院内委託書式１－１　　（実施医療機関病院長）

治験審査に関する委受託契約書
　　　　　「実施医療機関」　　　　（以下「甲」という）と市立砺波総合病院（以下「乙」という）とは、甲が受託する　　　　　「治験名」　　　　（以下「本治験」という）の実施に関し、以下の通り｢治験審査に関する委受託契約書｣（以下「本契約」という）を締結する。
第１条（委受託）
甲は、第２条に掲げる治験に関する業務を乙に委託し、乙はこれを受託する。

　２.　甲は、本治験の依頼者（以下「治験依頼者」という）より受託する本治験に関する業務を乙と連携して実施するものとする。

第２条（委託業務内容）

　　　甲は、本治験を実施するに際し、乙に本治験に関する乙設置の治験審査委員会（以下「本委員会」という）における審査（以下「本審査」という）及び本委員会に関連する文書の保管および管理（以下「本業務」という）を委託する。
第３条（委員名簿等の入手）

甲は、あらかじめ乙の治験標準業務手順書（以下「乙の手順書」という）の本委員会に関する最新の手順及び委員名簿を入手しておかなければならない。
第４条（治験審査）
甲は、乙の手順書にしたがって、乙に審査を依頼する。

２．乙は、甲より本審査の依頼を受けた場合は、乙の手順書「第９章　治験ネットワーク　２．治験審査」の項の規定にしたがって、本委員会を開催して審査を行うものとする。
第５条（審査結果の報告）
乙は、本審査の終了後、速やかにその審査結果を甲に通知する。 

第６条（モニタリング等への協力）
甲及び乙は、治験依頼者によるモニタリング及び監査並びに国内外の規制当局による調査を受け入れ、これに協力し、その求めに応じ、原資料などの本治験に関連するすべての記録を直接閲覧に供するものとする。
第７条（法令などの遵守）
甲及び乙は、甲が治験依頼者との間で治験契約を締結し、甲及び乙との間で本契約を締結したときは、本業務の実施に際し、薬事法、GCP省令及びGCP省令に関連する通知等（以下、これらを総称して「GCP省令等」という）、治験の実施に関し適用される全ての法令を遵守する。
第８条（秘密の保全）
    甲及び乙は、本治験に関し、治験依頼者より直接入手した資料並びに本業務の実施により相手方より開示を受け又は知り得た相手方の情報（以下、「開示情報」という）について、厳重に秘密を保持し、相手方の書面による事前の承諾なく、これを第三者に開示・漏洩又は他の目的に使用しないものとする。
第９条（被験者の個人情報の保護）
      甲及び乙は、本業務により知り得た被験者の個人情報については、これを厳重に取り扱うものとし、第三者に漏洩しないようその保護に努めるものとする。
第１０条（契約期間）
本契約の有効期間は、本契約成立日から本治験の契約終了日までとする。
ただし、第６条、第７条、第８条及び第９条の規定は、本契約終了後も有効に存続するものとする。
第１１条（費用）
　　　委託費用及びその支払い方法は、甲乙及び治験依頼者間で協議し、別途定めるものとする。

第１２条（協議事項）

本契約に定めのない事項及び本契約の条項に疑義が生じた場合については、甲及び乙は、誠意をもって協議を行い、これを解決するものとする。
以上、本契約締結の証として本書を２通作成し、甲及び乙記名押印の上、各１通を保有する。
（西暦）　　年　　月　　日

甲　　住所
　名称
施設長　　　　　　　　　　　　　　　　　印
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　乙　　住所　富山県砺波市新富町１番６１号
　名称　市立砺波総合病院

院長　　　　　　　　　　　　　　　　　印
上記の契約内容を確認しました。
（西暦）　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　治験責任医師  　　　　　　　　　　　　　印
