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九州大学　生命科学革新実現化拠点
大学発医療系スタートアップ支援プログラム　提案書

基本項目
	研究課題名
	シーズ個別の課題名

	応募区分
	いずれかに☑をお願いします。

	
	☐　S1
	☐　S2
	

	研究開発代表者
	氏名
	○○　○○

	
	e-Rad番号
	

	
	所属機関
（正式名称）
	○○法人○○大学

	
	所属部署
	○○部○○課

	
	役職/職位
	○○

	
	住所
	〒XXX-XXXX  ○○県○○市○○町・・・・

	
	電話番号
	XX-XXXX-XXXX

	
	E-mail
	YYY@YY.jp

	契約事務担当者
	氏名
	○○　○○

	
	所属機関
（正式名称）
	○○法人○○大学

	
	所属部署・役職
	○○部○○課　○○

	
	電話番号
	XX-XXXX-XXXX

	
	E-mail
	YYY@YY.jp



[bookmark: _Hlk181375781]分担研究者
行を追加して全分担者を記載してください。研究参加者は記載不要です。
	氏名
	○○　○○

	e-Rad番号
	

	所属部署・役職
	○○部○○課　○○

	電話番号
	XX-XXXX-XXXX

	E-mail
	YYY@YY.jp

	氏名
	○○　○○

	e-Rad番号
	

	所属部署・役職
	○○部○○課　○○

	電話番号
	XX-XXXX-XXXX分担研究者：
本申請書に関する研究開発の一部を分担し、経費の配分を受ける機関の代表的な研究者であって、分担部分の研究開発の実施に責任を担う者

研究参加者：
研究開発代表者と研究開発分担者の責任の下、研究組織の一員として研究計画に参画する研究者等
※研究費の配分のない方については研究参加者としてください。


	E-mail
	YYY@YY.jp

	氏名
	○○　○○

	e-Rad番号
	

	所属部署・役職
	○○部○○課　○○

	電話番号
	XX-XXXX-XXXX

	E-mail
	YYY@YY.jp

	氏名
	○○　○○

	e-Rad番号
	

	所属部署・役職
	○○部○○課　○○

	電話番号
	XX-XXXX-XXXX

	E-mail
	YYY@YY.jp



研究概要
	1) モダリティ及び分類

	
	カテゴリー
	分類

	
	☐　医薬品
	☐　低分子化合物 ☐　抗体 ☐　核酸
☐　中分子（ペプチド等）☐　その他（        ）

	
	☐　再生医療等製品
（遺伝子治療を含む）
	☐　細胞加工製品（ ☐自家　 ☐自家以外）
☐　ex-vivo遺伝子治療製品
☐　in-vivo遺伝子治療製品　☐　その他（        ）

	
	☐　医療機器
	☐　治療機器　☐　診断機器　
☐　その他（        ）
※☐プログラム医療機器に該当する場合にチェック

	
	☐　体外診断用医薬品
	☐　体外診断医薬品　☐　その他（        ）

	
	☐　その他（        ）
	☐　その他（        ）

	2) 対象疾患

	〇〇に遺伝子変異を持つ〇〇がん




シーズ情報
以下の（１）～（７）の各項目について記載してください。
S1の場合は、現時点で可能な範囲で記載してください。S2の場合はできる限り具体的に記載してください。なお、本章については5ページ以内となるよう作成してください。
（１）研究概要
【200字以内】
本プロジェクトの概要を簡潔に記載してください。
本項では技術の詳細説明ではなく、将来的にどのような医療課題に対し、どのような価値を提供することを目指すのかが分かるよう記載してください。

（２）サイエンス・技術の概要
本プロジェクトの基盤となる科学的背景および技術内容について科学的根拠（データ、図表、写真、文献等）を明示しつつ、具体的かつ明確に記載してください。
記載に当たっては、専門外の審査員にも理解可能なように、必要に応じて背景説明を加えてください。
また、類似技術や競合技術が存在する場合には、その概要を簡潔に示した上で、本技術の革新性・優位性が明確に分かるよう記載してください。技術シーズとしてだけではなく、ニーズ視点からも検討されていることが望まれます。

（３）医薬品／医療機器等としての臨床価値
対象とする疾患、患者像、現在の標準治療・診断法の課題を明示した上で、本技術が臨床現場にもたらす価値について記載してください。
特に、既存の治療・診断では解決できていない課題に対し、本技術によって臨床現場の何を、どのように変革することを目指すのか、従来の治療・診断法との違いや期待される改善の程度を含めて、具体的に記載してください。
アンメットメディカルニーズまたは潜在ニーズをどのように満たすのかが分かるよう記載してください。特定できない場合は、その理由を簡潔に記載してください。
あわせて、実用化された場合の社会的意義、市場規模、医療経済的インパクト等についても可能な範囲で記載してください。

