院内書式1（IRBの設置者←→実施医療機関の長）

調査審議委受託契約書
独立行政法人労働者健康福祉機構　北海道中央労災病院　治験審査委員会　設置者　○○（以下「甲」という。）、       （実施医療機関の名称）      （以下「乙」という。）は、被験薬XXXX（以下｢本治験｣という。）の調査審議を、甲が設置した治験審査委員会（以下「本治験審査委員会」という。）に依頼するにあたり、以下のとおり契約（以下｢本契約｣という。）を締結する。

（調査審議の内容）

第１条　調査審議の対象とする本治験は下記のとおりとする。

	治験依頼者： 

	治験課題名： 

	治験実施計画書番号：


（遵守事項）

第２条　甲は調査審議の実施に際し、平成 9 年 3 月27日付厚生省令第28号｢医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令｣（以下「GCP省令」といい、その後の改正GCP省令を含む。）、GCP省令に関する通知及びその他関連法令、及び本治験審査委員会の設置者が定めた標準業務手順書等を遵守する。
（調査審議のための情報提供）
第３条　本治験審査委員会が適正に治験の実施又は継続の適否等について意見を述べるために必要な情報を、原則として調査審議実施予定日の７日前までに、乙は甲に提供するものとする。

（意見を述べるべき期限）
第４条　甲は、本治験の実施又は継続の可否等について調査審議し、本治験審査委員会の開催後７日以内に意見を文書により乙に対し述べるものとする。
（被験者の保護及び秘密の保全）

第５条　甲は、調査審議の実施にあたり、被験者の人権、安全及び福祉を最優先するものとする。

２　甲は、乙より入手した被験者に関する情報、資料等に対し、被験者の秘密を保全する義務を有する。
（秘密の保持）
第６条　甲は、調査審議の実施に際しては秘密漏洩に対して充分配慮するものとし、高度の職業倫理に従って情報の取扱いを行う。

２　甲は、調査審議の実施に際して、乙から開示を受け、又は知り得た情報について、厳重に秘密を保持し、第三者に開示、漏洩してはならない。
３  前項の規定は、次の各号の何れかに該当することを証明できるものについては、この限りではない。

１）甲が、乙から情報、資料等の提供を受ける前に乙との守秘義務なく知得しているもの
２）公知の情報、資料等
３）甲が、乙から情報、資料等の提供を受けた後に、正当な権利を有する第三者から守秘義務なく知得したもの

４　甲は、乙より委託を受けた調査審議の実施に際して知り得た個人情報については、　　　　　

厳重に管理し、正当な理由なく第三者に開示、提供、漏洩しない。

（記録の保存）

第７条　甲は、GCP省令第34条の規定に基づき、調査審議に関する記録を適切に保存するものとする。

（モニタリング等への協力）

第８条　甲は、モニタリング並びに監査及び規制当局の調査を受入れ、その求めに応じ、原資料等の本治験に関連する全ての記録を直接閲覧に供するものとする。

（損害賠償）

第９条　甲又は乙は、本契約の不履行あるいは条項違反行為により相手方に損害を与えたときは、その損害を賠償する責に任ずる。

（本契約の有効期間）

第10条　本契約の有効期間は、本契約締結日から本治験の終了日までとする。ただし、本治験に係る調査審議の依頼を受けた場合は、その依頼案件処理の終了日までとする。
　（存続条項）

第11条　本契約終了後も、第５条第２項、第６条及び第８条は有効に存続するものとする。

（調査審議費用、支払時期及び方法）

第12条　本契約の調査審議費用、支払い時期及び方法については、甲乙協議の上、別途契約を締結する。
（本契約の変更）

第13条　本契約の内容について変更が生じた場合、甲乙協議の上、文書により本契約を変更するものとする。

（その他）

第14条　本契約に定めのない事項、又はその解釈につき疑義を生じた事項については、甲乙誠意をもって協議し、その解決を図る。

以上、本契約の締結を証するため本書正本２通を作成し、甲乙記名捺印の上、各１通を保有する。

西暦　　　　年　　月　　日



　　　　　　　北海道岩見沢市4条東16丁目5番地


　　　　　甲　独立行政法人労働者健康福祉機構
北海道中央労災病院
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　契約担当役　院長
印





　　　（住所）
　　　　　　　　　　　　　　　　　乙　（実施医療機関の名称）
（実施医療機関の長）院長　　　　　　　印
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


