
業務委受託契約書
BBBB医療機関（以下「甲」という。）、CCCC病院（以下「乙」という。）は、甲が実施する治験（以下「本治験」という。）に関する委受託に関して、以下のとおり契約を締結する。

第１条（治験にかかる業務の委受託）
1． 甲は、本治験の被験者にかかる業務の一部（以下「本業務」という。）を乙に委託し、乙はこれを受託するものとする。

（１）治験課題名： 高頻度マイクロサテライト不安定性を有する進行・再発固形がんを対象としたペムブロリズマブ+治験薬Xの第II相試験
（２）治験実施計画書番号：　ACCH01
（３）業務内容：　甲の指示により以下を行う。
1 身長、体重、バイタルサイン、血液学的検査、生化学的検査、尿検査、妊娠検査、感染症、心電図、レントゲン、胸腹部・骨盤CTまたはMRI（別紙1）
必要に応じて乙の判断により、PET-CT検査などの追加検査を実施するものとする。
2 甲が被験者に実施するオンライン診療にあたり、医師または看護師等による診療補助等（治験実施および継続、治験薬投与の可否等の判断に必要な情報収集）
初診時は医師の同席を必須とする。
3 被験者の緊急時対応（診療行為）
4 トランスレーショナルリサーチ研究のための血液採取・検体の提出
（４）診察・検査時期：治験実施計画書に定める時期

２．本業務の実施期間は以下のとおりとする。
実施期間：本契約の締結日から本治験の業務が終了するまで

３．本業務の実施手順の詳細については、甲乙別途協議のうえ決定するものとする。

第２条（遵守事項）

１．甲及び乙は、本契約の履行に際し、「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」（昭和３５年法律第１４５号）、「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。）、GCP省令に関連する通知及びその他の関係法令（以下これらを総称して「GCP省令等」という。）その他の本業務に適用される関連法令通知を遵守して本業務を実施するものとする。
２．甲及び乙は、本契約の履行に際し、被験者の人権・福祉を最優先するものとし、被験者の安全・プライバシ－に悪影響を及ぼすおそれのある行為は一切行わないものとする。
３．乙は、前条第３項に基づき決定した手順に従い、本業務を実施するものとする。
４．甲は、乙に委託した本業務が前項の手順に従って適正かつ円滑に行われているかどうかを、必要に応じて確認することができるものとする。

５　甲は、乙に委託した本業務の遂行に際し、必要な指示を行い、甲が指示した事項に対する措置を講じたかを、必要に応じて確認することができる。

第３条（資料の取扱い）

１．甲は、本契約締結後速やかに、乙が本業務を実施するために必要であると判断する本治験に関する資料（以下「本資料」という。）を、乙に提供するものとする。

２．乙は、本資料を、本契約履行の目的以外に使用しないものとする。

３．乙は、本契約が終了した場合又は甲の要請があった場合には、速やかに本資料を甲に返却するものとする。
第４条（再検査）

１．甲は、本業務のうち、諸検査結果に疑義が生じた場合で合理的な理由があるときには、乙に再検査を要請することができるものとする。
２．前項の再検査に要した費用は、乙の責に帰す場合を除き、原則として甲の負担とする。
第５条（成果の帰属）

本業務のうち、検査結果の所有権は、第１条第４項に基づき乙が本検査結果を甲に提出した時に、乙から甲へ移転するものとする。

第６条（記録の保存）

甲は、本検査結果その他本治験に関連する資料（以下「資料等」という。）について、以下の保管期間を過ぎるまで保存する。
①　当該被験薬にかかる製造販売承認日から3年が経過した日（開発の中止又は治験の成績が承認申請書に添付されない旨の通知を受けた場合には開発中止が決定された若しくは申請書に添付されない旨の通知を受けた日から3年が経過した日）
②　本治験の中止又は終了後3年が経過した日
第７条（委託料）
１．本業務の委託料は、本治験への登録患者1名につき、YYYY円（税込）とする。
２．乙は甲に年に１回、乙の症例登録数を通知し、乙はこれに従い納入通知書を発行するものとし、甲はこれに従い乙に当該費用を納入するものとする。

２．診察料及び検査料は、診療報酬点数により算定した診療費用（1点10円、税別）に基づいて、乙が保険請求し、甲には費用を請求できない。
第８条（機密保持等）

１．甲及び乙は、本契約に関連して他方当事者から開示された資料（本資料を含む）の内容並びに他方当事者の技術上及び営業上の情報（以下、総称して「秘密情報」という）を秘密に保持し、他方当事者の書面による事前の承諾なく第三者に開示・漏洩してはならない。ただし、以下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）開示を受けた時点で公知のもの
（２）開示を受けた後自らの責によらず公知となったもの

