受託研究契約書（雛　形）

静岡県立静岡がんセンター（以下「甲」という。）と　　　　　　　　　　　　（以下「乙」という。）は次の臨床研究（以下｢本研究｣という。）の実施に際し、乙が甲に委託することについて、以下のとおり契約を締結する。

第１条（本研究の内容及び委託）
　本研究の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。

[bookmark: OLE_LINK1]研究課題名　　　：
[bookmark: OLE_LINK2]目的及び内容　　：
研究責任医師　　：
研究の実施期間　：
　症例の登録期間　：平成　　年　　月　　日から平成　　年　　月　　日
契約期間　　　　：平成　　年　　月　　日から平成　　年　　月　　日

第２条（本研究の実施）
　甲及び乙は、本研究を実施するにあたり、「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（平成26年文部科学省・厚生労働省告示第３号）」を遵守するものとする。
２　甲は、甲が定める審査委員会において本研究についての承認を得、本研究の実施計画書を遵守して本研究を実施する。

第３条（研究経費及び支払方法）
本研究に係る研究経費の算出基礎額は、１症例登録当り　　　　　円（税別）とする。
２　前項に定める研究経費に関する消費税は、消費税法第28条第1項及び第29条並びに地方税法第72条の82及び第72条の83の規定に基づき、これらの費用の100分の8を乗じて得た額とする。ただし、税法等の改正により消費税等の税率が変動した場合には、改正以降における上記消費税相当額は変動後の税率により計算する。
３　本条第1項の1症例とは、本研究に登録された症例とする。
４　乙は、契約期間における各年度末に、甲により登録された症例数を確認し、甲に報告する。甲は乙から報告された症例数に前項に掲げる１症例あたりの費用を乗じた額について乙に請求する。乙は、甲の事業管理者が発行する納入通知書により、納入通知書発行日の翌月末までに甲に支払うものとする。

第４条（研究経費により取得した設備等の帰属）
　研究経費により甲が取得した機器・設備等は、甲に帰属するものとする。

第５条（再委託）
　甲は、書面による乙の事前の承諾なしに、本研究の一部または全部を第三者に委託してはならず、また、本契約に基づく権利又は義務を第三者に承継させてはならない。

第６条（有害事象等）
　甲及び乙は、本研究の被験者に重篤な有害事象が発現したことを知り得たときは、実施計画書に定める手順に従い、速やかに報告等を行う。

第７条（機密保持）
　甲及び乙は、本研究により知り得た情報、資料、データ等については、本契約存続中はもとより、契約終了後も一切機密を保持し、相手方の文書による事前承諾なしに第三者に開示又は漏洩しないものとし、また、本研究以外の目的に使用してはならない。
２　甲及び乙は、本研究によって知り得た被験者の個人情報に関する秘密を保持しなければならない。
３　第１項の規定は、以下の各号に該当するものについては、適用しない。
（１）開示された時点で既に公知であるもの
（２）開示された時点で既に被開示者が所有していたもので、それを書面で証明できるもの
（３）開示された後に被開示者の過失によらずして公知となったもの
（４）被開示者が正当な権限を有する第三者より合法的に取得したことを書面で証明できるもの
（５）被開示者が独自に開発したことを書面により証明できるもの
（６）管轄官公庁の要求又は法令に基づき開示されるもの

第８条（実施状況調査等への協力）
　甲は、乙による本研究の実施状況調査等に協力し、乙の求めに応じ、本研究に関する記録（文書、データおよび画像等を含む。以下「記録等」という。）を閲覧に供するものとする。

第９条（記録等の保存）
　甲及び乙は、本研究に関する記録等について、適切に保存するものとする。
２　乙は、甲が保存すべき記録等について保存の必要がなくなったときは、その旨を甲に文書で通知する。
３　甲が保存すべき記録等について長期間の保存を必要とする場合は、甲乙協議の上、保存期間及び保存方法を決定する。

第10条（本研究の成果の帰属と公表）
　本研究を実施することで得られた知的財産権及び研究結果については、乙に帰属するものとする。

第11条（本研究の中止等）
　甲及び乙は、天災その他やむを得ない事由により本研究の続行が不可能であると判断した場合、甲乙協議の上本研究を中止又は中断することができる。

第12条（契約の解除）
　甲又は乙は、相手方が本契約に違反した場合には、書面によって期日を定めて催告を行うことができる。また、催告を行ったにもかかわらず、当該違反が改められない場合には、本契約を解除することができる。ただし第８条及び第10条は本契約終了後も有効に存続する。

第13条（契約の変更）
　本契約の内容について、変更の必要が生じた場合は、甲乙協議し契約を変更するものとする。

第14条（契約終了後の遵守事項）
　本契約終了後においても、第８条、第９条及び第10条は有効に存続するものとする。

第15条（その他）
　本契約に定めのない事項、その他疑義が生じた場合は、その都度甲乙協議し決定する。

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、各自１通を保管する。


　　平成　　年　　月　　日

甲	静岡県駿東郡長泉町下長窪1007番地
　　　　静岡県立静岡がんセンター
　　　　静岡県立静岡がんセンター事業管理者
　　　　がんセンター局長  　石野　眞澄　　印


乙	

　　　　　　　印
