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【議題および審議結果】

1．ONO－7847「抗悪性腫瘍剤投与に伴う悪心・嘔吐の予防に対するプラセボを対照とした多施設共同二重盲検

　　無作為化並行群間比較試験

     新たな安全性に関する報告と、治験を継続して行うことの妥当性について審議した。

　 [審議結果] この治験の継続は妥当であると満場一致で承認した。

２．製造販売後調査

　　1)セララ錠

  　製造販売後調査に基づき、調査の妥当性を審議した。

　　[審議結果] 　  調査の実施は妥当であると承認

　2)ジェニナック錠

  　製造販売後調査に基づき、調査の妥当性を審議した。

　　[審議結果] 　  調査の実施は妥当であると承認

　3)クラビット錠

  　製造販売後調査に基づき、調査の妥当性を審議した。

　　[審議結果] 　  調査の実施は妥当であると承認

3．上部早期胃癌にたいする術式に関する前向きコホート観察研究

　　新規申請に関して、研究の妥当性を審議した。

　　[審議結果] 　　修正の上で承認(登録確認書、アンケート質問表、同意説明文書一部変更）
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