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​（趣旨）​
​第1条​ ​市立札幌病院における国およびこれに準ずる機関以外の者からの委託を受けて行う医薬品、医​

​療機器又は再生医療等製品の治験の調査・研究（以下「受託研究」という。）の取扱いについ​
​ては、別に定めるものを除き、この要綱の定めるところによる。​

​（受託研究の対象範囲）​
​第2条​ ​受託研究の範囲は、医薬品、医療機器又は再生医療等製品の製造販売承認申請又は承認事項一​

​部変更承認申請の際に提出すべき資料の収集のために行う治験とする。​

​（受託研究の手続き等）​
​第3条​ ​受託研究に関する申請、承認又は不承認、実施に係る手続き等については、「市立札幌病院治​

​験に係わる業務手順書」によるものとする。​

​（契約の条件）​
​第4条​ ​病院事業管理者は、依頼者と契約を締結するときは、次に掲げる条件を付さなければならな​

​い。​
​(1)​ ​納入された受託研究に要する経費（以下「受託研究費等」という。）は原則として返還しない​

​こと。​
​(2)​ ​やむを得ない事由により受託研究を中止し、またはその期間を延長する場合においても札幌市​

​及び治験責任医師等は、その責を負わないこと。​
​(3)​ ​受託研究の実施に起因して被験者に健康被害が発生し、又は第三者に対する損害が発生し、か​

​つ、病院に賠償責任等が生じた時は、その損害等が病院の故意または重大な過失による場合を​
​除き、その一切の責任は依頼者が負担すること。​

​（その他）​
​第5条​ ​受託研究における受託研究費等の執行その他必要事項については、市立札幌病院治験等実施細​

​則、市立札幌病院受託研究に関する被験者負担軽減措置に係る実施要領、市立札幌病院受託研​
​究費算定要綱に定める。​

​附則​
​この要綱は、令和8年9月1日から施行する。​
​（平成5年11月17日改正）​
​（平成7年3月31日改正）​
​（平成12年2月9日改正）​
​（平成16年9月17日改正）​
​（平成17年5月23日改正）​
​（平成18年3月27日改正）​
​（平成21年3月24日改正）​
​（令和8年9月1日改正）​
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