
共 同 臨 床 研 究 契 約 書 （ 多 機 関 共 同 研 究 型 ）  

 

 

〔 実 施 研 究 機 関 の 正 式 名 称 〕（ 以 下 、「 代 表 研 究 機 関 」と い う 。）及 び X X X X 会

社（ 以 下「 企 業 」と い う 。）は 、以 下 の 研 究 実 施 細 目（ 以 下 、「 本 細 目 」と い う 。）

に 掲 げ る 多 機 関 型 の 、共 同 臨 床 研 究 契 約（ 以 下 、「 本 研 究 」と い う 。）の 実 施 に

関 し 、 本 研 究 が 「 人 を 対 象 と す る 生 命 科 学 ・ 医 学 系 研 究 に 関 す る 倫 理 指 針 」

（ 令 和 3 年 文 部 科 学 省 ・ 厚 生 労 働 省 ・ 経 済 産 業 省 告 示 第 1 号 、 令 和 4 年 3 月

1 0 日 一 部 改 正 、 そ の 後 の 改 正 等 を 含 み 、 以 下 、「 倫 理 指 針 」 と い う 。） に 定 め

る「 人 を 対 象 と す る 生 命 科 学・医 学 系 研 究 」に 該 当 す る こ と に 鑑 み 、倫 理 指 針

及 び「 人 を 対 象 と す る 生 命 科 学・医 学 系 研 究 に 関 す る 倫 理 指 針 ガ イ ダ ン ス（ 令

和 4 年 6 月 6 日 ）」（ そ の 後 の 改 正 等 を 含 む ）そ の 他 本 研 究 に 適 用 さ れ る 法 令 、

通 知 等 に 定 め る 記 載 事 項 並 び に そ の 他 の 事 項 を 定 め る 契 約 を 締 結 す る こ と に

合 意 し た た め 、 以 下 の 通 り 契 約 （ 以 下 、「 本 契 約 」 と い う 。） を 締 結 す る 。  

 

【 研 究 実 施 細 目 】  

1．  本 研 究 の 名 称  

 

 

2．  研 究 代 表 者 及 び 所 属 機 関 （ 代 表 研 究 機 関 ） に 関 す る 事 項 等  

研 究 代 表 者 氏 名   

所 属 機 関 （ 代 表 研 究 機 関 ）   

所 属 機 関（ 代 表 研 究 機 関 ）の

所 在 地  

 

所 属 部 署   

代 表 研 究 機 関 の 長 の 氏 名   

 

3．  本 研 究 の 目 的 、 内 容 及 び 実 施 期 間  

( 1 )  本 研 究 の 目 的 、 内 容 及 び 実 施 期 間  

目 的   

研 究 区 分（ 介

入 /非 介 入 ）  

 

研 究 の 趣 旨  [記 載 例 ： ＊ ＊ ＊ を 有 す る ＊ ＊ ＊ 患 者 を 対 象 に 、 ＊

＊ の 安 全 性 、 有 用 性 を 評 価 す る 。 ]  

実 施 期 間  以 下 の 研 究 開 始 予 定 日 か ら 研 究 終 了 予 定 日 ま で  

2 0 X X年 X X月 X X日 ～ 2 0 X X年 X X月 X X日  

予 定 症 例 数   

 

( 2 )  本 研 究 に 用 い る 医 薬 品 等 の 概 要  

研 究 名 称   



一 般 的 名 称   

販 売 名   

 

4．  本 契 約 の 契 約 期 間 及 び 本 研 究 資 金  

本 契 約 の 契 約 期 間  2 0 X X 年 X X 月 X X 日 ～ 2 0 X X 年 X X 月 X X 日  

本 研 究 資 金  総 額 ： X X X X X X X X 円  

（ 消 費 税 及 び 地 方 消 費 税 別 ）  

内 訳 は 別 紙 2 に 記 載  

 

 

  



