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	□治験　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品


治験の実施に係る業務の一部を委託する場合の契約書
　実施医療機関　国立大学法人大阪大学（以下「甲」という。）と受託者　［名称］（以下「乙」という。）並びに治験依頼者　［名称］（以下「丙」という。）は、被験薬［名称］の治験（以下「本治験」という。）の実施に際し、以下の各条のとおり契約を締結する。

（本治験の内容及び委託）

第１条　本治験の内容は次のとおりとし、甲と丙との間にて　　年　　月　　日付で締結した治験契約書（以下「原契約書」という。）に基づき、甲は丙の委託により、これを実施する。なお、当該内容は原契約書締結時のものとする。
１　治験課題名：［名称］
２　治験実施計画書番号：［名称］
（業務の委託）
第２条　甲は、本治験の実施に係る業務の一部（以下「本業務」という。）を乙に委託し、丙は、それを承認する。

２　乙は、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、同施行令、同施行規則、ＧＣＰ省令、ＧＣＰ省令に関連する通知（以下これらを総称して「ＧＣＰ省令等」という。）を遵守して、本業務を実施するものとする。
（契約期間）
第３条　本契約の契約期間は、本契約締結日から原契約書の終了日までとする。
（業務の範囲）
第４条　本業務の範囲は、次のとおりとする。
１　実施場所及び名称：［名称］
２　本業務の内容：［名称］
（業務の手順）
第５条　乙は、甲もしくは丙が提供する本業務を実施するための書類（以下「手順書」という。）に従い本業務を実施するものとする。なお、手順書に定めがない事項が生じた場合は、その都度、甲乙は協議をし、決定するものとする。
（業務実施の確認）
第６条　甲は、前条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。
（受託者に対する指示）
第７条　甲は、乙に対し、本業務を遂行するために必要な指示をし、乙はこれに従うものとする。
（受託者に対する指示の確認）
第８条　甲は、前条の指示に基づき、当該措置が講じられたかどうかを確認することができる。
（実施医療機関への報告）
第９条　乙は、本業務について、甲に対して報告するものとする。

（本業務に係る費用の請求）

第１０条　本業務に係る費用の請求について、乙は、［名称］に基づき丙に請求し、甲には請求しないものとする。
（調査、査察、モニタリング及び監査への協力について）

第１１条　乙は、本治験におけ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、これに全面的に協力するものとする。

（秘密保持義務）

第１２条　乙は、本業務の実施に際しては秘密漏洩に対して充分配慮するものとし、高度

の職業倫理に従って情報の取扱いを行う。具体的には、乙は本業務の遂行中のみならず

本契約の終了後も、本業務の内容、および本業務の遂行に関し知り得た甲の情報資料及

び被験者のプライバシーに関する事実、その他一切の機密事項を、第三者に開示、漏洩
しない。

（記録等の保存）
第１３ 条　甲乙及び丙は、GCP省令等で保存すべきと定められている、本治験に関する各種の記録及び生データ類（以下「記録等」という。）については、GCP省令等の定めに従い、各々保存の責任者を定め、これを適切な条件の下に保存する。

（被験者に対する健康被害補償）
第１４条　本業務の遂行に起因して、被験者に健康被害が発生したときは、乙は、直ちに適切な処置を行うとともに、その概要を直ちに甲及び丙に報告する。

２　甲乙及び丙は、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。

３　第１項に基づく健康被害の解決に要した費用については、別途丙が甲に提出した「被
験者の健康被害の補償に関する資料」の定めによる。
（再委託の禁止）
第１５条　乙は、甲による事前の同意なく、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。

（権利義務の譲渡の禁止）
第１６条　乙は、甲の書面による事前の同意なく、本契約から生じる一切の権利、義務を
第三者に譲渡してはならない。
（解　約）
第１７条　甲または乙が、第３条に定める本契約期間中に本契約を中途解約するときには、
相手方に対して解約の３カ月前までに書面による申し入れをしなければならない。

（解　除）

第１８条　甲または乙が次の各号の一つにでも該当した場合、相手方は通知をすることにより、直ちに本契約の全部または一部を解除することができる。

（１）本契約に基づく債務を履行せず、あるいは本契約に違反し、相手方が相当の期間を定めて催告したにもかかわらず、なお当該不履行あるいは違反が是正されないとき。

（２）差押え、仮差押え、仮処分または競売の申し立てがあったとき。

（３）手形、小切手が不渡りとなったとき。

（４）破産、民事再生手続開始、会社更正手続きが開始されたとき、もしくは清算に入ったとき。

（５）合併、解散もしくは営業の全部または重要な一部を第三者に譲渡しようとしたとき。

２　前項により本契約が解除された場合、当該解除をなした当事者は相手方に対して、相
手方の責によって直接被った損害について賠償を請求することができる。

（訴訟等）
第１９条　本契約に関する訴えの管轄は、民事訴訟法第１１条に基づき、甲の所在地を管
轄区域とする大阪地方裁判所とする。
（その他）
第２０条　本契約に定めのない事項及び本契約の各条項の解釈につき疑義を生じた事項については、その都度甲乙丙誠意をもって協議、決定する。
本契約締結の証として本書を３通作成し、甲乙丙記名捺印の上、それぞれ１通を保有する。

     　　　　年　　月　　日
    　大阪府吹田市山田丘２番１５号
甲  　国立大学法人大阪大学医学部附属病院
   　 病院長　　　　　　　　　　　　         　　  　印
    　（住所）

乙  　（名称）
   　 （代表者）　　　　　　　　　　　　　　　       印
    　（住所）

丙  　（名称）

   　 （代表者）　　　　　　　　　　　　　　　       印
