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

令和8年4月9日

医療機器・ヘルスケア事業部
医療機器研究開発課

国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）

開発途上国・新興国等における医療技術等実用化研究事業
（実用化研究）

R8年度公募説明会
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公募の概要
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事業の体制

内閣府 所管府省 文部科学省 経済産業省 厚生労働省
交付

委託

医政局総務課
医療国際展開推進室

医療機器・ヘルスケア事業部

●研究費等のワンストップ
サービス化
●基礎から実用化までの
一貫した研究支援

開発事業者
開発サポート機関

AMEDの位置づけ 途上国事業の位置づけ
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途上国事業の概要

デザインアプローチ

✓デザインアプローチによる試作品作製支援

本公募では、開発事業者の公募を行います
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公募対象課題

対象国
■アジア・アフリカ健康構想で覚書（MOC)を締結した12か国を主たる対象国とする
課題１：インド フィリピン ベトナム インドネシア ラオス タイ
課題２：ウガンダ セネガル タンザニア ガーナ ザンビア ケニア

■開発事業者が独自にネットワークを持つ場合は、OECD のホームページに掲載されている 
DAC List of ODA Recipients も対象となりえる。
https://www.oecd.org/content/dam/oecd/en/topics/policy-sub-issues/oda-eligibility-and-conditions/DAC-List-of-ODA-Recipients-
for-reporting-2024-25-flows.pdf

応募資格者
国内の民間企業に所属し、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）
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対象となる医療課題の類型

公募要領13ページに、開発途上国・新興国等で特に問題となっている課題を示します。
提案をおこなうにあたり参考にしてください。

また、「開発途上国・新興国等事業が注目する医療課題における調査」を実施し、その報告を
AMEDホームページに掲載しています。以下のURL先を参照し参考にしてください。
https://www.amed.go.jp/program/list/12/01/003.html

https://www.amed.go.jp/program/list/12/01/003.html
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対象となる技術・製品

日本国内又は開発途上国・新興国等で「医療機器（医療機器プログラムを含む）」の定義
※に該当している技術・製品であることが必須

※日本国内法においては、医薬品医療機器等法第２条第４項上で定義されている医療機器、「プログラムの医療機
器該当性に関するガイドラインについて」（令和３年３月31日付け薬生機審発0331第１号・薬生監麻発0331第
15号）において医療機器に該当するプログラムとし、対象国においては左記法令と同様の法令等で規制対象とされるも
のとします。

日本国内向けを含めた先進国向け製品を、開発途上国・新興国等のニーズに合わせて改
良などを行わず、そのまま開発途上国・新興国等へ導出する提案については、本事業の対象
としません。 

過去に本事業の委託を受けた者あるいは委託事業実施中の者が、対象国のみを変え同一
の医療課題を解決する提案を行った場合は審査の対象になりません。 
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開発事業者の役割

Validation & Planning Phase提案前 R&D Phase

現場観察

原理試作品の活用

ユーザビリティ検証

試作品の開発・改良

市場調査

市場導入計画案みなおし

原理試作品
作成

市場仮説

製
品
開
発

事
業
計
画

アライアンス構築開始

到達目標
・臨床的意義の
明確化
・薬事認証およ
び量産化移行
が開始できる段
階まで試作品を
完成。
・対象国アライア
ンス構築等の活
動を通じ、市場
導入計画を改
善し、上市に向
けた活動を開始。

仕様・コスト・規制対応など

ニーズ検証

クリニカルイマージョン

市場導入計画案
・資金調達

・販売戦略
・流通戦略
・トレーニング
・生産戦略
・等

到達目標
・対象国ニーズとの
ギャップを埋め、市
場に受け入れられ
る仕様を策定し、
試作品に反映。
・対象国事情を把
握して薬事戦略、
市場導入計画案
を策定。

マーケッタビリティ検証

薬事戦略
・取得要否
・取得国
・取得クラス
・等

公募に合わせ途上
国情報を提供

AMEDと開発サポート
機関が進捗管理

必要に応じ
中間評価

AMEDと開発サポート
機関が進捗管理

事後評価

市場受容検証
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研究開発費

直接経費 物品費 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

旅費 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

人件費・
謝金

人件費：民間企業は人件費を計上できません
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

その他 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、
不課税取引等に係る消費税相当額（委託研究開発のみ）等

間接経費 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
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概略日程（案）

公募 2026年3月27日～2026年4月28日 12:00

公募説明会 2026年4月9日

書面審査 2026年5月中旬～2026年6月上旬

ヒアリング審査 2026年6月22日（予定）

審査結果通知 2026年7月下旬

契約締結（事業開始） 2026年8月下旬～（予定）
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事業実施体制(令和8年4月1日より）

氏名 所属 役職

PS 小野 稔 国立大学法人東京大学大学院医学系研究科 教授

PO 猪股 雅史 国立大学法人大分大学医学部消化器・小児外科学
講座

教授

小原 ひろみ 国立健康危機管理研究機構国際医療協力局運営企
画部 保健医療開発課

課長

塩谷 昭子 川崎医科大学消化器内科 主任教授

中川 敦寛 国立大学法人東北大学 東北大学病院産学連携室 教授

野村 欣男 株式会社島津製作所営業本部 海外営業ユニット 分
析計測営業部 アジア オセアニアチーム

副グループ長

（POは五十音順、敬称略）
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開発サポート機関(令和8年度より）

