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1. はじめに 

オーストラリアでの治験が、海外の研究者や製薬企業の間で注目されている。様々なメリット

があるが、治験におけるクオリティ、コスト、スピードの3つの面において、他国と比較しても

豪州が高水準であることが大きいと考えられる。例えば、試験立ち上げにおいて迅速な倫理・

薬事審査プロセスであるCTN（Clinical Trial Notification）スキームを利用した場合、申請書

類の作成から治験実施施設の選定まで最短3ヶ月で完了することができる1。加えて、オーストラ

リア政府は、税制上の優遇措置や費用効率の改善など幅広い支援を行っている。 

 

2. オーストラリアでの治験における一般的な利点 

2.1 医療制度 

オーストラリアには最先端の医療施設と研究インフラを伴った、確立された医療制度がある2。

英連邦基金（Commonwealth Fund）の医療報告書によると、OECD加盟の高所得国11ヵ国

（オーストラリア、カナダ、フランス、ドイツ、オランダ、ニュージーランド、ノルウェー、

スウェーデン、スイス、イギリス、米国）の中で、オーストラリアは公平性と医療成果におい

て第1位となっており、総合的な医療成果ではノルウェー、オランダに次いで第3位に位置して

いる3。また、人口1,000人当たりの開業医師数は4.0人、開業看護師数は12.8人と、いずれも

OECD平均を上回っている4。現在オーストラリアでは50の組織を超える臨床試験ネットワーク

が稼動しており、病院や大学と緊密に連携している独立系医学研究機関は50以上存在する。熟

練した臨床医や研究者の存在により、患者や治験実施施設への連携が可能になっているととも

に、治験の質の高さで定評がある5。政府も、効率的で高品質な治験環境を確保するための支援

を行っている2。 

 

2.2 地理的および政治的特性 

オーストラリアでは、その地理的な位置からアジア太平洋地域（APAC）との連携が容易であり、

多様な被験者グループとの連携が可能である5, 6。さらに、エリアによって差異があるものの、

オーストラリアには四季があり、ワクチンや呼吸器系の試験において異なる人種の被験者を集

めるには理想的な場所である5。また、南半球と北半球では季節が逆転しているため、日本と

オーストラリアに治験実施施設を持てば、前述の様な場合でも、治験を通年で実施できる利点

もある。加えて、オーストラリアの政治的・経済的環境は安定しており、長期的な治験を実施

するうえで適した環境である。 

 

2.3 多様な人種と被験者の募集 

オーストラリアは多文化国家であり多様な人種や民族が共存しているため、治療の効果を複数

の人種間で評価する研究に適している。イギリス系、中国系、インド系が移民の上位を占め、

次いでスコットランド系、アイルランド系などがオーストラリアに多く在住する7。加えて、政

府の支援によって治験の参加に意欲的な候補者が多く、人口規模に比して多くの治験参加が見

込まれる6。また、治療過程や治療体制は、米国、カナダ、ヨーロッパ諸国などの先進国と極め

て類似しており、同様の被験者層を確保することが可能となっている。 

 

オーストラリアには世界トップクラスの第Ⅰ相試験センターが複数存在し、日本人やその他ア

ジア人など様々な民族的背景を持つ治験ボランティア候補者のデータベースを保有している8。

このデータベースにより、被験者候補を早期に特定し、迅速に募集・採用することができる。

さらに、一般にアクセス可能な治験登録データベース9があり、患者は自分の疾患に対して利用

可能な治験を検索し、治療を受けることができる。 

https://www.anzctr.org.au/TrialSearch.aspx
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国内データベース10では希少疾患の登録者数が増加しており、被験者の特定と迅速な採用に活用

されている。また、RVA（Rare Voices Australia）11と呼ばれる支援ネットワークは、医療・障

害に関する制度だけでなく、医療政策に対しても大きな影響力を持っている。希少疾患のため

の ア ク シ ョ ン プ ラ ン （ National Strategic Action Plan for Rare Diseases ） 12 は 、

Commonwealth Department of Health and Ageingによって2020年2月26日に発表され13、健康

と最善の福祉をもたらすための行動を提案している。 

 

