参考書式7（実施医療機関⇔治験依頼者⇔SMO（3者））

覚書
（実施医療機関の名称）（以下「甲」という）と（治験依頼者の名称）（以下「乙」という）と（SMOの名称）（以下「丙」という）とは、甲乙間において、平成（西暦）　　　年　　月　　日付で締結した「治験課題名：　　　（治験実施計画書No.：）」の臨床試験（以下「本治験」という）に関する治験契約に関して、下記の通り合意したので本覚書を締結する。
記

（甲が丙に委託した業務の範囲）（案）

第１条　甲は、本治験を実施するに際し、以下の支援業務（以下「丙の支援業務」という）を甲の監督・指揮下のもとで丙に委託し、乙はこの事を了承するものとする。

一　治験契約に係わる支援業務

二　治験事務局の運営に係わる支援業務

三　治験実施期間中に治験責任医師等と協力して行う支援業務

２　丙は、丙の支援業務の実施に際して、甲の制定した標準業務手順書に従うものとする。

３　甲は、丙が丙の支援業務を前項に定める標準業務手順書に基づき適正かつ円滑に実施しているかどうかを、丙に確認することができる。

４　甲は、必要に応じて丙の実施する丙の支援業務の進捗確認を行い、その進捗確認に基づき、丙に対して丙の支援業務に関する指示を行うことができる。

５　丙は、前項に定める甲の指示に基づき、適切な措置を講ずるものとし、甲は、必要に応じて講じた措置の内容等について丙に確認することができる。

６　丙は、丙の支援業務の期間中、予め甲丙が合意した間隔をもって定期的に、また甲が請求したときは随時、丙の支援業務の進捗状況について甲に報告するものとする。

第２条　本覚書について疑義が生じた場合、その都度甲乙丙は誠意をもって協議、決定する。
以上の合意の証として本書を３通作成し、甲乙丙記名押印の上、各１通を保有する。

平成（西暦）　　　　年　　　月　　　日

甲
実施医療機関の所在地
実施医療機関の名称
実施医療機関の長の職名・氏名

印

乙
治験依頼者の所在地
治験依頼者の名称
治験依頼者の代表者の職名・氏名

印

丙
SMOの所在地
SMOの名称
SMOの代表者の職名・氏名


印

上記の覚書の内容を確認しました。

平成（西暦）　　　　年　　　月　　　日

治験責任医師：　　　　　　　　　　　　　　　　印
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