第 1条  （ 定 義 ）  

本 契 約 に お い て 、 次 の 各 号 に 掲 げ る 用 語 の 定 義 は 、 当 該 各 号 に 定 め る と こ

ろ に よ る 。な お 、倫 理 指 針 に 定 め る 定 義 と 、次 の 各 号 に 掲 げ る 用 語 の 定 義 と に

矛 盾 が あ る 場 合 は 、 倫 理 指 針 に 定 め る 定 義 に 従 う 。  

( 1 )  「 共 同 臨 床 研 究 」と は 、研 究 者 又 は 企 業 が 臨 床 研 究 を 発 案 し 、研 究 テ ー

マ 、研 究 計 画 に 双 方 が 賛 同 し 、共 同 で 研 究 計 画 書 等 を 作 成 し 、臨 床 研 究

を 適 切 に 実 施 す る 等 、臨 床 研 究 に 関 す る 最 終 的 な 責 任 を 研 究 責 任 者 が 負

う 臨 床 研 究 を い う 。  

( 2 )  「 多 機 関 共 同 研 究 」 と は 、 一 の 研 究 計 画 書 に 基 づ き 複 数 の 研 究 機 関 に

お い て 実 施 さ れ る 研 究 を い う 。  

( 3 )  「 研 究 者 等 」 と は 、 研 究 責 任 者 そ の 他 の 研 究 の 実 施 （ 試 料 ・ 情 報 の 収

集・提 供 を 行 う 機 関 に お け る 業 務 の 実 施 を 含 む 。）に 携 わ る 者 を い う 。た

だ し 、研 究 機 関 に 所 属 す る 者 以 外 で あ っ て 、以 下 の い ず れ か に 該 当 す る

者 は 除 く 。  

①  新 た に 試 料 ・ 情 報 を 取 得 し 、 研 究 機 関 に 提 供 の み を 行 う 者  

②  既 存 試 料 ・ 情 報 の 提 供 の み を 行 う 者  

③  委 託 を 受 け て 研 究 に 関 す る 業 務 の 一 部 に つ い て の み 従 事 す る 者  

( 4 )  「 研 究 責 任 者 」と は 、本 研 究 の 実 施 に 携 わ る と と も に 、所 属 す る 研 究 機

関 に お い て 本 研 究 に 係 る 業 務 を 統 括 す る 者 を い う 。  

( 5 )  「 研 究 代 表 者 」と は 、多 機 関 共 同 研 究 を 実 施 す る 場 合 に 、複 数 の 研 究 機

関 の 研 究 責 任 者 を 代 表 す る 研 究 責 任 者 を い う 。  

( 6 )  「 本 研 究 に 従 事 す る 者 」と は 、研 究 代 表 者 及 び 研 究 責 任 者 を 含 み 、本 研

究 に 従 事 す る 全 て の 者 を い う 。  

( 7 )  「 試 料 」と は 、血 液 、体 液 、組 織 、細 胞 、排 泄 物 及 び こ れ ら か ら 抽 出 し

た D N A 等 、人 の 体 の 一 部 で あ っ て 研 究 に 用 い ら れ る も の（ 死 者 に 係 る も

の を 含 む ） を い う 。  

( 8 )  「 試 料 ・ 情 報 」 と は 、 試 料 及 び 研 究 に 用 い ら れ る 情 報 を い う 。  

( 9 )  「 研 究 協 力 機 関 」 と は 、 研 究 計 画 書 に 基 づ い て 本 研 究 を 実 施 す る 研 究

機 関 以 外 で あ っ て 、本 研 究 の た め に 研 究 対 象 者 か ら 新 た に 試 料 ・ 情 報 を

取 得 し（ 侵 襲（ 軽 微 な 侵 襲 を 除 く ）を 伴 う 試 料 の 取 得 は 除 く ）、研 究 機 関

に 提 供 の み を 行 う 機 関 を い う 1。  

( 1 0 )  「 代 表 研 究 機 関 」と は 、研 究 代 表 者 の 所 属 す る 研 究 機 関 を い う 。  

( 1 1 )  「 倫 理 審 査 委 員 会 」と は 、研 究 の 実 施 又 は 継 続 の 適 否 そ の 他 研 究

に 関 し 必 要 な 事 項 に つ い て 、倫 理 的 及 び 科 学 的 な 観 点 か ら 調 査 審 議 す る

た め に 設 置 さ れ た 合 議 制 の 機 関 を い う 。  

 
1 本研究において、研究協力機関を用いない場合には、削除してください。なお、研究協力機関が、本研究のた

めに新たに試料・情報  を取得し、研究機関がその提供を受ける場合についてのインフォームド・コンセント等

の手続きに関しては、研究者等が行い、研究協力機関では当該手続きが行われていることを確認するようにして

ください。  



( 1 2 )  「 研 究 機 関 の 長 」と は 、研 究 が 実 施 さ れ る 法 人 の 代 表 者 若 し く は

行 政 機 関 の 長 又 は 研 究 を 実 施 す る 個 人 事 業 主 を い う 。  

( 1 3 )  「 個 人 情 報 保 護 に 関 す る 法 令 等 」と は 、「 個 人 情 報 の 保 護 に 関 す

る 法 律 」（ 平 成 1 5 年 5 月 3 0 日 法 律 第 5 7 号 。 改 正 を 含 む 。） 並 び に そ の

他 関 連 あ る 法 令 及 び ガ イ ド ラ イ ン（ 医 療・ 介 護 関 係 事 業 者 に お け る 個 人

情 報 の 適 切 な 取 扱 い の た め の ガ イ ダ ン ス を 含 む ） 等 を い う 。  

( 1 4 )  「 本 秘 密 情 報 」と は 、本 契 約 当 事 者 が 、① 本 研 究 の 実 施 に 関 し て

知 り 又 は 知 り 得 た 本 研 究 の 対 象 者 の 秘 密 、② そ の 他 の 本 研 究 の 実 施 に 関

し て 知 り 又 は 知 り 得 た 秘 密 情 報 （ ① の 秘 密 情 報 を 除 く 。） 及 び ③ 本 契 約

の 有 効 期 間 中 に 、本 研 究 に 関 し て 相 手 方 か ら 開 示 又 は 提 供 さ れ た 技 術 上

又 は 営 業 上 の 情 報 （ ① ② の 秘 密 情 報 を 除 く 。） の う ち 、「 秘 密 」 で あ る 表

示 を 行 っ た 上 で 開 示 さ れ た 情 報 又 は 口 頭 で 開 示 さ れ た 情 報 で あ っ て 、開

示 者 が 、 開 示 者 に よ る 口 頭 の 開 示 又 は 被 開 示 者 に よ る 知 得 の 日 か ら 3 0

日 以 内 に 内 容 を 特 定 し 、そ れ が 開 示 者 の 秘 密 情 報 で あ る こ と を 書 面 に よ

り 被 開 示 者 に 通 知 し た 情 報（ た だ し 、 (ⅰ )開 示 又 は 知 得 の 時 点 で 既 に 公

知 で あ っ た 情 報 、( i i )開 示 又 は 知 得 の 時 点 で 被 開 示 者 が 既 に 保 有 し て い

た 情 報 、 ( i i i )開 示 又 は 知 得 後 、 被 開 示 者 が 秘 密 保 持 義 務 を 負 う こ と な

く 第 三 者 か ら 適 法 に 入 手 し た 情 報 、及 び ( i v )開 示 又 は 知 得 後 、被 開 示 者

の 責 に よ ら ず に 公 知 と な っ た 情 報 は 除 く 。） を い う 。  

 

第 2条  （ 本 契 約 の 前 提 及 び 目 的 ）  

1 .  代 表 研 究 機 関 及 び 企 業 は 、 共 同 し て 計 画 し た 臨 床 研 究 を 、 研 究 者 等 が 研 究

機 関 に お い て 実 施 す る こ と 、代 表 研 究 機 関 及 び 企 業（ 及 び そ の 他 の 関 係 者 ）

間 の 分 担 関 係 （ 別 紙 3 参 照 ） を 明 確 に 規 定 す る こ と 、 並 び に 代 表 研 究 機 関

及 び 企 業 （ 及 び そ の 他 の 関 係 者 ） に お い て 本 指 針 そ の 他 本 研 究 に 適 用 さ れ

る 関 係 法 令 及 び 指 針 （ 以 下 、 総 称 し て 「 指 針 等 」 と い う 。 ） を 遵 守 し 、 本

研 究 の 対 象 者 の 生 命 、 健 康 及 び 人 権 を 尊 重 し て 、 本 研 究 を 適 法 か つ 適 正 に

実 施 す る こ と を 確 認 す る 。  

2 .  代 表 研 究 機 関 及 び 企 業 は 、本 研 究 が 本 細 目 第 3 項 第 2 号 に 掲 げ る 医 薬 品 等

に 関 す る 安 全 性 、 有 効 性 等 に 係 る 情 報 の 蓄 積 に 有 意 義 で あ り 、 か つ 、 臨 床

研 究 と し て 医 学 的 及 び 科 学 的 に 重 要 で あ る こ と に 鑑 み 、 本 研 究 資 金 等 を 、

本 契 約 に 定 め る 条 件 に 従 っ て 企 業 が 負 担 す る も の で あ る こ と を 確 認 す る 。 

3 .  代 表 研 究 機 関 及 び 企 業 は 、本 契 約 締 結 時 に お い て 、本 研 究 が 臨 床 研 究 法（ 平

成 2 9 年 法 第 1 6 号 ） 第 2 条 第 2 項 第 2 号 の 「 特 定 臨 床 研 究 」 （ 以 下 本 項 に

お い て 「 特 定 臨 床 研 究 」 と い う 。 ） に 該 当 し な い こ と を 確 認 す る 。 本 契 約

締 結 後 に 、本 研 究 が 特 定 臨 床 研 究 に 該 当 す る 又 は そ の お そ れ が あ る こ と を

知 っ た 当 事 者 は 、 直 ち に 他 の 当 事 者 に そ の 旨 を 通 知 す る も の と し 、 全 当 事

者 は 、 誠 実 に 協 議 の 上 、 適 切 な 措 置 を 図 る も の と す る 。  

4 .  代 表 研 究 機 関 及 び 企 業 は 、 企 業 が 実 施 研 究 機 関 （ 代 表 研 究 機 関 及 び 参 加 実

施 研 究 機 関 を い う 。 以 下 同 様 と す る 。 ） 及 び 本 研 究 従 事 者 に 対 す る 不 当 な



取 引 誘 因 の 手 段 と し て 本 研 究 資 金 等 を 本 研 究 に 従 事 す る 者 に 提 供 す る も

の で は な い こ と を 確 認 す る 。  

 

