
グローバルな競争力を持つ
ライフ・サイエンス産業のハブ

クイーンズランド州における
ライフ・サイエンス産業

安達 健

クイーンズランド州政府駐日代表
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クイーンズランド州政府

 首相内閣府（DPC）
 クイーンズランド州財務省（QT）
 クイーンズランド州保健省（QH）
 環境科学省（DES）
 州開発・インフラ・地方自治企画省（DSDILGP）
 観光・イノベーション・スポーツ省（DTIS）
 クイーンズランド州貿易投資庁（TIQ）
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クイーンズランド州政府駐日事務所について

+ グローバルな貿易と投資を担当するクイーンズランド州政府の専門機関です。

+ 16カ所の海外拠点とクイーンズランド州内に8カ所の地域拠点があります。

+ クイーンズランド州を世界に、そして世界をクイーンズランド州に結びつけ、
グローバルなビジネスチャンスを創出します。
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１６拠点をグローバルに展開

12市場に16カ所の海外拠点

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
クイーンズランド州の位置はアジア太平洋の十字路であり、世界最大の成長市場に近接した非常に有利な立場にある投資先です。
ダイナミックで安定した経済、高度な技術を有する労働力、ビジネス優先の環境、先進的なインフラによって、ビジネスの拡大と繁栄のための最高の環境を提供します。
TIQには16の海外拠点があり、12の市場に戦略的に配置された州政府現地代表のネットワークは、クイーンズランド州政府を代表して国際的に州の利益を促進する役割を担っています。また、外国政府、既存投資家、潜在的投資家との関係の維持、さらに州が結んでいる27の2国間および国際的なビジネス関連協定の大半を監督する役割もあります。 
TIQは、米国内に3つの拠点があり、サンフランシスコにメインオフィス、ニューヨークにサテライトオフィスがあります。重点としているのは、ヘルス、イノベーション、テクノロジーの分野で、バイオメディカル、ヘルス・サイエンス、デジタル技術科学、ライフ・サイエンスに加えて、人工知能、ロボット、無人航空機システム（UAS）技術、鉱業技術のサブセクターをカバーしています。  
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グローバルに連携するクイーンズランド州

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
クイーンズランド州は、地理的に恵まれた位置にあります 

変化する世界の中で、賢明な投資家は、弾力性のある経済、強力なビジネスの保護策、そして堅実な投資リターンを求めています。オーストラリア経済は世界第13位であり、北部に位置するクイーンズランド州はその20%近くを牽引しています。 

天然資源とイノベーションのハブであるクイーンズランド州は優れた投資先です。成長著しいアジア太平洋地域と密接に連携しているため、他では得られない投資機会を提供することができます。 

クイーンズランド州政府は、持続可能な海外投資を支援し、ライフ・サイエンスへの大規模な投資案件の実現を支援することに全力を注いでいます。クイーンズランド州でしか得られない、エキサイティングで多彩なチャンスをつかむときは、今です。
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オーストラリア
クイーンズランド州
• ビジネスに適した環境

• 高度な技術を持つ労働力が世界トップクラスの臨床医、臨床研究、
臨床試験、トレーニング施設にアクセス可能。

• 迅速で実用的な規制方針は臨床試験の実施、新しい医療技術の
試作と試験にとって理想的。

• 優れた法的枠組みで強力な知的財産権保護を提供。

• 日本を含む主要な貿易パートナーとの自由貿易協定を通した市場
アクセス。

• 強力で安定した多様性のある経済は27年以上連続で経済成長。
• オーストラリアで給与税が最も低い州の1つ。
• アジア太平洋地域の高成長市場と時差のない近接したロケーション。
• クイーンズランド州の5つの国際空港発着の直行便運行

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
クイーンズランド州でビジネスをするということ
オーストラリア経済は世界第13位であり、北部に位置するクイーンズランド州はその20%近くを牽引しています。

天然資源とイノベーションのハブであるクイーンズランド州は優れた投資先です。成長著しいアジア太平洋地域と密接に連携しているため、他では得られない投資機会を提供することができます。

安全でビジネスがしやすいクイーンズランド州は、安定的で透明性の高い環境を提供することで商業資産と知的資産を保護します。 

リラックスしたライフスタイル、亜熱帯気候、高い生活水準があるクイーンズランド州は、オーストラリアでの投資には最良の選択肢です。

クイーンズランド州でしか得られない、エキサイティングで多彩なチャンスをつかむときは、今です。農業、天然資源、インフラなどの既存産業に加えて、先端製造業、バイオフューチャー、バイオメディカル、再生可能エネルギーなどの新たなテクノロジーへの投資もご検討ください。

