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1. 橋渡し研究プログラムの事業趣旨 
AMED 橋渡し研究プログラムは、革新的医療技術創出拠点・橋渡し研究支援機関を活用し、アカデミア

等の優れた基礎研究の成果を革新的な医薬品・医療機器等として国民により多く、より早く提供すること

を目的とした研究支援事業です。 

 

本プログラムでは、文部科学大臣が認定した橋渡し研究支援機関を中核に、研究費支援と専門的な伴走

支援（知財、規制対応、開発戦略、産学連携等）を組み合わせ、基礎研究から非臨床・臨床研究、事業化ま

で切れ目のない支援体制を構築します。 

 

具体的には、 

 医薬品、医療機器、再生医療等製品、体外診断用医薬品などの革新的医療技術の創出を目指すこと 

 臨床研究中核病院等と連携し、質の高い臨床研究・治験の実施を促進すること 

 拠点内外に存在する多様な研究シーズを発掘・育成し、オールジャパン体制で橋渡し研究を加速す

ること 

を重視しています。 

 

さらに近年は、従来の医師主導治験や企業導出に加え、大学発医療系スタートアップの創出・成長支援も

事業の柱として位置づけられ、研究成果の社会実装を一層強力に推進しています。 

2. 募集概要 
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2.1. preF 

＜目標＞ 

preF は、医薬品・医療機器等の実用化の行程の中で「応用研究」を行うステージになります。 

関連特許出願済み*の課題で、治験開始に必須な非臨床試験実施項目の確定を目指し、研究期間

内に対面助言を終了することが主な目標となります。 

*知財戦略上の理由により本公募への応募時点で特許出願をしていない場合を除く。その場合には、特許出願して

いない理由の説明が必要。 

＜研究開発期間＞ 

2 年間 (令和 9 年度 ∼ 令和 10 年度) 

＜研究開発経費＞ 

原則、1 課題当たり年間上限 10,000 千円 

＜応募時に満たすべき条件＞ 

 アカデミアによる関連特許が出願済みであること 

 研究開発実施予定期間内に、治験開始に必須な非臨床試験の項目についての RS 戦略相談

（対面助言）を受けるための蓋然性の高い研究計画及び開発計画が立てられていること 

 企業との連携を行うための計画が立てられていること 

 各年度における四半期毎のマイルストーンと、予定通り進捗しない場合の対応策を示すこと 

＜求められる成果＞ 

 導出や実用化に向けた企業との連携体制の構築 

 治験開始に必須な非臨床試験実施項目の確定（研究期間内に対面助言を終了） 

 臨床性能試験開始の準備完了（体外診断用医薬品等の場合） 

 シーズ F などへのステージアップ 

2.2. シーズ F 

＜目標＞ 

シーズ F は、実用化の加速のため産学協働で非臨床 POC 及び臨床 POC 取得を目指す課題（5

年）です。関連特許出願済みかつ、開発にあたって企業連携が確立している課題が対象となります。 

最長 5 年度以内に産学協働で非臨床・臨床 POC 取得（医薬品及び医療機器等）、または薬事申請

用臨床データ取得（体外診断用医薬品等）することが主な目標となります。 

＜研究開発期間＞ 

最長 5 年度  (令和 9 年度 ∼ 令和 13 年度) 

＜研究開発経費＞ 

前半 2 年度：70,000 千円/年度（支援開始 2 年後にステージゲート設定） 

後半 3 年度：90,000 千円/年度（対象：ステージゲート通過課題のみ） 

＜応募時に満たすべき条件＞ 

 アカデミアによる関連特許が出願済みであること。 
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 大学等と企業の共同提案であり、シーズを有する大学等と実用化・事業化の主体となる企業

