（製造販売後自発様式2）

	製造販売後調査実施契約書

（副作用・感染症自発報告）
　総合病院庄原赤十字病院（以下「甲」という。）と　　　　　　　　　　　　　　　　　（以下「乙」という。）とは、医薬品等の副作用・感染症自発報告（以下「本調査」という。）の実施に関し、次の条項により契約を締結する。

第1条 乙は、次の内容により本調査を甲に委託し、甲はこれを受託する。

（1） 病院承認番号　　：

（2） 調査対象医薬品名：

（３）調査内容　　　　：

（４）調査症例数　：

（５）調査予定期間　　：西暦　　年　　月　　日より西暦　　年　　月　　日までとする。

（６）担当医師　　　　：責任医師（所属･職名･氏名）

　　　　　　　　　　　　分担医師（所属･職名･氏名）

（７）調査料の総額：

　　　　　　　　　①調査料（１症例あたり）　　　　　　　　　　　　　　　円

　　　　　　　　　②症例数　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  症例

　　　　　　　　　③総調査料（①×②）　　　　　　　　　　　　　　　　　円

④消費税（③の　　％）　　　　　　　　　　　　　　　　円

⑤調査料総額　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　円

　　　　　

(附則)　消費税変更時は再算定し納入する事とし、再契約を要しないものとする。

　　２　甲および乙は、本調査の実施にあたって、薬事法、「医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令」その他の関係法令通達を遵守しなければならない。

第2条 乙は、前条第7項に定める調査料を、調査票回収後、甲の指定する期間内に甲に納入しなければならない。

第3条 乙が納入した調査料は、原則としてこれを返還しないものとする。ただし、やむを得ない理由等により本調査を中止した場合において、特に甲が必要と認めた経費の範囲内において、その全部又は一部を返還することができる。

第4条 本調査を破棄、又は、中止するときは、甲・乙協議のうえ、決定するものとする。

第5条 本調査の期間中において、調査内容・調査期間等の変更が必要になったときは、甲･乙協議
のうえ、契約の変更を行う。本調査を中止したときも、これに準ずる。

第６条　甲又は乙は、一方の当事者がこの契約に違反することにより適正な副作用・感染症自発報告

に支障を及ぼしたと認める場合には、本契約を解除することができる。

第７条　甲及び乙は、本調査等の実施に当たり、「個人情報の保護に関する法律」を遵守し、個人情報に関する管理に厳重な注意をはらい、適正に使用するものとする。

第8条 甲は、本調査の資料、結果等、本調査に関する事項を乙の事前承諾なしに第三者に開示・

漏洩しない。

第9条　調査料により取得した設備、備品等は甲に帰属する。

第１0条　前条の報告内容その他この契約に関する成果を公表する必要が生じたときは、甲・乙協議
のうえ、これを行う。ただし、再審査申請、規制当局への報告及び学術目的による適正使用情報として、用いる場合はこの限りではない。

甲は原資料を記録の最終の記載日から５年間保存する。但し、これを超える場合は甲･乙協議の上、決定する。　

第１1条　この契約に定めのない事項又はこの契約の条項について疑義が生じたときは、甲・乙協議

して定めるものとする。

　　上記契約の締結を証するため、この契約書を２通作成し、当事者記名捺印のうえ、甲・乙その１通を保有する。

　　　西暦　　　　年　　　月　　　日

（甲）住　所　　　広島県庄原市西本町２丁目７－１０

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　総合病院　庄原赤十字病院
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　病院長  中島　浩一郎　　   　印
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　（乙）住　所

　　　　　　　　　　　　　　　　氏　名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

上記契約内容を確認するとともに、製造販売後調査の実施に当っては、各条を遵守します。

　

　　　西暦　　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　調査責任医師　　　　　　　　　　　　印




