※本計画書は、シーズ開発者が拠点へ提出する計画書ですが、この計画書の情報をもとに最適な伴走支援の検討を行うなど業務の効率化につなげることを目的とし、AMED担当者、文部科学省担当者及びその他関係者も使用いたします。

※シーズ開発について、起業後、製薬企業やVC（venture capital）等のパートナーを見つけ、Exitを目指す過程において計画することが必要と思われる項目について記載しています。課題開始時点で全ての項目が計画されていることを求めるものではありませんが開始時点で計画出来ない項目については、計画出来ない理由や課題について記載し、実施期間内でいつ頃までに計画していくのか予定を記載してください。

※記載出来ない項目は別添を含めて削除しないでください。

※計画書は医薬品や医療機器について記載されていますが、生物製剤や再生医療等についても同様に記載してください。

※作成にあたっては、青字の記載例等は削除し文字色は黒にして提出してください。

※提出時に本ページは削除してください。





















大学発医療系スタートアップ支援プログラム
シーズS2計画書

	開始年月日
	シーズS番号


1. シーズS番号は拠点にて記載。
1. 計画書変更時には変更内容を開始する年月日の記載をお願いします。

1. 基本項目

	委託事業名
	大学発医療系スタートアップ支援プログラム

	研究課題名
	シーズ個別の課題名

	研究開発期間
	令和 XX年 X月XX日 ～ 令和 XX年 X月XX日

	研究開発代表者
	法人名称
（正式名称）
及び法人番号
	○○○○株式会社　　法人番号：XXXXXXXX

	
	代表者氏名
	○○　○○

	
	e-Rad番号
	

	
	所属部署・役職
	○○部○○課　○○

	
	住所（代表）
	〒XXX-XXXX  ○○県○○市○○町・・・・

	
	電話番号
	XX-XXXX-XXXX

	
	E-mail
	YYY@YY.jp

	契約事務担当者
	氏名
	○○　○○

	
	所属部署・役職
	○○部○○課　○○

	
	電話番号
	XX-XXXX-XXXX

	
	E-mail
	YYY@YY.jp









2. 分担研究者
「研究開発代表者」と研究開発項目（事業化を含む）を分担して研究開発を実施し、当該研究開発項目の実施等の責任を担う研究者（事業者を含む）を記載してください。分担参加者の記載は不要です。
行が足りない場合、行を追加してください。

	氏名
	○○　○○

	e-Rad番号
	

	所属部署・役職
	○○部○○課　○○

	電話番号
	XX-XXXX-XXXX

	E-mail
	YYY@YY.jp

	氏名
	○○　○○

	e-Rad番号
	

	所属部署・役職
	○○部○○課　○○

	電話番号
	XX-XXXX-XXXX

	E-mail
	YYY@YY.jp

	氏名
	○○　○○

	e-Rad番号
	

	所属部署・役職
	○○部○○課　○○

	電話番号
	XX-XXXX-XXXX

	E-mail
	YYY@YY.jp

	氏名
	○○　○○

	e-Rad番号
	

	所属部署・役職
	○○部○○課　○○

	電話番号
	XX-XXXX-XXXX

	E-mail
	YYY@YY.jp




3. 研究開発体制

研究開発参加者リスト参照

4. 拠点伴走者

· [bookmark: _Hlk180160674]本項については拠点にて記載するため、提出する時点では空欄で差し支えありません。
· 伴走者が複数の場合、行を追加して記載してください。