クイーンズランド州貿易投資庁のチームは、クイーンズランド州でのサクセスストーリー作りをお手伝いするための知識とコネクションを持っています。

海外からの投資を支援
クイーンズランド州政府は、持続可能な海外投資を支援し、生命科学への大規模な投資案件の実現を支援するために全力を注いでいます。これには、次の業界におけるリターンを加速するための優先的な業界ロードマップとアクションプランの策定とその実施が含まれます。
先端製造業
航空宇宙産業
バイオ関連産業
バイオメディカル産業
防衛産業
国際的な教育産業とトレーニング産業
鉱山設備・技術・サービス（METS）産業
資源回収産業
水素産業




クイーンズランド州の概要



8

クイーンズランド州の優位性
.  

手厚い研究開発
（R&D）優遇税制
オーストラリアで行われたR&D
活動に対して、最大で43.5%
を給付付き税額控除。

臨床試験
州政府による専門的な
サポート。
300以上の臨床試験施設と
テレトライアルズのリーダー

パテント・ボックス
制度
2022年7月1日からバイオテ
クノロジーと医療技術のイノ
ベーションのためにパテント・
ボックス・イニシアチブを開始。

ヘルス・プリシンクト
（ハブ）
クイーンズランド州内の専門的
なヘルス・アンド・ナレッジ・プリ
シンクト（ハブ）。

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
20年にわたる政府の投資と注力
36億ドルのスマート・ステート戦略により、経済、環境、コミュニティの研究成果につがる研究のインフラ、ネットワーク、フェローシップ、プロジェクトなど、クイーンズランド州の革新的能力を構築しています。
クイーンズランド州政府はオーストラリアにおけるイノベーション投資を牽引しており、研究者、起業家、投資家、企業がクイーンズランド州を目的地として選択するように7億5500万豪ドルのアドバンス・クイーンズランド・イニシアチブを展開しています。そのプログラムパートナーから8億4,800万豪ドルの資金を調達しています。 
クイーンズランド州チーフ・アントレプレナーは、イノベーションとテクノロジー産業を擁護、支援、奨励する役割をになっており、この種の役割はオーストラリアでは初めてです。 
クイーンズランド州には、「創業者が次の創業者を助ける」文化、テクノロジー・エコシステムにわたるコラボレーティブな支援があります。�
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クイーンズランド州のバイオメディカル部門

推定で21億1千万豪ドルの年間総収入が
クイーンズランド州経済に追加（2022年3月）

12,400名の雇用（2022年3月）

2025-26期まで最大38%の成長予測

1,232件のバイオメディカル事業（2018-19期）

輸出額4億5千万ドル（2022年3月）

情報源：クイーンズランド州のバイオメディカル産業のスナップショット。

トップクラスの産業サポート・サービスのネットワークを構築

e-ヘルス、遠隔医療に関する専門知識

オーストラリアの公衆衛生活動の11%を占める2つの第4次病院

世界トップクラスの研究拠点、最先端のトランスレーショナル研究
施設、病院

オーストラリアを代表するバイオ医薬品の契約製造企業2社の
本拠地

プレゼンター
プレゼンテーションのノート

クイーンズランド州政府は、クイーンズランド州のバイオメディカル分野の発展に全力を注いでいます。  
この部門は、クイーンズランド州の重点産業です。
COVID-19の発生以来、その進行中の影響（その多くは予測不可能）によって、クイーンズランド州のバイオメディカル部門では、パンデミックがもたらす課題に対応するために、急速な人員の動員が行われました。 
クイーンズランド州のバイオメディカル部門は、部門全体が堅調で安定した成長を遂げています。
クイーンズランド州経済へのこの分野の粗付加価値（GVA）が21億1千万ドル（2022年3月）になるという経済予測は、順調に推移しています。 



