
書式 21 

 

治験契約書治験契約書治験契約書治験契約書 
 

受託者受託者受託者受託者    東京都済生会中央病院東京都済生会中央病院東京都済生会中央病院東京都済生会中央病院（（（（以下以下以下以下「「「「甲甲甲甲」」」」というというというという））））とととと委託者委託者委託者委託者            （（（（以下以下以下以下「「「「乙乙乙乙」」」」というというというという））））はははは、、、、次次次次のののの条項条項条項条項

によってによってによってによって治験薬治験薬治験薬治験薬            （（（（以下以下以下以下「「「「本治験薬本治験薬本治験薬本治験薬」」」」というというというという））））のののの臨床試験臨床試験臨床試験臨床試験（（（（以下以下以下以下「「「「本治験本治験本治験本治験」」」」というというというという））））のののの実施実施実施実施についてについてについてについて、、、、

以下以下以下以下のとおりのとおりのとおりのとおり契約契約契約契約するするするする。。。。 
 

[委託及委託及委託及委託及びびびび本治験本治験本治験本治験のののの内容内容内容内容] 

第第第第１１１１条条条条    甲甲甲甲はははは、、、、乙乙乙乙のののの委託委託委託委託によりによりによりにより次次次次のののの治験治験治験治験をををを実施実施実施実施するするするする。。。。 

            （（（（１１１１））））治験課題名治験課題名治験課題名治験課題名：：：： 

                        治験実施計画書治験実施計画書治験実施計画書治験実施計画書№№№№：：：：     

            （（（（２２２２））））治験治験治験治験のののの内容内容内容内容：：：： 

            （（（（３３３３））））治験責任医師治験責任医師治験責任医師治験責任医師（（（（所属所属所属所属・・・・氏名氏名氏名氏名））））：：：： 

            （（（（４４４４））））治験実施期間治験実施期間治験実施期間治験実施期間：：：：契約締結日契約締結日契約締結日契約締結日～～～～西暦西暦西暦西暦                        年年年年            月月月月            日日日日 
         
[治験治験治験治験にににに係係係係るるるる研究研究研究研究にににに要要要要するするするする経費経費経費経費のののの納入等納入等納入等納入等] 
 

第第第第２２２２条条条条    治験治験治験治験のののの実施実施実施実施にににに関関関関してしてしてして甲甲甲甲がががが乙乙乙乙にににに請求請求請求請求するするするする経費経費経費経費はははは、、、、次次次次のののの各号各号各号各号にににに掲掲掲掲げるげるげるげる額及額及額及額及びびびび次次次次のののの一号及一号及一号及一号及びびびび

二号二号二号二号にににに掲掲掲掲げるげるげるげる額額額額にににに係係係係るるるる消費税額消費税額消費税額消費税額のののの合計合計合計合計とするとするとするとする。。。。 

            一一一一    当該研究当該研究当該研究当該研究にににに要要要要するするするする経費経費経費経費のうちのうちのうちのうち、、、、診療診療診療診療にににに係係係係らないらないらないらない事務的事務的事務的事務的なななな経費等経費等経費等経費等であってであってであってであって研究研究研究研究のののの適正適正適正適正なななな 

                        実施実施実施実施にににに必要必要必要必要なななな経費経費経費経費（（（（以下以下以下以下「「「「研究費研究費研究費研究費」」」」というというというという。）。）。）。） 

                                                                        １１１１例例例例あたりあたりあたりあたり                円円円円（（（（消費税抜消費税抜消費税抜消費税抜きききき）））） 

            二二二二    治験治験治験治験にににに係係係係るるるる診療診療診療診療にににに要要要要するするするする経費経費経費経費にうちにうちにうちにうち、、、、保険外併用保険外併用保険外併用保険外併用療養費療養費療養費療養費のののの支給対象支給対象支給対象支給対象とはならないとはならないとはならないとはならない経費経費経費経費

（（（（消費税額抜消費税額抜消費税額抜消費税額抜きのきのきのきの額額額額としとしとしとし、、、、以下以下以下以下「「「「支給対支給対支給対支給対象外経費象外経費象外経費象外経費」」」」というというというという）））） 

甲甲甲甲がががが診療月診療月診療月診療月のののの翌月毎翌月毎翌月毎翌月毎にににに乙乙乙乙にににに請求請求請求請求するするするする額額額額 

            三三三三    治験責任医師治験責任医師治験責任医師治験責任医師、、、、治験分担医師及治験分担医師及治験分担医師及治験分担医師及びびびび被験者被験者被験者被験者へのへのへのへの支払支払支払支払 

