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	１．新規申請課題
	日本製薬株式会社の依頼によるステロイドパルス療法により十分な治療効果が得られなかった抗アクアポリン4抗体陽性の視神経脊髄炎関連疾患患者を対象としたNPB-01の前期第Ⅱ相探索試験(パイロット試験)
	３．受託研究の変更に関する報告
	（小林CRC薬剤師）　―　資料に基づき説明　―
	・治験実施計画書
	（各委員）特に意見なし
	（５）田辺三菱製薬株式会社の依頼による筋萎縮性側索硬化症を対象としたMCI－186の二重盲検並行群間比較による検証的試験２（第Ⅲ相）
	・契約内容（被験者数の追加及び費用）
	（各委員）特に意見なし（委員長、大江田医長採決権なし）
	４．その他の報告
	（１）テバファーマスティカル株式会社の依頼による代表取締役社長交代のお知らせ
	・別紙通知により治験に係わる書類等（契約書、覚書、手順書、その他関係書類等）について読み替
	え対応とする
	（各委員）特に意見なし
	（３）日本イーライリリー株式会社の依頼による治験依頼者の変更について
	・別紙によりＨ８Ａ-ＭＣ-ＬＺＡＯ試験の国内治験管理人が、2013年6月7日付で、クインタイルズ・トランスナショナル・ジャパン株式会社より日本イーライリリー株式会社に移行となり、治験に係わる書類（重篤な有害事象発生時の安全性情報の報告手順や契約書、一部のＧＣＰ書類等の変更の発生）についての変更、及び関係書類の読み替え対応について。
	（各委員）特に意見なし

