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	区　　分
	1.治験　2.製造販売後臨床試験
a.医薬品　b.医療機器
c.再生医療等製品　d.体外診断薬




治験審査委員会の審査委受託に関する契約書
（治験を実施する医療機関）（以下「甲」という。）が （治験依頼者の名称） （以下「治験依頼者」という。）に依頼された　　　　治　　験　　課　　題　　名　　　　　（以下「本治験」という。）につき、岡山大学病院（以下「乙」という。）が設置している治験審査委員会に審査依頼をするにあたり、甲乙間において、次の通り契約書（以下「本契約書」という。）を締結する。
第１条（依頼及び受託）

　甲は、乙に第２条に定める審査を依頼し、乙はこれを受託する。

第２条（乙が受託する業務）

　１．乙の治験審査委員会が審議する内容を次の通り定める。

　　(1)医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令第30条並びに31条に定めるところの審査を行う。

　２．甲が審査の依頼に際して添付すべき資料は、乙の標準業務手順書の規定に従う。

　３．治験審査委員会の開催日は、乙の開催予定日に従う。

　４．治験審査委員会の運営は、乙の治験審査委員会標準業務手順書及び医薬品等の治験に関する受託

研究取扱細則の規定に従う。

第３条（結果報告）

　１．乙は、治験審査委員会における審査結果を文書にて速やかに甲に報告する。

　２．乙は、甲に治験審査委員会議事録（写）を提出する。
第４条（調査の受け入れ）

　１．乙は、甲、甲の治験依頼者のモニター、監査担当者及び規制当局（又は国外の規制当局）による　　

調査依頼があった場合にはこれを受け入れ、全ての記録を直接閲覧に供するものとする。
　２．甲は、乙の治験審査委員会による調査の依頼があった場合にはこれを受け入れる。
第５条（秘密保持及び個人情報の保護）

　１．甲及び乙は、本件に関して互いに知り得た情報について秘密を保持するものとする。ただし、

　　　次の場合はこの限りではない。

(1)甲もしくは乙から開示を受ける以前に乙もしくは甲が自ら保有していたこと、または公知であったことを立証できるもの。

(2)甲もしくは乙から提供または開示を受けた後、乙もしくは甲の責めに因らないで公知となったもの。
　　　(3)当局からの要請による場合。

　　　(4)甲乙間の協議により、秘密保持の対象としないこととしたもの。

　２．甲及び乙は、本件に関して知り得た被験者の個人情報等については、これを第三者に開示、漏洩しないものとする。
３．甲又は乙が前第１項及び第２項の定めに違反したときは、相手方に対して契約違反として損害賠償を請求することができる。
第６条（記録等の保存）

　１．治験審査委員会の審議に関する記録等は、乙が保存する。

　２．当該記録等の保存期間は、治験依頼者によって保存の必要がなくなった旨の通知がなされるまでとする。

第７条（契約期間）

　本契約書の有効期間は、以下の期間とする。ただし、第４条，第５条および第６条の各規定は、本契
約書の契約期間終了後もその効力を失わない。

契約期間（治験期間）：　　　年　　　月　　　日　～　　　　年　　　月　　　日

第８条（審査に係る費用及びその支払い方法）

　本審査委受託に係る費用は、別途協議の上決定する。なお、本審査委受託に係る費用を、費用精算の簡便化を目的として治験依頼者が支払う場合は、乙と治験依頼者により協議の上契約を締結するものとし、甲はそれに従う。
第９条（訴訟等）
　本契約に関する訴えの管轄は、民事訴訟法第１１条に基づき、被告の本店所在地を管轄区域とする地方裁判所とする。

第１０条（協議）

　本契約に定めのない事項及び条文の解釈上に疑義が生じたとき、または本契約の内容の変更が

　必要となったときは、甲乙誠意をもって協議のうえ解決する。

本契約締結の証として本書２通を作成し、甲乙記名押印のうえ、各１通を保有するものとする。

　　　
　年　　　　月　　　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  （所在地）　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　甲　　（名称）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  （代表者）　　　　　　　　　　　　印
　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　岡山市北区鹿田町二丁目５番１号
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　乙　　岡山大学病院
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　病院長　　　　　　　　　　　　　　印
PAGE  