                        （（（（一一一一にににに規定規定規定規定したしたしたした「「「「研究費研究費研究費研究費」」」」以外以外以外以外のののの支払支払支払支払をををを行行行行なうなうなうなう場合場合場合場合にはにはにはには、、、、そのそのそのその金額及金額及金額及金額及びびびび支払方法等支払方法等支払方法等支払方法等をををを定定定定     

                            めるめるめるめる）））） 
 

            ２２２２.    前項前項前項前項にににに定定定定めるめるめるめる研究費及研究費及研究費及研究費及びびびび支給対象外経費支給対象外経費支給対象外経費支給対象外経費にににに係係係係るるるる消費税消費税消費税消費税はははは、、、、消費税法第消費税法第消費税法第消費税法第２８２８２８２８条第条第条第条第１１１１項及項及項及項及         

                    びびびび第第第第２９２９２９２９条並条並条並条並びにびにびにびに地方地方地方地方税法第税法第税法第税法第７２７２７２７２条条条条のののの８２８２８２８２及及及及びびびび８３８３８３８３のののの規定規定規定規定にににに基基基基づくづくづくづく税率税率税率税率をををを乗乗乗乗じてじてじてじて得得得得たたたた額額額額とすとすとすとす 

                    るるるる。。。。消費税法及消費税法及消費税法及消費税法及びびびび地方税法地方税法地方税法地方税法のののの改正改正改正改正によりによりによりにより税率税率税率税率がががが変更変更変更変更されたされたされたされた場合場合場合場合、、、、変更後変更後変更後変更後のののの税率適用日税率適用日税率適用日税率適用日

以降以降以降以降におにおにおにおけるけるけるける消費税消費税消費税消費税額額額額はははは変更後変更後変更後変更後のののの税率税率税率税率によりによりによりにより計算計算計算計算されたされたされたされた額額額額とするとするとするとする。。。。ただしただしただしただし、、、、法令法令法令法令にににに定定定定めめめめ

るるるる経過措置経過措置経過措置経過措置にににに該当該当該当該当するするするする場合場合場合場合またはまたはまたはまたは税率変更以前税率変更以前税率変更以前税率変更以前にににに課税資産課税資産課税資産課税資産のののの譲渡等譲渡等譲渡等譲渡等がががが行行行行われるわれるわれるわれる場合場合場合場合

はははは、、、、消費税額消費税額消費税額消費税額はははは変更前変更前変更前変更前のののの税率税率税率税率によりによりによりにより計算計算計算計算されたされたされたされた額額額額とするとするとするとする。。。。 
 

            ３３３３.    乙乙乙乙はははは、、、、第第第第１１１１項第項第項第項第二二二二号号号号によるによるによるによる甲甲甲甲のののの請求内容請求内容請求内容請求内容についてについてについてについて説明説明説明説明をををを求求求求めることができるめることができるめることができるめることができる。。。。 
 

            ４４４４.    乙乙乙乙はははは、、、、第第第第１１１１項項項項にににに定定定定めるめるめるめる研究費及研究費及研究費及研究費及びびびび支給対象外経費支給対象外経費支給対象外経費支給対象外経費をををを、、、、次次次次のののの各号各号各号各号にににに定定定定めるめるめるめる方法方法方法方法によりによりによりにより支払支払支払支払         

                    うものとするうものとするうものとするうものとする。。。。 

                 （（（（１１１１））））研究費研究費研究費研究費はははは治験終了時治験終了時治験終了時治験終了時にににに実施被験者数実施被験者数実施被験者数実施被験者数にににに応応応応じてじてじてじて支払支払支払支払うううう。。。。 

                 （（（（２２２２））））支給対象外経費支給対象外経費支給対象外経費支給対象外経費はははは治験治験治験治験のののの実施実施実施実施にににに応応応応じじじじ甲甲甲甲からのからのからのからの請求請求請求請求にににに基基基基づきづきづきづき支払支払支払支払うううう。。。。 
 

            ５５５５.    甲甲甲甲はははは、、、、第第第第４４４４項第項第項第項第２２２２号号号号にににに係係係係るるるる請求書請求書請求書請求書にはにはにはには治験対象患者治験対象患者治験対象患者治験対象患者のののの診察診察診察診察にににに際際際際してしてしてして実施実施実施実施したしたしたした検査検査検査検査、、、、画画画画     

                    像診断像診断像診断像診断、、、、投薬投薬投薬投薬、、、、及及及及びびびび注射注射注射注射のののの内容内容内容内容をををを添付添付添付添付するものとするするものとするするものとするするものとする。。。。 



書式 21 

 

[医薬品医薬品医薬品医薬品、、、、医療機器等医療機器等医療機器等医療機器等のののの品質品質品質品質、、、、有効性及有効性及有効性及有効性及びびびび安全性安全性安全性安全性のののの確保等確保等確保等確保等にににに関関関関するするするする法律法律法律法律及及及及びびびび厚生労働省厚生労働省厚生労働省厚生労働省ＧＣＰＧＣＰＧＣＰＧＣＰ

