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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
事業の特徴は2つ
　・すでに部門レベルで構築している学会などとの連携・協力体制を組織化。オールジャパン。ノウハウの蓄積と全国への提供。
　・そのために、構築中の小児治験ネットワークを活用
　　さらに、対象領域や研究者を拡大した支援を検討
進捗管理は総長の指揮の元機能運営会議
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
研究シーズについて
　・医師主導治験については、終了3件、承認申請準備中3件、実施中1件、準備中7件(うち一件はプロトコル完成）
　　１．数が多い
　　２．調整業務を多く実施。他施設に主任研究者が居るものも積極的に実施
　　３．再生医療、機器、遺伝子治療などにも取り組む
　・遺伝子治療は、準備中3例
　・先進医療Ｂも胎児治療以外の領域でも申請準備中
　・小児特有の剤形についても企業との検討
　・これらの研究の多くが、希少難治疾患であり、多施設で取り組まねばならないということで、全国の研究者に対する調整業務・アドバイスもより積極的に実施していきたい　と考えている。

http://www.eupfi.org/www.eupfi.org�
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
組織横断的専門家チーム。入り口から出口まで。進捗管理はプロジェクトマネジメントチーム
実施の際の支援・調整のみならず
　・すでに存在する小児科学会・関連学会との連携体制を組織的に活用し、ニーズとシーズの掘り起こしや企業への働きかけ
　・データパッケージや開発ストラテジィからの開発アドバイス
　・終了後の、症例検討会、総括方向書作成、企業の申請関連のアドバイスまで、　　真に入口から出口までの支援。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
流れの通り読む
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
流れの通り読む。
　・なかなか企業が小児医薬品・医療機器開発に積極的にならない中、欧米で成果を上げている推進法令などの開発推進策について是非行政側にも検討いただきたい。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
最後のスライド：何故、成育か、

希少難病の多くは小児
小児疾患の多くは希少難病

それぞれの専門家の数が少なく十分なノウハウの蓄積が難しい領域もある。症例数・病態・自然歴などの情報もなく、そのため、疾病登録・臨床情報データベースが立ち上がりつつありますが、それらのデータを活用し、、

[最後に]このように、小児科領域において治療開発のノウハウを蓄積しすべての専門領域に提供できるようなオールジャパン体制の中心となるのがナショナルセンターである成育の使命であると考え、応募させていただきました。よろしくお願い申し上げます。
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