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（受託　様式１－Ａ）
[bookmark: _Toc286144165]研究委託申込書
　　年　　月　　日
国立研究開発法人国立長寿医療研究センター
理事長　殿
住　　　所
研究依頼者　　名　　　称
代表者職名
氏　　　名                            印
（個人の場合は住所及び氏名）

下記のとおり研究を委託いたしたく申し込みます。

記
１．研究課題名


２．研究の目的
(1) 区　分
ア．医薬品　　イ．医療機器(用具)　　ウ．再生医療等製品
エ．その他（　　　　　　　　　　　　　　　）

(2) 用　途
1 再審査申請
1-1 使用成績調査
 1-2 特定使用成績調査
2 再評価申請
 2-1 特定使用成績調査
3 副作用・感染症症例調査
4 その他

３．研究の概要(研究全体の概要及び当センターに委託する内容をわかりやすく簡潔に記載してください。)



４．希望する研究責任者の所属・氏名、希望する理由
所属：　　　　　　　　　　　　　氏名：
理由：　


５．研究実施期間　　　　　　年　　月　　日　～　　　　　年　　月　　日

６．研究契約期間　　　 契　約　締　結　日 　～　　　　　年　　月　　日

７．委託予定数　　　　　　例/件/検体/報告書（該当しない場合には「－」と記載してください。）

８．添付資料（該当するものを選び、それ以外は削除してください。その他必要なものがあれば適宜追加してください。）
研究計画書（調査実施要項）、調査票（見本）、添付文書またはインタビューフォーム

９．その他特記事項



上記申し込み内容について、研究責任者となることを承諾いたします。
研究責任者　　所属・職名
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　印

※研究責任者記載欄
倫理審査の状況（該当するものを選び、それ以外は削除してください。）：倫理審査を要する研究内容は含まれない、申請予定（申請予定時期を記入）、申請中（　　月審査分）、承認済（倫理・利益相反委員会受付番号を記入）
※事務局記載欄（管理番号：　　　　　　）

注）２ページにまたがる場合には１枚の用紙に両面印刷してください。用紙が２枚以上となる場合には割印を押してください。

（受託　様式２－１）
[bookmark: _Toc286144167]受託研究費積算書
(使用成績調査・特定使用成績調査など一調査票毎に経費を算出する研究用)

　　　　年　　月　　日
国立研究開発法人国立長寿医療研究センター
理事長　殿
所　属
研究責任者　職　名
氏　名　　　　　　　　　　　　　　印

１．研究課題名



２．研究実施期間　　　　　　年　　月　　日　～　　　　　年　　月　　日

３．研究契約期間　　　契　約　締　結　日　　～　　　　　年　　月　　日

４．契約症例数　　　　　例

５．研究費積算(消費税を含む)
	研究費項目
	金  　額
	研　　究　　費　　積　　算　　内　　訳

	
	円
	

	①報告書作成経費

②人件費

③事務費

④管理費


	
	



(①＋②)×0.1

(①＋②＋③)×0.3



	合　計
	円
	①＋②＋③＋④




※事務局記載欄（管理番号：　　　　　　）

注：研究費の算定は、「受託研究費算定要領」に基づいて、必要経費を積算すること。
（受託　様式２－２）
[bookmark: _Toc286144168]受託研究費積算書
(その他の受託研究（基礎研究以外）用)
　　　　年　　月　　日
国立研究開発法人国立長寿医療研究センター
理事長　殿
所　属
研究責任者　職　名
氏　名　　　　　　　　　　　　　　印
１．研究課題名



２．研究実施期間　　　　　　年　　月　　日　～　　　　　年　　月　　日

３．研究契約期間　　　契　約　締　結　日　　～　　　　　年　　月　　日

４．契約数　　　　　

５．研究費積算(消費税を含む)
	研究費項目
	金  　額
	研　　究　　費　　積　　算　　内　　訳

	①謝金

②旅　費

③検査・画像診断料

④臨床試験等研究経費

⑤人件費

⑥委託料

	
	












