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あらゆる領域に対応可能

開発企業経験者の視点から

眼科・⽿⿐咽喉科
消化器・⽣殖器
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整形・形成
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ロボット

AI・ICT
脳

呼吸器

循環器

リハビリ

・・・

⾎管

････

開発に⾄る背景や意図、どのような製
品にしたいかというお客様の思いを、
PMDAが理解しやすい⽂章に表現しま
す。審査側の⽬線で「⾃分が審査する
なら何に着⽬するか」「承認までに不
⾜している事項は何か」を考え、開発
する医療機器のポイントを整理したう
えで開発戦略を⽴案します。

開発実務を経験しているからこそ理解
できる課題や企業ならではのお困りご
とをサポートします。⾏政、医療機関
の間に⽴ち、お客様に寄り添い貢献し
ます。
業界特有の専⾨⽤語を使わずに、相⼿
が誰であっても伝わる平易な⾔葉で表
現するよう⼼掛けます。

患者さんの想いや医療現場のワークフロ
ーを想像しながらニーズへの理解を深
め、製品の意義を把握・整理したうえで
議論や資料作成を⾏います。
また、治験が必要な開発においては、質
のよいデータ収集と被験者保護の観点か
ら計画⽴案をサポートします。治験のル
ールや関連部署との調整など、治験実施
に必要な実務をサポートします。

⾎管内
治療

疾病治療⽤
プログラム

2020年∼2023年

体内固�⽤
��

吸収性
組織補強材

⾻再⽣
材料

TUKC

Drive & Support
医療機器開発プロジェクトを

疾病診断⽤
プログラム

審査経験者の視点から

医療機関経験者の視点

多様な視点からサポート企画段階から承認審査・保険償還までの全開発プロセスをサポート

TUKCに：社名の�Tohoku�University�Knowledge�Castの頭⽂字をとった当社の略称です。

テクノロジーの急速な発展にともない、医療現場のニーズやビジ
ネスモデルは刻々と変化しています。⽬まぐるしく変化する事業
環境のなかで、好機をとらえて医療機器を開発するためには、ス
ピーディーで柔軟な対応が不可⽋です。
私たちは、お客様のより良い意思決定をサポートするために、開
発コンセプトやビジョン、企業の体制を考慮し、過去の成功パタ
ーンに囚われない戦略的な開発計画をご提案することで、製品価
値の最⼤化に貢献します。
当社が提供するコンサルティングサービスは、⼀定期間における
定期的なご⽀援からスポット対応でのご⽀援まで、お客様のご要
望や開発局⾯に応じて⾃由に組み⽴てることが可能です。承認・
認証取得や保険適⽤といった国内薬事関連や外国製品の⽇本導⼊
など、幅広くワンストップサービスを提供します。

伴⾛コンサルティング
医療機器審査経験者が

より良い意思決定を強⼒にサポート

資料作成⽀援

「認証・承認申請にはどのような資料が必要なのか？」「保険適⽤
に向けてどのような説明が求められるのか？」「社内リソース不⾜
で⼿が回らない」といったお困りはありませんか？
必要書類のご案内から実際の資料作成のご⽀援まで、経験とノウ
ハウを活かしたサポートをご提供します。お客様が作成された資
料のレビューはもちろんのこと、弊社ライターによる資料案作成
などのご⽀援も可能です。資料の種類・⽤途に適した論理的でわ
かりやすい質の⾼い資料の作成をサポートします。
当社には、⾏政、開発企業、医療機関といった多様なバックグラ
ウンドや専⾨領域を持つライターが在籍しており、PMDAや厚⽣労
働省が求める内容や質問の意図を正しく理解し対応することがで
きます。規制当局とのスムーズなコミュニケーションを実現する
ことで、スピーディで効率的な医療機器開発に貢献します。

経験豊富なメディカルライターによる
質の⾼い資料作成をサポート

⾮臨床試験

設計検証

アイデア

臨床試験

承認審査

保険償還

アイデアを実現させる
ために何が必要？ 開発ロードマップの作成を⽀援

製品の医療ニーズは？ 臨床的位置づけの整理
PMDA相談に同⾏

PMDA相談の進め⽅は？ 臨床的位置づけの整理
PMDA相談に同⾏

⾮臨床試験の検証項⽬・
⽅法は？ CRO等との相談に対応

臨床試験を⾏うノウハ
ウがない

プロトコルの⽴案⽀援
試験実施サポート

試験結果をまとめるノ
ウハウがない 試験実施サポート

承認審査の提出物は？ 承認審査のプロによる
アドバイス

保険がつかない･･･ 保険戦略策定
厚労省との相談

これまでの⽀援実績
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：開発企業のよくある困りごと

：当社⽀援内容の例（ポイント）TUKC
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