
名古屋市立大学臨床研究審査受託規程 

 

（趣旨） 

第１条 名古屋市立大学において受託する臨床研究に係る臨床研究審査に関し

必要な事項は、この規程の定めるところによる。 

 

（審査依頼手続き） 

第２条 臨床研究審査を依頼しようとする機関（以下「依頼機関」という。）は、

名古屋市立大学臨床研究審査委員長（以下「審査委員長」という。）に臨床研究

審査依頼書（別記様式１）を提出しなければならない。 

２ 審査委員長は、前項の依頼に係る臨床研究審査の諾否を決定したときは、依

頼機関に対し、臨床研究審査諾否通知書（別記様式２）を交付するものとする。 

 

（契約の締結） 

第３条 依頼機関は、前条第２項の臨床研究審査承諾の通知を受けたときは、速

やかに名古屋市立大学理事長（以下「理事長」という。）と臨床研究審査業務に

関する委託契約を締結するものとする。 

 

（審査料） 

第４条 依頼機関は、前条により契約を締結した場合は審査料一覧（別表１）に

記載の審査料の振り込みを、本学から送付する請求書により所定の期日までに

実施しなければならない。記載の審査料は「税抜金額」であり、請求にあたっ

ては消費税相当額を加算する。 

２ 特定臨床研究新規申請時のみ、１実施計画当たり、申請時の参加機関数が 21

機関以上の場合、別表２の参加機関数別審査料を適用する。（参加機関数には

研究代表医師の機関を含む。） 

３ 既納の審査料は、理由の如何にかかわらず返納しない。 

４ 理事長は、審査料を徴収する必要がないと認める場合は、これを徴収しない

ことができる。 

５ 新規申請及び定期報告（継続の適否審査）の審査料は審査及び定期報告実施

毎に請求するものとする。変更申請、疾病等報告及び不具合報告についての請

求は、原則、各年度４月１日から翌年３月 31 日発生分までを基準として４月

に行うものとする。詳細については別表３を参照すること。 

６ その他審査料について特記すべき事項については別表４を参照すること。 

 

（研究計画書等の作成、提出等及び決定通知） 

第５条 臨床研究審査を依頼する者（以下、「依頼者」という。）は、第３条の契

約締結後、遅滞なく当該臨床研究に係る研究計画書、説明書、同意書等を作成

の上、名古屋市立大学臨床研究審査委員会事務局に提出しなければならない。 

２ 審査委員長は、当該臨床研究の審査結果を、「統一書式４ 審査結果通知書」



により依頼者に通知するものとする。 

 

（廃止する認定臨床研究審査委員会から研究を移管する場合） 

第６条 「名古屋市立大学臨床研究審査委員会業務規程」第 24条及び「名古屋市

立大学臨床研究審査委員会標準業務手順書」第 16 条に規定する、廃止する認

定臨床研究審査委員会から研究を移管する場合は、移管後、理事長と移管する

研究の依頼機関との間で、臨床研究審査業務に関する委託契約を締結する。 

２ 契約締結後、別表１、別表３及び別表４を適用する。但し、新規申請に係る

審査料については、審査意見業務を行わないため、これを徴収しない。 

３ 第１項の規定にかかわらず、名古屋市立大学病院臨床研究審査委員会から研

究を移管する場合は、移管後に変更契約を締結する。 

４ 廃止する認定臨床研究審査委員会において新規申請審査中の研究を引継ぐ

場合は、新規申請として本規程の定めるところによる。 

５ 前項の規定にかかわらず、名古屋市立大学病院臨床研究審査委員会から新規

審査申請中の研究を引き継ぐ場合には、新規申請に係る審査料は徴収しない。 

 

（雑則） 

第７条 この規程に定めるもののほか、この規程の実施について必要な事項は、

病院長が定める。 

２ 名古屋市立大学所属員が申請をする場合の手続きについては別に定める。 

 

附 則 

１ この規程は、委員会が臨床研究法（平成 29 年法律第 16 号）第 23 条第４項

による認定を受けた日から施行する。 

 

２ 「名古屋市立大学病院臨床研究審査受託要項」は、理事長が東海北陸厚生局

へ廃止届の提出とともに認定証を返納し、東海北陸厚生局がこれを受領したとき

をもって、廃止とする。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



別表１（第４条第１項関係） 

 
審査料一覧（税抜金額） 

区分 
支援協定 
締結病院 

その他 

特定臨床研究 
 

新規申請 60,000円 300,000円 

変更申請 30,000円 150,000円 

定期報告（継続の適否審査） 12,000円 60,000円 

その他の臨床研究 
（努力義務） 

新規申請 12,000円 60,000円 

変更申請 6,000円 30,000円 

定期報告（継続の適否審査） 2,400円 12,000円 

疾病等報告及び不具合

報告 

必要があって意見を述べたもの 30,000円 150,000円 

上記以外のもの 12,000円 60,000円 

（西暦 2020年  月   日施行） 

（西暦 2020年  月   日適用） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



別表２（第４条第２項関係） 

 

