課題管理番号：XXXXXXXXXXXXXX
日本医療研究開発機構　革新的医療技術研究開発推進事業（産官学共同型）グローバルタイプ
（難病・希少疾病治療グローバル研究開発支援事業）
研究開発計画書
	研究開発課題名
（英語表記）
	日本語表記
	○○○○○○

	
	英語表記
	○○○○○○

	公募名（事業名）
	革新的医療技術研究開発推進事業（産官学共同型）グローバルタイプ（難病・希少疾病治療グローバル研究開発支援事業）

	研究開発期間（全研究期間）
	令和8年 10月 1日（予定）  ～  令和 XX年 X月XX日（X年間）

	補助対象経費総額
	　X0,000千円

	AMED補助申請額
	フィージビリティスタディ実施の要否：　□要　　　□不要　●指定難病非該当の場合は、「・該当の場合は指定番号を記載下さい。第○○○○番」の行を削除してください

フィージビリティスタディ費用：　 X0,000千円
治験費用：　　　　　　　　　　　　　　　X0,000千円

	対象疾患
	【疾患名】	○○○○
【指定難病の該非】	該当		非該当
・該当の場合は指定番号を記載下さい。第○○○○番

	研究開発代表機関
	法人名称
	○○○○株式会社　※正式名称を記載してください。

	
	法人番号
	※ハイフン無しで13桁の番号を記載してください

	
	代表者氏名
	（フリガナ）
	○○○○　○○○○

	
	
	（漢字、ローマ字表記）
	○○　○○        Yyyy Yyyyyy

	
	
	（役職）
	○○○○○

	
	住所（代表）
	〒XXX-XXXX  ○○県○○市○○町・・・・

	
	住所（主たる実施場所）
	〒XXX-XXXX  ○○県○○市○○町・・・・　または　同上

	
	設立年月日
	20XX（平成/令和○）年○月○日

	
	資本金
	XXX百万円		（20XX（令和X）年X月XX日現在）

	
	従業員数
	XXX人（うち常勤XXX人）（20XX（令和X）年X月XX日現在）

	
	URL
	https://www.・・・・・・

	研究開発代表者
	氏名
	（フリガナ）
	○○○○　○○○○

	
	
	（漢字、ローマ字表記）
	○○　○○        Zzzz Zzzzzz

	
	所属部署・役職
	○○部○○課　○○

	
	住所
	〒XXX-XXXX  ○○県○○市○○町・・・・

	
	電話番号
	XX-XXXX-XXXX

	
	Email
	YYY@YY.jp

	経理事務担当者
	氏名
	（フリガナ）
	○○○○　○○○○

	
	
	（漢字、ローマ字表記）
	○○　○○        Zzzz Zzzzzz

	
	所属部署・役職
	○○部○○課　○○

	
	住所
	〒XXX-XXXX  ○○県○○市○○町・・・・

	
	電話番号
	XX-XXXX-XXXX

	
	Email
	YYY@YY.jp

	研究開発分担者
	氏名
	（フリガナ）
	○○○○　○○○○

	
	
	（漢字、ローマ字表記）
	○○　○○        Zzzz Zzzzzz

	
	所属部署・役職
	〇〇大学〇〇学部

	
	住所
	〒XXX-XXXX  ○○県○○市○○町・・・・

	
	電話番号
	XX-XXXX-XXXX

	
	Email
	YYY@YY.jp


●研究開発分担者が存在しない場合は、削除してください


●「課題管理番号」はAMEDより付与します。
●「研究開発期間」の開始日は交付決定通知日を記載し。終了日は契約（交付）期間終了日を記載ください。　
●誤字脱字、研究費の記載間違いが無いようご注意ください。
●記載は黒字でお願いします。「青文字の記載例」と「緑色吹き出しの説明文」を削除の上、提出してください。
●最終ページの作成履歴を記載してください。
●提案書からコピペがしやすいよう作っていますが、計画書なので、「本提案」や「提案者」となっている文言は適宜書き換えてください。


