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CCHEMTHEOERFE LDORENAREILINTE .

Category. Key Issues
XERICBIT28H8MAEES concentrated in top level public hospitals. For instance, 4,387 DSA
B The number of diagnosis and treatment of tier-3 hospital (top weor'e purcha.sed by 2,697 top IeveI.publlc hospitals (tier 2+ tier 3).
. . . 91% of hospitals have no DSA equipment.
level) was 7 times higher than China average level and number of
EF5=3r 4 hospitalization is 6 times higher than China average level. B By 2017, China has 8.9 million medical employees while public
EEEREOESNFY— hospital hoas 53 ml!llon (59.5%) and private hospital employees was
only 40.5% of medical employees.
B Most of the precious medical equipment and resources are
EFHEERHOSAEE FEICEVWTEEMNELE
B One of the key issues of China health system which related to B The market price of major global pharmaceutical players for
’ ; drugs was significant delay (avg. 5-7 years) of market entry for specific diseases are usually several times higher than local offerings
ED brand name drugs due to time-consuming process in approval. or generic drugs (on average 1311% higher).
BERENTHL TLHWNVEERINTFE are isolated in each city-level or province-level systems. The
B Previous coverage of drugs are mainly for mass market that may standard or categorization of drugs or medication may not be
not include specific serious or chronical diseases whose treatment  identical across provinces, which hindered proper use of health
% or drugs could be very expensive. system from patient side while disabled efficient management of
VAT L entire health system.

AT TERES AT LBHF—Sh TLVEN

B The payment and treatment record system of healthcare system

Source: Government website, Arthur D. Little analysis
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BFFIX20155F &Y, AR DREERRT HI=HDMYBAHZREL TS,

Category. Key Activities
T ARG T ERXF DR hIL R BED i
B Different hospitals are responsible for specific disease B In 2019, Ministry of Finance announced a CNY 3bn subsidy
B s treatments, with patients allocated doctors in different clinics  program for the private hospitals. The purpose is to break the
RE according to their needs.A joint system was built among monopoly of public hospital and drive up the development of
various hospitals and clinics that encouraged the sharing of scale private hospital. The financial subsidy releases the
resources/ training between hospitals and clinics to improve financial stress of private hospital and in turn expand the
standards of care and introduce latest techniques/ technology  consumption power accordingly.
EZE R AR DMK HEA—RXDHHEFERN
B NMPA" will accept reliable oversea clinical experimental data. @ NHSA™ announced official plan for volume-based
EpEHLss . For generic drugs with validate clinical experiment data, procurement that include a comprehensive plan for
e NMPA will also allow registration and investigation for centralized guaranteed purchase for a pre-defined scope of
approval. For specific serious diseases, NMPA will provide medical equipment and drugs in order to significantly reduce
express channel for accelerated approval. price (planned 52% than original ASP).
()] X T—E3R—RIV AT LD EHEE
B Since 2018, a growing number of generic drugs have been B National government planned to finish the integration of
=& included either national or regional healthcare system healthcare system with identical barcode for each citizen by
RT s registered list after official negotiation. Such activity will be 2020.At the mean time, the database as well as payment

system of health system will be connected and integrated at
the back end.This will enable offshore payment that patient
pay in the areas other than the original registered place.

more common in the future especially for listed high-priority
diseases.

Note: *NMPA = National Medical Products Administration/ERAY K EEEE
#**NHSA = National Healthcare Security Administration/[ERE 7 {RIER

SoAnther Giditdedaprent website, Arthur D. Little analysis
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PEBMEEH - REEREROTHESAZMESE S=0I2, B TOERKHERE

RDOZTANZERLS.

Acceptance of Oversea Clinical Experiment Data

* CFDA/NMPA joined ICH in 2017 May which required China government to accept the oversea clinical experiment data with no

selective screening.

* On the other hand, China government also planned to release the entrance barrier for oversea sources of brand name drugs.

Brand Name Drug (JR#%)

B One of the key issues of China health system which related to
drugs was significant delay (avg. 5-7 years) of market entry for
brand name drugs due to time-consuming process in approval.

B Since 2017, CFDA/NMPA joined ICH, NMPA announced
modification on investigation and approval process for new drugs,
especially for drugs that could be used in the treatment for specific
serious diseases, such as cancer, diabetes, HIV, etc, Major changes
include:

— Change investigation approach from all-test to sample-test
to accelerate market entry.

— Provide “express channel” for urgent drugs that could be
used in treatment for serious diseases.

— Provide IP protection for clinical experiment data.

— Provide necessary compensation policy for patent drugs
to reinforce IP protection and expected benefit from

pharmaceutical players.
Source: Government website, Arthur D. Little analysis

© Arthur D. Little Japan

Generic Drugs (1/i#%4)

There are only 30% of 433 approved generic drugs that are
allowed to enter China market from 2001 to 2016. Certain cases
of illegal purchase and circulation of generic drugs has become
increasingly serious.

For generic drugs, government policy also accept oversea clinical
experiment data. Further, government highly encourage parallel
R&D in both China market and oversea market in order to
provide complete clinical data.

— For specific serious disease, such as anti-tumor, anti-
diabetes, and anti-HIV drugs, generic drugs may even be
included in the high priority list for accelerated approval.

— Local manufacturing companies (both complete domestic
players and JV players) will be expected to be benefit from
such policy modification due to increasing demand
expanded after approval.

Arthur D Little
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NMPA[X2017E XY ARG BRAOARZHFEIOCAZREH I MYEAEEIE,
HRLLTERN - B HEODEERFOAZEHITLEM

No. of Brand Name Drugs Approved by NMPA

. Key Insights
China, 2017-2020.Q3 e
Approved Soliris B Since 2017, NMPA accelerated the approval process for
for PNH in 2018 both brand name and generic drugs, especially for

specific rare and serious diseases.

@ — The number of approved both domestic and
48 foreign drugs has been concretely growing since
2017 ill 2020 Q3.

— The expected total number of approved drugs in
2020 will be still higher than 2019.

