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[bookmark: _GoBack]医薬品・医療機器の製造販売後調査の実施に関する契約書

獨協医科大学日光医療センター（以下「甲」という。）と●●（以下「乙」という。）とは、次条以下の条項により、医薬品・医療機器の製造販売後調査（以下「本調査」という。）の実施に関する契約を締結する。

第１条（委託・受託）
　乙は、第２条に定める調査対象医薬品又は調査対象医療機器について、製造販売後調査の実施に必要な業務のうち、本契約及び調査実施計画書又は調査実施要綱（以下「調査実施計画書等」という。）に定める範囲の業務を甲に依頼し、甲はこれを受託する。
　本契約における製造販売後調査とは、一般使用成績調査、特定使用成績調査又は使用成績比較調査をいう。本契約は、製造販売後臨床試験及び治験を対象としない。製造販売後臨床試験を実施する場合は、医薬品又は医療機器の臨床試験の実施の基準その他関係法令に基づき、別途契約を締結する。
　乙が製造販売業者等から本調査に係る業務を受託した者である場合、乙は、本契約の締結及び履行に必要な権限を有すること、製造販売業者等との関係、委託された業務の範囲並びに費用支払者を甲に明示する。

第２条（本調査の内容）
　本調査の内容は、次に掲げる事項及び調査実施計画書等に定めるところによる。調査実施計画書等と本契約の内容に相違がある場合は、法令上又は調査の適正実施上必要な事項を除き、甲乙協議の上、書面により取扱いを定める。
　１．品　名　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　契約番号：　　第　　　　号

　２．調査区分　　　□一般使用成績調査　　　□特定使用成績調査
　　　　　　　　　　□使用成績比較調査

　３．調査対象　　　□医薬品　　　□医療機器
　　　名称・型式等　　　


　４．調査の目的



　５．調査の方法



　６．実施体制　　　
診療科　　　　
診療科長　　　　
調査担当医師

　７．予定症例数　　　　　　　　　　例

　８．調査期間　　　契約締結日より西暦　　　　年　　　 月　　 　日

第３条（本調査費用・支払）
　乙は、甲に対し、本調査の委託費を、甲の指定する方法により支払う。本調査に要する費用の計算方法は、次の表のとおりとし、具体的な単価、算定率、消費税の取扱い及び支払時期は、甲の院内規程及び甲乙協議により定める。
	（１）
	調査票作成経費
	１（症例・報告）あたりの単価　　　　（円）
×　症例数 ・ 報告書数
※症例、報告のどちらかを選択

	（２）
	管理経費
	当該調査に必要な事務的・管理的経費
光熱水費、消耗品費、印刷費、通信費
【　（１）　　×　　１０％　　】

	（３）
	直接経費
	（１）　　＋　　（２）

	（４）
	間接経費
	技術料・機械損料・その他
【　（３）　　×　　３０％　】
※小数点以下第一位切り上げ



	合　　　　　　計
	（３）　＋　（４）　+　消費税
※10円未満を四捨五入



　調査票が回収不能、記載不十分又は調査対象外となった場合、契約症例数に達しなかった場合、症例追加、調査期間延長又は本調査の中止が生じた場合の費用は、既実施分、再調査、修正、管理業務その他実際に発生した業務量を踏まえ、甲乙協議の上、書面により定める。
　乙は、甲から適法な請求書の発行を受けた日から６０日以内又は甲乙が別途合意する期限までに支払う。振込手数料は乙の負担とする。ただし、院内規程に別段の定めがある場合は当該定めを優先する。

第４条（関係法令等の遵守）
　甲及び乙は、本調査の実施に際し、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律、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、医療機器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、個人情報の保護に関する法律その他本調査に適用される関係法令、通知、指針及び甲の院内規程を遵守するものとする。
本調査が医薬品に係る場合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を、医療機器に係る場合は医療機器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適用するものとし、医薬品と医療機器で取扱いが異なる事項については、調査実施計画書その他甲乙間で合意した書面により定めるものとする。
なお、本調査は製造販売後臨床試験には該当しないため、GCP省令は適用しないものとする。

