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監査に関する契約書

　昭和大学病院（以下「甲」という）と試験依頼者　　　　　　　　　　　　　　（以下「乙」という）

とは、　　　        　　の臨床試験に関し、監査を実施するにあたり、以下のとおり契約を締結する。

第1条（委受託）

　　　甲は、平成　　年　　月　　日付けで締結した臨床試験実施契約書第○条に基づき、乙の行う監査

を受託し、これに協力する。

第2条（対象となる試験）

　　　受付番号：

　　　試験課題名：

〔試験実施計画書番号：　　　　〕

　　　試験責任医師：（所属）　　　　　　　（職名）　　　　　　（氏名）

　　

第3条（監査の実施）

　　　乙は、甲が実施した臨床試験が、GCPを遵守し倫理的配慮のもとに科学的にかつ適正に実施され

たことを評価するために、監査を行う。

２　　甲、乙双方は、薬事法等を遵守し、被験者の秘密保全のもと、手順書にそって監査を実施するもの

とする。

３　　監査への立会いは、甲が認めた者のみが立ち会うこととする。

第4条（監査に関わる費用）

　　　甲は、監査に関わる費用は、「昭和大学病院・昭和大学病院附属東病院における監査に係る経費算出

表」をもとに、金　　　　円を乙に請求するものとする。

２　　乙は、甲の発行する請求書に基づき、請求翌月末に支払う。

第5条（監査の範囲）

　　　乙が実施する監査の範囲は、当該臨床試験に関する必須文書の確認及び原資料との照合とする。

第6条（プライバシーの保護）

　　　乙は、監査の際に得た被験者の秘密を第三者に漏洩してはならない。

第7条（結果の報告）

　　　乙は、実施した監査の結果を、監査終了後1ヶ月以内に甲に報告することとする。

第8条（その他）

　　　本契約に定めのない事項及び本契約の各条項の解釈につき疑義を生じた事項については、その都度、

甲、乙誠意をもって協議、決定する。

本契約締結の証として本書を2通作成し、甲、乙記名捺印の上、各1通保有する。


平成　　　年　　　月　　　日

甲）〒142-8666 東京都品川区旗の台1-5-8
乙）

　　昭和大学病院　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　病院長　　　　　　　　　　　　　印　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
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