世界トップクラスの研究と
インフラ

+ トランスレーショナル研究、健康、工業バイオテクノロジー、熱帯医学、食品、
農業などの分野の専門家。

+ 300以上の研究センター、研究所、リサーチ・ホスピタル・アンド・イノベーション・
プリシンクト（ハブ）を主催。

+ 複数の主要な研究地区における世界トップクラスのインフラストラクチャー・アンド・
サイエンス・プリシンクト（ハブ）。

+ オーストラリアおよび海外の研究機関、大学、政府機関、企業グループとのコラボ
レーション。

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
クイーンズランド州は、バイオメディカルのR&Dで世界的に評価されており、イノベーションと起業家精神の原動力として台頭し、アジア太平洋市場への足がかりとして認識されています。これは、先進的な設備、経験豊富な研究者、国内外の産業界と連携した新たなテクノロジーの開発に対する統合的アプローチによって成り立っています。
クイーンズランド医学研究所はオーストラリアを代表する医学研究施設であり、クイーンズランド州北部のジェームスクック大学には、オーストラリア熱帯医学研究所があります。

UQは米国との結びつきが強く、共同出版している国の中で1位となっています。米国とUQの研究者は、過去5年間で6600報以上で共同出版のパートナーとなっています。ハーバード大学、オクスナー・ヘルス・システム、ワシントン大学（シアトル）がUQの主な共同出版パートナーです。 
UQでは、他の国よりも米国との間で研究のコラボレーションが盛んです。過去5年間で、UQは165の米国研究機関と300以上の研究プロジェクトでコラボレーションを行ってきました。特にここで注目すべきことは、カリフォルニア大学、ハーバード大学、カリフォルニア工科大学などが主要なコラボレーション先であるということです。
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クイーンズランド州での臨床試験

• 世界トップクラスの研究者と臨床医、先進的な医療イン
フラと研究インフラ、安定した社会環境と政治環境、強
固な知的財産保護の枠組み、臨床研究のためのシンプ
ルで効率的な規制の枠組みを、クイーンズランド州は備
えています。

• 病院、研究機関、企業、大学が、第I相から第IV相まで
の臨床研究のための強力なコラボレーションのプラット
ホームを形成しており、その高度にネットワーク化された枠
組みとクイーンズランド州は独自に連携しています。

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
クイーンズランド州では、製品の設計、高品質な臨床試験の実施、頑健なデータの生成に必要なすべてを提供するため、臨床試験のためのワン・ストップ・サービスを提供します。
たとえば、クイーンズランド州保健局内だけでも、2019/20会計年度には430施設が治験実施の承認を受けるなど、地域での臨床試験活動が盛んです。これらの臨床試験は、すべての相と治療領域に及んでいます。
産業界のニーズに敏感に焦点を当てており、戦略的にエンゲージメントとイニシアチブを支援するためにQLD臨床試験コンソーシアムを設立しました。このような高度にコラボレーティブなチームアプローチは、クイーンズランド州ならではのものです。
また、クイーンズランド州は、テレトライアルズの全国的なリーダーの役割を担っており、オーストラリアのテレトライアルズ・プロジェクトを主導しています。クイーンズランド州保健局によって、医学研究将来基金（MRFF）の地方、地域、遠隔地の臨床試験に基づき7,520万ドルの助成金を授与されました。 
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クイーンズランド州における臨床試験の概要
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クイーンズランド州における臨床試験の対応能力

• クイーンズランド州臨床試験コー
ディネーションユニット（QCTCU）
は、臨床試験施設とサービスを
コーディネートするための専門的リ
ソースです。

• クイーンズランド州臨床試験ポー
タルは、皆様をクイーンズランド州
の100以上の臨床試験施設と
サービス・プロバイダーに連携する
オンラインデータベースです。

• http://clinicaltrialsqld.com

• また、クイーンズランド州の経験豊
富な300以上の臨床試験施設で、
開発品をすべての治療分野にわ
たって試験することができます。

臨床試験の専門分野
Oncology-腫瘍学 General medicine-般医療

Infectious diseases-感染症 Renal-腎臓
Cardiology-循環器学 Urogynecology-泌尿器科

Interventional Cardiology-介入性循環器学 Endocrinology-内分泌学

Respiratory-呼吸器 Intensive care-集中治療

Neurology-神経学 Pediatric critical care-小児集中治療

Hematology-血液学 Emergency medicine-救急医療

Radiation oncology-放射線腫瘍学 Trauma-外傷

Mental Health-精神衛生 Cell and Gene Therapy-再生医療

Musculoskeletal disorders-筋骨格障害 Women's health-女性疾患

Central Nervous system-中枢神経系 Allied Health-コメディカル

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
クイーンズランド州臨床試験コーディネーション・ユニットは、臨床試験施設とサービスをコーディネートするための専門的リソースです。ユニットは、クイーンズランド州の臨床試験の実施施設と経験豊富なサービス・プロバイダーを探すお手伝いをする無料のコンシェルジュサービスを提供します。また、開発、臨床研究、規制プログラムのワン・ストップ・サービスを形成するために集まった国内外の70以上の企業で構成される、クイーンズランド州臨床試験コンソーシアムをリードして、製品を市場に出すために協力します。 