（４）開発実現性（現在のデータ）
本技術の実用化に向けた現在の到達点および今後の開発方針について、科学的根拠（データ、図表、写真、文献等）を明示しつつ、以下の事項を記載してください。
· 本技術のコンセプトや有効性・安全性を支持する取得済みデータと、それらによって現時点で実証できている事項

· 次の開発段階への移行に向けて不足しているデータや、今後検証すべき事項
· 開発上の主要な課題とその克服方針、および不足するエビデンスの取得に向けた方針
将来的な臨床応用を見据え、必要なエビデンスをどのような順序で取得していくのか、その考え方が分かるように記載してください。臨床試験計画の詳細までは求めませんが、開発の実現可能性が判断できる内容としてください。
開発対象の区分に応じ、以下の観点も適宜盛り込んでください。
· 医薬品の場合：標的分子の妥当性、作用機序、in vitro／in vivo薬効データ、安全性予備試験結果、薬物動態、製剤特性等（可能であればヒトでの有効性・投与量の予測に資するデータ等）
· 医療機器の場合：動作原理、性能試験データ、既存機器との比較、想定クラス分類、初期リスク評価結果等
· 再生医療等製品の場合：細胞特性解析、有効性データ、安全性評価、製造管理方法等

（５）知的財産
本技術に関連する知的財産の状況について記載してください。
· 特許の出願・取得状況（出願番号、出願日、出願人等）
· 権利範囲の概要
· 今後の出願戦略
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は可能な範囲で特許出願していない理由を記載してください。
第三者特許との関係（FTO）の考え方や、競合との差別化における知財の位置づけについても可能な範囲で記載してください。

（６）事業化計画
本研究成果の事業化に向けた具体的な計画を記載してください。
· 事業立ち上げまでに必要な開発総費用、主な内訳、スケジュールを示してください。
· 想定されるリスクと対応策も記載してください。
· ビジネスモデル（どのように収益を上げるか）やパートナーシップ戦略（ビジネスモデルで事業を支える連携企業などがあれば）を明らかにしてください。
· 事業マイルストーンと、それに合わせた資金調達計画を示してください。

（７）チーム構成
本プロジェクトを推進する研究体制および経営体制について記載してください。
・現在のメンバーの専門性・役割
・事業化を見据えて不足している機能
・今後どのような人材を、いつ頃どのように確保する予定か
研究開発だけでなく、経営・事業戦略を遂行できる体制構築の見通しが分かるよう記載してください。

5　全体計画
[bookmark: _Hlk183524730]5.1シーズの開発
応募するシーズの開発段階および現時点での技術的な到達点を踏まえ、本事業の支援期間中に取り組む研究開発の目的、具体的な実施内容および達成目標について、以下の事項を記載してください。
· 各開発項目の目的、実施内容、方法、達成目標およびGo/No-Goの判断基準について記載してください。
· 現時点で想定される技術的課題や開発上のリスク、およびそれらへの対応方針について記載してください。
· TPP（Target Product Profile）または製品要求仕様書について、現時点での設定内容および今後の具体化・見直しの方針を記載してください。
· プラットフォーム型技術の場合は、技術の独自性・優位性を高めるための研究開発方針について記載してください。
記載した開発項目については、「5.4 全体の主なスケジュール（ロードマップ）」と対応させてください。また、専門分野の異なる審査員にも理解できるように記載し、必要に応じて図表を用いても構いません。
（S1の場合）製品要素技術の開発方針と概要
非臨床POC（Proof of Concept）の取得に向けた研究開発を中心に、以下の事項について記載してください。
· 非臨床POCの取得に向けた研究開発の方針、具体的な実施内容および計画について記載してください。また、取得に向けて検証すべき事項と、その達成目標について記載してください。
· 開発対象の区分に応じて、以下の観点を参考に、実施する研究開発の内容および計画について記載してください。
· 医薬品の場合： 候補化合物の選定・最適化、作用機序の検証、薬効・安全性に関する初期評価等
· 医療機器の場合： 試作品の開発、動作原理・基本性能の検証、製品要求仕様の具体化、初期的なリスク評価等
· 再生医療等製品の場合： 細胞・遺伝子等の特性評価、有効性・安全性に関する初期評価、製造方法・品質管理上の課題の整理等
· 体外診断用医薬品の場合： 測定原理の検証、分析性能の初期評価、検体・測定条件の検討等
· 1年度目終了時点での達成目標およびその判断基準と、支援終了時の達成目標を区別して記載してください。なお、ステージゲート評価における評価項目および判断基準は、採択後に拠点と協議のうえ設定します。
※上記は研究開発項目の例示であり、すべての項目について実施を求めるものではありません。開発対象の特性および現在の開発段階に応じて、必要な事項を記載してください。

