様式７（　　　　　）
製造販売後調査等契約書
独立行政法人労働者健康安全機構山陰労災病院　院長　萩野　浩(以下「甲」という。)と
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（以下「乙」という。）とは、医薬品又は医療機器（以下「医薬品等」という。）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　に係る製造販売後調査等（以下「本調査」という。）の実施に際し、以下の事項について契約を締結する。
（ 総則 ）
甲及び乙は、平成１６年厚生労働省令第１７１号「医薬品の製造販売後の調査及び試験の実施の基準」(医薬品ＧＰＳＰ)又は平成１７年厚生労働省令第３８号「医療機器の製造販売後の調査及び試験実施の基準」(医療機器ＧＰＳＰ)及び平成１６年厚生労働省令第１３５号「医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後の安全管理の基準」(ＧＶＰ)を遵守して、本調査を実施するものとする。
（ 本調査の実施 ）
第１条　乙は甲に対し、本調査の実施に必要な情報を提供するとともに、調査責任医師の同意を得た後、関連する書類を提出する。
２　甲は、治験審査委員会（以下「委員会」という。）に本調査の実施の適否を諮り、同委員会の承認を経て、その旨を乙及び調査責任医師に文書で通知する。
３　甲は、調査実施要綱等に基づき、医学的に十分な配慮をもって本調査を実施するものとする。
４　甲は、本調査中に重篤な副作用等の発現またはその可能性が認められた場合は、乙にその旨を通知し、本調査を中止することができるものとする。
（ 本調査の内容 ）
第２条　本調査の内容は、次のとおりとする。
　（１）　本調査に使用する医薬品等は、甲の採用品とする。ただし、副作用・感染症報告に関しては、この限りではない。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
（２）　医薬品等の名称：　
　（３）　調査区分：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　（４）　調査の目的：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　（５）　調査責任医師：氏名　　　　　　　　　　
（６）　目標とする調査症例数：　　　　症例（１症例当たり　　　報告書）
　（７）　調査期間：契約締結日～西暦　　　　年　　月　　日
　（８）　契約期間：契約締結日～西暦　　　　年　　月　　日
（ 調査の中止等 ）
第３条　乙は、本調査を中断し、又は中止する場合、その理由を添えて、速やかに甲に文書で通知する。
２　甲は、調査責任医師から次の報告を受けた場合は、速やかにこれを委員会に文書で通知するとともに、乙に文書で通知する。
　（１）　本調査を中断し、又は中止する旨及びその理由
　（２）　本調査を終了する旨
３　甲は、天災その他やむを得ない事由により本調査の継続が困難な場合には、乙と協議を行い、中止又は調査期間を延長することができる。
（ 調査票等の提出 ）
第４条　調査責任医師等は、本調査を実施した結果につき、調査実施要綱等に従って、速やかに正確な調査票等を作成し、乙に提出する。
（ 機密保持及び結果の公表等 ）
第５条　甲は、本調査に関して乙から開示された資料、その他の情報及び本調査の結果得られた情報については、乙の事前の文書による承諾なしに第三者に漏洩してはならない。
２　甲は、本調査実施の結果得られた成果及び当該成果に係る知的財産権（産業財産権を受ける権利を含む）は、乙の所有に帰属するものであることを認める。
３　甲は、本調査により得られた情報を専門の学会等外部に公表する場合には、事前に文書により乙の承諾を得るものとする。

４　乙は、本調査により得られた情報を甲からの情報である事を特定できる状態で使用する場合、あらかじめ甲の承諾を得た上でこれを行う。
（ 記録等の保存 ）
第６条　甲及び乙は、本調査に関する各種の記録及びデータ等の保存については、それぞれ保存責任者を定め、適切な条件の下に保存する。
（ 本調査に係る費用及びその支払方法 ）
第7条 本調査に関して甲が乙に請求する費用（以下「受託研究費」という。）は、別表の算出基準に従い算出したものとする。
　　　金　　　　　　　　　円（うち消費税、金　　　　　　　　円）
２　受託研究費に係る消費税は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づきこれらの費用に算出内訳書作成日の税率を乗じて得た額とする。
３　受託研究費は、甲の発行する請求書に基づき、請求日の属する月の翌月末日までに支払う。
４　甲は、契約期間内において契約を履行できなかった場合は、入金された受託研究費を乙の請求に基づき精算するものとする。ただし、受託研究費で取得済の物品等、既に執行済のもの及び間接経費は乙に返還しないものとする。
（ 対価に関する情報公開 ）
第８条　甲は、日本製薬工業協会の「企業活動と医療機関等の関係の透明性ガイドライン」を受けて、乙の依頼により実施した製造販売後調査等につき、甲の名称・取引件数・製造販売後調査等に要する受託研究費総額（消費税含まない）を、乙が自社のホームページで公表することに同意する。尚、製造販売後調査等に要する受託研究費総額に第７条の本調査に係る費用を含めるものとする。
２　前項の公開は、各年度分の支払につき翌年度（乙の会計年度に準ずる）に実施する。
（ 契約の解除 ）
第９条　甲又は乙は、一方の当事者が本契約に違反した場合には、本契約を解除することができる。
（ 本契約の変更 ）
第１０条　本契約の内容について、変更の必要が生じた場合、甲乙協議の上文書により本契約を変更するものとする。
（ その他 ）
第１１条　本契約に定めのない事項及び本契約の各条項の解釈につき疑義を生じた事項については、その都度、甲乙が誠意をもって協議し、決定する。
本契約締結の証として本書を２通作成し、甲乙記名捺印の上、各１通を保有する。
　西暦　　　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　　　「甲」　( 住　所 ) 鳥取県米子市皆生新田一丁目八番一号
　　　　　　　　　　　　　　　　( 名　称 ) 独立行政法人労働者健康安全機構　山陰労災病院
　　　　　　　　　　　　　　　　( 代表者 ) 契約担当役　院長　萩野　浩　印
　　　　　　　　　　　　「乙」　( 住　所 )
　　　　　　　　　　　　　　　　( 名　称 )
　　　　　　　　　　　　　　　　( 代表者 )　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

