
[bookmark: bookmark0][bookmark: _GoBack]企業連携及び自立化に向けた方策

Ⅰ.疾患レジストリ基盤の概要
１．自立化する疾患レジストリの名称等	Comment by 作成者: 既に立ち上げたものを利用する場合はその情報を記載し、今後、立ち上げる場合は記載の後に（予定）と記載するか、（未定）とのみ記載ください。
	疾患レジストリ基盤名称
	

	代表者名
	

	事務局の所在地
	

	設立年月日
	20xx年 xx 月 xx 日

	資本金
	xxxx万円  

	活動（サービス）内容
	





[bookmark: bookmark1]Ⅱ.運営内容
1. ビジョン・目標	Comment by 作成者: AMEDとの契約期間中（助成期間）と、契約期間後（自立期間）に分けて、活動の目標を記載ください。
	公費による支援受領期間：

公費による支援終了後：




２.運営コンセプト
(１)活動（サービス）内容の詳細	Comment by 作成者: 活動内容と提供できるサービスの詳細を記載ください
	




(２)想定するステークフォルダーと運営資金（支払い者）	Comment by 作成者: 活動に関係する利害関係者と、運営（活動）資金の概算と負担者について記載ください。
例えば、データ入力側の利用者は疾患レジストリを構築する研究者や患者団体、入力されたデータの利用者としては、企業や行政、他の研究者等が該当するかもしれません。運営資金はデータ利用側から受領することでデータ入力側は無料とする場合もあるでしょうし、レジストリ基盤の信頼性レベルや提供するサービスにより、データ入力側にも負担いただくかもしれません。
	利用者：


運営資金（負担者）：





３. 状況分析等
 (１）疾患レジストリの状況（規制動向、活用状況、市場ニーズの現状と今後）	Comment by 作成者: 疾患レジストリ利用における現状の規制上の制約や活用状況、市場ニーズを記載の上、今後の目論見を陳述ください。例えば、活用例が増加することで規制におけるQ&Aが拡充されたり、企業における活用事例が増加し、疾患によっては研究班に利用を前提にした疾患レジストリの構築依頼が企業より届く等になります。
	【現状】
規制動向：

活用状況：

市場ニーズ：

【今後】
規制動向：

活用状況：

市場ニーズ：




(２）競合、市場環境に対する対応	Comment by 作成者: 例えば、電子診療録のデータを提供する企業の活動やPMDAが保有するMID-NET、国で構築したClinical Innovation Networkによる競合の伸展による本基盤の利用が少なくなった場合や、データ保有者の中で二次活用を許可する研究者や、データ利活用を求める企業が予想より少ない等、自立化に対して予め想定できるリスクを特定し、それに対する対応策があれば記載ください。
	想定されるリスク




リスクへの対応











４.自立化のための計画（収支、人員等）
(１)収支計画の概要 (単位：千円)	Comment by 作成者: 収支の金額は合わせていただき、主な費目は代表的なものにしていただき、詳細は「（４）収支計画の詳細」に記載ください。
	年度
	収益
	支出
	収支

	
	主な費目
	金額
	主な費目
	金額
	

	2023年度
	
	
	
	
	

	以降、AMED支援終了後の自立化

	
	
	
	
	
	

	2024年度
	
	
	
	
	

	2025年度
	
	
	
	
	



(2) 損益計画(単位：千円)　※自立化前年の2023年度に発生しない費用は「該当せず」と記載ください	Comment by 作成者: 収支の金額は合わせていただき、主な費目は代表的なものにしていただき、詳細は「（４）収支計画の詳細」に記載ください。
	項目
	2023年度
	2024年度
	2025年度
	備考

	①売上高
	xxx,xxx
	xxx,xxx
	xxx,xxx
	

	②売上原価
	x,xxx
	x,xxx
	x,xxx
	

	③売上総利益(①－②)
	xxx,xxx
	xxx,xxx
	xxx,xxx
	

	人件費
	xx,xxx
	xx,xxx
	xx,xxx
	

	家賃
	x,xxx
	x,xxx
	x,xxx
	

	減価償却費④
	x,xxx
	x,xxx
	x,xxx
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	その他
	xxx
	xxx
	xxx
	

	⑤販売費及び一般管理費
	xx,xxx
	xx,xxx
	xx,xxx
	

	⑥営業利益 (③－⑤)
	xxx
	xxx
	xxx
	

	⑦営業外損益 (支払利息)
	xxx
	xxx
	xxx
	

	⑧経常利益(⑥－⑦)
	xx
	x,xxx
	x,xxx
	

	⑨法人税等
	xx
	x,xxx
	x,xxx
	

	⑩税引後利益 (⑧－⑨)
	xx
	x,xxx
	x,xxx
	





（３）人員計画　※自立化前年の2023年度も参考値として記載ください	Comment by 作成者: 経営幹部 1名、備考欄 執行役員700万円、システム部 1名、備考欄 エンジニア1名 550万円等で記載ください
	部署・担当
	2023年度
	2024年度
	2025年度
	備考（職位、報酬額等）

	
	x
	x
	X
	

	
	x
	x
	X
	

	
	x
	x
	x
	





 (４)収支計画の詳細 (単位：千円)	Comment by 作成者: 「企業からの疾患レジストリ利用に関する手数料300万円×10社」等、予定する収益、支出の概要（費目、対象、金額）を記載ください。
【2023年度】
1 収益
(1) 　
(2) 　
(3) 　
2 支出
(1) 　
(2) 　
(3) 
【2024年度】
1 収益
(1) 　
(2) 　
(3) 　
2 支出
(1) 　
(2) 　
(3) 
【2025年度】
1 収益
(1) 　
(2) 　
(3) 　
2 支出
(1) 　
(2) 　
(3) 




 (５)計画達成に向けて実施する事項	Comment by 作成者: 上記の計画通り収益をあげるための行動（広報活動含む）を記載ください。
· 
· 　
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[bookmark: bookmark3]Ⅲ.自立化に向けての実施スケジュール　自立化前年の2023年度より準備予定を記載ください。
	実施項目
	2023年度
	2024年度
	2025年度
	備考

	
	4月～9月
	10月～3月
	4月～9月
	10月～3月
	4月～9月
	10月～3月
	

	（例）法人登記申請手続
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