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特 記 事 項

審 議 内 容

結 果

議 題

主な審議内容は下記のとおり。

審 議 事 項

治験実施計画に関する変更等

治験責任医師である脇田委員長は審議・採決に不参加。

当該治験薬で発生した重篤な副作用等

承認

日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による2型糖尿病患者を対象と
したBI1356の第Ⅲ相試験

安全性情報に関して質疑、応答あり。

議 題
日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社の依頼による2型糖尿病患者を対象と
したリナグリプチンの第Ⅳ相試験

審 議 事 項

当該治験薬で発生した重篤な副作用等
治験実施計画に関する変更等
継続審査（実施状況報告)

特 記 事 項
治験責任医師である脇田委員長は審議・採決に不参加。

審 議 内 容
主な審議内容は下記のとおり。
質疑、応答なし。

結 果
承認


