
も適宜含めて下さい。

研究開発のねらい
背景に記載した課題やニーズ等に対応するために、

何を研究開発するか記載して下さい。開発対象物を
実用化するために必要な仕様（機能、使用目的、
効果を含む）とその根拠がわかるよう、具体的かつ定
量的な説明を含めてください。

31

１．研究の背景・目的（基本構想）
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研究開発計画の全体像
研究開発ねらいを達成するためにどのような研究開発を実施するか、内容を具体的に
記載してください。委託研究開発期間における研究開発の進め方を記載してください。
現時点で、開発対象物の研究開発（要素技術の開発、医療機器又は体外診断用

医薬品の研究開発、医療機器又は体外診断用医薬品の評価（非臨床試験、性能評
価試験、臨床研究等））がどこまで進み、どのような課題が残されているかについても具
体的に記載してください。
研究開発の目標
研究開発計画の全体像を踏まえて、各年度の目標を具体的かつ定量的に記載して下さ
い。目標が複数ある場合は箇条書きにしてください。残された課題がいつまでに、どこまで解
決されるか客観的に判断できるようにしてください。
標準的な医療技術・医療機器・体外診断用医薬品に対する優位性
本研究開発により実現される診断・治療方法の臨床上の有効性について、現在普及して
いる標準的な診断・治療方法と対比して記載してください。

32

１．研究の背景・目的（基本構想）
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研究開発の目標を達成するための研究開
発のアプローチ、具体的手法、進め方、研
究開発期間中の研究開発の到達点とその
達成度の判断基準（マイルストーン）など
を、研究開発項目毎・年度毎に記載してく
ださい。

臨床研究や医師主導治験の基本デザイン、
目標症例・試料数及び評価方法等を明
確に記入してください。
５ページ以内で記載してください。

33

２．研究計画・方法
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開発対象物により将来実現することが
期待される効果について、実現時期、
対象患者数、適正化される社会保障
費（医療経済的な妥当性の試算結
果）、獲得する市場規模、等を定量的
に記載して下さい。

根拠についても数値の内訳や算出の過
程を示すなどして具体的に記載して下さ
い。

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。

34

３．研究の将来展望
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研究開発分担者の数に応じて適宜記入欄を追
加してください。

令和８年度経費は直接経費を記載してください。

こちらに記載された研究開発分担者情報は、必
ずe-Radにも入力してください。

35

４．研究開発代表者及び研究開発分担者に関する情報
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実施体制図は、
・AMEDと研究開発代表機関
・研究開発代表機関と研究開発分担機関
・研究開発代表機関と委託機関の
関係がわかるように記載してください。

実施体制図には以下の項目を記載してください。
・種別（研究開発代表者、研究開発分担者）
・所属
・氏名
・役割、実施内容（簡単に）

研究開発課題の運営・推進及び進捗管理等
の体制や方法について記載してください。

36

５．実施体制図



Copyright 2025 Japan Agency for Medical Research and Development. All Rights Reserved.

目標達成に向けて取り組むべき研究開発項
目を挙げ、実施期間を記載してください。

項目別のスケジュールや担当者がわかるよう
に記載してください。

１頁以内で記載してください。

別途Excelで作成した表を貼り付けていただ
いてもかまいません。なお、PDF化したときに
矢印等がずれてしまうことがありますので、
PDF化後に必ずご確認ください。

37

６．研究開発の主なスケジュール
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「全体表」、「内訳表」（代表機関）「内訳
表」（分担機関）を記入してください。
外注費は研究開発課題の開発要素を含ま
ない検査業務、解析・分析等の請負業務等
の経費を計上ください。
研究開発分担機関が間接経費を必要とす
る場合は、1機関あたり30%を上限に計上
することができます。
直接経費の合計額が課題申請時に規定さ
れていた予算上限を超えた提案は不受理
となります。

38

７．各年度別経費内訳（１）
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府省共通経費取扱区分表は公募要領 第2部 4章および事務処理説明書を参照
直接経費の小計は、「４．研究開発代表者及び研究開発分担者に関する情報」の研究開発経費合計と整合させて
記載してください

定義大項目
研究用設備・備品・試作品、ソフトウェア（既製品）、書籍購入費、研究用試薬・材料・消耗品の購
入費用物品費

直
接
経
費

研究参加者に係る旅費、外部専門家等の招聘対象者に係る旅費、臨床研究等における被験者及び
介助者に係る旅費旅費

人件費：当該研究開発のために雇用する研究員等の人件費（PI人件費を含む）
謝金：講演依頼、指導・助言、被験者、通訳・翻訳、単純労働等の謝金等の経費人件費・謝金

上記のほか、当該研究開発を遂行するための経費
例）
研究成果発表費用（論文投稿料、論文別刷費用、ウェブサイト作成費用等）、会議費、運搬費、機
器リース費用、機器修理費用、印刷費、外注費（試験・検査業務・動物飼育業務等で、外注して実
施する役務に係る経費）、ライセンス料、研究開発代表者が所属研究機関において担っている業務のう
ち研究開発以外の業務の代行に係る経費（バイアウト経費）、不課税取引等に係る消費税相当額
等

その他

直接経費に対して一定比率（30％上限）で手当され、当該研究開発の実施に伴う研究機関の管理
等に必要な経費として研究機関が使用する経費間接経費

39

７．各年度別経費内訳（２）
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８～１１項については、提案書に青字で記載の記載例及び緑色の吹き出しで記載の説明
文をご参照いただき、必要事項を記載してください。

40

８～１１項目について
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No.2～12についても留意
備考必用な提案書類等必須/任意No.

様式指定（様式１）研究開発提案書必須１

様式指定
※分担機関がある場合のみ必須（分担機関ごとに作成）。押印省略可。（様式２）承諾書必須２

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（パワーポイントで作成）（添付資料１）研究概要スライド必須３

様式指定（添付資料２）工程表（ロードマップ）必須４
様式指定 分野1～５は、提出必須。
分野６は、提出不要。

（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
項目記入表必須／不要５

様式自由 分野1～４は、提出が必須。分野5についても条件により必須。（添付資料4）実施済みの非臨床試験一覧必須／任意６

対面助言の記録はPMDAが作成したものを提出する。PMDAの対面助言
に提出した治験（臨床研究）実施計画書を提出すること。
差分がある場合、差分と見解書を提出すること。

（添付資料5）対面助言記録（もしくは相談内容のサマ
リー）、相談資料、および研究開発計画への反映状況必須／任意7

（添付資料6）臨床研究等のプロトコルまたはプロトコルコンセ
プト必須／任意8

様式自由（添付資料7）機器概要書（臨床試験に使用する治験機
器概要書に相当する書類）必須9

（非臨床・臨床研究を実施する提案の場合）研究実施施設の単価表な
どを用いたシミュレーションでも可とする。非臨床・臨床研究にかかる費用の見積もり等必須10

様式指定ヒト全ゲノムシークエンス解析プロトコール様式該当する場合は必須11

スタートアップ企業等の対象事業は応募時
それ以外の事業は、ヒアリング対象になった時にAMEDから連絡後に提出

財務状況資料
・財務スコアリング
・直近３年分の法人税申告書一式
・資金繰り表

研究開発代表者の所属機
関がスタートアップ企業
等の場合は、必須※5

12



Copyright 2025 Japan Agency for Medical Research and Development. All Rights Reserved.

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連絡ください。

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

med-device “AT”amed.go.jp
（“AT”を＠に変換してください）
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