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治験審査に係る委受託等契約書

公立大学法人 横浜市立大学（以下「甲」という）と≪実施医療機関≫（以下「乙」という）は、以下のとおり｢治験審査に係る委受託等契約書｣（以下「本契約」という）を締結する。
第1条（目的）
乙は、乙が横浜臨床研究ネットワークにおいて実施予定又は実施中の治験又は製造販売後臨床試験（以下併せて「本治験」という）について、公立大学法人 横浜市立大学附属病院の長が設置した治験審査委員会又は製造販売後臨床試験審査委員会（以下併せて「治験審査委員会」という）に本治験の審査（以下｢審査｣という）を委託することができるものとし、甲はこれを受託するものとする。
２　乙は、前項に定める審査を甲に委託する場合、併せて本治験に関するネットワーク事務局業務（以下「本業務」という）を甲に依頼し、甲はこれを実施する。
第2条（治験審査委員会の設置者及び所在地並びに名称）

治験審査委員会の設置者及び所在地並びに名称は以下のとおりとする。

①
設置者：公立大学法人 横浜市立大学附属病院　病院長
②
所在地：神奈川県横浜市金沢区福浦三丁目9番地
③
名　称：公立大学法人 横浜市立大学附属病院 臨床試験審査委員会
第3条（法令の遵守）
甲及び治験審査委員会並びに乙は、本契約の履行に際し、医薬品にあっては「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成9年3月27日　厚生省令第28号）、「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」（平成16年12月20日　厚生労働省令第171号）、医療機器にあっては「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成17年3月23日　厚生労働省令第36号）、「医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」（平成17年3月23日　厚生労働省令第38号）及びこれらの省令等の改正、並びにその他関連法規等を遵守しなければならない。
第4条（審査）
治験審査委員会は、乙からの審査の依頼に基づき、次に掲げる事項について審査を行うものとする。
①
乙が十分な臨床観察及び試験検査を行うことができるか否か。
②
緊急時に必要な措置を採ることができるか否か。
③
乙の治験責任医師等が本治験を実施する上で適格であるか否か。
④
本治験が倫理的及び科学的に妥当であるか否か及び本治験が乙において実施又は継続するのに適当であるか否か。
２　治験審査委員会は、前項各号の判断を行うに当たり、乙から必要な情報を入手する等により、これを的確に行うものとする。
第5条（審査の手順）

乙の長が治験審査委員会に審査を依頼し、治験審査委員会が審査を行う際の手順は、以下のとおりとする。
①
乙の長は、審査事項を記載した依頼文書と併せて治験審査委員会が求める最新の資料を治験審査委員会に提出する。
②
治験審査委員会は、依頼文書の受領後、乙の長が提出した資料に基づき審査を行うものとする。
③
治験審査委員会は、審査終了後、乙の長に治験審査委員会の意見を記載した審査結果文書を交付する。
④
治験審査委員会は、審査終了後、治験審査委員会にて保管すべきものを除き、審査に使用した資料等を適切に処理する。
２　本条項に定めのない手順は、治験審査委員会の標準業務手順書に従うものとする。
第6条（治験審査委員会が意見を述べるべき期限）
治験審査委員会が乙の長に文書にて意見を述べるべき期限は、原則として乙の長が審査を依頼した日から2ヶ月間以内とする。
２　前項の定めに拘わらず、治験審査委員会が事態の緊急性に応じて速やかに意見を述べることが必要と判断した場合、治験審査委員会は意見を記載した文書にて速やかに乙の長に連絡する。
第7条（本業務の範囲等）
本業務の範囲は、次のとおりとする。
1 乙がネットワークで実施する本治験のインフラ整備

2 乙がネットワークで実施する本治験に係る実施医療機関間の連携・調整

3 その他、目的を達成するために必要な事項
２　甲は、甲の標準業務手順書等の手順に従い本業務を実施する。

３　乙は、甲に対して前項に定める手順に基づき本業務が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できる。
４　乙は、甲に本業務の実施に関する指示を与えることができる。
５　甲は、前項により乙より与えられた指示に基づき、適切な措置を講ずる。
６　乙が請求した場合、甲は前項に基づき講じた措置について報告する。

