
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
業務委託契約書

 新潟県立新発田病院（以下「甲」という。）と治験施設支援機関　　　　（以下「乙」という。）と、治験依頼者　　　　（以下「丙」という。）とは以下のとおり契約を締結する。
第１条（目的）
　甲は、別紙仕様書に定める業務を乙に委託し、乙はこれを受託する。
第２条（本業務の実施）
　乙は、次条の法令等の他、甲の治験業務手順書、本契約の規定に基づき業務を実施する。
第３条（法令等の遵守）

　業務の実施について、甲及び乙は、薬事法、薬事法施行規則、GCP省令、GCP運用通知及びその他関連法令を遵守する。
第４条（乙の担当者）
１　乙は本業務の担当者として、本業務を遂行しうるに十分な能力を有する者を従事させるものとする。
２　乙の担当者に支障が生じた場合、乙は、本業務を遂行する者を速やかに選出し、本業務にあたらせる。

３　乙は、乙の担当者に、本契約に基づく乙の義務を遵守させなければならない。

４　乙の担当者の甲における勤務は、月曜から金曜までの間（9時～17時）とする。ただし、乙は、乙の担当者の勤務時間を変更できるものとする。
５　乙は、乙の担当者に対し、労働基準法、労働者災害補償保険法その他法令上、雇用者又は使用者としての法的責任を負う。
第５条（報告及び監督）　
１　乙は、甲に対し、適宜、乙による本業務の実施・進捗状況につき報告を行う。

２　甲は、乙に対し、本業務が治験業務手順書に基づき適正かつ円滑に行われているか否かを確認することができ、必要に応じて、乙に報告書の提出を求めることができる。

３　甲は、前2項に基づく乙の報告内容を調査し、さらに、必要と認める場合には、乙の本業務の実施状況の確認をすることができる。

４　乙は、モニタリング又は監査の対象として、実施に協力する。　　

第６条（禁止事項）　
　甲は、乙を、次の各号の業務に従事させることはできない。

(1)本業務の範囲外の業務

(2)その他、法令に違反する業務
第７条（情報の提供、資料等の貸与）　

１　甲は、乙に対し、本業務で必要となる治験実施計画書、症例報告書、同意説明文書等の書類、電子媒体、その他の資料（複写物及び複製物を含む）を無償で提供する。
２　甲は、乙に対し、必要な作業スペースを無償で提供する。

３　甲は、乙に対し、乙の要求に従い、本業務で必要となる情報を開示する義務を負う。

４　乙は、本契約が終了したとき、又は甲から返還要求のあるときは、提供された資料等　

　　を返還し、返還が不可能又は困難な場合には、甲の指示に従って、当該資料を消去又は廃棄する。なお、本項による返還、消去又は破棄により、本業務の目的を達することができなかった場合、又は支障があった場合、甲の責任とし、乙はその責任を一切、負わないものとする。
第８条（中止または期間の延長）　
　甲及び乙は、天災地変、紛争、法令の制定改廃等、不可抗力その他の事由の発生により、
本業務の継続及び遂行が不可能又は困難な状態に陥った場合、相手方と協議のうえ、本業務を一時的に中止し、終了し、又は本業務の実施期間を延長することができる。
第９条（委託料）
１　本業務委託料は次のとおりである。　
治験コーディネーター業務費 

　　　金　　　　　　　　　　円

　

２　前記の委託料については、丙が支払うものとする。

(1)請求方法：乙の発行する請求書にて丙に請求するものとする。

(2)支払方法：丙は、乙が指定する期日までに乙が指定する口座に振り込むものとする。
第１０条（秘密保持義務）
１　甲及び乙は、相手方の書面による事前の同意なくして、秘密情報を、丙以外の第三者に開示、漏洩し、かつ、本業務の目的以外に使用及び加工してはならない。但し、以下の各号のいずれかに該当することを証明できるものについてはその限りではない。