との役割分担が明確で、シーズの臨床使用と検証が可能となる研究開発体制が構築されてい

ること。 

※海外企業の場合は、日本法人格があり、国内での研究活動実態がある企業が対象 

 連携企業は大学等との役割分担を明確化した上で、自らも研究開発を実施すること。連携企

業には、全研究開発期間を通じて企業規模およびAMED が支援する研究開発費の額に応じ

た企業リソースの負担を求める。提案時には企業リソース※を金銭的に換算した額、換算でき

ない活動に対してはその具体的な内容について記述すること。 

※ 人材費、物品費、施設の利用等。 

 企業連携について、以下の①②のいずれかを満たし、「連携企業及び導出予定先企業におけ

る引き受後の開発方針」について具体的な記載があること。 

① 「製造販売を担当する企業への導出に関する交渉状況」について、「有（内諾含む）」とな

っていること 

② 「企業等からの技術協力」、「試験実施上の連携状況」、「資金等面での協力」について、原

則全て「有」になっていること。｢無｣の場合は合理的な理由を記載すること。 

※ 資金面等での協力については、人材の派遣、物品の提供、施設の利用等を含む。 

 参加する研究機関（大学等または企業）から研究開発代表者を 1 名選出すること。 

 橋渡し拠点と連携企業それぞれに、実用化促進に向けた計画策定・遂行を担う責任者を実用

化担当者として設置すること。 

 PMDA が実施する RS 戦略相談（対面助言）が実施されていること。 

※実施していない場合、その理由（実用化に向けた戦略等） を連携企業が記載する必要あり。 

 対面助言に基づいて決定された試験パッケージ（治験開始前に評価が必要な項目）を提示す

ること。 

 支援開始2年度目にAMEDが設定するステージゲートを通過できる計画になっていること。 

＜求められる成果＞ 

 支援開始後 2 年度目終了時（ステージゲート）までに治験準備完了、後半ステージに向けた企

業リソースのさらなる充実の準備 

 ステージゲート通過後 3 年度以内に臨床 POC 取得、製販企業導出 

2.3. シーズ F# 

＜目標＞ 

シーズ F＃は、産学協働で臨床 POC 取得を目指す課題（3 年）です。関連特許出願済みかつ、開発

にあたって企業連携が確立している課題が対象となります。 

非臨床 POC 取得済みで、最長 3 年度以内に産学協働で臨床 POC 取得を目指すことが主な目標

となります。ただし、研究開発期間内に治験又は臨床試験の観察期間終了（Last Patient Out）

まで終了できる課題が対象となります。 
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＜研究開発期間＞ 

最長 3 年度  (令和 9 年度 ∼ 令和 11 年度) 

＜研究開発経費＞ 

90,000 千円/年度 

＜応募時に満たすべき条件＞ 

 アカデミアによる関連特許が出願済みであること。 

 大学等と企業の共同提案であり、シーズを有する大学等と実用化・事業化の主体となる企業

との役割分担が明確で、シーズの臨床使用と検証が可能となる研究開発体制が構築されてい

ること。 

※海外企業の場合は、日本法人格があり、国内での研究活動実態がある企業が対象 

 連携企業は大学等との役割分担を明確化した上で、自らも研究開発を実施すること。連携企

業には、全研究開発期間を通じて企業規模およびAMED が支援する研究開発費の額に応じ

た企業リソースの負担を求める。提案時には企業リソース※を金銭的に換算した額、換算でき

ない活動に対してはその具体的な内容について記述すること。 

※ 人材費、物品費、施設の利用等。 

 企業連携について、以下の①②のいずれかを満たし、「連携企業及び導出予定先企業におけ

る引き受後の開発方針」について具体的な記載があること。 

① 「製造販売を担当する企業への導出に関する交渉状況」について、「有（内諾含む）」とな

っていること 

② 「企業等からの技術協力」、「試験実施上の連携状況」、「資金等面での協力」について、原

則全て「有」になっていること。｢無｣の場合は合理的な理由を記載すること。 

※ 資金面等での協力については、人材の派遣、物品の提供、施設の利用等を含む。 

 参加する研究機関（大学等または企業）から研究開発代表者を 1 名選出すること。 

 橋渡し拠点と連携企業それぞれに、実用化促進に向けた計画策定・遂行を担う責任者を実用

化担当者として設置すること。 

 PMDA が実施する RS 戦略相談（対面助言）が実施されていること。 

 採択後速やかに（概ね契約後2カ月以内）倫理審査の申請ができる準備が済んでいること（令

和 8 年度早期に治験を開始すること）。 

 治験製品の製造工程においてバリデーションを完了していること。 

 実施する医師主導治験等の実施候補施設を選定し、症例組入れの具体的な方策と組入れの

スケジュールを示すことができること。 

＜求められる成果＞ 

 臨床 POC 取得、製販企業導出 
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2.5. シーズ B 

＜目標＞ 

シーズ B は、医薬品・医療機器等の実用化の行程の中で非臨床 POC 取得を目指すステージに該

当します。 

関連特許出願済みの課題で、最長 3 年度以内に非臨床 POC 取得及び治験届提出（医薬品及び医

療機器等）、または薬事申請用臨床データ取得（体外診断用医薬品等）することが目標となります。 

＜研究開発期間＞ 

3 年度 (令和 8 年度 ∼ 令和 10 年度) 