１．研究の背景・目的
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○　○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。[bookmark: _Hlk223715768]●研究の目的について、1,000字以内で、背景（今の状況、ニーズ等）、研究開発の目的・ゴール等について、具体的かつ明確に記載してください。また、必要があれば、適切な数の図や表（字数には含まず）を用いても構いません。

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。


２．開発品の概略
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○●開発品の概略について、A4縦2ページ程度で、治験薬概要書の要約程度の内容を目安として記載してください（品質、毒性、非臨床試験成績、臨床試験成績等の概要を含む）。適切な数の図や表（字数には含まず）を用いても構いません。



３．研究計画・方法
[bookmark: _Hlk221101427]○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。●「１．研究の背景・目的」に記載したことを達成するための具体的な研究計画及び方法を3,000字以内で記載してください。
●フィージビリティスタディが終了していない場合は実施予定の内容を記載してください。また、治験については、基本デザイン、実施のフェーズ、実施予定国・地域、目標症例数及び評価方法等を明確に記載してください。
●研究計画を遂行するための研究体制について、「研究開発代表機関」、「研究開発分担機関」及び外注先（CRO, CDMO）等の具体的な役割を明確に記載してください。




４．事業計画・研究の将来展望
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。以下について4,000字以内で記述してください。
●本提案に係る事業計画について、以下の観点を織り込んで説明してください。
■AMEDによる支援終了後の開発予定（申請までの主な臨床試験計画）、事業展開予定（海外市場を含む）、研究開発費の準備・資金調達等を記載ください。
■ビジネスモデル（知財や導出計画を含むアライアンス戦略、剤型変更や適応症拡大、想定薬価、売上等）
●本研究開発構想が達成され、事業化された場合に期待される社会貢献等について、想定し得る範囲で記載してください。

○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○
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５．実施体制図
※参加者リスト参照
●研究開発代表機関、研究開発分担機関の組織（所属研究機関と主たる研究場所が異なる場合については、主たる研究場所についても記載）、体制、連携、協力体制等について体制図を記載してください。各研究機関の役割がわかるように記載してください。また、研究開発課題の運営・推進及び進捗管理等の体制や方法について記載してください。
●下記の図は例示として画像データで貼り付けてありますので、提出時には削除のうえ、適切なソフトで作られた体制図を下に貼り付けてください。









[image: ]
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2

	研究開発項目
＜担当機関＞
	第1年度(R8年度)
	第2年度(R9年度)
	第3年度(R10年度)
	第4年度(R11年度)

	
	1Q
	2Q
	3Q
	4Q
	1Q
	2Q
	3Q
	4Q
	1Q
	2Q
	3Q
	4Q
	1Q
	2Q
	3Q
	4Q

	1 
・A、B、C国における患者数及び治験実施可能機関数に関する調査（フィージビリティスタディ）
＜代表機関＞
外注先：○○○
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2 
・A、B、C国規制当局との治験相談（フィージビリティスタディ）
＜代表機関＞
外注先：○○○
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3 
・国際共同治験の実施
＜代表機関＞
外注先：○○○
	
	
	
	
	
	
	▲
治験届（A、B、C国）
▲
治験届（日本）

	▲FPI

	
	
	
	
	▲
LPLV

	▲
TR

	
	

	4 
・バイオマーカー○○の測定法確立
＜分担機関＞

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	5 
・バイオマーカー○○の測定
＜分担機関＞

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


６．研究開発の主なスケジュール


●フィージビリティスタディを実施する場合は、その実施期間を記載ください。
●目標達成に向けて取り組むべき研究開発項目を挙げ、実施期間を記載してください。
※治験届、第一症例登録（First Patient In：FPI）、最終症例観察完了（Last Patient Last Visit：LPLV）、主要な結果判明（Topline Results：TR）について、それぞれの予定時期を記載して下さい（治験届提出時期は国別に記載してください）。
●項目別のスケジュールや担当機関がわかるように記載してください。
※１頁以内で記載してください。
■別途Excelで作成した表を貼り付けていただいてもかまいません。なお、PDF化したときに矢印等がずれてしまうことがありますので、PDF化後に必ずご確認ください。