参加機関数別審査料（特定臨床研究新規申請時のみ） 

（税抜金額） 

参加機関数 
支援協定 

締結病院 
その他 

21機関以上 40機関以下 80,000円 400,000円 

41機関以上 60機関以下 100,000円 500,000円 

61機関以上 80機関以下 120,000円 600,000円 

81機関以上 100機関以下 140,000円 700,000円 

100機関を超える場合も、「20機関」毎に「その他」区分は 100,000円を加算し、それ以外

の区分は 20,000円を加算する。 

（西暦 2020年  月   日施行） 

（西暦 2020年  月   日適用） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



別表３（第４条第５項関係） 

 

請求単位及び請求時期 

区分 請求単位 請求の時期 

新規申請 申請の都度 申請があったとき 

変更申請 原則、各年度 4 月 1 日から翌年 3 月

31日発生分 

4月（前年度分）又は

中止・終了報告時 

定期報告（継続

の適否審査） 

定期報告の都度 定期報告があったと

き 

疾病等報告及

び不具合報告 

原則、各年度 4 月 1 日から翌年 3 月

31日発生分 

4月（前年度分）又は

中止・終了報告時 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



別表４（第４条第６項関係） 

 

特記事項 

事項 特記事項 

継続審査判定を受けたものの再審査 審査料を徴収しない 

変更申請 科学的合理性に疑義がある場合、もしくは臨床研究

の対象者への負担やリスクが大きく増大すると判

断される場合であって、かつ、審査意見業務にあた

り技術専門員の評価書があらためて必要となる場

合のみ審査料を徴収する。 

疾病等報告及び不具合報告 特記事項 請求時期 

 委員会が必要があると認め、疾病

等の原因の究明又は再発防止のた

めに講ずべき措置について依頼者

に意見を述べた場合 

①請求は、原則、各年度 4月 1日

から翌年 3 月 31 日発生分までの

報告を基準として行う。 

②１実施計画当たり、別表１に定

める金額を年間（依頼者が実施計

画を厚生労働大臣に提出した日

から起算して 1年毎。ただし、省

令に定める報告期間内に委員会

へ報告されたものに限る。）請求

額の上限とし、報告の件数は問わ

ない。 

③報告時期にかかわらず、既報事

象の続報については請求の対象

としない。 

・4 月（前年度

分） 

・中止報告又は

終了報告後 

上記以外の場合 上記①②③に準ずる。 

なお、疾病報告の内容及び件数に

かかわらず、必要があって委員会

が意見を述べたものについて別

表１に定めた金額を、1 実施計画

当たりの年間請求額の上限とす

る。 

・4 月（前年度

分） 

・中止報告又は

終了報告後 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



別記様式第１号（第２条第１項関係） 

 

 

 

臨床研究審査依頼書 

 

 

 

西暦    年  月  日 

 

 

名古屋市立大学臨床研究審査委員長   殿 

 

 

 

機関名： 

機関の長： 

                                  印 

 

 

名古屋市立大学臨床研究審査委員会への審査について（依頼） 

 

 

別紙のとおり、名古屋市立大学臨床研究審査委員会へ臨床研究の審査を依頼

します。 

 

 

 

 

 



別紙 

 

 

 

 

 

＊の箇所は、名古屋市立大学臨床研究審査委員会

事務局が記入する。 

 

 

 

研究課題名 

 

 

 

臨床研究審査

を依頼する理

由 

 

 

研究責任者連

絡先 

氏名  

所属  

職名  

TEL  

e-mail  

担当者連絡先 氏名  

所属  

住所 

 

 

〒 

TEL  

e-mail  

 

 

 

機関の概要 

（機関の名称・住所・

施設（設備）等の概

要） 

 

 

共同研究者 

（所属・職名・氏名） 

 

 

 

 

 

 

 

 

提出日 西暦 

年 月 日 

受付日＊ 西暦 

年 月 日 

受付番号

＊ 

 



研究の意義・目的・役

割 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

対象疾患及び選定理由 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

実施計画 ※要点を簡潔に記載すること。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

研究期間 

 

承認日～西暦   年 月 日 

被験者等に対するイン

フォームド・コンセン

ト 

 

