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治験審査委員会外部委託に関する契約書

（実施医療機関名）（以下「甲」という）と、（治験審査委員会の設置者の所属）（以下「乙」という）とは、甲が実施する＊＊＊＊＊＊＊＊試験 －＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊の検討－（治験実施計画書番号：＊＊＊＊＊，LTA Study No.＊＊＊＊＊＊－＊）（以下「本治験」という）において、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令（以下「GCP省令」という）第27条第1項第1号に基づき、乙が設置した（治験審査委員会名）（以下「IRB」という）に審査を委託するにあたり以下のとおり契約する。

第１条（委受託）

甲は、本治験の実施にあたり乙のIRBに本治験が倫理的、科学的及び医学的・薬学的観点から妥当であるか、甲において行うに適当であるか審査することを委託し、乙はこれを受託する。

第２条（業務手順）

乙は、GCP省令第28条の定めに従い、責務を遂行するために、乙のIRBの手順書（以下、本標準業務手順書という）を作成し、IRBはこれを遵守するものとする。本契約の締結に伴い、本標準業務手順書は甲の標準業務手順書を補完するものとして位置づけられる。

第３条（意見）

第1条におけるIRBによる審査結果は、本治験が審査されたIRB開催日の翌日より土日休祝日を除く3日以内に、文書にて甲に対し報告されるものとする。これは、本治験に係る継続審査についても同様とする。

第４条（業務内容の報告）

甲は、委託業務が適正かつ円滑に行われているかどうか確認し、必要に応じIRBに報告を求めることができるものとする。
第５条（法令等の遵守）

甲及びIRB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およびGCP省令並びに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）を遵守するものとする。

第６条（記録等の保存）

甲及びIRBは、GCP省令等で保存すべきと定められている、本治験に関する記録及びデータ類（以下、記録等という）については、それぞれに保存の責任者を定め、これを適切に保存する。

２　
甲及び乙のIRBにおける保存期間は、当該医薬品の製造販売承認日（GCP省令第24条第3項の規定により通知を受けた時には、通知を受けた日から3年が経過した日）又は本治験の中止若しくは終了の後3年を経過した日のうちいずれか遅い日までとする。ただし、この期間を超えての保管については、その扱いを甲及び乙で別途協議するものとする。

３　
甲は、本治験の治験依頼者より当該医薬品の開発中止、当該治験の中止、または当該治験により収集された臨床試験の試験成績に関する資料を製造販売承認の申請書に添付しないことを決定した旨の通知を受けた場合には、すみやかに乙のIRBへ通知するものとする。また、甲は、本治験の治験依頼者より製造販売承認取得の通知、または再審査・再評価結果の通知を受けた場合には、すみやかに乙のIRB事務局へ通知するものとする。
第７条（機密保持）

乙は、自ら及び乙のIRBをして、本業務の実施にあたり甲及び当該治験依頼者から提供された資料ならびに本治験の実施結果より得られた被験者の個人情報を含む情報について、本契約の目的にのみ使用するものとし、その秘密を保持し、甲および当該治験依頼者の事前の承認なしに第三者に漏洩しないものとする。
第８条（モニタリング等への協力）

甲は、乙のIRBから調査の依頼があった場合にはこれを受け入れる。乙のIRBは、当該治験依頼者が行う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に協力し、その求めに応じ、原資料等の本治験に関する全ての治験関連記録を直接閲覧に供するものとする。

第９条（契約の解除）

甲又は乙は、甲又は乙のIRBの何れか一方がGCP省令等に違反することにより適正な本治験の実施に支障を及ぼしたと認める場合には、本契約を解約することができる。

第10条（有効期間）

本契約の有効期間は、契約成立の日からGCP省令第40条第4項に規定された甲の長からの本治験の治験終了通知文書提出時までとする。ただし、契約期間終了以降に新たに発生した業務については、甲及び乙で別途協議し取り決めるものとする。

２　 前項に基づき契約期間が終了した場合においても、第5条、第6条、第7条及び第8条の各規定は、本契約書の有効期限後もその効力を失わない。

第11条（協議事項）

本契約に定めのない事項または本契約の条項の解釈に疑義が生じた場合、甲乙信義にもとづき誠実に協議し決定するものとする。

上記を本契約の証として本書2通を作成し、甲乙記名押印の上各1通を保有する。
　　年　　月　　日

（住所）

甲　　（実施医療機関名）

院長　　　　○○○○　　　　印
　　

（住所）

乙　　（治験審査委員会の設置者の所属）

（職名）　　　　○○○○　　　　　印
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