医薬品等の製造販売後調査契約書

製造販売後調査受託者　社会医療法人孝仁会札幌孝仁会記念病院（以下「甲」という。）と製造販売後調査委託者○○○○○○○（以下「乙」という。）は、医薬品等の製造販売後調査（以下「本調査」という。）の実施に関し、次のとおり契約を締結する。

（本調査の内容及び委託）
第１条　甲は乙の委託により本調査を受託し、次のとおり実施するものとする。 
（1） 調査課題名：
（2） 調査対象品：
（3） 調査目的：



（4） 調査症例数：○症例（1症例あたり○調査票）
（5） 調査実施の契約期間：　契約締結日　～（西暦）　　　年　　月　　日
（6） 調査責任医師：（診療科名・氏名）　　　　　　　　　　　　　　　　　

（本調査に係る経費の請求等）
第２条　本調査の実施に関して甲が乙に請求する経費は、別途「製造販売後調査経費明細書」により定める。
２　乙は甲の発行した請求書に明記してある指定銀行口座に所定の期日までに振り込むこと。
　
（本調査おける法令等の遵守）
第３条　甲及び乙は、医薬品、医療機器等法の品質、有効性及び安全性の確認等の確認等に関する法律、GVP（「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」）並びにGPSP（「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」）を遵守するものとする。
２　甲は、規制当局（厚生労働省又は医薬品医療機器総合機構）によるGPSP実施調査を受け入れるものとする。
３　本調査を実施するにあたり、甲及び乙は、本調査の実施要綱並びに甲の定める手順書を遵守して行うものとする。

（通知）
第４条　甲及び乙は、本調査にあたり、又は調査により判明した下記情報の通知をそれぞれ行わなければならない。
（1） 副作用情報
（2） 本調査薬及び医療用医薬品の有効性、安全性に関する重大な情報
（3） 本調査に継続して参加するか否かについて被験者の意思に影響を与える可能性のある情報

（本調査内容の変更）
第５条　乙は、本調査の実施期間中に変更が生じた場合、当院で定める「臨床研究(治験・臨床試験等)標準業務手順書」に従い、手続きを行うものとする。

（本調査の結果報告、終了及び中止）
第６条　甲は、本調査が終了した場合、速やかに乙へ調査票等を提出しなければならない。
２　乙は、本調査が終了した場合、速やかに甲へ「製造販売後調査終了報告書」を提出しなければならない。但し、実施期間が長期に渡るものは、原則として年1回「製造販売後調査実施状況報告書」を提出しなければならない。
３　甲は、乙と協議の上、本調査を中止することができる。またその際に乙は、速やかに「製造販売後調査中止報告書」を甲へ提出するものとする。

（本調査結果の公表と使用）
第７条　甲及び乙は、本調査結果を公表することができる。但し、甲が本調査結果を公表する場合は、事前に乙の承諾を得るものとする。
２　乙は、本調査結果を厚生労働大臣への報告、本医薬品の再審査・再評価・効能追加の申請等の資料として利用するほか、安全管理情報として利用することができる。

（本調査結果の帰属）
第８条　本調査を実施することで得られた知的財産権及び研究成果は、乙に帰属するものとする。

（機密保持義務）
第９条　甲は、本調査に関し、乙から提供された資料並びに本調査の結果得られた情報を前項第７条により研究成果の公表を行う場合のほか、第三者に漏洩しないものとする。但し、乙の事前の承諾を得た場合においては、この限りではない。
２　乙は、本調査に参加した被験者の個人情報保護に努め、第三者に漏洩しないものとする。

（契約の解除）
第10条　甲及び乙は、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に支障を生じたと認める場合（被験者の緊急の危険を回避するため、その他医療上やむを得ない理由により実施要綱等から逸脱した場合を除く）には、この契約を解除することができる。

（損害賠償）
第11条　乙は、本調査の実施により被験者又はその他の第三者に損害が発生し、甲に損害賠償責任が生じた場合には、甲の故意または過失による場合を除き、乙がこれを解決するものとし、甲は、当該解決に協力するものとする。ただし、当該損害が、調査対象薬の副作用により生じた場合には、独立行政法人医薬品医療機器総合機構による医薬品副作用被害救済制度を利用することを原則とする。

（情報公開）
第12条　乙は、日本製薬工業協会「企業活動と医療機関等の関係の透明性ガイドライン」に基づき定めた乙の指針に従い、製造販売後調査費に関する情報を乙のホームページ等において公開することができる。

（協議事項）
第13条　本契約に定めにない事項、又は疑義が生じた事項について、その都度甲及び乙は誠意をもって協議し、定めるものとする。


本契約締結を証するため本書を２通作成し、甲、乙記名押印の上各１通を保有するものとする。


 （西暦）　　　　年　　　月　　　日


　　	甲	所在地　札幌市西区宮の沢２条１丁目１６番１号
名　称　社会医療法人孝仁会札幌孝仁会記念病院
代表者　　院　長　　入　江　伸　介　　　　印


　　	乙	所在地　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
名　称　　　　　　　　　　
代表者　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

