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適用範囲

資金提供者との契約、共同研究機関との契約は、本SOPに従う。

1. 資金提供者との契約
(1) 研究責任医師は、資金提供者に研究計画書を提示する。
(2) 研究責任医師は、資金提供者と資金提供の条件について合意した後、「東北大学病院におけるアカデミア主導型臨床研究に関する内規」に含まれる以下を資金提供者に送付する。
	①アカデミア主導型臨床研究支援申込書
②精算内訳書
③アカデミア主導型臨床研究支援受入決定通知書
④アカデミア主導型臨床研究契約書雛型
⑤アカデミア主導型臨床研究（完了・中止）報告書


(3) 研究責任医師は、研究機関の長から「アカデミア主導型臨床研究契約書」締結の決裁を受ける。
2. 共同研究機関との契約
(1) 研究責任医師は、共同研究機関における申請手続き用に、共同研究機関の研究責任者に以下を提供する。
	①倫理委員会申請書（共同研究機関における申請書作成のための参考用）
②研究計画書
③説明・同意・同意撤回文書、または情報公開・同意撤回文書
④医薬品（試験薬）概要書、医療機器（試験機器）概要書（研究責任医師が必要と判断する場合）


(2) 研究責任医師は、共同研究機関の研究責任者と研究に係る費用等の条件について合意した後、研究機関の長から「契約書」締結の決裁を受け、共同研究機関の研究責任者から共同研究機関の長による決裁を受ける。
3. 資料等の保存

本手順書に規定された手順に係る資料を保存する。
保存資料

○資金提供者との契約
①アカデミア主導型臨床研究支援申込書
②精算内訳書
③アカデミア主導型臨床研究支援受入決定通知書
④アカデミア主導型臨床研究契約書雛型
⑤アカデミア主導型臨床研究（完了・中止）報告書
○共同研究機関との契約
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