
治験審査委員会会議の記録の概要

日時 平成　21年　12月　18日（金）　16：15～16：25

場所 院長公室

課題及び審議結果を含む主な議論の内容

審議事項 【議題１】　AS-3201 第Ⅱ相臨床試験継続の可否

　　　　　　　依頼者：大日本住友製薬株式会社

　　　　　　　治験に関する変更・安全性情報等・治験実施計画書からの逸脱報告

　　　　　　審議結果：承認

【議題2】　AVE0010　スルホニル尿素薬でコントロール不十分な2型糖尿病患者を

　　　　　　　　　対象とした第Ⅲ相試験継続の可否

　　　　　　　依頼者：サノフィ・アベンティス株式会社

              安全性情報等・当院の重篤な有害事象の報告・治験実施計画書からの緊急逸脱報告

　　　　　　審議結果：承認

報告事項 なし

特記事項 なし

出席委員名 野村　真美、花井　淳、久村　岳央、荻野　めぐみ、白木　彌司郎、澤田　清信