B The ultimate purpose of accelerating approval process
comes from 2 folds:

— Expand source of drug supplies in order to fulfill

Forei .
oreien urgent market demand from patients and health
institutes.
— Encourage market competition and R&D of
Domestic domestic Players in order to enhance capability
of domestic players.
2017 2018 2019 2020 QI-3

Source: NMPA, Arthur D. Little analysis
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Mechanism of SG National Science and Technology System

__________

/ \
@& ResearcH
( I NNOVATION
ENTERPRISE PriMe MinisTER'S OFFIC
(> CounciL SINGAPORE
BFAT—URILE & the Ministry of Trade and Industry (MTI) The Ministry of Health (MOH)
FED & Uthe Ministry of Education (M“OE)75§ LI1TH ATV RS HORR
BERMBEEADI7o T4 T EER [ZDWTCITF7UTAo T &R

NATIONAL RESEAF CH FOUNDATION
PRIME MINISTI 5 OFFICE
STNGAPURE

S SINGAPORE SINGAPORE

Ministry of Education
SHGAPORE

1
1
1
1
1
1
1
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1
1
1
1
1
1
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1
[ ISTRY OF TRADE "
, MTT s | ﬂi MINISTRY OF HEALTH
: \7
1
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1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

-
: ey for 7 NANYANG s’
: ?Zinﬁi'fecmmgy EDB Enferprlse | TECHNOLOGICAL NUH5+ < S
Initiati : and Research IngCI po re UNIVERSITY bt SinaHealth ol
nitiatives | SINGAPORE singap@re y SINGAPORE Health Bysrem Algrea) b
& i Work closely for biomedical industry i ir"“ Resp:)_r;;i_t;l_e“c;f_ _____ NHahal aahes
programs i development and scientific research as well i i alignment between Natlonal et NM“E Research CauncHJ
N . /' 1___as strategic planning of industry parks. __ i { academia & industry SEnE

Source: Government website, <THE RESEARCH, INNOVATION AND ENTERPRISE COUNCIL>, Arthur D. Little analysis
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Ecosystem of RIE Council

The Research, Innovation and Enterprise (RIE) e 'f;ifg\f; :'ON NATIONAL RESEARCH FOUNDATION
ecosystem in Singapore comprises various ( ENTERPRISE PRIME MINISTER'S OFFICE
ministries, R&D funding bodies and R&D ()COUNCIL e e m o = SINGAFORE g
performers. RIEC was established in 2000. RIEC I Mr. Lee Hsien Loong is the current Prime

Minister of Singapore and Chairman of
Research, Innovation, Enterprise Council.
NRF (governed by PM Cabinet) provides

consolidated stakeholders and resources from [
government, global leading companies, academia
institutes and financial players.

? Agency for | IAC includes global top |
: e ey EDB | talents and helped EDB ! National Medical
and Researc Slngﬁp@re : choose focal areas in : b RESEE!‘I:h cauﬂcff
! | ingapore

SINGAPORE . . e .
biomedicine science

~ 7

Biomedical Biomedical and | Publi 1 Talent 1! |
Research Council Science Group p rublic 'cultivation!: Research!

' research | |

__________________________________ ! .1t for ' talent
. | v v ' . ! . funding '] o :
' PublicR&D and ' |Advance corporate: | Investmentand ' | Advisoryand ! i1 medical |1 reward |
| o . | | o Lo . ) . I : support |: |: |
! commercialization | ! R&D activities | ! talent cultivation | ! | '} research 1 !

e e

Note: International Advisory Council helped EDB circled cancer, eye, and infectious diseases as well as medical equipment and reinforce capabilities in clinical research and
transition as the focal areas from 2006 to 201 I.

SoAntber Boidedapent website, Arthur D. Little analysis Arthur D Little
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A R—IVBRF X 20002/ A A AT HIVEEBIZB TR =7 FIERERL.,
WEIPBFANDRENI OXBETHZREEREITTIVS,

Development Plan in Biomedical Science by Singapore Government

2000 2010 #1%M 2020
Establish Biomedical Invested 16.1 bn SGD. RIE2020: Will invest 4 bn ~ #90.33KF
Sciences (BMY) initiative for Reinforce conversion and USD in health and
essentially advance the clinical research capability: biomedical area; establish
capability and R&D level in BMS contributes | 5-20% of global leadership center for
biomedicine in Singapore, national industry total human health and convert
which will make Singapore output; attract |5 world output into practical
.the center of biomedicine in class life science corporate applications to generate
' Asia. to establish regional clinical higher economic value.

experiment and medicine Better support
development center development of startups in
biomedical industry
l Basic Biomedicine Research J) Translational Medicine Research
2005 2015
Establish public R&D base Expand influence in
in the areas of biological economy and health area: %29k
technology, chemical output of biomedicine "

synthesis, genome, reaches 25 bn SGD
molecular and cell biology, provide employment for

bioengineering and 15,000 people

nanotechnology,
computational biology

Source: Government website, Arthur D. Little analysis
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VUAR—=ILBAINETEALTCEERBE O BEBIEIZEL., (T AT1HILS
HHF-E AL TGRIZFN =D EHE,

stent objective of Singapore government is to establish a modern “’infostructure™ as well as a dynamic high-skilled workforce to
enable Singapore to become the financial and business hub of the region

1960 - 1990 1990 - 2000 2000 - Present

e Heritage Drivers

wla) ) Trading
= 5 ] Tradlrjg Manufacturing & Service
< = Trading New Drivers . o
o 20 ) ) Emerging Drivers
4 57 Manufacturing & Service, Advanced Manufacturing, e.g. biomedicine
e.g. semiconductors (60s), consumer electronics (70s-80s), chemicals (80s), ICT(90s) ) cruring, 8- .
science, additive manufacturing
- ; o . )
T LAkeiaE T (6 E.nsure that the natlor.I would adopt Highly depen'dent on international trade
O m - . A high-technology to shift to one that and electronics
> o ) A very tight labor market with . ) ey - .
® 0 B High unemployment rate . . . s requires more skilled labor in high B Graying population and low and
=35 . increasingly high pressures on workers ; . - i .
®© 0 B Abundant unskilled workers waszes technology industries. declining fertility rate causing concern
B 3 B Too dependent on the entrepot trade g . . B Aware of the pressing need of about a rising dependency rate
o 7 B Need to shift again the growth . . ) o ) :
& . . attracting global investors to B Continue migration to high-tech driven
driver to advanced manufacturing .
Singapore economy
B Formed the National Computer Board B Committed 6 bn SGD for high B Aiming at advanced manufacturing and
(NCB) in 1981 to establish good technology development plan. service industries, e.g. bio-tech, additive
Q B Established Economic Development knowledge and training of workers in B Established A*STAR for promoting manufacturing, and establish the 4th
g 5 Bl (E013) i e e Er ose of the IT-related industries scientific research. economic growth driver of Singapore.
o 3 attracting foreizn canital to :nter:' the B Economic Development Board (EDB) B EDB established training centers for B Through the leadership of EDB
5 g Sinea orge marlfet P was also instrumental in providing skilled workers. encourage inflow of R&D and
3 gap schemes for benefits and other tax B Encourage financial service. manufacturing capabilities of global
incentives for MNCs who wished to set B Upgrade infrastructure and leading players in various forms of
up their headquarters in Singapore. transportation system. collaborations and benefits.

From 1960s to present, Singapore government have been continuously foreseeing the development of national economy and industry; key pillars
of national industry have been switches 3 times during the past 60 years matched up with necessary resource development in order to maintain
quality and rapid growth of the nation.