（３）開示を受けた時点で自ら所有していたもの
（４）正当な権限を有する第三者から機密保持義務を負わずに開示を受けたもの

（５）他方当事者の秘密情報によらず独自に開発したもの

２．甲及び乙は、秘密情報を本契約履行の目的以外に使用してはならない。

３．乙は、本業務の実施に伴い取得する個人情報を、「個人情報の保護に関する法律」その他の関係法令等に従い、慎重かつ適切に取り扱うものとする。
第９条（被験者の健康被害）

１．本業務に起因して被験者に健康被害が発生した場合は、甲及び乙は、直ちに適切な治療を行うとともに、乙は、速やかに甲に報告するものとする。

２．甲及び乙は、前項の健康被害の発生状況等を調査し、協力して原因の究明を図るものとする。

３．本治験に起因して被験者に健康被害が生じた場合には、甲は、当該実施医療機関に法的責任がなくとも、「健康被害補償に関する手順書（別紙2）」に従って補償を行う。 
第１０条（モニタリング・監査・調査への協力）

乙は、甲から要請があった場合には、甲又は甲の指定する者によるモニタリング及び監査並びに治験審査委員会及び国内外の規制当局による調査（査察を含む）を受け入れ、これに協力し、その求めに応じ、本業務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１１条（解約）

甲は、乙に通知することにより、直ちに本契約を解約することができるものとする。また、乙は当該解約時に所有している記録を甲に提出するものとする。
第１２条（解除）

甲又は乙は、他方当事者が以下の各号のいずれかに該当した場合には、直ちに本契約を解除することができるものとする。
（１）本契約又は個別契約の条項に違反し、相当の期間を定めて書面により催告しても、なお当該期間内に違反を是正しなかった場合

（２）本契約の条項に違反し、催告をしても違反が是正される見込みがないことが明らかであり、違反が是正されないことにより本契約の目的を達成できない場合
（３）差押え、仮差押え、仮処分、競売、破産手続開始、民事再生手続開始、会社更生手続開始又は特別清算開始の申立てがあった場合

（４）監督官庁から、営業停止処分又は営業免許若しくは営業登録の取消処分を受けた場合

（５）振り出した手形・小切手が不渡りになった場合又は支払を停止し若しくは支払不能の状態に至った場合

（６）財産状態が悪化し、又はそのおそれがあると認められる相当の事由がある場合
第１３条（損害賠償）

甲又は乙は、本契約に違反して他方当事者に損害を与えた場合には、その損害を賠償するものとする。
第１４条（不可抗力）

天災地変その他の不可抗力により、本契約に基づく義務の履行が遅延し又は不能となった場合には、当事者はその責を負わないものとする。
第１５条（契約期間）

本契約は、本契約締結日に発効し、契約終了日まで有効に存続するものとする。ただし、第１８条の規定は、本契約終了後も同条項に定める期間有効に存続し、また、第５条、第６条、第８条、第９条、第１０条、第１３条及び第１７条第４項の定めは、本契約終了後もなお、それぞれ有効に存続するものとする。
第１６条（再委託の禁止）

乙は、甲の書面による事前の同意がある場合を除き、本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１７条（反社会的勢力の排除）

１．甲及び乙は、自ら並びに自己の取締役及び監査役が、暴力団、暴力団関係企業、総会屋その他暴力、威力又は詐欺的手法等の不正な手段により、市民生活、企業活動に脅威を与え又は経済的利益を追求する集団又は個人（以下「反社会的勢力」という。）ではないことを表明し保証する。

２．甲及び乙は、他方当事者又は第三者に対して、暴力的又は不当な要求行為及びそれらに類する行為を行わないものとする。

３．甲及び乙は、他方当事者が本契約に関連して第三者と取引を行う場合であって、当該第三者が反社会的勢力であることが判明したときは、当該他方当事者に対して当該第三者との契約等の解除その他の反社会的勢力排除のための必要な措置を講ずることを請求することができる。

４．甲及び乙は、本条第１項に定める他方当事者の表明、保証が虚偽であった場合、他方当事者が本条第２項に違反した場合又は他方当事者が本条第３項に基づく請求に応じなかった場合、当該他方当事者に書面にて通知をすることにより、本契約を直ちに解除することができる。なお、本条に基づき本契約を解除された当事者は、本契約の失効により生じた損害について本契約を解除した当事者になんらの請求をしないものとする。ただし、本契約を解除した当事者からの損害賠償の請求は妨げない。

第１８条（協議）

本契約に定めのない事項が生じた場合又は本契約の条項の解釈につき疑義が生じた場合には、甲乙が誠意をもって協議のうえ解決を図るものとする。

以上、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。
令和　　年　　月　　日

甲
XXXXXX


治験実施医療機関　BBBBB 



YYYYYY
乙
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パートナー医療機関　CCCC病院
　　　　　YYYYYY
　　　　　　　　　　　　　

　　　　
　　令和　　年　　月　　日

上記契約内容を確認しました。　　▲▲▲▲　　●●●●　　印

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


