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革新的先端研究開発支援事業 インキュベートタイプ（LEAP） 

令和８年度公募選考に関するQ＆A 

 

○研究開発計画の作成に関する質問 

 

Q1) プレ実証フェーズで行うことは何ですか？ 

A1) プレ実証フェーズでは、LEAP の目標である革新的医療シーズの技術成立性の証明・提示の達

成に向けて、中間評価の指標となる具体的なマイルストーンを設定し、その達成に向けて研究開

発を進めます。本マイルストーンは、実証フェーズの研究計画のフィージビリティを明確に表すものと

します。詳しくは、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」や

「2.3 公募対象となる研究開発課題の概要」をご参照ください。 

 

Q2) 実証フェーズで行うことは何ですか？ 

A2) 実証フェーズでは、プレ実証フェーズ課題のなかで企業導出等を目指した研究開発として最も優

れたものを選出し、予算資源を集中投資することで、技術的成立性の証明・提示の達成に向け

て必要な研究開発の加速を行います。企業導出等へ進めるために必要なエビデンスの取得等に

資源を集中し、PM を中心とした課題マネジメントの下、研究開発を推進します。詳しくは、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」や「2.3 公募対象となる

研究開発課題の概要」をご参照ください。 

 

Q3) 技術的成立性の証明では、どのレベルの実証が求められるでしょうか（in vivo 再現性／非臨

床直前レベルなど）。 

A3) 再現性は必須です。企業と共同で進めていけるレベルまでは、ぜひ実証していただきたいと思いま

す。 

 

Q4) 企業への導出に加えて、ベンチャーキャピタルからの資金調達およびベンチャー企業設立を目指す

ことも、LEAP のゴールとしてあり得るでしょうか。 

A4) ベンチャー企業設立や資金調達を出口戦略の選択肢として検討いただくことは差し支えありませ

ん。一方で、LEAP における到達点（評価の軸）は、革新的医療シーズの技術的成立性の証

明・提示、および企業導出等に必要なエビデンスの取得です。会社の「設立」自体は手続として

実施可能であり、それのみをもってゴール達成や事業化としての達成指標とは位置付けていませ

ん。ベンチャー設立を目指す場合も、設立の有無ではなく、実用化に向けた事業化戦略（知財、

開発計画、体制、資金計画等）の妥当性と実行可能性を重視します。 

 

Q5) 出口戦略としての企業連携・導出の具体像を教えてください。 

A5) 企業連携・導出の形態は課題により様々ですが、重要なのは「連携していること」自体ではなく、

LEAP の投資規模（研究開発費）に見合う実用化・事業化への道筋が、具体性と実効性を

もって示されていることです。例えば、共同研究・共同開発、ライセンス導出（オプション契約を含

む）、開発委受託等、いずれの形でも構いませんが、提案書では（ⅰ）想定する製品・適応

／市場規模、（ⅱ）LEAP 研究期間中に企業と共同研究する場合は企業側のコミットメント

（役割分担、資金・人材・設備等の投入、意思決定体制）、（ⅲ）導出までのマイルストー
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ンと根拠、（ⅳ）導出後の開発・事業化計画（収益モデル、知財・独占性等）などを具体的

に記載してください。形式的な連携に留まり事業規模が極めて小さい場合には、LEAP 予算の拠

出の妥当性の観点から、厳しく評価され得ます。 

 

Q6) プラットフォーム型研究と疾患特化型研究のどちらを優先しますか。 

A6) どちらかを優先することはありません。 

 

Q7) 研究実施項目数に制限があるでしょうか。 

A7) 研究実施項目数に一律の上限はありません。ただし、LEAP は今後の可能性を広げるために発

散的に多数のテーマを試す基礎研究を支援する事業ではなく、事業化（企業連携・導出）に

つながる研究を常に念頭に置いた計画であることが重要です。複数項目を設定する場合も、ター

ゲットプロダクト像（TPP 等）と事業化仮説に基づき優先順位を明確化し、マイルストーンにより

早期に Go/No-Go 判断・絞り込みができる構成としてください。研究実施項目が多すぎると収

束・意思決定が難しくなるため、提案時点ではマイルストーン達成に必要最小限の項目に整理

してご提案ください。なお、中間評価や運営の中で、複数項目の中から有望なものを選択する可

能性があります。 

  

Q8) 複数特許を有する場合の評価ポイント（統合性もしくは個別性）を教えてください。 

A8) LEAP の場合は、実用化に向け競争力のある特許にするために、重要な特許を軸に統合すべき

ものは統合いただきたいと思います。すべてを統合する必要はありません。 

 

Q9) 研究費開発費は初年度から 3 年度は総額 2 億円までとありますが、各年度の規定はあります

でしょうか。初年度 4000 万、2 年 3 年度目は各 8000 万まででしょうか。 

A9） 初年度から３年度までで直接経費 2 億円の範囲内であれば、各年度の配分に規定はなく、研

究計画に沿って提案してください。 

 

 

○プログラムマネージャー（PM）に関する質問 

 

