様式J-5　　治験審査業務委受託契約書


治験審査業務委受託契約書
　○○法人　○○病院　　（以下、「甲」という）と特定非営利活動法人　先端医療推進機構（以下、「乙」という）は、甲が、治験依頼者　　　　　　　から治験薬　　　　　　　　についての治験：　　（治験課題名）（治験実施計画書No.：）　　を受諾し、薬事法、同施行令、同施行規則、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令及び関連通知（以下これらを、「ＧＣＰ省令等」という）に適合した治験を実施するに際し、乙に治験審査委員会業務を委託する。これに関し、甲と乙は以下のごとく契約を締結する。

第１条　目的

　　　　　甲は、特定非営利活動法人先端医療推進機構治験審査委員会に、上記治験の実　　

　　　　施における治験審査業務を委託し、乙はこれを受託する。本業務の内容について

　　　　は第２条に定める通りとする。

　　　　

第２条　業務の範囲
　　　　　甲の委託により、乙が行う業務は、治験審査委員会業務に係る下記の業務であ

る。

        ①　治験審査業務に必要な情報の収集　
　　　　②　治験審査業務

　　　　③　審査結果の医療機関の長への速やかな通知
　　　　④　治験中の審査依頼への速やかな対応
　　　　⑤　治験依頼者が行うモニタリング及び監査並びに規制当局による調査への協力　　

        ⑥　必要な記録の作成及び保管
        ⑦　その他　治験審査に必要な業務

第３条　審査事項・資料

　　　　　甲は当該治験の審査対象・審査区分を「治験審査委託書（様式J-2）」にて乙に

申請し、「治験審査依頼書（書式4）」にて審査項目を明示し、審査関連資料を期

限内に提出する。

第４条　審査の範囲
１）治験実施前（初回）審査

乙の治験審査委員会は、甲から提出された審査対象資料に基づき、GCP省令等

に定められた事項について倫理的、科学的及び医学的観点から審査を行い、その

意見を文書で、甲に第６条に記載された期限内に通知する。

　　２）治験中の審査

　　　　　乙の治験審査委員会は、甲から治験の継続の適否について審査を求められたと

きは、提出された審査資料、当該治験の実施状況について必要に応じて調査した

資料を倫理的、科学的及び医学的観点から審査を行いその意見を文書で甲に第６

条に記載された期限内に通知する。

　　　　

第５条　業務の手順

乙の治験審査委員会は、乙が定めた治験審査委員会業務に関する手順書に従って治験審査業務を実施する。

①　治験開始前

　　　　　　甲は治験審査依頼書（書式4）を乙に提出し、以下の項目を適切に判断する

ための審査資料を乙に提出する。

ア　甲が十分な臨床観察及び試験検査を行うことが出来るか否かは医療機　

　　　　　　　　関の概要を示す資料等（パンフレット等）で判断する。
　　　　　　イ　緊急時に必要な措置をとることができるか否かは医療機関の標準業務手

　　　　　　　　順書等を閲覧し判断する。
　　　　　　ウ　治験責任医師及び治験分担医師が当該治験を実施するうえで適格である
　　　　　　　　か否かを履歴書等で判断する。
　　　　　　エ　その他調査審議の対象となる治験が倫理的及び科学的に妥当であるか否
　　　　　　　　か、及び当該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　

　　　　　　　　は治験薬概要書、治験実施計画書、同意文書、安全性情報
等により判断
する。

　　　　②　治験中

　　　　　　甲は治験審査依頼書(書式4)を乙に提出し、以下の項目を適切に判断するた

めの審査資料を乙に提出する．

　　ア　治験の継続に影響を及ぼす重大な情報での治験継続の適否

　　イ　当該施設で発生した重篤な有害事象での治験の継続の適否

　　ウ　審査対象資料の変更・改定の適格性

　　エ　緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱の妥当性

　　オ　治験の期間が1年を越える場合の継続の可否について検討する。
　　カ　その他

第６条　審査時期と報告時期

　　　　　特定非営利活動法人先端医療推進機構治験審査委員会は毎月定期的に開催する。

1 乙は、甲より治験審査委託書（様式J-2）を受理した日より２日以内に治験審

査委員会実施日（初回審査日）を甲に連絡する。

2 甲は治験審査依頼書（書式4）を治験審査委員会開催日の２週間前までに、

乙に提出する。　

3 甲は、治験審査委員会開催日の２週間前までに、治験審査に関する資料・情

報を乙に提出する。

④　乙は、治験審査終了後、原則翌日に治験審査結果通知書（書式5）を甲に文

書にて通知する。

第７条　費用

乙が実施した治験審査業務の費用及び支払いは、甲の指示に基づき、甲に代わ

って治験依頼者より乙に直接支払うものとし、その詳細については別途乙と治験
依頼者との間で締結する治験審査委員会審査経費
に関する覚書（様式J-6）にて定
める。
第８条　機密保持

