

　提出書類　自己チェックリスト　
	対象者
	添付書類

	全員
	☐　研究開発提案書
　　☐　応募する研究開発課題【医療機器開発推進研究事業】の様式か
　　☐　様式はR９年度のものか
　　☐　項目は全て記載したか

	分担機関がある応募者
	☐　承諾書


	全員
	☐　研究概要スライド


	全員
	☐　工程表（ロードマップ）


	分野1～５への応募者
	☐　医療機器開発マネジメントに関してのチェック項目記入表
　　☐　全ての項目の進捗状況を記載したか

	分野1～４への応募者

分野５a）臨床評価準備の場合のうち＜追加的な侵襲・介入を伴わない既存の医用画像データ等を用いた診断用医療機器の場合＞への応募者

分野5ｂ)既存レジストリデータを用いる場合のうち＜追加的な侵襲・介入を伴わない既存の医用画像データ等を用いた診断用医療機器の場合＞への応募者
	☐　実施済みの非臨床試験一覧

	分野１～４全てのｂ）探索的治験・臨床研究・性能評価試験の場合及びｃ）検証的治験への応募者

分野５ｂ)既存レジストリデータを用いる場合のうち＜追加的な侵襲・介入を伴わない既存の医用画像データ等を用いた診断用医療機器の場合＞への応募者

分野6b) 体外診断用医薬品の臨床性能評価への応募者
	☐　対面助言記録（もしくは相談内容のサマリー）、相談資料、および研究開発計画への反映状況

	分野１～４全てのｂ）探索的治験・臨床研究・性能評価試験の場合及びｃ）検証的治験への応募者

分野５ｂ)既存レジストリデータを用いる場合のうち＜追加的な侵襲・介入を伴わない既存の医用画像データ等を用いた診断用医療機器の場合＞への応募者

分野6b) 体外診断用医薬品の臨床性能評価への応募者
	☐　臨床研究等のプロトコルまたはプロトコルコンセプト

	全員
	☐　機器概要書（臨床試験に使用する治験機器概要書に相当する書類）

	全員
	☐　非臨床・臨床研究にかかる費用の見積もり等


	ヒト全ゲノムシーケンスを解析する応募者
	☐　ヒト全ゲノムシークエンス解析プロトコール様式


	研究開発代表者の所属機関がスタートアップ企業等の応募者
	☐　財務状況資料
　　☐　財務スコアリング
　　☐　直近３年分の法人税申告書一式
　　☐　資金繰り表



※書類不備で不受理にならないよう十分ご注意下さい。
（但し、本チェックリストにチェックがなくても受理いたします）
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