第５条（本調査の中止及び変更）
　甲又は乙は、やむを得ない事由、法令改正、行政当局の指示、製造販売承認又は認証の取消し若しくは失効、安全性上の問題、調査実施計画書等の変更その他本調査の継続又は内容変更を要する事由が生じた場合、相手方に書面で申し出ることができる。
　甲及び乙は、前項の場合、本調査の中止、休止、期間延長、症例数変更、調査方法変更その他必要な事項について協議し、変更契約書、覚書又はこれに準ずる書面により定める。
　本調査を中止又は終了する場合、甲及び乙は、既実施分の費用精算、貸与資料の返却又は廃棄、記録保存、秘密保持及び個人情報保護に関する取扱いを協議し、必要に応じて書面で確認する。


第６条（本調査の実施等）
　甲は、本契約及び調査実施計画書等に従い、通常診療の範囲を踏まえて本調査を適正かつ慎重に実施する。甲は、患者に対して通常診療上必要な措置を行う責任を負い、乙への情報提供は、関係法令、個人情報保護及び本契約に従って行う。
　甲は、調査対象医薬品について有害事象、副作用その他安全性に関する情報を把握した場合、又は調査対象医療機器について不具合、有害事象その他安全性に関する情報を把握した場合には、調査実施計画書等及び関係法令に定める範囲と時期に従い、必要な情報を乙に連絡する。
　甲及び乙は、原因究明及び安全確保措置に必要な範囲で相互に協力する。ただし、甲の協力義務は、甲の通常診療、院内業務、法令上の守秘義務及び個人情報保護上必要な制限を超えて過度な負担を課すものではない。

第７条（賠償責任及び補償）
　本調査の実施に関連して、調査対象医薬品又は調査対象医療機器に起因する健康被害、事故又は第三者からの請求が発生し、甲に損害、費用又は責任が生じた場合、乙は、甲の故意又は過失により生じた部分を除き、甲に生じた合理的な損害、訴訟費用、弁護士費用その他必要な費用を補償する。
　前項の原因又は責任の所在が直ちに確定しない場合、甲及び乙は、患者対応及び紛争拡大防止を優先し、事実確認、行政当局への報告、第三者への対応及び費用の暫定的取扱いについて誠実に協議する。
　甲の故意又は過失、調査実施計画書等からの逸脱その他甲の責めに帰すべき事由により損害が生じた場合は、甲は当該帰責部分について責任を負う。

第８条（資料、記録及び知的財産の帰属）
　診療録、原資料、症例識別コードと患者を対応させる表、甲が作成し又は保有する医療記録及び甲が法令上保存すべき記録は、甲に帰属し、乙に移転しない。
　甲が乙に提出した調査票、報告書及び本調査により得られた集計結果は、乙が本契約及び関係法令に定める目的の範囲で利用することができる。ただし、患者又は甲を不当に特定し、又は本調査の目的を超えて利用してはならない。
　本調査に関連して新たな発明、考案、著作物その他知的財産が生じた場合、その帰属及び利用条件は、甲乙協議の上、別途書面により定める。


第９条（本調査の結果の公表）
　甲又は乙が本調査の結果を学会発表、論文、公表、広告、販売促進その他外部に開示する目的で利用する場合、患者及び医療機関を直接特定できない形とし、事前に相手方へ内容を提示して確認を受けるものとする。相手方は、法令遵守、個人情報保護、秘密保持又は内容の正確性の観点から合理的な修正を求めることができる。
　２．乙は、本調査により得られた情報を、再審査、再評価、使用成績評価、承認条件への対応、リスク管理計画、安全対策、適正使用情報の作成又は提供、行政当局又はＰＭＤＡへの提出その他製造販売後調査として必要な目的の範囲で利用することができる。
　３．乙は、前項の目的を超えて、販売促進又は広告のために本調査情報を利用してはならない。ただし、関係法令及び公正な慣行に従い、甲乙が書面で合意した場合はこの限りでない。
　４．法令、行政当局又はＰＭＤＡの求めに基づき本調査に関する情報を開示する必要がある場合、甲及び乙は、可能な範囲で事前に相手方へ通知し、個人情報及び秘密情報の保護に配慮する。

