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8 階 会議室 

出席委員名 川西 秀樹、小田 博宗、荒滝 桂子、佐々木 誠、鎌田 直博、末田 國明、岸 悦三 

議 題 主な議論の概要 審議結果 

＜終了報告＞ 

ニプロ株式会社の依頼による冠動脈小血管狭窄病変

を対象とした NP001 の第Ⅲ相試験 

提出された治験終了報告書に基づき、治験が終了

したことを報告した。 
－ 

＜継続審査＞ 

協和発酵キリン株式会社の依頼による RTA 402 第Ⅱ

相試験 

新たに得られた安全性情報に関する報告の内容及

び治験実施状況報告書の内容に基づき、引き続き

治験を実施することの妥当性について審査した。 

また、治験が中断したことを報告した。 

承認する 

＜終了報告＞ 

日機装株式会社の依頼による NXJ-18GW の安全性評

価試験 

提出された治験終了報告書に基づき、治験が終了

したことを報告した。 
－ 

 


