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柿
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英
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、
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西
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果
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ノ
バ
ル
テ
ィ
ス
フ
ァ
ー
マ
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/
Ⅲ
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①
治
験
に
関
す
る
変
更
申
請
書
（
書
式
１
０
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・
治
験
実
施
計
画
書
　
別
紙
１
（
第
２
．
２
版
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・
別
紙
１
変
更
箇
所
一
覧

②
治
験
に
関
す
る
変
更
申
請
書

　
・
治
験
実
施
計
画
書
添
付
資
料

　
・
治
験
参
加
カ
ー
ド
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2
0
1
0
/
5
/
1
0
）
及
び
変
更
箇
所
一
覧

承
認

＜
そ
の
他
：
製
造
販
売
後
調
査
＞

1
事
務
局

被
験
者
の
健
康
被
害
補
償
に
関
す
る
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
に
つ
い
て

2 3
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審
議
事
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１
　
に
お
い
て
、
審
議
、
裁
決
時
、
松
延
委
員
長
退
出

◎
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験
審
査
委
員
会
開
催
日
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毎
月
第
一
月
曜
日
（
次
回
、
平
成
2
2
年
７
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５
日
（
月
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治
験
課
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N
V
A
２
３
７
の
C
O
P
D
患
者
を
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象
と
し
た
第
Ⅲ
相
試
験