3. 治療領域の強みと今後の動向 

3.1 高齢化および中枢神経系（CNS）の研究 

オーストラリアでは、2050年までに認知症患者が3倍に増加すると予測されており14、他のアジ

ア諸国などと同様に高齢化が進んでいることから、認知症研究の治験に適した国として注目さ

れている。2026年には22％を超えるオーストラリア人が65歳以上となり 15、中枢神経系

（Central Nervous System : CNS）の治験に参加する被験者数の増加が見込まれ、整備された

医療インフラと老年医学の専門知識による質の高い治療に期待が高まっている。豊富な登録者

数を誇る認知症治験ネットワーク（Australian Dementia Trial Network：ADNet）16からも

分かる通り、効率的な被験者の採用を通じて迅速な治験の実施を目指している。さらに、パー

キンソン病の研究機関や神経学の専門施設があり国際的な認知に貢献していることから、パー

キンソン病研究において世界的に高い評価を得ているため、戦略的な治験国として選ばれてい

る17。 

 

3.2 細胞・遺伝子治療（CGT） 

オーストラリアは、アジア太平洋地域における細胞・遺伝子治療（Cell and Gene Therapy : 

CGT）の製造ハブになることを目指している18。治療用医薬品の安全性と有効性を保証する規制

機関はTGA（Therapeutic Goods Administration ）であり19、AusBiotechによると、製造管理

及び品質管理に関する基準（Good Manufacturing Practice：GMP）を満たし、TGAの認可を

受けた複数の再生医療製造施設のほか、認可外の施設が5ヵ所点在する20。また、9つのCGTが

承認されていることや、2021年には153件の治験が進行していることから、国内における治験の

枠組みが整っていることが強調されている21。AusBiotechとMedicines Australiaが共同で設立

し、主導しているCell and Gene Catalystは、オーストラリアにおけるCGTの開発、製造、商業

化を目的とした取り組みである22。 

 

細胞免疫療法のパイオニアである世界有数のがん研究病院と救命治療薬を製造するための13ヵ

所のクリーンルームGMP施設は、TGAによる商業用供給と治験製造の両方のライセンスを持ち、

出荷される製品は欧州医薬品庁（EMA）や米国食品医薬品局（FDA）、日本などの国際的な規

制基準を満たしている23。 

 

3.3 オーストラリアの治験の将来：デジタルヘルス・MedTech 

遠隔医療やウェアラブル医療機器などのデジタル技術の発展は、治験においてデータ収集や患

者モニタリングの強化をもたらすことが期待される24。分散型（Decentralized Clinical Trial : 

DCT）やハイブリッドな治験モデルの採用により、柔軟に被験者を採用できるようになる。また、

The Privacy Act 1988が、機密性の高い個人の健康情報を保護することで、データセキュリティ

に関する懸念に対処している25。 
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保健福祉研究所（The Australian Institute of Health and Welfare）によると、1929年のペダル式

ラジオから、電子処方箋やCOVID-19ワクチンパスポートに至るまで、オーストラリアは医療シス

テムにおけるデジタル技術とともに重要な歴史を歩んできた26。新しい技術の試行や導入に前向き

な官民の医療制度は、海外企業による医療事業への参入を促進している27。 

 

