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研究支援契約書（案）

□□□法人□□□□□□大学（以下「甲」という。）と大阪公立大学医学部附属病院（以下

「乙」という。）とは、次の各条によって研究支援契約（以下「本契約」という。）を締結する。

（目 的）

第 1 条 甲は、以下に掲げる研究（以下「本研究」という。）の実施に当たり、乙の「大阪公立大
学医学部附属病院 臨床研究・イノベーション推進センターにおける研究支援取扱規程」（以下「乙の

規程」という。）に基づき、本研究に係わる研究支援業務（以下「本研究支援」という。）を乙に委

託し、乙はこれを受託する。

(1) 研究の種類  ： 医師主導臨床研究（侵襲を伴わない介入試験）

(2) 研究課題名  ： □□□□□□□□□□における□□□□□試験

(3) 研究の目的及び概要：□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□

□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□□

（予定症例数）□□□例

(4) 研究責任者 ：（甲）所属 □□□法人□□□□□□大学□□□学部□□□教室

職名 □□□      氏名 □□□□□□

(5) 研究支援責任者：（乙）所属 臨床研究・イノベーション推進センター

職名 臨床研究分野長  氏名 新谷 歩

（研究支援）

第 2 条 甲が乙に委託する本研究支援は、以下の内容とする。 
(1) REDCap システム利用 
(2) 割付システム開発

(3) REDCap システム開発支援 
(4) REDCap 運用支援 

（支援期間）

第 3 条 本研究支援の支援期間は、20○○年○○月○○日から 20○○年○○月○○日までとする。 

（研究支援の実施）

第 4 条 乙は、本契約及び乙の規程に基づき本研究支援を実施する。なお、支援業務手順書等の別の

定めがある場合は、これを併せて遵守するものとする。

 2 甲は、本研究支援が本契約（支援業務手順書等の別の定めがある場合はこれを含む。）に従い適

正かつ円滑に行われているか否かについて、適時、乙に確認することができる。

 3 乙は、本研究支援の実施について、甲の求めに応じ甲に対して報告を行うものとし、また必要に

応じて、第 3 条に規定する支援期間内に実施した本研究支援の報告書を作成し、支援期間終了後

速やかに甲に提出する。

（遵守事項）

第 5 条 甲及び乙は、本研究及び本研究支援の実施に際し、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、同施行令、同施行規則、ＧＣＰ省令及びＧＣＰ省令に関連する通

コメントの追加 [r1]: 水色マーカ部分は、お申込み施設でご記

入頂きたい内容になります。 

黄色マーカ部分は、市大REDCapグループの方で記載致しま

す。 

以外の部分は、雛形の通りの記載で契約締結させて頂きたいと思

います。とはいえ、もし文言について変更のご希望などありまし

たら、その旨仰って下さい。調整致します。 

コメントの追加 [r2]: 正式名称でご記入ください。 

コメントの追加 [r3]: ご記入お願い致します 

研究の種類には、以下のようにご記載お願いします。 
例）医師主導臨床研究（観察研究） 

また、括弧の中は、以下の４種類からご記載下さい。 
・観察研究 
・侵襲を伴わない介入試験 
・侵襲を伴う介入試験 
・その他（疾患レジストリなど具体的にご記入下さい） 

コメントの追加 [r4]: お申込み後にヒアリングさせて頂いた内

容に沿って、REDCapGの方で記載させて頂きます。 

コメントの追加 [r5]: 実際にREDCapを利用する期間を記載

お願いします。REDCapの利用期間は、開発期間も含みます。

初回ユーザIDの発行以降、利用料が発生しますのでご注意下さ

い。 
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知（以下これらを総称して「ＧＣＰ省令等」という。）、世界医師会によるヘルシンキ宣言、人

