	　共通-書式１７



　　

　（受託番号第　　　　号）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　承認番号　　健総第　  号
契約内容変更に関する契約書

地方独立行政法人 東京都健康長寿医療センター（以下「甲」という。）が、　　　　　　　　　　　　　（治験依頼者名）　　　　　　　　　　　　　　　
（以下「乙」という。）との間において、被験薬又は治験機器（以下「被験薬等」という。）　　　　　　（被験薬等名）　　　　　　　の治験（以下「本治験」という。）の受託について、平成　　　　年　　　　　月　　　　　日付で締結した「治験の受託に関する契約書」（原契約）　、平成　　　　年　　　　月　　　　日付覚書、

　　　　　　　　　　　　　　　　平成　　　　年　　　　月　　　　日付覚書、

　　　　　　　　　　　　　　　　平成　　　　年　　　　月　　　　日付覚書、

　　　　　　　　　　　　　及び平成　　　　年　　　　月　　　　日付覚書

（以下、「本契約書等」という。）の一部変更に関し、　

(1) 乙は、甲に対し、本治験の一部変更に関連する文書及びその他必要な資料を作成、提出し、

(2) 甲は、平成　　　年　　　月　　　　日に開催した地方独立行政法人 東京都健康長寿医療センター臨床試験審査委員会（以下「委員会」という。）で、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（医薬品医療機器等法）、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成９年厚生省令第２８号。以下「GCP省令」という。）、医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令（平成17年厚生労働省令第36号。）（以下「医療機器GCP省令」という。）及びその他関連通知等（以下「法令等」という。）を遵守して審査し、本治験の一部変更を承認し、甲の長は、治験責任医師　　　　（治験責任医師名）　　及び乙に、法令等の規定に従い平成　　　年　　　　月　　　　日付で通知した。

よって、甲と乙とは、本契約書等の条項の一部を、下記のとおり変更する。なお、その他の条項については、本契約書等
のとおりとする｡
記

	治験課題名
	

	変 更 前
	第　　条（　　）
	

	
	第　　条（　　）
	

	変 更 後
	第　　条（　　）
	

	
	第　　条（　　）
	


以上の合意を証するため、本書２通を作成し、甲、乙記名押印のうえ、各１通保有するものとする｡
平成　　　年　　月　　日
甲　　東京都板橋区栄町35番2号
　　　地方独立行政法人　東京都健康長寿医療センター

　　　　　理事長　　　
      　　　　　                           　　　　　　　　　　　　印
乙
                                                                     　　　　  印
上記契約事項を確認し、各条項を遵守する｡
治験責任医師（自署）                       　　　　　　　印
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