第 3条  （ 本 研 究 資 金 等 の 支 払 及 び 取 扱 い 等 ）  

1 .  企 業 は 、 本 研 究 の 実 施 に あ た り 、 別 紙 2 に 定 め る 本 研 究 資 金 等 を 負 担 す

る も の と し 、 別 紙 4 に 定 め る ペ イ メ ン ト ス ケ ジ ュ ー ル に 従 っ て 、 本 研 究

資 金 等 を 代 表 研 究 機 関 に 支 払 う 。  

2 .  代 表 研 究 機 関 は 、 別 紙 4 に 定 め る マ イ ル ス ト ー ン が 達 成 さ れ た 場 合 、 速

や か に そ の 旨 を 企 業 に 報 告 す る と と も に 、 当 該 マ イ ル ス ト ー ン 達 成 時 に

支 払 わ れ る べ き 本 研 究 資 金 等 の 金 額 及 び 支 払 先 並 び に 本 研 究 課 題 名 を 明

記 し た 請 求 書 を 企 業 に 送 付 す る 。  

3 .  企 業 は 、前 項 に 定 め る 請 求 書 受 領 日 の 翌 月 末 日 ま で に 、以 下 の 代 表 研 究 機

関 名 義 の 銀 行 口 座 に 現 金 に て 振 り 込 む こ と に よ り 支 払 う も の と す る 。 な

お 、 当 該 振 込 に 要 す る 費 用 は 、 企 業 の 負 担 と す る 。  

［ 代 表 研 究 機 関 へ の 支 払 ］   

X X X X X X 銀 行 X X X X 支 店  普 通 ・ 当 座 〔 口 座 番 号 〕   口 座 名 義 ：  

4 .  代 表 研 究 機 関 は 、自 ら 及 び 参 加 実 施 研 究 機 関 を し て 、別 紙 2 に 定 め る「 本

研 究 資 金 等 の 内 訳 」に 従 い 、本 研 究 資 金 等 を 本 研 究 の 遂 行 以 外 の 目 的 に 使

用 し て は な ら ず 、 か つ 使 用 さ せ て は な ら な い 。  

5 .  代 表 研 究 機 関 は 、本 研 究 の 終 了（ 研 究 代 表 者 が 企 業 に 総 括 報 告 書 を 提 出 し

た 時 点 を い う 。以 下 同 じ 。）又 は 中 止 後 X 日 以 内 に 、企 業 が 代 表 研 究 機 関

に 支 払 っ た 本 研 究 資 金 等 の 収 支 を 企 業 に 報 告 す る 。収 支 報 告 書 に は 、別 紙

2 に 示 す 項 目 毎 に 本 契 約 時 点 で 予 定 し て い た 金 額 に 対 す る 使 用 実 績 を 明

記 し 、使 用 実 績 を 裏 付 け る 証 憑 を 添 付 す る も の と す る 。な お 、別 紙 2 に 記

載 の な い 予 定 外 の 支 出 で あ っ て も 、 本 研 究 を 遂 行 す る た め に 必 要 な 経 費

で あ る こ と を 企 業 が 認 め た も の で あ れ ば 収 支 報 告 に 入 れ る こ と が で き る 。 

6 .  代 表 研 究 機 関 は 、本 研 究 の 終 了 又 は 中 止 時 点 で 、支 払 済 み の 本 研 究 資 金 等

に つ い て 余 剰 が あ る 場 合 、速 や か に 企 業 に こ れ を 返 還 す る 。ま た 、本 研 究

資 金 等 で 購 入 し た 資 産 価 値 の あ る 物 品 等（ 医 療 機 器 等 ）に つ い て は 、企 業

の 指 示 に 従 い 、 廃 棄 又 は 返 却 す る 。  

7 .  代 表 研 究 機 関 は 、 本 研 究 資 金 等 の 最 初 の 支 払 日 か ら 最 終 の 支 払 日 ま で の

間 、 及 び 最 終 の 支 払 日 か ら X 年 間 2、 本 研 究 資 金 等 に 関 連 す る 書 類 を 保 管

す る 。  

 

第 4条  （ 倫 理 審 査 委 員 会 ）  

1 .  代 表 研 究 機 関 は 、研 究 代 表 者 を し て 、又 は 企 業 は 自 ら 、倫 理 指 針 上 の 要 件

を 満 た す 倫 理 審 査 委 員 会 に 対 し て 本 研 究 の 実 施 の 適 否 に つ い て 審 議 を 依

 
2 法人税法（昭和  40 年  3 月  31 日法律第  34 号）に基づく場合、最低  7  年間の保管が必要ですが、各企業の

会計書類保管に関する方針に従い期間を検討し、代表研究機関に依頼することでもよいです。  



頼 し 、倫 理 審 査 委 員 会 に よ る 本 研 究 の 実 施 の 適 否 、停 止 、中 止 、変 更 そ の

他 の 本 研 究 に 関 す る 意 見 を 求 め 、 そ れ を 尊 重 し な け れ ば な ら な い 。  

2 .  代 表 研 究 機 関 は 、研 究 代 表 者 を し て 、及 び 企 業 は 自 ら 、原 則 と し て 、多 機

関 共 同 研 究 に 係 る 研 究 計 画 書 に つ い て 、 一 の 倫 理 審 査 委 員 会 に よ る 一 括

し た 審 査 を 求 め な け れ ば な ら な い 。  

3 .  代 表 研 究 機 関 は 、研 究 代 表 者 を し て 、又 は 企 業 は 自 ら 、倫 理 審 査 委 員 会 か

ら 審 査 結 果 及 び 意 見 等 に 関 す る 文 書 を 受 領 し た 場 合 に は 、遅 滞 な く 、相 手

（ 代 表 研 究 機 関 に お い て は 企 業 、企 業 に お い て は 代 表 研 究 機 関 を 指 す 。本

条 に お い て 同 じ 。） に そ の 写 し を 送 付 し な け れ ば な ら な い 。  

4 .  代 表 研 究 機 関 は 、研 究 代 表 者 を し て 、又 は 企 業 は 自 ら 、倫 理 審 査 委 員 会 の

組 織 及 び 運 営 に 関 す る 規 程 の 内 容 を 事 前 に 確 認 さ せ 、又 は 確 認 し 、研 究 計

画 書 の 軽 微 な 変 更 に 関 す る 審 査 の う ち 、 倫 理 審 査 委 員 会 へ の 報 告 事 項 と

し て 取 り 扱 う こ と が で き る 項 目 の 有 無 、 具 体 的 な 記 載 内 容 及 び 運 用 等 に

つ い て 、 相 手 方 に 報 告 し 、 又 は 報 告 さ せ な け れ ば な ら な い 。  

 