＜研究開発経費＞ 

原則、1 課題当たり 50,000 千円/年度 

＜応募時に満たすべき条件＞ 

 アカデミアによる関連特許が出願済みであること。 

 PMDA が実施する RS 戦略相談（対面助言）が実施されていること。 

 対面助言に基づいて決定された試験パッケージ（治験開始前に評価が必要な項目）を提示す

ること。 

 研究開発期間終了時点において、非臨床 POC 取得が可能な研究計画がたてられていること。 

＜求められる成果＞ 

 治験を行うのに必要な非臨床 POCの取得、シーズ F#または Cへのステージアップ、企業導

出等 

2.6. シーズ C (a)・C（b） 

＜目標＞ 

シーズ C は、臨床 POC 取得を目指す臨床研究課題で、（a）は臨床試験に向けた準備・臨床試験を

行う課題（4 年）、（b）は臨床試験を行う課題（3 年）です。 

原則関連特許出願済みであること、非臨床 POC を取得済みであること、及びPMDA 対面助言が

実施済であることを要件として、「臨床試験 POC の取得」を目標とします。なお、支援期間は 3 年

間又は 4 年間です。 

＜研究開発期間＞ 

（a）4 年間  (令和 8 年度 ∼ 令和 11 年度) 

（b）3 年間  (令和 8 年度 ∼ 令和 10 年度) 

＜研究開発経費＞ 

（a） 

1 年目：10,000 千円/年度（支援開始 1 年後にステージゲート設定） 

2‐4年目：80,000 千円/年度 (対象：ステージゲート通過課題のみ) 

（b） 

80,000 千円/年度 
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＜応募時に満たすべき条件＞ 

(a)・(b)共通 

 アカデミアによる関連特許が出願済みであること。 

 PMDAが実施する RS 戦略相談（対面助言）が実施されており、PMDA作成による議事録の

写し及び別紙（相談内容）を提出可能であること。 

 治験製品の製造工程においてバリデーションを完了していること。 

 実施する医師主導治験等の実施候補施設を選定し、症例組入れの具体的な方策と組入れの

スケジュールを示すことができること。 

 申請時点で企業連携が無しの場合は、支援期間中に企業との連携を行うための詳細な計画

が立てられていること。また、支援期間中に企業と対話できる場に参画する計画を示すこと。 

 本研究開発課題で実施する医師主導治験等の実施費用の内訳（橋渡し研究機関・北海道大学

拠点（拠点）及び臨床研究中核病院の支援料を含む）について見積書をもって提示すること。 

 各年度における四半期毎のマイルストーンと、予定通り進捗しない場合の対応策を示すこと。 

(a) のみ 

 ステージゲート通過後速やかに（概ね 2 カ月以内）倫理審査の申請ができる準備が済んでい

ること（令和 10 年度早期に治験を開始すること）。 

(b) のみ 

 採択後速やかに（概ね契約後2カ月以内）倫理審査の申請ができる準備が済んでいること（令

和 9 年度早期に治験を開始すること）。 

＜求められる成果＞ 

（a） 

 ステージゲート（支援開始 1 年度目終了時）までに治験製品の製造・治験実施体制整備等、医

師主導治験等の準備完了 

 ステージゲート後、研究期間終了までに臨床 POC 取得、企業導出、薬事承認・認証取得 等 

（b） 

 臨床 POC 取得、企業導出、薬事承認・認証取得 等 

  



令和９年度 北海道大学拠点 公募要領 preF、シーズ F、B、C 

7 

 