	⑦事務費
	
	(①＋②＋③＋④＋⑤＋⑥)×0.1

	⑧管理費

	
	(①＋②＋③＋④＋⑤＋⑥＋⑦)×0.3


	合　計
	円
	①＋②＋③＋④＋⑤＋⑥＋⑦＋⑧



※事務局記載欄（管理番号：　　　　　　）

注：受託研究費の算定は、「受託研究費算定要領」に基づいて、必要経費を積算すること。また、研究費の積算をポイント算出で行った場合は、ポイント算出表を添付すること。



（受託　様式２－３）
[bookmark: _Toc286144169]受託研究費積算書
（その他の受託研究(基礎研究)用）
　　年　　月　　日
国立研究開発法人国立長寿医療研究センター
理事長　殿
所　属
研究責任者　職　名
氏　名　　　　　　　　　　　　　　印
１．研究課題名



２．研究実施期間　　　　　　年　　月　　日　～　　　　　年　　月　　日

３．研究契約期間　　　契　約　締　結　日　　～　　　　　年　　月　　日

４．契約数　　　　　(該当する場合)

５．研究費積算(その他の受託研究用) (消費税を含む)
	研究費項目
	金  　額
	研　　究　　費　　積　　算　　内　　訳

	①謝金

②旅　費

③研究経費

④人件費

⑤委託料

	
	









	⑥事務費
	
	(①＋②＋③＋④＋⑤)×0.1

	⑦管理費

	
	(①＋②＋③＋④＋⑤＋⑥)×0.1～0.3


	合　計
	円
	①＋②＋③＋④＋⑤＋⑥＋⑦



※事務局記載欄（管理番号：　　　　　　）

注）：受託研究費の算定は、「受託研究費算定要領」に基づいて、必要経費を積算すること。



（受託　様式３）
[bookmark: _Toc286144172]受託研究分担者・受託研究協力者（登録・変更）届
　　年　　月　　日
国立研究開発法人国立長寿医療研究センター
理事長　殿

所　属
研究責任者　職　名
氏　名　　　　　　　　　　　　　　印

国立研究開発法人国立長寿医療研究センター受託研究取扱規程に基づき、研究分担者、研究協力者の（登録・変更）を届け出ます。
	研究課題名
	

	１．研究分担者

所属　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　所属　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　

所属　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　所属　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　

所属　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　所属　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　

所属　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　所属　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　

所属　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　所属　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　


	２．研究協力者

所属              氏名                      所属              氏名　　　　　　　　　　

所属              氏名                      所属              氏名　　　　　　　　　　

所属              氏名                      所属              氏名　　　　　　　　　　



※事務局記載欄（管理番号：　　　　　　）

注）変更の場合には削除する者に取り消し線を引き、追加する者を赤字で記載してください。

（受託　様式４）
[bookmark: _Toc286144173]受託研究審査結果報告書

　　年　　月　　日

国立研究開発法人国立長寿医療研究センター
理事長　殿

国立研究開発法人 国立長寿医療研究センター
受託研究審査委員会委員長
                        印


　　年　　月　　日の受託研究審査委員会における審議結果を下記のとおり報告いたします。

記

	研究課題名
	

（管理番号：　　　　　）

	研究実施期間
	　　年　　月　　日 ～ 　　　　年　　月　　日

	研究契約期間
	　　年　　月　　日 ～ 　　　　年　　月　　日

	実施予定数
	　　　　例

	受託研究費
	        円（消費税　　　　　円を含む）

	研究責任者

	所属：　　　　　　　　　　氏名：

	研究依頼者
	

	審査事項
	□実施の可否　　　　□継続の可否　　　　□その他

	審査結果
	□承認　　　□修正の上で承認　　　□修正の上、再審査を要　　　□保留　　
□不承認　　□既に承認した事項の撤回

	審査意見
	

	修正条件
	

	

  出席委員
	



                               (審査委員が研究者に含まれる研究の場合､当該委員は当該研究の審査に加わらなかった｡)