株式会社野村総合研究所
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提案書について
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提案書の構成と記載すべき要件①

※各項について記載例を青字で示してあります。参考にしてください。作成後青字/緑字部分
は消去してください。

項目 記載要件

『表紙』 提案概要、研究開発代表者情報について漏れなく記載してください。
※提案書受理後AMEDからの連絡は研究開発代表者にお送りします。

『要約』 対象テーマ、対象国、満たすべきニーズについて、吹き出しを参考に、提
案のエッセンスを記載してください

『１．研究の背景、
目的』

以降の項では、より詳細に提案内容を記載いただきます。
本項では、提案について
①目的・ねらい
②開発対象とする製品によるニーズの解決
について、書式および青字を参考にして、それぞれ指定の文字数を目安
に記載してください。
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提案書の構成と記載すべき要件②

項目 記載要件

『２．研究計画・
方法』

青字を参考に、Validation＆Planning Phase、R&D Phaseでの
研究開発の計画・方法を記載してください。なお、黒字部分は、本事業
で行う手順を記載したものなので書き換えないようにご注意ください。

『３．研究の将来
展望』

青字を参考に、本提案によりどのような成果が期待されるかを記載してく
ださい。

『４．研究開発代
表者及び研究開
発分担者に関する
情報』

研究開発代表者、研究開発分担者の氏名、所属機関、現在の専門、
令和８年度研究経費、代表者/分担者のエフォートについて記載してく
ださい。
研究開発代表者が兼業している場合は兼業先の情報も記載してくださ
い。
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提案書の構成と記載すべき要件③

項目 記載要件

『５．実施体制』 貴社、および分担機関があるときは各機関との間でどのような体制で事
業を実施するかを９ページでは図示を示し、10ページの表に詳細な役
割分担を示してください。また、11ページの「（４）各機関財務状況
等」に貴社および分担機関の概要を記載してください。実施内容が過不
足なく分担されていることがわかるように留意の上記載してください。

『６．研究開発の
主なスケジュール』

実施内容を項目ごとに記載し、また、継続する項についてはマイルストー
ンを設定してください。なお、事業実施期間の中でのValidation ＆
Planning PhaseとR&D Phaseとの配分は、貴社ご自身で定義でき
ます。本項でそれぞれの配分を表現してください。

『７．各年度別
経費内訳』

各年度に予定する経費を記載してください。分担機関のある場合は代
表機関と分担機関との経費合計を各課目毎に記載してください。
・公募要領記載の上限を超えた計上となっている場合は不受理とします。
・民間企業の人件費が計上されている場合は不受理とします。
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提案書の構成と記載すべき要件④

項目 記載要件

『８．研究等業績』 、本事業に関係する論文、著書、活動実績等を記載してください。

『９．研究費の応
募・受入等の状
況・エフォート』

不合理な重複のないことを確認するため、応募中、あるいは実施中の助
成事業、受託事業等について記載してください。

『１０．これまでに
受けた研究費とそ
の成果等』

これまでに研究費を受けた事業のうち、成果が本事業に活かされている
ものがあれば記載してください。

『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』

特記すべき事項があれば記載してください。特にない項目については「特
になし」等と記載してください。
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提案書の構成と記載すべき要件⑤

提案事業では必須になる
かどうかを確認してください

・提出が必要な書類の場合
は、用意したことを確認の上
『確認』を丸で囲ってください。
・提案事業では用意が不要
な書類の場合は『不要』を
丸で囲ってください。

提案が不受理となる類型（これに留まらず提案に不備があれば不受理とします）
・期限までに提出がなかった場合
・必須書類がそろっていない場合
・提案書に必要事項が記載されていない、または明らかな誤りがある
・異なる提案書を用いて提案されている（課題１と課題２は提案書が異なります）
・計上費用が上限を超えている場合、あるいは民間企業が人件費を計上している場合
・必須書類がひとつのpdfにまとめて提出されていない

『提案物チェックリスト』

代表機関、分担機関のうち
スタートアップについて必須
スタートアップ＝中小企業基本法
に定める中小企業のうち設立10

年以内の企業

・サポート機関の支援に合意
することを示す文書

・分担機関の長が本事業へ
の参画を承諾することを示す

文書

ヒト全ゲノムシーク
エンス解析を実施
する場合必須
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• 提案書類は提案書類はe-Radから提出いただきます。詳細は、公募要領Ⅱ-第1章を
参照してください。

• 提案書には提案内容により添付の必要な書類があります。  
• 提出書類に不備がある場合は、不受理となる場合があります。
• 全ての書類を１つのpdfにまとめて提出してください。
• 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は不受理とします。
• 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ので注意してくだ
さい。

• e-Radからの提出にあたっては
➢ 研究機関、研究者情報の事前登録
➢ 応募申請後の申請機関の承認手続き

が必要です。十分時間に余裕をもって提出してください。

提出について
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ご清聴ありがとうございました。
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