	院内参考書式 4
	整理番号
	　　※病院側が記入

	（病院－治験施設支援機関）
	区　　分
	1. 治験

2. 製造販売後臨床試験


治験支援業務委託契約書（二者：例示）
徳島県立中央病院（以下「甲」という）、と治験施設支援機関である　　　　　　　（以下「乙」という）とは、　　　　　　を治験依頼者とする被験薬;　　　の治験 「　　　　　　　　　　　」（治験実施計画書No:　　　　　）（以下「本治験」という）に関する治験業務支援に関して、以下のとおり契約を締結する。
第１条（法令等の遵守）
甲及び乙は、本治験に関し、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」及びその関連規則、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成９年厚生省令第２８号。以下「ＧＣＰ省令」という）及び、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の一部を改正する省令」（平成１５年厚生労働省令第１０６号、平成１６年厚生労働省令第１７２号）及びその他の関連通知（以下合わせて「ＧＣＰ省令等」という）並びに甲が定める「徳島県立中央病院治験事務手続要綱」、「徳島県立中央病院治験審査委員会設置要綱」（以下合わせて「本手順書」という）を遵守するものとする。

２．甲及び乙は、治験依頼者が作成した治験実施計画書を遵守して本治験を実施する。

第２条（本治験の表示）

甲は、治験依頼者の委託により次の治験を実施する。

(1)治験課題名

　　　　　　　　　（治験実施計画書No.　　　　）
(2)治験の内容（目的）

(3) 目標症例数：　　　　　症例

(4) 治験実施期間：西暦　　　年　　月　　日　～　西暦　　　年　　月　　日

(5) 治験責任医師　氏名：

第３条　（甲が乙に委託する業務の内容）
甲は、本治験を実施するに際し、乙に本条第２項に定める治験支援業務（以下「本支援業務」という）を委託し、乙は治験協力者を定めこれを受託する。
２．第1項に定める治験協力者としての本支援業務については、甲の治験責任医師の指示監督下に行う次の内容とし、その詳細については甲乙間で別途協議する。