	備　　考
	




（受託　様式５）
[bookmark: _Toc286144174]研究の受託に関する指示・決定通知書
    年    月    日

研究依頼者　　　　　　　　　　　　　　　殿

研究責任者　　　　　　　　　　　　　　殿

国立研究開発法人国立長寿医療研究センター
理事長　　　　　○○　○○　　　　印

　 年　 月　 日に貴社から申請のあった研究について、下記のごとく決定したので通知します。

記

	研究課題名
	

（管理番号：　　　　　　）

	研究実施期間
	    年    月    日  ～  　　    年    月    日

	研究契約期間
	    年    月    日  ～  　　    年    月    日

	契約症例数
	例

	受託研究費
	円（消費税　　　　　円を含む）

	研究分担者
	

	審査事項
	□実施の可否　　　□継続の可否　　　　□その他

	決定事項
	□承認　　　□修正の上で承認　　　□修正の上、再審査を要　　　□保留　　
□不承認　　□既に承認した事項の撤回

	指示事項
	

	倫理審査
	
	倫理・利益相反委員会の審査結果
	

	備　　考
	


なお、本通知書には受託研究審査結果報告書（様式４）の写を添付するものとする。

※倫理審査が必要な研究課題については、倫理・利益相反委員会の承認後に本通知書が発行されます。

（受託　様式６）
受託研究実施計画修正報告書

　　年　　月　　日
国立研究開発法人国立長寿医療研究センター
理事長　殿
所　　　属
研究責任者　　職　　　名
氏　　　名　　　　　　　　　　　　　印

住　　　所
研究依頼者　　名　　　称
代表者職名
氏　　　名                           印
（個人の場合は住所及び氏名）

国立研究開発法人国立長寿医療研究センター受託研究取扱規程第５条に基づき研究の実施計画の変更について報告しますので、審議のほどお願い申し上げます。
	研 究 課 題 名
（管理番号※）
	

	研究実施期間
	　　年　　月　　日　～　　　　　年　　月　　日

	研究契約期間
	　　年　　月　　日　～　　　　　年　　月　　日

	実施計画の変更内容


※「研究の受託に関する通知書」に記載されている管理番号を記載する。

（受託　様式７）
[bookmark: _Toc286144175]受託研究に関する変更申請書

　　年　　月　　日
国立研究開発法人国立長寿医療研究センター
理事長　殿
所　　　属
研究責任者　職　　　名
氏　　　名　　　　　　　　　　　　　　　印

住　　　所
研究依頼者　名　　　称
代表者職名
氏　　　名                          　  印
（個人の場合は住所及び氏名）


　　年　　月　　日付で承認された下記の受託研究について、下記の変更を行いたく申請いたします。
	研 究 課 題 名
（管理番号※）
	
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（管理番号：　　　　　）

	変更項目及び変更内容（実施計画の変更内容（研究期間の変更や研究責任者の交代も含む）を変更項目ごとに変更前・変更後の対比ができるように記載してください。）：





　変更理由：



　添付資料


※「研究の受託に関する通知書」に記載されている管理番号を記載する。

（受託　様式８－Ａ）











[bookmark: _Toc286144176]研究の受託に関する契約書



































(使用成績調査・特定使用成績調査など一調査票毎に経費を算出する研究)
（管理番号　　　　　）


国立研究開発法人国立長寿医療研究センター理事長　○○　○○（以下「甲」という。）と


（以下「乙」という。）は、次の条項により
研究の受託に関する契約を締結する。

（総　則）
第１条　甲は、次の研究を乙の委託により実施するものとする。
一　研究の題目




二　研究の目的及び内容





三　研究の実施期間　　　　　　　　　　年　　月　　日～　　　　年　　月　　日

四　研究の契約期間　　　　　　　　　　年　　月　　日～　　　　年　　月　　日

五　契約症例数　　　　　　　　　　　例

六　研究責任者　　　　　　　　所　属
氏　名

（研究に要する経費の納付等）
第２条　研究の委託に関して、甲が乙に請求する経費は、当該研究に要する経費のうち、診療に係らない事務的な経費等であって研究の適正な実施に必要な経費（以下「研究費」という。）とし、その額は、１調査票あたり　　　　　　　　　円（うち、消費税額　　　　　　　円）とする。
２　前項に定める研究費に係る消費税額及び地方消費税額は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び第７２条の８３の規定に基づき経費に１１０分の１０を乗じて得た額とする。
３　乙は、第１項に定める経費を甲が発行する請求書により、請求書に定める期限までに支払うものとする。
４　甲は、第１項の研究費を返還しない。

