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オーストラリアにおける 

医療用ソフトウェアの開発

オーストラリアのデジタルヘルス戦略

近年オーストラリアでは国を挙げた医療技術革新への投資を促進す

る動きが活発になり、オーストラリア貿易投資促進庁（以下、Austrade

）はオーストラリアがデジタルヘルスの投資・開発先として良好な環境

が整えられているとしている。Austradeが述べるオーストラリアでデジ

タルヘルスが成長し得るいくつかの主な要因は下記のとおりである。

1. Global Digital Health Partnership: WHOの指針のもとオーストラリ

アはGlobal Digital Health Partnershipの25か国のうちのひとつとさ

れており先進的な国としてデジタルヘルスのリード国として数えら

れている。

2. Medical Research Future Fund: 「2020までにMedical Research

Future Fund、200憶豪ドル（約1.4兆円）」が世界最大のファンドと

して設けられており、海外の投資家を積極的にサポートするツー

ルとなる。

3. Biomedical Translation Fund: 政府はさらに海外の投資家がオー

ストラリア国内のベンチャー投資会社と組んで、国内のバイオメデ

ィカル企業に投資できるよう「Biomedical Translation Fund、５憶豪

ドル（約368億円)」を設けている。

4. ユーザー環境：ユーザー側の環境としては、62％のオーストラリ

ア人が健康管理のツールとしてDigital Technologyを利用してい

る。

5. My Health Record: オーストラリア在住民の90％以上がMy Health

Record（個人管理の電子データシステム）を使用している。

このようにデジタルヘルスへの投資へのオーストラリア政府のサポー

トは厚く、国内ユーザー側の好環境も助長し、オーストラリアでのデジ

タルヘルス環境はさらに発展していく方向にある。

オーストラリア医療製品規制庁（TGA）の医療用ソフトウ

ェアに関する指針

今日、デジタルヘルス分野において重要な地位を占める医療用ソフト

ウェアの開発であるが、医療用ソフトウェアの開発においては、ソフト

ウェア自体を医療機器として申請する必要があり、その承認プロセス

はオーストラリア医療製品規制庁（Therapeutic Goods Administration

、以下TGAと省略）が管理しており、TGAのソフトウェアにおけるプロ

グラミングモデルは主に以下の図のようになっている。

医療機器の基礎的なプログラミングモデル 

 

このアルゴリズムを証明するためにはデータを使用した臨床的評価

が必要となるが、TGAの臨床的評価の手順についても英国やEUとほ

ぼ同様の以下のような概念で動いており、これらの評価は臨床試験

を通じて実施されていく。 

ソフトウェアの臨床的評価

最後に 

このように、医療用ソフトウェアにおいてもデジタルヘルス技術開発を

推進するオーストラリアを海外開発の拠点とするメリットは多々あり、

今後も政策的に国を挙げてデジタルヘルスの発展に注力されていく

ことと考えられる。オーストラリアにおける医療用ソフトウェア開発は

TGAの管理のもと進められるため、承認プロセスやその背後にある

法規制を正しく把握し臨床試験を計画し開発を進めることが、スムー

ズな製品上市のキーになるといえよう。 
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