
ワクチン接種後の
患者の健康管理・
市販後調査体制の

意義
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COVID-19下で
の治験実務等
の問題、De-
Centrarized

Clinical Trialのk
基盤整備



目指すべき将来像：蓄積されたデー
タとデジタルヘルスを連携させた結
果、臨床研究プラットフォーム改善
による投資回収戦略
(デンマークとオーストラリア)
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デンマークの臨床
試験プラット
フォーム

• クリニカル・トライアル
ズ・オフィス・デンマーク
が、デンマーク国内で臨床
試験の場を探している医薬
品・医療機器企業やCRO
（医薬品・医療機器開発業
務受託機関）から依頼を受
けたら、4営業日以内に、
候補施設や治験医のリスト
を提供することが可能

• 日本の臨床研究法のように
ただ厳しくするための政策
ではない。
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CT:IQ PROJECTS
デジタルヘルスと臨床研究プラット

フォーム改善による投資回収

• National Clinical Trials 
Front Door –
consultations expected 
later this year

• Clinical Trials 
Governance Framework 
– final approval late 
2019, piloted in 2020, 
implemented in 2021

• Medical Research 
Future Fund - $20 
billion investment in 
health and medical 
research

Australian Policy environment 

55



Australian CLINICAL TRIALS TRANSFORMATION INITIATIVE
⇒豪州は米国とも連携

• Co-founded by Duke 
University & FDA 
Involves all 
stakeholders

• MISSION : To develop 
and drive adoption of 
practices that will 
increase the quality 
and efficiency of 
clinical trials
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有識者独自ペーパー：各種研究分野
の進捗を評価する共通言語としての
指針

• 2022年3月28日
• 内閣官房バイオ戦略有識者
• GRiT Partners法律事務所 所長
• 慶應義塾大学政策・メディア研究科特任講師
• 吉澤尚（弁護士・弁理士・応用情報技術者、情
報処理安全確保支援士、ITストラテジスト）
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Impact Mesurement Manegementの指針

58UNDP&Duke University https://www.coursera.org/learn/impact-for-sdgs

PRISMやSIPでの研究プロジェクトについて常に何に向かって影響を与えようとしているかを整理する視点



各省連携の再評価は緊急の課
題。TRL(TECHNOLOGY 
READINESS LEVEL )を利用し
省庁分断ではない政策にする
ため参加者から意見を募る。

・バイオ戦略の各省庁の戦略が技術成
熟度levelに応じてﾊﾞﾘｭｰﾁｪｰﾝ連携を形
成しているかを参加者からの意見を募
り検証する。

・基礎研究だけのグラントではなく、
応用研究、実証段階、産業実装だ段階
などどのレベルの支援でその次のレベ
ルの支援を関連省庁がﾊﾞﾘｭｰﾁｪｰﾝが完
成しているかを参加者の意見を集約。

・また、省庁自ら連携する取り組みも
あってもよいのではないか。技術の棚
卸しと必要な連携を見出していく必要
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基礎研究・技術開発についてはTRL的な直線的な評価だけではなく、技
術複合的モデル研究・開発の視点も必要

• 単体の技術だけでは、産業実装できないことも技術と技術の組
み合わせとそれぞれの成熟性、また上流に必要な技術よ下流に
必要な技術との関係性も理解した直線的ではない政策連携・強
化も議論すべき

薬の成分 評価技術 デリバリー技術

合成生物学

ワクチン開発

産業実装

産業
実装
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