Note: Electronic, Chemical, Construction and Biomedicine are the current four key pillars of Singapore economy.
Source: Government website, Arthur D. Little analysis
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Mechanism of Technique Transition

Funding
National Support
Technique Owner Government
l Establish
w* 'sf*m:*] y
Biomedical Sciences -
University »| Industry Partnerships [—g——c > IAF-PP
Apply for Office g
Achievement
Conversion
> IAF-ICP
HSA
Coordination BIOPOLIS
Technical &
Talent l Manage/BD CRO
Support >
Infrastructure &
Operation Resource in Park

Bank/VC/PE
Funding
S
Fundin v upport
Support Project

[

P Kickoff/Company
Establishment

Achievement

A A

Industry
Park
Investment

Global Leading

Corporate Investment

Companies

Source: Government website, Arthur D. Little analysis
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X * Bioprocessing
Technology Institute
GlaxoSmithKline

Gsk invested 1.3 mn USD for

collaborating with Bioprocessing
Technology Institute of A*STAR for
vaccine R&D and manufacturing

formq x Experimental
THERAPEUTICS Drug Development
AeST

Centre
R

B FORMA Therapeutics and Experimental
Drug Development Centre of A*STAR
partnered for joint development of
innovative therapy methods

ngp

B Bayer collaborated with NUS for
promoting Bayer integrated clinical
network project

EXAMPLE
National Cancer
’ /7 Centre Singapore -— NUH
AstraZeneca = X o e X T e

AstraZeneca and National Cancer Centre Singapore and National
University Hospital collaborated in joint clinical development of
anti-tumor compounds and enhance the pharmaceutical R&D
capability of AstraZeneca in Asian market

SINGAPORE _
IMMUNOLOGY X Humalys S.A.S. X cyto sk

TWORK biotechnalogy

SIgN partnered with Humalys SAS and Cytos Biotechnology AG
for joint development of cure and control epidemic virus in Asia,
e.g. enterovirus

!
) NOVARTIS X EgaDpﬁ @ >

Novartis invested 122 mn USD for joint establishment of Institute
for Tropical Diseases in Singapore

Singapore government authorities are the key leader and centralized coordinator most of global
collaboration in both scientific and industrial aspects related to biomedical industry.

Source: Government website, Arthur D. Little analysis
© Arthur D. Little Japan
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Biologics Overseas Skills Training

Contact Singapore

(BOOST)

Development and
Apprenticeship (DNA)

Professional Conversion
Program (PCP)

B SG government
established a specific
organization, Contact
Singapore, particularly
take responsibility of
attracting global talents
to Singapore for
working, investing, and
living.

— The organization
made
comprehensive
attracting plan,
including high salary,
tax, holiday, rent
allowance, school
Subsidy for children,
spouse work
opportunities.

(1sg7) Sutureay
s||PIS s2130joig 8207

(1S00g) uiurea
S||PIS SBasJ4RAQ sd130jolg

Local Biologics Skills Training
Program continues to see strong
uptake from industry. Since the
program's introduction in 2015,
more than 170 training places
have been filled.

Biologics Overseas Skills Training
(BOOST), aims to build up a
buffer pool of talent in
anticipation of future demand for
the biologics industry. The
BOOST program will train 150
specialists over 3 years in
certified biologics modules
coupled with structured
overseas work attachments.

B Singapore’s Workforce
Development Authority
(WDA) rolled out the
Development and
Apprenticeship (DNA)
program to support the costs
of trainees undergoing local
On-the-Job training in the
industry (more than 100
trainees have been trained or
undergoing training thus far).

— In the first phase of the
DNA Program, over 300
places have been
committed to
biopharmaceutical
manufacturing, of which,

over 70% of the slots have

been filled.

B Professional Conversion
Programs (PCPs) are career
conversion programs targeted
at Professionals, Managers,
Executives and Technicians
(PMETs), including mid-career
switchers, to undergo skills
conversion and move into new
occupations or sectors that
have good prospects and
opportunities for progression.

For making Singapore the center of Asian biomedical industry, government has announced “Dream, Design, Deliver” slogan and encourage global
players establish training centers in Singapore to cultivate local talents and attract global talents at the same time.

Source: Government website, Arthur D. Little analysis
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B

Appointed Famous Scientists by A*STAR in Biomedicine EXAMPLE

Sir David Lane Alan Colman Gerald Udolf Neal Copeland & R R BH
Chief Scientist at A*STAR Executive Director of German Stem Cell Scientist Nancy Jenkins JP Oncologists and
Singapore Stem Cell US Cancer Geneticists Molecular Biologists
Credited with the Consortium and a Principal
landmark discovery of Investigator at IMB Joined NUS with entire
cancer gene p53 in 1979. T T T oy T T T I;hi_lip_YEo_is_th_e mastermind of t_he_B_ioEo_Iis._ - ': team (9 scientists) from

Milestone achievement in
clone lame “Dolly”

the University of Kyoto
after his retirement

During his tenure as Executive Chairman of thel
Agency for Science, Technology and Research !
(A*STAR) from 2001 to 2007,a Singapore |
government agency focused on building up |
\ public scientific research capabilities. Many '
. world-class scientists and scholars were mwted
S‘_to Singapore by A*STAR. :

Source: Government website, Arthur D. Little analysis
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Initiatives

*
* ok
*

EXAMPLE
Awards

weJa3o4d
o diys3ely ¥OL

OYD-YSH

Singapore’s BMS-TCR program focuses on bench-to-
bedside translation of basic biomedical discoveries into

better medicines and therapies for improved healthcare.

Multi-institutional flagship programs have been
established in gastric cancer, eye disease, infectious
diseases, metabolic diseases and schizophrenia.

The Competitive Research Program funds use-inspired
basic research projects that are selected through a
merit review process based on scientific excellence.The
theme of the proposed research project must be
motivated by an important need or problem.

Health Services Research (HSR) is the “multidisciplinary
field of scientific investigation that studies how social
factors, financing systems, organizational structures and
processes, health technologies, and personal behaviors
affect access to healthcare, the quality and cost of
healthcare, and ultimately our health and well-being.

Source: Government website, Arthur D. Little analysis

© Arthur D. Little Japan
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The STaR Investigator Award is a prestigious award
offered by the Singapore Ministry of Health’s National
Medical Research Council (NMRC) to attract and
nurture established world-class clinician investigators to
undertake cutting edge translational and clinical
research (TCR) in Singapore. STaR Investigators will be
funded to start new biomedical research programs in
Singapore.

The Clinician Scientist Award (CSA) provides salary &
funding support for selected outstanding clinician
scientists, who possess a consistent record of
excellence in research, to enable them to carry out
internationally competitive translational and clinical
research.

Transition Award provides mentored research funding
support for aspiring Clinician Scientists who have just
completed their formal research training, with the aim
to help budding Clinician Scientists (CSs) transition to a
stable, independent research position or research
funding to build up their research capabilities. The long-
term goal of the award is to increase the cohort of new
and talented, NMRC-supported independent CSs.

