
再生医療等実用化研究事業
令和８年度 公募

応募に関する注意事項

国立研究開発法人 日本医療研究開発機構（AMED）
再生・細胞医療・遺伝子治療事業部 再生医療研究開発課



1. 全般的な注意事項

✓ 公募要領をよく読んでご確認のうえ、応募してください。

✓ ご不明な点がありましたら、事業担当までメールにてお問
い合わせください。電話でのお問い合わせは、ご遠慮くだ
さい。

✓ 応募締め切り間際のお問い合わせには、十分回答できな
い場合があります。早めにご連絡ください。

お問い合わせ先：再生医療等実用化研究事業担当

E-mail: saisei3@amed.go.jp

メールのタイトルに「公募に関する問合せ」と明記してください。

mailto:saisei3@amed.go.jp


2. 公募対象課題について

✓ どの公募課題に応募するのか、公募要領をよく読んで
ご確認のうえ、応募してください。

✓ 提案書類提出後の変更はできません。誤った公募課題
に応募すると「不受理」又は「不採択」となります。



公募対象課題

#
公募課題

（分野、領域、テーマ等）
研究開発費の規模

（間接経費等を含まず）
研究開発実施
予定期間

新規採択課題
予定数

1 治療方法探索のための研究

1-1
再生・細胞医療の実用化研究
（臨床開始準備）

１課題当たり年間
50,000千円（上限）

令和8年4月（予定）～
令和9年度末

０～10課題程度

1-2
再生・細胞医療の実用化研究
（医師主導治験・臨床研究）

１課題当たり年間
80,000千円（上限）

令和8年4月（予定）～
令和10年度末

1-3
再生・細胞医療の実用化研究
（中小規模・若手支援）

１課題当たり年間
30,000千円（上限）

令和8年4月（予定）～
令和10年度末

1-4
In vivo及びex vivo遺伝子治療の
実用化研究（臨床開始準備）

１課題当たり年間
60,000千円（上限）

令和8年4月（予定）～
令和9年度末

1-5
In vivo及びex vivo遺伝子治療の
実用化研究（医師主導治験・臨床研究）

１課題当たり年間
90,000千円（上限）

令和8年4月（予定）～
令和10年度末

1-6
In vivo及びex vivo遺伝子治療の
実用化研究（中小規模・若手支援）

１課題当たり年間
30,000千円（上限）

令和8年4月（予定）～
令和10年度末

2 産学連携による研究

2-1
再生医療等製品のPOC取得を目指した
産学連携による医師主導治験

初年度
１課題当たり年間
70,000千円（上限）
2年度～4年度
１課題当たり年間
90,000千円（上限）

令和8年4月（予定）～
令和11年度末

０～1課題程度

（公募要領 P3）



3. 重複応募について

✓ 複数の公募（本公募以外の公募）への応募は認められますが、
研究費の不合理な重複及び過度の集中（Ⅱ-第2章を参照）に
該当しないことを確認するため、同時に応募した研究開発課題の
情報を研究開発提案書の該当欄へ必ず記載してください。また、
応募中の研究開発課題が採択された場合は、速やかにAMEDの
本事業担当に報告してください。

✓ 本公募において公募課題2-1に応募する場合は、同じ研究内容
の提案を公募課題1-2又は公募課題1-5の何れかに重複して応
募することを認めます。ただし、それ以外のパターンで本公募の複
数の公募課題に重複して応募することはできません。

（公募要領 P3-4）



4. 「臨床開始準備」の公募課題（1-1、1-4）について

✓ 臨床開始準備の公募課題の研究期間が、これまで3年
間でしたが、今回から2年間に変更になりました。

✓ 支援終了時に治験計画届又は再生医療等提供計画の
提出を達成するため、実施すべき課題が明確であり、採
択後それらを速やかに実施できることが、採択条件となっ
ていますので、ご留意ください。

（公募要領 P6, 15）



5. 遺伝子改変等を行う細胞加工製品の分類について

✓ 本公募では、再生・細胞医療と ex vivo遺伝子治療を
以下のように定義します。応募する公募課題を間違えな
いよう注意してください。

製造工程の中で、体外において遺伝子導入／遺伝子操作を行う
場合（遺伝子改変を行う場合を含む）は、ex vivo遺伝子治療と
して公募課題1-4～1-6に応募してください。

なお、原材料（マスターセルバンク）として遺伝子改変を加えた
iPS細胞等を用いた研究で、製造工程において遺伝子改変等を行わ
ない場合は、再生・細胞医療とします。

（公募要領 P7, 10, 13）



6. 「中小規模・若手支援」の公募課題（1-3、1-6）について

✓ 本公募課題では、中小規模（研究開発費等）の研究
を対象に、臨床開始準備、又は臨床試験を行う研究を
支援します。また、将来の再生医療等に係る研究におい
て、指導的な立場に成長できる期待が持てる若手研究
者の支援を行います。

✓ 若手研究者を研究開発代表者又は研究開発分担者と
する研究課題を優先的に支援しますので、研究開発提
案書の「12. 若手研究者チェック欄」に必要事項を記載
してください。

✓ AMEDの公募における「若手研究者」の定義については、
第3章3.2を参照してください。

（公募要領 P11, 21）



7. 「産学連携」の公募課題（2-1）について

✓ 本公募課題では、アカデミアが発明した再生医療等製品
シーズを対象に、アカデミアと製造販売承認を目指す企業
が協力して、有効性評価を主たる目的とする医師主導治
験を実施する研究を支援します。

✓ 有効性評価を主目的とした医師主導治験（POC試験）
を公募の対象とします。支援期間は4年間です。

✓ 既に安全性評価を主目的とした治験（FIH試験）が実
施されており、同じ製品の同じ用法用量について安全性が
確認されていることが応募要件となります。

（公募要領 P25）



7. 「産学連携」の公募課題（2-1）について

✓ 将来、対象となる再生医療等製品シーズの製造販売承認申請を目指す企業、又
は当該シーズの導出を目指す大学発ベンチャー企業等（以下、分担企業とい
う。）が、研究開発分担機関として研究に参画する研究課題を対象とします。

✓ 分担企業の研究者は、自身の役割及び研究分担を明確にして、責任をもって遂行
することが求められます。また、分担企業は、研究を推進するために必要な技術協力、
人材の派遣、物品の提供、施設の提供、資金の援助等を積極的に行うことが求め
られます。

✓ 分担企業は、医師主導治験で想定する良い結果が得られた場合には、当該再生
医療等シーズの開発を継承し、次相の企業治験や製造販売承認申請等を行うこと
が求められます。大学発ベンチャー等で、自社で開発を進められない場合は、製造
販売承認申請を行う企業への導出を達成することが求められます。

✓ 上記について審査しますので、研究開発提案書 「別紙8 分担企業の表明書」 に
必要事項を記載してください。

（公募要領 P25）



8. 提出書類の不備について

✓ 応募の際、提出書類に不備があると「不受理」又は
「不採択」となることがあります。

✓ 公募要領の「第4章 提案書類」をご確認のうえ、提
出期限までに必要な書類を全て提出してください。

（公募要領 P35）



9. 提案書類の提出期限

✓ 提案書類の受付は、令和8年1月8日（木）
正午までとなっています。

✓ 期限を過ぎた場合には、一切受理できませんの
でご注意ください。

✓ 提案書類の提出はe-Radからになりますが、
締め切り直前は、アクセス集中のため不具合が
発生する場合があります。また、機関承認が間
に合わないケースが散見されています。

✓ 必ず期限に余裕を持って提出してください。

（公募要領 P5）



以上、よろしくお願いいたします。
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