SG

※別紙１_主なスケジュールをペーストしてください


７.研究開発実施の内容（項目別）
（1）フィージビリティスタディ
□未実施（研究開発実施項目対象）　　　　　　　□実施済（研究開発実施項目対象外）
※未実施の場合は研究開発実施項目として計画を記載してください。実施済の場合は、海外の患者数調査や審査機関への相談などについて、実施結果の概要を記載してください。●「７．研究開発の主なスケジュール」の研究開発項目ごとに概要と担当を記載ください。


1 A、B、C国における患者数及び治験実施可能機関数に関する調査
＜担当者：①＞
・○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。
・○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。

2 A、B、C国規制当局との治験相談●下記の例を参考に記述してください。
1） 治験対象となる患者数
2） 実施国調査・選択
3） 規制環境の調査（当局相談等）
4） 特記事項（課題におけるモダリティ等の特有の注意事項等）

例：
[実施予定国]における患者数および実施可能性について
本治験の対象疾患である[疾患名]の[国名]における総患者数は、[出典元]によると約[数値]人と推定されている。このうち、本治験の選択基準（[具体的な基準、例：化学療法既治療など]）を満たす患者は、年間約[数値]人存在すると算出された。
主要な専門施設（[施設数]施設）を対象としたフィージビリティ調査の結果、各施設における月間の候補患者数は平均[数値]名であり、除外基準による脱落率（Screen Failure率）を[XX]%と見込んでも、予定期間内に目標症例数[数値]例を達成することは十分に可能であると判断した。また、現在当該国において本治験の登録に深刻な影響を及ぼす競合試験は確認されていない。選定候補○施設からは、「既存の治療法で効果不十分な症例が多く、本剤への期待は高い」との見解を得ている。
[実施予定国名]における薬事規制上の実施可能性について
1. 規制環境の概要：
[実施予定国名]の規制当局である[当局名]への事前調査の結果、本剤の臨床開発計画は、現地の[法令・ガイドライン名]に準拠しており、治験実施に特段の制限はないことを確認した。
2. 承認プロセス：
治験計画届の提出後、[数値]日間のレビュー期間を経て自動承認（または実質的な承認）となる見込みである。現時点で、当局による[特定の手続き, 例：科学的相談（Scientific Consultation）]は[完了済み/予定]である。 
3. 特記事項・リスク：
当該国での承認申請にあたっては、[現地の治験国内管理人(ICCC)の選定]および[現地語への翻訳資料]が必要となる。また、[特定のデータ要件, 例：民族差試験の結果]の追加提出を求められる可能性があるが、現在のプロトコールで対応可能と判断している。

＜担当者：①＞
・○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。
・○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。







[bookmark: _Hlk230273282]（2）国際共同治験●「７．研究開発の主なスケジュール」の研究開発項目ごとに概要と担当を記載ください。

3 国際共同治験の実施
＜担当者：①＞
・○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。例：
③国際共同治験の実施
＜担当者：①＞
・実施項目1：国際共同治験のプロジェクト管理
国際共同治験のプロジェクト管理を実施する。主なマイルストーンと達成の目標時期は以下のとおりである。
・プロトコール確定（2027年10月）
・治験薬製造完了（2027年12月）
・First Patient In（2028年2月）
・Last Patient Last Visit（2029年7月）
・Topline Results入手（2029年10月）

・実施項目2：A、B国における治験の進捗管理
A、B国治験の進捗管理を実施する。主なマイルストーンと達成目標時期は以下のとおりである。
・CTA提出（A国：2027年○月、B国：2028年×月）
・EC承認取得（A国：2028年○月、B国：2028年×月）
・第１施設Activation完了（A国：2028年○月、B国：2028年×月）

・実施項目3：C国における治験の進捗管理
C国治験の進捗管理を実施する。主なマイルストーンと達成目標時期は以下のとおりである。
・CTA提出（2028年×月）
・EC承認取得（2028年×月）
・第１施設Activation完了（C国：2028年×月）

