（様式１）　
シーズ基本情報
	1 試験物の名称（略称）
	

	2 試験物の分類
	□医薬品　□医療機器　□細胞・組織　□診断技術　□予防薬等　□その他

	3 開発権保有者
	□自大学　□国内他大学　□国内企業　□海外機関・企業　□個人　□その他

	4 対象疾患
	□特定疾患治療研究事業の対象疾患
	想定する
効能・効果
	

	5 日本での薬事承認取得予定日
	平成**年

	6 平成２４年４月末までの達成事項
	□主要特許出願　　　　　　　　　　　□ライセンスアウト
□試験物の製造体制整備　　　　　　　□試験物の規格決定
□非臨床安全性評価終了　　　　　　　□非臨床POC取得
□その他（　　　　）

	7 プログラム期間中の開発目標（達成見込み年度）
	□主要特許出願　　（平成**年**月）　□ライセンスアウト　　（平成**年**月）
□試験物の規格決定（平成**年**月）　□試験物の製造体制整備（平成**年**月）
□非臨床POC取得　（平成**年**月）　□非臨床安全性評価終了（平成**年**月）
□医師主導治験開始（平成**年**月）　□企業主導治験開始　　（平成**年**月）
□薬価収載　　　　（平成**年**月）　□国際臨床試験開始（平成**年**月）
□海外での承認申請（平成**年**月）　□先進医療承認　　（平成**年**月）
□保険適用　　　　（平成**年**月）　□その他（　　　 ）（平成**年**月）

	8 開発目標へ至る現在のハードル
	ⅰ
ⅱ
ⅲ

	9 主な知財権の確保状況
	[分類]
□物質
□用途
□製剤
□製法
□他
	↳出願国：□日本　□PCT（□移行前　□移行国：　ヵ国） □その他

↳出願日：　　　　出願番号：　　　　公開番号：　　　　
↳出願人：□大学　□研究者　□企業
↳成立国（□日本　□米国　□欧州　□中国　□韓国　□その他）

↳侵害調査　□済（侵害特許 □無　□有）　□未

↳手当て □済 □対応中 □未
↳ライセンスイン　　□済　□交渉中　□未
↳ライセンスアウト　□済　□交渉中　□未　□特許譲渡

	
	[分類]
□物質
□用途
□製剤
□製法
□他
	↳出願国：□日本　□PCT（□移行前　□移行国：　ヵ国） □その他

↳出願日：　　　　出願番号：　　　　公開番号：　　　　
↳出願人：□大学　□研究者　□企業
↳成立国（□日本　□米国　□欧州　□中国　□韓国　□その他）

↳侵害調査　□済（侵害特許 □無　□有）　□未

↳手当て □済 □対応中 □未
↳ライセンスイン　　□済　□交渉中　□未
↳ライセンスアウト　□済　□交渉中　□未　□特許譲渡

	
	[分類]
□物質
□用途
□製剤
□製法
□他
	↳出願国：□日本　□PCT（□移行前　□移行国：　ヵ国） □その他

↳出願日：　　　　出願番号：　　　　公開番号：　　　　
↳出願人：□大学　□研究者　□企業
↳成立国（□日本　□米国　□欧州　□中国　□韓国　□その他）

↳侵害調査　□済（侵害特許 □無　□有）　□未

↳手当て □済 □対応中 □未
↳ライセンスイン　　□済　□交渉中　□未
↳ライセンスアウト　□済　□交渉中　□未　□特許譲渡

	
	＜備考＞


	10 試験物の概要
	ⅰ　競合品／技術　□無　□有（□少数　□多数）

	
	ⅱ　対象疾患の国内・世界の患者数
国内　　　　　　人　世界　　　　　　人

	
	ⅲ　位置付け
□他に有効な治療法がない　　　□高い効果が期待される
□医療費の低減が期待される　　□その他（　　　　　　　）

	
	ⅳ　規格　　□決定済み　 □未定（対応状況：　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	ⅴ　調達法
□国内企業（□製造委託 企業名　　　　　　　、□供与 企業名　　　　　　　）、
□海外から輸入、□自施設で製造、□その他、□未定

