2020年度 大阪医科大学研究拠点育成奨励助成金
計画調書（Ｂタイプ）
（提出日）（西暦）　　　　年　　　月　　　日

	申請者所属
	

	研究提案者氏名
	（フリガナ）


	
	職名

	研究提案者連絡先
	内線：　　　　　　　　　　　　PHS：
E-mail：

	コンソーシアム
メンバー
※研究分担者が2名以上の場合は行を追加下さい。
	氏名
	所属
	職名

	
	氏名
	所属
	職名


	領域

1.競争的研究資金の獲得実績がある研究
2.ＡＭＥＤ研究費の獲得を目指す研究（橋渡し研究を含む）
3.他大学研究者もしくは海外研究者との共同研究
4.高いサイテーション（Citation）の狙える研究
（該当するものに○をつけてください）
※計画調書提出時に上記実績を示す資料を添付してください。
	新規　・　継続
年計画の　年目（※）
※複数年度の計画の場合ご記入ください。

	研究テーマ（研究課題）名


	研究概要（800字以内）


	対象疾患
	

	シーズの詳細、評価、市場性


	既存のシステム、材料・機器との比較（オリジナリティ、優位性について記載してください。）

	開発目標
（マイルストン）（yyyy/mm）
おおよその開発全体の見通しを記載願います。解かるところのみで構いません。＃は必須です。

	□主要特許出願（****年*月）＃　  □非臨床POC取得（****年*月）＃　　 
□試験物の規格決定（****年*月）　□試験物の製造体制整備（****年*月）
□非臨床安全性評価終了（****年*月）
□医師主導治験届提出（****年*月）□企業主導治験届提出（****年*月）

□薬事承認／認証申請（****年*月）□薬事承認／認証取得（****年*月）
□国際臨床試験開始（****年*月）　□海外での承認／認証申請（****年*月）　
□先進医療承認（****年*月）      □保険適用（****年*月）　　　　
□薬事承認／認証後の販売(****年*月） □薬事承認／認証外の販売(****年*月）
□ライセンスアウト（****年*月）  □その他（　　　）（****年*月）　

	開発の進捗状況
（yyyy/mm/dd）
継続申請者対象：現在の進捗状況を記入して下さい。＃は必須です。

	□主要特許出願（****年*月*日）＃　　□非臨床POC取得（****年*月*日）＃　　
□試験物の規格決定（****年*月*日）　□試験物の製造体制整備（****年*月*日）
□非臨床安全性評価終了（****年*月*日）
□医師主導治験届提出（****年*月*日）□企業主導治験届提出（****年*月*日）

□薬事承認／認証申請（****年*月*日）□薬事承認／認証取得（****年*月*日）
□国際臨床試験開始（****年*月*日）  □海外での承認／認証申請(****年*月*日）
□先進医療承認（****年*月*日）　    □保険適用（****年*月*日）　　　　
□薬事承認／認証後の販売(****年*月）□薬事承認／認証外の販売(****年*月）
□ライセンスアウト（****年*月*日）  □その他（　　　）（****年*月*日）

	
	＜備考・補足説明＞

	特許出願状況：　未出願
（○をつけて　　出願済み
ください）　　登録済み
	出願人：　個人　　大学　　企業　　共願　　(○をつけてください)
共願の場合、権利者をご記入ください。
（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	企業リエゾンの必要性
	□　要

□　不要

	企業との共同研究や連携をすでに実施している場合

企業名：

費用負担：企業（　　　　　　円）、本学（　　　　　　円）、その他（　　　　　　　　　　　　　　　）

ゴール：

	AMED医工連携事業化推進事業、ACT-M等への申請希望
	□　有

□　無

	大阪大学　橋渡し研究戦略的推進プログラム　B・CシーズBへの申請希望
	□　有

□　無

	コンソーシアム形成状況（予定も含む）

	研究実施計画：おおよその全体計画、および2020年度（2021年3月頃まで）の計画


	研究資金調達状況（科研費、その他の研究費を受けている場合の情報：機関名、種別、代表又は分担、課題名、金額、その他）

（科研費）

（その他の研究費）

	研究費の使用計画をお書きください。消耗品費、委託費、特許出願費、交通費、設備備品費（おおよそ研究費の総額を超えない額のもの）、その他（雑役務費等）に分類し、50万円以上の備品があれば必要性を説明してください。
分類

内訳
金額（千円）
合計




※本研究シーズ提案に関するアイデアの背景、根拠となる資料などを提出する場合は、別紙として添付してください。
※青字は消してご利用ください。
	開発戦略とロードマップ　　　　　計画：破線　　　　　　　　　　実績：実線

	研究開発項目
	2018年度
	2019年度
	2020年度 
	計画
	実績

	１．開発品関連事項
	
	
	
	
	
	
	
	

	(1) 基本特許の出願
	
	
	
	
	
	
	H30.3
	

	(2) 試験物/技術名の確定
	
	
	
	
	
	
	H30.3
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	２．品質関連事項
	
	
	
	
	
	
	
	

	(1) 試験物の特性解析
	
	
	
	
	
	
	H30.3
	

	(2) 試験物の製造方法の検討
	
	
	
	
	
	
	H30.8
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	３．非臨床試験関連事項
	
	
	
	
	
	
	
	

	(1) 薬効・薬理試験（非臨床POC）
	
	
	
	
	
	
	H30.3
	

	(2) 安全性試験　（外注）
	
	
	
	
	
	
	H31.3
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	４．臨床試験関連事項
	
	
	
	
	
	
	
	

	(1) 治験実施戦略策定
	
	
	
	
	
	
	H30.10
	

	(2) プロトコル作成
	
	
	
	
	
	
	H30.10
	

	(3) 治験実施　等
	
	
	
	
	
	
	H31.3
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	５．規制当局対応事項
	
	
	
	
	
	
	
	

	(1) 治験相談／治験届け提出
	
	
	
	
	
	
	H31.10
	

	(2) 治験審査委員会　等
	
	
	
	
	
	
	H31.10
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	６．事業性関連事項
	
	
	
	
	
	
	
	

	(1) 特許調査（特許性、障害特許）
	
	
	
	
	
	
	H30.3
	

	(2) 企業交渉　等
	
	
	
	
	
	
	-
	-

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	特記（強調）すべき事項

	特に強調すべき成果
次年度継続支援の必要性（治験実施中など）
等