・○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。



















（3）その他の研究開発項目●「７．研究開発の主なスケジュール」の研究開発項目ごとに概要と担当を記載ください。

4 [bookmark: _Hlk227155518]バイオマーカー○○の測定法確立
＜担当者：②＞
・○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。例：
④バイオマーカー○○の測定法確立
＜担当者：②＞
・実施項目：ヒト血中におけるZの測定条件を確立し、国際共同治験に参加して本開発品を投与された患者における血中Z濃度を測定し、そのバイオマーカーとしての有用性を検討する。主なマイルストーンと達成目標時期は以下のとおりである。
・ヒト血中濃度測定の基礎検討終了（2028年○月）
・バリデーション試験完了（2028年×月）
・測定結果確定（2029年△月）

・○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。

5 ・・・・・



８．支援終了時に達成すべき成果
【達成すべき成果】
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。
【確認項目】
・○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○
・○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

 
●本事業では、研究開発期間内に国際共同治験を完了し、当該治験における主目的（POCの取得、対照治療法に対する非劣性の検証等）を達成することを目指しております。　各課題で最終的に創出する成果を記載してください。



[bookmark: _Hlk230275259]９．年度別補助対象経費内訳
※研究開発実施計画書　別紙　「年度別補助対象経費内訳」参照



1０.研究開発の準備状況●該当するものを「■」にしてください

（1）規制当局との相談
計画書作成時点での実施状況		□実施済		□未実施
※「実施済」の場合は、相談記録の概要を簡潔に記載ください
※「未実施」の場合は、相談を実施していなくとも、相談の日程が決まっている場合は、予定する日程を記載してください
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

（2）治験薬等の概要書の作成
計画書作成時点での作成状況		□作成済		□未作成
「未作成」の場合は現状を記載下さい
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○

（3）治験実施計画書の作成
計画書作成時点での作成状況		□作成済		□未作成
「作成済」の場合は、治験実施計画書の要旨（シノプシス）を提出してください。
未作成の場合は、プロトコール・コンセプト（シノプシス案）を提出してください。
なお、いずれの場合も付属資料_2として提出してください。

（4）原薬等の準備状況
＜原薬等＞
計画書作成時点での準備状況		□製造完了		□製造未完了
「製造未完了」の場合は現状を記載下さい
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○（以下は記載例です：　原薬製造プロセスは確立され、製造開発機関（CDMO）と基本契約を締結済であり、製造委託から○ヶ月程度で必要な量を確保可能な見込みである）
＜治験薬等＞
計画書作成時点での準備状況		□製造完了		□製造未完了
「製造未完了」の場合は現状を記載下さい
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○（以下は記載例です：　治験薬製造プロセスは確立され、A、B、C国において治験薬が受け入れ可能であること、及び治験薬ラベルに記載が必要な事項は確認済である。製造開発機関（CDMO）と基本契約を締結済であり、製造委託から○ヶ月程度で必要な治験薬を確保可能な見込みである）
1１.研究開発費の準備・資金調達計画　（××年××月時点）
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○●本研究開発期間中の自己資金分の費用・予算は経営計画等に織り込まれているのか、あるいは本研究開発期間中のどの時期に、どのように、いくら資金調達するのか記載してください。
●AMEDによる支援終了後から事業化に至るまでの資金調達計画を記載してください（予定や計画で構いません）






1２.知的財産権等
（1） [bookmark: _Hlk227843819]知的財産権
知的財産権について、研究開発成果を利用するために必要なものを全件記載してください
発明者、出願人は必ず全員を記載してください
出願国/権利化を予定している国を記載してください
権利化の状況、及び、許諾の状況については、計画書作成時の最新の情報を記載してください
（以下、青字は特許の場合の記載例）

1 発明の名称		：　○○○○○○○○○○○○○
出願番号		：　特願○○○○－○○○○○○
発明者			：　○○○○、○○○○（全員記載）
出願人（特許権者）	：　○○大学、○○○○株式会社（全員記載）
権利化の状況		：　成立（特許番号：特許○○○○○○○号）
許諾の状況		：　実施許諾なし。

