（様式２）

株式会社ダナフォーム 研究倫理委員会 
新規・変更申請審査および付随業務委託に関する契約書

研究倫理審査の委託者である＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿（以下、「甲」という）と研究倫理審査の受託者である株式会社ダナフォーム（以下、「乙」という）とは、両者間で以下の各条のとおり契約書（以下、「本契約書」と呼ぶ）を締結する。

第1条. （委託業務の内容）
甲は、「人を対象とする生命科学・医学系研究」のうち、乙の定める「株式会社ダナフォーム 研究倫理委員会 申請者用 新規申請・変更申請手順書」（以下、「手順書」という）が対象とする研究について、乙が設置するダナフォーム研究倫理委員会（以下、「委員会」という。）に対して倫理審査を申請し、乙はこれを受託するものとする。

第2条. （審査申請等の手順）
研究課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　について、甲は手順書に従い、乙に対し審査申請等を行うものとする。

第3条. （業務内容とその終了）
1. 本契約は、研究申請審査業務と付随業務委託条項（年1回の報告や終了報告）からなる。
2. 新規申請・変更申請審査業務は、別紙「手順書」に記載の「新規・変更申請審査結果通知書」の発行をもって終了する。
3. 「付随業務」とその終了
「付随業務」は下記の(1)～(4)の各業務を指す。
(1) 条件付き承認の際の条件達成報告の確認審査
甲の申請が条件付き承認の審査結果を受けた場合、甲は条件達成後、速やかに乙に対し、「条件達成報告書（様式11）」を提出しなければならない。乙は、速やかに条件達成を甲が提出した書面で確認し、乙は「条件達成確認審査結果通知書」を発行しなければならない。この「条件達成確認審査結果通知書」を乙が発行する事をもって付随業務が終了する。甲は条件達成報告書の提出時に条件達成確認審査結果通知書発行のための審査料を支払わなければならない。
(2) 臨床研究報告の確認審査
(3) 甲は、「臨床研究報告書（様式12）」を毎年7月末日までに年1回提出しなければならない。臨床研究報告の確認審査は「臨床研究報告審査結果通知書」を乙が発行することをもって終了する。乙は「臨床研究報告書」から、検体の使用状況などをチェックし、「臨床研究報告審査結果通知書」を甲に発行することにより、この年度の管理業務（付随業務）は終了する。甲は「臨床研究報告書」を乙に提出する際に次の年度の管理料を乙に支払わなければならない。
(4) 研究終了報告の確認通知
[bookmark: _Hlk228126299]研究を終了するときは、甲は速やかに乙に対し「研究終了報告書（様式13）」を提出しなければならない。乙は、厚労省や当該委員会ホームページへの研究終了報告のアップロードを終え、「研究終了確認通知書」を甲に発行して、研究終了手続きの付随業務を終了する。この手続き費用にこの年度の管理料を割り当てる。
(5) 解約のための解約確認通知や解約通知
下記に示す項目に該当する場合に、甲・乙どちらかの発案で「研究倫理委員会新規・変更申請審査および付随業務委託に関する契約」が解約できる。「解約通知確認書」または、「解約通知書」の発行をもって、付随業務を終了する。
1 甲が、自らの事情で「解約申請書（様式14）」を乙に対して提出し、乙は、厚労省や当該委員会ホームページへの研究終了報告議事録のアップロードなどを終えたあと「解約通知確認書」を発行することにより、乙の付随業務は終了する。
2 乙が本契約第9条に基づき、甲の了解を得ることなく「解約通知書」を甲に発行した場合、乙は、厚労省や当該委員会ホームページへの研究終了報告議事録のアップロードなどを終えることにより、付随業務は終了する。

第4条. （審査料と審査の実施）
1. [bookmark: _Hlk228124766]甲は、「手順書」の内容に沿う審査を希望する場合は、「新規・変更申請審査依頼書（様式１）」を作成して乙の委員会事務局にメール（ethical_com@dnaform.jp）で申込む。甲と乙の調整を経て、本課題の審査にあたり、別紙「手順書」の「ダナフォーム研究倫理委員会審査料表」に従い、甲は、審査に要する手数料として、1案件につき＿＿＿＿＿＿円（税別）を乙に支払うものとする。甲の支払い後、別紙「手順書」に記載の手順に沿って、甲及び乙は次の工程に入る。
2. [bookmark: _Hlk228275681]前項の「1案件」の基準は、研究目的の統一性、対象者の一貫性、研究方法の統一性、データ収集方法の一貫性等々を基準に甲・乙で協議されるが、最終的に別紙「手順書」のとおり委員長が判定するものとする。