のののの遵守遵守遵守遵守] 

第第第第３３３３条条条条    甲乙甲乙甲乙甲乙はははは、、、、医薬品医薬品医薬品医薬品、、、、医療機器等医療機器等医療機器等医療機器等のののの品質品質品質品質、、、、有効性及有効性及有効性及有効性及びびびび安全性安全性安全性安全性のののの確保等確保等確保等確保等にににに関関関関するするするする法律法律法律法律、、、、ＧＣＰＧＣＰＧＣＰＧＣＰ

省令省令省令省令、、、、ＧＣＰＧＣＰＧＣＰＧＣＰ省令省令省令省令にににに関関関関するするするする通知及通知及通知及通知及びそのびそのびそのびその他他他他のののの関係法令関係法令関係法令関係法令（（（（以下以下以下以下、、、、これらをこれらをこれらをこれらを総称総称総称総称してしてしてして「「「「ＧＣＰＧＣＰＧＣＰＧＣＰ省省省省

令令令令等等等等」」」」というというというという））））をををを遵守遵守遵守遵守してしてしてして、、、、本治験本治験本治験本治験をををを実施実施実施実施するものとするするものとするするものとするするものとする。。。。 
 

[通知通知通知通知] 

第第第第４４４４条条条条    平成平成平成平成９９９９年度厚生省年度厚生省年度厚生省年度厚生省令第令第令第令第２８２８２８２８号号号号（ＧＣＰ（ＧＣＰ（ＧＣＰ（ＧＣＰ省令省令省令省令））））にににに従従従従いいいい、、、、甲乙甲乙甲乙甲乙はははは、、、、下記下記下記下記のののの通知通知通知通知をそれぞれをそれぞれをそれぞれをそれぞれ行行行行わわわわ 

                    なければならないなければならないなければならないなければならない。。。。 

                （（（（１１１１））））乙乙乙乙はははは、、、、次次次次のののの情報情報情報情報をををを治験責任医師治験責任医師治験責任医師治験責任医師とととと病院長病院長病院長病院長にににに通知通知通知通知するするするする（ＧＣＰ（ＧＣＰ（ＧＣＰ（ＧＣＰ省令省令省令省令    第第第第２０２０２０２０条条条条    第第第第２２２２項項項項及及及及びびびび

第第第第３３３３項項項項にににに該当該当該当該当するするするする。。。。以下同様以下同様以下同様以下同様）。）。）。）。 

                            ①①①①重篤重篤重篤重篤でででで予測予測予測予測できないできないできないできない副作用副作用副作用副作用 

                            ②②②②治験薬及治験薬及治験薬及治験薬及びびびび医療用医薬品医療用医薬品医療用医薬品医療用医薬品のののの有効性有効性有効性有効性、、、、安全性安全性安全性安全性にににに関関関関するするするする重大重大重大重大なななな情報情報情報情報 

                            ③③③③治験治験治験治験にににに継続継続継続継続してしてしてして参加参加参加参加するかするかするかするか否否否否かについてかについてかについてかについて被験者被験者被験者被験者のののの意意意意思思思思にににに影響影響影響影響をををを与与与与えるえるえるえる可能性可能性可能性可能性のあのあのあのあ 

                                    るるるる情報情報情報情報 

④④④④重篤重篤重篤重篤でででで予測予測予測予測できるできるできるできる副作用副作用副作用副作用 

            （（（（２２２２））））乙乙乙乙はははは、、、、次次次次のことをのことをのことをのことを病院長病院長病院長病院長にににに通知通知通知通知するするするする（ＧＣＰ（ＧＣＰ（ＧＣＰ（ＧＣＰ省令省令省令省令    第第第第２４２４２４２４条条条条    第第第第２２２２項及項及項及項及びびびび第第第第３３３３項項項項）。）。）。）。 

                            ①①①①治験治験治験治験をををを中止中止中止中止、、、、中断中断中断中断するするするする際際際際、、、、そのそのそのその旨及旨及旨及旨及びびびび理由理由理由理由 

                            ②②②②治験治験治験治験のののの成績成績成績成績をををを製造製造製造製造販売販売販売販売承認申請承認申請承認申請承認申請にににに用用用用いないいないいないいない際際際際、、、、そのそのそのその旨及旨及旨及旨及びびびび理由理由理由理由 

            （（（（３３３３））））病院長病院長病院長病院長はははは、、、、次次次次のののの治験審査委員会治験審査委員会治験審査委員会治験審査委員会のののの意見意見意見意見をををを治験責任医師及治験責任医師及治験責任医師及治験責任医師及びびびび乙乙乙乙にににに通知通知通知通知するするするする 

