様式Ｄ－２

契約期間外のモニタリング及び監査に関する契約書

地方独立行政法人　大阪府立病院機構　大阪母子医療センター（以下、「甲」という。）と                                  （以下、「乙」という。）と(開発業務受託機関)                       （以下、「丙」という。）とは、被験薬又は被験機器                       （以下、「本治験薬」又は「本治験機器」という。）の治験（以下、「本治験」という。）に係わる原資料などのモニタリング及び監査に際し、以下のとおり契約を締結する。
なお、製造販売後臨床試験においては、本契約書中の「治験」を「製造販売後臨床試験」と読み替えるものとする。
（本治験の内容及び受託）

第１条　本治験の内容は次のとおりとし、甲は本治験に係わる原資料などの閲覧を乙及び丙が行うことに同意する。

（１）治験の標題 ： 

（２）治験実施期間：　　　　年　　月　　日　～　　　　　年　　月　　日
（３）実施期間中の治験責任医師の氏名及び所属・職名：

_______________________________________________________________
（４）モニタリング及び監査の期間：　　　　年　　月　　日　～　　　　　年　　月　　日

（５）モニタリング及び監査の目的：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　を目的としたモニタリング及び監査を実施する。
（モニタリング及び監査の対象）

第２条　対象は、「直接閲覧実施連絡票」に記載された被験者の本治験に係わる原資料等の全ての治験関連記録とする。但し、本契約の対象となる期間は記録等の保存期間内とする。

（モニタリング及び監査の実施）

第３条  甲、乙及び丙は本治験に係わるモニタリング及び監査の実施に際し、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律、同施行令、同施行規則、GCP省令及びGCP省令に関連する通知（以下これらを総称して「GCP省令等」という。）及びヘルシンキ宣言、並びに治験実施計画書を遵守するものとする。

２ 本治験に係わるモニタリング及び監査を実施するに際し、乙は丙に
業務を委託するものとし、あらかじめ委託に係わる以下の事項を記載した文書により乙・丙別途契約を締結しておくものとする。また、上記委託業務範囲に明確に記載されていないものは、全て乙が行うものとする。

（１）乙が丙に委託した業務の範囲及び当該委託に係わる業務の手順

（２）当該委託に係わる業務が適正かつ円滑に行われているかを乙が確認できる旨

（３）乙の丙に対する指示に関する事項、並びに指示に対する措置が講じられたかを乙が確認でき
　　　る旨

（４）丙が乙に対して行う報告に関する事項

（５）その他当該委託に係わる業務について必要な事項

（記録等の保存）

第４条  甲及び乙は、GCP省令等に定められた本治験に関する各種の記録及び生データ類（以下「記録等という。）については各々保存の責任者を定め、これを適切な条件の下に保存する。

２ 甲が保存しなければならない記録等の保存期間は、本治験に関する医薬品又は医療機器の製造販売の承認を受ける日（通知を受けた場合は通知した日後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とする。ただし、乙がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には、保存期間及び保存方法について、甲乙協議し決定するものとする。

３ 乙は本治験に係わる医薬品又は医療機器の製造販売承認が得られた場合、開発を中止した場合、もしくは記録等の保存を要しなくなった場合には、これを遅滞なく甲に報告するものとする。

（被験者の秘密の保全）

第５条　甲、乙及び丙の役員もしくは職員はモニタリング及び監査の際に得た被験者の秘密を

　　第三者に漏洩してはならない。また、これらの地位にあった者についても被験者の秘密を第
　　三者に漏洩してはならない。

（モニタリング及びＧＣＰ調査の受け入れ）

第６条　甲は、乙及び丙のモニター及び監査担当者並びに治験審査委員会の調査に協力し、本治験に関する原資料等の全ての治験関連記録を直接閲覧に供するものとする。また、甲は、国内外の規制当局によるＧＣＰ調査の対象医療機関に選定された場合には、これを受け入れ、本治験に関する原資料等の全ての治験関連記録を当該調査の直接閲覧に供するものとする。

（契約の解除）

第７条　甲が第３条に規定するGCP省令等並びに治験実施計画書又は本契約に違反することにより適正な治験に支障を及ぼしたと認める場合には、乙は本治験の契約を解除することができるものとする。また、乙は、乙及び丙のモニタリング及び監査によって、甲が重大又は継続したGCP省令等並びに治験実施計画書又は本契約に関する不遵守を行ったことを発見した場合は、その内容を文書で甲に報告するものとする。この場合、甲は速やかに内容を確認し、事実と認められる場合は、直ちに本治験を中止することができる。

（治験依頼者に帰属する秘密の保全）

第８条　甲は、本治験に関し乙又は丙から提供された情報・資料並びに本治験の結果得られた情報
　　については、乙の事前の承諾なしに第三者に漏洩してはならない。また、本治験により得られ　　た情報を、甲が専門の学会等外部に公表する場合には、事前に乙の承諾を得るものとする。

なお、乙は本治験により得られた情報を本治験薬又は本治験機器の医薬品又は医療機器製造販　　売承認申請等の目的で自由に使用することができる。また、乙は、当該情報を製品情報概要と　　して使用することができるものとする。

（その他）

第９条  本契約内容の変更及び本契約に定めのない事項、その他疑義を生じた事項については、その都度甲、乙、丙は誠意をもって協議の上、決定する。

本契約締結の証として、本書を３通作成し、甲、乙、丙それぞれ記名捺印の上、各１通を保有する。
西暦　　　　年　　月　　日

　　甲　　大阪府和泉市室堂町８４０番地

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　地方独立行政法人　大阪府立病院機構

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　大阪母子医療センター

総長
印

乙
（所在地）


（名　称）

（代表者）
印

丙
（所在地）


（名　称）

（代表者）
印

上記の契約内容を確認しました。

　　　　　西暦　　　　年　　月　　日

責任医師：　　　　　　　　　　　　　　印