Arthur D Little =
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EXAMPLE

1960s - 1970s 1980 - 1990s 1990s Onwards

A number of small-scale initiatives to establish

B EDB started to increasing its role in vocational
training centers came about with the EDB targeting a

s TH L . training. More training centers were geared towards ] i ific i i
few companies like Phillips (Netherlands), and Rollei i ° training cet g EDB provides sector specific incentives to attract
(Germany) the higher-skilled industries. global leading players to locate their Asian training
m | h for th . o B EDB was also active in providing incentives for center in Singapore. An increasing number of multi-
n exchange for the companies’ agreement to set u - e ; i
hnical ge fo! h IP' Si g he EDB P ) foreign firms to set up local training schools for the ) national companies are successfully attracted and
LEC n!ca N SEneels i |r'\gapore, LGS Singapore workers. locate their human resource center in Singapore
promised government protection on these firms, for ® EDB ded ioi . ith oth together with their R&D and manufacturing centers.
example by preventing other companies of the same éxtended joint cooperation with other ) .
line from establishing bases in Singapore. developed nations, e.g. The German-Singapore B At the same time, A*STAR started to attract global
Institute of Production Technology, the Japan- top talents to Singapore in order to perfect their

B Moreover, the EDB overtook the management of
these schools, adding to its knowledge of how to
train workers.

Singapore Institute of Software Technology and the education and research capability in biomedicals.
French-Singapore Institute for ElectroTechnology.

N

SCIEX CRODA PHILIPS Healthineers -

2012 2014 2018 -
Asia Pacific Application Support and Asia Training Center Asia Pacific Learning Academy for Siemens Healthineers
Training Center Healthcare Training Center

Due to cluster effect, biomedical MNCs also prefer to locate their training centers close to Asia Pacific R&D and manufacturing hub which is also
in Singapore. In doing so, the operation from R&D to manufacturing could be further supported by skilled workers.

Source: Government website, Arthur D. Little analysis
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Sectoral Manpower Development Plan (SMDP)

@
D The SMDP collaborates with a variety of organizations and the support of industry players to develop and implement manpower
&l initiatives to support the biopharmaceuticals industry in Singapore.

Singapore Government Authorities Non-government Organizations Pharmaceutical MNCs

APBA
Asia Pacific
EDB @ Biosafety Association
Slngap@re Baxter
—— _ ) Ps!og&gnsclaf SINGAPORE
@S \é\!orkforce v |
ingapore UEMQQEK Lonza i

LABORATORY \

a Training
SKiLLS‘ﬁ'ﬁW SG Cateway ) NOVARTIS

Source: Government website, Arthur D. Little analysis
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JTC BioMed Hub Concept &

Vendors

+ Lab and industrial manufacturing space for vendors which provide

services to TBP and Tuas South
+ Instrument calibration, fabrication and servicing of equipment,

laboratory supplies, etc.

l + Within close proximity

+ Faster response time
+ Economies of scale through demand aggregation

) AT

HAT: ZRIEHRZEE(CADLIER
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Arthur D. Little has been at the forefront of innovation since 1886.We
are an acknowledged thought leader in linking strategy, innovation and
transformation in technology-intensive and converging industries.

We navigate our clients through changing business ecosystems to
uncover new growth opportunities.VWe enable our clients to build
innovation capabilities and transform their organizations.

Our consultants have strong practical industry experience combined
with excellent knowledge of key trends and dynamics. Arthur D. Little is
present in the most important business centers around the world. We
are proud to serve most of the Fortune 1000 companies, in addition to
other leading firms and public sector organizations.