第 5条  （ 本 研 究 の 実 施 ）  

1 .  代 表 研 究 機 関 は 、指 針 等 、本 契 約 及 び 倫 理 審 査 委 員 会 で 承 認 さ れ た 研 究 計

画 書 に 従 い 本 研 究 を 実 施 し 、代 表 研 究 機 関 は 、こ れ ら に お い て 代 表 研 究 機

関 の 長 又 は 研 究 代 表 者 が 果 た す べ き 義 務 に つ い て 、 そ の 履 行 に つ き 責 任

を 負 う 。  

2 .  代 表 研 究 機 関 は 、本 研 究 の 業 務 の 一 部 を 第 三 者（ 以 下 、「 委 託 機 関 」と い

う 。）に 委 託 す る 場 合 、企 業 に 事 前 に 通 知 し た 上 で 、委 託 機 関 の 業 務 の 執

行 に つ き 、管 理 監 督 を 行 い 、又 は 研 究 代 表 者 を し て 行 わ せ 、そ の 一 切 の 責

任 を 負 う 。こ の 場 合 、代 表 研 究 機 関 は 、委 託 機 関 に 対 し て 本 契 約 上 の 義 務

を 負 わ せ 、 委 託 機 関 が 指 針 等 及 び 本 契 約 に 違 反 す る 行 為 を 行 っ た こ と を

知 っ た と き に は 、直 ち に 企 業 に 報 告 し 、自 ら の 責 任 で 、速 や か に 、そ の 是

正 措 置 を 講 じ 又 は 委 託 機 関 を し て 講 じ さ せ 、 併 せ て 当 該 是 正 措 置 の 内 容

に つ い て 企 業 に 報 告 す る 。  

3 .  代 表 研 究 機 関 は 、自 ら 及 び 参 加 実 施 研 究 機 関 を し て 、指 針 等 、本 契 約 及 び

倫 理 審 査 委 員 会 で 承 認 さ れ た 研 究 計 画 書 に 従 い 本 研 究 を 適 法 に 実 施 し 、

又 は 実 施 さ せ る 。  

4 .  代 表 研 究 機 関 は 、参 加 実 施 研 究 機 関 と の 間 に お い て 、当 該 参 加 実 施 研 究 機

関 に よ る 本 研 究 の 実 施 開 始 の 前 に 、 以 下 に 定 め る 事 項 に つ き 当 該 参 加 実

施 研 究 機 関 が 明 示 的 に 同 意 又 は 確 認 す る 旨 の 契 約 を 締 結 す る 。  

( 1 )  本 研 究 が 倫 理 指 針 の 適 用 さ れ る 、 企 業 と の 共 同 臨 床 研 究 で あ る こ と 。  

( 2 )  本 研 究 は 企 業 か ら 資 金 提 供 を 受 け て 実 施 す る も の で あ る こ と 。  

( 3 )  代 表 研 究 機 関 が 、 全 て の 参 加 実 施 研 究 機 関 を 代 表 す る 組 織 と し て 、 本

研 究 に つ い て 企 業 と 本 契 約 を 締 結 す る も の で あ る こ と 。  

( 4 )  本 契 約 に お い て 、代 表 研 究 機 関 が 履 行 し 、又 は 参 加 実 施 研 究 機 関（ 当 該

参 加 実 施 研 究 機 関 に 所 属 す る 研 究 責 任 者 そ の 他 の 本 研 究 従 事 者 を 含 む 。



以 下 本 号 に お い て 同 じ 。） に 遵 守 さ せ る こ と を 約 し た 義 務 に つ い て 、 当

該 参 加 実 施 研 究 機 関 が 履 行 し 又 は 同 様 の 義 務 を 負 う こ と 。  

5 .  企 業 は 、代 表 研 究 機 関 か ら 事 前 の 承 諾 を 得 た 上 で 、代 表 研 究 機 関 と 参 加 実

施 研 究 機 関 と の 契 約 締 結 状 況（ 契 約 書 原 本 の 確 認 を 含 む 。）を 確 認 す る こ

と が で き る 。 な お 、 参 加 実 施 研 究 機 関 が 当 該 契 約 上 の 義 務 に 違 反 し た 場

合 、代 表 研 究 機 関 は 、当 該 参 加 実 施 研 究 機 関 を し て 、当 該 義 務 違 反 の 事 実

を 直 ち に 報 告 さ せ た 上 、 そ の 内 容 を 企 業 に 対 し 直 ち に 報 告 す る 。 こ の 場

合 、代 表 研 究 機 関 は 、参 加 実 施 研 究 機 関 に よ る 当 該 義 務 違 反 に つ き 、速 や

か に 、当 該 参 加 実 施 研 究 機 関 を し て 是 正 措 置 を 講 じ さ せ る と と も に 、そ の

結 果 を 企 業 に 報 告 す る 。  

6 .  代 表 研 究 機 関 は 、本 研 究 結 果 の 信 頼 性 の 確 保 の た め 、本 研 究 に お け る 最 初

の 研 究 対 象 者 登 録 に 先 立 ち 、 本 研 究 の 実 施 に つ い て 、 J a p a n  R e g i s t r y  o f  

C l i n i c a l  T r i a l s（ j R C T） へ の 登 録 を 行 う と と も に 、 研 究 計 画 書 の 変 更 及

び 研 究 の 進 捗 に 応 じ て 更 新 し 、ま た 、本 研 究 の 終 了 後 、研 究 結 果 の 概 要 に

つ い て も 同 様 に 登 録 す る こ と 。  

 

第 6条  （ 進 捗 状 況 の 報 告 ）  

代 表 研 究 機 関 及 び 企 業 は 、 定 期 的 に 又 は 相 手 方 の 求 め が あ っ た と き は 速 や

か に 、 以 下 の 各 号 に 掲 げ る 本 研 究 の 進 捗 に つ い て 報 告 又 は 提 出 す る 。  

( 1 )  倫 理 審 査 委 員 会 に 提 出 し た 資 料 一 式 （ 経 過 報 告 、 終 了 報 告 等 も 含 む 。） 

( 2 )  倫 理 審 査 委 員 会 の 承 認 日 及 び 通 知 等 の 写 し  

( 3 )  1 例 目 の 登 録 日  

( 4 )  患 者 登 録 状 況 （ 進 捗 状 況 ）  

( 5 )  最 終 患 者 の 登 録 日  

( 6 )  最 終 患 者 の 最 終 観 察 日  

( 7 )  デ ー タ 固 定 日  

( 8 )  倫 理 審 査 委 員 会 へ の 終 了 報 告 日  

( 9 )  研 究 計 画 書 と の 不 適 合  

( 1 0 )  ・ ・ ・  [以 下 、 報 告 が 必 要 な 事 柄 を 列 挙 す る 。 ]  

( 1 1 )  そ の 他 、 本 研 究 を 実 施 す る た め に 必 要 な 情 報  

 

第 7条  （ 安 全 性 情 報 ）  

1 .  企 業 は 、代 表 研 究 機 関 に 対 し 、本 研 究 に 関 連 し て 自 己 が 保 有 す る 本研究に

用いる医薬品等の最 新 の 安 全 性 情 報 を 提 供 し 、 代 表 実 施 医 療 機 関 は 当 該 情

報 を 研 究 代 表 者 及 び 参 加 実 施 医 療 機 関 に 速 や か に 伝 達 す る 。  

2 .  代 表 研 究 機 関 は 、本 研 究 に お け る 安 全 性 情 報 を 、自 ら 又 は 代 表 実 施 医 療 機

関 の 研 究 代 表 者 を し て 、 企 業 に 対 し 適 時 か つ 適 切 に 報 告 し 又 は 報 告 さ せ

る 。  



3 .  代 表 研 究 機 関 は 、自 ら 及 び 参 加 実 施 研 究 機 関 を し て 、本 研 究 の 安 全 性 情 報

に 関 す る 対 応 に つ き 、 企 業 が 協 力 要 請 を し た 場 合 は 可 能 な 限 り 協 力 し 又

は 協 力 さ せ る 。  

 

第 8条  （ 試 料 ・ 情 報 の 取 扱 い ）  

各 契 約 当 事 者 は 、本 研 究 の 実 施 に あ た り 、試 料・情 報 の 取 扱 い が あ る 場 合 、

指 針 等 及 び 適 用 の あ る 個 人 情 報 保 護 に 関 す る 法 令 等 を 遵 守 す る 。  

 

第 9条  （ 補 償 そ の 他 の 措 置 ）  

1 .  代 表 研 究 機 関 は 、本 研 究 を 実 施 す る に あ た っ て 、自 ら 及 び 参 加 実 施 研 究 機

関 を し て 、あ ら か じ め 、本 研 究 の 実 施 に 伴 い 本 研 究 の 対 象 者 に 生 じ た 健 康

被 害 の 補 償 及 び 医 療 の 提 供 の た め に 、保 険 へ の 加 入 、医 療 を 提 供 す る 体 制

の 確 保 そ の 他 の 必 要 な 措 置 を 適 切 に 講 じ 又 は 講 じ さ せ る 。  

2 .  代 表 研 究 機 関 は 、前 項 の 必 要 な 措 置 に 係 る 責 任 と 費 用 負 担 に つ い て 、参 加

実 施 研 究 機 関 と 契 約 に よ り 取 り 決 め る 。  

 

第 1 0条  （ 研 究 計 画 書 の 変 更 ）  

1 .  代 表 研 究 機 関 及 び 企 業 は 、自 ら 又 は 研 究 代 表 者 を し て 、本 研 究 目 的 の 範 囲

内 で 研 究 計 画 書 を 変 更 さ せ る こ と が で き る が 、そ の 変 更 内 容 に つ き 、あ ら

か じ め 相 手 方 の 書 面 に よ る 同 意 を 得 た 上 で 、指 針 等 に 従 い 、必 要 な 手 続 き

を 行 わ せ る 。  

2 .  各 契 約 当 事 者 は 、 変 更 後 の 実 施 計 画 の 内 容 に 応 じ て 、 第 3 条 に 定 め た 本

研 究 資 金 等 の 額 及 び 支 払 方 法 を 協 議 し 、 変 更 す る こ と が で き る 。  

 

第 1 1条  （ 研 究 代 表 者 の 変 更 等 ）  

1 .  代 表 研 究 機 関 は 、研 究 代 表 者 が 辞 職 、免 職 、異 動 、転 勤 そ の 他 の 理 由 に よ

り 代 表 研 究 機 関 に お い て 職 務 を 継 続 す る こ と が で き な く な る こ と が 判 明

し た 場 合 、 直 ち に 企 業 に 書 面 で 通 知 す る 。 3 

2 .  前 項 の 場 合 、 代 表 研 究 機 関 は 、 研 究 代 表 者 が 不 在 と な る 期 間 が な い よ う

に 、必 要 に 応 じ て 研 究 代 表 者 又 は 参 加 実 施 研 究 機 関 等 と 協 議 の 上 、後 任 の

研 究 代 表 者 を 決 定 し 、 直 ち に 企 業 に 書 面 で 通 知 す る 。  

3 .  企 業 は 、前 項 の 研 究 代 表 者 の 変 更 等 に つ い て 異 議 が あ る 場 合 、代 表 研 究 機

関 に 対 し 、本 研 究 継 続 の 可 否 及 び 手 続 き 等 に つ い て 、代 表 研 究 機 関 、研 究

代 表 者 又 は 参 加 実 施 研 究 機 関 と の 協 議 を 求 め る こ と が で き 、 代 表 実 施 医

療 機 関 は こ れ に 応 じ る 。  

 

