参考書式3（実施医療機関⇔SMO）

臨床試験実施に関する業務提携契約書
（実施医療機関の名称）（以下「甲」という）と（SMOの名称）（以下「乙」という）とは、甲が実施しようとする臨床試験（以下「治験」という）の実施に係る業務の委受託に関する業務提携契約を以下のとおり締結する。

第１条（基本原則）

甲及び乙は、本業務提携の履行を通じ治験依頼者の信頼と相互の利益を保全し、もって医療への貢献と甲乙相互の繁栄を図るものとする。
２．甲及び乙は、信頼と協調の精神に則り、誠実に本業務提携を履行しなければならないものである。
３．甲及び乙は、治験の実施において「薬事法第１４条第３項及び第８０条の２に規定される基準」、「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」（平成９年厚生省令第２８号、以下「ＧＣＰ省令」といい、最新の「省令の一部を改正する省令」までを含む）及び中央薬事審議会答申「医薬品の臨床試験の実施の基準（ＧＣＰ）の内容」その他関連法規及び該当する「治験実施計画書」の定める規定を遵守して治験を実施するものである。

４．製造販売後臨床試験の実施に際しては、ＧＣＰ省令第５６条に従い「治験」等とあるのを「製造販売後臨床試験」等と読み替えるものとする。また、前項に加え「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」（平成１６年厚生労働省令第１７１号、以後改正された場合はそれらを含む）を遵守して製造販売後臨床試験を実施するものとする。
第２条（業務提携の対象）

甲が乙へ支援業務を委託するすべての治験を対象とする。
第３条（業務提携の責任範囲）

甲は、甲が実施する治験に係る業務の一部を乙へ委託し、乙はこれを支援業務として受託するものである。ただし、甲の医療行為に係る業務は乙の受託した支援業務に含まない。
第４条（業務範囲）
乙は、甲が実施する治験において以下の業務に係る事務的な支援業務を実施するものとする。
１）治験の委受託に係る契約書の作成に関する業務
２）治験費用の見積書の作成に関する業務
３）治験の実施に係る手順書の作成に関する補助業務
４）治験事務局の設置及び運営に関する補助業務
５）治験審査委員会の運営及び事務局に関する業務
６）治験薬の管理に関する補助業務
７）治験についての被験者に対する補足説明と同意の取得補助に関する業務
８）治験の実施に関する業務（臨床検査、観察等のスケジュール管理等）
９）治験依頼者が行うモニタリング及び監査並びに治験審査委員会又は規制当局による実地調査への協力
１０）症例報告書の作成に関する補助業務
１１）治験中の副作用等の報告等に関する補助業務
１２）治験の品質管理に関する業務
１３）その他治験の実施に関して必要な業務
２．甲は本条第１項に定める業務を甲の指揮・監督下で乙に委託し、乙はこれを承諾するものとする。

また、乙は、甲に対する支援業務を実施するにあたり、甲の業務手順書に従い実施しなければならない。
３．甲は、乙が実施した支援業務が甲の業務手順書に従い適正かつ円滑に実施されている旨を確認し、必要に応じ指示することができる。
４.甲は前項に規定する指示事項への措置が講じられたか否かを確認することができる。

５.乙は、本条第１項の定める業務を実施する場合、治験期間中に甲からの要請がある時、当該業務の進捗状況を文書にて報告する。

第５条（ＳＭＯ費用の支払い）
治験ごとに別途治験契約書及び覚書等により締結する。
第６条（被験者の選定、同意説明及び人権擁護）
甲は、被験者となるべきものを選定するにあたり、ＧＣＰ省令第４４条に従い倫理的及び科学的観点から被験候補者の健康状態、症状、年齢、同意の能力、治験責任医師等との依存関係、個人的立場及び社会的立場等を十分に考慮しなければならない。
２.甲は、被験者の治験参加への同意取得にあたり、ＧＣＰ省令（第５０条から第５５条）に従い本治験の内容等を十分説明した上で、本人の自由意思による同意又は代諾者等による同意を文書で得なければならない。
３.甲及び乙は、被験者の人権擁護には細心の注意を払い被験者を尊重しなければならない。