2 発明の名称		：　○○○○○○○○○○○○○
出願番号		：　特願○○○○－○○○○○○
発明者			：　○○○○、○○○○（全員記載）
出願人（特許権者）	：　○○大学、○○○○株式会社（全員記載）
権利化の状況		：　成立（特許番号：特許○○○○○○○号）
許諾の状況		：　実施許諾なし。

3 発明の名称		：　○○○○○○○○○○○○○
出願番号		：　特願○○○○－○○○○○○
発明者			：　○○○○、○○○○（全員記載）
出願人（特許権者）	：　○○大学、○○○○株式会社（全員記載）
権利化の状況		：　成立（特許番号：特許○○○○○○○号）
許諾の状況		：　実施許諾なし。

（2） (1)以外に研究開発等成果を実施するに当たり障害となる知的財産権の有無
計画書作成時に研究開発等成果の実施に当たり障害となる知的財産権を調査し、該当するものを「■」にしてください
· 成果を実施するに当たり障害となる知的財産権はない
· 成果を実施するに当たり障害となる知的財産権がある

「成果を実施するに当たり障害となる知的財産権がある」へチェックを付けた場合は、以下に当該知的財産権全件の内容および実施機関側における対応内容を記載してください

発明の名称		：　○○○○○○○○○○○○○
出願番号		：　特願○○○○－○○○○○○
発明者			：　○○○○、○○○○（全員記載）
出願人（特許権者）	：　○○大学、○○○○株式会社（全員記載）
権利化の状況		：　成立（特許番号：特許○○○○○○○号）
対応内容：　
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○。



1３.本研究開発課題を実施する上で考慮すべき事項等

（1） [bookmark: _Hlk227844181]本研究開発課題を進めるにあたり遵守すべき法令・指針等
　　　　□ 下記の法令・指針等「該当なし」●研究開発の内容に照らし、遵守しなければならない指針等については、該当する指針等の（□→■）に記載してください。複数の指針等が該当する場合は、それぞれ「■」を記載してください。


□　臨床研究法
□　医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令
□　医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令
□　再生医療等の安全性の確保等に関する法律
□　遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律
□　人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針
□　遺伝子治療臨床研究に関する指針
□　研究機関等における動物実験等の実施に関する基本指針
□　その他の指針等（指針等の名称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

（2） [bookmark: _Hlk227844252]本研究開発課題における患者・市民参画（PPI：Patient and Public Involvement）について
※記載に係るポイントは、AMED公式ウェブサイトをご参照ください。患者会との取組を実施していたら内容を記載して下さい。
AMED研究への患者・市民参画：https://www.amed.go.jp/ppi/guidebook.html●患者一人ひとりに寄り添い、３つのLIFE（生命・生活・人生）を支えながら、医療分野の研究成果を一刻も早く実用化し、患者・家族の元にお届けするという使命を果たすため、AMED事業においては、医療研究開発プロセスにおいて、研究者が患者・市民の知見を取り入れる取組（患者・市民参画（PPI：Patient and Public Involvement））を推進しています。（詳しくはAMED公式ウェブサイトを参照ください）
　AMED研究への患者・市民参画：https://www.amed.go.jp/ppi/guidebook.html
[bookmark: _Hlk157704669]●本研究開発のプロセスの一環として、患者や市民の知見を参考にする予定があれば、どのような事柄について患者や市民の知見を得たいと考えているのか具体的に記載してください。必要に応じて専門部署からPPIの取組に係る情報提供等を行います。（ない場合は「取組予定なし」で構いません）。




1４.その他




＜作成履歴＞
	
	No.
	年月日
	主な改訂内容

	1
	令和Y年M月D日
	研究開発計画書の作成

	2
	令和Y年M月D日
	研究開発分担者の変更（○○○○→○○○○）

	3
	
	

	4
	
	

	5
	
	







　＜別紙＞
別紙１_年度別補助対象経費内訳、主なスケジュール
＜付属資料＞
付属資料1_研究開発概要書（グラフィカルアブストラクト）
付属資料2_治験実施計画書の要旨（シノプシス）
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