参考書式8

基本契約書
地方独立行政法人佐賀県医療センター好生館（以下「甲」という）と○○○○○株式会社（以下「乙」という）とは、治験依頼者又は製造販売後臨床試験依頼者（以下「試験依頼者」という）が甲に委託する治験、及び製造販売後臨床試験の実施に関する業務（以下「本業務」という）のうち、一部の業務（以下「本支援業務」という）を甲が乙に委託する際の基本事項について、以下の通り契約を締結する。

第1条（定義）
本契約において用いられる用語は、別紙1に定める意味を有するものとする。本契約は、試験毎に特段の定めのない限り、全ての本支援業務につき共通に適用される。
第2条（委託と受託）
甲は、別紙2に定める本支援業務を乙に委託し、乙はこれを受託する。試験依頼者に対する乙に係るその一切の責任は甲が負う。なお、本支援業務は試験毎に甲が治験支援業務依頼書を乙に対して発行し、乙の治験支援業務受諾書の発行をもって受託する。
第3条（本支援業務の実施）
1. 甲は、試験実施医療機関として責任を持ち、本業務を自ら又は前条によりその一部を乙に委託して実施する。
2. 乙は、甲の試験事務局又は試験協力者として、次条の法令等の他、標準業務手順書、本契約の規定及び甲の指示等に基づき、本支援業務を実施する。

第4条（法令等の遵守）

1. 本業務及び本支援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。
2. 製造販売後臨床試験の実施については、前項に加え、甲及び乙は、ＧＰＳＰ省令も遵守する。
第5条（乙の担当者）

1. 乙は、本支援業務の担当者として、本支援業務を遂行しうるに十分な能力を有する者（ＣＲＣ及び試験事務局担当者を含む）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、本支援業務を遂行する者を速やかに選出し、本支援業務に当たらせる。
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6条（報告及び監督）

1. 乙は、甲に対し、適宜、乙による本支援業務の実施・進捗状況につき報告を行う。
2. 甲は、乙に対し、本支援業務が標準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、前二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、乙の本支援業務の実施状況の確認をすることができる。
4. 甲は、必要に応じて、本支援業務遂行に関して乙に指示を与えることができ、また、乙がその指示に係る措置を講じたかどうかの確認を行うことができる。
5. 乙は、治験依頼者によるモニタリング又は監査並びに国内外の規制当局による調査の対象として、実施に協力する。

6. 乙は、治験依頼者によるモニタリング又は監査並びに国内外の規制当局の調査に協力し、その求めに応じ、乙が保存する全ての治験関連記録を直接閲覧に供する。

第7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) 本支援業務の範囲外の業務

(2) その他、法令に違反する業務

第8条（情報の提供、資料・設備の貸与）

1. 甲は、乙に対し、本支援業務で必要となる試験実施計画書、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。提供を受けた書類のうち標準業務手順書に定める書類については、乙は、当該手順書に従い保管する。ただし、当該資料の保存の責任は、甲が負う。
2. 甲は、乙が本支援業務遂行上必要となる電話及び事務機器、その他備品等の使用を認めるとともに、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、本支援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、提供された資料等や備品等を返還し、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、本支援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9条（試験の中止又は期間の延長）

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、本業務又は本支援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、相手方と協議の上、本業務又は本支援業務を一時的に中止し、終了し、又は本支援業務の実施期間を延長することができる。

第10条（費用）

1. 第2条に規定する本支援業務に関する甲の乙に対する本支援業務の委託費用及び支払方法は、別途、締結する覚書にて定めるものとする。なお、試験実施の承認が得られない等の理由により覚書が締結できない場合において、甲が乙に支払う委託費用は発生しないものとする。
2. 代理審査費用等の治験審査委員会実施に関する費用を乙が立替えた場合には、甲に請求できるものとする。
第11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、試験依頼者及びＣＲＯ以外の第三者に開示、漏洩し、かつ、本業務及び本支援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. 乙は、本支援業務のうち、「予定している試験の実施に関する医療機関情報の集積業務」で知り得た内容を、甲の事前の了承を得た上で、施設紹介・調査時の情報として、試験依頼者及びＣＲＯに秘密情報等を提供することができるものとする。
4. 甲は、本業務又は本支援業務に係わる費用及びその内容について試験依頼者及びＣＲＯが本条に規定する甲の義務と同様の義務を負担することを条件に、乙の事前の承諾を得て、本契約（写し）を試験依頼者及びＣＲＯへ開示することができる。
5. 甲及び乙は、本支援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（ただし、「予定している試験の実施に関する医療機関情報の集積業務」で乙が知り得た内容について、本条2項の甲の承諾を得た場合を除く）。
6. 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、直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。
7. 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12条（記録等の保存）

