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審査番号：　　　　　　　






記録の保存期間及び費用に関する覚書
東京女子医科大学病院（以下、「甲」という。）と　治験依頼者名　　　　（以下、「乙」という。）との間において、　　 　　年 　　　月 　　　日付で締結した治験薬（機器、製品）名の臨床試験（以下、「本治験」という。）に関する治験実施契約書（以下、「原契約」という。）において、原契約第１４条第２項
に基づき、以下の通り覚書（以下、「本覚書」という。）を締結する。
なお、　　 　　年 　　　月 　　　日付で締結した「記録の保存に関する覚書」は、本覚書の締結をもって失効し、その他の条項については原契約の通りとする。

なお、　　 　　年 　　　月 　　　日付で締結した「記録の保存期間及び費用に関する覚書」は、本覚書の締結をもって失効し、その他の条項については原契約の通りとする。

課題名：
記

第１条　本治験に関する記録の保存終了日及び、記録の保存期間については、以下のとおりとする。
なお、保存開始期間は終了報告書提出月からとする。

　　　　・保存終了日：　　　　年　　月　　日まで
　　　　・保存期間　：　　　　年　　月～　　　　年　　月までの●ヶ月

第２条　乙は甲の定める方法にて算定した以下の記録の保存に係る下記の請求金額を支払うものとする。
　　　　・保存費用　　：　　　　　　　　　円　
　　　　・請求金額　　：　　　　　　　　　円　
・請求費用内訳：（400円×●〔箱〕×●〔ヶ月〕＋消費税）－●円〔支払済金額〕

　　２　保管期間をGCP規定として費用の支払いを行っていたが、保管期間をGCP規定外に変更する場合は、第1項の費用は支払済費用を差引いたものとする。
第３条　乙は甲に対し、第２条第１項の費用については甲の発行する請求書に従い支払うものとする。
第４条　本覚書締結後から保存期間内に乙から本治験の記録の保存期間に関する文書が甲に発行され、保存期間が本覚書より短縮された場合は、新たに発行された文書に従うものとする。
　　２　第１条の保存終了日を超えて保存が必要な場合、乙は甲にその旨を保存終了日の1か月前までに文書で申し出るとともに、速やかに契約を締結し、延長となる保存期間分の費用を支払うものとする。
　　３　甲は乙から前項の申し出がないかぎり、保存終了日以降は、本覚書を乙からの廃棄了承の文書として甲は記録を廃棄する。
　　４　定めた保存期間が短縮された場合であっても甲に支払われた保存費用の払戻しは行わない。
第５条　本覚書に定めのない事項及び疑義を生じた事項については、甲乙誠意をもってこれを処理する。
本覚書締結の証として、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

甲　　　東京都新宿区河田町8番1号
　　
東京女子医科大学病院
　　
病院長　　　　　


印

乙　　　
　　


印
�原契約が2002年以前締結の契約書は13条第2項なので注意！！


�必要に応じて記載


�必要に応じて記載


�初回契約のみ記載


�GCP規定として既に費用を支払済でGCP規定内で保存期間を延長する場合は削除


�GCP規定として既に費用を支払済でGCP規定内で保存期間を延長する場合は「該当せず」と変更する
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