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会議の記録の概要 

開催日時 

開催場所 

平成２２年７月１６（金） １７：００～１７：３５ 

中会議室 

出席委員名 大原克明、安西英明、安藤幸代、荻野哲朗、合田哲子、西岡真喜子、濵﨑典子、 

前田秀樹、渡辺 勝 

欠席委員名 沼田 明、関口隆憲、廣瀬哲朗、金只賢治、稲毛清和 

議題及び審議

結果を含む主

な議論の概要 

【審議事項】 

議題１ サノフィ・アベンティス株式会社の依頼による経皮的冠動脈形成術が適

用される安定狭心症／陳旧性心筋梗塞患者を対象とした「ＳＲ２５９９０Ｃ」

の第Ⅲ相試験について 

①安全性情報等に関する報告書が提出され、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 

 

②治験に関する変更申請書が提出され、治験実施計画書、Plavix 添付文書の変更

についての妥当性について審議した。 

審議結果：承認 

 

【報告事項】 

議題１ サノフィ・アベンティス株式会社の依頼による経皮的冠動脈形成術が適

用される安定狭心症／陳旧性心筋梗塞患者を対象とした「ＳＲ２５９９０Ｃ」

の第Ⅲ相試験について 

③治験実施計画書からの軽微な変更について報告された。 

 

議題６ その他 

①前回臨床治験審査委員会について報告された。 


