（調査書式１）

製造販売後調査契約書

君津中央病院企業団(以下｢甲｣という)と                             (以下｢乙｣という) とは、医薬品の製造販売後調査等の実施にあたり次のとおり調査の受委託に関する契約を締結する。

(委託・受託)

第１条  乙は本調査の実施を甲に委託し、甲はこれを受託する。

(本調査の内容)

第２条

(１) 対象医薬品名：■■■■
(２) 調査目的：□使用成績調査　　□特定使用成績調査　　□副作用・感染症報告
(３) 調査場所：国保直営総合病院　君津中央病院（木更津市桜井1010）

(４) 調査内容：■■■■使用成績調査（詳細は実施要綱参照）
(５) 調査期間：契約締結日 ～ 20■■年 ■月 ■日（副作用・感染症報告の場合は、詳細調査票の作成期間）

(６) 症例数：■例

(７) 調査責任医師名：(所属)■■■科(職名)部長 氏名：■■■■
(８) 分担医師氏名：■■■■
(９) 調査費用：1報告書あたりの費用
	
	項　目
	金　額

	①
	報告書作成費用　（製薬会社の基準に準ずる）
	円

	②
	事務費※１　（算出基準：上記経費①の10％）
	円

	③
	管理費※２　（算出基準：上記経費（①、②合計）の30％）
	円

	④
	消費税※３
	円

	
	合　計（①+②+③+④）
	円


※１.当該研究に必要な光熱水料、消耗品費、印刷製本費、通信運搬費、治験審査委員会等の事務処理に必要な経費、研究の進行の管理等に必要な経費。

※２.技術料、機械損料、建物使用料、調査管理経費（症例検索のためのデータベース作成費等）、その他１に該当しない調査関連経費。

※３.契約期間の中途において消費税率が改正された場合には、改正後の報告書作成経費等に係る消費税額については改正後の税率によるものとする。

(調査の実施)
第3条 甲は調査実施要綱に従って調査を実施し、適正な調査票を作成のうえ、各症例の調査終了後速やかに乙に提出するものとする。

２　甲は、本調査中，対象医薬品に関わる有害事象を認めた場合は、速やかに乙に連絡する。
この場合、甲及び乙は協力して原因の究明及び対応に当たるものとする。

(本調査に係る費用及びその支払い方法)
第４条　乙は調査終了後、調査費用を速やかに甲に納付するものとする。ただし調査期間が長期に及ぶ場合は単年毎に調査費用を精算することができるものとする。

(終了報告書)

第5条 乙及び担当責任医師は、本調査終了後、速やかに別記様式（調査書式２）による終了報告書を甲に提出する。

(調査結果の公表と使用)
第6条 甲は、本調査を実施することにより得られた結果等を公表する場合には、あらかじめ乙の承認を受けるものとする。　

２　甲が前項の場合において、学術的意図に基づき学会・学会誌等に発表する場合、乙はこれを拒んではならない。ただし、乙の業務上の秘密に属す内容が含まれている場合は、この限りでない。

３　乙は本調査結果を、規制当局への報告及び対象医薬品に関する再審査申請に使用する他、適正使用及び安全性確保の目的のため使用することできる。
４　乙は、本調査結果を学会発表・論文投稿等で公表することができる。また、甲は、当該学会発表・論文投稿等の公表が行われることがあることを了承する。

５　甲は、本調査結果及び調査結果の概要が、乙のWebもしくは厚生労働省等において情報公開される場合があることを了承する。

(秘密保持)

第７条　甲及び乙は、本調査についての一切の事項に関して本契約により許諾された場合等の正当な理由なく他の者に事実を漏洩または開示してはならない。

　　(契約の解除)
第8条 甲及び乙は、一方の当事者がこの契約に違反した場合には、この契約を解除することができる。　　

(法令の遵守)
第9条 甲及び乙は、本調査の実施に当たり、「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、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令」（ＧＶＰ省令、平成16年9月22日付厚生労働省令第135号）、「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)及びその他の関係法令を、また、個人情報の取り扱いに際しては、「個人情報の保護に関する法律」を遵守するものとする。

　　(実地調査への協力)
第１０条　甲は「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」、「ＧＶＰ省令」、「ＧＰＳＰ省令」及びその他の関係法令に準ずる実地調査の対象医療機関に選定された場合、これに協力するものとする。　　
(協議事項)

第１1条　本契約書に定めのない事項及び疑義を生じた事項については、甲、乙別途協議して決定するものとする。

(情報開示)

第１２条 甲は、甲の施設名及び本契約によって乙から甲に支払われる本調査の費用の金額に関して、日本製薬工業協会の「透明性ガイドライン」および乙の情報開示の方針に則り、乙が情報開示することについて予め承諾するものとする。

本契約書締結の証しとして本書２通を作成し、甲、乙それぞれ記名押印の上、各１通を保有する。

    年    月    日

　　甲：住　所　　千葉県木更津市桜井１０１０番地

　　　　名　称　　君津中央病院企業団

　　　　代表者　　企業長　田中　正　印
　　乙：住　所　　

　　　　名　称　　

　　　　代表者　　　　　　　　　　　　　　印
