審査意見業務委託契約書
国立研究開発法人量子科学技術研究開発機構（以下「甲」という。）と審査意見業務委託機関［又は委託者］（以下「乙」という。）とは、審査意見業務の委託に関し、以下のとおり契約（以下「本契約」という。）を締結する。
（業務の内容）
第１条　　甲は、乙より、乙が実施する下記の研究（以下「本研究」という。）に関する審査意見業務の委託を受け、甲が設置する量子科学技術研究開発機構 臨床研究審査委員会（以下「臨床研究審査委員会」という。）において、「臨床研究法」（平成二十九年法律第十六号）、臨床研究法施行規則（平成三十年厚生労働省令第十七号）及び関連通知等、並びにこれらに基づき甲の定める標準業務手順書等（以下「臨床研究法等」という。）に基づき、本研究を実施することの倫理的、科学的及び医学的・薬学的見地からの妥当性に関する事項について審査意見業務（以下「本業務」という。）を行うものとする。
研究課題名：
　研究責任医師名：
（臨床研究審査委員会の設置者及び所在地）
第２条　　臨床研究審査委員会の設置者及び所在地は次のとおりとする。
（１）設置者：国立研究開発法人量子科学技術研究開発機構　理事長　小安重夫
（２）所在地：千葉県千葉市稲毛区穴川四丁目９番１号
（審査依頼）

第３条　　乙は、本業務の対象となる案件ごとに、甲が別に定める書式を研究責任医師より臨床研究審査委員会に提出することにより、甲に審査意見業務を依頼するものとする。

（協力義務及び情報の提供）

第４条　　研究責任医師は、臨床研究審査委員会が効率的かつ適切に本業務を実施できるよう、臨床研究審査委員会に協力するものとする。このため、研究責任医師は臨床研究審査委員会に対して必要な情報及び資料を提供する。
（本業務の実施）

第５条　　臨床研究審査委員会は、第３条の乙の委託による本業務の実施に当たり、臨床研究法等に従い、審査依頼を受けた本研究に関する提出書類について、倫理的妥当性と科学的合理性の観点から研究の実施及び継続等について、本研究、研究機関、研究者、関連企業等から中立的かつ公正な立場で審議し、意見を述べなければならない。
（臨床研究審査委員会の結果通知）
第６条　　臨床研究審査委員会は、研究責任医師から第３条に基づく審査の依頼を受けた場合は、審査後、原則として７営業日以内にその結果を研究責任医師に対し文書にて回答しなければならない。
（支払）
第７条　　甲は、以下に定める審査料に消費税相当額を加算した金額（以下「審査料等」という。）を、①については契約締結後、②については契約締結後１年を超えるごとに乙に請求する。なお、①②とも、申請、報告等の依頼回数にかかわらない年間の価格とする。
　　　　　　　①新規課題審査料　　　　　　　　２０２，７０８円

②継続課題審査料（２年目以降）　１０３，４３２円
２　乙は、前項の審査料等について、甲の請求書を受領した日から６０日以内に甲が指定する銀行口座に振り込むことで支払うものとする。なお、その際の振込手数料は乙の負担とする。

３　甲は、乙より支払われた審査料等を、原則として返還しないものとする。

（再委託の禁止）
第８条　　甲は、本業務の一部又は全部を第三者に委託してはならない。

（責任事項）
第９条　　甲は、臨床研究審査委員会が、本業務を実施する時点における臨床研究法等に従い、必要な意見を述べることのみに責任を有し、審査結果により乙に生じる一切の損害についてその責任を負わない。
（守秘義務）
第１０条　甲及び乙は、本業務の遂行に伴って知り得た秘密事項を相手方の許可なく第三者に開示し、若しくは漏洩し、又は本業務以外の目的に使用しない。ただし、次の情報についてはこの限りではない。

　　　　　（１）本業務以前に既に公知のもの。
　　　　　（２）本業務以前に既に所有していたことを立証できるもの。
　　　　　（３）本業務の後に自己の責めによらずして公知となったもの。
　　　　　（４）守秘義務を負うことなく第三者から正当に受領したもの。
　　　　　（５）臨床研究法等に基づき公表することが定められているもの。
　　　　　（６）裁判所又は行政機関等から法令に基づき開示を命じられたもの。
（審査結果の利用）

第１１条　乙は、前条の規定に関わらず、甲又は臨床研究審査委員会が審査結果を統計データとして分析して利用することを認めるものとする。
（権利義務譲渡の禁止）

第１２条　甲及び乙は本契約から生じる権利及び義務を、相手方の事前の書面による承諾なく第三者に譲渡し、又は担保に供してはならない。

（個人情報の取扱い）
第１３条　甲及び乙は、相手方から預託を受けた個人情報（生存する個人に関する情報であって、当該情報に含まれる氏名、生年月日その他の記述又は個人別に付された番号、記号その他の符号により当該個人を識別できるもの（当該情報のみでは識別できないが、他の情報と容易に照会することができ、それにより当該個人を識別できるものを含む。）をいう。以下同じ。）について、善良な管理者の注意をもって取り扱う義務を負わなければならない。
２　甲及び乙は次の各号に掲げる行為をしてはならない。ただし、事前に相手方の承認を受けた場合は、この限りではない。
（１）相手方から預託を受けた個人情報を第三者に預託若しくは提供又はその内容を知らせること。
（２）相手方から預託を受けた個人情報をこの契約の目的の範囲を超えて使用、複製、又は改変すること。
３　甲及び乙は、相手方から預託を受けた個人情報の漏えい、滅失、き損の防止その他の個人情報の適切な管理のために必要な措置を講じなければならない。
４　甲及び乙は、相手方から預託を受けた個人情報を本契約の終了日又は解除をした後に速やかに相手方に返還しなければならない。ただし、甲及び乙が別に指示したときは、その指示によるものとする。
５　甲及び乙は、相手方から預託を受けた個人情報について漏えい、滅失、き損、その他本条に係る違反等が発生したときは、相手方に速やかに報告し、その指示に従わなければならない。
６　本条第１項及び第２項の規定については、本契約の終了日又は解除をした後であっても効力を有するものとする。