For further information please visit www.adlittle.com.
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	医薬品関連の産業化に向けた課題及び課題解決に�必要な取組みに関する調査
	スライド番号 2
	主要各国の医療分野におけるバリューチェーン・エコシステムを調査し、日本の課題を明らかにするとともに、同分野の発展に向けた政策立案に資する提案を行う
	医療分野のイノベーション創出に向けて、各モダリティにつき、VCやエコシステム分析を踏まえ、目指すべき姿を描写し、具体的な取組と継続的なモニタリングに繋げる。
	各ステップでは以下のような調査を実施。
	スライド番号 6
	医薬品のモダリティは以下のような種類が存在。本検討では、萌芽期のエクソソーム、マイクロバイオータ以外を中心的に市場動向・VC上の課題を検討する。
	再生・細胞治療、遺伝子治療の各モダリティの定義は以下。
	中分子・高分子・低分子医薬の各モダリティの定義は以下。
	スライド番号 10
	医薬品モダリティの中でも、ライフサイクルにより研究開発活動のポイントは異なる。�
	再生・細胞治療、遺伝子治療、核酸医薬は市場規模は現状小さいが高成長。ペプチド、高分子、低分子医薬は現状一定の市場があり中程度～堅調に成長。
	前述の2030年の市場規模に関し、達成するか否かの不確実性を各モダリティの課題から以下のように想定。 （課題詳細は2章「VCの詳細と課題」に記載）
	市場動向・日本企業のシェアを踏まえた、現状想定される日本の将来のプレゼンス見立ては以下。
	医薬品の売上上位4,000品目における日本企業のグローバルシェアは、低分子では10%以上、抗体・タンパク質医薬では5-10%程度と推計。
	スライド番号 16
	モダリティ毎にVCの内容は異なる。研究部分の詳細に差異が生じる。
	創薬における主要課題は３つ。創薬標的枯渇に対応するには、新規標的の発見や新しく狙える標的の拡大に向けた新規モダリティ・フォーマット開発が課題。
	開発の長期化や高額な製造コストに対応するには、開発成功率の向上や、プロセスの簡易化、製造効率の向上が必要。
	創薬標的拡大の一つの打ち手が新規モダリティの開発だが、開発したモダリティを事業化する必要がり、SCの構築が課題となる。
	以下の通り、前述の課題（小分類）をバリューチェーン上で整理。
	前述の課題を更に詳細化したものが以下。
	スライド番号 23
	（b）各モダリティ（医薬品）の市場動向、VC上の課題は以下。
	スライド番号 25
	Step2では、エコシステム上の課題につき、政府がどのようなアプローチで解決を試みているかを明らかにすることで、各国エコシステムの特徴を捉えることを目的とする。
	エコシステムとはヒト・モノ・カネ・情報が流動するシステム。特に、ヒト・カネ・情報が流動することで、結果としてモノの流動性も高まる。
	エコシステムには開発や製造の支援を行う機能や、人材教育、資金供給のほか、戦略策定等の経営一般に関する支援機能が存在していると理解。
	以下の論点に沿って分析を実施。
	各国ごとの調査内容は以下のような形で構成。
	エコシステムがうまく循環するための仕組み理解に重点を置き、残りの仏・独・スイス・シンガポールについては以下のような調査設計とさせていただきたく
	スライド番号 32
	日本では、橋渡し研究における研究開発・製造等の各種支援機能の充実化を行うために、政府が投資や人材育成、制度設計、拠点の整備を進めている
	日本は、高水準の医療提供・経済成長による健康長寿社会実現を目的とし、上市数増加に紐づく薬事承認数や経済成長に紐づく海外市場創出額等をKPIとして設定
	確実な実用化に向けた基礎から実用化までの一貫した支援や、各地への研究開発・製造拠点の整備、研究開発と紐づいた人材教育、早期上市に向けた制度設計が特徴
	日本政府はモダリティを問わず、橋渡し研究に対して手厚い支援を実施。また、モダリティ別に、成熟度や強みに応じた支援を個別に行っている
	日本政府は、再生・細胞、遺伝子、抗体の製造設備・技術開発や、 iPS細胞の研究開発を重点的に支援。その他のモダリティは産学官連携による効率的な創薬を目指す
	日本は、AMEDが基礎研究から実用化までの支援を一貫して行っている点と、各地に拠点を認定し、研究開発・製造を支援している点に特徴あり
	日本の政府の取り組みは、医薬品シーズを確実に上市につなげることを目的として、橋渡し研究から事業化準備までを手厚く支援している
	日本政府のライフサイエンスやバイオテクノロジーの研究開発予算は、2020年度で1809億円であり、AMED対象予算が2/3以上を占めている
	日本は、基礎研究から実用化までに一貫した投資を行いつつ、ヒト・モノ・情報への支援を実施し開発を推進することで、シーズの確実な実用化を目指している
	日本は、財政面のインセンティブ設計のみでなく、専門家とのマッチングと実行支援を提供する仕組みやプログラムを創設し、早期シーズの知財戦略立案を支援している
	スライド番号 43
	英国では、橋渡し研究推進に必要な機能を、民業圧迫にならない範囲で政府が補完。NHSの基盤を活用した臨床試験効率化にも取り組んでいる。
	英国は橋渡し研究部分での民間による支援が不足。産業化促進を政府の目的とし、政府自身が不足部分の支援機能を提供することでエコシステムを補完。
	橋渡し研究部分における支援内容につき、再生・細胞・遺伝子治療においては製造部分への政府支援がある一方、同様の取り組みは他モダリティでは僅少。
	英国では、公的保険であるNHS（国民健康サービス）を核とし、各プレーヤ間の連携が図られている
	政府による取り組みは、基礎研究を対象としたものから事業化を見据えたものまで多岐に渡るが、特に橋渡し研究以降の部分における政府の支援が手厚い。
	ライフサイエンス産業向け特有の取り組みは存在しないが、全分野を対象に知財の取得・活用を促進すると同時に海外への流出を防ぐPatent Box制度が存在。
	ライフサイエンス分野への政府からの研究予算は約20億ポンド。各種支援機能を政府が整備中で、個別取り組みに対して数千万～数億ポンドの予算がついている
	英国ではシーズを生み磨き上げる人材が適度に流動し、情報流通の基盤を政府が整えており、それらの施策に資金が投じられている。
	英国では、ビジネス・エネルギー産業戦略省（BEIS）傘下で基礎研究～橋渡し研究が一元化されており、一気通貫で支援できる体制が整っている。
	ライフサイエンス分野のR&Dへの公的支援を行う組織は、いずれも「英国における生活の質・経済的競争力向上」をミッションとしている。
	カタパルトはイノベーションの産業化を目指してInnovate UKにより設立された非営利団体のネットワークであり、9分野において活動している。
	MD Catapultは、創薬プロセスにおけるボトルネック解消を目指し、Innovate UKからの資金を得て、創薬ツール提供と創薬分野の中小企業支援を行っている。
	NIHRを中心とした臨床試験効率化の取り組みにより、国内の市場創出と患者への治療法早期提供の両方が目指されている。
	医学研究・臨床の発展と英国ゲノム産業の立ち上げを目的として、のべ10万人のゲノム情報を臨床情報と紐づけながらデータベース化。
	100,000 Genomes Projectへのゲノムデータの提出はNHS Englandが開設したゲノム医療センター（GMC）から行われる。
	重病の予防・診察・治療の高度化を目的として、50万人の協力者のゲノム情報を収集した上で、彼らの健康・医療情報も随時更新し、併せての活用を促している。
	英国では、国家プロジェクト由来の知財は原則として国営企業に帰属・管理される。�研究規制や個人情報保護については、一元的な法規制よりも個別対応が多い模様。
	スライド番号 61
	カナダでは、橋渡し研究推進に必要な機能を政府が補完。VCや製造機能など、助言だけでなく具体的機能にまで踏み込んでいる点が特徴。
