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付随研究に係る覚書
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） の治験（以下「本治験」という。）に関する治験契約書に付随して実施する『治験薬の評価とは関係のない付随研究』（以下「本研究」という。）に関し、以下のとおり覚書を締結する。
記
第１条　乙は、本研究について、本治験期間中に甲の治験審査委員会で承認された事項に変更が生じた場合は、その事項の変更を甲に申請し、承認を得るものとする。
第２条　乙は、本治験期間中に、本研究に係る研究計画書が作成された場合は、新たな研究として倫理審査委員会（治験依頼者が設置する倫理委員会、「人を対象とする生命科学・医学系研究に関する倫理指針」またはそれに相当する海外の規定等に準拠した委員会、あるいは当院の倫理審査委員会）で審査し、その結果を甲に報告するものとする。
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。
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