	整理番号
	研

	区分
	1.医薬品 2.医療機器 3.その他


書式10-B（研究依頼者→院長）
　　

年　　月　　日
受託研究（製造販売後調査）契約変更申請書
独立行政法人国立病院機構七尾病院長 殿
研究依頼者

　　　住　所：

　　　名　称：

　　　代表者：　　　　　　　　　　印
　　　　　　　　　　　　　
　今般、　　　　年　　月　　日付締結の下記に関する受託研究（製造販売後調査）契約書について、契約内容の変更を申請します。

記
	研究課題名
	

	
	　　　　　　　　

	変更内容
	事項
	変　更　前
	変　更　後

	
	
	
	

	変更理由
	


	研究責任医師
	上記内容の確認日：　　　　年　　月　　日

	
	所属：　　　　　　　職名：

氏名：



	整理番号
	

	区分
	1． 医薬品　２．医療機器
３．その他


書式10-B（依頼者→院長）

　　

年　　月　　日
受託研究（製造販売後調査）契約変更申請書
独立行政法人国立病院機構七尾病院長 殿
研究依頼者

　　　住　所：

　　　名　称：

　　　代表者：　　　　　　　　　　印
　　　　　　　　　　　　　
　今般、　　　　年　　月　　日付締結の下記に関する受託研究（製造販売後調査）契約書について、契約内容の変更を申請します。

記
	研究課題名
	

	
	　　　　　　　　

	変更内容
	事項
	変　更　前
	変　更　後

	
	
	
	

	変更理由
	


	研究責任医師
	上記内容の確認日：　　　　年　　月　　日

	
	所属：　　　　　　　職名：

氏名：


【記載要領】受託研究（製造販売後調査）契約変更申請書

1 本様式は依頼者が受託研究（製造販売後調査）契約書記載事項の一部変更を院長に申し出る場合に用いる。申し出る場合としては、症例数の追加，試験期間の延長，依頼者の名称・所在地・代表者等の変更等が考えられる。なお，これらの変更に伴って変更契約書（様式５６）を新たに交わす必要性がある場合は，書式10-Bも提出する。
本様式は，研究責任医師の確認がなされた後，院長へ提出する。

2 整理番号：受託研究事務局より当該研究課題について通知された整理番号を記載する。

③　区分：該当しない項目を二重線で抹消する。

　　例）1.医薬品 2.医療機器　3.その他
④　日付：提出日を記載する。

⑤　依頼者：会社名及び代表者の氏名を記載する。

⑥　契約年月日：該当する契約書の日付を記載する。

⑦　研究課題名：「○○○の使用成績調査」といったように課題名の最後に試験内容を付記する。本施設内で異なる契約を締結する場合においては，それらが判別できるよう「研究課題名」に診療科名等を付記するなど，相互に区別が出来るようにする。

⑧　改訂内容の事項：改訂しようとする文書の項目，頁，行等を記載する

⑨　変更前，変更後：変更内容の新旧対照ができるよう記載する。

⑩　変更理由：変更理由を具体的に記載する。

⑪　研究責任医師：研究責任医師の所属・職名を記載するとともに記名捺印若しくは署名する。なお，所属・職名は標榜科とは違っていることがあるので注意すること。また，確認日を記載する。確認日は④以前である必要がある。
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