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議題及び審議

結果を含む主

な議論の概要 

【前回議事録の確認】 
平成２１年１０月の当委員会議事録（前回議事録）及び議事要旨（前回議事要旨）の確認が

なされ、前回議事録及び議事要旨は了承された。 
 
【審議事項】 
・安全性情報等の報告 

  ①委託者：ファイザー株式会社 
   研究目的／段階：治験等の実施に関する研究／第Ⅲ相 
   被験薬：CP－６２,９９３－３－IV  
       CP－６２,９９３－３ 

治験依頼者より安全性情報（有害事象報告）が報告された治験について、審議資料に基

づき、引き続き治験を実施することの妥当性について審議した。 
   審議結果：承認 
 
 
 ・製造販売後調査 
  使用成績調査の実施の可否、一部変更、副作用･感染症症例報告について 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

特 記 事 項 ・2010 年 2 月の治験審査委員会開催日時について 

 2 月 11 日（木）が祝日となる為、開催日時について変更している旨を報告。 

 2 月 18 日（木）開催予定 
 


