
あきた治験ネットワーク参考書式３－２　⇔治験依頼者（情報共有）
秘密保持に関する契約

あきた治験ネットワーク（以下、「甲」という。）と（　治験依頼者名　）（以下、「乙」という。）は、乙が実施を計画する（　治験課題名　）（以下、「本治験」という。）に係わる業務について以下のとおり秘密保持契約（以下、「本契約」という。）を締結するものとする。

（目的）

第１条　甲は、本治験を実施する甲の構成医療機関（以下、「実施医療機関」という。）における症例集積性の向上を目的として、実施医療機関およびその他の医療機関（甲の構成医療機関以外の医療機関を含む）と情報の共有（以下、「本治験情報の共有」という。）を行う。
２　前項の目的のため、甲および乙は第２条に定める自己の情報を相手方に開示する。

（情報開示）

第２条　甲および乙は、本契約締結後、本治験情報の共有に係わる業務を行うのに必要とする科学情報、技術情報およびその他の情報を相手方に開示する。
２　甲および乙が相手方に開示する情報とは、資料、データ等その名称の如何を問わず、また書面、口頭または電磁気的記録等その開示方法、記録媒体の如何を問わず、相手方に開示された全ての情報をいう。

３　甲が開示する情報には、本治験情報の共有に係わる全ての医療機関から提供を受ける情報を含むものとする。
（機密の保持）

第３条　甲および乙は、互いに開示を受けた相手方の情報（以下、「開示情報」という）について、厳に秘密を保持し、相手方の書面による事前の承諾なく、これを第三者に開示・漏洩しないものとし、また本治験情報の共有に係わる業務以外の目的に使用してはならない。但し、次の各号のいずれかに該当するものについてはこの限りではない。

（１）相手方より開示を受けたとき、既に自ら適法に所有していた情報で、その旨証明できるもの｡
（２）正当な権限を有する第三者から秘密保持義務を負わないで適法に入手したもの。

（３）相手方より開示を受けたとき、既に適法に公知となっているもの。

（４）相手方より開示を受けた後、自己の責によらずして適法に公知となったもの。

（５）裁判所または行政官庁より、法令に基づき開示の請求等を受けたもの。

２　前項第５号に該当する場合、開示の請求等を受けた当事者は、直ちにこの旨を相手方に通知し、その対応について協議の上、これに対応する。なお、甲および乙は、当該開示先以外との関係においては依然として前項の義務を負うものとする。
（情報の利用範囲の制限）

第４条　甲および乙は、開示情報について、本治験情報の共有に係わる業務を行う自己の役員、使用人または従業員（以下、「社員等」という）に限定して必要な範囲にのみ開示し、また、当該社員等に対し、本契約と同等の秘密保持義務を課すものとする。

（情報の返還）

第５条　本治験情報の共有に係わる業務の終了後、甲および乙は、相手方に対し、開示情報に係わる書面、その他の記録媒体ならびにそのコピーを含む全ての有形の開示情報を速やかに相手方に返還、もしくは必要な措置を講じて廃棄することを要求できるものとする。

２　甲および乙は、相手方の要求を受けた場合は何時でも、有形の開示情報の一部または全部を相手方に返還するものとする。

（有効期間）

第６条　本契約の有効期間は、本契約締結の日より本治験情報の共有に係わる業務が終了するまでとする。但し、第３条および第４条の規定は、本契約終了後も有効に存続する。

（損害賠償）

第７条　甲または乙が、本契約の定めに違反し、相手方に損害を与えた場合、それにより相手方に被った損害を賠償する。なお、賠償額については、甲乙の協議に基づきこれを定める。

（協議）

第８条　本契約に定めのない事項および本契約に関する疑義については、甲乙誠意をもって協議し、これを解決する。

この契約の締結を証するため、本契約書２通を作成し、甲、乙それぞれ１通を保管するものとする。
西暦　　　年　　月　　日

甲：秋田県秋田市広面字蓮沼44-2
　　秋田大学医学部附属病院

あきた治験ネットワーク
事務局長　　　　　　　　　　印
乙：（住所）
（治験依頼者名）
（代表者氏名）　　　　　　　印

