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契約書
　東京山手メディカルセンター（以下「甲」という。）と　　　　　　　　　　　　　　（以下「乙」という。）とは、次のとおり委託研究の受託に関する契約を締結する。
（委託及び受託）
第１条　乙は、第２条に定める臨床研究（以下「本研究」という。）の実施を甲に委託し、甲はこれを受託する。
（研究の内容）
第２条　乙が甲に委託する研究の内容は、次の各号に掲げる事項とする。
     (1)　研究課題:
     (2)　研究目的：
     (3)　研究の内容、方法：
     (4)　研究担当医師：所属・職名　　　　　　　氏名
     (5)　研究期間：　令和　　年　　月から令和　　年　　月
     (6)　研究症例数：　　　　　（目標　　　例）
（研究実施計画の遵守）
第３条　甲は、本研究の実施に際して、乙との間で確認した「委託研究実施計画書」（以下「計画書」という。）を遵守し、かつ十分な配慮をもって本研究を実施するものとする。
（研究に要する費用の納入等）
第４条　本研究に要する費用（以下「研究委託費」という。）は、すべて乙が負担する。
　２　研究委託費の算出は、研究委託費に関する取決め（様式4）に従い、乙は甲の指定する期日までに支払うものとする。また、甲は納入された研究委託費を乙に返還しないものとする。
（研究に必要な情報、資料等の提供）
第５条　乙は、本研究の実施にあたり、甲が必要とする情報、資料等を必要な範囲で原則として乙の費用負担で提供するものとする。
（被検者の選定）
第６条　甲は、被検者の選定にあたり、人権保護の観点及び本研究の目的に応じ、健康状態、症状、年齢等を十分考慮し、適否について慎重に検討しなければならない。
（副作用）
第７条　甲は、本研究の実施中に好ましくない作用の発現又はその可能性を発見した時は、その対策を講ずると共に、速やかに乙に連絡し、乙は、乙が定める副作用報告義務規程に基づきこれを処理する。
　２　前項の副作用のうち重篤な副作用については、甲は、さらに文書をもって速やかに乙に報告するものとする。
（紛争処理）
第８条　本研究の実施により、甲と第三者との間に紛争が生じ、又は生ずる恐れが発生した場合には、甲は直ちに乙に連絡し、その対策について協議するものとする。
（健康被害が発生した場合の補償の措置）
第９条　本研究の実施により健康被害が発生し、甲が被検者及びその関係者に対し補償すべき事情に至った場合、乙は、その補償に要する費用の全額を負担するものとする。
　ただし、その被害が甲の管理体制内における故意又は重大な過失により生じたものであることが明らかな場合は、その甲の責めに帰すべき部分に相応する補償に要する費用については、この限りでない。
（研究期間の変更）
第10条　第２条第５号に規定する研究期間については、甲及び乙は協議のうえ変更することができる。
（研究の中止又は延期）
第11条　天災、その他やむを得ない事由により、本研究の継続が困難となった場合には、甲及び乙は協議のうえ本研究を中止又は延期することができる。
（研究結果の通知）
第12条　甲は、本研究を終了したとき、遅滞なくその結果を乙に通知するものとする。
　２　本研究の実施中、乙は甲に対し本研究の経過報告を求めることができる。
（研究結果の使用）
第13条　乙は、本研究の結果を本来の目的に使用する場合、自由に使用できるものとする。
　２　甲は、本研究の結果を学術的目的のため発表する場合、乙の事前の承認を得るものとする。
　ただし、乙は、正当な理由なく承諾を拒否しないものとする。
（機密保持義務）
第14条　甲及び乙は、本研究に関して双方から提供された資料、本研究に関する情報及び本研究実施により得られた情報を、お互いに事前の承諾を得ることなく第三者に漏洩してはならない。
（契約の解除）
第15条　甲又は乙は、一方の当事者が本契約に違反しその是正が認められない場合、本契約を解除することができる。
（協議）
第16条　本契約書に定めのない事項又は疑義を生じたときは、甲乙協議のうえ解決するものとする。
　本契約締結の証として、本書２通を作成し、双方記名捺印のうえ各々１通を保有するものとする。
　　令和　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　甲　住　　　所　東京都新宿区百人町三丁目22番1号
独立行政法人地域医療機能推進機構

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　東京山手メディカルセンター
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　院長　　　橋本　政典　　　　印
　　　　　　　　　　　　　　　　　　乙　住　　　所
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　研究依頼者
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　契　約　者　　　　　　　　　　　　　　　　印