昨年末、100以上のクイーンズランド州の臨床試験施設とサービス・プロバイダーをつなぐオンラインデータベースである、クイーンズランド州臨床試ポータルがローンチしました。このポータルは、クイーンズランド州が試験依頼者や研究者に提供する必要がある能力を独自に集積したもので、地域内で利用可能な治療に関する専門知識を検索可能なデータベースを伴っています。 

また、クイーンズランド州の経験豊富な300以上の臨床試験施設で、開発品をすべての治療分野にわたって試験することができ、COVID-19によって臨床試験活動が中断されないという幸運にも恵まれてきました。
クイーンズランド州の臨床試験に関する専門知識は、がん、感染症、慢性疾患、急性健康障害に加えて、メンタルヘルス、パラメディカルなど、臨床分野を広範にカバーしています。



https://clinicaltrialsqld.com/why-queensland
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臨床試験におけるオーストラリアの優位性

• 規制承認プロセスが
最も早い州の1つで、
IND不要

• 臨床試験承認までに
約4～5週間

• 得られたデータは、FDA、
EMA、PMDA、カナダ
保健省で受理可能

• FDA、EMA、ANVISA
による検査承認

• 政府R&D税制による
最大で43.5%の給付

• 有利な為替レート

• 米国より40〜60%
安価*

迅速性 品質 費用
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迅速かつ信頼性の高い臨床試験

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
クイーンズランド州臨床試験コーディネーション・ユニットは、臨床試験施設とサービスをコーディネートするための専門的リソースです。ユニットは、クイーンズランド州の臨床試験の実施施設と経験豊富なサービス・プロバイダーを探すお手伝いをする無料のコンシェルジュサービスを提供します。また、開発、臨床研究、規制プログラムのワン・ストップ・サービスを形成するために集まった国内外の70以上の企業で構成される、クイーンズランド州臨床試験コンソーシアムをリードして、製品を市場に出すために協力します。 
昨年末、100以上のクイーンズランド州の臨床試験施設とサービス・プロバイダーをつなぐオンラインデータベースである、クイーンズランド州臨床試ポータルがローンチしました。このポータルは、クイーンズランド州が試験依頼者や研究者に提供する必要がある能力を独自に集積したもので、地域内で利用可能な治療に関する専門知識を検索可能なデータベースを伴っています。 
また、クイーンズランド州の経験豊富な300以上の臨床試験施設で、開発品をすべての治療分野にわたって試験することができ、COVID-19によって臨床試験活動が中断されないという幸運にも恵まれてきました。
クイーンズランド州の臨床試験に関する専門知識は、がん、感染症、慢性疾患、急性健康障害に加えて、メンタルヘルス、パラメディカルなど、臨床分野を広範にカバーしています。
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臨床試験届出制度
• オーストラリアの規制当局は、薬品・医薬品行政局（TGA）です。 TGAは、
医薬品、病理学的機器、医療機器、血液製剤、その他多くの治療法の品質、
供給、広告を規制しています。

• TGAは、臨床用に供給される薬品・医薬品について、以下の2つの経路で管理
しています。

• 臨床試験届出（CTN）制度

• 臨床試験承認（CTA）制度

• これらの届出は、「未承認」の治療用の薬品・医薬品をヒトで実験目的として合
法的に供給する手段を提供しています。

• CTNは、臨床試験において「未承認」の薬品・医薬品の使用を開始する前に届
出のみを行う制度で、オンライン届出書への記入と必要な費用の支払いが求め
られます。

• CTNでは、試験はTGAではなく、ヒトを対象とした研究の倫理委員会によって評
価されます。これにより、規制当局の負担が大幅に軽減され、承認までの時間
が大幅に短縮されます。
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承認取得までの期間（週）

