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日本政府による第５期科学技術基本計画（2016年1月）
において提唱されたSociety 5.0を受けて、2020ライフ
サイエンス知財フォーラムでは、デジタルデータを活用し
た企業の新ビジネスの具体例を紹介し、そのようなビジネ
スモデルにおいて、ユーザーから提供される計測結果の生
データそのものの保護や取扱いに加え、データの二次利活
用の在り方と利活用の結果得られた成果の保護と取扱いに
ついて、産業政策的側面も踏まえて、産官学を代表する
方々に、垣根を越えて議論していただきました。

その後2020年12月には、禁煙治療領域における治療
用アプリ・デジタル療法の保険収載としては世界初の事例
となるニコチン依存症を対象としたDTxが、薬事承認を経
て保険収載され、経済的な裏付けも伴って社会実装され始
めています。こうした中、製薬デジタルヘルス研究会および
日本デジタルセラピューティクス推進研究会の統合によっ
てデジタルヘルス関連の技術および法制度の研究と政策
提言を行う業界横断的組織である日本デジタルヘルス・ア
ライアンスが2022年3月に設立されました。

診断や治療、予防、緩和などを目的にした医療機器プロ
グラムとして分類されているDTxは、疾患に対する治療介
入を提供するソリューションであることから、製造承認を受
けるために有効性や安全性の評価に加えて、保険償還の算
定指標の一つとなる医療経済性の評価に課題があるとい
われています。また、こうしたDTx事業を保護する基盤の一
つである知的財産という観点では、従来の製薬産業で主流
であった、医薬の有効成分を保護する中心的な特許によっ
てビジネスを保護するモデルとは異なり、不正競争防止法
上の営業秘密、特許・意匠・商標・著作権等の多様な知的財
産権および契約による多面的な保護が必要といわれてい
ます。

こうした状況を踏まえて、本フォーラムでは、DTxの社会
実装化に向けた現状と展望について、DTx産業、行政、法曹
の分野でご活躍の方々からご講演をいただき、パネルディ
スカッションでDTxの臨床試験における課題、経済価値評
価における課題、DTxの知的財産による保護の在り方にお
ける課題等とこれら課題の解決に向けた展望等について議
論していただきます。
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下記方法に従ってお申込ください。（締切日：1月27日（金））申込方法

参加費

無料
（事前登録制）

こちらのQRコードからも
直接アクセス出来ます。

①製薬協HP（http://www.jpma.or.jp）の最下部「PRAISE-NETログイン、講演会受付システムはこちら」をクリック

②「講演会等受付システム」をクリック。開いた画面の下「講演会等受付システムに入る」をクリック

③PRAISE-NET会員の方はＩＤとパスワードを入力ログインしてください。
　一般、非会員の方（ＩＤをお持ちでない方）は、メールアドレス（確認用含む）を入力してください。
　追って管理者から確認メールが届きますのでメール上のＵＲＬをクリックしてください。

④該当する講演会欄の左「詳細」をクリック。「個人申込」または「グループ申込」をクリックし、必要事項をご入力の上、
　お申込みください。

⑤お申込み後、受講票が発行されますので、プリントアウトして会場受付までご持参ください。また、受付時に名刺
　を１枚頂戴いたしますので、ご用意をお願いいたします。

※会場からWeb 配信を行いますが、質疑等の対応はいたしません。アーカイブ配信の予定もございません。注釈
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13:00

開会挨拶
手代木　功 日本製薬工業協会　副会長、塩野義製薬株式会社　会長兼社長　

13：05～ 14：15

講演

（DTx（デジタルセラピューティックス）最新の動向について
三友　周太 シミック株式会社　執行役員・企画推進本部長　

プログラム医療機器の承認審査等に関する行政の取組み
飯島　稔 厚生労働省　医薬・生活衛生局　医療機器審査管理課

プログラム医療機器審査管理室長

14：25～ 15：35

講演

デジタルセラピューティクスの国内外知財動向
大島　裕史 デロイト　トーマツ　ファイナンシャルアドバイザリー合同会社

知的財産グループ　ヴァイスプレジデント

製薬企業としてのデジタルセラピューティックスへの取組みと
知財面からみた今後の課題
奥村　浩也 日本製薬工業協会　知的財産委員会　委員長

15：45～ 16：55

パネルディスカッション

〈モデレーター〉　
大島　裕史
〈パネリスト〉
三友　周太 ／ 飯島　稔 ／ 奥村　浩也

16：55

閉会挨拶 塚本　芳昭 一般財団法人バイオインダストリー協会　専務理事

14:15 ～ 14:25　ブレイク

15:35 ～ 15:45　ブレイク

17:00　閉会
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