• デジタルヘルス：豪州政府は、世界トップクラスのデジタルヘルスケアシステムの構築

のため、インフラ整備に投資を行ってきた。デジタルヘルス庁（Australian Digital 

Health Agency）とデジタルヘルス共同研究センター（Digital Health Cooperative 

Research Centre：DHCRC）は、電子処方箋を含む医療インフラの強化や、医療制度に

おけるデータ分析の活用に注力している24。また、富士キメラ総研によると、日本の遠

隔医療市場は2025年には2020年の市場規模から60%以上成長することが予想されている。

スマートウォッチなどのウェアラブルヘルスケア機器や、高齢者向けオンラインモニタ

リングサービスなどの市場も、今後数年での急成長が見込まれている28。  

• MedTech（Medical Technology）：オーストラリアのMedTech企業は一般的に小規模

な新興企業であるが、遺伝子医療、デジタルヘルス、精密医療などの分野に強みを持ち

今後も成長が見込まれる29。  

4. 効率的かつ厳格な規制承認プロセスとスケジュール 

4.1 効率的な規制プロセス  

オーストラリアでは、規制当局による治験の承認プロセスが合理化されている。未承認治療薬

のカテゴリーには、ARTG（Australian Register of Therapeutic Good）に記載されていない医

薬品と医療機器が含まれ、TGAが規制するCTN（Clinical Trial Notification）とCTA（Clinical 

Trial Approval）の2つのスキームが適用される30。 

 

大多数の治験を対象とするCTNスキームでは、TGAによる国内で実施される治験の記録が目的

であり、研究の科学的・倫理的審査の責任をHREC（Human Research Ethics Committees）に

委任しているため、TGAはいかなる書類の審査にも関与しない。TGAは治験通知の受領を確認

するだけで、通常1〜2週間以内に手続きが完了する。オンラインフォームのみで完結する迅速

な手続きにより、不必要なデータの重複が避けられるため、申請書の準備にかかる費用の削減

や早期の治験開始が可能となる。通常CTNスキームは、十分な非臨床情報を持つ初期段階の治

験に適用される。 

 

一方でCTAスキームは、高リスクまたは安全性に関する情報が限られている新規の治療法や世

界初の新技術を用いた医療機器の治験に適用されるため、TGAとHRECの両者の審査が必要と

なる。TGAは製品の安全性を審査し、HRECは治験実施計画書の科学的・倫理的問題を検討す

る30。任意の事前面談後、治験以前の科学的データと申請書をTGAに提出する。新規に実施され

る試験がある場合は、開始通知書類の提出も必要となる30。 

 

HRECへの書類提出は、最低限の必要書類でオンラインプラットフォームを通じて完了する。

すべての管轄区域において倫理申請のための国内様式は1つであり、人体研究倫理申請書

（Human Research Ethics Application：HREA）30と呼ばれる様式に記入し、治験実施計画書、

治験薬概要書、必要に応じて毒物学報告書の提出をオンライン上で行う。通常の審査サイクル

は2～4週間である。全国相互承認（National Mutual Acceptance：NMA）とは、オーストラリ

アの複数の州にまたがって実施される多施設共同治験の科学的・倫理的審査を相互に受け入れ

https://www.health.gov.au/topics/health-technologies-and-digital-health/about
https://www.health.gov.au/topics/health-technologies-and-digital-health/about
https://www.health.gov.au/topics/health-technologies-and-digital-health/about
https://www.health.gov.au/topics/health-technologies-and-digital-health/about
https://www.health.gov.au/topics/health-technologies-and-digital-health/about
https://www.health.gov.au/topics/health-technologies-and-digital-health/about
https://www.health.gov.au/topics/health-technologies-and-digital-health/about
https://www.health.gov.au/topics/health-technologies-and-digital-health/about
https://www.health.gov.au/topics/health-technologies-and-digital-health/about
https://www.health.gov.au/topics/health-technologies-and-digital-health/about
https://www.health.gov.au/topics/health-technologies-and-digital-health/about
https://www.health.gov.au/topics/health-technologies-and-digital-health/about
https://www.health.gov.au/topics/health-technologies-and-digital-health/about
https://www.health.gov.au/topics/health-technologies-and-digital-health/about
https://www.health.gov.au/topics/health-technologies-and-digital-health/about
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る制度である31。NMA制度では、多施設共同治験の場合でも、倫理審査申請書は規定ごとに 1 

