契約書式14（八千代版）
治験審査委員会事務局経費及びその支払い方法に関する覚書
東京女子医科大学附属八千代医療センター（以下、「甲」という）、治験依頼者名（以下、「乙」という）、東京女子医科大学病院（以下、「丙」という）並びに株式会社医療システム研究所（以下、「丁」という）は、甲、乙並びにSMO名称間において　　　　年　　月　　日付で締結した下記治験（以下、「本治験」）に関する「医薬品の治験経費に関する契約書」（以下、「原契約」という）第8条における治験審査委員会事務局経費（以下、「本経費」という）及びその支払い方法について、次の通り覚書を締結する。

記

（1） 審査番号： 

（2） 治 験 課 題 名：
（3） 治験実施計画書番号：

第１条（本治験の治験審査及び治験審査委員会事務局業務）

１．甲が行う本治験に関する治験審査は、東京女子医科大学治験審査委員会（以下、「本委員会」という）で実施する。
２．丙は本委員会の事務局業務を行い、丁は丙より本委員会の事務局業務の支援業務を受託している。
第２条（本経費の内容）
前条に規定する丙及び丁の業務に対する本経費は、次のとおりとする。

	項目
	金額
（消費税別）
	請求時期

	丙の

経費
	①
	治験審査委員会開催運営費・外部委員の講師指導料等
	200,000円
	契約締結時（前払い）

	
	②
	審査準備費
	150,000円
	契約締結時（前払い）

	
	③
	事務局費
	円
	契約締結月から1年毎

	
	④
	治験審査委員会事務局資料保管費
	円
	治験終了時

	
	⑤
	監査対応費
	50,000円
	実施時

	
	⑥
	治験終了後必須文書確認等事務局対応費
	50,000円
	実施時

	
	⑦
	規制当局によるGCP実施調査対応費
	50,000円
	実施時

	丁の

経費
	⑧
	審査準備支援費
	150,000円
	契約締結時（前払い）

	
	⑨
	事務局支援費
	円
	契約締結月から1年毎

	
	⑩
	間接経費（⑧⑨の15%）
	円
	契約締結時（前払い）


・治験審査委員会開催運営費・外部委員の講師指導料等及び審査準備費及び審査準備支援費及び間接経費については契約締結時に支払い、本治験の進捗状況にかかわらず、原則として払い戻しはしない。また、事務局費及び事務局支援費については、各30,000円（消費税別）×事務局実施・支援期間（月）の費用を契約締結日から起算して1年毎に丙及び丁が各々乙に請求する。

・治験終了後における治験審査委員会事務局資料保管費については、1箱あたり400円（消　費税別）×箱数×保管月数の費用を治験終了時に丙が乙に請求する。
・監査対応費および規制当局によるGCP実施調査対応費については、調査対象となった場合の対応費として1日あたり50,000円（消費税別）の費用を対応終了後に丙が乙に請求する。
・治験終了後に必須文書確認が必要となった場合の事務局対応費として、1回あたり50,000円（消費税別）の費用を対応終了後に丙が乙に請求する。
第３条（支払い方法）
１．乙は、丙から乙への請求書に基づき、以下の丙の指定する銀行口座宛に振り込んで支払う方法により第２条第１項①～⑦の費用を支払うものとする。ただし振込手数料は乙の負担とする。
丙の指定する銀行口座

    　　　銀行名　支店名：三菱ＵＦＪ銀行　東京女子医大出張所

　　　　　口座番号：普通 0179499
 　　　 　口座名義：学校法人　東京女子醫科大学　受託研究口
　２．乙は、丁から乙への請求書に基づき、第２条第１項⑧～⑩の費用を支払うものとする。
第４条（機密保持）

　１．甲、乙、丙並びに丁は、本治験の治験審査及び治験審査委員会事務局業務及び治験審査委員会事務局支援業務（以下、「本業務」という）を通じて知り得た個人情報については、「個人情報の保護に関する法律」を遵守して取り扱うものとする。
　２．甲、乙、丙並びに丁は、本業務に関して相互に開示された資料並びに情報及び本業務により知り得た情報については、相手方の事前の文書による承諾なしに第三者に漏洩してはならない。

　３．本条第１項及び第２項の規定は、甲、乙、丙並びに丁の役員もしくは職員又はこれらの地位にあった者に対しても、その義務を課するものとする。
第５条（消費税）

　 本治験費用に係る消費税額及び地方消費税額は、消費税法第28条1項及び第29条並びに地方税法第72条の82及び同法第72条の83の規定に基づきこれら費用に消費税率を乗じて得た金額とする。

　 なお、消費税法第29条及び地方税法第72条の83の改正に伴い過不足が発生した差額は、治験終了時に精算するものとする。
第６条（協議事項）

本覚書の条項又は本覚書に記載のない事項について疑義が生じた場合は、甲、乙、丙並びに丁は、誠意をもって協議し円満に解決するものとする。

以上、本覚書締結の証として本書4通を作成し、甲、乙、丙、丁記名捺印のうえ、各1通を保有する。

　　　　　　　年　　月　　日

甲　千葉県八千代市大和田新田477番地96
　　　　　東京女子医科大学附属八千代医療センター
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　病院長　　新井田　達雄　　　　　　印

乙　≪治験依頼者所在地≫
　　　　　≪治験依頼者名≫
　　　　　≪契約者（職名・氏名）≫　　　　　印

丙　東京都新宿区河田町8-1

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　東京女子医科大学病院

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　病院長　　板橋　道朗 　　　　　　　印

丁　東京都中央区八丁堀3－4－8

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　株式会社医療システム研究所

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表取締役　　鈴木　髙明　　　　　印
20211001

