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, P1 = Phase 3, |, POC = Proof of Concept, PJT = Project, GMP =
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	医薬品・再生医療・細胞治療・遺伝子治療関連の�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
	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。
	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。
	医薬品開発のバリューチェーン上には以下のような課題が存在。
	前述の課題につき、各モダリティでの課題を抽出すると以下。
	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。
	CGT Catapultは、再生・細胞・遺伝子治療の産業化を目指し、Innovate UKからの資金を得て、in-houseでのシーズ開発と利用者のサポート業務の双方を担っている。
	海外においては、支援組織において、少数で良いので産業界トップ人材を獲得。支援の実績・ノウハウ蓄積および給与により、組織の魅力を高めて人材を自動的に集積。
	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。
	政府支援組織が橋渡し部分へのVCとしての投資機能を有することが特徴。�組織が保有する専門知識・インフラ・ネットワークをフル活用し投資先の成長を企図。
	ドイツは、各州に点在する小規模プレーヤーを活かし、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
	公的資金の投入方法や、実用化研究の研究者に対するインセンティブ設計の工夫により、橋渡し研究組織に産業界から自律的にヒト・カネが集まるモデルを実現。
	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
	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。
	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考えられる課題のうち、特に日本に関連するものは以下の8個。
	戦略に沿ったR&D・事業運営ができないために事業化成功例が少ない。
	スライド番号 20
	日本においては以下のような課題が存在。
	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。
	橋渡し支援組織にはTPPの素描と高度化を行う組織が存在。日本においては特に前者の機能強化が課題解決に有効である可能性。
	具体的解決案とこれまでの取り組みとの差分は以下。
	具体的解決案とこれまでの取り組みとの差分は以下。
	産官学の具体的取組案は以下。
	産官学の具体的取組案は以下。
	スライド番号 29
	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。