第 1 2条  （ 本 研 究 終 了 時 の 手 順 等 ）  

 
3  参加研究機関の研究者の異動等については研究に応じて対応ください。  



代 表 研 究 機 関 及 び 企 業 は 、 自 ら 及 び 研 究 代 表 者 を し て 、 以 下 の 各 号 に 従 っ

た 対 応 を 行 う 。  

( 1 )  総 括 報 告 書 を 以 下 に 定 め る 期 間 内 に 作 成 す る こ と 。  

全 て の 評 価 項 目 に 係 る デ ー タ の 収 集 を 行 う た め の 期 間 が 終 了 し て

か ら 原 則 1 年 以 内  

( 2 )  前 号 の 書 面 を 作 成 し た 後 、企 業 に 提 出 し 、以 下 に 従 い 、確 認 す る こ と 。  

A )  企 業 は 、総 括 報 告 書 を 、本 契 約 に 基 づ く 研 究 計 画 書 、倫 理 的 見 地 、

試 料・情 報 の 取 扱 い（ 第 8 条 ）、資 料 及 び デ ー タ の 帰 属 と 利 用（ 第

1 4 条 ）、特 許 権 等 の 取 扱 い（ 第 1 5 条 ）並 び に 秘 密 保 持（ 第 1 7 条 ）

の 観 点 か ら 検 討 し 、 代 表 研 究 機 関 又 は 研 究 代 表 者 に 対 し 、 X 営 業

日 以 内 に 回 答 す る 。 た だ し 、 本 研 究 の 結 果 の 解 釈 に つ い て 、 結 果

を 歪 曲 さ せ る よ う な 関 与 を し て は な ら な い 。  

B )  代 表 研 究 機 関 及 び 研 究 代 表 者 は 、前 A )の 企 業 の 回 答 を 誠 実 に 考 慮

し た 上 で 、 総 括 報 告 書 の 内 容 を 自 ら の 責 任 に お い て 決 定 し 、 企 業

に 改 め て 提 出 し 確 認 を 得 る 。  

( 3 )  前 号 の 確 認 が 終 了 し た 後 、遅 滞 な く 、研 究 代 表 者 は 、総 括 報 告 書 を 代 表

研 究 機 関 の 長 及 び 企 業 に 提 出 す る と と も に 、 本 研 究 の 結 果 を 公 表 す る 。

た だ し 、 公 表 に お い て は 、 第 1 3 条 の 定 め に 従 う も の と す る 。  

 

第 1 3条  （ 本 研 究 結 果 の 発 表 等 ）  

1 .  各 契 約 当 事 者 は 、代 表 研 究 機 関 又 は 研 究 代 表 者 が 、本 研 究 に 関 す る 論 文 、

学 会 発 表 、プ レ ス リ リ ー ス 等（ 以 下 、総 称 し て「 発 表 等 」と い う 。）を 行

う 場 合 に は 、 発 表 等 の 内 容 が 研 究 計 画 書 及 び 総 括 報 告 書 に 基 づ く こ と を

確 認 す る 。  

2 .  前 項 に 基 づ き 、代 表 研 究 機 関 又 は 研 究 代 表 者 が 発 表 等 を 行 う 場 合 に は 、以

下 の 各 号 に 従 い 確 認 を 行 う 。  

( 1 )  代 表 研 究 機 関 又 は 研 究 代 表 者 は 、 発 表 等 資 料 を 作 成 す る 場 合 に は 、 発

表 実 施 の X 営 業 日 前 ま で に 、 企 業 に 対 し 発 表 等 資 料 を 提 出 す る 。  

( 2 )  企 業 は 、前 号 の 発 表 等 資 料 を 、研 究 計 画 書 及 び 総 括 報 告 書 と の 整 合 性 、

本 契 約 に 基 づ く 本 研 究 の 安 全 性 に 関 す る 情 報 、適 正 使 用 、倫 理 的 見 地 、

試 料 ・ 情 報 の 取 扱 い （ 第 8 条 ） 、 資 料 及 び デ ー タ の 帰 属 と 利 用 （ 第 1 4

条 ）、特 許 権 等 の 取 扱 い（ 第 1 5 条 ）並 び に 秘 密 保 持（ 第 1 7 条 ）の 観 点

か ら 確 認 し 、代 表 研 究 機 関 又 は 研 究 代 表 者 に 対 し 、X 営 業 日 以 内 に 回 答

す る 。た だ し 、本 研 究 の 結 果 の 解 釈 に つ い て 、結 果 を 歪 曲 さ せ る よ う な

関 与 を し て は な ら な い 。  

( 3 )  代 表 研 究 機 関 又 は 研 究 代 表 者 は 、 前 号 の 企 業 の 回 答 を 考 慮 し た 上 で 、

最 終 的 な 発 表 等 の 内 容 を 自 ら の 責 任 に お い て 決 定 し 、企 業 は 、正 当 な 理

由 が あ る 場 合 を 除 き 、 発 表 等 を 拒 否 し な い 。  

3 .  代 表 研 究 機 関 は 、自 ら 及 び 研 究 代 表 者 を し て 、参 加 実 施 研 究 機 関 に 所 属 す

る 研 究 責 任 者 が 、代 表 研 究 機 関 又 は 研 究 代 表 者 に よ る 発 表 等 と は 別 に 、本



研 究 の 結 果 に 関 す る 発 表 等 を 、研 究 代 表 者 の 許 諾 な し に 、実 施 し な い よ う

監 督 さ せ る 。  

 

第 1 4条  （ 資 料 及 び デ ー タ の 帰 属 と 利 用 ）  

1 .  本 研 究 の 結 果 得 ら れ た 資 料 及 び デ ー タ の 帰 属 と 利 用 は 、別 紙 5「 資 料 等 の

帰 属 及 び 利 用 」に お い て 定 め る 通 り と す る 。同 別 紙 に お い て 資 料 等 に つ い

て「 利 用 権 」が 認 め ら れ た 者 は 、当 該 資 料 等 を 非 独 占 的 に 無 償 で 利 用 す る

権 利 を 有 す る 。た だ し 、当 該 資 料 等 に つ き 発 明 等 の 技 術 的 成 果 に 係 る 知 的

財 産 権 が 含 ま れ る 場 合 の 当 該 知 的 財 産 権 の 取 扱 い に つ い て は 次 条 に 従 う 。 

2 .  代 表 研 究 機 関 は 、企 業 に よ る 前 項 に 従 っ た 資 料 等 の 利 用 が で き る よ う 、実

施 研 究 機 関 及 び 本 研 究 従 事 者 の 同 意 取 得 そ の 他 必 要 な 措 置 を 講 ず る 。  

3 .  代 表 研 究 機 関 は 、 資 料 等 を 本 研 究 の 終 了 し た 日 か ら 5 年 間 保 存 す る 。  

4 .  代 表 研 究 機 関 は 、 前 条 の 定 め に 従 い 、 自 ら 又 は 研 究 代 表 者 が 発 表 等 を 行

う ま で は 、 参 加 実 施 研 究 機 関 が 資 料 等 を 本 研 究 以 外 の 目 的 に 利 用 し な い

よ う に 管 理 監 督 す る 。 た だ し 、 参 加 実 施 研 究 機 関 が 資 料 等 を 本 研 究 の 対

象 者 に 対 す る 診 療 に 利 用 す る 場 合 は 除 く 。  

 

第 1 5条  （ 特 許 権 等 の 取 扱 い ）  

本 研 究 に 関 連 し て 特 許 権 そ の 他 の 知 的 財 産 が 生 じ た 場 合 又 は 生 じ る 可 能

性 が あ る 場 合 、代 表 研 究 機 関 及 び 企 業 は 、速 や か に 相 手 方 に 通 知 を 行 い 、

そ の 帰 属 や 取 扱 い に つ い て 、 誠 実 に 協 議 を 行 う 。 4 

 