件で足りるため、時間と費用が節約できる。 

 

各州において、細かな文書要件を除き、治験の品質とプロセスの点で大きな違いは存在しない。

ただし、ニューサウスウェールズ州、ビクトリア州、南オーストラリア州、西オーストラリア

州、クイーンズランド州などの人口の多い州では、被験者の募集に関する競争率が高い。治験

実施施設やその他の関連企業/施設については、Datapharm Australia社のウェブサイト32で検索

することができる。 

以下は、オーストラリアの州・準州と主要都市を示した地図である33 

 
 

各機関のリサーチ・ガバナンス・オフィス（Research Governance Office：RGO）は、HREC

の承認後、機関および職員に対するリスクを評価する責任者である。 

 

 RGOの役割および責任34 

• 治験の財務管理：予算が各部門に適切に割り当てられ、臨床サービスのために配分され

た資源が研究目的に使用されないようにする。 

• 法令遵守：秘密保持契約（CDA）、  臨床試験研究契約（Clinical Trial Research 

Agreement：CTRA）、 保険証書、 免責書などの文書の審査と修正の依頼、最終的な締

結の促進を担当する。 医師主導型治験（非スポンサー治験）における知的財産の交渉お

よび保護 

 

RGOの審査と承認は公立病院では必須の審査プロセスであるが、民間の病院ではRGOが存在しな

い場合があり、HRECの承認後、簡単かつ迅速な他の審査が行われる35。 

 

以下の図表は、オーストラリアにおける治験実施施設の立ち上げの全体的なプロセスとスケ

ジュールを参考として示したものである。 

    

     

         

    
     

 
        

         

      
      

      

      

   

     

            
      

https://australianclinicaltrials.com/sites/
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4.2 厳格な規制の枠組み 

オーストラリアの薬物法（Australian Therapeutical Drugs Act 1989）に基づき、オーストラリ

アで実施されるすべての治験は、国際保健医療会議（ICH）と国際標準化機構（ISO）が策定し

た国際行動基準に従って実施されなければならない36。これらのガイドラインの結果、オースト

ラリアの治験の品質は、FDAやEMAを含む国際的な規制当局から全面的に信頼・評価され、

オーストラリアの治験データは米国および欧州連合（EU）のNDA申請に適している。FDAの

民間施設 
HRECの最終承認に 
向けた申請 

予算交渉と契約の実行  

施設選定 

TGA 
CTN  

HRECの最終承認に向けた申請 

予算の交渉と契約の実行 

TGA 
CTN  

RGOの最終承認に向けた申請 

5ヵ月目 4ヵ月目 3ヵ月目 2ヵ月目 1ヵ月目 6ヵ月目 

SIV 

SIV 

CTN：臨床試験通知（Clinical Trial Notification） キ ム 

       での治験実施施設の立ち上げ ケジ    

公立施設 

施設選定 

• 臨床治験業務の統括機関（HREC） 

•    チ・ガバナ  ・ フィ （RGO） 

• 薬品・医薬品行政局（Therapeutic Goods Administration:TGA） 

• 施設開始訪問（Site Initiation Visit：SIV） 

5ヵ月目 4ヵ月目 3ヵ月目 2ヵ月目 1ヵ月目 6ヵ月目 

HRECの最終承認に向けた申請 

予算交渉と契約の締結  

TGA CTAの承認申請  

HRECの最終承認に向けた申請 

予算交渉と契約の締結 

TGA CTAの承認申請  

RGOの最終承認に向けた 
申請 

SIV 

SIV 

7ヵ月目 

• 臨床治験業務の統括機関（HREC） 

•    チ・ガバナ  ・ フィ （RGO） 

• 薬品・医薬品行政局（Therapeutic Goods Administration:TGA） 

• 施設開始訪問（Site Initiation Visit：SIV） 

CTA：臨床試験承認（Clinical Trial Approval） キ ム 

民間施設 

公立施設 

施設選定 

施設選定 
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データダッシュボード37によると、2009年度以降、医薬品と生物製剤に関するオーストラリアの