第１０条（秘密保持及び個人情報保護）
　甲及び乙は、本調査に関連して相手方から提供され、又は知り得た技術上、営業上、診療上その他一切の秘密情報を、相手方の事前の承諾なく第三者に開示又は漏えいしてはならず、本調査の目的以外に利用してはならない。
　前項にかかわらず、既に公知の情報、受領時に既に保有していた情報、正当な権限を有する第三者から秘密保持義務を負わずに取得した情報、法令、裁判所又は行政機関に基づき開示を求められた情報は、秘密情報から除く。ただし、法令等に基づく開示の場合も、可能な範囲で事前に相手方へ通知する。
　甲が乙へ提供する調査情報は、原則として患者を直接特定できない形とし、氏名、住所、電話番号、患者ＩＤその他患者を直接特定できる情報を不要に乙へ提供しない。症例識別コードと患者を対応させる表は、甲が適切に管理する。
　甲及び乙は、個人情報及び要配慮個人情報を本調査の目的以外に利用してはならない。乙は、法令上必要な場合又は甲の事前承諾がある場合を除き、個人情報を第三者に提供してはならない。
　乙が本調査に関する業務を再委託する場合、乙は再委託先に対し本条と同等以上の義務を課し、その履行について責任を負う。漏えい、滅失、毀損その他個人情報又は秘密情報に関する事故が発生し、又は発生したおそれがある場合、甲及び乙は速やかに相手方へ連絡し、関係法令及び院内手順に従って必要な対応を行う。
　本条の義務は、本契約終了後も存続する。

第１１条（本契約の解除）
　甲又は乙は、相手方が本契約に違反し、相当の期間を定めて是正を求めたにもかかわらず是正されない場合、本契約の全部又は一部を解除することができる。
　甲又は乙は、相手方に重大な契約違反、法令違反、支払停止、破産手続開始等、製造販売承認若しくは認証の取消し若しくは失効、業務停止、信用不安、反社会的勢力該当又は本調査の継続を著しく困難にする事由が生じた場合、催告なく本契約を解除することができる。
　本契約の解除後も、既実施分の費用精算、資料返却又は廃棄、記録保存、秘密保持、個人情報保護、損害賠償及び本契約の性質上存続すべき条項は、なお効力を有する。

第１２条（記録の保管・管理）
　甲は、本調査に関連して甲が作成し又は保有する記録を、ＧＰＳＰ省令その他関係法令、通知、調査実施計画書等及び甲の院内規程に定める期間、適切に保存・管理する。電子記録についても、真正性、見読性、保存性及び個人情報保護に配慮して管理する。
　乙は、関係法令等により保存が不要となった場合又は保存期間の変更が必要となった場合、遅滞なく甲へ連絡する。乙が法令等の期間を超える保存を希望する場合、甲乙は保存期間、保存方法、閲覧又は確認の条件及び保存に伴う費用について協議し、必要に応じて書面で定める。
　乙による調査、確認又は閲覧は、ＧＰＳＰ省令その他関係法令及び調査実施計画書等に基づき必要な範囲に限り、甲の業務及び患者の個人情報、診療情報の保護に支障がない方法で行う。乙が診療録又は原資料を自由に閲覧できるものではない。

第１３条（補則）
　本契約に定めのない事項又は疑義が生じた事項については、関係法令、通知、調査実施計画書等及び甲の院内規程を踏まえ、甲乙誠意をもって協議し、書面により決定する。
　甲及び乙は、相手方の事前の書面による承諾なく、本契約上の地位又は権利義務を第三者に譲渡し、承継させ、又は担保に供してはならない。ただし、法令上必要な承継又は製造販売業者等の組織再編に伴う承継については、甲乙協議の上、取扱いを定める。
　甲及び乙は、反社会的勢力に該当せず、これらと関係を有しないことを表明し、保証する。
　本契約は日本法に準拠する。本契約に関する訴訟についての管轄裁判所は、甲の所在地を管轄する裁判所又は甲乙協議により定める裁判所とする。

本契約締結の証として本書２通を作成し、甲乙記名押印又はこれに代わる適法な電子契約の方法により締結し、各１通又は電子契約データを保有するものとする。

（契 約 締 結 日）
西暦　　　　年　 　　月 　　　日

甲（所在地）栃木県日光市森友145-1　　　
（名　称）獨協医科大学日光医療センター
（代表者）病院長　　山口　悟　　　　印


乙（所在地）
（名　称）
（代表者）　　　　　　　　　　　　　印