1.　甲は、別紙2に基づき、治験に係る文書又は記録（以下、「治験に係る文書等」という）の管理業務を乙に委託しているが、診療録、検査データ等の被験者の診療に係わる記録、治験実施計画書、同意説明文書、治験薬概要書、及び被験薬の安全性に係わる情報等の治験の実施に必要な書類は、甲の治験責任医師が保管並びに管理する。

2.　甲及び乙は、各々保存の責任者を定め、治験に係わる記録等を適切な条件の下に保存する。

3.　甲が保存しなければならない記録の保存期間は、次に掲げる各号に従うものとする。但し、治験依頼者より、これよりも長期間の保存の要請を受けた場合には、甲と治験依頼者とが締結する個別の治験契約書に明記し、その保存期間とする。

(1)治験

①　医薬品

被験薬に係る医薬品製造販売承認日（GCP省令第24条第2項及び第3項の規定により開発の中止又は臨床試験の試験成績が承認申請書に添付されない旨の通知を受けた場合には、その通知を受けた日から3年が経過した日）又は治験の中止又は終了後3年を経過した日のうちいずれか遅い日まで

②　医療機器

被験機器に係る医療機器製造販売承認日(GCP省令第32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)又は治験の中止又は終了の後3年を経過した日のうちいずれか遅い日まで

(2)　製造販売後臨床試験（医薬品及び医療機器）

　　　被験薬又は被験機器の再審査又は再評価が終了した日まで

4.　甲又は乙により、第21条（解除又は解約）に基づき、本基本契約が解約又は解除された場合、甲はGCP省令等で定められている記録の保存の責任を負うものとし、乙は解約又は解除後の記録の保存に関する責任を負わないものとする。

第13条（個人情報の取扱について）

1. 本業務及び本支援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支援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支援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、個人情報を本支援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、本支援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、直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14条（権利帰属）

本支援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15条（被験者に対する補償及び賠償）

1. 本業務又は本支援業務に起因する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. 本支援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、直ちに甲乙は協議し、協力してその解決に当たるものとする。
3. 本支援業務に起因する健康被害が発生した場合、乙は標準業務手順書に従い、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16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17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18条（再委託の禁止）

乙は、甲の事前の同意なく、本支援業務の全部又は一部を第三者に委託してはならない。

第19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20条（有効期間）

本契約の有効期間は本契約締結日から20XX年XX月XX日とする。
ただし期間満了の１ヶ月前までに甲乙いずれか一方から相手方に対し文書による変更の申し出がない場合には、本業務は更に１年間自動的に更新されるものとし、その後も同様とする。

第21条（解除又は解約）

1. 甲及び乙は、前条の期間中であっても、6ヶ月以上の予告期間をもって文書により契約解約の申し出があった場合は、本契約を解約することができる。ただし、甲乙とも試験依頼者との間の契約における試験開始から終了までの期間中は、試験依頼者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、適正な試験等の実施を行わないとき又は適正な試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、試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。
3. 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。

4. 前各項に基づき本契約が解除又は解約された場合、甲は、解約時までに乙が実施した本支援業務の費用を負担する。

5. 本契約の解除又は解約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22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) 本支援業務の実施期間が経過したとき。
(2) 試験依頼者が甲に委託する試験の契約が終了（解除又は解約の場合を含む）したとき。
(3) 試験が中止又は中断されたとき。
(4) 本契約が解除又は解約されたとき。
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の他、補償及び賠償、返還、費用及び報酬等の支払に関連する条項は有効に存続するものとする。