3. 公募期間・選考スケジュール 

 応募方法および提出期限 

必要事項を記載した応募提案書を以下の URL にアップロードしてください。 

【提案書ダウンロード】 

https://helios.huhp.hokudai.ac.jp/crmic/researcher/tr/ 

【提案書提出先】 

https://huhphokudai.app.box.com/f/120ab63320634414a52db622640797fc 

【提案書提出期限】 

令和 8 年 8 月 31 日（月） 23 時 59 分 

 シーズ募集説明会 

【開催日時】 

第 1 回 ： 令和 8 年 6 月 16 日（火） 17 時～18 時 

第 2 回 ： 令和 8 年 8 月 5 日（水） 17 時～18 時 

【実施内容】（両回とも同内容となります） 

第一部 （募集説明会）： ① 北海道大学病院 医療・ヘルスサイエンス研究開発機構の紹介 

② 橋渡し研究プログラム 研究開発シーズ募集の概要 

第二部 （セミナー）： ① 研究予算申請書作成の勘所 

② 特許の取得戦略 

【開催方法】 Webex によるオンライン 

【参加申込】https://forms.gle/36GV4YFRNjYyWhyV7 

 選考スケジュール 

書面照会事項への回答 ： 令和 8 年 10 月 2 日（金） ～ 10 月 15 日（木） 

拠点推薦 採否結果通知 ： 令和 8 年 12 月中旬予定 

AMED へ申請書提出 ： 令和 9 年 1 月下旬予定 

AMED ヒアリング ： 令和 9 年 3 月予定 

結果通知 ： 令和 9 年 4 月上旬予定 

※書面照会について 

提案書に関する評価委員会からの照会事項をお送りしますので、各照会事項についてご回答をお願

いします。ご提出いただいた提案書と照会事項への回答をもとに、最終評価を行います。  

https://helios.huhp.hokudai.ac.jp/crmic/researcher/tr/
https://huhphokudai.app.box.com/f/120ab63320634414a52db622640797fc
https://forms.gle/36GV4YFRNjYyWhyV7
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4. 選考方法 
審査は提案書の記載に基づき，外部専門家を含めた評価委員会による書類審査で行われます。 

審査項目の詳細につきましては、「別紙1 北海道大学拠点 橋渡し研究プログラムの審査項目」をご参照

ください。 

5. 応募の重複 
本プログラムの他拠点（東北大学、筑波大学、国立がん研究センター、東京大学、慶応義塾、名古屋大学、

藤田学園、京都大学、大阪大学、岡山大学、九州大学）への重複応募は避けてください。また、既に採択さ

れている課題と類似の応募をする際には事前にご相談ください。 

6. 北海道大学拠点のシーズ支援 

本プログラムでは、応募に当たり拠点の支援を受けることが必須となります。拠点が実施・支援する主な

業務は以下のとおりです。具体的な支援内容と費用については、研究内容と希望を踏まえ、相談のうえ

決定いたします。 

プロジェクトマネジメント、知財戦略・調査、CMC 検討、非臨床試験の計画・実施・評価、試験物製造、企

業交渉・連携構築、文書作成（各種申請書・契約等）、開発・薬事対応、プロトコールの作成、その他（臨床試

験に係る統計解析、モニタリング業務等） 

7. 情報管理 

応募提案書の内容は、当該シーズの評価・選定の目的にのみ使用し、研究開発課題名、研究開発代表者

名・分担者名などを含めてその記載情報は第三者（AMEDを除く）に開示・漏洩せず、厳重に管理します。

なお、提出いただいた提案書は返却いたしません。また、採択後、支援の方針を検討する目的で、実績に

関連した情報 (特許、契約など) をご確認させていただく可能性があります。これらの情報も厳重に管

理します。 

8. お問い合わせ先 

北海道大学病院 医療・ヘルスサイエンス研究開発機構 プロモーションユニット 

臨床研究開発センター 臨床開発推進部門 

TEL：011-706-6898（内線 6898） 

E-mail：tr_shinsei@pop.med.hokudai.ac.jp

mailto:tr_shinsei@pop.med.hokudai.ac.jp
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別紙 1 北海道大学拠点 橋渡し研究プログラムの審査項目 