データに対して120件の査察が行われた。全データのうち、110件が“No Action Indication：

NAI” または“Voluntary Action Indication：VAI”として評価された。これは、検査中に問題

のある状態や慣行が発見されなかったことを意味し、行政的・規制的な措置が必要ではないこと

を示す。“Official Action Indicated：OAI”として措置が義務付けられる評価を受けたのは10件

のみであった38。それぞれの国特有の規制要件の遵守は不可欠であるが、オーストラリアで既に

承認されている医薬品であれば、重大な副作用の報告がない限り、日本での治験を経ずに製造販

売承認を取得できる可能性がある。 

  

5. 政府による支援 

5.1被験者や医療従事者への支援 

オーストラリアでは、治験ボランティア候補者や医療従事者への働きかけによって、治験への

関心や参加を高めるための取り組みが行われている。オンライン情報サイトAustralian Clinical 

Trial39は、治験プロセスへの理解を深め、認知の向上と参加を促すことを目的として作成され

たものである。さらに、保健局（Australian Office of the National Health）と国立保健医療研

究評議会（NHMRC）40による治験費用の概説で、コストの不透明性に対処しており、治験関連

企業や医療従事者と海外企業との交渉を円滑にしている。 

  

5.2 National One Stop Shop  

The National One Stop Shopは、臨床試験を含む人体研究のための全国的なプラットフォーム

である41。このプラットフォームでは、州を跨いでの申請・届出や倫理承認が可能となり、各医

療分野への連携と統一が目的となっている。これにより、患者自身が国内の治験を検索し治療

を受けることが可能となり、研究者・企業・治験依頼者（スポンサー）による治験の実施や投

資が容易となる42。 

 

5.3 政府の財政支援と税制優遇措置 

オーストラリア政府は、国内の治験の数を増やすために力を入れており、積極的に障壁を取り

除く取り組みを行っている。この取り組みの一環として、R&D（Research and Development）

税制優遇制度が導入されており、早期臨床試験も対象となるCore R&D Activitiesを実施する企

業は、適格な支出に対して法人税率に18.5%を上乗せした控除を受けることができる43。Core 

R&D Activitiesによる治験結果は事前に予測できず、新たな知見の創出を目的として行われる必

要があり、補助的な研究開発はCore R&D Activitiesに直接関連し、その内容は明示される必要

がある44。 

  

オーストラリアに法人（永続的なオーストラリアの拠点）を設立する外国企業45や、投資段階に

あるスタートアップ企業なども対象となる。研究開発に対して、みなし控除額が20,000豪ドル

以上発生した場合、この税制優遇措置を利用することができる。さらに、海外で実施された研

究開発でも、オーストラリアの研究開発と科学的に関連している場合、支出支援を受けること

ができる。 

 

税金還付の適用には、企業が自己申告を行い、研究開発の内容と支出の適格性について報告す

る必要がある46。また、税額控除を申請するためには、所得年度ごとに研究活動内容を登録し、

会社の納税申告書と一緒にオーストラリア税務局に書類を提出する必要がある。手順ごとの詳

しい説明については、R&D税額控除の申請手順47の記載を参照されたい。 

https://www.australianclinicaltrials.gov.au/
https://www.australianclinicaltrials.gov.au/
https://www.ato.gov.au/businesses-and-organisations/income-deductions-and-concessions/incentives-and-concessions/research-and-development-tax-incentive-and-concessions/research-and-development-tax-incentive/steps-for-claiming-r-d-tax-offset
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以下の表は、2021年7月1日から実施されている税額控除率とプレミアムの対象となる年間売上

