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議題①：

審議結果：承認

議題②：

審議結果：承認

議題③：

治験手続きの電磁化における標準業務手順書の改訂案について承認された。

議題及び審議結
果を含む主な議
論の概要

ヤンセンファーマ株式会社の依頼による中等症から重症の活動期の潰瘍性大腸炎患者を対象とするグセ
ルクマブ皮下投与による導入療法の有効性及び安全性を評価する第3相試験

持田製薬株式会社の依頼による活動性関節リウマチ患者を対象としたRGB-19第III相試験

安全性情報について、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。

その他の協議事項

安全性情報、治験実施計画書別紙の改訂及び治験実施状況について、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。
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