1. preF 

 事業趣旨等との整合性 

 「応募必須条件の充足性」 

研究開発期間内に非臨床試験に移行する準備ができるか、技術、発明の基盤となるデータを

取得できているか、優位性のある技術が確立できているか、企業連携に結び付く可能性があ

るか、などを評価する。 

研究開発実施期間内に「治験開始に必要な非臨床試験の項目についての対面助言を終了す

ることができる計画であるか」、「アカデミア発特許が出願され、維持または権利化されてい

るか」、「企業との連携をおこなうための計画であるか（具体的な活動計画があるか）」、など

から判断する。 

 「薬事承認・認証取得の適格性」 

当該研究開発の最終的な成果が「実用化」であり、「薬事承認・認証取得」を目指すものである

ことを評価する。 

 事業目標達成の可能性 

 「開発段階の充足性」 

非臨床開始準備段階にあるかを評価する。 

「開発品が特定されているかもしくは特定が見込まれるか」、「開発品プロトタイプが得られ、

その基本的性能(医薬品の薬理作用、医療機器の動作・機能、診断薬の診断性能など)がみと

められているか」、「開発品の予備的な製造工程・規格項目・仕様・安定性(医薬品)等の検討が

開始されているかもしくは開始が見込まれているか」、「現在の技術レベル及びこれまでの実

績は十分にあるか」などから判断する。 

 「実用化・企業導出の可能性」 

当該研究開発が橋渡し研究プログラム事業の目標 である「実用化あるいは企業導出」を達成

できる可能性があるかを評価する。 

「製品の完成度」、「製品の事業的価値」、「企業ニーズ」などを総合的に評価して判断する。 

 科学的・技術的な意義及び優位性 

 「科学面・技術面での革新性」 

当該研究開発課題が科学技術的、社会的、経済的にインパクトのある革新的な医薬品・医療機

器などの創出に繋がる可能性を評価する。同時に非現実的な理想に留まるものでなく、実現

性があることも評価する。（例：排他性の高い特許を取得済み、あるいは取得できる蓋然性が

高いか、等） 

 「既存技術に対する優位性」 

既存技術・競合開発技術に対する当該研究課題の優位性、国内外で現在開発中の競合品との
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優位性が検討されているかを評価する。 

 「医療上の必要性」 

「医療上の必要性」を的確に捉えているか、また、当該研究開発課題が「現治療で解決できて

いない医療上の問題点」を解決できる可能性があるか、現時点で実施する必要性・緊急性を

要する研究であるかを評価する。 

 計画の妥当性及び実施可能性 

 「実施内容の妥当性」 

研究計画のそれぞれの実施内容・目標の設定が妥当であるか、「生命倫理、安全対策に対する

法令等を遵守した計画となっているか」、「年度ごとの研究計画の数値目標・マイルストーンの

設定は適切か」、「PMDA が行うレギュラトリーサイエンス戦略相談等を活用し、適切かつ十

分に研究計画に反映しているか」、「規制対応の計画は適当な時期に設定されているか」を評

価する。 

 「目標達成の可能性」 

当該研究開発課題のスケジュールが妥当であり、これまでの実績を踏まえて preF の事業目

標(必須な非臨床試験実施項目の確定および対面助言を終了できる計画か)達成の可能性が

あるか、研究開発期間終了時に治験開始に必須な非臨床試験項目の確定が見込めるかを評

価する。 

 研究開発実施と橋渡し研究支援拠点の支援体制 

 「研究開発実施体制」 

当該研究開発課題の目標達成に必要な「研究開発体制」が組織されているか、十分な連携体

制が構築されているか、民間企業等との連携は適切か（無い場合は民間企業との連携計画が

適切か）を評価する。 

 「橋渡し研究支援拠点の支援体制」 

当該研究開発課題を支援することによって、北海道大学拠点の経験や体制がより充足し、拠

点としての更なる成長が見込まれるかを評価する。 

2. シーズ F 

 事業趣旨等との整合性 

 「応募必須条件の充足性」 

非臨床開始の準備ができているか、企業との連携が確立されているか、などを評価する。 

「非臨床試験内容について PMDA との対面助言が完了しているか(完了していない場合は

その合理的な理由があるか)」、「大学等と企業の共同提案であるか」、「製造販売企業への導

出がされているもしくは交渉中であるか」、または「企業等からの技術協力、試験実施上の連

携、資金等面での協力などがあるか」、などから判断する。 

 「薬事承認・認証取得の適格性」 

当該研究開発の最終的な成果が「実用化」であり、「薬事承認・認証取得」を目指すものである
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ことを評価する。 

