希少疾病用医薬品指定前実用化支援事業　令和9年度公募
応募書類送付前チェックリスト

研究開発課題名：
研究開発代表者氏名（企業名）： ○○　○○（○○株式会社）

公募への提案前に下記すべての事項を確認し、チェックボックスに☑を入れてご提出ください。
※ 本チェックリストは、応募内容が本公募に合致することを応募者本人が確認するためのものですが、提案受付時にAMED事業事務局でも活用させていただきます。

☐ 応募に必要な提案書類（公募要領P19「第 4 章 提案書類」参照）が揃っている。
　　　☐ 提案書（必須）
☐ 応募課題登録表（必須）
　　　☐ 医薬品開発の研究マネジメントに関してのチェック項目記入表（必須）
　　　☐ 応募書類送付前チェックリスト（必須、本書）
　　　☐ 臨床試験に関する資料等（ヒト初回投与試験以降での提案には必須）
☐ PMDAの対面助言の記録等（実施している場合は必須）
【スタートアップ企業※からの提案の場合】 ※中小企業の内、設立10年以内の企業
☐ 財務スコアリング等（必須）
☐ 財務諸表を含む直近３年分の法人税申告書一式（必須）　
☐ 提案課題の研究開発代表者は、国内の企業等（公募要領P14「第 3 章 応募要項3.1 応募資格者」参照）に所属している。
☐ 令和9年度～11年度において本事業における別課題の支援を研究開発代表者として受ける予定がない。
☐ 研究開発分担者は①国内の企業等に所属している研究者、又は②研究開発代表者（企業等）から委託を受けて医師主導治験を提案課題において実施する治験調整医師、又は治験責任医師である。（②の参画は、医師主導治験を実施する補助事業年度のみ）
☐ 応募課題は希少疾病用医薬品の研究開発提案であり、遺伝子治療を含む再生医療等製品や医療機器に分類されない。
☐ 応募課題の開発候補品は、医薬品候補物質が特定されたものである。
☐ 同一の開発候補品で異なる対象疾患の提案を本公募へ同時に応募していない。
☐ 本事業で支援中の品目ではない。又は、本事業で支援中（ただし支援期間の最終年度である場合を除く。）の品目で、異なる対象疾患の提案ではない。
☐　提案内容における補助金申請額は、ヒト初回投与試験実施前（非臨床段階）の提案で5,000万円、ヒト初回投与試験以降（臨床試験段階）の提案で1億円を超えていない。
☐ その他、提案内容は公募要領P20「第 4 章 提案書類 4.1.3 提案書類の様式及び作成上の注意」等の内容に沿っている。


