	整理番号
	

	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品



必須文書の保存期間に関する覚書

受託者　国立大学法人山口大学（以下「甲」という。）と委託者   （治験依頼者の名称）     （以下「乙」という。）との間において、　　年　　月　　日付で契約締結した受託研究契約書（以下「原契約書」という。）に基づく治験薬  （成分記号又はコード）   の治験（以下「本治験」という。）の実施に際し、以下のとおり覚書を取り交わすものとする。なお、その他の条項については、原契約書のとおりとする。
（必須文書保存）

第１条　必須文書の保存期間
原契約書第13条第2項の記載を改め、甲は、本治験に関して治験実施医療機関において保存すべき必須文書を次の1)または2)のうちいずれか遅い日までの期間保存する。
1)当該治験薬にかかる製造販売承認日（開発が中止された場合には開発中止が通知された

日から3年が経過した日）

2)治験の中止または終了後15年が経過した日

　　なお、上記2)の期間中であっても、乙よりその保存の必要がなくなった旨の連絡を受けた場合は
この限りではない。

以上の約定を証するものとして、本書２通を作成し、双方で各１通を所持するものとする。
西暦　     年      月      日
甲  （所在地）山口市吉田１６７７－１

    （名称）国立大学法人　山口大学

    （代表者）学　　長　　　谷澤　幸生
乙  （所在地）
    （名称）
    （代表者）
上記の契約内容を確認するとともに、治験の実施に当たっては各条項を遵守いたします。
西暦　     年      月      日
国立大学法人　山口大学医学部附属病院長　　松永　和人
西暦　     年      月      日
                 治験責任医師  　   　　　　  　　　　　　　　　　　
�変更の場合は、「変更覚書」としてください。
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