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user01
製本時の製本テープの綴じ目の契印は表裏両面にお願いいたします。

user01
【CROに業務委託されている場合】
①または②の対応が可能です。

①2者契約
CROの代表者名及び所在地、委託する業務の内容を条項に盛り込んでください。（開発業務受託機関業務委託覚書は不要です）

②CROを含めた3者契約
委託する業務の内容を条項に盛り込んでください。（開発業務受託機関業務委託覚書は不要です）


user01
2019年度より本契約書の各条文を変更することが可能となりました。（初回契約時点の「契約内容変更に関する覚書」は不要）
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（Ａ）研究費（臨床試験研究費＋治験薬管理経費）、（B）管理的経費、（C）技術料・建物使用料の合計額を記載してください。
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第12条第一項の金額の30%を記載してください。
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	〔知的財産権の帰属〕
	〔記録等の保存〕
	第11条　甲及び乙は、ＧＣＰ省令等で保存すべきと定められている、本治験に関する各種の記録及び生データ類(以下「記録等」という。)については、ＧＣＰ省令等の定めに従い、各々保存の責任者を定め、これを適切な条件の下に保存する。
	〔本治験に係る費用及びその支払方法〕
	第12条　本治験の実施に関して、乙は甲に対し、次の各号に掲げる額について、第３項及び第４項に示すところにより費用を支払うものとする。
	一　本治験に要する費用のうち、診療に要する費用以外のものであって本治験の適正な実施に必要な費用（以下「研究費」という。）
	〔被験者の健康被害の補償〕
	第13条　本治験に起因する健康被害が発生した場合は、甲は、直ちに適切な治療を行うとともにその概要を乙に報告する。
	〔被験者の健康被害の賠償〕
	〔契約の解除〕
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	〔債権の保全〕
	第17条　この契約により乙が甲に金銭債務を負うこととなる場合には、関係法令の規定によるほか、次の各号に従うものとする。
	〔本契約の変更〕
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