受託研究契約書（○○○○）
高知県・高知市病院企業団（以下、「甲」という。）と株式会社○○（以下、「乙」という）は下記に示す臨床試験（以下｢本研究｣という。）の実施に際し、次により受託研究契約（以下｢本契約｣という。）を締結する。

第１条（総則）

　本研究の課題及び目的等は次のとおりとし、甲は乙の委託により本研究を実施する。
研究課題名　　　：○○○○・・・・・・・
目的及び内容　　：○○○○・・・・・・・
２　目標症例数　　：○○例
３　研究の実施期間：契約締結日　から　令和○○年○○月○○日 まで
４　研究担当者　　：○○科　○○　○○
５　実施場所　　　：高知県高知市池２１２５番地１

　　　　　　　　　　高知県・高知市病院企業団立高知医療センター

第２条（本研究の実施）

　甲及び乙は、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、同施行規則及びＧＶＰ省令（「医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令（平成１６年９月２２日厚生労働省令第１３５号）」）を遵守して本調査を実施するものとする。
２　甲は、甲が定める審査委員会において本研究についての承認を得、本研究の実施計画書を遵守して本研究を実施する。
第３条（研究経費及び支払方法）

　本研究に係る研究経費の算出基礎額は、１症例登録当り○○○○円（消費税及び特別地方消費税込）とし、研究経費の支払方法は、次の各号に定めるところによるものとする。

（１）乙は、各年度の３月３１日までに、登録された症例数を確認し、甲に通知する。

（２）乙は、甲に通知した症例数に本条第１項に掲げる額を乗じて得た額を、甲が発行する請求書又は納入通知書により、その指定する期限までに入金するものとする。

（３）甲は、納入された研究経費を乙に返還しないものとする。

第４条（経理）

　本研究に係る経理は甲が行う。ただし、乙は当該経理に関する閲覧を申し出ることができる。甲は乙から閲覧の申し出があった場合、これに応じなければならない。

第５条（研究経費により取得した設備等の帰属）

　研究経費により甲が取得した設備等は、甲に帰属するものとする。
第６条（再委託）

　甲は、書面による事前の乙の承諾なしに、本契約に基づく権利又は義務を第三者に承継させてはならない。ただし、甲が、甲の責任において症例登録作業、症例報告書作成作業及びこれに付随する業務に限って業務の委託を行う場合については、乙の書面による承諾は必要ないものとする。
第７条（有害事象等）
　甲又は乙は、本研究の被験者に重篤な有害事象が発現したことを知った場合、直ちに連絡を取り合い、協議を行う。

第８条（暴力団員からの不当介入に対する通報及び報告の義務）
乙は、本契約に係る事業の遂行に当たって、暴力団員等（高知県暴力団排除条例（平成22年高知県条例第36条）第２条第３号に規定する暴力団員等をいう。第１５条第１項において同じ。）による不当若しくは違法な要求又は契約の適正な履行を妨げる妨害を受けたときは、その旨を甲に報告するとともに、所轄の警察署に届け出なければならない。
第９条（機密保持）

　甲及び乙は、本研究により知り得た個人情報、資料、データ等については、一切機密を保持し、相手方の文書による事前承諾なしに第三者に開示又は漏洩しないものとし、また、本研究以外の目的に使用しない。

２　第１項の規定は、以下の各号に該当するものについては、適用しない。

（１）開示された時点で既に公知であるもの。

（２）開示された時点で既に被開示者が所有していたもので、それを書面で証明できるもの。

（３）開示された後に被開示者の過失によらずして公知となったもの。

（４）被開示者が正当な権限を有する第三者より合法的に取得したことを書面で証明できるもの。

（５）被開示者が独自に開発したことを書面により証明できるもの。

（６）管轄官公庁の要求又は法令に基づき開示されるもの。

第10条（実施状況調査等への協力）

　甲は、乙による本研究の実施状況調査等に協力し、乙の求めに応じ、本研究に関する記録（文書及びデータを含む。以下「記録等」という）を閲覧に供するものとする。
第11条（記録等の保存）

