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新しい産業の創出

～大企業からニューベンチャービジネスを～

甲府一高一紅会

シミック株式会社シミック株式会社

代表取締役代表取締役 中村中村 和男和男
２００４年１月３１日２００４年１月３１日
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情報戦略情報戦略

企画・戦略企画・戦略

コアテクノロジーコアテクノロジー 開発ノウハウ開発ノウハウ

開発マネージメント開発マネージメント

製品

＋α 医薬品開発のコアテクノロジー／
開発ノウハウと結びつける

外部機関 外部機関

CMIC

医薬品開発企業
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医薬品開発

新規研究
テーマ設定

新規研究新規研究
テーマ設定テーマ設定

開発
コンセプト

開発開発
コンセプトコンセプト 医薬品医薬品医薬品

非臨床試験/GLP,GMP非臨床試験/GLP,GMP

医薬品開発ノウハウ
マネージメント能力

製薬企業/CRO

Regulation

臨床試験/GCPフ
ィ
ー
ジ
ビ
リ
テ
ィ
ー
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ィ
ー
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ビ
リ
テ
ィ
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発
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）

医療ニーズ

サイエンス
レベル
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医薬品開発のプロセス医薬品開発のプロセス
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臨床試験をビジネスに
大企業からベンチャービジネスの創生
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1992年5月10日
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1993年2月6日
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1993年7月13日
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1996年4月3日
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2003年11月13日
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治験のニューパラダイムシフト

ＰＣＮ
(Patient Community)

ＣＲＣ
(Clinical Research Coordinator)

e-クリニカルトライアル
（Ｗｅｂ ＣＲＦ利用）

ＳＭＯ
(Site Management Organization)

アジアにおける臨床試験の活用
(韓国・中国)

ＰＲ
(Patient Recruit)
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PR (Patient Recruit)PR (Patient Recruit)
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PR (Patient Recruit)
ＰＲＣ（ペイシェントリクルートセンター）の役割

1999年6月 薬事法改正により
被験者募集が解禁に

潜在患者への治験に関する情報提供潜在患者への治験に関する情報提供

ペーシェントリクルートメントが認められない
ケース

薬事法：治験薬名, 識別コード等を明示す

ること

医療法：医療機関名を明示すること

2001年3月 解禁
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ペイシェントリクルートセンター

治験へ
の登録数

約1,000症例

紹介
7.9%

除外
91.1%

問い合わせ
総件数

11,800件数

キャンセル
1.0%

 疾患：泌尿器

実績一例実績一例

PR (Patient Recruit)
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CRC (Clinical Research 
Coordinator)

CRC (Clinical Research 
Coordinator)
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CRC (Clinical Research Coordinator)
治験コーディネーターの業務内容

 被験者のスクリーニング

 同意取得に関する業務

 被験者の登録業務

 適格な被験者選択
（リスト作成）

 検査データの収集および整理

 資料・データの管理

 CRFの作成支援

 プロトコールに沿った検査
スケジュールの管理

 被験者のケアー

 有害事象への対応

 治験進捗

 原資料閲覧

ＣＲＣＣＲＣ

臨床試験臨床試験

コーディネーターコーディネーター

ＣＲＣ
治験コーディネーター

被験者

治験依頼者

医療機関・治験責任医師
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（症例数）

2症例 3症例

6症例

10症例

22症例

0

5

10

15
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25

導入前 1ヶ月後 2ヶ月後 3ヶ月後 4ヶ月後 8ヶ月後

症例獲得例症例獲得例

（第Ⅱ相試験 精神科領域）

導入前は
1.5年間で0症例

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
出所出所 シミックシミック

CRC (Clinical Research Coordinator)



北海道北海道

((１５１５ 施設施設))

信越・北陸信越・北陸

((３２３２ 施設施設))

関東関東

((１４２１４２ 施設施設))

東海東海

((４４2 2 施設施設))

中国・四国中国・四国

((６６６６ 施設施設))

九州九州

((５７５７ 施設施設))

CRC実施医療機関数 計：４８７
（複数ﾌﾟﾛﾄｺｰﾙ受託の医療機関有り）

近畿近畿

((６９６９ 施設施設))

東北東北

((６４６４ 施設施設))

2003年10月現在

CRCCRC業務実施医療機関数マップ業務実施医療機関数マップ
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SMO
(Site Management Organization)
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• 医療機関のインフラ

– ＧＣＰに準拠した総合組織
– ＩＲＢｓのサポート

• ペイシェントリクルートメント

• ＣＲＣのトレーニングと派遣

治験促進のために重要な役割を担うSMO

SMOとは何か



2008/9/27 シミック株式会社 IR室 24

北海道北海道

((２１２１ 施設施設))

関東関東

((６５６５ 施設施設))

中部中部

((５２５２ 施設施設))