	拠点伴走者
	氏名
	○○　○○

	
	所属機関
（正式名称）
	○○法人○○大学

	
	所属部署・役職
	○○部○○課　○○

	
	住所
	〒XXX-XXXX  ○○県○○市○○町・・・・

	
	電話番号
	XX-XXXX-XXXX

	
	E-mail
	YYY@YY.jp

	契約事務担当者
	氏名
	○○　○○ 

	
	所属機関
（正式名称）
	○○法人○○大学

	
	所属部署・役職
	○○部○○課　○○

	
	電話番号
	XX-XXXX-XXXX

	
	E-mail
	YYY@YY.jp



5. 研究概要

	1) モダリティ及び分類

	
	カテゴリー
	分類

	
	☐　医薬品
	☐　低分子化合物 ☐　抗体 ☐　核酸
☐　中分子（ペプチド等）☐　その他（        ）

	
	☐　再生医療等製品
（遺伝子治療を含む）
	☐　細胞加工製品（ ☐自家　 ☐自家以外）
☐　ex-vivo遺伝子治療製品
☐　in-vivo遺伝子治療製品　☐　その他（        ）

	
	☐　医療機器
	☐　治療機器　☐　診断機器　
☐　その他（        ）
※☐プログラム医療機器に該当する場合にチェック

	
	☐　体外診断用医薬品
	☐　体外診断医薬品　☐　その他（        ）

	
	☐　その他（        ）
	☐　その他（        ）

	2) 対象疾患

	〇〇に遺伝子変異を持つ〇〇がん




6. シーズ情報
以下の内容を記載してください。

· 開発候補品の概要
· 研究開発の背景含め具体的に記載する。
· 技術の特色（新規性、革新性、独創性、エビデンス）
· 技術の特色やエビデンスについて、科学的根拠（データ、図表、写真、文献等）を明示しつつ、具体的かつ明確に記載する。
· 医療機器については核となる技術の基本原理、開発キー技術について記載
· 技術シーズの優位性の基となる検証データを記載する。
· 技術シーズとしてだけでなく、ニーズ視点からも競合する技術・機器及びシステムを挙げて特色・独創性・優位性を記載する。
· 創生済み知財（公開番号など）を記載する。

· 競合品情報（競合品の有無、開発状況、差別化ポイント）
· 国内外の競合品の有無及び開発状況、その競合品に対する優位性及び劣位点を具体的かつ明確に記載する。
· サイエンスベースやメディカルニーズだけでなく、事業性や社会実装における差別化についても明確にし、記載する。

7. 全体計画
7.1 [bookmark: _Hlk181877620]シーズの開発・製品開発の方針と概要
· 非臨床POC（proof of concept）取得済みを想定しているが、出来ていない場合、POC取得へ向けた試験を計画する。
· 開発する製品候補のTPP（Target product profile）や製品要求仕様書を提示する。
· 臨床試験（治験）申請へ向けた計画を策定する。下記の項目について計画する。
· 臨床試験実施に必要な非臨床試験パッケージの策定する（どのようなパッケージが効率的かを考え、試験項目を考える）
· 非臨床試験パッケージ作成のため非臨床試験を拡充する（薬理、薬物動態、毒性）。試験にかかる期間及び費用を見積もる。委託する場合、委託先の確保し、期間及び費用を見積もる。
· 医薬品開発の場合、使用するバルクを確保する（GLPバルクor non-GLPバルク）。合成法を確定し、合成にかかる期間及び費用を見積もる。委託する場合、委託先の確保し、期間及び費用を見積もる。バルクの品質試験も必要となることを考慮する。
· 細胞、抗体、遺伝子についても同様にGLPを基本として実施を計画するが、実施不可能な場合non-GLPで実施することを計画する。
· 医薬品開発の場合、治験薬の準備（GMPバルク、製剤）
· 非臨床試験の結果を踏まえ、ヒトでの投与経路を確定する。
· ヒトでの投与量を見積もり、必要なバルク量及び製剤の量を見積もる。
· バルクの合成方法を確定する。外部委託する場合、製造先を確保し、製造にかかる期間及び費用を見積もる。
· 製剤の処方を確定する。外部委託する場合、製造先を確保し、製造にかかる期間及び費用を見積もる。
· バルク及び製剤について品質試験必要となることを考慮して計画する。
· 細胞、抗体、遺伝子についても同様にGMPを基本として実施を計画する。
· 必要に応じて治験計画を作成する。
· プラットフォーム型は技術の独自性を強化すると共に、新しい技術開発の必要性を検討する。
· 医療機器については、製品仕様確定及びコンセプトの妥当性検証のための非臨床試験を立案する。
· 試作品の各要素技術の機能確認と検証、リスク分析を行い臨床現場で使用する機器に限りなく近い製品仕様が決定できるようにする。
· 探索的・検証的臨床試験開始までに様々な設計検証により品質・有効性・安全性等電気的安全性にかかるエビデンス（非臨床評価）を得られる目処を立てる。
· 残存する危険性が許容される範囲内にあるよう適切なリスクマネジメントがなされている。
· 計画書の記載については以下に従う。
· 目的、方法の概要を他者が理解しやすいように記載する（必要に応じて図や表を用いても可）。
· 現時点での問題点及び解決策を含めて記載する。
· go/no-goの判断基準を記載する。
· 詳細については別添に記載する。
· 本様式には開発項目の概要を記載し、詳細については別添に記載する。また、別添に記載の開発ロードマップの開発項目名と対応させて記載する。