	カナダでは、伝統的に強いアカデミアのシーズをスケールさせる機能が不足。政府自身がCDMO機能やVC機能を保有し、民間で不足する機能を補完している
	カナダでは、市場規模・雇用創出のため、政府および公的機関が投資及び人材育成を行っている。
	カナダでは、橋渡し研究に必要な各種支援機能を政府が補っている。特に資金面でのサポートが手厚い。
	橋渡し研究部分における支援内容につき、再生・細胞・遺伝子治療においては製造部分への政府支援がある一方、同様の取り組みは他モダリティでは僅少。
	カナダにおいては、政府/公的機関が、バリューチェーンの広範囲にわたり資金・不足機能を補完している。
	政府による取り組みは、基礎研究を対象としたものから事業化を見据えたものまで多岐に渡るが、特に橋渡し研究以降の部分における官製VCによる支援が目立つ。
	政府からの研究予算は総額約100億C$。各種支援機能を政府が整備中で、各取り組みに対して数千万～数億C$の予算がついている
	カナダでは、VC市場への資金投入や政府系機関自らによるVC運営など、�カネの政策を主たる起点として、ヒト・モノを誘引し高付加価値化していく戦略。
	政府が知財の効果的利用を促す教育プログラムを提供するほか、一部州では知財によって税還付を受けられる。また、官民組織では専門家が知財戦略立案を支援
	カナダの連邦政府におけるライフサイエンス関連予算は、医学分野を除いた基礎研究～産業化への一連の支援の仕組みが、ISEDの傘下にまとめられている。
	政府によるリスクマネー供給により、ベンチャー企業を成長させ、民間投資を誘引し、さらに新しいベンチャー企業を成長させ、…というサイクルの実現を目指している。
	カナダ企業に投資するVCの国籍は米国が最大だが、自国のVCによる投資が近年増加。国富・人材の流出防止の観点からも、自国VCの強化が必要だったと考えられる。
	資金供給面における政府支援は、投資や減税等の手段を組み合わせて実行している。雇用創出数や、国の経済成長及びそれにつながるR&D支出等がKPIとされている。
	VCAPでは、VCとしてのパフォーマンスのほか、国の経済指標に直結する項目や優秀なファンドマネージャーの誘引数をモニタリングしている。
	カナダにおけるVCの投資額は、政府による方針発表及び実効性のある施策を講じた結果、順調に増加。GDPに対するVC投資額の比率はOECD内で3位である。
	adMareは、提携組織とのパートナリングや保有する施設・R&D人材の活用、投資活動を通じて、技術シーズの商業化を支援している。
	臨床試験実施においてカナダは魅力的な国であるが、近年の臨床試験実施件数の低下を受け、政府と業界団体が共同で改善策を実施してきた。
	スライド番号 80
	米国では、良質なシーズ及び自由薬価に起因する市場の魅力に大企業や周辺産業が誘引。州政府は環境整備に徹し、エコシステムの成功をサポートしている。
	米国では、良質なシーズ及び自由薬価に起因する市場の魅力に大企業や周辺産業が誘引。州政府は環境整備に徹し、エコシステムの成功をサポートしている。
	米国の医薬品産業は世界で首位級の規模であるものの、その存在感は低下傾向。
	米国では、各組織が元々持っている強さを維持・発展させることで、�医薬品産業のイノベーションサイクル強化が目指されている。
	国民の健康増進・富の増大を究極的なゴールとし、その実現に向け政府予算を投入。その過程においては投資効率が厳しくチェックされる。
	米国では、アカデミアに投じられる基礎研究予算の成果を有効活用する民間機能（VC・ファーマ・周辺産業）の最大化のため、政府が各種施策を展開。
	再生医療におけるCA州のCIRM設立（2004年）を除き、全般的にはモダリティを問わない政府取り組みが多い。
	米国では民間の取り組みが充実しており、政府はそれらの基盤となる基礎研究への支援や人材育成への取り組みに注力している。
	政府による取り組みは、基礎研究へのサポートと、�事業運営の前提となる環境づくりが中心。
	ライフサイエンス分野への政府からの研究予算は約420億ドル。このほか、州政府による融資・税制優遇などを組み合わせて各政策が実行されている。
	米国では、アカデミア・ファーマ・周辺産業の間でヒト・モノ・情報が流動し、各機能間の連携が効率よく進むことにより産業化。政府資金は基礎研究と場づくりに集中投下。
	米国政府は、アカデミアから民間への積極的な技術移転をサポートすることを目的とし、財政面支援や特許保護などの制度の整備を通じて早期シーズの知財化を支援。
	米国政府は、研究成果により発生する利益の一部を研究機関自身が享受できるなど、各プレーヤにインセンティブを与える制度を設計し、効果的に技術移転を促進。
	米国では、専門人材が開発早期から支援し優れた知財戦略が策定されることに加え、知財利用の金銭的ハードルが低いため、技術移転が容易な環境が整っている。
	米国では、規制対象となる治療アプリケーションや医療機器ソフトウェアの臨床評価に関するガイドラインを市場の萌芽期から発表しており、普及を促進してきた。
	米国では、医療関係の研究費は保健福祉省傘下のNIH・FDAにまとめられている。�（防衛関連・バイオエコノミー関連など、広義のライフサイエンスでは他省庁も活動）
	ライフサイエンス分野の主要な連邦組織であるNIH, FDAはいずれも、国民の健康や公衆衛生の増進を第一のミッションとして掲げるが、経済への貢献も謳っている。
	NIHの予算は凡そ420億ドルであり、一般的な項目の他に特別な目的の項目が存在。
	MLSCは、州のライフサイエンスエコシステムのハブとなるべく、投資活動・人材育成活動に対して資金を投じ、エコシステムの創生・活発化に取り組んでいる。
	アカデミアのシーズを成長させる上で、MLSCは有望小企業の支援に特化することでエコシステムの発展を促した。
	MLSCでは、200人の専門家パネルやシーズの目利きに通じた産業界の人材による数段の審査を経て投資対象会社を決定。その結果、審査の信頼性向上に成功。
	MLSCでは、産業の人材育成及び企業の人材ニーズを満たす目的で、インターンシップを斡旋。企業側は、受け入れ一人当たり最大8,160ドルの償還が受けられる。
	スライド番号 103
	中国では、不足するシーズを補うための人材招致・育成に注力。中央政府の方針を受け、各地で類似のエコシステムが乱立しつつある状態。
	中国では、革新的医薬品の創薬エコシステムが存在していなかった為、政府はエコシステムの形成に向けた政策を推進
	中国では、現在4つのエコシステム集積地があり、一定の市場規模を有する
	市場規模・新薬承認数をKGIとし、産業規模に紐づく入居企業数・民間投資額・産業化促進予算額等及び人材質・量に紐づく高度人材移入・育成数等をKPIとして設定
	各事業化フェーズにおいて、政府が基礎研究から事業化まで資金供給支援を提供
	バイオ産業における地域発展計画がないため、各エコシステムの同質性が高く、ヒト・モノ・カネ等の資源を奪い合うことになる
	まずは創薬エコシステムの形成を目指している段階であり、特定のモダリティに特化したエコシステムについての取り組みはない
	政府はバリューチェーン上の幅広い領域で、実施主体に対して手厚くサポートしている
	政府による取り組みは、事業化フェーズ全般における資金供給の支援が中心
	中央政府は17兆円の研究支出と5,600億円の人材招致の支出に加え、地方政府の取り組みは数百億円の予算がついている
	中国では、エコシステムの発展に必要なヒト・モノ・民間のカネを誘致するために、多額の資金が投じられている
	中国では、中央政府による基礎研究や技術移転の支援に加え、特許出願から特許保護・譲渡まで各地方政府が支援を提供
	中国政府は、科学技術発展計画を掲げ、ヘルスケア・バイオ領域における技術発展をミッションとしている
	中国でイノベーションを牽引する人材の不足を解消するために、中国政府は様々な優遇措置が与えられる人材の呼び戻し計画を実施
	中国の地方政府は、産業化を促進するために、6つの政策展開方向に取り組んでいる
	成都市政府は、人材・ビジネス投資を誘致するための金銭面における支援を手厚く提供し、エコシステムの形成を促進