高を示したものである46。 

年間総売上高 研究開発への投資の割合 優遇措置 

2,000万豪ドル未満 
 

法人税率に18.5%を上乗せした控除 

2,000万豪ドル以上 

2%までの 

研究開発費用 

法人税率に8.5%を上乗せした 

税額控除 

2%を超える部分の 

研究開発費用 

法人税率に16.5%を上乗せした 

税額控除 

 

保健・医療省は、オーストラリアの研究者と被験者が治験を通じて新しい治療法を試すための

資金を提供するため、Clinical Trial Initiativeを設定した。これは、希少疾患に焦点を当て、

オーストラリアで医師主導の国際臨床試験を実施することを目的としている48。その他の助成金

については、R&D補助金および優遇措置49を参照されたい。政府の支援と優遇措置により、

オーストラリアの治験は米国と比較して60%の費用削減が可能であると報告されている50。 

 

6. オーストラリアで実施された治験の事例 

中国のバイオテクノロジー企業であるBeiGene社は、2014年からオーストラリアで数千人の被

験者を採用し、合理化された治験承認制度と多様な治験ボランティア候補者を利用して製品の

テストを行っている。現在、オーストラリア全土にある300を超える研究施設で2,000人以上の

被験者を対象にしている51。一方、米国のバイオベンチャー企業であるEarli社は、オーストラ

リアでの迅速な承認プロセスにより開発期間が少なくとも6ヶ月は短縮されるとの見込みから、

がん検出技術の研究・試験をオーストラリアの施設で行うことを選択した52。 

 

日本のバイオ製薬企業のひむかAMファーマ（Himuka AM Pharma Corp.）は、オーストラリ

アでHM201の開発を進めるため、ひむかAMオーストラリア（Himuka AM Australia Pty Ltd）

を設立した。2023年4月、同社は炎症性腸疾患（IBD）の治療薬として開発中の新規アドレノメ

デュリンベースのペプチド医薬品候補であるHM201の臨床第Ⅰ相試験を終了したと発表した53。

ひむかAMオーストラリア社の新城裕最高経営責任者（CEO）は、COVID-19の大流行やブリス

ベンの大洪水などの影響を受けながらも、被験者、治験実施施設、CROの協力を得て、この難

局を乗り越えたと述べた。 

 

他にも日本企業による早期臨床試験成功例として、ANGES社による高血圧DNAワクチンがあ

る54。ANGES社が、オーストラリアで進行中の高血圧DNAワクチンの第I/IIa相臨床試験におい

て、投与後の初期結果を評価したところ、重篤な副作用は見られず、安全性に問題はなかった。

この高血圧用DNAワクチンは、体内でアンジオテンシンIIという血圧を上昇させる物質に対す

る抗体（免疫作用により標的物質に結合する分子）を生成し、その作用を抑制することで高血

圧の治療を目指している。現在使用されている多くの経口薬とは異なり、注射可能なDNAワク

チンは一度の投与で効果が持続するため、特に高齢患者にとって服薬が難しい場合でも利便性

が大幅に向上することが期待されている。 

 

加えて、日本企業によるオーストラリアでの治験の成功事例として、エーザイ・オーストラリ

ア社（エーザイ株式会社のオーストラリア子会社）の抗がん剤Halaven®（一般名:エリブリンメ

シル酸塩）が挙げられる55。Halavenは、進行性乳がんに対する2種類以上の化学療法施行後に

https://www.austrade.gov.au/en/news-and-analysis/analysis/australia-a-go-to-destination-for-clinical-trials#:~:text=Australia%20offers%20grants%20and%20incentives,a%20wide%20range%20of%20programs.
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進行した局所進行性または転移性乳がんを適応症として製造販売承認を取得した。この薬剤は、

エーザイが初めて自社創製した抗がん剤であり、第III相治験（EMBRACE治験）において単剤

で統計学的に全生存期間（Overall Survival : OS）の延長効果を示した唯一のがん化学療法薬で

ある。 

 