（S2の場合）製品開発の方針と概要
臨床開発への移行を見据えた製品開発を中心に、以下の事項について記載してください。
· 非臨床POC（Proof of Concept）の取得状況および今後の開発方針について記載してください。未取得の場合は、取得に向けた研究開発の内容および計画について記載してください。
· 開発対象の区分に応じて、以下の観点を参考に、実施する製品開発の内容および計画について記載してください。
· 医薬品の場合： 臨床開発に必要な非臨床試験パッケージの検討（薬効薬理、薬物動態、毒性等）、原薬・製剤の製造方法の確立、品質管理、GLP・GMP対応、投与経路・投与量や必要製造量の検討、治験薬製造に向けた準備等
· 医療機器の場合： 製品仕様の確定、設計・性能検証、安全性評価、リスクマネジメント、製造・品質管理体制の整備、臨床評価に必要なエビデンスの取得等
· 再生医療等製品の場合： 有効性・安全性に関する非臨床評価、細胞・遺伝子等の特性解析、製造方法・品質管理方法の確立、製造工程の再現性・安定性の検証、関連規制への対応等
· 体外診断用医薬品の場合： 分析性能の検証、臨床性能評価に向けた計画、測定方法・判定基準の確立、製造方法・品質管理体制の整備等
· 開発対象の特性に応じて、必要な非臨床評価、製造・品質管理および関連規制への対応方針について記載してください。
· 臨床試験（治験）への移行や承認申請を見据え、必要な非臨床評価、製造・品質管理および薬事対応について、実施時期、費用、実施体制を含めた具体的な計画を記載してください。
· 臨床試験（治験）の実施を予定している場合は、現時点で想定する試験の概要および実施に向けた準備計画について記載してください。
※上記は製品開発項目の例示であり、すべての項目について実施を求めるものではありません。開発対象の特性および現在の開発段階に応じて、必要な事項を記載してください。

5.1.1各開発項目の概要
· 各開発項目について、「5.5 研究開発及び事業開発の主なスケジュール」に記載した開発項目名と対応させて記載してください。
· 各開発項目の目的、実施内容、方法、達成目標およびマイルストーンについて、専門分野の異なる審査員にも理解できるように記載してください。必要に応じて図表を用いても構いません。
· 各開発項目の実施体制について、実験実施者、技術・データ管理等の支援担当者およびそれぞれの役割を記載してください。今後確保する予定の人材については、その旨を明示してください。
· 試験等を外部委託する場合は、委託内容、委託先の種別・選定方針および管理体制について記載してください。
（記載例）
（1）合成法検討（実施責任者：〇〇 〇〇・△△大学）
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。
マイルストーン：○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。（20xx年12月）

（2）薬理試験①（実施責任者：〇〇 〇〇・△△大学）
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。
マイルストーン：○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。（20xx年12月）

（3）薬理試験②（実施責任者：〇〇 〇〇・△△大学）
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。
マイルストーン：○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。（20xx年12月）

5.2事業計画 / 起業への準備
起業・事業化に向けた現時点での検討・検証状況を踏まえ、本事業の支援期間中に実施する事業開発の内容、達成目標および実施時期が分かるように記載してください。また、支援終了後の取組についても、将来的な事業化の見通しが分かるよう、必要に応じて記載してください。
5.2.1事業計画書の策定
S1については会社設立に向けた事業計画、S2についてはVCや製薬企業・医療機器メーカー等との交渉に活用できる事業計画について、以下の事項を記載してください。
現時点での検証状況や取得済みのデータ・情報を明らかにし、具体化できていない事項については、今後の検討・検証方針および想定時期を記載してください。
(1) 目指す会社の姿の明確化（ビジネスモデル）
· 目指す会社の事業形態（研究開発型、プラットフォーム型等）、提供する製品・サービス、収益を得る仕組みについて記載してください。
· 事業の成長戦略について、想定する競争環境や市場シェアの獲得方針を含めて記載してください。
· 医療機器の場合は、自社で製造販売承認等の取得を目指すかどうかを含め、事業化の方針を記載してください。