(1)  甲又は乙が、相手方から秘密情報の提供を受ける前に相手方との守秘義務なく知得していたもの。

(2)  すでに公知の情報

(3)  甲又は乙が、相手方から秘密情報の提供を受けた後に、正当な権利を有する第三者から守秘義務なく知得したもの。

(4)  法令等により開示を強制されたもの。
２　甲又は乙は、相手方に対し、求めがある場合には速やかに、秘密情報の取り扱い状況に関し、指定する項目について書面により報告する。

３　甲及び乙は、本業務の終了後又は相手方の要求がある場合には遅滞なく、その指示に従い秘密情報を消去、返却又は破棄するものとする。

４　秘密情報の漏洩が発生したときは、甲及び乙は、自らの責めに帰すべき事由に起因するか否かにかかわらず、相手方に対し、ただちに上記問題の発生の事実を口頭により通知し、その後速やかに書面により事故の実状及び処置並びに今後の対策を報告し、相手方の指示を受けなければならない。
５　甲又は乙は、故意又は過失による秘密情報の漏洩により相手方又は第三者に生じた損害の責を負う。

第１１条（個人情報の取扱について）
１　本業務遂行により取得した個人情報を取り扱う場合の甲乙の対処は、以下の通りとする。

(1)  甲及び乙は、甲及び乙の有する個人情報を、相手方が本業務又は本業務遂行のために利用するにつき、個人情報の主体に対して利用目的の通知又は公表等の適切な措置を講じるものとする。

(2)  甲及び乙は個人情報を本業務遂行の目的のためにのみ利用するものとし、第三者に提供、開示しない。
(3)  甲及び乙は、個人情報を本業務遂行に必要な範囲を超えて複製、複写しない。

(4)  甲及び乙は、個人情報漏洩等の防止のため、個人情報の安全管理責任者の任命、ＩＴセキュリティーシステムの構築、社内規則の制定等、個人情報の安全管理措置を講じ、厳重に管理する。

(5)  甲及び乙は、いつでも相手方に対し個人情報の取扱について報告を求めることができる。甲又は乙は、相手方に対し、求めがある場合には速やかに、個人情報の取り扱い状況に関し、相手方の指定する項目について書面により報告する。

(6)  甲及び乙は、個人情報が適切に管理されているかどうかについて相手方を監査できる。

(7)  甲及び乙は、従業者がその在職中及び退職後、個人情報を高度な注意義務をもって取り扱うようにするため、個人情報の取扱規定の作成、誓約書の徴収、教育その他必要な措置を講じなければならない。
２　甲及び乙は、本業務の終了後又は相手方の要求がある場合には遅滞なく、その指示に従い個人情報を消去、返却又は破棄するものとする。

３　個人情報の漏洩が発生したときは、甲及び乙は、自らの責めに帰すべき事由に起因するか否かにかかわらず、相手方に対し、ただちに上記問題の発生の事実を口頭により通知し、その後速やかに書面により事故の実状及び処置並びに今後の対策を報告し、相手方の指示を受けなければならない。

４　甲又は乙は、故意又は過失による個人情報の漏洩により相手方又は第三者に生じた損害の責を負う。

第１２条（権利帰属）
　本業務に基づく成果物に係る権利は、すべて甲に帰属する。

第１３条（被験者に対する補償及び賠償）

１　本業務に起因して被験者に健康被害が発生した場合、甲は速やかに治療その他必要な措置を講ずるものとする。

２　本業務に起因して被験者、代諾者又はその他の者との間に紛争が生じたとき、又はそのおそれがあるときは、ただちに甲乙は協議し、協力してその解決にあたるものとする。
３　本業務に起因して被験者に健康被害が発生した場合、その発生が、乙の故意又は重過失に基づく場合には、乙は、その賠償責任を負う。
第１４条（債務不履行による責任）
　　甲又は乙は、故意又は過失により本契約に違反した場合、これにより生じた相手方又は第三者の一切の損害（前条の被験者の健康被害による補償及び損害を除く。）を賠償する。
第１５条（不可抗力免責）
　　天災地変又は著しい経済情勢の激変等の事由により本契約の履行不能に陥ったときは、甲及び乙は、その責に任じない。この場合、本契約の存続或いは費用の精算等について、甲及び乙は誠意をもって協議するものとする。