（１）治験協力者（ＣＲＣ）の実施する本支援業務

1） 医療機関の各部門との調整

2） 登録候補患者のリストアップ

3） 被験者からの質問・相談への対応

4） 登録候補患者に対する同意取得補助（同意取得は治験責任医師または治験分担医師による）

5） 被験者の来院日時の調整

6） 検査項目の確認並びにスケジュール管理

7） 被験者の次回来院日の確認と治験責任医師・分担医師への連絡

8） 重篤な有害事象発生時の対応支援

9） 治験薬のコンプライアンス管理状況の確認補助

10)
治験実施計画書並びにＧＣＰ省令等遵守状況の確認

11）症例報告書作成支援

12）治験依頼者への連絡窓口

13）治験資材並びに資料整理

14）モニター及び監査による直接閲覧への準備・対応支援

15）規制当局による調査受け入れ準備・対応支援

（２）実施出来ない業務

　　　乙所属の治験協力者（ＣＲＣ）における禁止業務

１）被験者からの同意取得

２）モニタリング業務

　　３）全ての医療行為

　　４）医学的判断を伴う書類の記入作成

　　５）被験者との委任関係が生じる行為

３．乙は治験業務を円滑且つ適正に遂行するために本支援業務開始前に甲の各部署との十分な打ち合わせを行い、各部署との良好な人間関係の構築に務めるものとする。

第４条（甲による乙の業務の確認）

甲は、乙による本支援業務が、第１条及び本手順書に基づき適正かつ円滑に行われているかどうかを確認することが出来る。

第５条（甲による改善の指示）

甲は、乙による本支援業務が適切に実施されていない場合は、改善を指示することが出来る。

第６条（指示に対する措置の確認）

甲は、前条による指示を行った場合、当該措置が講じられたかどうかについて書面、業務記録などにより確認することが出来る。

第７条（乙の報告）

乙は、本支援業務期間中、両者が予め合意した条件に基づき、また、甲の請求がある時は、随時、本支援業務の進捗状況について文書で甲に報告する。

第８条（契約期間）
契約の期間は、西暦　　　年　　月　　日から西暦　　　年　　月　　日までとする。

第９条（委託料及び経費）
本支援業務の委託料及び経費については、別途甲・乙及び治験依頼者間で締結する覚書に定めるものとする。

第１０条（請求支払方法）
甲又は治験依頼者に対する請求並びに支払い方法については、第９条に基づき作成する覚書にて定める。

第１１条（秘密保持）
乙は、甲及び治験依頼者から開示された情報並びに本支援業務を通じて知り得た甲及び治験依頼者の技術及び営業上の秘密を保持し、相手方の書面による事前の承諾なしにこれを第三者に漏洩しないものとする。ただし、下記に該当するものはこの限りではない。
（１）開示された時、既に公知のもの。
（２）開示された時、既に所有していたことを立証できるもの。
（３）開示された後、自己の責めによらず公知となったもの。
（４）乙が正当な権限を有する第三者から合法的に入手したもの。
２．乙は、甲又は治験依頼者から開示された情報を本治験目的のみに使用し、ほかの目的には使用しないものとする。
３．甲は、乙から秘密保持の対象として開示された情報については、前２項と同様の義務を負う。
４．いずれの当事者も、本条に違反してほかの当事者に損害を与えた場合は、賠償責任を負う。

第１２条（個人情報の保護等)

甲及び乙は、本支援業務の実施にあたり、被験者の人権・福祉を最優先するものとし、被験者の安全性、秘密の保全に悪影響を及ぼすおそれのあるすべての行為は、これを一切行わないものとする。

２．乙は、甲より入手した被験者その他一切の情報・資料等に対し、本支援業務終了後においても、これらの秘密を保全する義務を有する。また、乙は、その役員、従業員またはこれらの地位にあった者に対し、その義務を課すものとする。

３．乙は、本治験の実憂い施に当たって個人情報を取り扱う場合は、個人情報の保護に関する法律（平成１５年法律第５７号）及び徳島県個人情報保護条例（平成１４年徳島県条例第４３号）を遵守しなければならないものとし、前２項の規定に違反した場合、個人情報の保護に関する法律により罰則が適用されることがある。

第１３条（情報の返還）
乙は、甲又は治験依頼者から要請があった場合は、速やかに開示された情報を該当当事者に返還するものとする。
第１４条（再委託の禁止）
乙は、甲の書面による事前の承諾なしに甲から受託した本支援業務の全部又は一部を第三者に再委託してはならない。

第１５条（契約の解約）
甲は、乙による本支援業務を必要としなくなったときは、乙に通知して本契約を解約することができる。

第１６条（契約の解除）  

甲、乙両者の一方が、本契約に違反した場合に相当の期間を定めて催告し、当該期間内に違反を解消しないときは本契約を解除することができる。又、手形交換所の不渡処分を受け又は破産、民事再生、会社更生等の申し立てを受けたときは催告を要せず直ちに本契約を解除することができる。
２．前項に基づく解除は、被った損害賠償の請求を妨げない。
３．甲は、乙が暴力団（暴力団員による不当な行為の防止等に関する法律（平成３年法律第７７号）第１章第２条第２号に規定する暴力団をいう。以下同じ）若しくは暴力団員（同章同条第６号に規定する暴力団員をいう。以下同じ）であるとき、又は暴力団若しくは暴力団員と密接な関係を有する者であるときは、この契約を解除することができる。
第１７条（適合性調査等への協力）
乙は、契約期間が終了後においても、甲が、本治験について治験依頼者によるモニタリング及び監査並びに治験審査委員会並びに規制当局による調査（以下、併せて「適合性調査等」という）を受ける場合、甲の要請に基づき、本業務に関する適合性調査等に協力する。

２．前項に係る乙の業務内容及びその委託料等については、別途協議の上定めるものとする。
第１８条（裁判管轄）

　この契約に関する訴訟は、徳島地方裁判所に提訴するものとする。

第１９条（記録の保存）

　　甲および乙は、ＧＣＰ省令等で定められている、本治験に関する各種の記録および生データ類及び治験審査委員会に関する資料、治験審査委員会への通知、会議の記録等（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。

２．甲および乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、少なくとも被験薬に係る医薬品製造販売承認日(ＧＣＰ省令第２４条第３項の規定により通知を受けたときは、通知を受けた日後３年を経過した日)又は本治験の中止若しくは終了の後３年を経過した日のうちいずれか遅い日までの期間とする。ただし、治験依頼者がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には、保存期間及び保存方法並びにその費用については治験依頼者と協議し決定するものとする。

第２０条（規定外事項）
本契約に定めのない事項又は条項の解釈に疑義を生じたときは、信義誠実の原則に従い、当事者間で協議の上解決するものとする。

本契約の締結を証するため、本書２通を作成し、甲、乙両者記名捺印の上各自１通を保有するものとする。
西暦　　　　年　　月　　日
甲　徳島県徳島市蔵本町１丁目１０－３
　　徳島県立中央病院
病院長　　　　　　　　　　　　　印

乙　住　所

　  名　称

代表者
印
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を遵守します。
西暦　　　　年　　月　　日
治験責任医師　　      　 　　　　　　      　 印
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