（研究用試料及び設備備品等の提供）
第３条　乙は、あらかじめ甲に対し、別紙様式（１）及び（２）に掲げる研究用試料及び研究を行うに当たって法令に基づき提供することとされている情報並びに研究に必要な書類、消耗器材、設備備品（以下「研究用試料等」という。）を提供するものとする。
２　前項の研究用試料等の搬入、取付け、取りはずし及び撤去に要する費用は、乙が負担するものとする。
３　甲は、乙から提供された研究用試料等を保管・供用し、当該研究の終了までに消費した研究用試料及び消耗器材を除き、遅滞なく乙に返還するものとする。
４　甲は、研究費により購入した消耗器材及び設備備品については、当該研究終了後もこれを乙に返還しないものとする。

（人員の派遣）
第４条　乙は、この研究を委託するために研究補助者を派遣する場合は、甲に対し、あらかじめ別紙様式（様式９）により届け出るものとする。その際、乙はその者に係る雇用上の一切の義務を負担するものとする。

（研究の実施）
第５条　甲及び乙は、研究の実施計画書を遵守して、本研究を実施するものとする。

（研究の中止等）
第６条　甲は、天災その他やむを得ない事由により研究の継続が困難となった場合はこの研究を中止し又は研究期間を延長することができる。
２　乙は、甲が研究の対象となる医薬品、医療機器及び再生医療等製品等の採用を取り消した場合には、この研究を中止するものとする。その場合において、甲は第２条に定める経費を返還しないものとする。

（研究結果等の通知）
第７条　甲は、受託した研究を終了したときは、遅滞なくその研究結果を乙に通知するものとする。
２　甲は、前条の規定により研究を中止し又は研究期間を延長した場合には、その理由を付して、遅滞なく乙にその旨を通知するものとする。

（研究結果の公表等）
第８条　甲は、研究を実施することにより得られた結果等を公表する場合には、あらかじめ乙の承認を受けるものとする。
２　前項の場合において、甲が学術的意図に基づき学会、学会誌等に発表する場合には、乙は合理的な理由が無い限り、これを拒んではならない。ただし、乙の業務上の秘密に属する場合は、この限りではない。
３　乙は研究結果を、厚生労働省への報告及び研究対象の医薬品、医療機器及び再生医療等製品等に関する再審査申請等の資料の他、適正使用情報として利用することができる。

（賠償責任）
第９条　研究の実施に基因して、第三者に対する損害が発生したときは、その損害が甲の責に帰する場合を除き、その一切の責任は乙が負担するものとする。但し、再審査または再評価申請のために行われる使用成績調査および特定使用成績調査に関しては、該当しないものとする。

第10条　甲は、第６条の規定による研究の中止又は延長により生じる一切の損害につき、その責任を負わないものとする。

第11条　甲は、第３条の規定により乙から提供を受けた設備備品等が滅失し又はき損したことにより乙が損害を受けた場合においても、その滅失し又はき損が甲の故意又は重大な過失による場合を除き、賠償の責任を負わないものとする。

（債権の保全）
第12条　この契約により乙が甲に金銭債務を負うこととなる場合には、法令の規定によるほか、次の各号に定めるところに従うものとする。
一　乙は、甲が定める履行期限までに債務を履行しないときは、延滞金として、当該債務金額に対して、履行期限の翌日から納付の日までの日数に応じ、国立研究開発法人国立長寿医療研究センター会計事務取扱細則第１０条第２項に定める率を乗じて計算した金額を甲に支払わなければならない。
二　甲は、債権の保全上必要があると認めるときは、乙の業務又は資産の状況に関し乙に質問し、帳簿書類その他の物件を調査し、又は参考となるべき報告若しくは資料の提出を求めることができる。
三　乙が前号にかかげる事項に従わないときは、当該債権の全部又は一部について履行期限を繰り上げることができる。

