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１． 総合評価 

・良い 

 

【評価コメント】 

 本研究は我が国の医薬品製造力向上を目指すものであり、医薬品製造の現場で新たに導入

される必要がある基盤技術構築を目指し、着実な進捗で成果が得られており、評価できる。

社会実装化を視野に、PMDAとの議論も進んでおり、実用化に向けての可能性が十分に期待

される。 

 なお、提唱されているDMTAサイクルの加速化に対して開発の道筋を示すとともに適切な

マイルストンを設定して、十分な成果が得られるように研究を充実していただきたい。ま

た、GAPFREE課題趣旨への合致性を重視して取り入れている新規医薬品候補化合物の創製及

び活性評価研究の着実性を上げるため、本研究開発課題内での薬効評価体制構築も進めるこ

と。さらに、GAPFREEが目指す目的を達成すべく、多数の医薬品原料製造企業等への積極的

導入に向けた具体的活動の継続を強く望む。 
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