7. 日本企業が考慮すべき点 

オーストラリアでの治験実施や被験者の募集に関しては非常に競争が激しい56。オーストラリア

は、アジア、EU、米国など世界各国から多くのスポンサーを誘致しており、PIは治験実施計画

書を比較検討して選択する傾向があり、特に先進的な治療法や医薬品に関心を持つPIが多い。

被験者の募集においても、同じ治療領域で同じ適応症を持つ施設が一つの地域に多くあること

からも競争率の高さが予測できる。例えば、Cancer Centre of Monash HealthやPeter 

MacCallum Cancer Centreのようなメルボルンに位置する施設では、同じ治療領域における被

験者の募集が競合することが予想される57。また、オーストラリアは日本といった人口の多い国

と比べて総人口が約2,600万人と少ない点も考慮する必要がある。例えば、最も人口の多い都市

であるメルボルンやシドニーでも、それぞれわずか500万人ほどしかいない58。 

 

日本企業がオーストラリアを治験実施先として検討する際、最大の障壁は言葉の壁であろう。

オーストラリアは英語を第一言語としているため、書類作成や規制当局、治験責任医師（PI）、

被験者とのコミュニケーションは全て英語で行われる。そのため、専門の翻訳者を雇うか、社

内で英語を話せる人材をプロジェクトに配置する必要があり、余分な時間とコストがかかる。

また、オーストラリアの文化や人間関係の構築の方法は日本と異なることも考慮しなければな

らない。オーストラリアのPIは一般的に親しみやすく、コミュニケーションにオープンである

ため、PIや治験実施施設との関係や協力体制はより柔軟である。日本の場合、特に大手製薬会

社のスポンサーは治験実施施設と直接連絡を取り、その後プロジェクトマネージャー（PM）や

CROとコンタクトをとるのが一般的だが、オーストラリアではCROが施設とスポンサーの間に

立ち、情報を伝える役割を果たす。ただし、グローバルなキックオフミーティングの設定や、

PIを含む高度なコミュニケーションがスポンサーと施設の間で必要な場合は例外となる。 

オーストラリアは日本とは異なり、東部、中部、西部の3つのタイムゾーンに分かれており、一

部の州では10月から4月にかけてサマータイムが適用される59。このため、スケジュールの設定

や異なるタイムゾーンの関係者とのコミュニケーションにおいて小さな障害が生じる可能性が

ある。さらに、特に年末年始における祝祭日の違いも考慮する必要がある。オーストラリアで

は、一般的に12月20日から1月10日まで施設や規制当局が休暇に入る傾向にある60。 

 

東南アジアや他の発展途上国と比較して、オーストラリアでの治験費用は、治験結果の質や生

活費の違いから相対的に高額になる。費用効率が高いとはいえ、公立施設は患者主導型である

ため治験に対するリソースが限られており、その結果、予定されたスケジュールの遅延が生じ

る可能性がある。公立施設と民間施設の選択は、治験のスケジュールと資金に大きく左右され

る。 

 

また、2023年下半期に見られたように外国為替リスクも考慮する必要がある。日本円は対ユー

ロで2008年以来の円安水準を記録し、対豪ドルでは4ヵ月半ぶりの安値水準まで下落した61。為

替レートの変動により、通貨振替の管理も困難になる可能性がある62。 
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8. おわりに 

オーストラリアを治験の目的地として選んだ場合、効率的かつ厳格な治験プロセスのため、ス

ポンサーの時間と費用を節約することが可能となる。優れた科学的才能と質の高い医療インフ

ラが組み合わさることで、オーストラリアは今後も治験の理想的な目的地となるであろう。ま

た、学術界、産業界、政府機関の連携が奨励されており、さまざまな利害関係者間のネット

ワークは、臨床開発の効率向上に寄与する。オーストラリアは、国際的なパートナーと積極的

に協力し、知識やリソースの共有、グローバルな臨床開発プログラムの実施を推進している。 
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