（契約の解除）
第13条　甲又は乙は、一方の当事者がこの契約に違反した場合には、この契約を解除することができる。

（個人情報の保護）
第14条　甲及び乙は、研究の対象患者のプライバシーの保護に最大限の配慮を払わなければならない。
２　乙は、知り得た情報のうち個人情報に該当する情報については、個人情報保護法を遵守するものとする。

（資料の開示）
第15条　甲は、乙から研究の実施に係る資料の開示を求められた場合は、患者のプライバシーを保護する上でやむを得ない事情がある場合など特別な事情がない限りこれに応じなければならない。

（安全情報等の通知）
第16条　乙は、研究に係る医薬品等について、患者の安全に関わる情報等を得た場合は、これを速やかに甲に通知しなければならない。

（医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の遵守）
第17条　甲及び乙は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律、「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」(平成１６年１２月２０日　厚生労働省令第１７１号)、「医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」(平成１７年３月２３日　厚生労働省令第３８号) 、「再生医療等製品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」（平成２６年７月３０日　厚生労働省令第９０号）および関係法令を遵守して本研究を実施するものとする。

（補則）
第18条　この契約に定めのない事項については、必要に応じて甲乙協議して定めるものとする。

上記契約書の締結を証するため、この証書２通を作成し、双方記名押印のうえ各１通を保有するものとする。

　　　年　　　月　　　日

甲  愛知県大府市森岡町七丁目４３０番地
国立研究開発法人国立長寿医療研究センター
理事長　　　　　　　○○　○○  　　　　　　        印

乙  研究依頼者
住　所

氏　名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

（法人（団体）の場合は名称及び代表者名）

　　　年　　　月　　　日
上記の契約内容とその責務を確認しました。
研究責任者（記名捺印又は署名）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　

（別紙）

（１）研究用試料及びその情報並びに消耗器材（契約書第３条第１項関係）
	名　　　　　　　　称
	単  　位
	数  　量
	備　　　　考

	
	
	
	


（注）研究用試料の情報は医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第６８条の２であり、その他必要事項を備考欄に記載すること。

（２）設備備品（契約書第３条第１項関係）
	名　　　　称
	単位
	数量
	形　　式
	仕　　   様
	備　　　考

	
	
	
	
	
	




（受託　様式８－Ｂ）











[bookmark: _Toc286144177]研究の受託に関する契約書



































(その他の受託研究など年度毎に経費を算出する研究)
（管理番号　　　　　）


国立研究開発法人国立長寿医療研究センター理事長　○○　○○（以下「甲」という。）と


（以下「乙」という。）は、次の条項により
研究の受託に関する契約を締結する。

（総　則）
第１条　甲は、次の研究を乙の委託により実施するものとする。
一　研究の題目




二　研究の目的及び内容





三　研究の実施期間　　　　　　　　　　年　　月　　日～　　　　年　　月　　日

四　研究の契約期間　　　　　　　　　　年　　月　　日～　　　　年　　月　　日

五　契約症例数　　　　　　　　　　　例

六　研究責任者　　　　　　　　所　属
氏　名

（研究に要する経費の納付等）
第２条　研究の委託に関して、第１条第四号に定める契約期間に甲が乙に請求する経費は、当該研究に要する経費のうち、診療に係らない事務的な経費等であって研究の適正な実施に必要な経費（以下「研究費」という。）とし、その額は　　　　　　　　　円（うち、消費税額　　　　　　　円）とする。
２　前項に定める研究費に係る消費税額及び地方消費税額は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び第７２条の８３の規定に基づき経費に１１０分の１０を乗じて得た額とする。
３　乙は、第１項に定める経費を甲が発行する請求書により、請求書に定める期限までに支払うものとする。
４　甲は、第１項の研究費を返還しない。

（研究用試料及び設備備品等の提供）
第３条　乙は、あらかじめ甲に対し、別紙様式（１）及び（２）に掲げる研究用試料及び研究を行うに当たって法令に基づき提供することとされている情報並びに研究に必要な書類、消耗器材、設備備品（以下「研究用試料等」という。）を提供するものとする。
２　前項の研究用試料等の搬入、取付け、取りはずし及び撤去に要する費用は、乙が負担するものとする。
３　甲は、乙から提供された研究用試料等を保管・供用し、当該研究の終了までに消費した研究用試料及び消耗器材を除き、遅滞なく乙に返還するものとする。
４　甲は、研究費により購入した消耗器材及び設備備品については、当該研究終了後もこれを乙に返還しないものとする。