（（（（ＧＣＰＧＣＰＧＣＰＧＣＰ省令第省令第省令第省令第３２３２３２３２条条条条    第第第第６６６６項項項項）。）。）。）。 

①①①①    治験実施治験実施治験実施治験実施のののの妥当性妥当性妥当性妥当性へのへのへのへの意見意見意見意見 

②②②②    治験治験治験治験がががが長期長期長期長期（（（（1年年年年をををを超超超超えるえるえるえる））））のののの場合場合場合場合のののの治験治験治験治験のののの継続継続継続継続のののの妥当性妥当性妥当性妥当性へのへのへのへの意見意見意見意見 

③③③③    重篤重篤重篤重篤なななな副作用発現副作用発現副作用発現副作用発現のののの際際際際におけるにおけるにおけるにおける治験治験治験治験のののの継続継続継続継続のののの妥当性妥当性妥当性妥当性へのへのへのへの意見意見意見意見 

④④④④    そのそのそのその他薬物他薬物他薬物他薬物のののの有効性有効性有効性有効性・・・・安全性安全性安全性安全性にににに関関関関するするするする重大重大重大重大なななな情報情報情報情報へのへのへのへの意見意見意見意見 

⑤⑤⑤⑤    被験者被験者被験者被験者のののの意思意思意思意思にににに影響影響影響影響をををを与与与与えるえるえるえる可能性可能性可能性可能性がががが認認認認められたためにめられたためにめられたためにめられたために、、、、治験責任医師治験責任医師治験責任医師治験責任医師がそのがそのがそのがその説説説説

明明明明をををを改訂改訂改訂改訂したことにしたことにしたことにしたことに対対対対するするするする意見意見意見意見 

⑥⑥⑥⑥    そのそのそのその他病院長他病院長他病院長他病院長がががが必要必要必要必要とととと認認認認めたことへのめたことへのめたことへのめたことへの意見意見意見意見 

            （（（（４４４４））））病院長病院長病院長病院長はははは、、、、治験責任医師治験責任医師治験責任医師治験責任医師からからからから次次次次のののの情報情報情報情報をををを治験審査委員会及治験審査委員会及治験審査委員会及治験審査委員会及びびびび乙乙乙乙にににに通知通知通知通知するするするする（（（（ＧＣＰＧＣＰＧＣＰＧＣＰ省省省省

令第令第令第令第４０４０４０４０条条条条    第第第第３３３３項及項及項及項及びびびび第第第第４４４４項項項項）。）。）。）。 

①①①①    治験治験治験治験をををを中止中止中止中止、、、、中断中断中断中断のののの際際際際、、、、そのそのそのその旨及旨及旨及旨及びびびび理由理由理由理由 

②②②②    治験終了治験終了治験終了治験終了のののの際際際際、、、、そのそのそのその旨及旨及旨及旨及びびびび成績成績成績成績のののの概要概要概要概要 

            （（（（５５５５））））治験責任医師治験責任医師治験責任医師治験責任医師はははは、、、、重篤重篤重篤重篤なななな有害事象有害事象有害事象有害事象をををを病院長及病院長及病院長及病院長及びびびび乙乙乙乙にににに通知通知通知通知するするするする（ＧＣＰ（ＧＣＰ（ＧＣＰ（ＧＣＰ省令省令省令省令    第第第第４８４８４８４８条条条条    第第第第

２２２２項項項項）。）。）。）。 
 

〔〔〔〔治験実施計画書治験実施計画書治験実施計画書治験実施計画書のののの遵守遵守遵守遵守〕〕〕〕 

第第第第５５５５条条条条    治験責任医師治験責任医師治験責任医師治験責任医師はははは、、、、治治治治験審査委員会験審査委員会験審査委員会験審査委員会のののの意見意見意見意見にににに基基基基づくづくづくづく病院長病院長病院長病院長のののの決定決定決定決定にににに従従従従ってってってって、、、、乙乙乙乙とととと合意合意合意合意したしたしたした

治治治治験実施計画書験実施計画書験実施計画書験実施計画書をををを遵守遵守遵守遵守してしてしてして、、、、慎重慎重慎重慎重かつかつかつかつ適正適正適正適正にににに本治験本治験本治験本治験をををを実施実施実施実施するものとするするものとするするものとするするものとする。。。。 
 

〔〔〔〔本治験本治験本治験本治験のののの実施実施実施実施〕〕〕〕 

第第第第６６６６条条条条    甲甲甲甲はははは、、、、被験者被験者被験者被験者がががが治験治験治験治験にににに参加参加参加参加するするするする前前前前にににに、、、、同意文書及同意文書及同意文書及同意文書及びそのびそのびそのびその他他他他のののの説明文説明文説明文説明文にににに基基基基づいてづいてづいてづいて十分十分十分十分にににに