第23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24条（契約の変更）

本契約の規定は、甲及び乙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25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26条（準拠法）
本契約は日本語をもって正文とし、本契約の解釈及び履行に関する一切の事項の準拠法は日本国法とする。
第27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、甲乙双方誠意を持って協議の上、解決するものとする。

第28条（管轄）

甲及び乙は、本契約に関して生じた紛争に関し、佐賀地方裁判所を第一審の専属的合意管轄裁判所とする。

本契約締結の証として本書2通を作成し、甲乙各1通を保有する。

西暦　　　　年　　　月　　　日

甲：
佐賀県佐賀市嘉瀬町大字中原400番地
地方独立行政法人佐賀県医療センター好生館

理事長　　（氏名）
印
乙：○○県○○市○○　丁目　　番　　号

○○株式会社 

代表取締役社長　○○　○○
印

（別紙1）

(1) 「試験」とは、治験依頼者が甲に委託する治験及び製造販売後臨床試験依頼者が甲に依頼する製造販売後臨床試験及び市販後臨床試験を総称するものをいう。
(2) 「試験依頼者」とは、治験依頼者及び製造販売後臨床試験依頼者を総称するものをいう。
(3) 「治験」とは、人を対象として、被験薬の臨床的、薬理学的及びその他の薬力学的効果の検出又は確認、被験薬の副作用の確認、被験薬の安全性及び有効性を確認するための被験薬の吸収、分布、代謝及び排泄の検討等を行う試験で、医薬品の製造販売承認又は承認事項の一部変更承認を申請するに際し提出すべき資料の収集を目的とするものをいう。
(4) 「治験依頼者」とは、治験を依頼した者をいう。
(5) 「製造販売後臨床試験」とは、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）第2条第4項に規定する製造販売後臨床試験をいう。
(6) 「製造販売後臨床試験依頼者」とは、製造販売後臨床試験を依頼した者をいう。
(7) 「本業務」とは、試験の実施に関わる業務をいう。
(8) 「本支援業務」とは、別紙2に定める支援業務をいう。
(9) 「支援業務」とは、ＣＲＣ業務と試験事務局業務を含む、ＳＭＯの業務をいう。ただし、次の業務は含まれない。
1 医療法、労働者派遣法等の法令により委託が禁止されている業務
2 試験依頼者が実施する業務（ＣＲＯが受託する業務を含む）
3 被験者募集及び被験者パネル作成
(10) 「ＣＲＣ」とは、治験コーディネーターの略語であり、試験協力者として試験責任医師の支援をする者をいう。
(11) 「ＣＲＣ業務」とは、ＣＲＣの業務をいう。
(12) 「試験事務局」とは、治験事務局及び製造販売後臨床試験事務局を総称するものをいい、実施医療機関の長により設置された、試験の実施に係る業務に関する事務を行う者又はその組織をいう。治験審査委員会事務局を兼ねることができる。
(13) 「試験事務局担当者」とは、試験事務局の担当者をいう。
(14) 「試験事務局業務」とは、試験事務局の業務をいう。
(15) 「治験審査委員会」とは、医学・歯学・薬学の専門家及びそれ以外の者によって構成される医療機関の長、試験責任医師及び試験依頼者から独立した委員会をいう。
(16) 「ＳＭＯ」とは、治験施設支援機関の略語であり、試験等の実施に係る業務の一部を、実施医療機関から受託する者をいう。
(17) 「ＣＲＯ」とは、開発業務受託機関の略語であり、試験の依頼及び管理に係る業務の一部を、試験依頼者等から受託する者をいう。
(18) 「試験協力者」とは、治験協力者及び製造販売後臨床試験協力者を総称するものをいい、実施医療機関において、試験責任医師又は試験分担医師の指導の下にこれらの者の試験に係る業務に協力する薬剤師、看護師その他の医療関係者をいう。
(19) 「試験責任医師」とは、実施医療機関において試験に係る業務を統括する医師又は歯科医師をいう。
(20) 「試験分担医師」とは、実施医療機関において、試験責任医師の指導の下に試験に係る業務を分担する医師又は歯科医師をいう。
(21) 「実施医療機関」とは、試験を行う医療機関をいう。
(22) 「標準業務手順書」とは、試験の実施に関わる手順書をいう。
(23) 「薬事法」とは、薬事法（昭和35年8月10日法律第145号、その後の改正を含む）をいう。
(24) 「薬事法施行規則」とは、薬事法施行規則（昭和36年厚生省令第1号、その後の改正を含む）をいう。
(25) 「ＧＣＰ省令」とは、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、その後の改正を含む）をいう。
(26) 「ＧＣＰ運用通知」とは、ＧＣＰ省令の運用に関する厚生労働省医薬食品局審査管理課長通知「医薬品の臨床試験の実施の基準の運用」（平成18年9月21日付薬食審査発第0921001号、その後の改正を含む）をいう。

