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1．はじめに

ライフサイエンス分野における
イノベーション創出拠点形成マネジメント

永井　洋士1　　福島　雅典2

公益財団法人 先端医療振興財団 臨床研究情報センター

1  副センター長  Deputy Director
2  センター長 兼 研究事業統括  Director and Chairman

Management for the establishment 
of life science innovation center第Ⅱ章

Medical Innovation Management
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2．橋渡し研究支援推進プログラム

2.1　プログラムマネジメント方針
2.2　 プログラムマネジメントツールの開発と

適用

Table 2-1　拠点サポート方針

ミッション

プログラムマネジメント

ゴール

R&Dパイプラインの強化

国際競争力の確保

（マインドセット）
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Fig. 2-1　TR拠点の整備状況

Table 2-2　TR基盤整備度評価スケール

潜在的な不足要素の顕在化，整備状況の半定量化・規準化

平成23年10月平成23年10月

プログラム開始時プログラム開始時 拠点A 拠点B 拠点C

拠点D 拠点E 拠点F 拠点G

①シーズ評価

②試験物製造

③臨床試験計画④臨床試験実施

⑤プロジェクト管理

7拠点平均

0.00.0
5.05.0
10.010.0
15.015.0
20.020.0
25.025.0
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2.3　 サイトビジット（拠点調査）を通じた進捗
促進
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2.4　全体会議を通じた方向付けと情報共有 2.5　拠点間ネットワークの推進

Table 2-3　プログラム登録シーズの開発実績

治験届提出（15）
（下線は医師主導治験） ライセンスアウト（15） 先進医療承認（6）

（第2，3項）

製造販売承認申請（2）

製造販売承認取得（1）
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2.6　拠点との連携
ⅰ） 特許・競合技術・薬事検索データベースの
整備

ⅱ） 治験対応データマネジメントシステムの整備

ⅲ）各拠点のGCP適格性調査

3．橋渡し研究加速ネットワーク
プログラム

3.1　プログラムマネジメント方針
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3.2　 プログラムマネジメントツールの開発と
適用

Table 2-4　拠点サポート方針

目的
国際競争力ある多様なシー

ズ R&Dパ
イプライン

自立 ネットワー
ク シナジー効果

実施方針

プロジェクトマネジメント

Table 2-5　目標管理と達成評価

目標設定 実施事項 評価尺度
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3.3　 サイトビジット（拠点調査）を通じた進捗
促進

Table 2-6　プログラム登録シーズの開発実績

実績の種類 シーズ数
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3.4　全体会議を通じた方向付けと情報共有

3.5　拠点間ネットワークの推進

3.6　拠点との連携
ⅰ）知財戦略の策定支援
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4．今後の方向性

4.1　各拠点の経営の自立化
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4.2　拠点の特色化と他拠点とのネットワーク化

4.3　競争力をもつための国際戦略や地域戦略
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Fig. 2-2　研究棚卸と系統的シーズ発掘

研究1
研究2
・
・
・

研究XX

研究の棚卸し研究の棚卸し

薬事承認，保険医療化，ライセンスアウト

種別A
シーズA-1
シーズA-2
・
・
・

シーズA-X

種別B
シーズB-1
シーズB-2
・
・
・

シーズB-X

種別C
シーズC-1
シーズC-2
・
・
・

シーズC-X

R&DパイプラインR&Dパイプラインシーズプールシーズプール

適正評価手続き
（Due Diligence）
適正評価手続き
（Due Diligence）

種別A：特許取得
種別B：非臨床POC，GMP製造，GLP試験
種別C：早期・探索的臨床試験，臨床POC

拠点の全シーズの一元管理・一貫管理へ拠点の全シーズの一元管理・一貫管理へ
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4.4　サポート機関の責務と課題
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5．まとめ