７　甲は、必要に応じ本業務に関わる報告を乙に行う。
第8条（記録の保存）
乙が医薬品の治験を実施する場合、甲及び治験審査委員会は、審査及び本業務に係る文書又は記録（データを含む）を以下のいずれか遅い日までの期間保存する。
①
被験薬に係る製造販売承認日（開発を中止した又は臨床試験の試験成績に関する資料が申請書に添付されないことを決定した旨の通知を受けた場合にはその通知を受けた日後3年を経過した日）
②
治験の中止又は終了後3年が経過した日
２　乙が医薬品の製造販売後臨床試験を実施する場合、甲及び治験審査委員会は、審査及び本業務に係る文書又は記録（データを含む）を被験薬に係る再審査又は再評価が終了する日までの期間保存する。
３　乙が医療機器の治験を実施する場合、甲及び治験審査委員会は、審査及び本業務に係る文書又は記録（データを含む）を以下のいずれか遅い日までの期間保存する。
①
被験機器に係る製造販売承認日（開発を中止した又は臨床試験の試験成績に関する資料が申請書に添付されないことを決定した旨の通知を受けた場合にはその通知を受けた日後3年を経過した日）
②
治験の中止又は終了後3年が経過した日
４　乙が医療機器の製造販売後臨床試験を実施する場合、甲及び治験審査委員会は、審査及び本業務に係る文書又は記録（データを含む）を被験機器に係る再審査又は再評価が終了する日までの期間保存する。
５　前四項の定めに拘わらず、乙が長期間の保存を甲に書面にて通知した場合、甲及び治験審査委員会はそれに従うものとする。
６　乙は、審査及び本業務に係る記録の保存の必要がなくなった場合は、その旨を甲に通知する。
第9条（モニタリング等への協力）
甲及び治験審査委員会は、本治験の依頼者（以下「本治験依頼者」という）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、これに協力する。
２　甲及び治験審査委員会は、本治験依頼者又は国内外の規制当局の求めに応じて、甲及び治験審査委員会が保存すべき文書又は記録（データを含む）のすべてを直接閲覧に供するものとする。
第10条（秘密保持等）
甲及び乙は、相手方より開示を受けた情報について、厳に秘密を保持し、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・漏洩してはならない。但し、次の各号のいずれかに該当するものはこの限りではない。
①
相手方から開示された時、既に公知のもの
②
相手方から開示された時、既に自ら所有していたことを立証できるもの
③
相手方から開示された後、自己の責めによらず公知となったもの
④
正当な権限を有する第三者から秘密保持義務を負うことなく取得したもの
⑤
裁判所又は行政機関により法的強制力を有する開示命令を受けたもの
２　甲は、治験審査委員会に対して当該秘密保持義務を課すものとする。
３　甲及び乙は、秘密情報を善良な管理者の注意義務をもって保管・管理し、紛失・盗難等のないよう措置を講じるものとする。

４　甲及び乙は、相手方から秘密情報の返還又は廃棄を要請された場合は、遅滞なく本情報及び複写物（複写した場合）を相手方に返還又は廃棄するものとする。
第11条（被験者の秘密の保全及び個人情報の保護）
甲及び乙は、審査及び本業務により知り得た被験者の個人情報（以下「個人情報」という）の取扱いについて、個人情報保護法及び関連法令等を遵守する。
２　甲及び乙は、個人情報について、理由の如何を問わず、第三者に提供、開示又は漏洩してはならない。

３　甲は、治験審査委員会に対して当該個人情報保護義務を課すものとする。
第12条（審査及び本業務に要する費用）
審査及び本業務に要する費用については、甲乙及び本治験依頼者間で協議し、本治験ごとに別途書面にて定めるものとする。
第13条（有効期間）
本契約の有効期間は、本契約締結日から3年間とする。但し、有効期間満了日の2ヶ月前までに、甲乙いずれからも文書による解約の申し出がない場合は、本契約と同一条件をもって1年間更新されるものとし、以後同様とする。
第14条（存続条項）
本契約終了後も、第8条乃至第11条は有効に存続するものとする。
第15条（協議事項）
本契約に定めのない事項及び疑義の生じた事項については、甲及び乙は誠意をもって協議を行い、これを解決する。
以上、本契約の締結を証するため本書2通を作成し、甲乙記名押印の上、各1通を保有する。
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