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１．事業の概要
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1.1 事業の概要、現状、方向性、目標と成果
厚生科学審議会臨床研究部会でとりまとめられた「臨床研究・治験の推進に関

する今後の方向性について（2019年版とりまとめ）」では、「臨床研究中核病
院とその支援先機関に求められる役割や体制を整理するとともに、研究者及び研
究支援人材の質向上も含め、研究開発の効率性を高める必要がある」として、臨
床研究中核病院以外の機関に対する臨床試験実施体制整備の必要性・重要
性が指摘されました。
こうした観点を踏まえ、AMEDでは、令和３年度より本事業を開始し、多岐にわ

たる臨床研究の支援において、限られたリソースを効率的に活用できるよう臨床研
究中核病院とその支援先機関の連携と役割分担を模索し、臨床研究中核病院
及び臨床研究中核病院以外の医療機関の研究実施及び質の高い研究支援に
向けた人材開発、連携ネットワークの構築を推進してきたところです。

公募要領 P. 1
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事業の方向性（方向性）

「治験・臨床試験の推進に関する今後の方向性について（2025年版とりまとめ）」

１．事業の概要

公募要領 P. 1

課題Ⅳ. 治験コストの透明化の向上

治験コストの透明性は研究業務としての公平・公正な取引の観点という意味でも、国
際競争力の意味でも非常に重要な課題。医療機関・治験実施者と、企業・治験依頼
者の間で納得が得られ、複雑すぎない方法で、かつ必要なコストを漏れなくカバーできる
方法での算定が求められる。

課題Ⅵ. 治験・臨床試験に対する国民・患者の理解・参画促進

世界標準とされる医療は、過去の治験・臨床試験の蓄積の上にある。治験・臨床試験
は、医療の適正化か進歩を目的とした必要不可欠な医療の一部。治験・臨床試験の
成果は、海外から輸入するだけでなく、我が国においても創り出すものであることについて、
国民・患者・医療に関わるすべての関係者で共有することが極めて重要。



１．事業の概要
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事業実施体制
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
事業実施を図るため、プログラム・スーパーバイザー（PS）、プログラム・オフィサー
（PO）を事業に配置しています。
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。

PS：楠岡英雄（国立病院機構 名誉理事長）
PO：渡邉裕司（浜松医科大学 学長）
PO：近藤充弘（日本製薬工業協会 医薬品評価委員会 運営幹事）

公募要領 P. 2
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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

（間接経費等を含まず）
分野、領域、テーマ等#

０～1課題

程度

令和8年4月（予定）

～

令和8年度末

１課題当たり年間

5,000千円（上限）

Fair Market Value (FMV)

に基づくタスクベース型の

治験費用算定に関する研究

1

０～1課題

程度

令和8年4月（予定）

～

令和8年度末

１課題当たり年間

5,000千円（上限）

治験・臨床試験レイサマリーの

普及促進に資する研究
2

２．公募対象課題

公募要領 P. 3研究開発費の規模・研究開発期間・採択課題予定数



２．公募対象課題
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提案書類の受付期間・選考スケジュール

令和８年１月９日（金）～
令和８年１月30日（金）【12:00】（厳守）提案書類受付期間

令和８年１月16日（金）（本日）公募説明会

令和８年２月上旬～令和８年２月中旬（予定）書面審査

令和８年２月18日（水）ヒアリング審査

令和８年３月上旬（予定）採択可否の通知

令和８年４月１日（水）（予定）研究開発開始

選考スケジュール 公募要領 P. 5



２．公募対象課題_＃1 FMV
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背景
○ 治験・臨床試験の推進に関する今後の方向性について（2025年版とりまとめ）

• 国際共同試験が増加している中、治験コストの算定方法について国際整合が
求められる。

• 治験の多様化・複雑化に伴い、従来のポイント表では適正な算出ができないこ
とがある。

○ 医療技術実用化総合促進事業
• 令和７年度一部の臨床研究中核病院において取組み

URL：https://www.amed.go.jp/program/list/16/01/004.html
製薬企業、SMO協会などステークホルダーと意見交換を行い、FMV導入にか
かる課題や解決策の整理及び費用算定に必要とされるタスク項目の内容の
定義と対価の考え方について整理・検討中。