臨床試験の承認取得に要する期間

米国 オーストラリア

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
オーストラリアでは、臨床試験は、連邦、州、準州の法律により、さまざまなレベルで規制されています。TGAは、連邦保健省の一部で、米国の連邦医薬品局（FDA）と非常に類似しており、医薬品と医療機器の規制を担当しています。
TGAは、医薬品と医療機器の薬品登録制度（ARTG）への登録を監督しています。
ヒト用の医薬品または医療機器を輸入する、オーストラリア国内で製造する、法人が供給する、州内または連邦へ供給する、または輸出する場合、免除されない限りARTGに登録される必要があります。
臨床試験で供給する未承認の医薬品と医療機器は、臨床試験届出（CTN）制度または臨床試験承認（CTA）制度による免除が必要です。
TGAは、オーストラリアの製品とサービスが最高水準のグローバル・スタンダードに適合するよう、厳格なコンプライアンス基準を設けています。
オーストラリアの研究データはグローバルに評価されて尊重されており、FDA、欧州医薬品庁（EMA）などの国際的な規制当局への申請を裏付けています。これにより、市場への迅速な参入とコスト削減が可能になります。
規制の負担をどのように最小化するか？
オーストラリアのCTN制度は、臨床試験依頼者の規制負担軽減のベストプラクティスに関するグローバルなベンチマークです。これにより、無駄な重複を排除し、臨床試験依頼者の時間とコストを大幅に削減します。
オーストラリアでは、企業主導の臨床試験の大半は、CTN制度に基づいて実施されています。試験実施計画書など、予定されている臨床試験に関する資料は、試験依頼者の依頼により、研究者が組織内倫理委員会に直接提出します。
倫理委員会は、以下の評価について単独で責任を負います。
試験デザインの科学的妥当性
医薬品や医療機器の安全性と有効性
試験プロセスの倫理的許容性
試験実施計画書の承認
臨床試験を実施する機関は、実施施設での臨床試験の実施について最終的な承認を行います。
CTN制度では、TGAは臨床試験が実施施設の承認を受けた後に届出を受けるだけであり、関連データのさらなる審査は要求されません。
TGAは、臨床試験の管理について監査および調査する権限を有しています。
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臨床試験での知的財産（IP）の保護
• オーストラリアは、世界で最も強力で安定した知的財産権制度を有する国の1つです。

• 所有権総合指数によると、オーストラリアの知的財産権制度は、125カ国中世界で
7番目に安全な制度と格付けされています。

• オーストラリアでは、以下のようなさまざまな治療用の発明の特許を取得することができ
ます。

 新規の製剤
 新規の有効成分
 治療的に有用な天然物の単離
 新たな治療法

• 発明が特許の保護を受けるためには、1990年特許法（Cth）に規定された法定要
件を満たす必要があります。

• オーストラリアでは、通常の特許の有効期間が20年であるのに対し、イノベーション特
許は最長で8年です。

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
イノベーション特許

この特許は、通常の特許に要求される発明の水準を満たさない発明を保護するために設計されています。  
イノベーション特許は、新しい医療機器や医薬品の原料、方法、製造工程に関する知的財産を保護するための比較的迅速かつ安価な方法です。
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費用対効果の高い研究と臨床試験

 有利な為替レートと手厚いR&D優遇税制
によってオーストラリアの魅力が加速していま
す。

 税額控除は、収益がない企業のR&D費用
の還付金として支払われます。

 オーストラリアは優遇税制以前でも米国より
28%安価と報告されています。

 早期臨床試験のための優遇税制後では
最大で60%安価です。

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
研究開発（R&D）税優遇税制プログラム
R&D税優遇税制の適用を受ける企業は、対象となる*R&D費用に対して最大43.5%の給付が受けられます。  
R&D税優遇税制プログラムは、より多くの企業がオーストラリアで研究に従事することを奨励するため、対象を絞ったR&D税の減免を行うものです。R&D税優遇税制には、次の2つの柱があります。
年間売上高が2,000万ドル以下の企業
年間売上高が2,000万ドル以上の企業
他の国の同様のプログラムとは異なり、オーストラリアでは、企業が税制上の優遇措置を受けるために、R&D費用の前年比伸びを証明する必要はありません。
また、対象となるR&Dプロジェクトで得られた知的財産がオーストラリアにあることも要件ではありません。
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R&D優遇税制の利用
オーストラリアで起業する理由：
• 非オーストラリア法人としてオーストラリアで事業を行うこと
も可能ですが、オーストラリアで事業を行う企業では、オー
ストラリアに子会社を設立することが最も一般的な法的
な事業構造となっています。

