（契約番号　　　－　　　）

医薬品の製造販売後調査実施に関する契約書
　受託者　地方独立行政法人市立秋田総合病院（以下「甲」という。）と、委託者　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　（以下「乙」という。）は、次の条項により医薬品の製造販売後調査（以下「本調査」という。）の実施について、以下のとおり契約を締結する。

（委託及び本調査の内容）

第１条　甲は、乙の委託により次の調査を実施する。

（1）調査医薬品名：
（2）調査課題名：

（3）調査の区分：（該当するものに○印を付す）

　　　　　　ア．使用成績調査　　　イ．特定使用成績調査　　ウ．副作用調査
（4）調査目的および内容：

（5）調査担当医師（所属・職名・氏名）：

（6）調査期間：　契約締結日　～　令和　　年　　月　　日

 （7）目標症例数：　　　　　　　　症例

（8）調査実施医療機関：地方独立行政法人市立秋田総合病院
　　　　　　　　　　　（所在地：秋田市川元松丘町４番30号）

（本調査に係る経費）

第２条　乙は、甲からの請求に基づき、本調査の実施に要する経費を支払う。
２　甲が乙に請求する経費は、次の各号に掲げるものとする。

（1）本調査に要する経費のうち、診療に係らない経費等であって調査の適正な実施に必要な経費（以下「調査経費」という。）

１症例　　　　　　　円（税別）
 （2）本調査の実施に必要な出張等に伴う旅費（以下「旅費」という。）
 （3）本調査に係る光熱水費、印刷製本費、通信運搬費、その他本調査の進行管理に要する費用（以下「管理費」という。）

（4）本調査に係る建物使用料、技術料、機械損料等（以下「建物使用料等」という。）

（5）本調査を実施するために必要な追加の検査・画像診断料等（以下「その他経費」という。）

３　前項各号に定める経費に係る消費税額は、消費税法第28条第１項および第29条ならびに地方税法第72条の82の規定に基づき経費に請求時の税率を乗じて得た額とする。

４　乙は、第２項に定める経費を次の各号により支払うものとする。

 （1）調査経費は、本調査終了時に、調査経費の１症例の額に実施症例数を乗じて得た額を
支払うものとする。

 （2）旅費は、甲乙合意のうえ、当該出張等に伴う交通費、宿泊費等の実費分を甲に支払い、
またはこれら経費に係る各債権者に直接支払うものとする。
（3）管理費は、「医薬品の製造販売後調査に係る経費算定基準表」に基づき本調査終了時

に支払うものとする。

 （4）建物使用料等は、「医薬品の製造販売後調査に係る経費算定基準表」に基づき本調査終了時に支払うものとする。

 （5）その他経費は、本調査の実施に応じ、甲からの請求に基づき支払うものとする。
５　乙は、第２項および第４項による甲の請求内容について、説明を求めることができる。

（医薬品医療機器等法およびＧＰＳＰ省令の遵守）

第３条　甲および乙は本調査の実施に際して、「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14条の４第４項および第14条の６
第４項の規定に基づく「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省令、平成16年
　12月20日付厚生労働省令第171号）及び関連法令等を遵守するものとする。

（通知）

第４条　甲および乙は、下記の通知をそれぞれ行わなければならない。

（1）乙は、次の情報を本調査担当医師と甲に通知する。

　　①　重篤で予測できない副作用

　　②　調査医薬品の有効性、安全性に関する重大な情報

 （2）本調査担当医師は、重篤な有害事象を甲および乙に通知する。

 （3）乙は、次の情報を甲に通知する。

　　①　本調査を中止、中断する際、その旨および理由

 （4）甲は、本調査担当医師からの次の情報を乙に通知する。

　　①　本調査を中止、中断する際、その旨および理由

（調査の終了）

第５条　本調査担当医師は、調査の結果を乙に報告する。

２　前項の報告を受け取った乙は、本調査担当代表医師とともに調査終了報告書を甲に提出する。

（賠償責任）
第６条　本調査の実施に起因して第三者に健康被害等が発生したときは、甲および乙は速やかに適切な対応策を講じる。

２　前項に関し、当該第三者に対する損害賠償責任が発生し、甲と第三者との間に紛争が生じ、または生じるおそれがあるときは、その解決につき乙は甲に協力する。

３　前項に係る賠償金の負担額については、甲乙協議して定めるものとする。

４　甲は、天災その他やむを得ない事情により本調査の継続が困難となった場合は本調査を中止または調査期間を延長することとするが、これらにより生ずる一切の損害につき、その責任は負わないものとする。

（記録等の保存）

第７条　甲および乙は、本調査に関する記録等については、各々保存責任者を定めて、適切に保存する。

２　甲における保存期間は、少なくとも本調査の中止または本調査終了後５年間の期間までとする。ただし、乙がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には、保存期間および保存方法について、甲・乙協議し、決定するものとする。

（契約の解除）

第８条　甲または乙は、一方の当事者がこの契約書に違反することにより適正な本調査の実施に支障を及ぼしたと認める場合には、この契約を解除することができる。

（調査対象患者の秘密の保全）

第９条　甲および乙は、本調査の実施に当たり、調査対象患者の人権、安全および福祉を最優先するものとし、本調査の実施により知り得た調査対象患者の秘密を第三者に漏らしてはならない。

（契約の変更）

第10条　本契約の内容について変更が生じた場合は、甲乙協議の上、変更契約を締結するものとする。
（裁判管轄）

第11条　本契約に関する訴えの管轄は、秋田地方裁判所とする。

（補則）

第12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、そのつど甲・乙誠意をもって協議決定する。

　上記契約締結の証とし本書２通を作成し、甲・乙記名捺印のうえ各その１部を保有するも

のとする。

令和　　年　　月　　日

甲　　　秋田市川元松丘町４番30号
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　地方独立行政法人市立秋田総合病院
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　理事長　伊　藤　誠　司　　　 eq \o\ac(○,印)
乙　　　所在地

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　会社名

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者名　　　　　　　　　　 eq \o\ac(○,印)
　　　令和　　年　　月　　日

　　　　　　　上記契約内容を確認しました。

製造販売後調査担当代表医師（記名捺印）

　　　　　　　　　　　　　　 eq \o\ac(○,印)　

