様式３
　　　　　　　　　医薬品製造販売後調査契約書

社会福祉法人eq \o(\s\up 9(恩賜),\s\do 3(財団))大阪府済生会吹田病院院長　　　　　　　　　　　（以下「甲」という）と
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（以下「乙」という）は、次の条項によって
医薬品　　　　　　　　　　　　　　（以下「医薬品」という）の製造販売後調査（以下「調査」という）の実施について、下記のとおり契約する。なお、本調査の実施に関し、甲及び乙は、「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（平成16年12月20日　厚生労働省令第171号）」を遵守するものとする。また乙は、本件契約の履行に当っては、社会福祉法人eq \o(\s\up 9(恩賜),\s\do 3(財団))済生会法令遵守規程を理解し、誠実に業務を遂行する。
［調査の内容］
第1条 甲は次の研究を乙の委託により実施する。

　　（1）調査課題名　　：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　（2）調査の内容　　：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　（3）調査担当医師　：所属　　　　　　　　　　　　　職名　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
（4）調査実施期間　：　　　　年　　月　　　日　　　～　　　　年　　月　　日まで

　　（5）目標症例数　　：　　　　　　　　　例

［本調査に係る経費及び支払い］

第2条　　本調査の委託に関して甲が乙に請求する費用は、本調査に要する経費のうち、診療に係らない事務的な経費等であって、本調査の適正な実施に必要な経費とする。なお、当該経費は、大阪府済生会吹田病院が定める「製造販売後調査に係わる経費算出基準」に基づき算定するものとする。
　　　　　　１症例に要する経費　：　　　　　　　　円（税別）＜管理費・間接経費等含む＞
「乙」は「甲」の指定する口座に、必要な経費及び消費税を調査終了後速やかに振り
込むものとする。
［調査実施計画書の遵守］

第3条　　甲は、乙が提出した調査実施計画書に従って慎重かつ適正に本調査を実施するものと
する。
［本調査の実施］
第4条　　甲は本調査の実施に当たり、医薬品の購入口座を新たに設けてはならない。
2 　甲は、調査実施中に万一重篤な副作用の発現又はその可能性を発見したときには直ち
に本調査を中止し、その対策を講ずると共に乙に文書をもって連絡し、甲乙協力して原因究明にあたる。

［補　償］
第5条　　本契約の定める期間中に甲が実施した本調査により、不測の事故等が発生し、甲と被　　
　験者もしくは保護者との間に紛争が生じ、または生ずるおそれが発生した場合は、その解決につき乙は甲に協力する。
2　　前項に基づく該当賠償金等の費用一切は、乙が負担するものとする。但し、甲に重大　　
　なる過失があるときには、その限りではない。なお、甲は裁判上、裁判外を問わず和解する場合には、事前に乙の了承を得るものとする。

［契約の解除］

第6条　　甲は、次の各号の一つに該当したときは、この契約を解除することができると共に甲　　

　が本契約を解除しても乙は甲に対し損害賠償及び異議申し立てはできないものとする。

（1）乙がこの契約事項に違反した時。

（2）契約の履行について乙に不正があったとき
（3）本調査の対象となる医薬品が、甲の薬事委員会・診療材料委員会等において口座削除
を決定したとき。

［調査結果の報告］
第7条　　甲は、本調査の終了（又は中止）後、本調査に関する報告書を乙に提出する。

［調査結果の公表］　　

第8条　　本調査の実施により得られた結果を発表する場合は、あらかじめ甲・乙双方で協議するものとする。
［秘密保持義務］
第9条　甲は、本調査に関して乙から提供された資料ならびに本調査の結果得られた情報につ　

　いては、乙の事前の承諾なしに第三者に漏洩しないものとする。　

［記録の保存］
第10条　甲・乙は本調査に関する記録等について、各々保管責任者を定めて適切に保存するも　

のとする。
［補　足］　

第11条　本契約に定めない事項、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。

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通を保有する。

　　　　　　年　　　月　　　日
　　　　　　　　　　　　　　（甲）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

　　　　　　　　　　　　　　（乙）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

