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治験記録等の保存と保存費用に関する覚書
受託者 地方独立行政法人大阪府立病院機構大阪国際がんセンター（以下、「甲」という。）と委託者　●●●●株式会社（以下、「乙」という。）と開発業務受託機関　●●●●株式会社（以下、「丙」という。）
は、甲乙丙間において令和　　年
　　月　　日付で締結した被験薬　●●●●●の治験契約書（以下、「原契約」という。）第12条
に基づき、治験終了後の甲が保存すべき記録等の保存期間、保存方法、および保存に係る費用について、以下のとおり合意し、覚書（以下、「本覚書」という）を締結する。
第1条（記録等の保存期間及び保存方法）
原契約第12条第2項に定める記録等の保存期間は、令和●●年（西暦20●●年）●●月●●日までの期間とする。
2　甲は、甲が保存すべき記録等については、自らの責任のもと外部倉庫に保存を委託するものとし、その保存期間は、治験終了報告書（書式17）により総長が乙に通知をした2ヶ月後から前項に定めるまでとする。なお、当該記録等のうち、クラウドシステムを利用して電磁的に保存している文書については、治験実施期間中と同様に甲乙において、電磁的保存を維持するものとする。

3　乙は、本治験における記録等の保存を要しなくなった場合には、これを遅滞なく甲に文書により報告する。なお、乙が第１項に定める期間よりもさらに長期間の保存を必要とする場合には、保存期限の3か月前までに甲に文書により通知し、第１項の期限を延長するものとする。
第2条（保存に係る費用及び支払方法
）
前条に定める記録等の保存にかかる費用は、文書保存費用算定明細書
（以下、「算定明細書」という。）により算出する。
２　前項により算出した保存にかかる費用は、乙が負担するものとし、その支払方法は、次のとおりとする。
（1） 甲が治験終了報告書（書式17）にて治験の終了を乙に通知した後、乙は速やかに算定明細書を作成し甲に提出する。
（2） 甲は、提出された算定明細書の内容を確認し、かかる費用を乙に請求する。
（3） 乙は、甲の指定する期限までに甲の指定する方法により保存費用を納入する。

（4） かかる消費税等は、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の規定に基づき算定した額とする。
3　甲は、理由の如何を問わず乙より納入された保存費用は返還しない。なお、乙が第１条第３項により保存期間の延長を必要とする場合は、その増加額を算定明細書にて算出し、甲に支払うものとする。
第3条（経済情勢の変動等による改定）
保存期間中であっても経済情勢の変動その他の事情により保存費用の改定の必要が生じた場合は、甲乙協議のうえこれを改定する。
第4条（記録等の廃棄）
甲は、第１条第１項に定める期間が満了した場合は、乙に書面等により通知の上、当該記録等を廃棄する。
第5条（協議事項）
　本覚書に定めのない事項及び本覚書の各条項の解釈につき疑義を生じた事項については、その都度甲乙丙誠意をもって協議し、決定する。
本覚書締結の証として、本書を3通
作成し、甲乙丙
記名押印の上、各１通を保有する。
令和　　　　　年　　　月　　　日
　　　　　　　　　　甲　　（受　託　者）   大阪市中央区大手前三丁目1番69号
　　　　　 　 　　　　　　　　　　　　　　　地方独立行政法人大阪府立病院機構
   　　　　　  　　　　　　　　　　　　　   大阪国際がんセンター
      　                 　 　　　          　　総長   松浦 　成昭　　　 印
乙 　 （委　託　者）
　 
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
丙（開発業務受託機関）

　印

�CROが関与していない場合は、削除をお願いします。


�和暦の契約締結日を記載してください。


�契約書により適宜変更してください。


�電磁的記録保管を行っている試験についてのみ、記載してください。


�費用支払いがCROから行われる場合は、乙を丙に変更ください。


�ホームページに掲載しておりませんので、本覚書締結を希望される際に、担当者から入手ください。


�CROが関与していない場合は、２通としてください。


�CROが関与していない場合は、削除をお願いします。


�CROが関与していない場合は、削除をお願いします。