被験者被験者被験者被験者にににに説明説明説明説明しししし、、、、本治験本治験本治験本治験のののの参加参加参加参加についてについてについてについて自由意思自由意思自由意思自由意思によるによるによるによる同意同意同意同意をををを文書文書文書文書によりによりによりにより得得得得るものとするるものとするるものとするるものとする。。。。

又又又又、、、、同意文書同意文書同意文書同意文書のののの写写写写しとそのしとそのしとそのしとその他他他他のののの説明文書説明文書説明文書説明文書をををを治験治験治験治験にににに参加参加参加参加するするするする前前前前にににに被験者被験者被験者被験者にににに手交手交手交手交するものとするものとするものとするものと

するするするする。。。。なおなおなおなお、、、、被験者被験者被験者被験者のののの同意取得同意取得同意取得同意取得がががが困難困難困難困難なななな場合場合場合場合、、、、非治療的治験非治療的治験非治療的治験非治療的治験、、、、緊急状況下緊急状況下緊急状況下緊急状況下におけるにおけるにおけるにおける救命救命救命救命
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的治験及的治験及的治験及的治験及びびびび被験者被験者被験者被験者がががが同意文書等同意文書等同意文書等同意文書等をををを読読読読めないめないめないめない場合場合場合場合にあってはにあってはにあってはにあっては、、、、厚生厚生厚生厚生労働労働労働労働省省省省ＧＣＰＧＣＰＧＣＰＧＣＰにににに基基基基づきづきづきづき

同意同意同意同意をををを取得取得取得取得するするするするものものものものとするとするとするとする。。。。 

            ２２２２．．．．甲甲甲甲はははは治験実施中万一重篤治験実施中万一重篤治験実施中万一重篤治験実施中万一重篤なななな副作用副作用副作用副作用のののの発現又発現又発現又発現又はそのはそのはそのはその可能性可能性可能性可能性をををを発見発見発見発見したときはしたときはしたときはしたときは直直直直ちにちにちにちに本治本治本治本治

験験験験をををを中止中止中止中止ししししすることができるすることができるすることができるすることができる。。。。またまたまたまた、、、、そのそのそのその対策対策対策対策をををを講講講講ずるとともにずるとともにずるとともにずるとともに乙乙乙乙にににに通知通知通知通知しししし、、、、甲甲甲甲、、、、乙乙乙乙、、、、治験責治験責治験責治験責

任医師任医師任医師任医師はははは協力協力協力協力してしてしてして原因原因原因原因をををを究明究明究明究明するするするする。。。。 
 

 

〔〔〔〔治験薬治験薬治験薬治験薬のののの保管保管保管保管〕〕〕〕 

第第第第７７７７条条条条    甲甲甲甲はははは、、、、薬剤薬剤薬剤薬剤部部部部長長長長をををを治験治験治験治験薬薬薬薬管理者管理者管理者管理者としとしとしとし、、、、乙乙乙乙がががが作成作成作成作成したしたしたした治験薬治験薬治験薬治験薬のののの取扱及取扱及取扱及取扱及びびびび保管保管保管保管・・・・管理等管理等管理等管理等にににに関関関関

するするするする手順書手順書手順書手順書にににに従従従従ってってってって本治験薬本治験薬本治験薬本治験薬のののの保管保管保管保管、、、、調剤調剤調剤調剤、、、、投薬投薬投薬投薬、、、、返却返却返却返却、、、、記録記録記録記録のののの作成作成作成作成ならびにならびにならびにならびに管理管理管理管理をををを適適適適

切切切切にににに実施実施実施実施するするするする。。。。 
 

〔〔〔〔補償補償補償補償〕〕〕〕 

第第第第８８８８条条条条    本治験本治験本治験本治験にににに関連関連関連関連してしてしてして健康被害健康被害健康被害健康被害がががが発生発生発生発生しししし、、、、甲甲甲甲とととと被験者被験者被験者被験者とのとのとのとの間間間間にににに紛争紛争紛争紛争がががが生生生生じじじじ又又又又はははは生生生生じるおそれじるおそれじるおそれじるおそれ

がががが発生発生発生発生したしたしたした場合場合場合場合はははは、、、、そのそのそのその解決解決解決解決につきにつきにつきにつき乙乙乙乙はははは甲甲甲甲にににに協力協力協力協力するするするする。。。。 

            ２２２２．．．．前項前項前項前項にににに基基基基づくづくづくづく当該当該当該当該補補補補償金等償金等償金等償金等のののの費用一切費用一切費用一切費用一切はははは乙乙乙乙がががが負担負担負担負担するものとするするものとするするものとするするものとする。。。。 

