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医薬品・医療機器等の製造販売後調査実施契約書

名古屋鉄道健康保険組合 名鉄病院（以下、甲という。）と、　　　　　　　　　　　　　　　　　（以下、乙という。）、および、製造販売後調査等受託機関等　　　　　　　　　　　　　　　　　（以下、丙という。）は、次の条項によって医薬品等「　　　　　　　　　　　」に係る製造販売後調査（以下、本調査という。）の実施について、次のとおり契約する。

［委託、製造販売後調査等受託機関への委託］
第１条　乙は本調査の実施を甲に委託し、甲はこれを承認するものとする。
２　乙は、本調査にかかる以下の業務を製造販売後調査等受託機関である丙に委託する。
　（1）
　（2）
　（3）
　（4）
　（5）

［本調査の内容］
第２条　本調査の内容は、次のとおりとする。
1 調査区分 ：　使用成績調査　・　特定使用成績調査
2 本調査課題名 ：
3 薬品・医療機器等名称 ：
4 一般名称 ：
5 規格 ：
6 調査目的 ：
7 調査方法 ：
8 実施科 ：
9 責任医師 ：氏名　　　　　　　　　　(職名　　　　　　　　　)
10 契約期間 ：西暦20　　年　　月　　日から　西暦20　　年　　月　　日まで
11 実施期間 ：西暦20　　年　　月　　日から　西暦20　　年　　月　　日まで
12 予定症例・報告数 ：　　例　　報告（１症例あたり　　報告）

［本調査に係る費用及びその支払方法］
第３条　乙は、本調査に係る費用を次のとおり支払うものとする。
1 費　　用 ： 金　　　　　　　　　 円（うち消費税、金　　　　　　　　　円）
2 審議費用 ：
初回		金33,000円（うち消費税3,000円）
変更・終了	金11,000円（うち消費税1,000円）
継続		金22,000円（うち消費税2,000円）
　　　　　　とする。
なお、費用は別添の算出基準に従い算出したものとする。ただし、税法の改正により消費税等の税率が変動した場合には、施行日以降における上記消費税等相当額は変動後の税率により計算する。
3 経費納付 ：乙は、契約締結後に甲が発行する請求書に基づき、別添の算出基準に示す固定費については本調査開始前、変動費については調査終了時に一括して支払うものとする。
4 精　　算 ：甲は契約期間内において契約を履行できなかった場合は、入金された費用を乙の請求に基づき精算するものとする。ただし、取得済の物品等、既に執行済のもの及び間接経費、固定費は乙に返還しないものとする。なお請求に際し、本調査期間が複数年度にまたがる場合、毎年３月に甲が開催する薬品等審議会における本調査の継続審査結果通知書（該当期間分）をすべて添付すること。また、継続審査を受審しなかった場合並びに継続審査結果通知書（該当期間分全て）が添付されていない場合、入金された費用について、契約の履行状況に関わらず、甲は乙に一切の返金をしないものとする。
5 支 払 先 ：甲の指定する下記の口座
金融機関：三菱UFJ銀行、　支店名：柳橋支店
預金種別：当座預金、　口座番号：0038123、　口座名義：名鉄病院

［本調査の実施］
第４条　甲及び乙は、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、同施行令、同施行規則及びGPSP省令等に関連する通知を遵守して本調査を実施するものとする。
２　甲は甲・乙双方が協議決定した調査等の計画に基づき、医学的な十分な配慮をもって本調査を実施するものとする。なお、本調査中に万一重篤な副作用の発現又はその可能性が認められたときは、甲は乙にその旨を通知し、本調査を中止することができるものとする。

［本調査の中止等］
第５条　乙は、次の場合、その理由を添えて、速やかに甲が指定する文書で甲の開催する薬品等審議会に通知し審議を依頼しなければならない。
　一　本調査を中断し、又は中止する場合
　二　本調査により収集された成績に関する資料を被験薬に関わる再審査又は再評価申請書に添付しないことを決定した場合
２　甲は、天災その他やむを得ない事由により本調査の継続が困難な場合には、乙と協議を行い、本調査の中止又は期間の延長をすることができる。