第 1 6条  （ 利 益 相 反 の 管 理 ）  

1 .  代 表 研 究 機 関 は 、自 ら 及 び 研 究 代 表 者 を し て 、関 連 す る 組 織 、団 体 及 び 学

会 等 が 定 め る 利 益 相 反 の 管 理 に 関 す る 指 針 に 従 い 、 利 益 相 反 を 適 正 に 管

理 す る た め に 、 ( i )  倫 理 指 針 に 従 い 、研 究 の 資 金 源 等 、代 表 研 究 機 関 の 研

究 に 係 る 利 益 相 反 及 び 個 人 の 収 益 等 、 研 究 者 等 の 研 究 に 係 る 利 益 相 反 に

関 す る 状 況 に つ き 、研 究 計 画 書 及 び 患 者 同 意 説 明 文 書 に 記 載 の 上 、倫 理 審

査 委 員 会 、そ の 他 開 示 が 必 要 な 組 織 、団 体 及 び 学 会 等 に お い て 開 示 す る と

と も に 、 ( i i )  倫 理 審 査 委 員 会 又 は 利 益 相 反 管 理 委 員 会 等 の 指 示 に 従 っ て

必 要 な 対 策 を 講 じ る 。  

2 .  代 表 研 究 機 関 は 、参 加 実 施 研 究 機 関 に 対 し 、前 項 に 定 め る 義 務 の う ち 、参

加 実 施 研 究 機 関 に お い て そ の 管 理 者 、 研 究 機 関 の 長 又 は 研 究 責 任 者 が 履

行 す べ き 義 務 を 課 す 。  

3 .  代 表 研 究 機 関 は 、自 ら 及 び 研 究 代 表 者 を し て 、本 契 約 及 び 本 契 約 に 基 づ く

活 動 に 関 連 し て 新 た な 利 益 相 反 が 生 じ た 場 合 、 全 て 倫 理 審 査 委 員 会 又 は

利 益 相 反 管 理 委 員 会 等 に 遅 滞 な く 報 告 し 、 そ の 対 策 に つ い て 協 議 す る 。  

 
4 本条は、承認の範囲内の医薬品等を用いた臨床研究を想定し、特許権等が発生しにくいことを前提としていま  

すが、特許権その他の知的財産権の取扱いに関しては、各企業で判断し、適宜修正を加えてください。  



4 .  代 表 研 究 機 関 は 、自 ら 及 び 研 究 代 表 者 を し て 、企 業 と の 関 係 の 透 明 性 を 確

保 す る た め に 、 本 研 究 の 成 果 の 論 文 発 表 等 に よ る 公 表 の 場 合 を 含 め て 、

「 日 本 医 学 会  C O I 管 理 ガ イ ド ラ イ ン 」等 に 従 い 、本 契 約 に 基 づ く 企 業 の

研 究 費 の 提 供 等 に つ き 、そ れ ぞ れ 適 切 に 公 開 す る 。な お 、企 業 も 、日 本 製

薬 工 業 協 会 が 策 定 し た 「 企 業 活 動 と 医 療 機 関 等 の 関 係 の 透 明 性 ガ イ ド ラ

イ ン 」に 従 っ て 定 め ら れ た 企 業 の 透 明 性 に 関 す る 自 社 ル ー ル に 基 づ き 、研

究 費 の 提 供 等 に つ き 、 適 切 に 公 開 す る 。  

5 .  代 表 研 究 機 関 は 、研 究 代 表 者 が「 金 融 商 品 取 引 法 」（ 昭 和 2 3 年 4 月 1 3 日

法 律 第 2 5 号 ）上 の イ ン サ イ ダ ー 取 引 規 制 を 遵 守 す る よ う 、ま た 参 加 実 施

研 究 機 関 が 自 ら に 所 属 す る 本 研 究 に 従 事 す る 者 に 当 該 義 務 を 遵 守 さ せ る

よ う 監 督 す る 。  

 

第 1 7条  （ 秘 密 保 持 ）  

1 .  各 契 約 当 事 者 は 、本 秘 密 情 報 を 秘 密 に 保 持 し 、相 手 方 の 事 前 の 書 面 に よ る

承 諾 を 得 る こ と な く 、第 三 者 に 開 示 、漏 洩 又 は 提 供 し て は な ら ず 、ま た 、

本 契 約 に 別 段 の 定 め が あ る 場 合 を 除 き 、 本 秘 密 情 報 を 本 研 究 の 目 的 の 範

囲 を 超 え て 必 要 以 上 に 複 製 又 は 複 写 せ ず 、ま た 、本 研 究 の 目 的 以 外 に は 一

切 使 用 し て は な ら な い 。た だ し 、企 業 は 、本 契 約 に 基 づ い て 自 己 が 負 う 義

務 と 同 等 の 義 務 を 課 し 、 そ の 義 務 の 履 行 に つ い て 実 施 研 究 機 関 に 対 し て

責 任 を 負 う こ と を 条 件 に 、 本 秘 密 情 報 を 企 業 の 関 連 会 社 に 開 示 及 び 提 供

す る こ と が で き る 。  

2 .  各 契 約 当 事 者 は 、 本 契 約 を 履 行 す る た め に 必 要 が あ る 自 己 の 役 員 及 び 従

業 員（ 本 研 究 に 従 事 す る 者 を 含 む 。）に の み 、本 秘 密 情 報 を 開 示 及 び 提 供

す る こ と が で き る 。た だ し 、こ の 場 合 、こ れ ら の 者 に 対 し て 本 契 約 に 基 づ

い て 自 己 が 負 う 義 務 と 同 等 の 義 務 を 課 し 、 そ の 義 務 の 履 行 に つ い て 相 手

方 に 対 し て 責 任 を 負 う 。  

3 .  本 条 の 義 務 は 、 次 の 各 号 の い ず れ か に 該 当 す る も の に つ い て は 適 用 し な

い 。  

( 1 )  相 手 方 か ら 開 示 又 は 提 供 を 受 け た 時 点 に お い て 既 に 公 知 ・ 公 用 の も の  

( 2 )  相 手 方 か ら 開 示 又 は 提 供 を 受 け た 後 、 自 ら の 責 に よ ら ず 公 知 と な っ た

も の  

( 3 )  相 手 方 か ら 開 示 又 は 提 供 を 受 け た 時 点 に お い て 既 に 自 ら が 所 有 し て い

た も の で 、 そ れ を 書 面 で 証 明 で き る も の  

( 4 )  正 当 な 権 限 を 有 す る 第 三 者 よ り 、 秘 密 保 持 義 務 を 負 う こ と な く 取 得 し

た も の で 、 そ れ を 書 面 で 証 明 で き る も の  

( 5 )  相 手 方 か ら 開 示 又 は 提 供 さ れ た 情 報 に よ ら ず 独 自 に 開 発 し た も の で 、

そ れ を 書 面 で 証 明 で き る も の  

4 .  第 1 項 及 び 第 2 項 の 規 定 に か か わ ら ず 、 各 契 約 当 事 者 は 、 行 政 当 局 又 は

裁 判 所 か ら 法 令 等 に 基 づ く 要 請 又 は 命 令 を 受 け た 場 合 、 本 秘 密 情 報 を 当

該 行 政 当 局 又 は 裁 判 所 に 開 示 及 び 提 供 す る こ と が で き る 。た だ し 、こ の 場



合 、 当 該 要 請 又 は 命 令 を 受 け た 契 約 当 事 者 は 、 法 令 等 で 許 容 さ れ る 限 度

で 、直 ち に 要 請 又 は 命 令 を 受 け た 旨 を 相 手 方 に 通 知 し 、開 示 又 は 提 供 す る

情 報 の 範 囲 等 に つ き 相 手 方 と 協 議 す る 。  

5 .  本 契 約 に 別 段 の 定 め が あ る も の を 除 き 、各 契 約 当 事 者 は 、全 て の 本 秘 密 情

報 を 、本 研 究 の 終 了 又 は 本 契 約 の 終 了 の い ず れ か 早 い 時 点 で 、相 手 方 の 指

示 に 従 い 、 相 手 方 に 返 却 又 は 廃 棄 す る 。  

6 .  前 各 項 に か か わ ら ず 、各 契 約 当 事 者 は 、本 秘 密 情 報 の う ち ① 本 研 究 の 実 施

に 関 し て 知 り 得 た 本 研 究 の 対 象 者 の 秘 密 及 び ② 本 研 究 の 実 施 に 関 し て 知

り 得 た 秘 密 を 指 針 等 に 従 っ て 秘 密 に 保 持 し 、正 当 な 理 由 な く 、第 三 者 に 開

示 、漏 洩 又 は 提 供 し て は な ら ず 、ま た 、代 表 研 究 機 関 は 、本 研 究 に 従 事 す

る 者 を し て 、こ れ ら の 情 報 を 正 当 な 理 由 な く 、第 三 者 に 開 示 、漏 洩 又 は 提

供 さ せ て は な ら な い 。  

 