 事業目標達成の可能性 

 「開発段階の充足性」 

非臨床開始段階にあるかを評価する。 

「開発品プロトタイプが得られ、その基本的性能(医薬品の薬理作用、医療機器の動作・機能、

診断薬の診断性能など)がみとめられているか」、「非臨床開発に必要な試験、性能検査など

の項目、内容が確認できているか」、「開発品の製造工程・規格項目・仕様・安定性(医薬品)の

予備的な検討がおおむね完了し、非臨床試験用の開発品の製造の目途が立っているか」、「現

在の技術レベル及びこれまでの実績は十分にあるか」などから判断する。 

 「実用化・企業導出の可能性」 

当該研究開発が橋渡し研究プログラム事業の目標 である「実用化あるいは企業導出」を達成

できる可能性があるか、製品化と医療現場における使用についての想定が明確になってい

るか、研究開発期間終了時に製販企業に導出するための交渉計画が適切に立てられている

か等、「製品の完成度」、「製品の事業的価値」、「企業ニーズ」、「企業連携に向けた活動」など

の観点から総合的に評価する。 

 科学的・技術的な意義及び優位性 

 「科学面・技術面での革新性」 

当該研究開発課題が科学技術的、社会的、経済的にインパクトのある革新的な医薬品・医療機

器などの創出に繋がる可能性を評価する。同時に非現実的な理想に留まるものでなく、実現

性があることも評価する。（例：排他性の高い特許を取得済み、あるいは取得できる蓋然性が

高いか、等） 

 「既存技術に対する優位性」 

既存技術・競合開発技術に対する当該研究課題の優位性、国内外で現在開発中の競合品との

優位性が検討されているかを評価する。 

 「医療上の必要性」 

「医療上の必要性」を的確に捉えているか、また、当該研究開発課題が「現治療で解決できて

いない医療上の問題点」を解決できる可能性があるか、現時点で実施する必要性・緊急性を

要する研究であるかを評価する。 

 計画の妥当性及び実施可能性 

 「実施内容の妥当性」 

研究計画のそれぞれの実施内容・目標の設定が妥当であるか、生命倫理、安全対策に対する

法令等を遵守した計画となっているか、年度ごとの研究計画の数値目標・マイルストーンの設

定は適切か、PMDA が行うレギュラトリーサイエンス戦略相談等を活用し、適切かつ十分に

研究計画に反映しているか、規制対応の計画は適当な時期に設定されているかを評価する。 

 「目標達成の可能性」 
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当該研究開発課題のスケジュールが妥当であり、これまでの実績を踏まえてシーズ F の事業

目標(非臨床 POC の取得、ステージゲート通過および臨床 POC の取得)達成の可能性があ

るか、研究開発期間終了後に製販企業に導出するための交渉計画が適切に立てられている

かを評価する。 

 研究開発実施と橋渡し研究支援拠点の支援体制 

 「研究開発実施体制」 

当該研究開発課題の目標達成に必要な「研究開発体制」が組織されているか、研究開発代表

者・研究開発分担者・橋渡し研究支援機関・企業との間で十分な連携体制が構築されている

かを評価する。 

 「橋渡し研究支援拠点の支援体制」 

当該研究開発課題を支援することによって、北海道大学拠点の経験や体制がより充足し、拠

点としての更なる成長が見込まれるかを評価する。 

3. シーズ F# 

 事業趣旨等との整合性 

 「応募必須条件の充足性」 

非臨床開始の準備ができているか、企業との連携が確立されているか、などを評価する。 

「非臨床試験内容について PMDA との対面助言が完了しているか(完了していない場合は

その合理的な理由があるか)」、「大学等と企業の共同提案であるか」、「製造販売企業への導

出がされているもしくは交渉中であるか」、または「企業等からの技術協力、試験実施上の連

携、資金等面での協力などがあるか」、などから判断する。 

 「薬事承認・認証取得の適格性」 

当該研究開発の最終的な成果が「実用化」であり、「薬事承認・認証取得」を目指すものである

ことを評価する。 

 事業目標達成の可能性 

 「開発段階の充足性」 

非臨床開始段階にあるかを評価する。 

「開発品プロトタイプが得られ、その基本的性能(医薬品の薬理作用、医療機器の動作・機能、

診断薬の診断性能など)がみとめられているか」、「非臨床開発に必要な試験、性能検査など

の項目、内容が確認できているか」、「開発品の製造工程・規格項目・仕様・安定性(医薬品)の

予備的な検討がおおむね完了し、非臨床試験用の開発品の製造の目途が立っているか」、「現

在の技術レベル及びこれまでの実績は十分にあるか」などから判断する。 

 「実用化・企業導出の可能性」 

当該研究開発が橋渡し研究プログラム事業の目標 である「実用化あるいは企業導出」を達成

できる可能性があるか、製品化と医療現場における使用についての想定が明確になってい

るか、研究開発期間終了時に製販企業に導出するための交渉計画が適切に立てられている
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か等、「製品の完成度」、「製品の事業的価値」、「企業ニーズ」、「企業連携に向けた活動」など