 

個人情報保護の方法 

 

 

 

効果安全性評価委員会 

（委員の職名・氏名） 

 

 

 

被験者等に対して重大

な事態が生じた場合の

対処方法 

 

 

 

 



別記様式第２号（第２条第２項関係） 

 

 

 

臨床研究審査諾否通知書 

 

 

 

西暦    年  月  日 

 

 

機関の長 

殿 

 

 

課題名： 

 

受付番号： 

 

申請日： 

 

 

名古屋市立大学臨床研究審査委員長 

 

 

 

 

貴機関から依頼された上記研究課題の審査について、下記のとおり決定しま

したので、通知します。 

 

記 

 

□審査を承諾 

 

rinshou-kenkyu@med.nagoya-cu.ac.jp宛に申請書類を提出してください。 

 

□審査を不承諾 

 

 

以上 

 

 

 

 

 



臨床研究審査業務に関する委託契約書 

 

（以下甲という。）と公立大学法人名古屋市立大学（以下乙とい

う）は、臨床研究審査業務について次のとおり契約（以下「本契約」という。）

を締結する。 

 

（目的） 

第１条 甲は、臨床研究審査業務（以下「本業務」という。）を乙に委託し、乙

は、これを受託するものとする。 

（委託内容及び審査料） 

第２条 乙は、甲が申請する臨床研究に対し、名古屋市立大学臨床研究審査委

員会にて臨床研究審査業務を実施する。審査料については名古屋市立大学臨

床研究審査受託規程に定める。なお審査料は本契約締結時の規程に定める額

を適用するものとする。 

（審査料の支払い方法） 

第３条 乙は甲に、前条に定める審査料を、新規申請については申請の都度、

変更申請及び疾病等報告及び不具合報告については、原則、各年度４月１日

から翌年３月 31日発生分までの報告を基準として４月に請求を行う。中止も

しくは終了時には、変更申請及び疾病等報告及び不具合報告について未請求

分の請求を行う。定期報告（継続の適否審査）については、定期報告の都度

（研究責任医師が実施計画を厚生労働大臣に提出した日から起算して１年

毎）請求を行うものとする。 

２ 甲は、乙の発行する請求書を受理した日から 30日以内に乙指定の金融機関

の口座に振り込まなければならない。振込手数料は甲の負担とする。 

３ 乙は、甲が正当な理由がなく債務の履行を遅延したときは、遅延日数に応

じ、請求額に契約締結の日（契約が更新されたときは、契約更新の日）にお

ける政府契約の支払い遅延防止等に関する法律（昭和 24年法律第 256号）第

８条第１項に規定する財務大臣が決定する率を乗じて計算した額を延滞金と

して徴収する。 

（報告） 

第４条 乙は、審査業務を実施したときは、遅延なく結果を記載した通知書を

甲に提出するものとする。甲は乙に対して、必要に応じ、審査結果について

審査結果受領後３ヵ月以内に異議申し立てをすることができる。 

（契約期間） 

第５条 本契約の有効期間は、西暦 年 月 日から西暦 年３月 31日までと

する。ただし、期間満了の日から１か月前までに甲乙いずれからも何ら申し

出のない場合は、同一条件をもってさらに１か年更新されるものとし、その

後も同様とする。 

（契約の改定） 

第６条 本契約の有効期間中に、甲乙いずれかより契約改定の申し入れがあっ



た場合は双方協議のうえ、その取扱いを決定するものとする。 

（契約の解除） 

第７条 両者いずれかの当事者が本契約に違反した場合、他の当事者は相当の

期間を定めてその履行を催告するも、その期間内に履行がなされないとき

は、催告期間の満了日に自己の義務を履行することなく本契約を解除するこ

とができる。 

（守秘義務） 

第８条 乙は、甲から提供された資料から得られた情報については、甲の承諾

なしに第三者に漏洩しないものとする。 

（監査等による情報閲覧について） 

第 9条 甲は、乙又は乙が業務を委託した者によるモニタリング及び監査並び

に臨床研究審査委員会及び国内外の規制当局の求めに応じ、全ての研究関連

記録について直接閲覧されることに合意する。 

（協議） 

第 10条 本契約に定めのない事項及び疑義が生じた事項については、両当事者

協議のうえ決定するものとする。 

 

この契約締結の証として本書２通を作成し、甲乙記名押印のうえ各１通を保有

する。 

 

 

西暦    年  月  日 

 

           甲 

 

                                  印 

 

乙  愛知県名古屋市瑞穂区瑞穂町字川澄１番地 

公立大学法人名古屋市立大学 

理事長                 印 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