（人員の派遣）
第４条　乙は、この研究を委託するために研究補助者を派遣する場合は、甲に対し、あらかじめ別紙様式（様式９）により届け出るものとする。その際、乙はその者に係る雇用上の一切の義務を負担するものとする。

（研究の実施）
第５条　甲及び乙は、第１条に定める研究の実施計画書を遵守して、本研究を実施するものとする。

（研究の中止等）
第６条　甲は、天災その他やむを得ない事由により研究の継続が困難となった場合はこの研究を中止し又は研究期間を延長することができる。
２　乙は、甲が研究の対象となる医薬品、医療機器及び再生医療等製品等の採用を取り消した場合には、この研究を中止するものとする。その場合において、甲は第２条に定める経費を返還しないものとする。

（研究結果等の通知）
第７条　甲は、受託した研究を終了したときは、遅滞なくその研究結果を乙に通知するものとする。
２　甲は、前条の規定により研究を中止し又は研究期間を延長した場合には、その理由を付して、遅滞なく乙にその旨を通知するものとする。

（研究結果の公表等）
第８条　甲は、研究を実施することにより得られた結果等を公表する場合には、あらかじめ乙の承認を受けるものとする。
２　前項の場合において、甲が学術的意図に基づき学会、学会誌等に発表する場合には、乙は合理的な理由が無い限り、これを拒んではならない。ただし、乙の業務上の秘密に属する場合は、この限りではない。
３　乙は研究結果を、適正使用情報として利用することができる。
（特許権等の取扱い）
第９条　受託研究に随伴して生じた発明に係る特許を受ける権利又は当該権利に基づく特許権は甲が承継するものであることとする。また、実用新案その他の知的所有権の対象となるものについても同様とする。
２　前項の規定により甲が承継した特許を受ける権利又は当該権利に基づく特許権について、乙又は乙の指定する者（以下「乙等」という。）がその実施を希望する場合には、あらかじめ甲の承認を受けるものとする。
３　甲は、前項の規定により実施を承認した期間内にあっては、乙等以外の者に対して当該特許権等の実施を許諾しないものとする。ただし、乙等以外の者が当該特許権等の実施を行えないことが公共の利益を著しく損なうと認められるときは、甲は、乙等以外の者に対して当該特許権等の実施を許諾することができる。
４　前三項の規定は、次の権利について準用する。
一　実用新案権及び実用新案登録を受ける権利
二　意匠権及び意匠登録を受ける権利
三　半導体集積回路の回路配置に関する法律（昭和60年法律第43号）に規定する回路配置利用権及び回路配置利用権の設定を受ける権利
四　著作権法（昭和45年法律第48号）第2条第1項第10号の2のプログラムの著作物又は同項第10号の3のデータベースの著作物であって、甲及び依頼者が特に指定するものに係る同法第21条から第28条までに規定する権利
五　第一号から前号までに掲げる権利の対象とならない技術・情報のうち秘匿することが可能で、かつ、財産的価値があるものであって、甲及び乙等が特に指定するものを使用する権利
５　甲は、当センターが承継した特許権又は実用新案権の一部を乙に譲与することができる。

（賠償責任）
第10条　研究の実施に基因して、第三者に対する損害が発生したときは、その損害が甲の責に帰する場合を除き、その一切の責任は乙が負担するものとする。ただし、再審査または再評価申請のために行われる使用成績調査および特定使用成績調査に関しては、該当しないものとする。

第11条　甲は、第６条の規定による研究の中止又は延長により生じる一切の損害につき、その責任を負わないものとする。

第12条　甲は、第３条の規定により乙から提供を受けた設備備品等が滅失し又はき損したことにより乙が損害を受けた場合においても、その滅失し又はき損が甲の故意又は重大な過失による場合を除き、賠償の責任を負わないものとする。