の観点から総合的に評価する。 

 科学的・技術的な意義及び優位性 

 「科学面・技術面での革新性」 

当該研究開発課題が科学技術的、社会的、経済的にインパクトのある革新的な医薬品・医療機

器などの創出に繋がる可能性を評価する。同時に非現実的な理想に留まるものでなく、実現

性があることも評価する。（例：排他性の高い特許を取得済み、あるいは取得できる蓋然性が

高いか、等） 

 「既存技術に対する優位性」 

既存技術・競合開発技術に対する当該研究課題の優位性、国内外で現在開発中の競合品との

優位性が検討されているかを評価する。 

 「医療上の必要性」 

「医療上の必要性」を的確に捉えているか、また、当該研究開発課題が「現治療で解決できて

いない医療上の問題点」を解決できる可能性があるか、現時点で実施する必要性・緊急性を

要する研究であるかを評価する。 

 計画の妥当性及び実施可能性 

 「実施内容の妥当性」 

研究計画のそれぞれの実施内容・目標の設定が妥当であるか、生命倫理、安全対策に対する

法令等を遵守した計画となっているか、年度ごとの研究計画の数値目標・マイルストーンの設

定は適切か、PMDA が行うレギュラトリーサイエンス戦略相談等を活用し、適切かつ十分に

研究計画に反映しているか、規制対応の計画は適当な時期に設定されているかを評価する。 

 「目標達成の可能性」 

当該研究開発課題のスケジュールが妥当であり、これまでの実績を踏まえてシーズ F の事業

目標(非臨床 POC の取得、ステージゲート通過および臨床 POC の取得)達成の可能性があ

るか、研究開発期間終了後に製販企業に導出するための交渉計画が適切に立てられている

かを評価する。 

 研究開発実施と橋渡し研究支援拠点の支援体制 

 「研究開発実施体制」 

当該研究開発課題の目標達成に必要な「研究開発体制」が組織されているか、研究開発代表

者・研究開発分担者・橋渡し研究支援機関・企業との間で十分な連携体制が構築されている

かを評価する。 

 「橋渡し研究支援拠点の支援体制」 

当該研究開発課題を支援することによって、北海道大学拠点の経験や体制がより充足し、拠

点としての更なる成長が見込まれるかを評価する。 
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4. シーズ B 

 事業趣旨等との整合性 

 「応募必須条件の充足性」 

非臨床開始の準備ができているか、企業との連携の可能性があるか、 などを評価する。 

「非臨床試験内容について PMDA との対面助言が完了しているか」、「すでに企業との連携

があるか（もしくは研究開発期間中に企業連携活動を実施する計画であるか）」、 などから判

断する。 

 「薬事承認・認証取得の適格性」 

当該研究開発の最終的な成果が「実用化」であり、「薬事承認・認証取得」を目指すものである

ことを評価する。 

 事業目標達成の可能性 

 「開発段階の充足性」 

非臨床開始段階にあるかを評価する。 

「開発品プロトタイプが得られ、その基本的性能(医薬品の薬理作用、医療機器の動作・機能、

診断薬の診断性能など)がみとめられているか」、「非臨床開発に必要な試験、性能検査など

の項目、内容が確認できているか」、「開発品の製造工程・規格項目・仕様・安定性(医薬品)の

予備的な検討がおおむね完了し、非臨床試験用の開発品の製造の目途が立っているか」「現

在の技術レベル及びこれまでの実績は十分にあるか」などから判断する。 

 「実用化・企業導出の可能性」 

当該研究開発が橋渡し研究プログラム事業の目標 である「実用化あるいは企業導出」を達成

できる可能性があるかを評価する。 

「製品の完成度」、「製品の事業的価値」、「企業ニーズ」などを総合的に評価して判断する。 

 科学的・技術的な意義及び優位性 

 「科学面・技術面での革新性」 

当該研究開発課題が科学技術的、社会的、経済的にインパクトのある革新的な医薬品・医療機

器などの創出に繋がる可能性を評価する。同時に非現実的な理想に留まるものでなく、実現

性があることも評価する。（例：排他性の高い特許を取得済み、あるいは取得できる蓋然性が

高いか、等） 

 「既存技術に対する優位性」 

既存技術・競合開発技術に対する当該研究課題の優位性、国内外で現在開発中の競合品との

優位性が検討されているかを評価する。 

 「医療上の必要性」 

「医療上の必要性」を的確に捉えているか、また、当該研究開発課題が「現治療で解決できて

いない医療上の問題点」を解決できる可能性があるか、現時点で実施する必要性・緊急性を

要する研究であるか、研究開発の革新性、疾患の特性等から支援の必要性が高いか を評価
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する。 

