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議題１．大塚製薬の依頼による統合失調症患者を対象とした OPC－34712の第Ⅱ/Ⅲ相試験 

 

①治験に関する変更申請書 

・治験に関する変更申請書（2014.11.11） 
・治験薬概要書（第 10版（和訳版）：2014.10.16） 
・ブレクスピプラゾール治験薬概要書（和訳版）第 10版・変更の要約 
  
②安全性情報等に関する報告書 
・安全性情報等に関する報告書（2014.11.11） 
・「ＯＰＣ－３４７１２」未知・重篤副作用等の症例一覧（安全性ＩＢ追補版）（2014.10.1） 
・治験薬 副作用 症例報告書（別紙様式第一） 
・治験薬 副作用 症例票（別紙様式第二） 

 

 

審議結果：①②承認 
 

特記事項  

 


