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○事業概要
当社が本邦で研究開発を進め世界初の医療機器化を目指しているウェアラブルてんかん発作兆
候検知システムについて、本事業では国内での承認後の国際展開戦略を精緻化し、それを加速的
に遂行する。米国展開の大きな足掛かりとなる豪州での薬事承認と保険償還を果たし、それらの
治験データおよび医療経済研究成果をもとに、よりスムーズかつ低コスト、低リスクに米国での
薬事承認と保険償還の実現を目指す。

○事業内容
本研究開発では、STSフェーズ終了後早期の治験実施に向け、豪州における本技術のコマー
シャリゼーションロードマップを下記課題解決により精緻化する。

①豪州医療機関での後ろ向き・前向き臨床研究とTGAとのpre-submissionミーティングを通じた薬
事戦略策定
②現地製造業者との量産プロトタイプ開発
③保険機関およびコンサルとの折衝による保険戦略策定

ウェアラブルてんかん発作兆候検知システムの国際展開（クアドリティクス株式会社）
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