 計画の妥当性及び実施可能性 

 「実施内容の妥当性」 

研究計画のそれぞれの実施内容・目標の設定が妥当であるか、生命倫理、安全対策に対する

法令等を遵守した計画となっているか、年度ごとの研究計画の数値目標・マイルストーンの設

定は適切か、PMDA が行うレギュラトリーサイエンス戦略相談等を活用し、適切かつ十分に

研究計画に反映しているか、規制対応の計画は適当な時期に設定されているかを評価する。 

 「目標達成の可能性」 

当該研究開発課題のスケジュールが妥当であり、これまでの実績を踏まえてシーズ B の事

業目標(非臨床試 POC の取得)達成の可能性があるか、研究開発期間終了時に企業導出

等、次のステージへの進展が見込めるか を評価する。 

 研究開発実施と橋渡し研究支援拠点の支援体制 

 「研究開発実施体制」 

当該研究開発課題の目標達成に必要な「研究開発体制」が組織されているか、十分な連携

体制が構築されているか、民間企業等との連携は適切か（無い場合は民間企業との連携

計画が適切か）を評価する。 

 「橋渡し研究支援拠点の支援体制」 

当該研究開発課題を支援することによって、北海道大学拠点の経験や体制がより充足し、

拠点としての更なる成長が見込まれるかを評価する。 

5. シーズ C (a)・C（b） 

【審査項目】 

 事業趣旨等との整合性 

 「応募必須条件の充足性」 

計画通り臨床試験が開始できるか、企業連携の可能性があるか、などを評価する。 

「非臨床 POC が得られているか」、「ステージゲート(1 年度末)までに対面助言を終了し、

通過後速やかに治験を開始できる計画か」、などから判断する。 

 「薬事承認・認証取得の適格性」 

当該研究開発の最終的な成果が「実用化」であり、「薬事承認・認証取得」を目指すものであ

ることを評価する。 

 事業目標達成の可能性 

 「開発段階の充足性」 

臨床試験開始準備段階にあるかを評価する。 

「臨床試験開始に必要な有効性・安全性・性能・品質は確認できているか」、「臨床試験用開

発品(医薬品の場合はGMP製造品)の製造の目途が立っているか」、「プロトコルなど臨床

試験開始の準備体制が整っているか」、「現在の技術レベル及びこれまでの実績は十分に
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あるか」などから判断する。 

 「実用化・企業導出の可能性」 

当該研究開発が橋渡し研究プログラム事業の目標 である「実用化あるいは企業導出」を

達成できる可能性があるか、アカデミア発特許が出願され、維持または権利化されている

か、製品化と医療現場における使用についての想定が明確になっているか、研究開発期間

終了時に製販企業に導出するための交渉計画が適切に立てられているか等 を「製品の完

成度」、「製品の事業的価値」、「企業ニーズ」、「企業連携に向けた活動」などの観点も含め、

総合的に評価する。 

 科学的・技術的な意義及び優位性 

 「科学面・技術面での革新性」 

当該研究開発課題が科学技術的、社会的、経済的にインパクトのある革新的な医薬品・医

療機器などの創出に繋がる可能性を評価する。同時に非現実的な理想に留まるものでな

く、実現性があることも評価する。（例：排他性の高い特許を取得済み、あるいは取得でき

る蓋然性が高いか、等） 

 「既存技術に対する優位性」 

既存技術・競合開発技術に対する当該研究課題の優位性、国内外で現在開発中の競合品

との優位性が検討されているかを評価する。 

 「医療上の必要性」 

「医療上の必要性」を的確に捉えているか、また、当該研究開発課題が「現治療で解決でき

ていない医療上の問題点」を解決できる可能性があるか、現時点で実施する必要性・緊急

性を要する研究であるか、医療上の必要性及び既存治療等に対する優位性（臨床的位置付

け）の根拠が明確か を評価する。 

 計画の妥当性及び実施可能性 

 「実施内容の妥当性」 

研究計画のそれぞれの実施内容・目標の設定が妥当であるか、生命倫理、安全対策に対す

る法令等を遵守した計画となっているか、年度ごとの研究計画の数値目標・マイルストーン

の設定は適切か、PMDA が行うレギュラトリーサイエンス戦略相談等を活用し、適切かつ

十分に研究計画に反映しているか、採択後速やかに治験等が開始され、研究開発期間終了

時に治験等を、その観察期間 （Last Patient Out）まで無理なく終了できるか（臨床試

験を行う課題）、万が一終了し ない場合の対応策が提示されているかを評価する。 

 「目標達成の可能性」 

当該研究開発課題のスケジュールが妥当であり、これまでの実績を踏まえてシーズ C(a)

の事業目標(ステージゲート通過と臨床 POC の取得)達成の可能性があるか、研究開発開

始後概ね 1 年後までに治験等開始が見込めるか（臨床試験に向けた準備・臨床試験を行

う課題）、研究開発期間終了時に企業導出が見込めるか を評価する。 
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 研究開発実施と橋渡し研究支援拠点の支援体制 

 「研究開発実施体制」 

当該研究開発課題の目標達成に必要な「研究開発体制」が組織されているか、研究開発代

表者・研究開発分担者・橋渡し研究支援機関・企業との間で十分な連携体制が構築されて

いるかを評価する。 

 「橋渡し研究支援拠点の支援体制」 

当該研究開発課題を支援することによって、北海道大学拠点の経験や体制がより充足し、

拠点としての更なる成長が見込まれるかを評価する。 
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