• R&D優遇税制を利用するためには、オーストラリア法人
が必要です。

• オーストラリアの子会社には、オーストラリア居住の取締役
が1名以上と、オーストラリア居住の「パブリックオフィサー
（税務担当者）」1名以上が必要ですが、サービス・プロ
バイダーがその代理となることができます。

• 会計事務所やサービス提供会社に依頼し、プロセスに関
するアドバイスを受けることを推奨します。オーストラリアで
の子会社の設立は能率的であり、数週間以内に完了し
ます。

R&D優遇税制を利用するための法的な事業構造に関す
る主な検討事項は、以下のとおりです。
• 企業の商業的目標、「外資」または「オーストラリア資本」
のR&D規則に基づく請求の適切性（IP 所有権）。

• オーストラリア法人の資金調達方法（自己資本と比較
した借入金の影響）。

• 移転価格（例として、オーストラリア拠点と海外の親会
社との間のサービスに対して要求される可能性のある利
益の上乗せ）が期待されるベネフィットに与える影響、特
定の移転価格文書の必要性。

• オーストラリア拠点とその親会社との間に、そしてオーストラ
リア拠点とそのサービスサプライヤーとの間に、必要な契約、
協定、文書が、企業の商業的意図に合致していること。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
クイーンズランド州には、次に述べるように臨床試験を行う高い能力が�あります。
クイーンズランド州には、臨床研究を行うための経験豊富な臨床試験の実施医療機関が300以上あり、この数は増え続けています。

過去6年間で臨床試験は83%増加し、2020-21会計年度にはクイーンズランド州保健局の施設内だけで350件以上の承認臨床試験が実施される予定です。
また、クイーンズランド州保健局の臨床試験施設は、6年間で66%増加しました。
クイーンズランド州における臨床試験の3分の2以上は、企業主導です。
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オフショア臨床試験のための先進的デスティネーション

269

2020年に主催した第I相のオフショア試験数

139 82 56
53

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
オーストラリアのオフショア臨床試験の最大のソースマーケットは米国、次いで中国でした。日本、韓国、台湾は、早期臨床試験のソースマーケットとしてますます重要性を増しています。



臨床試験施設
+ クイーンズランド州は、16の病院・医療サービス地区に分か
れており、リソースの整った122の公立病院と109の私立病
院があります。

+ 地方や地域の医療サービスは、遠隔地にある多目的セン
ターと地域医療センターによって州全体で提供されています。

+ それ以外に、クイーンズランド州には、遠隔医療機能を利
用できる公共施設が220カ所あります。

+ オーストラリア国内で高い評価を得ている当州のテレトライ
アルズ・モデルにより、被験者の可能性のある患者を州を
越えて検討することができます。

+ オーストラリアでは、臨床試験の依頼者は、小規模なバイ
オテクノロジー企業と共同研究グループから、大規模な多
国籍製薬企業まで多岐にわたります。

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
https://clinicaltrialsqld.com/



臨床試験イニシアチブ

• オーストラリア政府の保健・老人ケア省が2022-23期からの
10年間で7億5千万ドルを拠出します。

• 希少がん、希少疾患、アンメットニーズに対応する臨床試験に
初期段階から注力し、医師主導の国際共同臨床試験を
オーストラリアで提供します。

• イニシアチブの目的：
臨床治療を支えるエビデンスの基盤を充実させます。
患者の健康状態に関連した臨床試験へのアクセスを支援
します。

研究者が国際臨床試験をオーストラリアの患者に提供でき
るようにします。

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
臨床試験活動イニシアチブによって、2022-23会計年度からの10年間にわたって、7億5,000万ドルを提供する予定です。それによって、オーストラリアの研究者と患者が、国内外の臨床試験を通して新しい治療法を試すことに貢献しています。

このイニシアチブは、初期には、希少がん、希少疾患、アンメットニーズに対応する臨床試験に注力しており、医師主導の国際共同臨床試験をオーストラリアに導入しました。
現在では、助成機会ごとに指定された目的を満たす、あらゆる疾患や症状に着目した研究プロジェクトに資金を提供できるよう、このイニシアチブの対象を拡大しています。

医学研究将来基金（MRFF）がこのイニシアチブに出資しています。
国立保健医療研究評議会（NHMRC）がこのイニシアチブを運営しています。
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ヌクレウス・ネットワーク
• ヌクレウス・ネットワークは、オーストラリアと米国に
第I相試験の施設を持つ、世界で唯一の第I相
臨床研究機関です。