中国・四国中国・四国

((１７１７ 施設施設))

九州九州

((２９２９ 施設施設))

提携医療機関数 計：２３６

近畿近畿

((３１３１ 施設施設))

東北東北

((２０２０ 施設施設))

2003年11月現在

全国展開全国展開

沖縄沖縄

((１１ 施設施設))

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
出所：SSI資料
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e-クリニカルトライアル（Web CRF利用）
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e-クリニカルトライアル （ABCDシステム）

ABCD システムはリアルタイムに情報を発信します

CRA／MR

Database 
Server

Web
Server

Fax & E-mail

•CRF入力内容の確認

•割付結果のお知らせ
•患者観察スケジュール
•クエリーレポート

責任医師/分担医師
CRC

・データマネージャー
・システム管理者
・研究コーディネーター

情報の共有･並列処理が可能となり、データベース固定
までの時間が大幅に短縮されます

Database Center

InternetInternetInternet

•携帯電話
• FAX
• 電子メール
• インターネット

FAXで受信、紙で保管FAXで受信、紙で保管

再暗号化

Fax送信
データセンター

代行入力

SSL

TM
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e-クリニカルトライアル （ABCDシステム）
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ＰＣＮ株式会社
（ペイシェント・コミュニティネットワーク）
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ＰＣＮの拠り所となる母体の理念、相乗効果ＰＣＮの拠り所となる母体の理念、相乗効果

Ｘ

ＥＢＭの確立に貢献する
企業ミッション

被験者募集のノウハウ

各国の薬事行政を熟知

ヘルスサイエンスの人材が
豊富

ＣＭＩＣ

中立性

信頼性

技術力

先見性

ＮＴＴデータＮＴＴデータ

なぜNTT DataとCMICが合弁？なぜNTT DataとCMICが合弁？
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インターネットを利用した情報提供業務インターネットを利用した情報提供業務

ＮＴＴデータの
コミュニティ運営のノウハウと
ＣＭＩＣの
ＣＲＯとしてのノウハウの融合

「Healthクリック」は日本最大級の健康ポータルサイトです
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インターネットを利用した情報提供業務インターネットを利用した情報提供業務

患者患者
・信頼できる医療情報が得られる
・自分の治療方法を医師へ提案できる
・自己責任で治療に参加できる

医師医師
・治療を受ける患者数が増える
・患者の納得する治療ができ、

通院率が高まる

製薬企業製薬企業
・ターゲット疾病の患者数が増え売上増
・臨床試験の被験者が早く集まる
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アジアにおける臨床試験
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日本日本 韓国韓国 中国中国

• 申請を目指した信頼性
の高いデータ集積が
行える

• コストが安価

• 症例獲得スピードが
早い

• 1施設あたりの症例数
が多い
（データ信頼性）

• コストが安価

• 人口が多い

• 治験プロセスが短い

• ＭＤ有資格モニターの
確保が容易

• 国際試験の経験がある

アジアで臨床試験を行うメリット

アジアにおける臨床試験
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韓国での展開
（CMIC Korea）

1996年 韓国初のCRO設立(CCI)
（Joint Venture）

1998年 シミックコリア設立

2000年 子会社化
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Min Kim Min-Young Lee Soo-Hyun Kwon

シミックコリアのマネジメントシミックコリアのマネジメント
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韓国での臨床試験実施数
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KFDA DatabaseKFDA Database
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グローバルトライアルの中での韓国の位置付け

First global trial studies in S.Korea Number of global trials in S.Korea

2000

2001

2002

#of global trials

+10

5-10

3-5

1-2
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シミックコリア売上高推移
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シミックの事業内容
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シミックCRC㈱
CRC事業

㈱シミックADC
医師主導の臨床研究支援事業 CMIC Korea Co.,Ltd.

