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小児中央治験審査委員会審査契約書
一般社団法人日本小児総合医療施設協議会（以下「甲」という。）と国立研究開発法人国立成育医療研究センター（以下「乙」という。）と≪治験依頼者の名称≫（以下「丙」という。）とは、丙が計画する治験（製造販売後臨床試験の場合においては、「製造販売後臨床試験」と読み替えるものとし、これらを総じて以下「本治験」という。）を実施することの適否その他の治験に関する小児中央治験審査委員会（以下「本委員会」という。）の調査審議（以下「本業務」という。）に関し、以下の各条のとおり契約（以下「本契約」という。）を締結する。

（本治験の課題名等）
第１条　本業務の対象となる本治験の課題名、実施計画書番号及び依頼者は、次のとおりとする。
治験課題名：
治験実施計画書番号：
治験依頼者：
[bookmark: _Hlk156292970]２　本業務の対象となる実施医療機関（以下「本医療機関」という。）の名称は、次のとおりとする。
医療機関名：

（治験審査委員会の名称、設置者及び所在地）
第２条　本委員会の名称、設置者及び所在地は、次のとおりとする。
[bookmark: _Hlk156293030]名　称：小児中央治験審査委員会
設置者：一般社団法人日本小児総合医療施設協議会理事長
所在地：東京都世田谷区大蔵二丁目10番1号

[bookmark: _Hlk189838334]（甲が乙に委託した業務の範囲）
[bookmark: _Hlk98503020]第３条　乙は、甲の委託に基づき次の業務を実施し、丙はこれを了承するものとする。
１）本委員会の開催準備
２）本委員会の会議の記録及びその概要の作成
３）審査結果通知書の作成及び本医療機関の長への提出
４）本委員会の委員の指名に関する業務
５）本委員会の手順書、委員名簿及び会議の記録の概要の公表に関する業務
６）記録の保存
７）その他本委員会に関する業務の円滑化を図るために必要な事務及び支援
２　甲乙間の業務の委託に関しては、本契約に定めるものの他、甲乙間で別途定める業務委託契約による。

（本業務の内容）
[bookmark: _Hlk146897555]第４条　本委員会は、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成9年3月27日厚生省令第28号。以下「GCP省令」という。）第30条第1項の規定により本医療機関の長から意見を聴かれたときは、本治験が倫理的及び科学的に妥当であるかどうかその他本治験が本医療機関において行うのに適当であるかどうかを、次に掲げる資料に基づき審査し、審査後原則1週間以内に文書により意見を述べなければならない。	Comment by NW: ◆医療機器では『「医療機器の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成17年厚生労働省令第36号。以下「GCP省令」という。）第49条』に変更する。
◆再生医療等製品では『「再生医療等製品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成26年厚生労働省令第89号。以下「GCP省令」という。）第49条』に変更する。
１）GCP省令第10条第1項各号に掲げる文書
２）被験者の募集手順に関する資料
３）GCP省令第7条第5項に規定する情報その他治験を適正に行うために重要な情報を記載した文書
４）治験責任医師となるべき者の履歴書
５）前各号に掲げるもののほか本委員会が必要と認める資料
２　本委員会は、GCP省令第31条第1項又は第2項により本医療機関の長から意見を聴かれたときは、本医療機関において本治験が適切に行われているかどうか又は適切に行われていたかどうかを調査したうえ、本医療機関において本治験を継続して行うことの適否を審査し、審査後原則1週間以内に文書により意見を述べなければならない。	Comment by NW: ◆医療機器又は再生医療等製品では『第50条』に変更する。
３　乙は、本委員会の開催予定日を決定し、あらかじめ公表するものとする。
４　前項の規定にかかわらず、乙は、本医療機関の長から緊急に意見を求められた場合は、事態の緊急性に応じて速やかに本委員会を開催し、その結果を本医療機関の長へ提供するものとする。
５　本委員会の運営にあたっては、小児中央治験審査委員会設置運営規程第5条第1項に基づき、乙内に設置された小児中央治験審査委員会事務局が担うものとする。

（本業務の手順）
[bookmark: _Hlk191554621]第５条　甲、乙、本委員会及び本委員会事務局は、GCP省令及び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。）並びに甲の定める小児中央治験審査委員会に係る標準業務手順書を遵守して本業務を実施する。

（情報提供）
第６条　甲、乙及び丙は、本業務を実施するために必要な資料及び情報をそれぞれ相手方に無償で提供するものとする。

（記録の保存）
第７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（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。
２　甲及び乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、被験薬に係る医薬品の製造販売承認日（開発の中止又は治験成績が承認申請書に添付されない旨の通知を受けた場合には、その通知を受けた日から3年が経過した日）又は治験の中止若しくは終了後3年が経過した日のうちいずれか遅い日までの期間とする。ただし、丙がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には、保存期間及び保存方法について甲乙丙協議し決定するものとする。	Comment by NW: ◆医療機器では『被験機器に係る医療機器』に変更する。
◆再生医療等製品では『被験製品に係る再生医療等製品』に変更する。
３　丙が保存しなければならない記録等の保存期間は、GCP省令等及び医薬品、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施行規則第101条で規定する期間とする。
４　丙は、被験薬に係る医薬品の製造販売承認が得られた場合、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場合には、これを遅滞なく乙に通知するものとする。	Comment by NW: ◆医療機器では『被験機器に係る医療機器』に変更する。
◆再生医療等製品では『被験製品に係る再生医療等製品』に変更する。