　　　　　甲及び乙は、本業務より得られた文書・情報については相互の同意なくこれを

第三者に開示・漏洩してはならない。

第９条　個人情報の取扱い

（ア）甲は、乙が業務を遂行する上で必要な場合、甲が保有する個人情報（日本工業

規格　JISQ15001　で定義された個人情報をいい、以下「個人情報」という）を

乙に預ける（以下、「預託」という）。

（イ）甲は、乙に個人情報を預託するにあたり、個々の情報主体に対し、あらかじめ

個人情報取扱いの同意を得る措置を講じるものとする。

（ウ）乙は、甲から個人情報を預託される場合、乙の職員が個人情報に関する秘密を

保持するために必要な措置を講じるものとする。

（エ）乙は、預託された個人情報を甲の認めた目的でのみ使用するものとし、それ以

外の目的で使用してはならない。

（オ）本条の規定は、特定の個人を識別できないよう変更又は変換してから甲から乙

に提供された個人情報については適用しない。

（カ）乙は、本契約が終了したときは、直ちに甲から提供された個人情報を廃棄又は

消去しなければならない。ただし、別段の合意があるときは、この限りではない。

（キ）乙が本条の規定に違反し、預託された個人情報が漏洩され、甲に損害が生じた

場合、甲乙協議の上解決するものとする。

第１０条　記録等の保存

１．乙は、ＧＣＰ省令第２８条第２項に規定する手順書及び委員名簿、同３２条第１項各号に掲げる資料、同４０条第１項から第４項までの規定による治験審査委員会に対する通知及び治験審査委員会の会議の記録等を、被験薬に係る医薬品に

ついての製造販売の承認を受ける日（ＧＣＰ省令第２４条第３項に規定する通知を受けたときは、その通知を受けた日）又は治験の中止若しくは終了の後●年

を経過した日のうち、いずれか遅い日までの期間保存するものとする。

製造販売後臨床試験（再審査）においては、上記10条を削除し、10条は、以下にする。

乙は、ＧＣＰ省令第２８条第２項に規定する手順書及び委員名簿、同３２条第１項各号に掲げる資料、同４０条第１項から第４項までの規定による治験審査委員会に対する通知及び治験審査委員会の会議の記録等を、被験薬の再審査が終了する日までの期間保存するものとする。

２．甲は、治験依頼者より、被験薬に係る医薬品製造販売承認が得られた場合や、開発を中止した場合又は記録等の保存を要しなくなった旨の連絡を受けた場合
には、これを遅滞なく乙に通知するものとする。
第１１条　モニタリング等への協力
１．乙は、甲の求める治験の審議ならびに治験審査委員会の運営等に関する情報開
示及び監査業務に協力し、治験に関する全ての記録を閲覧に供するものとする。

２．乙は、規制当局の調査ならびに治験依頼者が行うモニタリング及び監査に協力
し、治験審査委員会の設置・開催に関連する全ての記録ならびに当該治験に関す
る記録を閲覧に供するものとする。
３．甲は、乙が行う調査に協力し、乙の求めに応じて当該治験に関する記録を閲覧
に供するものとする。

第１２条　協議
１．本契約に定めのない事項並びに条文の解釈上疑義が生じた場合、又は本契約の内容の変更が必要となった場合には、甲乙誠意を持って協議の上解決するものとする。
２．審査対象が「製造販売後臨床試験」の場合、ＧＣＰ省令第５６条の規定に基づき、本契約書中の「治験」を「製造販売後臨床試験」等と読み替えるものとする。この場合において、序文の「関連通知」の下に「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年厚生労働省令第１７１号。）及び「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の実施についての通知」を加えるものとする。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　以上
本契約締結の証として本書２通を作成し、甲乙記名捺印の上、各々１通を保有する。

西暦　　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　

　甲：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　医療法人　　会　　　　病院　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　院長　　　　　　　　　　　印
　　　　　　　　　　　　　　　　

乙：愛知県名古屋市北区大蔵町４０番地
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　特定非営利活動法人　先端医療推進機構　　　　　　　　

　　　　　　理事長　　林　　依里子　　印