を対象とする医学系研究に関する倫理指針及びその他適応される全ての法令、指針、関連通知等

を遵守する。

 2 本研究支援がREDCap（米国Vanderbilt 大学で開発された電子データ収集システム）の利用に係

わる場合は、甲は、乙の規約「Japan REDCap Consortium REDCap SaaS 利用規約」（以下

「乙の規約」という。）を遵守する。

 3  前項の場合、甲は、乙の規約第 5 条に従い、REDCap の利用者をあらかじめ書面をもって乙に通

知しなければならない。なお、新たに利用者を参加させるとき又は利用者を変更するときも同様

とする。

（権利等の承継禁止）

第 6 条 甲及び乙は、事前の書面による相手方の同意を得ることなく、本研究支援の全部又は一部の

再委託等、本契約上の地位又は本契約から生じる権利若しくは義務を第三者に承継させてはなら

ない。

（資料等の提供）

第 7 条 甲及び乙は、本研究支援の実施に必要な資料及び情報を、相手方に有償又は無償で提供する

ものとする。ただし、甲及び乙以外の者との契約により秘密保持義務を負っているものについて

は、この限りではない。

 2 甲及び乙は、あらかじめ返還を条件に提供された資料について、本研究支援終了後速やかに相手

方に返還するものとする。

（記録の保存）

第 8 条 乙は、支援期間終了後、本研究支援の記録及びデータ等を適応される法律、規則、省令、指

針又は他の定め（以下「適応される法律」という。）に従い、保存の責任者を定めて、これらを

適切な条件の下に保存する。適応される法律が無いとき又はさらに長期間の保存を必要とすると

きは、甲乙協議のうえ、保存期間を決定する。

（調査等への協力）

第 9 条 乙は、甲が行う監査並びに国内外の規制当局が行う調査に協力し、その求めに応じて、乙が

保存する本研究支援に関連するすべての記録を直接閲覧に供する。

（秘密保持及び個人情報の保護）

第 10 条 甲及び乙は、本研究支援に関して相手方から提供又は開示された秘密である旨が明示された

情報及び資料並びに本研究支援の結果知り得た情報（以下併せて「秘密情報」という。）を秘密

として扱い、相手方の事前の書面による承諾なしに、秘密情報を第三者に提供、開示又は漏洩し

てはならない。

 2 甲及び乙は、本研究支援で知り得た個人のプライバシー及び個人情報（以下「個人情報等」とい

う。）を第三者に預託、提供又は開示し、本研究支援の目的以外に使用、複製、改変等を行って

はならず、個人情報等の秘密保持を厳守するためあらゆる予防策を講じなければならない。

 3 本条第 1 項及び第 2 項の規定は、秘密情報及び個人情報等を知る必要のある甲及び乙の役員若し

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。

 4 甲及び乙は、本条第 1 項、第 2 項に規定する秘密情報、個人情報等を、本研究支援終了後 10 年間

秘密に保持するものとする。
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（成果の帰属） 
第 11 条 本契約に基づき、本研究支援の実施において乙が作成したデータ、資料、報告等（以下「資

料等」という。）に係わる権利は、REDCap の利用に係わるものを除き、甲乙協議のうえその帰

属を定めるものとする。資料等が甲に帰属する場合は、乙は甲に対して資料等について著作者人

格権を行使しない。 
 
（知的財産権等の取扱い） 
第 12 条 甲及び乙は、本研究支援の実施において発明、考案、意匠、プログラム、ノウハウ、成果有

体物等（以下「発明等」という。）が創作されたときは、速やかに相手方に書面により通知し、

発明等に係る知的財産権の帰属、出願手続き、実施等の取扱いは、甲乙協議のうえ、これを定め

るものとする。 
 2  前項の定めにかかわらず、甲がREDCap 等を活用して入力した入力データ内容及びこれに基づい

てなされた研究の成果（入力データ内容を集計又は解析したデータ等。）並びにそれらにより創

作された発明等に係る一切の知的財産権は、甲に帰属する。 
3 前二項の定めにかかわらず、REDCap の利用に係わる発明等及び成果物の取扱いに関しては、乙

の規約の第 1 条及び第 29 条の定めに従うものとする。 
 
（支援経費等の取扱い） 
第 13 条 甲は、別紙第 1 に掲げる乙の本研究支援にかかる経費（以下「支援経費」という。）を負担

する。支援経費は、別紙第 1 に掲げる事務経費及び消費税を含めたものとする。 
 2 乙は、前項に定める消費税の税率が改定された場合は、当該改定された税率との差額の消費税額

相当を支援経費に加算できるものとする。 
 3 甲は、支援経費を乙の発する請求書により、当該請求書に定める甲乙が事前に合意した支払期限

までに、乙の指定する銀行口座への振込みにより支払う。なお、振込手数料は、原則として甲が

負担する。 
 4 甲は、乙の支援経費に係わる請求内容について、乙に対して説明を求めることができる。  
 5 乙は、甲が本条第 3 に規定する支払期限までに所定の支援経費を支払わないときは、支払期限日

の翌日から支払い日までの日数に応じ、その未納額に民法 419 条第 1 項（遅延損害金）に定める

利率で計算した延滞金を甲に対して請求できる。 
 
（設備等の帰属） 
第 14 条 前条第 1 項に規定する支援経費により取得した設備等の所有権は、乙に帰属する。 
  
（研究支援の中止又は支援期間の変更等） 
第 15 条 甲又は乙から、本研究支援を中止する又は支援期間を変更する申し入れがあった場合は、甲

乙協議のうえ、本研究支援を中止し又は支援期間を変更できる。 
 2 本研究支援の遂行上、天災その他の不可抗力又は甲乙何れの責にも帰さないやむを得ない事由に

より、甲乙協議のうえ、本研究支援を中止し又は支援期間を変更した場合において、甲及び乙

は、その責を負わない。 
 3 本研究支援に係る支援期間及び研究支援内容に関して大幅な変更がある場合は、甲乙協議のうえ

研究支援変更契約を締結する。 
 
（研究支援の完了又は中止等に伴う支援経費の取扱い） 
第 16 条 本研究支援を完了し又は前条の定めにより本研究支援を中止した場合において、第 13 条第

1 項の規定により納付された支援経費の額に不用が生じた場合、乙は、必要と認めるときは、不
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要となった額の範囲内で、その全部又は一部を甲に返還することができる。 
 2 乙は、支払われた支援経費に不足を生じるおそれが発生した場合には、直ちに甲に書面により通