第１６条（再委託の禁止）
　　乙は、本業務を自ら実施し、本業務の全部又は一部を第三者に委託してはならない。

第１７条（権利、義務の譲渡の禁止）
　　甲及び乙は、相手方の事前の書面による同意なく、本契約から生じる一切の権利、義務を第三者に委託又は譲渡してはならない。

第１８条（有効期間）
　　本契約の有効期限は、本契約締結日から平成　　年３月３１日（年度末）までとする。

第１９条（契約の解除）
１　甲及び乙は、前条の期間中であっても、１ヶ月以上の予告期間をもって文書により契約解除の申し出があった場合は、本契約を解除することができる。ただし、甲乙とも丙との間の契約における治験開始から終了までの期間中は、丙の事前の書面による承諾がない限り、解約をなし得ないものとする。
２　甲及び乙は、相手方が次の各号のいずれかに該当する場合、事前に通知することにより本契約を解除することができる。

(1)  本契約による義務を履行しないとき。

(2)  その他、適正な治験等の実施を行わないとき又は適正な治験等の実施に支障を及ぼしたとき。

(3)  甲が医療業務の停止、治験責任医師の不在その他実施医療機関が備えるべき要件を欠いたとき。

(4)  破産、民事再生の申立等その他法的又は私的な債務整理手続の申立がなされたとき。

(5)  差押、仮差押、仮処分、競売の申立又は公租公課の滞納処分を受けたとき。

(6)  甲又は乙の資産状態が著しく悪化し、又はそのおそれがあると客観的に認められる相当の理由があり、本契約による支払いが困難になったと合理的に予想された場合。
(7)  資産、信用、組織、営業目的その他事業に重大な変動が生じ、または営業譲渡、合併その他会社の実態に変更があり、乙が甲と本契約を継続しがたいものと乙が認めたとき。

３　本契約の解除につき責めに帰すべき事由がある場合には、甲又は乙は、誠意を以て相手方に生じた損害につき賠償責任を負う。

第２０条（契約の終了）
１　本契約は、次の各号のいずれかにより終了する。

(1)  本業務の実施期間が経過したとき。
(2)  丙が甲に委託する治験の契約が終了（契約解除の場合を含む）したとき。

(3)  治験が中止または中断されたとき。

(4)  本契約が解除されたとき。

２　前項の規定にかかわらず、本契約の条項のうち、秘密保持義務、個人情報の取り扱いに関する条項は有効に存続するものとする。

第２１条（書面による効力発生）
１　本契約の条項についての追加、変更又は削除並びに本契約に基づく申し入れ、通知及び承諾等（以下「通知等」という）は、全て書面をもってしなければ効力を生じない。
２　前項の通知等は、本契約書末尾記載の甲及び乙の各住所、又は事前に通知先として届出された住所に直接交付又は送付することにより行う。

３　甲及び乙は、前項の通知先が変更された場合、相手先に対し、速やかにその旨を届けでなければならない。当該通知を怠ったために、甲又は乙からなされた通知等が延着し、又は到着しなかった場合、通常到着すべき時に、通知等が相手方に到着したものとみなすものとする。

第２２条（契約の変更）
　　本契約の規定は、甲乙丙の書面による合意のみにより、変更、修正又は補足することができる。

第２３条（契約の有効性、個別性）
　　本契約のいずれかの規定が無効であっても、本契約の他の規定はそれに何ら影響を受けることなく有効である。
　
第２４条 （協議） 
本契約に定めのない事項、又はその解釈につき疑義を生じた事項については、甲乙丙誠意を持って協議のうえ、解決するものとする。
この契約を証するため、本書3通を作成し、甲乙丙記名捺印の上、各自1通保有する。
            年     月     日

     （住　所） 新潟県新発田市本町１丁目２番８号

甲   （名　称） 新潟県立新発田病院

     （代表者） 　　   　　　　　　　　　　　　印
     （住　所）  

乙   （名　称）  

     （代表者）                        　　    印
   　（住　所）  

丙   （名　称）  

     （代表者）                        　　    印