7.1.1 各開発項目の概要
· 詳細については別添に記載する。
· 別添の1. 研究計画及び2. 研究開発及び事業開発の主なスケジュールの開発項目名と対応させて記載する。
· 概要は他者が理解しやすいようにマイルストーンとともに記載する。（必要に応じて図や表を用いても可）

（記載例）

（1） 合成法検討
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。
マイルストーン：○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。（R7年12月）
　
（2） 薬理試験
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。
マイルストーン：○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。（R7年12月）

（3） 毒性試験
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。
マイルストーン：○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。（R7年12月）

7.2 事業計画
7.2.1 事業計画書の策定
VCや製薬企業・医療機器メーカーとの交渉に提示できるレベルの事業計画書を準備する。
プラットフォーム型は製薬企業等への技術売り込みが必須となるため、どのように技術を売っていくのかについても計画する。
以下の内容については記載が終了していること。終了できていない場合、計画し実施する。

· 目指す会社の姿の明確化（ビジネスモデル）
· どのような会社にしていくのか（何を商売とするのか、研究開発型orプラットフォーム型）。
· 医療機器の場合、自身で承認まで目指すのか。
· [bookmark: _Hlk181370651]ビジネスモデル（どのような方法で収益を上げていくのか）とともに成長戦略（いかに競争相手に打ち勝って市場をシェアしていくのか）を考える。

· 市場性、市場動向の調査
· 専門家との面談等に基づく医療ニーズである。
· 製品のコンセプト（誰に対して、どういう価値を、どの手段で届けるか）を策定し、Product-Market Fit（マーケットに適した商品やサービスを提供出来ている状態）を検証する。
· 国内外のターゲット市場調査を行う。事業化予定時期までの国内外の市場規模推移等の他、今後の成長性や他の市場・技術の拡大による縮小のリスク等を確認する。
· 調査に関しては事業期間中に情報が古くなる可能性があるので、調査日を記載し、常に最新の情報が入手出来るようにする。
· 外部調査機関を使用する場合、どの外部機関を使用するのか明確にしておく（ロードマップへの記載等）。

· 知的財産権確保の計画
· 特許出願に向けていつどのような試験を実施し、取得していくか計画する。
· [bookmark: _Hlk181370814]研究成果を公表するタイミングと内容を戦略的にコントロールし、成果公表前に出願する。

· 競争優位性の確保に関する戦略や計画
· 知財を独占的に保有する為に、どのような戦略を立てるのかについて、具体的な戦略や計画を立案する。
· 競争力を維持する方策として、知財をどのように確保していくのか戦略を立てる（排他的な使用権の確保、プラットフォームとなる特許をグローバルで確保しているか等）。
· その他競争力を維持できる知財戦略と効果について検討する。
· 他社特許に対する優位性等についても調査する。
· ターゲットとする市場及び医療現場において、以下に対する優位性や差別化を明確にし、戦略を立案する。
[既存治療及び将来的な標準治療、競合品（上市品、開発品を含む）、他の医薬品モダリティや治療・診断手段（モダリティ）]