                 但但但但しししし、、、、甲甲甲甲にににに重大重大重大重大なるなるなるなる過失過失過失過失があるときはがあるときはがあるときはがあるときは、、、、負担額負担額負担額負担額につきにつきにつきにつき甲甲甲甲・・・・乙協議乙協議乙協議乙協議してしてしてして定定定定めるめるめるめる。。。。 

                 またまたまたまた、、、、本治験本治験本治験本治験にににに関連関連関連関連してしてしてして、、、、被験者被験者被験者被験者がががが他人他人他人他人のののの身体身体身体身体・・・・財産財産財産財産をををを侵害侵害侵害侵害したことでしたことでしたことでしたことで生生生生じたじたじたじた問題問題問題問題についについについについ

てはてはてはては、、、、そのそのそのその都度都度都度都度甲甲甲甲・・・・乙誠意乙誠意乙誠意乙誠意をもってをもってをもってをもって協議協議協議協議・・・・決定決定決定決定するするするする。。。。 

なおなおなおなお、、、、甲甲甲甲はははは、、、、裁判裁判裁判裁判上上上上・・・・裁判外裁判外裁判外裁判外をををを問問問問わずわずわずわず和解和解和解和解するするするする場合場合場合場合にはにはにはには、、、、事前事前事前事前にににに乙乙乙乙のののの承諾承諾承諾承諾をををを得得得得るものとるものとるものとるものと

するするするする。。。。 

３３３３．．．．甲甲甲甲はははは、、、、天災天災天災天災そのそのそのその他他他他やむをやむをやむをやむを得得得得ないないないない事由事由事由事由によりによりによりにより本治験本治験本治験本治験のののの継続継続継続継続がががが困難困難困難困難となったとなったとなったとなった場合場合場合場合はははは、、、、本治験本治験本治験本治験

をををを中止又中止又中止又中止又はははは治験期間治験期間治験期間治験期間をををを延長延長延長延長することとするがすることとするがすることとするがすることとするが、、、、これらによりこれらによりこれらによりこれらにより生生生生じるじるじるじる一切一切一切一切のののの損害損害損害損害につきにつきにつきにつき、、、、そのそのそのその

責任責任責任責任はははは負負負負わないものとするわないものとするわないものとするわないものとする。。。。 
 

〔〔〔〔治験結果等治験結果等治験結果等治験結果等のののの報告報告報告報告〕〕〕〕 

第第第第９９９９条条条条    甲甲甲甲はははは、、、、第第第第５５５５条条条条にににに基基基基づきづきづきづき実施実施実施実施したしたしたした結果結果結果結果をををを逐次正逐次正逐次正逐次正確確確確にににに記録記録記録記録しししし、、、、症例報告書症例報告書症例報告書症例報告書をををを遅滞遅滞遅滞遅滞なくなくなくなく乙乙乙乙にににに提提提提

出出出出するものとするするものとするするものとするするものとする。。。。 
 

〔〔〔〔治験結果治験結果治験結果治験結果のののの公表公表公表公表〕〕〕〕 

第第第第１０１０１０１０条条条条    甲甲甲甲がががが、、、、前条前条前条前条のののの症例報告書症例報告書症例報告書症例報告書のののの内容内容内容内容をををを専門専門専門専門のののの学会雑誌等外部学会雑誌等外部学会雑誌等外部学会雑誌等外部にににに発表発表発表発表するするするする場合場合場合場合にはにはにはには、、、、事前事前事前事前

にににに乙乙乙乙のののの承諾承諾承諾承諾をををを得得得得てててて行行行行うものとするうものとするうものとするうものとする。。。。そのそのそのその際際際際はははは乙乙乙乙はははは正当正当正当正当なななな理由理由理由理由なくなくなくなくこれをこれをこれをこれを拒拒拒拒んではならなんではならなんではならなんではならな

いいいい。。。。 
 

〔〔〔〔機密保持義務機密保持義務機密保持義務機密保持義務〕〕〕〕 

第第第第１１１１１１１１条条条条    甲甲甲甲はははは、、、、本治験本治験本治験本治験にににに関関関関しししし乙乙乙乙からからからから提供提供提供提供されたされたされたされた資料並資料並資料並資料並びにびにびにびに本治験本治験本治験本治験のののの結果得結果得結果得結果得られたられたられたられた情報情報情報情報についてについてについてについて

はははは、、、、乙乙乙乙のののの事前事前事前事前のののの承諾承諾承諾承諾なしになしになしになしに第三者第三者第三者第三者にににに漏洩漏洩漏洩漏洩しないものとするしないものとするしないものとするしないものとする。。。。 
 

