（大）書式４

治験記録の長期保存に関する覚書
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。）との間において令和　　年　　月　　日付で締結した●●●●●契約（以下、「原契約」という。）第●●条について、以下の通り覚書（以下、「本覚書」という）を締結する。なお、その他の条項については原契約の通りとする。

第1条（記録等の保存期間及び長期保存費用）
原契約第●●条に定める“長期間の保存を必要とする場合”における記録等（原契約における「記録等」の定義のまま）の保存期間及び長期保存費用は乙が甲に提出する長期保存費用算定明細書（以下、「算定明細書」という。）によるものとする。
第2条（長期保存費用の支払い）
　甲が負担すべき記録等の長期保存費用の算定及び支払いは以下の手続きによる。
（1） 甲はその治験審査委員会において書式17（治験終了（中止・中断）報告書）が承認され次第、乙に交付し、乙は速やかに算定明細書を作成し甲に提出する。
（2） 甲は乙が算定明細書を作成・提出するにあたり参考となる情報（見積等）を乙に提供し、乙より算定明細書の提出があり次第長期保存費用を乙に請求する。なお、長期保存費用は書式17が承認を受けた2ヶ月後より発生する。
（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長期保存費用を納入する。

（4） 消費税は、消費税法第28条第1項、第29条及び地方税法第72条の82、第72条の83の規定並びに社会保障の安定財源の確保等を図る税制の抜本的な改革を行うための消費税法の一部を改正する等の法律第2条第5項及び同地方税法及び地方交付税法の一部を改正する法律第1条第1項に基づき算定した額を請求する。
2.　甲は、理由の如何を問わず乙より納付された長期保存費用の返還を要せず、乙は保存期間の延長を要する場合はその増加額を甲に支払う。
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長期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）
乙は、算定明細書に定める保存期限の3か月前までに、保存期限の延長の要否及び記録等の廃棄の有無について甲に文書で連絡するものとする。また、保存期限以前に記録等の保存を要しなくなった場合も同様とする。
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２通作成し、甲乙記名押印の上、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