CRO事業（アジア展開拠点）

CMIC China
CRO事業（アジア展開拠点）

中国事務所中国事務所

㈱シミックMPSS
ﾏｰｹﾃｨﾝｸﾞｺﾝｻﾙﾃｨﾝｸﾞ業務
被験者募集支援業務
MR教育・派遣ｻｰﾋﾞｽ

PCN㈱
インターネットを利用した患者や消費者
への情報提供

㈱シミック・BS
人事・組織開発ｻﾎﾟｰﾄ事業
臨床開発担当者派遣（CP)事業

シミックの事業内容

グループリストグループリスト
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事業領域

モニタリング業務モニタリング業務
（（53.2%53.2%））

データマネジメント業務データマネジメント業務
（（17.1%17.1%））

CRCCRC業務業務
（（19.6%19.6%））

薬事コンサルティング業務・その他薬事コンサルティング業務・その他
（（12.2%12.2%））

平成平成1515年年99月期月期 品目別連結売上高品目別連結売上高

４つの主要な事業領域による安定的な収益構造

• モニタリング業務
臨床試験（治験）が新GCPに従って実施・記録及び報告さ
れているかどうかを確認する業務

• データマネジメント業務
臨床試験（治験）データの確認・データベース化・統計解析
を行う業務

• CRC（Clinical Research Coordinator）業務

臨床試験（治験）責任医師の下で被験者選択、インフォー
ムドコンセント取得補助、被験者の登録、被験者のケア等
を行う業務

• 薬事コンサルティング業務・その他
医薬品、医療機器、特定機能性食品の開発から申請、発
売におけるコンサルティング（薬事申請支援・戦略薬事コン
サルティング）を行う業務 その他、製
薬・医療業界に特化した人事組織開発及び人材派遣業務
等を行う業務

合計合計 8585億円億円
（（20022002年年1010月～月～20032003年年99月）月）
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シミックの事業展開シミックの事業展開(Pharmaceutical Value Creator)(Pharmaceutical Value Creator)

開発開発･･認可取得認可取得

製製 造造

マーケティングマーケティング

営業営業

創創 薬薬

従来の
製薬企業

従来の
製薬企業

開発開発･･認可取得認可取得

製製 造造

マーケティングマーケティング

営業営業

創薬ベンチャー創薬ベンチャー

創創 薬薬

マーケティングマーケティング

営業営業

創創 薬薬

製製 造造

営業特化型
製薬企業

営業特化型
製薬企業

開発開発･･認可取得認可取得

営業営業

開発開発･･認可取得認可取得

マーケティングマーケティング

疾病特化型
製薬企業

疾病特化型
製薬企業

創創 薬薬

製製 造造

営業営業

シミックの
事業展開

シミックの
事業展開

創創 薬薬

製製 造造

開発開発･･認可取得認可取得

マーケティングマーケティング

開発開発･･認可取得認可取得開発開発･･認可取得認可取得開発開発･･認可取得認可取得 開発開発･･認可取得認可取得開発開発･･認可取得認可取得

ママ
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ビジネスモデルの変換

RiskRisk 安定性安定性 ProfitProfit

※IPD:Intellectual Property Development

創薬ベンチャー
モデル

小
大 大

従来のＣＲＯ
大

小 小

シミックの
今後の事業モデル
（Pharmaceutical Value Creator) IPDモデル IPDモデル IPDモデル
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1,515

（40.8）

1,515

（40.8）

19981998

2,165

（42.9）

2,165

（42.9）

19991999

3,152

（45.6）

3,152

（45.6）

20002000

4,417

（40.1）

4,417

（40.1）

20012001

6,525

（47.7）

6,525

（47.7）

20022002

112

（148.9）

112

（148.9）

141

（25.9）

141

（25.9）

437

（209.9）

437

（209.9）

409

（-6.4 ）

409

（-6.4 ）

656

（60.3）

656

（60.3）

8,538

（30.9）

8,538

（30.9）

20032003

974

（48.6）

974

（48.6）

10,505

（23.0）

10,505

（23.0）

20042004

1,130

（16.0）

1,130

（16.0）

2004年は
予測値

シミック（連結）の売上高推移

売 上（百万円）

前年比伸び率（％）

経常利益（百万円）

前年比伸び率（％）

N年9月期決算N年9月期決算

売上（百万円）

新ＧＣＰ
法改正は法改正は

ビジネスチャンスビジネスチャンス

271271

19931993

365

（34.7）

365

（34.7）

19941994

468

（28.2）

468

（28.2）

19951995
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（65.6）

775

（65.6）

19961996

1,076
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第３世代
（付加価値創生型ＰＶＣ）

第３世代
（付加価値創生型ＰＶＣ）

第２世代
（問題解決型ＰＶＣ）

第２世代
（問題解決型ＰＶＣ）

売
上
・付
加
価
値

1992年 2005年

第１世代
(従来型ＣＲＯ）

第１世代
(従来型ＣＲＯ）

1997年

１９９７年 CRＯ法制化 ２００５年 販売承認へ

シミックグループ世代別売上・付加価値の推移シミックグループ世代別売上・付加価値の推移

2008年
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シミックの企業カルチャー

WW：：WELLBEINGWELLBEING

• 苦境でもBESTを尽くす姿勢

CC：：CHALLENGECHALLENGE

• 何事にも果敢に挑戦する勇気

CC：：COMMUNICATIONCOMMUNICATION

• 積極的なコミュニケーション

CC：：CHANGECHANGE

• ニーズを先取りする変化

W&3CW&3C
- 自己学習する企業を目指して -

• 企業ミッション： EBMの確立に貢献する企業

• 企業カルチャー：



2008/9/27 シミック株式会社 IR室 47

夢と情熱夢と情熱