第７条（機密保持義務）

甲及び乙は、実施する治験に関する互いに提供した又は知り得た企業情報、治験資料、被験者の秘密及び本治験の結果から得られた臨床試験成績等すべての情報について、第三者に対して開示又は漏洩してはならない。
２．治験審査委員会へ報告する場合、治験の結果から得られた臨床試験成績等の情報を医学的専門学会等において公表する場合、治験依頼者又は規制当局（海外の規制当局を含む）による直接閲覧の場合及び被験者の救命救急が必要になった場合、法令に基づく場合（捜査機関の令状捜査、裁判所の文書提出命令等）に限り、人権擁護及び機密保持には細心の注意を払い必要最小限の情報を開示できるものとする。
第８条（個人情報保護法遵守義務）
乙は甲から受託した業務の履行において知り得た被験者の個人情報を第三者に漏洩してはならない。
２．甲は乙が個人情報を適切に取り扱っていることを、必要に応じ確認することができるものとする。
第９条（反社会的勢力の排除）
甲及び乙は、以下の各号に掲げる事項を相手方に対して相互に保証する。

１）自らが暴力団（暴力団員による不当な行為の防止等に関する法律（平成３年法律第７７号）

第１章第２条第２号に規定する暴力団をいう。以下同じ）、暴力団関係企業、組織的に犯罪を行う団体、暴力主義的破壊活動を行う団体又はこれらに準ずるもの（以下「反社会的勢力」という）ではないこと。

２）自らの役職員が、本業務提携契約の履行にあたり、著しく粗野な又は乱暴な言動を用いて不当な要求を行わないこと。

３）反社会的勢力に対する資金提供その他の行為を行うことを通じて、意図して反社会的勢力の維持又は運営に協力していないこと。

４）その知る限りにおいて、その特別利害関係者(実質的な支配権を有する株主、役員及びその配偶者等)が前各号に反しないこと。
第１０条（業務提携の解除）
甲又は乙は、６ヵ月以上の予告期間を設けて本業務提携契約の解除を申し出ることによって、本業務提携を解除できる。
２．前項の予告期間の満了日は、前項の解除申出時において甲及び乙が実施していた治験がすべて終了する日よりも後でなくてはならない。
３．甲又は乙は、相手方が前条に違反した場合には本条第１項及び第２項にかかわらず、本業務提携契約を直ちに解除することができる。

４．前項の解除により相手方に損害が発生した場合であっても、解除した当事者は当該損害を賠償する責任を負わないものとする。

５．本業務提携が解除された場合であっても、第７条、第８条、第１２条及び第１３条の規定は継続して有効である。
第１１条（業務提携の適用及び有効期限）
本業務提携契約書の有効期間は、契約締結日から満２年間とする。
２．期間満了の１ヵ月前までに甲及び乙のいずれからも文書による更新拒絶又は変更の申し出がなかった場合、本業務提携契約書の内容は自動的に２年間更新され、その後も同様とする。
第１２条（記録の保存）
甲及び乙は、薬事法及びＧＣＰ省令に従い治験の原資料及び必須文書等の記録について保存の責任者を定め、これを適切に保存する。
２．これら資料の保存期間は、当該被験薬に係る医薬品についての製造販売の承認日（ＧＣＰ省令第２４条第３項の規定により通知を受けたときは、通知を受けた日後３年を経過した日）又は治験の中止若しくは終了の後３年を経過した日のうちいずれか遅い日までの期間を適切に保存しなければならない。

３．治験依頼者が前項より長期間の保存を必要とする場合には、甲及び乙は保存期間及び保存方法等を治験依頼者と協議して決定し別途覚書等を締結する。
第１３条（モニタリング、監査及び調査等への協力）
甲及び乙は、治験の実施状況について該当する治験依頼者によるモニタリング及び監査並びに治験審査委員会又は規制当局（海外の規制当局を含む）による調査を受け入れ、協力しなければならない。
２．甲及び乙は、これら調査担当者の求めに応じて原資料等すべての治験関連記録を直接閲覧に供しなければならない。

第１４条（効力）
本業務提携契約書は治験に関して甲乙間で過去に締結されたすべての契約（以下「原契約等」という）の存在を前提として原契約等の内容を改訂するものであり、本業務提携契約書の成立と同時に原契約等は失効するものとする。

２.ただし、原契約等に基づき既に有効に成立した個別契約がある場合は、当該個別契約が終了したときに原契約等の効力が消滅するものとする。

第１５条（その他）
本業務提携契約書に定めのない事項又は本業務提携契約書に関して疑義が生じた場合には、その都度甲乙誠意をもって協議の上解決するものとする。

　以上の合意の証として本書２通を作成し、甲乙記名押印の上、各１通を保有する。
　
　　　　　　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）
SMOの所在地


SMOの名称

SMOの代表者の職名・氏名
印