	上海市政府は、イノベーション主導による産業規模の拡大を目指し、基礎研究から臨床応用までの促進施策を実施
	ここ数年間で中国の医療制度上の課題が明確化されてきた。
	政府は2015年より、前述の課題を解決するための取り組みを提案している。
	中国政府は先発・後発医薬品の市場参入を加速させるために、海外での臨床試験結果の受け入れを開始。
	NMPAは2017年より先発品・後発品の承認申請プロセスを早める取り組みを実施。結果として国内・海外由来の医薬品の承認数は増加
	スライド番号 125
	ドイツは、各州に点在する小規模プレーヤを活かし、連携による競争力強化と橋渡し研究支援による医薬品実用化の推進により、高品質な医療提供と地域振興を目指す
	ドイツでは、高品質な医療の平等な提供と産業化による地域振興をエコシステムの目的とし、連邦政府と州政府が共同で不足機能を支援している
	以下の情報より、ドイツにおいては、比較的小規模のクラスタが点在している可能性。
	ドイツは、事業化フェーズに応じて、実行支援や人材供給を含めた支援を行うほか、各地のバイオクラスタへの支援を通じて円滑な産業化を支援している
	ドイツ全体では、橋渡し研究を重点的に支援しており、その中で、それぞれ各モダリティに関する取り組みもある状況
	ドイツの政府の取り組みは、医薬品シーズの事業化を目的として、橋渡し研究から事業化準備までを、資金・人材育成等の観点も含めて多角的に支援している
	ドイツ連邦政府の研究開発予算は、171億ユーロ、州政府は合計113憶ユーロであり、そのうちライフサイエンス領域へは40億ユーロと推計される
	ドイツは、移動やネットワーク構築を促進する拠点の整備や制度設計により、人材・シーズ・データ・資金の流動性を高め、シーズの確実な実用化を目指す戦略�
	中小企業への知財関連橋渡し支援としては、連邦経済エネルギー省や、州政府、地域の支援機関を中心に行われている模様。
	フラウンフォーファー研究機構では、応用志向の基礎研究や外部委託研究を実施し、シーズの産業化をサポートしている�
	独自の運営形態（フラウンホーファーモデル）を採用し、実用化ニーズへのインセンティブを各研究所・研究者に付与することで、自律的な技術移転の推進を可能にしている
	ドイツでは、兼任を可能にする制度や、産業応用機関への学生の関与により、アカデミア内、産業界含めて人材の流動性が高まっている
	ドイツは、定期的な審査・改選による有望なクラスターへの資金集中と、民間資金負担の漸増による自立の促進により、効果的なクラスターの競争力強化に取り組む
	スライド番号 139
	フランスでは、起業・技術移転の促進および、拠点・ネットワーク形成による橋渡し支援により、効率的に研究開発シーズを事業化することを目指している。
	フランスは、基礎研究結果を基にしたイノベーション創出を政府の目的とし、政府自身が橋渡し部分の技術移転において不足する機能を中心に支援。
	フランスは、効率的なイノベーション創出に向け、アカデミアシーズを技術移転させるための資金提供や人材教育、経営支援等を中心に取り組んでいる
	フランス政府はモダリティを問わず、技術移転の促進および橋渡し研究の支援を実施。一方、モダリティ別の取り組みは僅少。
	フランスは、基礎研究から事業化準備を見据えたものまで多岐に渡るが、アカデミアシーズの技術移転の促進を狙った橋渡し研究の部分に支援が手厚い。
	フランス政府の研究開発予算額は、約286億ユーロであり、そのうちライフサイエンス領域に対しては約12億ユーロが割かれている。
	フランスは、イノベーション創出に向けたデータベースを整えつつ、アカデミアシーズからの技術移転をヒト・モノ・カネのあらゆる面から支援している。
	フランス特許庁は、スタートアップに対して無償で手厚い支援を用意している。
	SATTは、公的資金援助に現状頼っているが、将来的には独自採算が求められており、シーズに対する選択的投資やシーズ育成において工夫が重点的に行われている。
	国の経済力向上などを目的とし、全国各地に競争力拠点が設置されている。各拠点では、ラベリングしたスタートアップに対して重点的に支援を実施し、技術移転を促進。
	フランス政府は、定期的に各拠点に対して厳格な評価を実施し、各拠点活動の活発化や、国予算全体・予算配分の見直し、拠点数削減を実現
	フランスのバイオクラスタではGenopoleが最大。また、それぞれ医療分野の異なる分野について、7つの競争力拠点が存在。
	スライド番号 152
	スイスのエコシステムは小規模であるため、政府は、経済成長と医薬品アクセス向上を目的とし、自国プレーヤ強化と海外リソース活用のため環境整備に取り組んでいる
	スイスのエコシステムは小規模であるため、連邦政府を中心として研究・事業環境整備に取り組むことで、経済成長と国民の医療アクセス向上を目指している
	スイスの人口は約870万人であり、今回検討の諸外国と比較しても小規模である。
	スイス政府は、各事業化フェーズを担う人材の育成・供給に加え、基礎研究を中心とした資金助成と事業化環境整備に取り組むことで、医薬品の実用化を推進している
	スイスでは研究開発に対する助成は基本的にボトムアップになされており、政府として特定のモダリティに注力はしていないが、アカデミア・民間主導で一部取り組みがある。
	スイスの政府は、シーズ創出を中心に支援しつつ、橋渡し研究～事業化環境の整備と人材育成・供給支援を行うことにより、国内外リソースを最大限活用
	スイス政府による研究開発予算は、科学技術領域全体で約12億スイスフランで、そのうち医学生物学領域へは約5億スイスフランと推計
	スイス政府は、教育・研究環境の整備による人材育成・供給を特に強化しており、さらに、民間の取り組みを支援することで資金・情報・シーズの流動性を高めている�
	中小企業・スタートアップへの橋渡し支援向けには、特許取得に向けたアドバイスや特許検索の支援を実施している。
	スイスは、ヒト・カネの支援により、地理的環境・経済状況などのスイスのメリットを最大限活用し、国内外の研究者・企業にとって魅力的な環境を作り出している
	スイスのバイオクラスターは、アカデミアの自発的な動きを起点とし、政府を含む産学官のプレイヤーの取り組みにより、自国発バイオベンチャーが集積してきたことで形成
	バイオクラスター内では産学プレーヤによるエコシステムが形成されており、政府の取り組みは、事業環境の整備や規制の緩和などの間接的な支援が多い
	スイスでは、海外からの投資が重要であるため、情報発信を行う組織が幅広く存在し、各主体が投資家にとって有益な情報を国外へ発信している
	スライド番号 166
	シンガポールでは科学技術分野の推進に向け、多数の関連省庁が密に連携しながら活動を実施。
	RIECは傘下にバイオメディカル分野の研究開発に関連するステークホルダーをまとめ、調整している。
	シンガポール政府は2000年にバイオメディカル領域におけるイニシアチブを発表し、当該分野への継続的かつ大規模な投資を続けている。
	シンガポールがこれまで注力してきた産業領域の成熟化に伴い、バイオメディカル分野が新たな注力領域として選ばれたものと推察。
	シンガポールには、アジア屈指の研究開発拠点である｢Biopolis｣と、医薬品製造拠点である｢Tuas Biomedical Park｣の2つのバイオクラスターが存在
	Biopolisは、政府主導の大胆な施策の下に設立･拡大した、アジア屈指のバイオメディカル研究開発拠点。
	Biopolisには、国内屈指の研究機関と大手製薬･食品･消費財企業が集積
	Biopolisにおいては事業化を促進する為に以下の取り組みを実施
	関係省庁、支援組織がが一体となって各種施策や企業誘致を推進している。
	経済開発庁は、様々な優遇税制や補助金を制定し、外資企業のシンガポール進出を後押ししている。
	シンガポール政府はライフサイエンス領域における研究成果を移行するシステムとしてA*STARを設立。
	A*STARはグローバル製薬・バイオTech企業との共同研究をアレンジすることで、｢ヒト｣と｢情報｣の交流を促進している。