(27) 「ＧＰＳＰ省令」とは、医薬品の製造販売後の調査及び試験の基準に関する省令（平成16年厚生労働省令第171号、その後の改正を含む）をいう。
(28) 「ＧＰＭＳＰ省令」とは、医薬品の市販後調査の基準に関する省令（平成9年厚生省令第10号、その後の改正を含む）をいう。
(29) 「モニタリング」とは、試験が適正に行われることを確保するため、試験の進捗状況並びに試験がＧＣＰ省令及び試験実施計画書等に従って行われているかどうかについて試験依頼者が実施医療機関に対して行う調査をいう。
(30) 「監査」とは、試験により収集された資料の信頼性を確保するため、試験が、ＧＣＰ省令及び試験実施計画書等に従って行われたかどうかについて試験依頼者が行う調査をいう。
(31) 「試験実施計画書」とは、治験実施計画書及び製造販売後臨床試験実施計画書を総称するものをいい、試験の目的、デザイン、方法、統計学的な考察及び組織について記述した文書（正式な手続きを踏んで改訂されたものを含む）をいう。
(32) 「症例報告書」とは、原資料のデータ及びそれに対する試験責任医師若しくは試験分担医師の評価を被験者ごとに記載した文書をいう。
(33) 「秘密情報」とは、甲又は乙が、本業務又は本支援業務の実施に伴い相互に知得した知識、情報及び資料等（複製複写を含む）をいう。
(34) 「個人情報」とは、個人情報保護法第2条に定義された個人情報をいい、複製複写された資料を含む。
(35) 「個人情報保護法」とは、個人情報保護法（平成15年5月30日法律第57号、その後の改正を含む）をいう。
(36) 「個人情報の漏洩」とは、個人情報の滅失、棄損、漏洩もしくは漏洩のおそれ又はこれらに準ずる問題を総称するものをいう。
(37) 「被験者」とは、試験薬を投与される者又は当該者の対照とされる者をいう。
(38) 「試験薬」とは、被験薬及び対照薬をいう。
(39) 「被験薬」とは、試験の対象とされる医薬品をいう。
(40) 「対照薬」とは、治験又は製造販売後臨床試験において被験薬と比較する目的で用いられる医薬品又は薬物その他の物質をいう。
(41) 「代諾者」とは、被験者の親権を行う者、配偶者、後見人その他これらに準じる者をいう。
（別紙2）
1. 試験実施体制の整備

(1) 試験に係る標準業務手順書（ＳＯＰ）の改訂と保管

(2) 試験事務局員、試験薬管理者及び記録保存責任者の選任補助
(3) 各種業務文書書式の作成

(4) 試験費用概算方式の作成

(5) 共同の治験審査委員会を設置する場合又は他の医療機関等が設置した治験審査委員会に試験の実施の意見を求める場合はその手続き

(6) 治験審査委員会に関する標準業務手順書（ＳＯＰ）の改訂と保管

(7) 治験審査委員会事務局員の選任補助
(8) 緊急時の受け入れを依頼する医療機関との合意に係わる手続き

2. 試験事務局補助業務

(1) 試験依頼者に対する必要書類の交付と試験依頼手続きの説明

(2) 試験依頼者又は試験責任医師から提出される治験審査委員会の審査の対象となる文書及びその他の通知又は報告の受領と点検（当該文書等が追加、更新又は改訂された場合も同様とする）

