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受託研究（治験）契約書に関する覚書
　大阪市病院局（以下「甲」という）と　●●●●●●　（以下「乙」という）は、西暦　　年（平成　　年）　　月　日付で締結した大阪市立十三市民病院における「●●●●（治験課題名）」（以下「本治験」という）の受託研究（治験）契約書（以下、「原契約」という）に関し、以下のとおり覚書（以下、「本覚書」という）を締結する。
1． 契約書第１１条１項（２）保険外併用療養費制度及び支給対象外の経費について
同意取得後の治験に関わる検査を開始した日から●●●（後観察期間終了日など）までの期間に発生する次の（１）～（３）の費用を乙が負担する。
（1） すべての検査及び画像診断に係る費用の全額
（2） 本治験に規定される下表の薬剤費の全額
＜治験依頼者が支給対象外経費を負担する薬剤＞
	一般名
	一般名

	
	

	
	

	
	


（3） 生活保護を受給している世帯の被験者が本治験に参加する場合の医療費の全額

２．契約書第１０条２項の甲が保存しなければならない記録等の保存期間について（１）～（２）の通りとする。
（１）　甲が保存しなければならない記録等の保存期間は、少なくとも被験薬に係わる医薬品製造販売承認日（ＧＣＰ省令第２４条第３項の規定により通知を受けたときは、通知を受けた後３年を経過した日）又は治験の中止若しくは終了の後１５年を経過した日のうちいずれか遅い日までの期間とする。
（２）　記録等の保存に伴い第三者への委託等費用が発生する場合、甲乙とで別途協議する。
上記の通り合意したので本覚書２通を作成し、甲乙記名押印の上各１通を保有する。
西暦　　年（平成　　　年）　　　月　　　日
　　　　　　　　　　甲　　　大阪市病院局長　　　　瀧藤　伸英　　　　　　　　　　　印
　　　　　
乙　　　（住  所）
　　（名  称）
（代表者）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
