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自ら治験15 Ver.1-01

Versionは医師主導治験03の2.4を参考に適宜行ってください 

雛形です。本様式を参考に適宜手順書を作成して下さい
医師主導治験15
開発業務受託機関への業務委託に関する手順書
治験課題名:ここに記載して下さい
治験実施計画書番号：ここに記載して下さい
作成日：ｘｘ年 ｘｘ月ｘｘ日年月日を記載ください
（改訂日：ｘｘ年 ｘｘ月ｘｘ日）
改訂の年月日を続けて記載ください。未改訂の場合は不要です。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　
自ら治験責任医師所属：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿
氏名（自署）：________________________
目的及び適用範囲
本手順書は、当該治験において、自ら治験を実施する者が治験の実施の準備及び管理に関する業務の全部又は一部を開発業務受託機関（以下「CRO」という。）に委託する場合の手順を定めるものである。
1. CROの選定
1.1. 委託業務内容の検討
自ら治験を実施する者は、治験の準備及び管理に関する業務について、CROへの委託の要否、委託する業務内容及び委託費用の財源を決定する。
1.2. CROの選定
(1) 自ら治験を実施する者は、CROを選定するにあたって、候補となるCROが当該委託業務を適切に実施できるか、事前に調査・検討するものとする。
(2) CROの選定にあたっては、調達に関する信州大学の基本方針に従うこと。
1.3. 見積書等
(1) 自ら治験を実施する者は、委託する業務内容に関する仕様書を作成のうえ、委託候補のCROから事前に費用の見積書を取得する。
(2) 委託費用の予定価格が100万円を超える場合には、できるだけ複数のCROから見積書を徴すること。複数のCROから見積書を徴することができないときは、附属病院経営管理課契約係（以下「契約係」という）と協議すること。
(3) 委託費用の予定価格が300万円を超える場合には、事前に契約係と協議の上、公開見積り合わせ又は入札を行うこと。
2. 業務委託契約の締結
2.1. 契約手続き
(1) 当院における医師主導治験に関する契約にあたっては、「国立大学法人信州大学」を契約当事者とする。
(2) 自ら治験を実施する者は、業務を委託するCROが選定された後、契約係に業務委託契約の締結を依頼する。
2.2. 業務委託契約書
(1) 業務委託契約書には、原則として次の事項を記載する。
① 当該委託に係る業務の範囲
② 当該委託に係る業務の手順に関する事項
③ 前号の手順に基づき当該委託に係る業務が適正かつ円滑に行われているかどうかを自ら治験を実施する者及び信州大学が確認することができる旨
④ 当該受託者に対する指示に関する事項
⑤ 前号の指示を行った場合において当該措置が講じられたかどうかを自ら治験を実施する者及び信州大学が確認することができる旨
⑥ 当該受託者が自ら治験を実施する者及び信州大学に対して行う報告に関する事項
⑦ 当該受託者が、医療機関において業務を行う場合には当該委託する業務に係る被験者に対する補償措置に関する事項
⑧ 当該受託者が、監査担当者及び規制当局の求めに応じて、直接閲覧に供すること
⑨ 当該受託者が、業務終了後も継続して保存すべき文書又は記録及びその期間
⑩ 委託費用
⑪ 業務に関連する権利の帰属、守秘義務その他の必要な事項
(2) 自ら治験を実施する者は、業務委託契約書の内容について、事前に契約係等の関連部署と協議を行うこと。
(3) CROが委託業務を他機関に再委託する場合には、事前に信州大学の承認を得ること。
2.3. 契約内容の変更等
(1) 締結した業務委託契約に内容の変更又は解除等の必要が生じた場合には、自ら治験を実施する者が契約係に連絡の上、所要の契約手続きを依頼する。
(2) CROが受託した業務を他の機関等に再委託する場合には、事前に信州大学の承認を必要とするものとする。
3. 記録等の保存
3.1. 記録等の保存
自ら治験を実施する者は、別途定める「記録の保存に関する手順書（医師主導治験08）」に従い、本手順書に規定された手順に係る関連資料を保存する。
3.2. 契約書の保存
業務委託契約書の原本は契約係において保存し、治験責任医師は契約書の写しを保存する。
4. 手順書の改訂および承認
(1) 本手順書は臨床試験支援センターが作成・改訂し、病院長が承認する。
(2) CROへの業務委託について、治験毎に個別の手順書を作成する場合にも、当院の共通の手順書は優先して効力を有する。
(3) 治験毎に作成する場合は、治験調整事務局または自ら治験を実施しようとする者が作成し、署名もしくは記名・捺印によって承認を行う。
5. 改訂履歴
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