（債権の保全）
第13条　この契約により乙が甲に金銭債務を負うこととなる場合には、法令の規定によるほか、次の各号に定めるところに従うものとする。
一　乙は、甲が定める履行期限までに債務を履行しないときは、延滞金として、当該債務金額に対して、履行期限の翌日から納付の日までの日数に応じ、国立研究開発法人国立長寿医療研究センター会計事務取扱細則第１０条第２項に定める率を乗じて計算した金額を甲に支払わなければならない。
二　甲は、債権の保全上必要があると認めるときは、乙の業務又は資産の状況に関し乙に質問し、帳簿書類その他の物件を調査し、又は参考となるべき報告若しくは資料の提出を求めることができる。
三　乙が前号にかかげる事項に従わないときは、当該債権の全部又は一部について履行期限を繰り上げることができる。

（契約の解除）
第14条　甲又は乙は、一方の当事者がこの契約に違反した場合には、この契約を解除することができる。

（個人情報の保護）
第15条　甲及び乙は、研究の対象患者のプライバシーの保護に最大限の配慮を払わなければならない。
２　乙は、知り得た情報のうち個人情報に該当する情報については、個人情報保護法を遵守するものとする。

（資料の開示）
第16条　甲は、乙から研究の実施に係る資料の開示を求められた場合は、患者のプライバシーを保護する上でやむを得ない事情がある場合など特別な事情がない限りこれに応じなければならない。

（安全情報等の通知）
第17条　乙は、研究に係る医薬品等について、患者の安全に関わる情報等を得た場合は、これを速やかに甲に通知しなければならない。

（医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等の遵守）
第18条　甲及び乙は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律、「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」(平成１６年１２月２０日　厚生労働省令第１７１号)、「医療機器の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」(平成１７年３月２３日　厚生労働省令第３８号) 、「再生医療等製品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令」（平成２６年７月３０日　厚生労働省令第９０号）および関係法令を遵守して本研究を実施するものとする。

（補則）
第19条　この契約に定めのない事項については、必要に応じて甲乙協議して定めるものとする。

上記契約書の締結を証するため、この証書２通を作成し、双方記名押印のうえ各１通を保有するものとする。

　　　年　　　月　　　日





甲  愛知県大府市森岡町七丁目４３０番地
国立研究開発法人国立長寿医療研究センター
理事長　　　◯◯　◯◯ 　　　        印

乙  研究依頼者
住　所

氏　名　　　　　　　　　　　　　　　　　印

（法人（団体）の場合は名称及び代表者名）

　　　年　　　月　　　日

上記の契約内容とその責務を確認しました。
研究責任者（記名捺印又は署名）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　

（別紙）

（１）研究用試料及びその情報並びに消耗器材（契約書第３条第１項関係）
	名　　　　　　　　称
	単  　位
	数  　量
	備　　　　考

	
	
	
	


（注）研究用試料の情報は医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第６８条の２であり、その他必要事項を備考欄に記載すること。

（２）設備備品（契約書第３条第１項関係）
	名　　　　称
	単位
	数量
	形　　式
	仕　　   様
	備　　　考

	
	
	
	
	
	




（受託　様式９）
[bookmark: _Toc286144178]受託研究に伴う派遣研究補助者届出書
　　年　　月　　日
国立研究開発法人国立長寿医療研究センター
理事長　殿
住　　　所
研究依頼者　　名　　　称
代表者職名
氏　　　名                            印
（個人の場合は住所及び氏名）

標記について、下記により派遣研究補助者を届け出ます。

記
	研究課題：


                                                                 （管理番号　　　　　）

	派遣研究
補助者氏名
	
	年齢
          才
	性別： 男 ・ 女

	勤務先　：
	職名又は地位：

	住　所　：

	派遣期間
	　　年　　月　　日　～　　　　　年　　月　　日（毎・　　曜日）

	研究補助の内容：

	研究補助に従事する部（室）：



その部（室）の責任者 ：　　　　　　　　　

                                     印
	研究責任者
所属

氏名
                           　　

                                   印

	添付する書類：在職証明書、履歴書、健康診断書


 ※「研究の受託に関する通知書」に記載されている管理番号を記載する。
(研究依頼者は太線の枠内の事項を記入する。それ以外は当センターの研究責任者が記入する。)