	
	ⅵ　品質
□GMP／QMS準拠（判断日　　　　　）
□非GMP／QMS（対応状況：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	
	＜備考＞


	11 非臨床試験
	ⅰ 薬効薬理試験                                                 GLP/非GLP
　　　　試験　□未　□実施中　□済（完了判断日　　　　　　）   □/□
　　　　試験　□未　□実施中　□済（完了判断日　　　　　　）   □/□
　　　　試験　□未　□実施中　□済（完了判断日　　　　　　）   □/□
　　　　試験　□未　□実施中　□済（完了判断日　　　　　　）   □/□
　　　　試験　□未　□実施中　□済（完了判断日　　　　　　）   □/□
＜備考＞


	
	ⅱ 薬物動態試験                                                 GLP/非GLP
吸収　　　　　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　） □/□
分布　　　　　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　） □/□
代謝　　　　　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　） □/□
排泄　　　　　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　） □/□
　　　　試験　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　） □/□
＜備考＞


	
	ⅲ 安全性薬理試験                                               GLP/非GLP
　　　　試験　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　） □/□
　　　　試験　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　） □/□
　　　　試験　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　） □/□
　　　　試験　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　） □/□
　　　　試験　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　） □/□
＜備考＞


	
	ⅳ 毒性試験                                                     GLP/非GLP
単回投与試験　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　）  □/□
反復毒性試験　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　）  □/□
特殊毒性試験　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　）  □/□
生殖・発生毒性試験　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　）□/□
遺伝毒性試験　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　）  □/□
局所刺激性試験□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　）  □/□
免疫毒性試験　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　）  □/□
　　　　試験　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　）  □/□
　　　　試験　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　）  □/□
　　　　試験　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　）  □/□

	
	＜備考＞


	12 臨床試験
	ⅰ 位置付け　□First-in-man　□First-in-man以外

	
	ⅱ 開発トラック
□治験　□先進医療　□その他

	
	治験の場合（□医師主導　□企業主導（企業名　　　＿＿＿＿＿＿＿＿＿　　　）
開発相　　（□Phase I　□Phase I/II　□Phase II　□その他　　　　　）
事前面談　　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　）
対面助言　　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　）
IRB　　　　 □未　□対応中　□承認（承認日　　　　　　　　）
治験届　　　□未　□提出　　□受領（提出日　　　　　　　　）
症例登録　　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　）
治験終了届　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　）
総括報告書　□未　□作業中　□済　（完了判断日　　　　　　）
論文投稿　　□未　□作業中　□済　（完了判断日　　　　　　）
＜備考＞


	
	先進医療の場合（□第二項、□第三項）
論文投稿　　□未　□作業中　□済　（完了判断日　　　　　　）　
申請　　　　□未　□作業中　□済　（申請日　　　　　　　　）　
承認　　　　□未　　　　　　□承認（承認日　　　　　　　　）　
症例登録　　□未　□実施中　□済　（完了判断日　　　　　　）　
総括報告　　□未　□作業中　□済　（完了判断日　　　　　　）　
企業への承継□未　□対応中　□済　（完了判断日　　　　　　）　
＜備考＞

	
	＜備考＞


	13 対象疾患レジストリ
	□無　□構築中　□構築済（症例登録開始日　　　　　　　）

	14 国際展開
	□非該当
□該当
↳展開国□米国(ステータス　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)
□欧州(□イギリス □フランス □ドイツ □その他　　　　　)
(ステータス　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)
□中国(ステータス　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)
□韓国(ステータス　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)
□他　(ステータス　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)
↳連携企業　□無、□有(企業名　　　　　　　　　　　　　　　　＿　　)

	15 企業との連携・
利益相反状況
	

	16 特記事項
	