	また、A*STARは他国政府と提携することで、アカデミアとも共同研究を推進。
	シンガポール政府はバイオメディカル分野を発展させるためにグローバル人材の誘致と育成に向けた各種プログラムを実施。
	2000年以降、シンガポール政府は各領域における世界的権威の科学者を招致している。
	National Medical Research CouncilとNational Research Fundsは研究成果の臨床応用を促進する目的でプログラムと賞を設立。
	シンガポール政府は、過去グローバル企業のトレーニングセンターを招致してきた。
	シンガポール政府は、バイオメディカル領域における人材育成に向けて、さまざまな組織が連携しながら教育を実施している。
	Tuas Biomedical Parkは、航空･海上物流のサクセサビリティの優位性から、大手製薬企業の製造ハブとなっている。
	Tuas Biomedical Parkには、大手製薬企業の製造拠点が集積。
	共同利用可能なマルチテナント開発棟の設置や、インフラ整備/景観改善など、ハード面の環境整備に取り組んでいる。
	スライド番号 188
	各国政府のエコシステム創生に向けた取り組みを事業化フェーズ別に見てみると、橋渡し研究部分への取り組みが多く、諸外国も橋渡しを課題に感じているものと推察。
	各国政府の取り組み内容を踏まえると、課題へのアプローチ方針を以下と推察。
	諸外国の取り組みは橋渡し研究部分に向けたものが多く、当該部分の支援充実化に向け、多様なアプローチ方針を取っている。
	諸外国のエコシステム創生に向けたアプローチ方法を類型化すると以下の通り。
	スライド番号 193
	健康・医療戦略、バイオ戦略2020において策定されているビジョンは以下の通り。
	健康・医療戦略、バイオ戦略2020を踏まえると産業化ビジョンは以下のように整理される。
	各モダリティにおける現在の日本の立ち位置から考えて、取るべき方針を以下の4つと想定。
	抗体医薬、ペプチドにおける解くべき課題と、相対的な優先度は以下。
	ペプチド/タンパク質/低分子医薬における解くべき課題と、相対的な優先度は以下。
	各モダリティにおける優先度高VC上の課題をまとめると以下。
	スライド番号 200
	バイオ戦略2020で策定されたロードマップにつき、これまでの分析結果より抜け漏れている視点を抽出しご提示。
	反映すべきポイントは以下。
	スライド番号 203
	Step4では、エコシステム形成に向けた課題解決方向性を検討。但し、エコシステム形成のための課題は互いに連関し合っているため、発生メカニズムの検討が必要。
	Step4では以下の論点に対して検討を実施する。課題の解決方向性については、解決の具体的方法論をStep5、そのモニタリング手法をStep6で素描する。
	スライド番号 206
	創薬エコシステム内部をヒト・カネ・情報が循環することでモノが生じる。主に基礎研究から治験の計画・実施の過程に課題があり、民間で出来ない課題に対し政府が対応。
	諸外国のエコシステム創生に向けた政府の取り組みから、エコシステム上の課題は大きく分けて8つに分類される。
	スライド番号 209
	ヒト面では、開発主体・支援組織における人材の不足や偏りが主な課題であり、これらヒトの機能を補う取り組みを各国政府が行っている。
	ヒト面では、開発主体・支援組織における人材の不足や偏りが主な課題であり、これらヒトの機能を補う取り組みを各国政府が行っている。
	スライド番号 212
	カネ面では、リスクマネーの供給量や開発コストが主な課題であり、これらを改善する取り組みを各国政府が行っている。
	カネ面では、リスクマネーの供給量や開発コストが主な課題であり、これらを改善する取り組みを各国政府が行っている。
	スライド番号 215
	情報面では、研究開発の効率を上げるためのデータ・ノウハウの共有・活用、承認プロセスにおいて主な課題があり、これらを改善する取り組みを各国政府が行っている。
	情報面では、研究開発の効率を上げるためのデータ・ノウハウの共有・活用、承認プロセスにおいて主な課題があり、これらを改善する取り組みを各国政府が行っている。
	日本が捉えている課題は各国の課題と凡そ整合。創薬エコシステム回転のため、これら課題を解決していくことが必要。
	スライド番号 219
	エコシステムは事業化成功例増により回転するが、戦略・シーズ・製造支援機能の不足や、その背景にあるヒト・カネ・規制関連の基盤整備の不十分さにより悪循環に陥る。
	各課題の関連は下記。日本では、成功例が少なくリスクマネーや優秀人材によるノウハウ提供が不足し、更にシーズ開発が進みにくく…という悪循環があると思料。
	エコシステムの悪循環を生む諸課題に対し、各国はそれぞれの背景に合わせて政府が有効な取り組みを立案し、実行してきた。
	アカデミアと企業で研究への目的・プロセス異なる。開発を成功させるためには、アカデミアの成果に起業目線の戦略とそれに即したデータ取得を加え、シーズになり得る状態へと進化させる必要がある。
	事業戦略は、個別戦略である薬事戦略・知財戦略・開発戦略の総体として、NPVや実現性も含むTPPにまとめられ表現される。このTPPがGo/No-go判断の根拠となる。
	TPPとはいわば開発計画の設計図。サイエンス・薬事・ビジネスの情報を統合し、化合物特性や事業性として表現し、組織内外の情報共有・意思決定ツールとして用いる。
	サイエンス・薬事の面では、臨床開発成功の確からしさを検討する。具体的には、治療コンセプト・エビデンス・開発計画や規制・その他の観点でシーズを評価。
	ビジネスの面では、売上関連では額とその確からしさを、コスト関連では開発計画を検討。その総体としてNPVを算出し、リスクも踏まえシーズを評価。
	シーズの価値を最大化するには、事業化検討を開始する段階、即ち開発フェーズの初期段階で、蓋然性の高い戦略を立案しTPPとして表現する必要がある。
	米国での戦略立案支援の状況を踏まえると、特に事業化検討を開始する段階における戦略立案支援が開発成功のカギとなるものと思慮。
	但し、日本におけるVC投資の規模は米国と比較して小さく、日本のVCが米国同等の機能を担うことは想定しにくい。故に別途戦略策定の支援組織が必要。（詳細Step5）
	戦略の質を上げるための支援の方向性として、情報収集に基づく戦略素案の立案と、戦略高度化による成功確率向上の2通りがあり、これらの両輪で取り組むべき。
	特に日本においては、戦略素案の立案支援機能を強化することが、課題の解決に有効と理解。「粗削りでもよいのでTPPがある状態」のシーズを増やすことを目標とする。
	支援の質と量を高めることが人材獲得にも繋がる。その契機が産業界・学界を問わずトップ人材の採用であり、他の面では立地･給与も含め、職場としての魅力増が不可欠。
	民間資金の存在を公的支援の条件とすることによる民間投資呼び込み、投資と実機能を併せた組織による投資効果最大化、という方向性は日本でも実践し得ると思料。
	VC上の課題は前述のエコシステムの課題対策により解決される。
	スライド番号 236
	KGIである経済成長の達成やそこに至る迄のプロセスを、量・質の両面で評価するKPIを取り上げ、エコシステムの創生状況を政府としてモニタリングしていくべき。
	エコシステム創生がされているか否かを短期で確認するための指標として、KPIとそのモニタリング手法の素案を下記に提示。量だけでなくシーズや製品の質も測定する。
	スライド番号 239
	Step4で明らかにした課題に対して、Step5ではどのような組織がどの課題に取り組むべきかを検討する。
	アカデミア/初期ベンチャー自身が橋渡し研究部分における課題解決を行うのは、ヒト・カネの制約から非現実的。各種支援を一括で提供可能な組織による支援が理想。
	橋渡し研究を支援する組織として、海外にはCGT-C、CCRM、フラウンホーファー、SATT等が存在。これら組織の機能をモデルとする方針が有効かと思料。
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