（受託　様式１０）
[bookmark: _Toc286144179]受託研究実施状況報告書
（継続審査時提出書類）
　　年　　月　　日
国立研究開発法人国立長寿医療研究センター
理事長　殿
所　属
研究責任者　職　名
氏　名 　　　　                     印

現在実施中の下記の研究について、研究の実施状況を報告いたします。

	研究課題名
	

（管理番号：　　　　　　　）

	研究依頼者
	

	研究分担者の所属・職名及び氏名
	

	研究実施期間
	　　年　　月　　日　～　　　　　年　　月　　日（　　年契約　　年目）

	研究契約期間
	　　年　　月　　日　～　　　　　年　　月　　日

	研究実施状況
	契約症例数　　　　　　例
	報告書作成時点での実施症例数　　　　　　　例

	
	

	
	

	添付資料
	


 ※「研究の受託に関する通知書」に記載されている管理番号を記載する。

（受託　様式１１）
[bookmark: _Toc286144180]受託研究終了（中止）報告書
　　年　　月　　日
国立研究開発法人国立長寿医療研究センター
理事長　殿
所　属
研究責任者　職　名
氏　名　　　　                     印

研究が（終了・中止）しましたので下記のとおり報告いたします。

	研究課題名
	

（管理番号※  　　　　）

	研究契約期間
	　　年　　月　　日　～　　　　　年　　月　　日

	実施症例数
	                例（契約症例数：　　　　　　例）

	研究依頼者
	住　所
	

(TEL                    FAX                 )

	
	氏　名
	

（法人（団体）の場合は名称及び代表者名）

	研究分担者


	研究内容及び結果（または中止の理由及び中止までの研究内容）


※「研究の受託に関する契約書」に記載されている管理番号を記載する。

（受託　様式１２）
[bookmark: _Toc286144181]受託研究終了（中止）通知書

　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　殿

国立研究開発法人国立長寿医療研究センター
理事長 　　◯◯　◯◯　　　　 印


貴社より依頼のあった下記の研究について、研究責任者より研究終了（中止）報告書を受取り、下記の通り研究の（ 終了 ・ 中止 ）を確認しましたので、通知します。


記

１．研究課題名



（管理番号　　　　　）
２．研究責任者の所属及び氏名

　　　　　
３．研究実施期間 
　　　　　　　年　　月　　日～　　　　年　　月　　日

４．研究契約期間 
　　　　　　　年　　月　　日～　　　　年　　月　　日

５．研究結果
添付の受託研究実施状況報告書または受託研究終了（中止）報告書の写しを参照

６．研究中止の場合はその理由

　　　


なお、研究で必要とする医薬品、医療機器及び再生医療等製品等を搬入した場合は、その残数を返却するので、早急に受け取りに来て下さい。

（受託　様式１－Ｂ）
受託研究審査申請書
（公募型受託研究用）
　　年　　月　　日

国立研究開発法人国立長寿医療研究センター　理事長　殿


研究責任者
　所　　　属
　職　　　名
　氏　　　名　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

　

下記研究事業に参加するにあたり、受託研究の審査を申請いたします。

記

１．事業名及び研究課題名（研究対象の名称を含む）
　(1) 事　業　名
　　　　
　(2) 研究課題名
　　　　

２，研究依頼機関
住所
機関名

３．研究実施期間（全体研究期間）
　　　　　　年　　月　　日　～　　　　　年　　月　　日

４．研究契約期間（年度ごとに契約を締結する場合には計画年数を記載する。）
　　　　　　年　　月　　日　～　　　　　年　　月　　日（　　年計画の　　年目）


５．添付資料（公募型受託研究に該当することを証明する書類を添付すること。※は必ず添付。）
　　・計画書（写）※
　　・採択通知書（写）※
　　・その他（制度の概要等、必要に応じて添付してください。添付がない場合には項目を削除してください。）

６．その他特記事項




※事務局記載欄（管理番号：　　　　　　）
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