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	［１］第401回委員会議事録（案）について諮られ承認された。
	［２］院内で発生した重篤な有害事象について〔審議事項〕
	［３］審議事項
	１．治験（医薬品）　　　２件
	２．治験（医師主導治験）　　　１件
	３．治験（体外診断薬）　　　１件

	Ⅱ．治験・製造販売後臨床試験  継続の適否について
	１.新たな安全性情報に関する報告（重篤な有害事象の発生報告等）　　　67件
	２.治験に関する変更申請書
	１）治験実施計画書等の変更　　34件　　　審議結果：すべて承認
	２）分担医師の変更

	３．モニタリング報告書について　　　　９件
	４．2019年度実施状況報告書

	Ⅲ．治験契約期間の変更について
	１．治験（医療機器）の変更について審議され承認された。

	［４]報告事項
	１．症例追加について迅速審査により承認されたことが報告された。
	２．分担医師の変更について迅速審査により承認されたことが報告された。
	３．完了・終了報告書の提出について報告があった。
	４．終了報告書の提出について報告があった。