· 市場進出戦略の明確化
· 開発する製品を競合優位なバリュープロポジションとともに標的ユーザーに効果的・効率的に届けるための戦略を立案する。
· 開発製品・市場の特性や競合状況に合わせて開発段階から検討する。

· 出口戦略の明確化
· いつ頃どのようにエグジット（株式上場、事業・会社売却、パイプラインの導出等）するかを明確にする。
· 出口戦略に応じて製薬企業やKOL（key opinion leader）、VCとの面談等を計画すること。

7.2.2 人材確保（チームビルディング）計画
· 現時点でどの人材が不足しているかを把握し、人材確保の計画を立てる（どのような人材をいつ頃どのように）。
· 不足している人材については外部委託についても考える。
· 人材リクルートの方法についても検討する。

7.2.3 資金調達計画
· 研究開発費、人件費、固定費、その他費用について何にどの程度費用がかかるのか正しく把握する。
· 本事業期間中のどの時期に、どのように、いくら資金調達するのか計画する。
· 資金獲得のため事業パートナーとのマッチング、VCとのマッチング等を計画する。
· 公的資金獲得も含め、資本政策を検討する。
· 株式上場もしくはM&Aを検討する。

7.2.4 海外展開
· 海外展開について検討する。海外展開する場合、海外戦略の概要を策定する。
· 海外資本の導入を検討する。

7.2.5 規制当局対応
· シーズにより必要に応じて計画する。
· 規制当局との相談（RS戦略相談、開発前相談、治験前相談）を計画する（費用見積もりを含む）。
· 治験薬・治験機器の概要書の作成、相談資料の作成を準備する。

7.2.6 医療機器について
医療機器については上記に加え、以下の内容について計画する。
· 販売・物流チャネルの確保等、上市後のビジネス体制（量産化・販売等）を計画する。
· 関連学会との連携について検討を開始している。
· 許認可・保険戦略について計画する。
· 体制の構築（製造販売許可、製造業登録、QMS体制）を計画する。


7.3 [bookmark: _Hlk177126336]SU拠点で実施する支援内容
· 本項については拠点にて記載するため、研究開発者等が申請する時点では空欄で差し支えありません。
· 「5-1 シーズの開発」、「5-2 起業への事業計画」に記載した内容について、拠点として何をどのように支援するのか具体的に記載する。
· アントレプレナー育成についてはここに記載する（海外派遣を含む）。

7.4 全体の主なスケジュール（ロードマップ）
· 例を示す。株式上場等の出口までを想定して主な事項について記載する。
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	R7
	R8
	R9
	R10

	シーズ開発
	創薬標的検証
	
	
	
	
	

	
	スクリーニング
	
	
	
	
	

	
	リード化合物の最適化
	
	
	
	
	

	
	前臨床試験
	
	
	
	
	

	
	第一相試験
	
	
	
	
	

	
	第二相試験
	
	
	
	
	

	事業開発
	起業化の計画
	
	
	
	
	

	
	資金調達
	
	
	
	
	

	
	会社設立
	
	
	★
	
	

	
	出口（株式上場等）
	
	
	
	
	　★



7.5 体制図
· 代表研究機関、分担研究機関の組織（所属機関と主たる研究場所が異なる場合については、主たる研究場所についても記載）、体制、連携、協力体制等について、機関の役割がわかるように体制図を記載。また、研究開発課題の運営・推進及び進捗管理等の体制や方法について記載。
· 例を示す。実施内容に即した図を記載する。

[image: ]