第 1 8条  （ 反 社 会 的 勢 力 の 排 除 ）  

1 .  各 契 約 当 事 者 は 、現 在 及 び 将 来 に わ た っ て 、次 の 各 号 の 一 に 該 当 し な い こ

と 又 は 該 当 す る 行 為 を 行 わ な い こ と を 表 明 し 、 保 証 す る 。  

( 1 )  自 己 が 暴 力 団 、 暴 力 団 員 、 暴 力 団 員 で な く な っ た 時 か ら 5 年 を 経 過 し

な い 者 、暴 力 団 準 構 成 員 、暴 力 団 関 係 企 業 、総 会 屋 等 、社 会 運 動 等 標 榜

ゴ ロ 又 は 特 殊 知 能 暴 力 集 団 等 そ の 他 こ れ ら に 準 ず る 者（ 以 下 、総 称 し て

「 反 社 会 的 勢 力 」 と い う 。 ） で あ る こ と  

( 2 )  自 己 の 役 員 、 自 己 の 経 営 に 実 質 的 に 関 与 し て い る 者 又 は 自 己 に 所 属 す

る 本 研 究 に 従 事 す る 者 が 反 社 会 的 勢 力 で あ る こ と  

( 3 )  自 己 の 財 務 又 は 事 業 の 方 針 の 決 定 を 支 配 す る 者 が 反 社 会 的 勢 力 で あ る

こ と  

( 4 )  自 己 若 し く は 第 三 者 の 不 正 の 利 益 を 図 る 目 的 又 は 第 三 者 に 損 害 を 与 え

る 目 的 を も っ て 、 不 当 に 反 社 会 的 勢 力 を 利 用 す る こ と  

( 5 )  反 社 会 的 勢 力 の 活 動 を 助 長 す る こ と を 知 っ て 、 反 社 会 的 勢 力 に 対 し 資

金 を 提 供 し 又 は 便 宜 を 供 与 す る な ど の 行 為 を 行 う こ と  

( 6 )  自 己 の 役 員 、 経 営 に 実 質 的 に 関 与 し て い る 者 又 は 自 己 に 所 属 す る 本 研

究 に 従 事 す る 者 が 反 社 会 的 勢 力 と 社 会 的 に 非 難 さ れ る べ き 関 係 を 有 す

る こ と  

2 .  各 契 約 当 事 者 は 、自 ら 又 は 第 三 者 を 利 用 し て 、暴 力 、威 力 、脅 迫 的 言 辞 又

は 詐 欺 的 手 法 を 用 い て 、 相 手 方 に 不 当 な 要 求 を 行 わ な い 。  

3 .  代 表 研 究 機 関 が 、本 契 約 の 履 行 の た め に 使 用 す る 委 託 機 関 、調 達 先 そ の 他

の 取 引 先 に お い て 第 1 項 各 号 の 一 に 該 当 す る 事 実 又 は 該 当 す る 行 為 を

行 っ た 事 実 が 判 明 し た 場 合 、企 業 は 、当 該 取 引 の 終 了 そ の 他 必 要 な 措 置 を

講 ず る よ う 代 表 研 究 機 関 に 請 求 す る こ と が で き る 。代 表 研 究 機 関 は 、当 該

請 求 を 受 け た 場 合 は 、正 当 な 理 由 が あ る と き を 除 き 、合 理 的 な 範 囲 で 必 要

な 措 置 を 講 じ る 。  



4 .  代 表 研 究 機 関 は 、 参 加 実 施 研 究 機 関 と の 契 約 に 前 各 項 と 同 等 の 規 定 を 定

め る も の と す る 。  

 

第 1 9条  （ 契 約 の 有 効 期 間 、 中 止 及 び 解 除 ）  

1 .  本 契 約 の 有 効 期 間 は 、 研 究 実 施 細 目 第 4 項 に 記 載 す る 期 間 と す る 。  

2 .  代 表 研 究 機 関 及 び 企 業 は 、本 研 究 の 中 止 が 必 要 と 判 断 し た 場 合 、直 ち に そ

の 理 由 と と も に お 互 い に 連 絡 す る 。  

3 .  各 契 約 当 事 者 は 、以 下 の 事 項 が 発 生 し た 場 合 、書 面 で 相 手 方 に 通 知 す る こ

と に よ り 、 本 契 約 の 全 部 又 は 一 部 を 解 除 す る こ と が で き る 。  

( 1 )  倫 理 審 査 委 員 会 の 承 認 後 、 合 理 的 期 間 内 に 本 研 究 が 開 始 さ れ な か っ た

場 合  

( 2 )  本 研 究 の 実 施 に お い て 、 契 約 当 事 者 が 本 研 究 の 対 象 者 の 安 全 性 を 確 保

で き な い と 判 断 し た 場 合  

( 3 )  研 究 計 画 書 に 定 め る ス ケ ジ ュ ー ル か ら 著 し く 遅 延 し た 場 合  

( 4 )  相 手 方 が 本 契 約 に 違 反 し 、 相 当 な 期 間 を 定 め て 是 正 を 要 求 し た に も か

か わ ら ず 改 善 が 認 め ら れ な い 場 合  

( 5 )  本 研 究 の 継 続 を 中 止 す べ き 倫 理 的 な 理 由 又 は 本 研 究 の 継 続 に 支 障 を き

た す 合 理 的 な 理 由 に よ り 、 本 契 約 の 継 続 が 困 難 と 認 め ら れ た 場 合  

( 6 )  前 項 に 基 づ き 本 研 究 が 中 止 と な っ た 場 合  

( 7 )  相 手 方 が 指 針 等 に 違 反 し た 場 合  

( 8 )  相 手 方 の 前 条 第 1 項 に 定 め る 表 明・保 証 が 虚 偽 で あ っ た 場 合 、同 条 第 2

項 に 違 反 し た 場 合 又 は 同 条 第 3 項 に 基 づ く 請 求 に 応 じ な か っ た 場 合  

4 .  本 契 約 期 間 の 終 了 後 、中 止 後 又 は 本 契 約 の 解 除 後 も 、第 3 条（ 本 研 究 資 金

等 の 支 払 及 び 取 扱 い 等 ） 第 6 項 、 第 5 条 （ 本 研 究 の 実 施 ） 第 1 項 、 第 2 項

及 び 第 5 項 、 第 7 条 （ 安 全 性 情 報 ） 第 3 項 、 第 8 条 （ 試 料 ・ 情 報 の 取 扱

い ）、第 9 条（ 補 償 そ の 他 の 措 置 ）、第 1 3 条（ 本 研 究 結 果 の 発 表 等 ）、第

1 4 条 （ 資 料 等 及 び デ ー タ の 取 扱 い ） 、 第 1 6 条 （ 利 益 相 反 の 管 理 ） 、 第 1 7

条（ 秘 密 保 持 ）、第 2 0 条（ 賠 償 ）、第 2 1 条（ 譲 渡 ）、第 2 3 条（ 準 拠 法 及

び 管 轄 ）、並 び に 第 2 4 条（ 誠 実 協 議 ）そ の 他 性 質 上 有 効 に 存 続 す べ き 条 項

は 、 対 象 事 項 が 全 て 消 滅 す る ま で 、 引 き 続 き 有 効 に 存 続 す る 。  

 

