様式８Ａ－２　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　整理番号　　　　　　
受託研究（治験）契約書に関する覚書
　地方独立行政法人大阪市民病院機構（以下「甲」という）と　●●●●●●　（以下「乙」という）は、西暦　　　　年（令和　　年）　　月　　日付で締結した地方独立行政法人大阪市民病院機構 大阪市立総合医療センターにおける「●●●●（治験課題名）」（以下「本治験」という）の受託研究（治験）契約書（以下、「原契約」という）に関し、以下のとおり覚書（以下、「本覚書」という）を締結する。
1． 原契約第１１条１項（２）保険外併用療養費制度の支給対象外の経費について、下記（１）～（２）の費用を保険外併用療養費制度の支給対象外経費に準じて乙が負担する。
（１）　（記載例）

1 同意取得後のスクリーニング検査開始日から治験使用薬投与開始前の期間に発生する全ての検査及び画像診断に係る費用の全額

2 治験使用薬投与終了後から後観察期間終了日までの期間及び治験実施計画書に規定される追跡調査等を実施した日に発生する全ての検査及び画像診断に係わる費用の全額
（２）　本治験に規定される下表の薬剤費の全額
　　（除外記載例）但し、治験実施計画書に規定される追跡調査等を実施した日については除外とする
　　（追加記載例）但し、下表の「●●●●●」は治験使用薬投与期間も全額負担対象とする
＜治験依頼者が経費を負担する薬剤＞（投与期間中の同種同効薬を除く）
	一般名
	一般名

	
	

	
	

	
	


２．原契約第１０条２項の甲が保存しなければならない記録等の保存期間について（１）～（２）の通りとする。
（１）　甲が保存しなければならない記録等の保存期間は、少なくとも被験薬に係わる医薬品製造販売承認日（ＧＣＰ省令第２４条第３項の規定により通知を受けたときは、通知を受けた後３年を経過した日）又は治験の中止若しくは終了の日のいずれかの日の後、１５年を経過した日までの期間とする。
（２）　記録等の保存に伴い第三者への委託等費用が発生する場合、甲乙とで別途協議する。
３．原契約第２１条として下記の条文を追加する。
（反社会的勢力の排除）
甲及び乙は、現在及び将来にわたり、自己並びにその役員及び経営に実質的に関与するものが、暴力団、暴力団員、暴力団関係企業、総会屋その他の暴力、威力又は詐欺的手段等を用いて経済的利益を追求する団体又は個人（以下併せて「反社会的勢力」という。）に該当せず、かつ、反社会的勢力と社会的に非難されるべき関係を有しないことを表明・保証するものとする。
２．甲及び乙は、自己又は第三者を利用して次の各号のいずれか一にでも該当する行為を行わないことを確約する。
（１）相手方に対して脅迫的な言動又は暴力を用いること。
（２）偽計若しくは威力を用いて相手方の業務を妨害し、又は信用を毀損する行為を行うこと。
（３）相手方に対して法的な責任を超えた不当な要求をすること。
（４）その他前各号に準ずる行為を行うこと。

上記の通り合意したので本覚書２通を作成し、甲乙記名押印の上各１通を保有する。
西暦　　　　年（令和　　　年）　　　月　　　日
　　　　　　　　　　甲　　　大阪市都島区都島本通２丁目１３番２２号

地方独立行政法人 大阪市民病院機構　

理事長　　　　　　　　清水　貞利　　　 　　　  　　印
　　　　　
乙　
（住  所）
　
（名  称）

（代表者）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 印