(2) 市場性、市場動向の調査
· 対象とする医療ニーズおよびその確認状況について、医療従事者や専門家等へのヒアリング結果、今後の検証計画等を含めて記載してください。
· 製品コンセプト（対象顧客・患者、提供価値、提供方法）およびProduct-Market Fit（PMF）の検証状況と今後の方針について記載してください。
· 国内外のターゲット市場について、市場規模、成長性、事業化予定時期までの市場動向、競合技術等による市場縮小のリスクを含めて記載してください。
· 市場調査の実施状況について、調査時期、情報の更新方針および外部調査機関を活用する場合の予定を記載してください。

(3) 知的財産権確保の計画
· 特許等の知的財産権の確保に向けて、必要な研究開発・試験、出願予定時期および今後の知財確保の方針について記載してください。
· 研究成果の公表と特許出願等の関係について、成果公表の時期や内容を含めた知財保護の方針を記載してください。

(4) 競争優位性の確保に関する戦略や計画
· 知的財産権の保有・利用に関する戦略について、独占的・排他的な実施権の確保、国内外での権利化、開発スケジュールとの関係等を含めて記載してください。
· 競合他社の特許等の調査状況と、本技術の優位性および競争力の維持に向けた方針について記載してください。
· 既存治療、将来的な標準治療、上市済み・開発中の競合製品、他の治療・診断手段等と比較した際の優位性・差別化のポイントについて記載してください。

(5) 市場進出戦略の明確化
· 開発製品の価値を対象顧客・ユーザーに届けるための市場進出戦略について、製品・市場の特性、競合状況、販売・提供方法等を踏まえて記載してください。
· 市場進出に向けた主な検討事項と、研究開発の進捗に応じた具体化の方針について記載してください。

(6) 起業のクライテリア（S1のみ）
· 起業に向けて達成すべき事項およびGo/No-Goの判断基準について、想定する達成時期とともに記載してください。

(7) 出口戦略の明確化
· 想定する出口戦略（株式上場、M&A、パイプラインの導出等）について、実現を目指す時期およびその方針を記載してください。
· S2の場合は、出口戦略を踏まえ、製薬企業・医療機器メーカー、KOL（Key Opinion Leader）、VC等との面談・連携に関する計画について記載してください。

5.2.2人材確保（チームビルディング）の計画
各シーズの状況に応じて記載してください。
（S1の場合）
· 起業後の経営体制について、研究代表者自身の経営への関与方針や、経営人材の外部からの確保方針を記載してください。
· 目指す事業形態や事業計画を踏まえ、起業までおよび起業後に必要となる人材の役割・専門性、確保予定時期について記載してください。
· 必要な人材の確保方法について、採用、外部人材の活用等の方針を記載してください。
（S2の場合）
· 現在の経営・事業開発体制と、不足している人材の役割・専門性について記載してください。
· 不足する人材の確保時期、確保方法および外部委託等の活用方針について記載してください。

5.2.3事業開発経費の見積もり、資金調達の計画
各シーズの状況に応じて、以下の事項について記載してください。
（S1の場合）
· 起業予定時期、起業までに必要な準備事項および事業開発経費の見通しについて記載してください。
· 起業後の事業運営・研究開発に必要となる資金の見通しと、想定する調達時期、方法および調達予定額について記載してください。
· 医療機器の場合は、上市までに必要な開発費と資金調達計画、上市後の売上・費用および収益性の見通しについて記載してください。
（S2の場合）
· 今後の研究開発および事業運営に必要となる資金について、主な使途、必要額の見通しおよび資金需要が生じる時期を記載してください。
· VC等からの民間資金調達に向けて、投資判断に必要と考えられる研究開発面・事業面の達成事項やエビデンスについて、現時点での充足状況、不足する事項および今後の対応方針を記載してください。
· 上記を踏まえ、資金調達の予定時期、方法、調達予定額および資金使途について、研究開発・事業開発のマイルストーンとの関係が分かるように記載してください。
· VCや事業パートナー等との協議・連携状況および今後の計画について、公的資金の活用方針や出資による資金調達を踏まえた資本政策も含めて記載してください。
※本項目では、別途提出する予算計画書の経費内訳を再掲する必要はありません。起業・事業化に向けた資金需要の全体像と資金調達の方針を中心に記載してください。

5.2.4 海外戦略
開発対象の特性および開発段階に応じて、以下の事項について記載してください。
· 海外展開の必要性および現時点での方針について記載してください。海外展開を想定している場合は、対象国・地域、展開方法および主な検討事項について記載してください。
· 海外投資家等からの資金調達について、現時点での方針および今後の検討計画を記載してください。

