試用試験契約書（ひな型）

本契約は、以下のとおり、製品の試用試験に関し、製品提供企業（以下「甲」という）と、使用試験実施施設等（以下「乙」という）との間で締結される。
（目的）
第１条　本契約は、甲が提供する製品（以下「本製品」という）について、乙において試用試験（以下「本試験」という）を実施するにあたり、その実施条件、責任範囲、健康被害発生時の対応、損害賠償および情報の取扱い等を定めることを目的とする。

（本試験の内容）
第２条　本試験の概要、対象者条件、期間、試験方法等は別紙様式２に定める。
２　乙は、別紙様式２に基づき、本試験を適切かつ善良な管理者の注意をもって実施するものとする。

（役割分担）
第３条　甲は、本製品の提供、試験に必要な情報の提供および安全性に関する説明を行う。
２　乙は、本試験の実施、試験対象者への説明および同意取得、試験中の管理を行う。

（対象者の同意）
第４条　乙は、人を対象として使用する製品の試用試験を実施する場合、本試験の実施前に、試用試験の対象者（以下「被験者」という）に対し以下の事項を説明し、書面による同意を取得するものとする。
(1) 本試験の目的および方法
(2) 想定されるリスクおよび副作用
(3) 健康被害発生時の対応
(4) 個人情報の取扱い
(5) その他必要事項

（健康被害発生時の対応）
第５条　乙は、本試験中または本試験に起因して被験者に健康被害が発生した場合、速やかに以下の措置を講じる。
(1) 必要に応じた医療機関の受診手配
(2) 応急措置および適切な医療的対応
(3) 甲への速やかな報告（発生日時、症状、対応内容等）
２　甲は、乙からの報告を受けた場合、原因調査および再発防止措置について協力する。
３　医療機関の受診費用等については、第６条に定める責任分担に従うものとする。

（損害賠償および補償）
第６条　本製品の欠陥または甲の提供情報の不備に起因して生じた損害については、甲がその責任を負う。
２　乙の過失（試験手順の逸脱、管理不備等）に起因して生じた損害については、乙がその責任を負う。
３　双方の責に帰すべき事由がある場合は、協議の上、責任割合を定める。
４　健康被害に関する補償の範囲は以下のとおりとする。
(1) 医療費
(2) 通院交通費
(3) 必要に応じた慰謝料
(4) その他合理的に認められる費用
５　甲は、本試験に関して適切な保険に加入するよう努めるものとする。

（情報の取扱い）
第７条　乙は、被験者の個人情報を関連法令に従い適切に管理するものとする
２　甲および乙は、本試験により取得した情報を、本契約の目的以外に使用してはならない。
３　次の情報については秘密情報として扱う。
(1) 本製品に関する技術情報
(2) 試験結果
(3) 対象者情報（個人を特定できる情報）
４　秘密情報は、相手方の書面による事前承諾なしに第三者に開示してはならない。

（試験結果の取扱い）
第８条　本試験の結果の帰属および利用条件は別途協議の上、書面に定める。
２　公表する場合は、双方の事前合意を必要とする。

（契約期間）
第９条　本契約の有効期間は、〇年〇月〇日から〇年〇月〇日までとする。ただし、本試験終了後も第６条および第７条は有効に存続する。

（契約解除）
第１０条　一方当事者が本契約に違反し、相当期間を定めて是正を求めても改善されない場合、相手方は本契約を解除することができる。
２　被験者の安全確保が困難と判断される場合、乙は本試験を直ちに中止できる。

（協議事項）
第１１条　本契約に定めのない事項または解釈に疑義が生じた場合は、甲乙誠意をもって協議し解決する。

（管轄）
第１２条　本契約に関する紛争については、〇〇地方裁判所を第一審の専属的合意管轄とする。




（署名欄）
本契約締結の証として、本書２通を作成し、甲乙記名押印の上、各自１通を保有する。

年　　月　　日 


甲：製品提供企業 

住所： 

代表者名： 


乙：実証試験実施施設等

住所： 

代表者名：