Q10）LEAP における PM の役割は何ですか。具体的には、どのようなことを行うのですか。 

A10）LEAP では、研究開発課題ごとに PM を配置し、研究開発代表者と対等なパートナーとして協

働しながら、研究開発課題の提案、体制整備、進捗・予算・リスクを含む課題マネジメントを担

います。役割分担のイメージとしては、研究開発代表者が「CEO 相当」として研究のビジョン・価

値仮説や科学的意思決定（何を実現するか）に責任を持ち、PM が「COO 相当」としてマイル

ストーン達成に向けた実行計画の設計と推進（どのように実現するか）を統括します。さらに、

AMED-CREST、PRIME、FORCE 等で得られた成果をシーズとして、技術的成立性の提示・

証明に向けたマイルストーンの設定と達成を両者で率先して推進し、将来的な実用化を踏まえ

た知財戦略の立案や成果の企業導出、臨床応用へ向けた活動を行います。提案書には、PM

の考える戦略とその活動内容について具体的に記述ください。詳しくは、公募要領「1.2 事業実

施体制」や、「2.3 公募対象となる研究開発課題の概要」をご参照ください。 
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Q11）PM を代表機関で雇用することが記載されていますが、応募時に PM 候補者が雇用されている

必要がありますか。 

A11） 応募の時点で、PM 候補者が代表機関において雇用されていなくても、LEAP 公募にご応募いた

だくことは可能です。なお、採択後は、速やかに雇用し PM 活動が開始できるように対応してくださ

い（PM の人件費は、研究開発費から支出することが可能です）。 

 

Q12）PM は、代表機関に雇用されている必要があるとのことですが、専任でなければならないのですか。

兼務でも可能ですか。 

A12） PM は、LEAP 推進における重要な役割を担っており、専任が望ましいと考えております。ただし、

特殊な事情がある場合には、活動内容やエフォートなどが適正かを判断した上で、兼務でも可能

とします。PM は研究開発代表者と協働して、研究開発の戦略立案と推進にかかる部分を担当

し、知財戦略立案や成果の導出活動などを行うこととなりますので、兼務の場合には、代表機関

における秘密保持等、職員と同等のルールを守りつつ研究推進活動が担えるよう、雇用と同等レ

ベルの兼務条件のもとで PM活動を行うようにしてください。また、兼務の場合には、PM活動を十

分に行うためのエフォートが必要となります。利益相反の管理についても、所属する双方の機関に

おいて十分に行うようにしてください。 

 

Q13）PM を大学 TLO 担当者とすることは可能ですか。 

A13） LEAP では PM が一つの研究開発課題のみに特化して対応することから、大学 TLO の担当者

を PM とすることは相応しくないと考えております。特に、大学とは別に株式会社等として組織運

営されている TLO の場合には、大学から委託された TLO 業務全体との切り分けが難しい上に、

PM活動内容を委託業務として依頼することは認めておりませんので、大学TLOの担当者をPM

とすることは相応しくないと考えております。 

 

Q14）ヒアリング審査では PM も発表を行いますか。 

A14） はい、ヒアリング審査に進んだ場合、研究開発代表者とともに PM にもご発表いただきます。知財

戦略や成果導出に向けた活動計画、および研究チーム全体の進捗管理の方法についてご説明

いただきます。 

 

Q15）PM の人件費は PI 人件費という扱いでよろしいでしょうか。 

A15） PM の人件費と PI 人件費は異なります。PM は、研究機関雇用の形で人件費を支出します。

PI 人件費は研究代表者のエフォートに応じて、研究機関の規定に則り申請いただくものです。PI

人件費に関しては公募要領「Ⅱ-4.2.1 研究開発費の範囲」をご確認ください。 

 

 

○企業研究者の参画に関する質問 

 

Q16）研究開発代表者、研究開発分担者、PM は、民間企業に所属していても応募することができま

すか。 

A16） 企業研究者の方々にご参画いただくことは可能です。一方で、研究開発体制や研究開発費計

画も審査の過程で重要な項目になっています。LEAP では共同開発に向けて企業から資金が十



 

4 

 

分確保出来ているケースは対象としません。また、LEAPは参画するベンチャー企業等の運営をサ

ポートする仕組みではありませんので、ご留意ください。研究開発提案書において十分なご説明を

ご記載ください。なお、PM については、課題採択後、代表機関に雇用される必要があります

（Q11A11 および Q12A12 参照）。 

 

 

○その他 

 

Q17）採択後にターゲットプロダクトプロファイル（TPP）を作成して研究計画を進めるよう公募要領に

記載があります。採択時点では TPP を作成することは難しいと思いますが、必要でしょうか。 

A17）TPP は、目指すべき製品像（誰のどの課題を、どのような価値で解決するか）を言語化し、研

究を事業化に向けて収束させるための拠り所です。採択時点で完成した TPP を求めるものでは

ありませんが、事業化を目指す以上、現時点の仮説に基づく「暫定 TPP」（対象患者・適応、

提供価値、差別化、成立条件等）は可能な範囲で明確にして応募いただくことを推奨します。

採択後は、研究開発代表者/PM が協働して早期に TPP を更新し、マイルストーン設定や

Go/No-Go 判断に活用しながら研究計画を推進してください。 

 

 

 


