医薬品の製造販売後調査契約書

中津川市長（以下｢甲｣という。）と

（以下「乙」という。）は、次の条項により、総合病院中津川市民病院で行う医薬品の製造販売後調査に関する契約を締結する｡

（総則）

第1条　甲は､医薬品の製造販売後調査を乙の委託により次のとおり実施する｡
一　医薬品
二　調査の目的
三　調査方法
四　調査担当医師　　　科名　　　　　　　　　氏名

五　調査予定症例数　　　　　　　　　　　　　症例
六　調査実施期間　　　　　　　年　　月　　日から　　　　年　　月　　日まで

（製造販売後調査費）

第2条　製造販売後調査に要する経費（以下「受託調査費」という。）の額は､調査症例数1例につき　　　　　　　　　円（税抜き）とし、納入方法及び納期限は、次のとおりとする。
一　納入方法　　甲の発行する納入通知書（請求書）により指定する金融機関へ納入する。
二　納入期限　　納入通知書に指定する期限とする｡

2 甲は､納入された受託調査費を乙に返還しないものとする｡

（製造販売後調査の実施）

第3条　甲は､製造販売後調査の実施にあたっては､調査計画に基づき、医学的に十分な配慮を持って実施するものとする｡

（製造販売後調査の中止等）

第4条　甲は､天災その他やむを得ない事由により製造販売後調査の継続が困難となった場合､当該調査を中止し､又は調査期間を延長することができる｡

2 甲は､当該調査の実施中に重篤な、副作用等が発生した場合､ただちに調査を中止し､必要な医学的処置を施すと同時に速やかに乙に連絡し協議する｡

3 甲は、前2項の規定により製造販売後調査を中止し､又は製造販売後調査の実施時期を延長した場合は、その事由を付し､乙に通知する｡

（製造販売後調査の結果の通知）

第5条 甲は､製造販売後調査を完了した場合には､その調査結果を乙に通知する｡

（調査結果の公表）

第6条　甲は､製造販売後調査を実施することにより得られた結果を公表する場合には､あらかじめ乙の承諾を受けるものとする｡

2　前項の場合において、甲が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｡

（調査予定症例数の変更）

第7条　調査期間内に甲は乙との協議のうえ調査予定症例数を変更することができる｡

(被験者の個人情報保護)

第8条　乙又は本製造販売後調査の実施により得られた被験者の個人情報等を第三者に漏洩してはならない。乙は調査契約終了後も正当な理由なく、本製造販売後調査の実施により得られた被験者の個人情報等を第三者に漏洩した場合は、乙がすべての責任を負うものとする。 
２　乙は、個人情報保護に関する社内教育を徹底しなければならない。

（契約の解除）

第９条　甲又は乙の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｡

（その他）

第10条　本製造販売後調査の実施にあたり､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（ＧＰＳＰ）」を遵守するものとする｡
2 この契約に定めのない事項については、必要に応じて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､本書2通を作成し､甲乙記名押印のうえ各自1通を保有するものとする。

　　年　　月　　日


甲　　岐阜県中津川市かやの木町2番1号



　　中津川市長　青 山　節 児

乙　　