〔〔〔〔乙乙乙乙のののの外部発表外部発表外部発表外部発表〕〕〕〕 

第第第第１２１２１２１２条条条条    乙乙乙乙はははは、、、、本治験本治験本治験本治験によりによりによりにより得得得得られたられたられたられた情報情報情報情報をををを被験薬被験薬被験薬被験薬にににに係係係係るるるる医薬品製造販売承認申請等医薬品製造販売承認申請等医薬品製造販売承認申請等医薬品製造販売承認申請等のののの目目目目的的的的でででで

自由自由自由自由にににに使用使用使用使用することができるすることができるすることができるすることができる。。。。またまたまたまた、、、、乙乙乙乙はははは本治験報告本治験報告本治験報告本治験報告のののの内容内容内容内容のののの一部又一部又一部又一部又はははは全部全部全部全部につきにつきにつきにつき製製製製

品情報概要等品情報概要等品情報概要等品情報概要等のののの学術宣伝資料学術宣伝資料学術宣伝資料学術宣伝資料としてとしてとしてとして使用使用使用使用するするするすることができるがことができるがことができるがことができるが、、、、甲甲甲甲をををを特定特定特定特定できるできるできるできる状態状態状態状態でこでこでこでこ

れをれをれをれを利用利用利用利用するするするする等等等等、、、、外部外部外部外部にににに発表発表発表発表するにするにするにするに際際際際してはしてはしてはしては、、、、あらかじめあらかじめあらかじめあらかじめ甲甲甲甲のののの承諾承諾承諾承諾をををを得得得得なければならななければならななければならななければならな

いいいい。。。。 
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〔〔〔〔記録記録記録記録のののの閲覧閲覧閲覧閲覧〕〕〕〕 

第第第第１３１３１３１３条条条条    甲甲甲甲はははは、、、、乙又乙又乙又乙又はははは乙乙乙乙がががが業務業務業務業務をををを委託委託委託委託したしたしたした者者者者によるモニタリングによるモニタリングによるモニタリングによるモニタリング及及及及びびびび監査並監査並監査並監査並びにびにびにびに治験審査委員治験審査委員治験審査委員治験審査委員

会及会及会及会及びびびび国内外国内外国内外国内外のののの規制当局規制当局規制当局規制当局によるによるによるによる調査調査調査調査をををを受受受受けけけけ入入入入れなければならないれなければならないれなければならないれなければならない。。。。これらのこれらのこれらのこれらの場合場合場合場合にはにはにはには、、、、

モニターモニターモニターモニター、、、、監査担当者監査担当者監査担当者監査担当者、、、、治験審査委員会又治験審査委員会又治験審査委員会又治験審査委員会又はははは国内外国内外国内外国内外のののの規制当局規制当局規制当局規制当局のののの求求求求めにめにめにめに応応応応じじじじ、、、、全全全全てのてのてのての

治験関連記録治験関連記録治験関連記録治験関連記録をををを直接閲覧直接閲覧直接閲覧直接閲覧にににに供供供供しなければならないしなければならないしなければならないしなければならない。。。。 

            ２２２２．．．．乙又乙又乙又乙又はははは乙乙乙乙がががが業務委託業務委託業務委託業務委託したしたしたした者者者者はははは、、、、正当正当正当正当なななな理由理由理由理由なくなくなくなく、、、、直接閲覧直接閲覧直接閲覧直接閲覧でででで知知知知りりりり得得得得たたたた秘密秘密秘密秘密をををを漏漏漏漏らしてはらしてはらしてはらしては

ならないならないならないならない。。。。これらのこれらのこれらのこれらの者者者者であったであったであったであった者者者者についてもについてもについてもについても同様同様同様同様とするとするとするとする。。。。 
 

〔〔〔〔記録記録記録記録のののの保存保存保存保存〕〕〕〕 

第第第第１４１４１４１４条条条条    甲甲甲甲・・・・乙乙乙乙はははは本治験本治験本治験本治験にににに関関関関するするするする記録等記録等記録等記録等についてはについてはについてはについては、、、、各各各各々々々々保存責任者保存責任者保存責任者保存責任者をををを定定定定めてめてめてめて適切適切適切適切にににに保存保存保存保存すすすす

るるるる。。。。 

            ２２２２．．．．甲甲甲甲におけるにおけるにおけるにおける保存期間保存期間保存期間保存期間はははは少少少少なくともなくともなくともなくとも当該医薬品当該医薬品当該医薬品当該医薬品のののの製造製造製造製造販売販売販売販売承認日承認日承認日承認日までまでまでまで、、、、もしくはもしくはもしくはもしくは治験治験治験治験のののの中中中中