（権利義務の譲渡禁止）
第８条　甲、乙及び丙は、あらかじめ書面による相手方の承諾を得ずに本契約における自己の権利若しくは義務を第三者に譲渡し、又は担保に供するなどの行為をすることができないものとする。

（モニタリング等への協力及び被験者の秘密の保全）
第９条　甲及び乙は、丙が行うモニタリング及び監査並びに規制当局の調査に協力し、その求めに応じ、原資料等の本治験に関連するすべての記録を直接閲覧に供するものとする。
２　丙は、正当な理由なく、モニタリング又は監査の際に得た被験者の秘密を第三者に漏洩してはならない。また、丙は、その役員若しくは従業員又はこれらの地位にあった者に対し、その義務を課すものとする。

（機密保持）
第１０条　甲、乙及び丙は、本業務の実施において知り得た相手方の業務上の機密及び相手方から開示・提供された情報を第三者に漏洩し、若しくは譲渡し、又は正当な理由なく本業務の目的以外に使用してはならない。

（本業務の費用）
[bookmark: _Hlk191555988]第１１条　丙は、本業務に係る費用として、小児中央治験審査委員会に係る標準業務手順書に規定された次の額を乙に支払うものとする（費用には、消費税の金額を加算する。）。

	項目1
	項目2
	単価（税抜）
	単価（税込）
	単位

	新規審査
	審査費
	400,000円
	440,000円
	1課題

	
	施設調整費
	 40,000円
	 44,000円
	1施設

	継続審査
	審査費
	 40,000円
	 44,000円
	1開催

	迅速審査
	審査費
	  4,000円
	  4,400円
	1開催



１）審査費は、本医療機関の数によらない金額とする。
２）施設追加の新規審査の場合は、施設調整費のみとする。
２　丙は、前項に掲げる費用を、乙が発行する請求書により指定の期限までに支払うものとする。なお、税法等の改正により消費税の税率が変動した場合、改正以降に請求する費用の消費税の金額は、請求対象となる事象が発生した時期を基準とし、変動前又は変動後の税率にて計算するものとする。
３　乙は、丙から支払われた前々項に掲げる費用を返還しない。

（情報公開）
第１２条　甲及び乙は、丙が定めた企業活動と医療機関等の透明性に関する方針等の規程に従い、本契約締結の事実、本業務の内容、乙の名称、丙が乙に支払った本業務の対価、その他本契約に関する情報を開示することに同意する。

（有効期間）
第１３条　本契約の有効期間は、本契約締結日から本治験の終了までとする。ただし、期間終了後も第7条、第9条及び第10条の規定は、有効に存続するものとする。

（利益相反）
第１４条　甲及び乙は、本業務の実施にあたり、法令、本業務遂行者の所属する団体等の規程その他社会通念等に照らして、本契約の有効期間中に不適切な利益相反の問題が発生した場合、又は当該問題が発生する可能性があることが判明した場合、速やかに丙に通知し、丙と協議するものとする。

（契約の解除）
第１５条　甲、乙及び丙は、相手方が正当な理由なく本契約に定める義務の履行に違反した場合は、その解決の是正を相手方に求めることができる。この場合において、是正を求めた日から30日が経過しても是正されないときは、本契約を解除することができる。
２　甲、乙及び丙は、やむを得ない事情により本契約を必要としなくなった場合は、あらかじめ30日前までに相手方に文書で通知することにより、本契約を解除することができる。ただし、本契約が解除された場合であっても、第7条、第9条及び第10条の規定は、有効に存続するものとする。
３　甲、乙及び丙は、相手方の資産、信用又は事業に重大な変更が生じ、債務の履行が困難であると認められる場合は、相手方に文書で通知することにより本契約を直ちに解約することができる。

（損害賠償）
第１６条　甲、乙及び丙は、本業務の実施に関し、その責に帰すべき事由により相手方に損害を与えた場合は、甲乙丙協議のうえ、誠意を持って損害賠償に当たるものとする。ただし、天災その他不可抗力による場合は、この限りではない。

（契約の変更）
第１７条　本契約の内容について変更の必要が生じた場合、甲乙丙協議のうえ、文書により本契約を変更するものとする。

（その他）
第１８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が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3通を作成し、甲、乙及び丙が記名押印のうえ、各1通を保有する。

西暦　　　　　年　　　月　　　日

東京都世田谷区大蔵二丁目１０番１号
甲　　一般社団法人日本小児総合医療施設協議会
≪職名　氏名≫	印


東京都世田谷区大蔵二丁目１０番１号
乙　　国立研究開発法人国立成育医療研究センター
≪職名　氏名≫	印


≪所在地≫
丙　　≪名称≫
≪職名　氏名≫	印
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