先端医療開発特区（スーパー特区）研究計画書
平成　　　年　　　月　　　日　

内閣府科学技術政策担当大臣

文部科学大臣

厚生労働大臣
経済産業大臣　　　　　　　　 殿
  







　 
      住　　所　〒　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　  フリガナ      






申請者　　氏　　名　　　　　　　　　

　　　　印

（研究代表者） 生年月日  　１９　　年　　月　　日生
先端医療開発特区を活用した研究事業について、次のとおり研究計画書を提出する。
1． 研究課題名　(公募分野)      : 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　




　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（　　　　　）
２．当該年度の研究事業予定期間：平成　　年　　月　　日から平成　　年　　月　　日

（　　　）年計画の１年目

３．申請者（研究代表者）及び経理事務担当者
	申　請　者
	①所属研究機関
	　

	
	②所属部局
	　

	
	③職　　　　名
	　

	
	④所属研究機関
所在地
連絡先
	〒
　

	
	
	Tel:　
	Fax:　

	
	
	E-Mail:　

	
	⑤最終卒業校
	　
	⑥学位
	　

	
	⑦卒業年次
	　
	⑧専攻科目
	　

	経理事務
担当者
	（フリガナ）
⑨氏　名
	　
　

	
	⑩連絡先・
所属部局・
課名
	〒


	
	
	Tel:
	Fax:

	
	
	E-Mail:


４．複合体情報（研究代表者、研究分担者及び研究協力者）
	①研究者名

	②分担する研究項目　
	③最終卒業校・卒業年次・学位及び専攻科目
	④所属研究機関及び現在の専門　　

（研究実施場所）
	⑤所属研究機関における　　　　　　職名

	　
	　
	　
	　
	　


５．研究の概要
	○研究の概要を記入すること。
○研究の流れ図を記入又は添付すること。

	

	（流れ図）


６．研究の実施体制
	○研究の実施体制について記入すること。

	（１）実施体制（経理事務部門との協力状況を含む。また、事業の実施体制図を示すこと。）

	（２）関係者とのネットワーク

	（３）役割分担

	（４）複合体における資金管理体制（詳細が分かる資料を添付するとともに、概要を記入すること。）

	（５）知的財産管理の状況

	（６）利益相反の管理に係る体制


７．成果
	（１）成果目標
○明確な成果目標・達成度の評価基準を記入すること、また成果が得られるまでの道筋を記入すること。

○得られる成果の実用化・産業化に向けた道筋を記入すること。

	

	（２）医療上の重要性や将来的な経済上の十分な波及効果、人材育成等の社会的意義や有用性


８．研究計画
	（１）具体的な研究計画　

	（２）特区と現在進めている研究事業との関係


	（３）研究全体の計画と年次計画との関係


９．研究計画の独創性・特区の活用による相乗的な新規性
	○研究計画の独創性・特区の活用による相乗的な新規性について記入すること。

	　


１０．特区の活用方策の有効性・具体性及び必要性・妥当性
	（１）特区の活用方策の有効性・具体性

○特区を活用することによる有効性を具体的に記入すること。

	（２）特区として実施する必要性・妥当性

○特区として実施する必要性や妥当性を具体的に記入すること。


１１．倫理面への配慮
	研究対象者に対する人権擁護上の配慮、不利益・危険性の排除や説明と同意（インフォームド・コンセント）への対応状況、及び実験動物に対する動物愛護上の配慮等を記入すること。　

	

	遵守すべき研究に関する指針等

研究の内容に照らし、遵守しなければならない研究に関係する指針等については、該当する指針等の「□」の枠内に「○」を記入すること（複数の指針等が該当する場合は、それぞれの枠内に「○」を記入すること。）。
　
□　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　

□　ヒトに関するクローン技術等の規制に関する法律　

□　特定胚の取扱いに関する指針　

□　ヒトＥＳ細胞の樹立及び使用に関する指針　

□　ヒトＥＳ細胞等からの生殖細胞の作成等に係る当面の対応について
□　ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針　

□　医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令

□　感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律
□　手術等で摘出されたヒト組織を用いた研究開発の在り方について
□　疫学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
□　臨床研究に関する倫理指針
□　ヒト幹細胞を用いる臨床研究に関する指針
□　動物の愛護及び管理に関する法律、実験動物の飼養及び保管並びに苦痛の軽減に関する基準、動物の殺処分方法に関する指針
□　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、厚生労働省の所管する実施機関における動物実験等の実施に関する基本指針又は農林水産省の所管する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
□　鳥獣の保護及び狩猟の適正化に関する法律
□　その他の指針等　（指針等の名称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	　疫学・生物統計学の専門家の関与の有無
	有・無・その他　（　　　　　　）

	
	

	　臨 床 研 究 登 録 予 定 の 有 無
	有・無・その他　（　　　　　　）

	
	


１２．複合体内の研究者発の研究実績

	
	H19年度
	H18年度
	H17年度
	H16年度
	H15年度
	H14年度

	特許出願実績
	
	
	
	
	
	

	出願国内訳
	
	
	
	
	
	

	複合体内への技術又はシーズの導出数
	
	
	
	
	
	

	複合体内へのライセンス数


	
	
	
	
	
	

	複合体外への技術又はシーズの導出数
	
	
	
	
	
	

	複合体外へのライセンス数


	
	
	
	
	
	

	試験研究機関等及び企業間での共同研究実績（※1）
	
	
	
	
	
	

	治験に至った研究実績
	
	
	
	
	
	

	臨床研究に至った研究実績（※2）
	
	
	
	
	
	


（※1）共同研究実績については、各年度に開始した件数を記入してください。
（※2）治験、臨床研究に至った実績については、各年度に開始した件数を記入してください。

１３．研究代表者、研究分担者及び研究協力者の研究費補助を受けた過去の実績（過去５年間） 
（単位：千円）
	年　度
	研　究　者　名
	研究事業名
	研究課題名
	補助額
	所管省庁等

	　　　年度
	
	　　　　　　　　　
	　　　　　　　　　　　　　　
	　　　　　　
	　　　　　　　

	　　　年度
	
	　　　　　　　　　
	　　　　　　　　　　　　　　
	　　　　　　
	　　　　　　　

	　　　年度
	
	　　　　　　　　　
	　　　　　　　　　　　　　　
	　　　　　　
	　　　　　　　

	　　　年度
	
	　　　　　　　　　
	　　　　　　　　　　　　　　
	　　　　　　
	　　　　　　　

	      年度
	
	
	
	
	

	      年度
	
	
	
	
	

	      年度
	
	
	
	
	


１４．特区の対象となる研究事業の採択状況（採択予定・申請中のものも含む）　（単位：千円）

	新規・継続
	研究者名
	研究事業名
	研究課題名
	代表・分担等
	資金額
	所管省庁等

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


１５．革新的技術開発を促す構造改革に向けた取組に係る提案（※）
	○革新的技術開発を促す構造改革に向けた取組について、提案事項がある場合は記入すること。

	　


※　本事項については、特区の採択時において評価を行うものではありません。
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