（契約期間）
第１４条　本契約期間は、契約日から令和１２年（２０３０年）３月３１日までとする。ただし、研究責任医師から臨床研究審査委員会に本業務を依頼した研究の終了通知書が提出された場合は、臨床研究審査委員会が、当該研究に対する審査結果を研究責任医師に通知した日をもって終了とする。
２　令和１２年（２０３０年）３月３１日を超えて継続する必要のある研究については、契約を変更するものとする。
（本業務が遂行不可能な場合の措置）

第１５条　甲及び乙は、天災地変その他いずれの責めにも帰することのできない不可抗力の事由により本業務を実施することが不可能又は困難となった場合は、甲乙協議して対応を決めるものとする。

（認定臨床研究審査委員会の業務停止）
第１６条　甲は、臨床研究法に基づく特定臨床研究の審査を認定臨床研究審査委員会として依頼を受けて実施する期間中に、認定臨床研究審査委員会としての業務を停止する場合には、乙に対し、本研究の実施に影響を及ぼさないよう、あらかじめ通知し、かつ、他の臨定臨床研究審査委員会を紹介する等の適切な措置を講じる。
（契約の解除）
第１７条　甲又は乙のいずれかが本契約、関係法令等に違反したとき、又は不法行為を行ったときは、それぞれの相手方は本契約を解除し、相手方に故意又は過失があると認められるときは、生じた損害を賠償させることができる。
（協議事項）
第１８条　本契約の条項に疑義が生じたとき、本契約の内容を変更するとき、本契約を合意により解除しようとするとき、又は本契約に規定のない事項については、甲乙協議して決定するものとする。

（裁判管轄）

第１９条　甲及び乙は、本契約に関して裁判上の紛争が生じた場合は、東京地方裁判所をもって第一審の専属的合意管轄裁判所とする。
上記の契約の証として、本契約書２通を作成し、双方記名捺印の上、甲乙各１通を保有するものとする。
令和　　年　　月　　日

甲　千葉県千葉市稲毛区穴川四丁目９番１号

　　国立研究開発法人量子科学技術研究開発機構
　　QST病院長　石川　仁
乙　（住所）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
（申込機関名）　　　　　　　　　　　　　　　　　
（代表者氏名）　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　

　暴力団排除に係る契約解除と損害賠償に関する特約条項
（総則）
第１条　この特約条項は、この特約が添付される契約（以下「契約」という。）と一体をなす。
（属性要件に基づく契約解除）
第２条　甲（国立研究開発法人量子科学技術研究開発機構をいう。以下同じ。）及び乙（契約の相手方をいう。以下同じ。）は相手方が次の各号の一に該当すると認められるときは、何らの催告を要せず、この契約を解除することができる。
（１） 甲又は乙の役員等(個人である場合はその者、法人である場合は役員又は支店若しくは営業所(常時契約を締結する事務所をいう。)の代表者、団体である場合は代表者、理事等、その他経営に実質的に関与している者をいう。)が、暴力団(暴力団員による不当な行為の防止等に関する法律(平成3年法律第77号)第2条第2号に規定する暴力団をいう。以下同じ。)又は暴力団員(同法第2条第6号に規定する暴力団員をいう。以下同じ。)であるとき。
（２） 甲又は乙の役員等が、自己、自社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加える目的をもって、暴力団又は暴力団員を利用するなどしているとき。
（３） 甲又は乙の役員等が、暴力団又は暴力団員に対して、資金等を供給し、又は便宜を供与するなど直接的あるいは積極的に暴力団の維持、運営に協力し、若しくは関与しているとき。
（４） 甲又は乙の役員等が、暴力団又は暴力団員であることを知りながらこれを不当に利用するなどしているとき。
（５） 甲又は乙の役員等が、暴力団又は暴力団員と社会的に非難されるべき関係を有しているとき。
（行為要件に基づく契約解除）
第３条　甲又は乙は、相手方が自ら又は第三者を利用して次の各号の一に該当する行為をした場合は、何らの催告を要せず、この契約を解除することができる。
（１） 暴力的な要求行為
（２） 法的な責任を超えた不当な要求行為
（３） 取引に関して脅迫的な言動をし、又は暴力を用いる行為
（４） 偽計又は威力を用いて契約担当役等の業務を妨害する行為
（５） その他前各号に準ずる行為
（損害賠償）
第４条　甲又は乙は、第２条及び第３条の規定によりこの契約を解除した場合は、これにより相手方に生じた損害について、何ら賠償ないし補償することは要しない。
２　甲又は乙は、相手方が第２条及び第３条の規定によりこの契約を解除した場合においては、解除した年度において発生した業務料の合計額の10分の1に相当する額を違約金として相手方が指定する期間内に支払わなければならない。
　　
（不当介入に関する通報・報告）
第５条　甲又は乙は、自らが、暴力団、暴力団員、社会運動・政治運動標ぼうゴロ等の反社会的勢力から不当要
求又は業務妨害等の不当介入(以下「不当介入」という。)を受けた場合は、これを拒否し、速やかに不当介入の事実を相手方に報告するとともに、警察への通報及び捜査上必要な協力を行うものとする。
以上
　　