公募要領 P. 6



２．公募対象課題_＃1 FMV
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（１） 公募内容
FMVを多くの医療機関で拡大させるため、本事業においては、臨床研究中核病

院での検討も踏まえ、臨床研究中核病院以外の医療機関における企業治験の
実施にあたり、FMVに基づくタスクベース型の治験費用算定の導入を促進するため
の研究を実施します。具体的には、製薬企業やSMOなどのステークホルダーとの協
議を踏まえ、治験費用算定のベースとなるタスクを整理し、FMV導入に必要なノウ
ハウを集積します。また、実際の治験においては、関係者の理解が必須であるため、
既存の「ポイント算定表に基づく費用算定」と「FMVに基づくタスクベース型の費
用算定」の比較検討を行います。
最終的には、FMV導入にかかるノウハウ及び治験費用算定のベースとなるタス

ク、FMVの運用フローを整理、公表し、臨中病院以外の医療機関において、
FMVの考え方の普及に資することとします。

公募対象となる研究開発課題の概要 公募要領 P. 6



２．公募対象課題_＃1 FMV
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（２）採択条件

• 代表機関は、提案書類提出時点において臨床研究中核病院以外であること。

• 本取組を遂行する実施体制を整えるにあたり、十分な業務経験があり適切な
助言が可能な専門家を入れること。なお、その検討体制について追加様式に
記載し提出すること。

• FMVに基づくタスクベース型の費用算定を過去に実施経験がある、または令和
8年度に実施を予定している機関であること。

• 研究課題において作成した成果物の効果を検証するために必要なネットワーク
等の体制を有していること。

公募要領 P. 6



２．公募対象課題_＃1 FMV

11

（３）支援終了時に求められる成果

• 製薬企業、SMO協会等ステークホルダーとの意見交換における議論を整理し
公開すること。

• FMV導入にかかるノウハウ及び治験費用算定のベースとなるタスク、FMVの運
用フローを整理し、成果物として公開すること。また、FMVに基づきタスクベース
型で費用算定した治験費用と、従来用いられていたポイント算定表に基づき
算定した治験費用との比較検討を行うこと。

公募要領 P. 7



２．公募対象課題_#2 レイサマリー
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背景
○ 国内の動向
・ 治験・臨床試験の推進に関する今後の方向性について（2025年版とりまとめ）

国民・患者・医療や研究に関わる全ての関係者で共有することが極めて重要
・ 製薬協では、「患者・市民に対する臨床試験情報のあり方」を公表

2025年には、臨床試験結果の作成・共有に関するアンケート結果を実施。
非専門家を対象としたレイサマリーの作成は不十分であり、役割分担、作成プロセス、
記載内容、共有する場所、共有時期など、複数の課題がある

○ 海外の動向
（EU） EU Clinical Trials Regulation 536/2014（2022年施行）

レイサマリーの提供の義務化
（米国）FDA、CITIの改善レポート（2024年）

ClinicalTrials.govでの結果要約情報は迅速・正確・完全に

公募要領 P. 7



２．公募対象課題_#2 レイサマリー
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（１）公募内容
患者向けの分かりやすい試験結果の公開は、患者・市民への透明性確保と治

験・臨床試験参加者への説明責任を果たすという観点において重要です。
我が国における治験・臨床試験に対する国民・患者の理解・参画促進の観点

でも、研究者向けにレイサマリー作成の手順、記載する内容等を整理し、レイサマ
リー作成・公開の道筋を整えることが求められています。
海外の最新の規制状況を踏まえ、日本の治験・臨床試験の結果を、試験参加

者を含めた一般市民へ分かりやすく情報提供するために、実際に研究者がレイサ
マリーを作成するための手順を、具体的事例を踏まえて作成し、作成された手順
の周知を行うための研究を実施します。
提案者は、国内におけるレイサマリー作成に係る取組、そして国内外において展