知し、甲は、乙と協議のうえ不足する支援経費を負担するかどうかを決定する。なお、甲が不足

する支援経費を負担しないときは、本契約の継続等について、甲乙協議のうえ決定する。 
 
（安全保障輸出管理） 
第 17 条 甲及び乙は、本契約又は個別契約に従い相手方から提出・支給・貸与されるいかなる貨物又

は技術も、大量破壊兵器等の設計・製造・使用・保管等の目的に自ら使用せず、また、かかる目

的に使用されることが判明している若しくは疑いがある場合は、直接・間接を問わず輸出又は非

居住者への提出を行わない。 
 
（反社会的勢力の排除） 
第 18 条 甲及び乙は、現在及び将来にわたり、自己並びにその役員及び経営に実質的に関与するもの

が、暴力団、暴力団員、暴力団関係企業、総会屋等その他の暴力、威力又は詐欺的手段等を用い

て経済的利益を追求する団体又は個人（以下併せて「暴力団等」という。）に該当せず、かつ、

暴力団等と社会的に非難されるべき関係を有しないことを表明、保証する。 
 2 甲及び乙は、下記に該当した場合、催告その他何等の手続きを要することなく直ちに本契約を解

除できる。 
（1）相手方が前項に違反した場合 
（2）相手方の役員又は経営に実質的に関与するものが前項に違反し、直ちにこれを是正しない場合 
 
（契約の解除） 
第 19 条 甲及び乙は、次の各号のいずれかに該当し、催告後 30 日以内に是正されないときは、本契

約を解除できる。 
 (1) 相手方が本契約の履行に関し、不正又は不当の行為をしたとき 
 (2) 相手方が本契約に違反したとき 
 2 甲及び乙は、相手方が次の各号のいずれかに該当した場合は、何らかの催告を要せずに本契約を

解除できる。 
 (1) 破産、民事再生、会社更生若しくは特定調停の手続又は特別清算を申立又は申立を受けたとき 
 (2) 銀行取引停止処分を受け又は支払停止に陥ったとき 
 (3) 仮差押命令を受け又は公租公課の滞納処分を受けたとき 
 (4) 解散の決議をしたとき 
 (5) その他、本契約を継続することが困難と認められる合理的な事由が発生したとき 
 
（損害賠償） 
第 20 条 甲及び乙は、第 18 条又は第 19 条の規定により本契約が解除された場合及び相手方当事者の

故意又は重大な過失によって損害を受けた場合は、本契約を解除された当事者又は当該損害を与

えた当事者に対して、被った損害の賠償を請求できる。この場合、本契約を解除された当事者

は、解除による損害について解除した甲又は乙に対し何らの請求をすることができない。 
 2 甲が乙に対して直接的又は間接的に損害を与えた場合、乙は、被った通常の損害の範囲内で甲に

対してその賠償を請求できる。 
 3 乙が甲に対して損害賠償を負担する場合は、過去１年間に甲から乙に支払われた本契約に係わる

支援経費相当額を、負担する損害賠償の上限とする。 
 
（契約の有効期間） 
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第 21 条 本契約の有効期間は、契約締結日に係らず第 3 条に定める期間とする。 
 2 本契約の失効後も、第 8 条乃至第 12 条、第 16 条第１項、第 17 条、第 20 条、本条第 2 項、第 2

4 条の規定は、当該条項に期間の定めのある場合はその期間、期間の定めがない場合には対象事

項が全て消滅するまで有効に存続する。

（契約の変更）

第 22 条 本契約の内容について変更の必要が生じた場合、甲乙協議のうえ、変更契約により本契約を

変更する。

（協 議）

第 23 条 本契約に定めのない事項又は本契約の解釈に疑義が生じた事項については、甲乙協議のう

え、解決をはかる。

（裁判管轄）

第 24 条 本契約は、日本法に準拠し、同法に従って解釈される。 
 2 本契約に関する訴えは、乙の所在地を管轄する大阪地方裁判所を第一審の専属的合意管轄裁判所

とする。

本契約の締結を証するため、本契約書 2 通を作成し、甲乙記名押印のうえそれぞれ 1 通を保管す

る。

  年  月  日

（甲）住 所

機関名

役職／氏名   印

（乙）大阪市阿倍野区旭町1丁目2-7-601 
公立大学法人大阪

大阪公立大学医学部附属病院

病院長　　　中村 博亮 印

コメントの追加 [r6]: 記名・捺印者は、貴施設の規程に従って

いただければ結構ですが、施設長あるいは施設長から権限を委譲

された方としていただくのがよろしいかと思います。なお、本契

約書の記名・捺印者は、申込書の記名・捺印者と同一になります

ので、その点、ご注意ください。 



- 6 -

別紙第 1 支援経費（第 13 条関係） 
（単位：円）

＊上記の経費には消費税を含み、支援経費の合計には所定の事務経費(消費税込み)を含むものとする。 
＊必要に応じて、上記の支援経費の明細を添付する。

＊振込手数料は、原則として甲が負担する。

コメントの追加 [r7]: 実際の契約書作成時には、この部分にお

見積りの明細などを記載させて頂きます。 