8. 本研究開発課題を進めるにあたり遵守すべき法令・指針等

□　下記の法令・指針等「該当なし」
□　臨床研究法
□　医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令
□　医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令
□　再生医療等の安全性の確保等に関する法律
□　遺伝子組換え生物等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する法律
□　人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針
□　遺伝子治療臨床研究に関する指針
□　研究機関等における動物実験等の実施に関する基本指針
□　その他の指針等（指針等の名称：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

9. 経費内訳
紐付くエクセルファイル名を記載することで可

10. 作成履歴
	No.
	年月日
	主な改訂内容

	1
	令和Y年M月D日
	研究開発計画書の作成

	2
	令和Y年M月D日
	分担者の変更（○○○○→○○○○）

	3
	令和Y年M月D日
	
















別添（計画書番号：XXXX）　　　　　　　　　（令和x年xx月xx日作成）
· 計画書番号は本紙の番号と同じ。拠点にて記載するため提出時には空欄で差し支えありません。
· 更新する毎に別添v2、v3と付番し、作成年月日を記載する。

1. シーズの開発・製品開発の方針と概要
· 7.1 シーズの開発・製品要素技術の開発方針と概要に記載の各開発項目の内容について具体的な計画及び方法を各年度ごとにマイルストーンとともに記載する。
· 研究計画を遂行するための研究体制について、「研究開発代表者」、「研究開発分担者」及び「研究協力者」等の具体的な役割を明確に記載する。
· 状況に応じて試験内容や担当者等、粒度は変化していく。

（記載例）

（1） 合成法検討
研究開発代表者　氏名：○○　○○
研究開発代表者　所属　役職：○○○○○○
研究開発分担者　氏名：○○　○○
研究開発分担者　所属　役職：○○○○○○
目的
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。
内容
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。
マイルストーン：○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。（R7年12月）
[bookmark: _Hlk183525058]	
（2） 薬理試験
研究開発代表者　氏名：○○　○○
研究開発代表者　所属　役職：○○○○○○
研究開発分担者　氏名：○○　○○
研究開発分担者　所属　役職：○○○○○
目的
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。
内容
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。
マイルストーン：○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。（R7年12月）
[bookmark: _Hlk183525073]	
（3） 毒性試験
研究開発代表者　氏名：○○　○○
研究開発代表者　所属　役職：○○○○○○
研究開発分担者　氏名：○○　○○
研究開発分担者　所属　役職：○○○○○
目的
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。
内容
○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。
マイルストーン：○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○○。（R7年12月）
	
2. シーズ開発及び事業開発の主なスケジュール
· 7. 全体計画の項目の概要の項目に合わせて記載する。
· 例を示す。実施内容に即したスケジュールを記載する。








	
	研究開発項目
	担当者
	R6年度
	R7年度

	
	
	
	1Q
	2Q
	3Q
	4Q
	1Q
	2Q
	3Q
	4Q

	I シーズの開発・製品開発

	（1）合成法検討

	
	
	
	
	
	
	
	
	▲
マイストーン：
○○○○○○


	
	（2）薬理試験

	
	
	
	
	
	
	
	▲
マイルストーン：POC

	

	
	（3）毒性試験
	
	
	
	
	
	
	
	
	▲
マイルストーン：
○○○○○○


	II 事業計画



	(1) 事業計画書の策定
	
	
	
	
	
	
	
	
	▲
マイルストーン：
○○○○○○


	
	(2) 人材確保
	
	
	
	
	
	
	
	
	▲
マイルストーン：
○○○○○○


	
	(3) 事業開発経費の見積もり・資金調達
	
	
	
	
	
	
	
	
	▲
マイルストーン：
○○○○○○


	
	(4) 海外展開
	
	
	
	
	
	
	
	
	▲
マイルストーン：
○○○○○○


	
	(5) 規制当局対応
	
	
	
	
	
	
	
	
	▲
マイルストーン：
○○○○○○
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