第 2 0条  （ 賠 償 ）  

1 .  代 表 研 究 機 関 は 、 自 ら 又 は 参 加 実 施 研 究 機 関 若 し く は 本 研 究 従 事 者 の 故

意 又 は 過 失 に よ り 、本 研 究 の 対 象 者 に 損 害 が 生 じ た 場 合 、当 該 本 研 究 の 対

象 者 に 対 し 、当 該 損 害 を 賠 償 し な け れ ば な ら な い 。た だ し 、当 該 損 害 に つ

い て 、企 業 が 直 接 、本 研 究 の 対 象 者 等 の 第 三 者 に 対 し て 製 造 物 責 任 又 は 不

法 行 為 責 任 を 負 う べ き 場 合 に つ い て は 、 こ の 限 り で は な い 。  

2 .  各 契 約 当 事 者 は 、相 手 方 が 本 契 約 に 違 反 し た 場 合 、こ れ に よ り 被 っ た 損 害

の 賠 償 を 相 手 方 に 請 求 で き る 。  



3 .  各 契 約 当 事 者 が 前 条 に 基 づ き 本 契 約 を 解 除 し た こ と は 、 解 除 当 事 者 に よ

る 損 害 賠 償 の 請 求 を 妨 げ な い 。  

 

第 2 1条  （ 譲 渡 ）  

各 契 約 当 事 者 は 、 本 契 約 に 基 づ く 権 利 義 務 を 、 相 手 方 の 書 面 に よ る 事 前 の

同 意 を 得 ず に 、第 三 者 に 譲 渡 す る こ と は で き な い 。た だ し 、企 業 が 自 ら の 権 利

義 務 を 企 業 の 関 連 会 社 に 譲 渡 す る 場 合 は 、 こ の 限 り で な い 。  

 

第 2 2条  （ 契 約 の 変 更 ）  

別 紙 を 含 む 本 契 約 の 修 正 、変 更 、延 長 は 、各 契 約 当 事 者 の 権 限 を 有 す る 者 の

署 名 又 は 記 名 押 印 を 付 し た 書 面 に よ っ て の み 行 う こ と が で き る 。  

 

第 2 3条  （ 準 拠 法 及 び 管 轄 ）  

本 契 約 は 日 本 法 に 準 拠 し 、 日 本 法 に 従 っ て 解 釈 さ れ 、 本 契 約 に 関 す る 訴 訟

の 第 一 審 は 被 告 の 普 通 裁 判 籍 の 所 在 地 を 管 轄 す る 地 方 裁 判 所 を 専 属 的 合 意 管

轄 裁 判 所 と す る 。  

 

第 2 4条  （ 誠 実 協 議 ）  

本 契 約 に 定 め の な い 事 項 及 び 本 契 約 に 関 し て 疑 義 を 生 じ た 事 項 に つ い て は 、

各 契 約 当 事 者 が 誠 意 を も っ て 協 議 し 決 定 す る 。  

 

  



 

本 契 約 の 締 結 を 証 す る た め 、 本 契 約 書 2 通 を 作 成 し 、 各 契 約 当 事 者 が 記 名

押 印 を し た 上 で 、 そ れ ぞ れ 1 通 を 保 管 す る 。  

 

年    月    日  

 

 

代 表 研 究 機 関  

住 所  

名 称  

役 職  

氏 名      印  

 

 

 

企 業  

住 所  

名 称  

役 職  

氏 名       印  

 

 

 

 

上 記 、 本 契 約 を 全 て 読 み 、 そ の 内 容 を 理 解 し ま し た 。 本 契 約 及 び 指 針 等 を

遵 守 し て 本 研 究 を 実 施 し ま す 。  

 

研 究 代 表 者  

確 認 日     年     月    日  

施 設 名  

所 属  

氏 名      印  

 

 

 

  



別 紙 1   実 施 研 究 機 関 と 研 究 責 任 者 及 び 研 究 分 担 医 師  

 
 

実 施 研 究 機 関  所 属  研 究 責 任 者  研 究 分 担 医 師  

1      

2      

3      

4      

5      

6      

7      

8      

9      

1 0      

1 1      

1 2      

1 3      

1 4      

1 5      

1 6      

1 7      

1 8      

1 9      

2 0      

 

 

  



別 紙 2  本 研 究 資 金 等 の 内 訳 （ 税 別 金 額 ）  

 

事 項 5 内 容  金 額 （ 円 ）  

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

   

  

 
5 倫理審査委員会準備・審査費、EDC 構築費、契約関係事務費、解析費、総括報告書作成費、学会抄録・発表資

料作成、論文原稿作成・ネイティヴチェック、CRO 費用等  



別 紙 3  役 割 分 担 表 6 

 

役 割  代 表 研 究 機 関  企 業  （ C R O）  

研 究 提 案   ◎   

研 究 事 務 局（ 全 体 の 進 捗

管 理 、参 加 実 施 研 究 機 関

対 象 の 研 究 会 開 催 、消 耗

品 の 管 理 を 含 む ）  

◎   

 

研 究 実 施 計 画 書 、説 明 文

書 、 症 例 報 告 書 の 立 案  
◎  〇  

 

解 析 計 画 書 の 立 案  ◎  ○   

研 究 実 施 計 画 書 、説 明 文

書 、症 例 報 告 書 、解 析 計

画 書 等 の 承 認  

◎   

 

E D C 構 築  ◎  〇   

参 加 実 施 研 究 機 関 の 選

定 ・ 決 定  
◎  〇  

 

各 委 員 会（ 研 究 運 営 委 員

会 、ア ド バ イ ザ リ ー ボ ー

ド 、薬 力 学 評 価 ア ド バ イ

ザ ー ） の 開 催  

◎  〇  

 

参 加 実 施 研 究 機 関 と の

契 約 手 続 き  
◎   

 

監 査  ◎    

安 全 性 報 告  ◎  〇   

デ ー タ マ ネ ジ メ ン ト  ◎    

統 計 解 析  ◎    

総 括 報 告 書 の 作 成  ◎    

発 表 等 *の 作 成  ◎  〇   

発 表 等 *の 実 施  ◎    

論 文 の 作 成  ◎  〇   

◎ ： 責 任 者  

〇 ： 補 助 者  

*本 契 約 第 1 3 条 第 1 項 で 定 義 さ れ る 本 研 究 に 関 す る 論 文 、 学 会 発 表 、 プ レ ス

リ リ ー ス 等 を い う 。  

  

 
6 企業発案型として例を記載しています。研究実態に合わせ、適宜変更ください。  



別 紙 4  ペ イ メ ン ト ス ケ ジ ュ ー ル  

 

 
マ イ ル ス ト ー ン 7 

（ 達 成 予 定 日 ）  

支 払 費 用  

税 別 金 額 （ 円 ）  

1 回 目    

2 回 目    

3 回 目    

4 回 目    

5 回 目    

合 計   

 

 

  

 
7 契約時、倫理審査委員会承認時、FPI、LPI、LPLV、データロック時、解析完了時、総括報告書受領時等  



別 紙 5  資 料 等 の 帰 属 及 び 利 用 （ 第 1 4条 第 1項 関 係 ）  

 

資 料 等 8 
代 表 研 究 機 関  

（ 含 、 実 施 研 究 機 関 ）  
企 業  

研 究 計 画 書  〇  △  

統 計 解 析 計 画 書  〇  △  

実 施 計 画  〇  △  

E D C入 力 デ ー タ  〇   

症 例 報 告 書 （ C R F）  〇   

統 計 解 析 用 デ ー タ セ ッ ト

（ 固 定 ）  

〇   

総 括 報 告 書  〇  △  

   

   

   

   

   

 

〇 ：（ 帰 属 ） を 意 味 す る 。  

△ ：（ 利 用 権 ） を 意 味 す る 。  

  

 
8 例として項目に記載しています。研究実態に合わせ、各社で判断してください。  



別 紙 6  研 究 計 画 書 9 

 
9  研究実態に合わせ、各社で判断してください  