第5条. （定期報告の義務と年間管理料）
1. 甲は、倫理審査の承認後、乙の請求書に従い、年間管理料（以下、「管理料」という）を乙に支払うものとする。管理料の金額は、別紙「手順書」の「ダナフォーム研究倫理委員会審査料表」に定める額（税別）とする。
2. 初年度の管理料は、新規承認月から当該年の7月末日までの月数割り額（1か月以下は切り上げる）を算出し、新規審査料と合わせて請求する。ただし、審査結果が不承認となった場合は、送金料を甲負担として、初年度管理料を返金する。
3. 甲は、毎年6月末日時点における研究の実施状況を取りまとめ、毎年7月末日までに所定の様式「臨床研究報告書（様式12）」を用いて乙に提出するものとする。２年目以降の管理料は、別途書面による契約手続きを要することなく自動的に継続し、甲は毎年7月末日までに「臨床研究報告書（様式12）」の提出とともに、翌年分の管理料を乙に支払うものとする。
4. 甲が正当な理由なく定期報告を怠った場合、乙は甲に対し報告の催告を行うことができる。催告後2か月以内に提出がない場合は、乙は本契約を解約することができる。
5. 管理料は、研究期間の途中で研究が終了または解約となった場合であっても、返還は行わない。

第6条. （研究終了の届出）
1. 甲は、研究が終了したときは、速やかに事務局へ連絡し、所定の様式「研究終了報告書（様式13）」に必要事項を記載の上、乙に提出するものとする。
2. 年度途中の終了であっても、当該年度の管理料は、返還されない。
3. 乙は、甲からの「研究終了報告書（様式13）」の提出を受けると、本契約第3条3項(3)に記載のとおり、乙は、厚労省や当該委員会ホームページへの研究終了報告のアップロードなどを終え、「研究終了確認通知書」を甲に発行して、研究終了手続きの付随業務を終了する。ただし、秘密保持義務はこの限りでなく本契約書第8条の記載に従う。

第7条. （秘密保持）
本契約書締結後は、乙および甲は、相手方の書面による同意その他正当な理由がない限り、本契約に基づく業務により知りえたお互いの情報を、第三者に開示しないものとする。本契約終了後（研究期間の終了や、別紙「手順書」記載の付随業務の終了のうち、いずれか長いほうの期間終了後）、乙は3年間の秘密保持義務を負う。ただし、新規・変更申請、または研究終了申請で研究倫理委員会審査が行われた時の議事録については、厚労省の厚労省サイトにアップする必要があるため、「研究課題番号、研究課題名、研究責任者の氏名、役職、所属（機関名）、申請区分（新規・変更）、実施体制（多機関、単独）、審査結果」の項目は秘密保持の対象から外すこととする。


第8条. （解約）
1. 乙は、甲からの倫理審査依頼にかかる研究が、手順書の対象外の研究または、乙の委員会が不適当な研究と判断したときは、本契約を解約することができる。
2. 乙の求めに対し甲が対応を怠ったまま6か月が経過した場合は、乙は本契約を終了することができる。
3. 甲が本契約を解約しようとするときは、事務局へ事前に連絡し、所定の様式「解約申請書（様式14）」に必要事項を記載の上、乙に提出するものとする。乙が当該書類を受理した日をもって解約の意思表示がなされたものとみなし、甲・乙協議の上で解約日を定め、「解約通知確認書」を発行する。
4. 本契約が解約された場合には、解約までに成立した契約には影響を及ぼさないものとする。
5. 第9条により本契約の解約がなされた場合、すでに支払った費用の返還を求めることはできないものとする。
6. 本第9条により解約がなされた場合、甲は、乙に対して、損害賠償の請求をすることができない。

第9条. （他の倫理審査委員会への引継ぎ）
1. 甲が、本契約を解約し審査を他の倫理審査委員会へ引き継ぐ場合は、第9条第3項に定める解約手続きに加え、引継ぎ先の委員会名・設置機関名・担当者連絡先を解約手続き申請書に記載するものとする。
2. 乙は、甲からの「解約申請書（様式14）」による解約依頼があった場合に限り、引継ぎに必要な書類等の提供に協力する。
3. 引継ぎが完了した後も、秘密保持義務（第8条）は継続して適用される。

第10条. （研究内容の変更）
甲は、承認後に研究内容を変更しようとするときは、あらかじめ乙に変更申請を行い、乙の承認を得なければならない。変更の区分（一般変更・軽微変更）および費用は、別紙「手順書」の「ダナフォーム研究倫理委員会審査料表」に従う。

第11条. （個人情報の取扱い）
甲および乙は、本契約の履行にあたり取得した個人情報を、個人情報の保護に関する法律その他関係法令および各自の個人情報保護方針に従い、適正に管理するものとする。

第12条. （権利義務の譲渡禁止）
甲および乙は、相手方の書面による事前の承諾なく、本契約上の地位または本契約に基づく権利義務の全部もしくは一部を第三者に譲渡し、または担保に供してはならない。

第13条. （協議）
本契約に定めのない事項または疑義のある事項については、その都度信義誠実の原則に従い、両者協議の上解決するものとする。

第14条. （管轄裁判所）
本契約に関する管轄裁判所は、東京地方裁判所とするものとする。


以上、本契約締結を証するため、本書2通を作成し、両当事者それぞれ記名押印の上、各１通を保有する。


西暦　　　　年　　 月　　 日

（甲）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　				㊞

（乙） 横浜市鶴見区鶴見中央2－6－29
アスクサンシンビル３階
株式会社ダナフォーム
代表取締役社長　竹上 雄治郎　　　　　　　　　　　　			㊞
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