開される関連の取組についての最新動向等を十分考慮した上で、新規性を確保
する研究開発計画を提案してください。

公募要領 P. 7



２．公募対象課題_#2 レイサマリー
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（２）採択条件

• 代表機関は、提案書類提出時点において臨床研究中核病院以外であること。

• 研究開発代表者又は研究開発分担者には、以下の専門職種が含まれていること
(a)  医学系研究者かつ臨床試験の知見がある者が１名以上いること。

(b)  医学系情報発信について倫理的、法的、社会的観点で助言できる者が

1名以上いること。

(c)  医療情報の発信における経験または知識が豊富な者が１名以上いること。

• 研究課題において作成した成果物の効果を検証するために必要なネットワーク等の
体制を有していること。

公募要領 P. 8



２．公募対象課題_#2 レイサマリー
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（３）支援終了時に求められる成果
• 研究者が活用できるレイサマリー作成・公開の手順書を、臨床試験の具体的

事例を踏まえ作成し、手順書については成果物として公開すること。
• 手順書には、ネガティブな臨床試験結果の公開に関する方法等ついても言及

すること。
• 成果を広く普及するために、医学系研究者を対象としたレイサマリーの作成方法

等の実例ワークショップ等を年１回以上実施すること。
• 作成した手順書に沿って、実際の臨床試験の結果を用いてレイサマリーを作成

し、手順書の有用性について検証を行うこと。
• 本成果について、我が国における患者・市民参画（PPI）の促進に寄与するこ

とが期待されることから、本研究開発のプロセスにおいても、情報の受け手となる
患者・市民の知見等を十分に考慮すること。

公募要領 P. 8



３．応募要項
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応募資格者（研究開発代表者）

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

（１）（A）から（G）までに掲げる研究機関等に所属していること

（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
協力できること

（７）スタートアップ企業等については、財務状況の健全性が確認できること

公募要領 P. 8



4．提案書類
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備考必要な提案書類必須/任意No.

（様式１）研究開発提案書必須1

ヒト全ゲノムシークエンス解析を実施する場合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2

提案書類様式の入手方法
AMEDの公募情報のサイトから、資料のダウンロード

https://www.amed.go.jp/koubo/03007/02/B_00003.html

資料

応募に必要な提案書類 公募要領 P. 15



4．提案書類
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府省共通研究開発管理システム（e-Rad） 公募要領 P. 15

• 各府省が所管する公募型研究資金制度の管理に係る一連のプロセス（応募
受付→採択→採択課題の管理→成果報告・会計実績の登録受付等）をオン
ライン化する府省横断的なシステム

• 提案書類はe-Radから提出 https://www.e-rad.go.jp/



4．提案書類
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府省共通研究開発管理システム（e-Rad） 公募要領 P. 15

＜注意＞
• e-Radの新規利用者は、研究機関／研究者の新規登録手続も必要です。こ

れらに要する日数も考慮の上、早めの対応をお願いします。
• 全ての提案書類について、期限を過ぎた場合には一切受理できません。
• 提案書類に不備・不足がある場合、受理できないことがあります。



4．提案書類
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提案書類の様式及び作成上の注意
（１）研究開発提案書は、原則として日本語で作成

文字制限、枚数制限、文字サイズ、英数字の入力、ページ番号
（２）法令・倫理指針等の遵守
（３）研究開発課題の提案に対する機関の承認

研究開発代表機関（研究開発代表者が所属する機関）の了承
複数機関が共同で実施する提案の場合、全ての研究機関の了承

（４）提案内容の調整
経費・実施期間は予算の制約あり。提案された計画の修正を求めることがある。

（５）対象外となる提案
既製の設備・備品の購入目的の提案は対象外

（６）ヒト全ゲノムシークエンス解析プロトコールの提出

公募要領 P. 15



５．審査
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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確認し、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。
審査にあたり課題評価委員長の求めがあった場合には、AMED理事長が指名する
外部有識者が意見を述べることができます。
課題評価委員会は、定められた審査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。

