	岡山大学様式契－５号
	（2016年8月版）
	整理番号
	

	（依頼者←→病院長）
	区　　分
	1.治験　2.製造販売後臨床試験
a.医薬品　b.医療機器
c.再生医療等製品 d.体外診断薬


変更契約書
岡山大学病院（以下「甲」という。） と（治験依頼者の名称）（以下「乙」という。）との間において、        年       月        日付で締結した被験薬『 （成分記号又はコード） 』の臨床試験に関する治験契約書の一部を以下のとおり変更する。

記
	治験課題名
	

	
	変更事項（条項）
	変更前
	変更後

	変更内容

	
	
	


以上の合意の証として本書２通を作成し、甲乙記名押印の上、各１通を保有する。
     年      月      日

岡山市北区鹿田町二丁目５番１号

甲
岡山大学病院

病院長
　　　



印

（所在地）

乙
（名  称）

（代表者）



印
【変更契約書の作成に関するご案内】


・書式10により変更申請され、IRBで承認された事項（例：契約期間延長、治験責任医師の変更等）の変更について、本ひな形を利用して治験事務局で作成し、変更契約書案をご提供します。





書式10により変更申請されず、IRB審査を経ない事項（例：支給対象外経費や負担軽減費の取り決めの変更、記録の保存期間の変更等）については、本ひな形を利用せず、任意の「覚書」にて変更協議とさせていただきます。この場合は、治験依頼者様の変更要望事項を覚書に記載して治験事務局にメールで送付して下さい。


治験事務局：keiyaku-chiken@okayama-u.ac.jp





変更申請・変更契約に関するご案内：


治験推進部HP＞治験依頼者の方へ＞手続きに関するご案内＞契約締結後の各種申請方法＞５．実施計画書の変更　参照


� HYPERLINK "https://dcr.hospital.okayama-u.ac.jp/requester/procedure/" �https://dcr.hospital.okayama-u.ac.jp/requester/procedure/�





【覚書として利用する場合】


・本ひな形の様式番号と版（岡山大学様式契－５号（2016年8月版））を削除し、タイトルを「変更契約書」から「覚書」とし、任意様式としてご利用ください。
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