	院内様式１０（実施医療機関の長←→治験審査委員会設置者）
	整理番号
	

	
	区分
	1.治験 2.製造販売後臨床試験


治験審査委員会及び緊急時等の対応に係わる契約書
＜診療所・医院＞（以下、甲という）と＜中核病院＞（以下、乙という）とは、甲が実施を予定している第２条に定める治験（以下、本治験という）に関して、以下のとおり契約を締結する。
なお、甲は、厚生省令第２８号（以下、ＧＣＰ省令という）並びにＧＣＰ省令に関連する省令・規則・通知等を遵守して本治験を実施するため、調査審議を行うために十分な人員が確保され、かつ、倫理的、科学的及び医学・薬学的観点から審議及び評価することができる治験審査委員会として、乙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）を選択した。
第１条（目的）

甲は、本治験審査委員会に本治験の実施又は継続の適否に関する全ての調査審議を依頼するものとし、乙はこれを受け入れる。なお、甲は、天災その他やむを得ない事由を除き、本治験が終了するまで、本治験審査委員会に調査審議を依頼するものとする。
第２条（本治験）

本治験は次のとおりとする。

①治験依頼者：

②治験課題名：

③治験実施計画書番号：
第３条（業務の手順）

本治験に関し、甲が本治験審査委員会に調査審議を依頼し、本治験審査委員会が調査審議を行う際の手順は、以下のとおりとする。
１）甲は、本治験審査委員会に調査審議事項を記載した依頼文書とともに、本治験審査委員会が求める調査審議に必要な資料を併せて提出する。
２）本治験審査委員会は、依頼文書の受領後、速やかに甲から依頼を受けた事項（次の①から④の事項を含む）について調査審議を行うものとする。
①甲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取ることができるか否か

③治験責任医師及び治験分担医師が本治験を実施する上で適格であるか否か

④その他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甲において実施又は継続するのに適当であるか否か
３）本治験審査委員会は、調査審議の後、甲に本治験審査委員会の意見を記載した審査結果文書を発行する。

４）甲は、審査結果に対する異議がある場合、本治験審査委員会に対して審査結果文書の受領後14日以内に文書で連絡する。

２　その他本契約に定めのない事項は、本治験審査委員会標準業務手順書に従うものとする。

第４条（本治験審査委員会が意見を述べるべき期限）

本治験に関して、本治験審査委員会が甲に文書にて意見を述べるべき期限は、本治験審査委員会において調査審議した日より、１ヶ月以内とする。

２　前項の定めに拘わらず、本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、本治験審査委員会は、意見を記載した文書にて速やかに甲に連絡する。
第５条（被験者の秘密の保全）

甲及び乙は、正当な理由なく、被験者の秘密を第三者に漏洩してはならない。また、甲及び乙は、従業員またはその地位にあった者に対しても、同様の義務を課すものとする。

第６条（緊急時及びその他の対応）

甲は、本治験中、被験者に緊急の措置が必要となった場合には、乙による適切な対応を求めることができるものとする。また、甲は乙に対し、必要に応じて検査等についての対応を求めることができ、且つ必要に応じ、乙は甲に対し、医学的コンサルティングを行うことができるものとする。
第７条（費用）

乙は、本治験に関する本治験審査委員会の開催費用及び第６条に定める被験者への対応の費用を甲に代わり、治験依頼者に請求するものとする。

第８条（有効期間）

本契約の有効期間は、本契約の締結日から本治験審査委員会が甲における本治験の終了、中止もしくは中断を確認する日までとする。但し、第５条は本契約終了後も有効に存続する。

第９条（協議）

本契約に定めのない事項、又は疑義が生じた事項については、甲乙協議の上定めるものとする。

以上、本契約の締結の証として本書２通を作成し、甲乙押印の上、各１通を保有する。

西暦　　　　年　　月　　日
　　（所在地）　　
甲　（名　称）　　＜実施医療機関＞
　　（代表者）　　院長　　　　　　　　　　　印

　　（所在地）　　東京都立川市錦町四丁目二番二十二号
乙　（名　称）　　国家公務員共済組合連合会　立川病院
　　（代表者）　　病院長　　三田村　秀雄　　印