• オーストラリア最大の第I相臨床研究機関であり、
米国では数少ない肝臓および腎臓の第I相臨床
試験を実施できる専門機関の1つです。

• ブリスベンのブリスベン王立女子病院に近接し、
複雑な第1相臨床試験を実施するために高度に
専門的な補助的サービスへ独自にアクセスします。
専門的な補助的サービスには、ブリスベンの高容
量バイオシミラー試験のための専用インフラが含ま
れます。
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ノボテック
• ノボテックは、アジア太平洋地域を代表するバイオテクノ
ロジー専門CROであり、「ノボテック」と「PPC」の2つの事
業ブランドを展開しています。

• ノボテックは、研究所、第I相施設、医薬品開発コンサル
ティングサービスを有する臨床CROです。第I相から第IV
相までの臨床試験、生物学的同等性試験など、3,700
件以上の臨床プロジェクトの実績を積んできました。

• ノボテックは、アジアで、そしてグローバルに臨床試験を行
うバイオ医薬品製造企業の顧客にサービスを提供する
立場にあります。2021年9月30日現在、アジア太平洋
と米国の11地域のノボテックオフィスでは、2,000フルタイ
ム当量（FTE）以上の仕事量があります。

+ 実臨床データ

+ バイオ分析検査サービス

+ 被験者募集と実施施設の選定

+ 臨床業務とプロジェクト管理

+ 医療コンサルティングと法務コンサルティング

+ 生体認証とデータ管理

+ オーストラリアにおける早期臨床試験

+ バーチャル臨床試験
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マーター病院
臨床試験ユニット
• マーター研究所はマーター病院の研究部門であり、
クイーンズランド大学の共同研究機関の1部門と
なっています。

• マーターの病院と世界トップクラスのトランスレーショ
ナル研究機関（TRI）では、300名以上の基礎研
究者と臨床研究者が働いています。

• マーターでは、以下の分野の臨床試験を専門とし
ています。
がん、神経科学
急性疾患、慢性疾患
母子保健
病理学的試験、バイオバンキング
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グリフィス大学
臨床試験ユニット
• グリフィス大学の臨床試験ユニットは、ゴールド
コースト大学病院に隣接し、ゴールドコースト・ヘ
ルス・アンド・ナレッジ・プレシンクト（ハブ）の一
角にあり、第I相～第IV相臨床試験のための最
先端の施設と専門的なコーディネーション・サービ
スを提供しています。

• バイオテクノロジー、製薬、栄養補助食品、補完
医療など各種産業の商業顧客に加えて、臨床
研究機関に臨床試験サービスを提供します。

 筋骨格系
 感染症
 腎臓病
 内分泌系／代謝異常
 神経障害
 胃腸障害
 耳鼻咽喉関連疾患
 呼吸器系疾患（例として、COPD、喘息）
 補完医療
 ワクチン開発
 薬物動態調査
 テクノロジーと医療機器臨床試験

専門分野
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サンシャインコースト大学
（USC）臨床試験ユニット

• USC臨床試験ユニットの理念は患者中心の価値観
であり、計画とサービス提供の大半は、患者の経験、
安全性、アウトカムを中心に置いています。

• 第I相から第IV相まで、40以上の医薬品および医療
機器の臨床試験が完了または進行中です。

• クイーンズランド州の3施設は戦略的に配置されてお
り、特定の病院とリサーチ・プリシンクト（ハブ）に連
携されています。

• ワクチン、慢性疾患患者、がん患者、健康な被験
者を対象とした臨床試験を対象に、重点的に対応
しています。



アイコン・キャンサー・グループ
臨床試験
• クイーンズランド州に拠点を置くアイコン・グループは、
オーストラリアで最大のがん治療専門の医療機関であ
り、シンガポール、中国本土、香港、ニュージーランドへ
とグルーバルに進出しています。

• アイコン・グループは、オーストラリアで最大の民間のが
ん臨床試験プログラムを運営しています。

• 2020年にアイコン・グループがアシュフォード・キャン
サー・センター・リサーチを買収したことで臨床試験提供
数が50%増加したため、オーストラリア、そして世界中
のがん患者のためのまったく新しい治療法の開発を支
援することができるようになりました。

• 最大の第I相臨床試験プログラムを運営し、ヒト初回
投与の臨床試験をリードし続けることで、がん治療の
未来を進化させることに貢献しています。
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クイーンズランド大学（UQ）
臨床研究センター