5.2.5 規制当局対応
開発対象の特性および開発段階に応じて、以下の事項について記載してください。
· 規制当局との相談の必要性および実施方針について、相談の目的、想定する相談区分（RS戦略相談、開発前相談、治験前相談等）、実施予定時期の見通しを記載してください。
· 規制当局への相談を予定している場合は、相談に必要な資料（治験薬・治験機器の概要書、相談資料等）の準備状況および今後の計画について記載してください。
· 現時点で規制当局との相談を予定していない場合は、その理由および今後の検討方針について記載してください。

[bookmark: _Hlk181372010]5.2.6 医療機器について（医療機器のシーズのみ）
医療機器のシーズについては、上記の事項に加え、医療機器特有の事業化体制および制度対応について、以下の事項を記載してください。
· 上市後の事業体制について、量産化、販売・物流チャネルの確保等の方針および計画を記載してください。
· 製造販売承認等の取得に向けた許認可戦略および保険収載に関する方針・計画について記載してください。
· 製造販売業許可、製造業登録、QMS体制等、事業化に必要な体制の整備方針および計画について記載してください。
· S2の場合は、関連学会との連携状況および今後の連携方針についても記載してください。

[bookmark: _Hlk177126336]5.3 SU拠点に期待する支援内容
· [bookmark: _Hlk181378190][bookmark: _Hlk178260469]プロジェクトの推進のために、九州大学拠点に期待する支援内容について、技術開発に加え、薬事、臨床開発、事業化の観点からどのような点に支援を必要としているかを具体的に記載してください。


5.4全体の主なスケジュール（ロードマップ）
· 上市までを見据え、研究開発および事業開発の主なマイルストーンと想定時期について記載してください。以下はその例です。

	
	
	スケジュール

	
	
	20XX
	20XX
	20XX
	20XX
	20XX
	20XX
	20XX

	シーズ開発
	創薬標的検証
	
	
	
	
	
	
	

	
	スクリーニング
	
	
	
	
	
	
	

	
	リード化合物の最適化
	
	
	
	
	
	
	

	
	前臨床試験
	
	
	
	
	
	
	

	
	第一相試験
	
	
	
	
	
	
	

	
	第二相試験
	
	
	
	
	
	
	

	事業開発
	起業化の計画
	
	
	
	
	
	
	

	
	資金調達
	
	
	
	
	
	
	

	
	会社設立
	
	
	★
	
	
	
	

	
	出口（株式上場等）
	
	
	
	
	
	
	★





5.5 研究開発及び事業開発の主なスケジュール
· 5.1.1および5.2の項目に合わせて記載してください。
· 以下は記載例です。実施内容に即したスケジュールを記載してください。
	
	研究開発項目
	担当者
	2027年度
	2028年度

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

	I シーズの開発・製品要素技術の開発

	(1) 合成法検討

	A, B
	
	
	
	
	
	
	
	▲
マイルストーン：
○○○○○○


	
	(2) 薬理試験①

	A, B
	
	
	
	
	
	
	
	▲
マイルストーン：POC


	
	(3) 薬理試験②
	A, B, C
	
	
	
	
	
	
	
	▲
マイルストーン：
○○○○○○


	II 起業への準備



	(1) 事業計画書の策定
	A, D
	
	
	
	
	
	
	
	▲
マイルストーン：
○○○○○○


	
	(2) 人材確保
	A, D
	
	
	
	
	
	
	
	▲
マイルストーン：
○○○○○○


	
	(3) 事業開発経費の見積もり、資金調達
	A, D
	
	
	
	
	▲
マイルストーン：
○○○○○○

	
	
	

	
	(4) 海外展開
	A, D
	
	
	
	▲
マイルストーン：
○○○○○○

	
	
	
	

	
	(5) 規制当局対応
	A, D
	
	
	
	
	▲
マイルストーン：
○○○○○○

	
	
	


担当者A：〇〇（研究開発代表者）
担当者B：△△（研究開発分担者）
担当者C：□□（研究参加者）
担当者D：●●（参加者）

5.6 体制図
· 代表研究機関、分担研究機関の組織（所属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、機関の役割がわかるように体制図を記載してください。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。
· 研究開発に参画する機関および研究者等については、それぞれの役割と責任範囲を明確にしてください。応募時点で参画や役割分担が確定していない場合は、その旨および今後の調整予定を記載してください。
· 以下は記載例です。実施内容に即した図を記載してください。
[image: ]

6 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
該当する項目に☑をいれてください。
☐　下記の法令・指針等「該当なし」
☐　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：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）
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