公募要領 P. 20



５．審査
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注意事項
（１）AMEDに設置した課題評価委員会は非公開で実施する。
（２）書面とヒアリングで審査。審査過程で追加資料提出を求めることがある。

（３）採択にあたり、目標や実施計画、実施体制の修正を求めること、経費額の変更を求めることがある。
（４）選考の途中経過について問合せには応じられない。

（５）課題評価委員には、秘密保持遵守義務あり。
（６）採択課題はAMEDウェブサイトへ掲載する。
（７）課題評価委員は利益相反マネジメントを実施する。

（８）応募しとうとする者、応募した者による、AMED役職員、PDPSPO、課題評価委員への働きかけは
禁止する。

（９）研究開発にかかるマネジメントに関する資料の提出を求めることがある。
（10）応募した者が過去にAMEDからうけた研究費のうち、今回の提案課題に立案に活用したもの、中

間評価、事後評価結果を踏まえて提案書類を審査する。

公募要領 P. 20



5．審査
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観点審査項目
・ 事業趣旨、目標等に合致しているか事業趣旨等との整合性A

・ 医療分野の進展に資するものであるか
・ 新技術の創出に資するものであるか
・ 社会的ニーズに対応するものであるか
・ 医療分野の研究開発に関する国の方針に合致するものであるか

科学的・技術的な意義及び
優位性B

・ 全体計画の内容と目的は明確であるか
・ 年度ごとの計画は具体的なもので、かつ、実現可能であるか
・ 生命倫理、安全対策に対する法令等を遵守した計画となっているか

計画の妥当性C

・ 申請者を中心とした研究開発体制が適切に組織されているか
・ 十分な連携体制が構築されているか
・ 申請者等のエフォートは適切であるか
・ 不合理な重複／過度の集中はないか

実施体制D

・ 経費の内訳、支出計画等は妥当であるか所要経費E

・ 臨床研究中核病院以外の医療機関におけるFMVの導入又はPPIの普及に資す
る研究であるか

事業で定める項目及び総合
的に勘案すべき項目F

公募要領 P. 21審査項目と観点
分担機関を設定する場合には、分担機関の必要生と遂行能力等も審査対象
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青文字は記載例、吹き出しの緑文字は記載に関する説明。提出時に削除する。

提案書の構成
• 基本情報の表
• 要約（和文）
1．研究の背景・目的
2．研究計画・方法
3．研究の将来展望
4．研究開発代表者及び研究開発分担者に関する情報
5．実施体制図
6．研究開発の主なスケジュール
7．各年度別経費内訳
8．研究業績
9．研究費の応募・受入等の状況・エフォート
10．これまでに受けた研究費とその成果等
11．本研究開発課題を実施する上で特に考慮すべき事項等
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ページ制限、文字数制限に注意

要約（和文）
A4縦 1ページ以内

研究の背景・目的
1,000文字以内、図表を入れてもよい。

「Fair Market Value (FMV)に基づく
タスクベース型の治験費用算定に関す
る研究」 をテーマとする場合
タスクベース型の治験費用算定を実施
した件数等、実績を明記する。
実績が無い場合には、予定しているもの
を詳細に記載する。
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公募要領に記載している「採択条
件」が確認できるよう記載する。

公募要領に記載している 「求められ
る成果」を踏まえ、それらが達成でき
ることがわかるように記載する。
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＜経費記載上の注意＞
分担機関等への委託費は、研究開発提案書では、直接経費「４．その他」の委託費として
計上する。
e-Rad上の経費記載においては、「４．その他」 に含まず、直接経費・間接経費含めすべて、
代表機関の直接経費・間接経費と合計して計上する。

参考 e- Rad 画面
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国立研究開発法人日本医療研究開発機構
橋渡し・臨床加速事業部 医学研究推進事業課
「研究開発推進ネットワーク事業」 担当

E-mail
rinsho-kakushin@amed.go.jp

お問い合わせは、メールでお願いいたします。
電話およびFAXでのお問い合わせは受け付けできません。


