（様式第３号）
　　　　　　　　　　　　　医薬品等の製造販売後調査実施契約書    
        

　磐田市立総合病院（以下「甲」という。）と　　　　　　　　　　　　　　　（以下「乙」という。）
は、医薬品等の製造販売後調査（以下「調査」という。）の実施に関し、次のとおり契約を締結する。

　（委　託）
第１条　乙は調査の実施を甲に委託し、甲はこれを受託する。
　（調査の内容）
第２条　調査の内容は次のとおりとする。
(1)  調査課題名
 

　　(2)　調査区分


　　(3)　調査目的




　　(4)　調査実施期間
　　　　　　契約締結日　から西暦　　　　年　　月　　日まで
　　
(5)　目標とする症例数　　　　　症例
　　
　　(6)　調査責任医師　　診療科：　　　　　　　　　　医師名：　　　　　　　　　   

　　(7)　調査担当医師
　　　　　診療科：　　　　　　　　医師名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　
(8)　調査経費
　　　＠　　　　　　　円×　　　症例＝　　　　　　　　　　円（消費税別途）

　　　　管理経費
　　　＠　　　　　　　円×　　　症例＝　　　　　　　　　　円（消費税別途）
　　ただし、調査の過程で不測の事態等により、経費が契約額を上回った場合は、別途、甲、乙双方の
　協議による額とする。また、やむを得ない理由により契約症例を下回った場合は、実施症例分を請求する。

（契約の解除と期間の延長）
第３条　乙は、契約期間中正当な理由なく一方的に契約を解除することはできない。
２　甲は、やむを得ない理由により調査を中止し、又はその期間を延長することができる。ただし、これに関し、甲は一切の責めを負わない。

（責任及び賠償）
第４条　本調査に起因して被験者に健康被害が生じた場合の治療費その他の損失については、以下の各号に従い各当事者がこれを負担するものとする。
　　(1)　甲の故意または過失に起因する場合は、甲が負担する。
　　(2)　本調査に使用した医薬品が有する製造物責任法上の欠陥に起因する場合は、乙が負担する。
　　(3)　前二号に規定する以外の医薬品の副作用に起因する場合は、医薬品医療機器総合機構による健康被害救済制度に従って解決する。


（結果の報告）
第５条　甲は調査が終了し、又はこれを中止したときは、乙に対しその結果を報告する。

（経費の納入）
第６条　乙は、結果の報告を受けた後、第２条第８号の経費を甲の発行する請求書に基づき、請求翌月末までに、一括して支払う。

（秘密保持及び発表）
第７条　甲は、調査に関し乙から提供された資料及び調査の結果得られた情報を外部に発表する場合にはあらかじめ乙の承諾を得なければならない。ただし、甲が学術的意図に基づき専門の学会等外部に報告発表する場合は、乙はこれを積極的に協力しなければならない。

（製造販売後調査結果の公表について）
第８条　乙が本調査により得られた情報を、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に
　関する法律第68条の2第1項の規定に基づき製造販売業者等が行う医薬品の適正使用のための情報
　提供に使用することができる。ただし、同条以外の目的で本調査結果における個々の症例内容を公表する場合には、甲から事前に了承を得るものとする。

（法令等の遵守）
第９条　調査の実施にあたっては、甲、乙ともに医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律、医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令（GPSP:平成16年12月20日厚生労働省令第171号）及びその他関係法令等を遵守しなければならない。

（調査記録等の保存）
第１０条　調査に関して甲の所持する記録書類は、医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準に関する省令に準じて保存する。
２　乙は、製造販売後調査等業務に係る記録の保存の必要性がなくなった場合には、甲に対して速やかに通知を行うものとする。

（暴力団等排除に係る契約の解除）
第１１条　甲は契約者が次の各号のいずれかに該当するときは、契約を解除することができる。
(1) 　役員等（契約者が個人である場合にはその者を、契約者が法人である場合にはその役員又はそ　
の支店等の代表者、その他の団体にあっては法人等の役員と同様の責任を有する事務所の代表者をいう。以下この条において同じ。）が暴力団員による不当な行為の防止等に関する法律（平成3年法律第７７号。以下「暴対法」という。）第２条第６号に規定する暴力団員又は暴力団員でなくなった日から5年を経過しない者（以下「暴力団員等」という。）であると認められるとき。
(2)   暴対法第２条第２号に規定する暴力団（以下「暴力団」という。）又は暴力団員等が経営に実
質的に関与していると認められるとき。
(3) 　役員等が自己、自社若しくは第三者の不正の利益を図る目的又は第三者に損害を加える目的を　　　
もって、暴力団又は暴力団員等を利用していると認められるとき。　　
(4)   役員等が、暴力団又は暴力団員等に対して資金等を供給し、又は便宜を供与するなど直接的あ  
るいは積極的に暴力団の維持、運営に協力し、若しくは関与していると認められるとき。
(5) 　役員等が暴力団又は暴力団員等と社会的に非難されるべき関係を有していると認められると　
き。
(6) 　契約者が、前各号のいずれかに該当することを知りながら、これを利用していると認められる  
とき。　
２　甲は、前項の規定により契約を解除したときは、これによって生じた損害を契約者に請求すること
　ができる。





（製造販売後調査費に係わる情報公開について）
第１２条　甲は、日本製薬工業協会策定の「企業活動と医療機関等の関係の透明性ガイドライン」に基づき
以下の項目について乙のウェブサイト等を通じて公開されることにつき、予め同意する。

(1) 　支払費目　：製造販売後調査費
(2) 　支払先　　：甲の名称
(3) 　支払内容　：年度内に乙が甲に支払った契約件数及び総支払額



（その他）
第１３条　本契約に定めのない事項その他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、決定するものとする。







上記契約締結の証として、本契約書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　　静岡県磐田市大久保５１２番地３
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　磐田市立総合病院
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　事業管理者　山﨑　薫  　　　　　　印


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　乙　　所在地
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　会社名
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者　　　　　　　　　　　　　　　印

