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研究審査に関する委託契約書
名古屋市立大学医学附属東/西部医療センター（以下「甲」という。）と （研究審査を依頼する医療機関等の名称） （以下「乙」という。）とは、（研究課題名）（以下「本研究」という。）に関する審査について、以下のとおり契約を締結する。
（審査の委託）

第１条　乙は、乙における本研究の審査を甲に委託し、甲は、名古屋市立医学部附属東部医療センター及び西部医療センターの病院長が設置する名市大 東部・西部医療センター臨床研究審査委員会（以下｢本IRB｣という。）においてこれを実施するものとする。
（本研究の内容）

第２条　
研究課題名： ＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊
研究実施計画書最終案作成日：  ＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊＊         
　　　　　　　
（審査に係る業務）
第３条　甲及び乙は、本IRB規程（以下「本規程｣という。）に従い、審査に係る業務を実施するものとする。
２　甲及び乙は、本IRB委員長及び乙の長が作成・交付・受領・保管等を行う文書については、名古屋市立大学病院統括部東部医療臨床研究管理室を実務担当者としてその業務を行わせることができるが、最終責任は各文書の作成責任者が負うものとする。
３　甲及び乙は、前項の規定に基づき名古屋市立大学病院統括部臨床研究管理室に事務的作業を代行させる際は、作成責任者への確認依頼日及び承認日並びに指示事項等を残すなど、作成責任者の指示であることを検証可能とする措置を講じさせるものとする。
（本規程及び委員名簿の提供）

第４条　乙は、必要に応じて本規程及び委員名簿を甲のホームページより入手するものとする。
（審査資料の提出）
第５条　乙は、審査内容に応じて必要となる資料を甲に提出し、甲に審査を依頼するものとする。また、乙は、研究期間を通じて、本委員会の審査の対象となる文書を最新のものにすべく、当該文書が追加、更新又は改訂された場合は、当該文書の全てを速やかに甲に提出するものとする。

（審査結果報告）
第６条　本IRB委員長は、本審査の終了後、速やかにその審査結果を文書にて諮問を受けた病院長に答申する。病院長は、乙に対して審査結果通知書を交付するものとする。
（法令等の遵守）
第７条　甲及び乙は、ヘルシンキ宣言及び人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（以下「統合指針」という。）等、研究の実施に関し適用されるすべての法令等を遵守するものとする。
（モニタリング等への協力）
第８条　甲は、乙が行う監査、モニタリング及び規制当局の調査に協力し、その求めに応じ、本IRBの設置等に関連する記録並びに本研究に関連するすべての記録を直接閲覧に供するものとする。
２　乙は、甲が行う調査に協力し、甲の求めに応じて本研究に関連するすべての記録を閲覧に供するものとする。
（機密保持）
第９条　甲は、審査に関して乙から開示された資料その他の情報については、乙の事前の文書による承諾なしに第三者に漏洩してはならない。
（被験者の秘密の保全）
第１０条　甲及び乙は、正当な理由なく、審査に関し職務上知り得た被験者の秘密を第三者に漏洩してはならない。
（記録等の保存）
第１１条　甲は、保存すべきと定められている審査に関する各種の記録については、各々保存の責任者を定め、実施計画書等に規定された期間、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、甲乙協議し決定することができるものとする。

３　乙は、研究中止等、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通知するものとする。
（審査に係る費用及びその支払方法）
第１２条　審査の委託に関して甲が乙に請求する費用は発生しないものとする。
（有効期間）
第１３条　本契約の有効期間は、乙が甲に本研究の終了又は中止を文書により通知した日までとする。
２　当該契約終了後も、第８条、第９条、第１０条及び第１１条の規定はなお有効に存続する。
（契約の解除）
第１４条　乙は、甲が遵守すべき関係法令等又は本契約に違反することにより適正な研究に支障を及ぼしたと認める場合には、直ちに本契約を解除することができる。
（その他）
第１５条　本契約に定めのない事項及び本契約の各条項の解釈につき疑義を生じた事項については、その都度甲乙誠意をもって協議、決定する。
本契約締結の証として本書を２通作成し、甲乙記名押印の上、甲乙各１通を保有する。
     年      月      日
（名称）名古屋市立大学医学部附属東/西部医療センター　

（住所）
甲  　（代表者）病院長
    　　　　　　　　　　　　　 　　　　　　　　印
乙  （名称）
　　（住所）
    （代表者）                            印
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