　甲及び乙は、本研究に関する記録等について、適切に保存するものとする。
２　甲が保存すべき記録等については、原則として本試験終了後５年間保存することとし、さらに長期間の保存を必要とする場合は、契約期間内に甲乙協議の上、保存期間及び保存方法を決定する。
３　前項の規定にかかわらず、乙は、甲が保存すべき記録等について保存の必要がなくなったときは、その旨を甲に文書で通知し、甲は通知があった時点から保存すべき記録等の保存の義務を免れるものとする。
第12条（本研究の成果の帰属と公表）

　本研究を実施することで得られた研究成果は乙に帰属するものとし、成果の公表については本研究の実施計画書に掲げるとおりとする。
第13条（本研究の中止）

　甲又は乙は、天災その他やむを得ない事由により本研究の続行が不可能であると判断した場合、甲乙協議の上本研究を中止又は中断することができる。
第14条（契約の解除）

　甲又は乙は、相手方が本契約に違反した場合には、書面によって期日を定めて催告を行うことができる。また、催告を行ったにもかかわらず、当該違反が改められない場合には、本契約を解除することができる。ただし第９条第１項、第９条第２項及び第11条は本契約終了後も有効に存続する。
第15条（暴力団排除措置による解除）
甲は、乙が次の各号のいずれかに該当するときは、契約を解除することができる。この場合において、解除により乙に損害があっても、甲はその損害の賠償の責を負わないものとする。
（１） 暴力団（高知県暴力団排除条例第２条第１号に規定する暴力団をいう。以下この項において同じ。）であると認められるとき。
（２） 役員等（次に掲げる者をいう。以下この項において同じ。）が暴力団員等であると認められるとき。
ア　法人にあっては、代表役員等及び一般役員であって経営に事実上参加している者
イ　法人以外の団体にあっては、代表者、理事その他アに掲げる者と同等の責任を有する者
ウ　個人にあっては、その者及びその使用人（支配人、本店長、支店長その他いかなる名称を有する者であるかを問わず、事業所の業務を統括する者（事業所の業務を統括する者の権限を代行し得る地位にある者を含む。））
（３）役員等が、業務に関し、暴力団員等であることを知りながら当該者を使用し、又は雇用していると認められるとき。
（４）暴力団又は暴力団員等がその経営又は運営に実質的に関与していると認められるとき。
（５）役員等が、自己、その属する法人等（法人その他の団体をいう。）若しくは第三者の利益を図り、又は第三者に損害を加えることを目的として、暴力団又は暴力団員等を利用していると認められるとき。
（６）役員等が、いかなる名義をもってするかを問わず、暴力団又は暴力団員等に対して、金銭、物品その他財産上の利益を与え、又は便宜を供与する等直接的又は積極的に暴力団の維持又は運営に協力し、又は関与していると認められるとき。
（７）役員等が、業務に関し、暴力団又は暴力団員等が経営又は運営に実質的に関与していると認められる業者であることを知りながら、これを利用していると認められるとき。
（８）役員等が、高知県・高知市病院企業団、高知県等との契約に関し、暴力団又は暴力団員等が経営又は運営に実質的に関与していると認められる業者であることを知りながら、これを利用していると認められるとき。
（９）前各号に掲げるもののほか、役員等が暴力団又は暴力団員等と社会的に非難されるべき関係を有していると認められるとき。
（10）第８条に規定する義務を履行しなかったと認められるとき。
第16条（契約の変更）

　本契約の内容について、変更の必要を生じた場合は、甲乙協議により契約を変更するものとする。

第17条（契約の効力発生日）

　この契約の効力は、契約締結の日より発生する。
第18条（契約の費用）

　この契約に要する費用は、乙の負担とする。

第19条（裁判管轄）

  この契約に関する訴訟は、高知地方裁判所に提訴するものとする。
第20条（その他）
　本契約に定めのない事項、その他疑義が生じた場合は、そのつど甲乙協議し決定する。
本契約締結の証として、本書２通を作成し甲乙記名捺印の上、各自１通を保管する。
　　令和　　　年　　　月　　　日

高知県高知市池2125番地１
甲　　高知県・高知市病院企業団
企業長　　　村　岡　　晃　　　印
○○○○・・・
乙　　株式会社　○○○・・・
　　　代表取締役社長　　　○○　○○　　　印