(3) 前号の文書等の治験審査委員会、試験依頼者又は試験責任医師への提出

(4) 治験審査委員会の意見に基づく実施医療機関の長の指示・決定に関する通知文書を作成し、試験責任医師及び試験依頼者への交付（治験審査委員会の審査結果を確認するために必要とする文書の交付を含む）

(5) 試験の契約に係わる手続き、試験費用の請求に係わる手続き
(6) 試験の終了（中止・中断）の報告の受け付け、及び試験の終了（中止・中断）の通知書を作成し、治験審査委員会、試験依頼者又は試験責任医師への交付

(7) 記録の保管

(8) 試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及び規制当局による調査への対応

(9) 治験審査委員会の委員の指名（委員名簿の作成又は入手）

(10) 試験の実施に必要な手順書の作成

(11) その他試験に関する業務の円滑化を図るために必要な事項

3. ＣＲＣ業務

(1) 試験実施前

1) 試験依頼者による試験責任医師の選定に関する調査の対応補助

2) 同意取得のための説明文書および同意文書（様式）の作成補助

3) その他、必要に応じて試験責任医師が作成する文書の作成補助
(2) 試験実施中

1) 実施医療機関の各部門との調整

1 検査の依頼方法の協議

2 外部委託検査の検体提出方法についての検査部門との協議

3 試験薬の処方方法及び返却方法の試験薬管理者との協議

4 負担軽減費及び保険外併用療養費支給対象外費用の手続き

5 その他、実施医療機関が定めた手続き

2) 被験者の選定補助

1 スクリーニングの実施

2 適格性の確認
3 被験者登録の手続き

3) 同意の取得補助

1 補足説明
2 同意文書の確認
3 被験者への試験の参加継続に関する意思の確認補助

4) 試験スケジュールの管理補助

1 被験者の来院スケジュールの調整
2 被験者への試験スケジュールと来院時期の説明
3 検査・観察項目の実施の確認
4 試験薬の処方・投薬の確認
5 併用薬・併用療法の確認

5) 検査の対応補助
1 外部委託検査の依頼伝票及び資材の保管
2 検査依頼伝票の準備
3 外部委託検査機関への連絡
4 検査結果伝票の整理
5 集中評価機関へのデータ（チャート、フィルム等）の送付手続き
6) 試験薬の管理補助

1 被験者への試験薬の使用方法の説明補助
2 被験者からの服薬状況の確認、未使用薬の回収
3 被験者から回収した未使用薬の試験薬管理者への返却
4 試験薬管理者が作成する試験薬の保管・管理記録の確認

7) 被験者へのその他の対応補助

1 被験者の他の主治医との連絡補助、併用薬・併用療法の確認
2 被験者への緊急時の連絡方法の説明
3 観察日毎の被験者の状況確認
4 被験者の記録（日誌、評価用チェックリスト等）の記載内容の確認
5 必要に応じて被験者への説明補助及び被験者からの連絡窓口

8) 重篤な有害事象発生時の報告補助
9) 症例報告書の作成補助

1 手引き書に定められた特定データの診療録等からの転記
2 内容の点検（原資料との整合性、手引き書に従った作成）

10) 試験依頼者との対応補助

1 直接閲覧、モニタリング及び監査の準備（原資料、場所）
2 直接閲覧、モニタリング及び監査への立会い
3 試験依頼者との連絡窓口

11) 試験責任医師が保存すべき治験に係る文書又は記録の保管補助
12) その他、必要に応じて試験責任医師が作成する文書の作成補助
4. 支払代行業務内容
(1) 代理審査費用に関する支払代行業務

事務手続き簡略化のため、代理審査費用に関する支払業務を代行する。
代行する内容は、代理審査費用、治験審査委員会への謝礼金及び交通費、源泉徴収費、会場立替費等とする。

1) 治験審査委員会実施施設への立替と支払
2) 試験依頼者への請求と受取
(2) 緊急時対応に関わる費用の支払代行業務

事務手続き簡略化のため、緊急時対応に関する支払業務を代行する。

1) 緊急時対応先施設への立替と支払

2) 試験依頼者への請求と受取
(3) 負担軽減費用の預託金取扱い業務

5. 予定している試験の実施に関する医療機関情報の集積業務
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