+ UQは、クイーンズランド州政府および米国の大規模な慈善団体であ
るアトランティック・フィランソロピーとパートナーシップを結んで、7000万ド
ルをかけてブリスベン王立女子病院（RBWH）にUQ臨床研究セン
ター（CCR）を造成しました。

+ 患者志向研究によって人々の生活を向上させることに重点を置き、最
先端の施設を提供し、世界中の一流の医療専門家、臨床医、科学
者の連携を図っています。

+ 「患者志向研究」とは、ベッドサイドで生じる疑問に対して行われる研
究のことです。これにより、患者にとってより良い治療と結果を提供する
ことができるだけではなく、特定の疾患や問題についての知識体系を深
めることができます。

https://clinical-research.centre.uq.edu.au/facilities
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パセオン
• オーストラリアのブリスベンにあるパセオン・バイ・
サーモフィッシャーサイエンティフィックの最新鋭施設
は、臨床試験用製造、商業生産、シングルユース
の生物製剤のテクノロジーに特化しています。

• 第I、IIおよびIII相の臨床試験用cGMP製造などの
臨床試験用製造のGMPと商業生産のGMPに特
化しています。

• その他、以下に対応しています。
社内での解析能力、品質管理（QC）、
品質評価（QA）

すべての哺乳類細胞株の使用経験
流加培養、灌流培養、XD®高密度細胞培
養

シングルユース・テクノロジー

cGMP対応

下流工程 上流工程
100%シングルユースのバイオリ
アクターであるハイパフォーマと
エクセラーエックス

シングルユース、マルチユース

250～2,000 Lの流加培養 カラムクロマトグラフィーと
メンブレンクロマトグラフィー

50～500 Lの灌流／XD®
高密度細胞培養

デプス、デッドエンド、タンジェン
シャルフロー、マイクロおよびナノ
の各種ろ過

独立した培地調製室 バッチあたり最大で15 kgの
アウトプット

年間で最大1,000 kgの
アウトプット

スタンダードDSP／フレキシブル
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アキュラバイオ
• 早期段階の製剤加工サービスを提供するオースト
ラリアの医薬品受託製造（CDMO）機関です。

• アキュラバイオでは、ヒト用と動物用の組換えタンパ
ク質、ワクチン、生きた生物学的製剤の製法開発
とGMP製造を含む包括的なサービスセットを提供
します。

• オーストラリア国内顧客と米国、ニュージーランド、
アジアの海外顧客向けに、前臨床試験、第I～III
相臨床試験、動物用医薬品の商業生産に使用
する、組換えタンパク質、生きた生物学的製剤、
全細胞ワクチン、ウイルスワクチン、精製植物エキ
ス、プロバイオティクスの製造経験があります。

 5 L、30 L、70 L、500 Lスケールで好気性、嫌気
性のいずれでも培養可能

 流加培養に対応
 不連続遠心分離、連続遠心分離または限外ろ過
による細胞回収

 細胞破壊用高圧ホモジナイザー
 クロマトグラフィー：
 AKTA 100システム、AKTAバイオパイロット、AKTA
バイオプロセススキッド、最大200 Lまでのクロマトグ
ラフィー用カラム

 最終製品のろ過
 最大40 Lまでの凍結乾燥バルク

施設紹介
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Q-ジェン・セル・セラピューティクス

• 臨床研究をベッドサイドにつなげることに専心す
る細胞療法薬の製造施設で、クイーンズランド
医学研究所内にあります。

• 薬品・医薬品行政局（TGA）から、臨床試験
用の細胞療法薬の製造に加えて、微生物学
的試験、免疫生物学的試験などの品質管理
（QC）試験の認可を受けています。

• オーストラリア、アジア、米国から効率的に細胞
を収集し、現地で認定された品質管理試験に
より、製造された製品の迅速で信頼性の高いリ
リーステストを提供します。

https://herstonhealthprecinct.com.au/partners/qimr-berghofer/


AusBiotech
開催地：クイーンズランド州 ブリスベン
開催日：2023年11月1日～3日

詳細・お問い合わせ先
Annu.Tamura@tiq.qld.gov.au



Thank you

TIQ.QLD.GOV.AU

安達 健
クイーンズランド州政府駐日代表
E: Tak.Adachi@tiq.qld.gov.au

mailto:Tak.Adachi@tiq.qld.gov.au
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