止又止又止又止又はははは治験終了後治験終了後治験終了後治験終了後３３３３年間年間年間年間のいずれかのいずれかのいずれかのいずれか長長長長いほうのいほうのいほうのいほうの期間期間期間期間までとするまでとするまでとするまでとする。。。。またまたまたまた、、、、開発開発開発開発がががが中止中止中止中止されされされされ

たたたた場合場合場合場合にはにはにはには開発中止開発中止開発中止開発中止がががが決定決定決定決定されたされたされたされた日日日日からからからから３３３３年間保存年間保存年間保存年間保存するものとするするものとするするものとするするものとする。。。。但但但但しししし、、、、乙乙乙乙がこれよりがこれよりがこれよりがこれより

もももも長期間長期間長期間長期間のののの保存保存保存保存をををを必要必要必要必要とするとするとするとする場合場合場合場合にはにはにはには、、、、保存期間及保存期間及保存期間及保存期間及びびびび保存方法保存方法保存方法保存方法についてについてについてについて、、、、甲甲甲甲・・・・乙協議乙協議乙協議乙協議しししし

決定決定決定決定するものとするするものとするするものとするするものとする。。。。 

            ３３３３．．．．乙乙乙乙はははは、、、、当該医薬品当該医薬品当該医薬品当該医薬品のののの製造製造製造製造販売販売販売販売承認又承認又承認又承認又はははは開発中止開発中止開発中止開発中止のののの場合場合場合場合にはにはにはには、、、、甲甲甲甲にににに速速速速やかにやかにやかにやかに通知通知通知通知するもするもするもするも

のとするのとするのとするのとする 
 

〔〔〔〔契約契約契約契約のののの解除解除解除解除〕〕〕〕 

第第第第１５１５１５１５条条条条    甲又甲又甲又甲又はははは乙乙乙乙はははは、、、、一方一方一方一方のののの当事者当事者当事者当事者ががががＧＣＰＧＣＰＧＣＰＧＣＰ省令省令省令省令、、、、治験実施計画書治験実施計画書治験実施計画書治験実施計画書またはこのまたはこのまたはこのまたはこの契約契約契約契約にににに違反違反違反違反するするするする

ことによりことによりことによりことにより適正適正適正適正なななな治験治験治験治験にににに支障支障支障支障をををを及及及及ぼしたとぼしたとぼしたとぼしたと認認認認めるめるめるめる場合場合場合場合（（（（被験者被験者被験者被験者のののの緊急緊急緊急緊急のののの危険危険危険危険をををを回避回避回避回避するするするする

ためためためため、、、、そのそのそのその他医療上他医療上他医療上他医療上やむをやむをやむをやむを得得得得ないないないない理由理由理由理由によりによりによりにより治験実施計画書治験実施計画書治験実施計画書治験実施計画書からからからから逸脱逸脱逸脱逸脱したしたしたした場合場合場合場合をををを除除除除くくくく））））

にはにはにはには、、、、このこのこのこの契約契約契約契約をををを解除解除解除解除することができるすることができるすることができるすることができる。。。。 
 

〔〔〔〔補足補足補足補足〕〕〕〕 

第第第第１６１６１６１６条条条条    本契約本契約本契約本契約にににに定定定定めないめないめないめない事項事項事項事項、、、、そのそのそのその他疑義他疑義他疑義他疑義をををを生生生生じたじたじたじた事項事項事項事項についてはについてはについてはについては、、、、そのそのそのその都度甲都度甲都度甲都度甲・・・・乙誠意乙誠意乙誠意乙誠意をををを

もってもってもってもって協議協議協議協議・・・・決定決定決定決定するするするする。。。。 
         

上記契約締結上記契約締結上記契約締結上記契約締結のののの証証証証としてとしてとしてとして本書本書本書本書２２２２通通通通をををを作成作成作成作成しししし、、、、甲甲甲甲・・・・乙記名捺印乙記名捺印乙記名捺印乙記名捺印のうえのうえのうえのうえ各各各各そのそのそのその１１１１通通通通をををを 

保有保有保有保有するものとするするものとするするものとするするものとする。。。。 
 

西暦西暦西暦西暦                    年年年年                    月月月月                    日日日日 

甲甲甲甲    住所住所住所住所            東京都港区三田東京都港区三田東京都港区三田東京都港区三田１１１１－－－－４４４４－－－－１７１７１７１７ 

医療機関医療機関医療機関医療機関    東京都済生会中央病院東京都済生会中央病院東京都済生会中央病院東京都済生会中央病院 

契約者契約者契約者契約者        院長院長院長院長    高木高木高木高木        誠誠誠誠            印印印印 
 

                                                        乙乙乙乙    住所住所住所住所 

                                                                                            治験依頼者治験依頼者治験依頼者治験依頼者 

                                                                                                                                                                代表者代表者代表者代表者                                                        印印印印 
 

                                                                                                    
 

 