文　献

第Ⅱ章　資料一覧

文部科学省橋渡し研究
加速ネットワークプログラム
プログラムマネジメントツール一式

2-1　拠点整備状況・開発実績調査票
2-2　拠点機能・成果基本情報票
2-3　R&D基本情報
2-4　シーズ一覧
2-5　臨床試験一覧
2-6　種別Aシーズ管理状況一覧表
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拠点整備状況・開発実績調査票

事業名（実施事業名にチェック願います）
　文部科学省：□ 橋渡し研究加速ネットワークプログラム
　厚生労働省：□ 早期・探索的臨床試験拠点整備事業　　□ 臨床研究中核病院整備事業

本調査票の概要

1．臨床開発・評価の体制

1-1　組織・体制

資料2-1
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1-2　ARO機能
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臨床評価

1-3　基盤整備度評価スケール
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1-4　人材確保状況
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2．臨床開発・評価の実績

2-1　目標の設定と達成

表2-1-A　目標と現時点での達成（文科省）

表2-1-B　目標と現時点での達成（厚労省）
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2-2　特許出願の実績

表2-2-A　出願の種類・件数（文科省）

表2-2-B　出願の種類・件数（厚労省）

2-3　シーズ開発の実績

表2-3-1-A　実績の種類・件数（文科省）
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表2-3-1-B　実績の種類・件数（厚労省）

表2-3-2-A　実績の内訳（文科省）

表2-3-2-B　実績の内訳（厚労省）
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臨床評価

表2-3-3　実績に伴う収入（文科・厚労共通）

表2-3-4　ライセンスアウトされたシーズの追跡調査（文科・厚労共通）

2-4　臨床試験の実績

表2-4-1-A　実績の種類・件数（文科省）
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表2-4-1-B　実績の種類・件数（厚労省）

表2-4-2-A　実績の内訳（文科省）

表2-4-2-B　実績の内訳（厚労省）

表2-4-3　臨床試験実績に伴う収入（厚労・文科共通）
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3．自立化

3-1　事業計画・資金計画（年度毎及び事業終了まで）（PPTの貼付も可）

3-2　TRセンター／臨床試験支援センターの運営資金増加に向けた取組（PPTの貼付も可）

4．ネットワーク形成

4-1　拠点間ネットワーク（PPTの貼付も可）

4-2　地域連携（PPTの貼付も可）

5．R&Dシーズの国際展開

5-1　国際臨床試験（計画・進捗状況）（PPTの貼付も可）

5-2　海外での承認申請（計画・進捗状況）（PPTの貼付も可）
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拠点機能・成果基本情報票

拠点名

① 国際競争力強化

ⅰ関連特許出願

ⅱ完了したGxP業務

ⅲ国際共同試験・海外での承認申請

ⅳ備考

② シーズ育成

ⅰ治験開始シーズ

ⅱ薬事承認取得シーズ

ⅲ健康保険組み入れシーズ

ⅳ備考

③ パイプライン管理

ⅰパッケージへの新規組入れシーズ

ⅱLO・特許譲渡契約シーズ

ⅲステージアップしたシーズ

ⅳ備考

資料2-2
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④ 自立化

ⅰ拠点維持費に対する補助金の割合
ⅰ 拠点維持費に対する収入の割合

ⅱシーズ開発費に対する収入の割合

ⅲコアスタッフの定員化割合

ⅳ備考

⑤ ネットワーク

ⅰ拠点間の技術移転・共同研究契約数

拠点間の技術移転数

拠点間の共同研究契約数

ⅱ他拠点からの受託業務契約数

ⅲレジストリ研究の開始数

ⅳ備考

「拠点維持費に対する収入の割合」
として入力願います．

「ⅰ拠点維持費に対する収入」
の内訳を記載してください．
既存項目に該当しない収入に
ついては，「□その他」欄をご
利用いただき，（　）内に項目
及び収入源（企業，研究者等）
がわかるように入力願います．

「ⅱシーズ開発費に対する収入の割合」
に関する3項目の入力は不要です．
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資料2-3
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Fig. 2-3　R&Dパイプライン管理システム
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