［補償］
第６条　甲が実施した本調査により不測の事故が発生し、甲と被験者等との間に紛争が生じ、又は生じるおそれがある場合は、その解決につき乙は甲に協力するものとする。
２　前項に基づき甲の被験者等に対する賠償責任が発生したときは、当該賠償金等の一切の費用は乙が負担するものとする。ただし、甲に重大な過失があるときは、負担額につき甲・乙協議して定めるものとする。

［研究用試料及び設備備品等の提供］
第７条　乙は、あらかじめ甲に対し、本調査の実施に必要な研究用試料、書類及び消耗器材並びに設備備品（以下「研究用試料等」という。）を提供できるものとする。
２　前項の研究用試料等の搬入、取付け、取りはずし及び撤去に要する費用は、乙が負担するものとする。
３　甲は、研究費により購入した物品等については、本調査終了後もこれを乙に返還しないものとする。なお、乙から提供を受けた研究用試料等が滅失し又はき損したことにより、乙が損害を受けた場合においても、甲の故意又は重大な過失による場合を除き、賠償の責任を負わないものとする。

［発表］
第８条　甲が本調査に関する内容を専門の学会等外部に発表するときは、事前に乙の承諾を得て行うものとする。
２　乙は、本調査により得られた情報を、「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」の第68条の2第1項の規定に基づく製造販売業者等が行う医薬品の適正使用のための情報提供および医学の発展を目的として使用することができる。ただし、同条以外の目的で乙が本調査結果における個々の症例内容を公表することとなる場合には、甲から事前の了承を得るものとする。

［機密保持］
第９条　甲は本調査に関して、乙から提供された資料及び本調査の結果から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。
２　乙は、本調査により得られた情報について、規制当局への報告及び対象医薬品に関する再審査申請に使用する他、適正使用及び安全確保の目的のために使用することができる。
３　乙及び丙の役員、職員並びに従業員（それらの職にあった者を含む）は、本契約の業務の履行にあたっては、「個人情報の保護に関する法律」（平成15年5月30日法律第57号）を遵守し、個人情報（個人に関する情報であって、特定の個人を識別できるもの、又は他の情報と照合することができ、それにより特定の個人を識別することができるものをいう。）の保護の重要性を認識し、本契約による業務の実施にあたっては、個人の権利利益を侵害することのないよう、個人情報の取扱いを適正に行うものとする。

［賠償責任］
第１０条　本調査の実施に起因して、第三者に対する損害が発生したときは、その損害が甲の故意又は重大な過失による場合を除き、その一切の責任は乙が負担するものとする。
２　甲は第2条の規定による本調査の中止又は期間延長により生じる一切の損害につき、その責任を負わないものとする。

［契約の解除］
第１１条　甲、乙及び丙は、一方の当事者が省令等、調査実施計画書又は本契約に違反することにより適正な調査に支障を及ぼしたと認める場合には、直ちに本契約を解除することができる。
２　契約期間の満了以前に、調査責任医師より終了報告書が提出され、甲乙ともにこれを認めた場合は、本契約を解除することができる。

［患者のプライバシー］
第１２条　甲、乙及び丙は、本調査の対象患者のプライバシーの保護に最大限の配慮を払わなければならない。

［反社会的勢力の排除］
第１３条　乙及び丙は、当該契約の履行にあたり、反社会的勢力と一切の関係を持たないこと。
２　契約締結後に、乙及び丙が反社会的勢力と関係を持ったこと、反社会的勢力であることが判明した場合及び反社会的勢力が直接又は間接的に乙及び丙を支配するに至った場合には、甲は、契約を解除することができる。
３　第２項の規定に基づき甲が契約を解除した場合、乙及び丙に生じた損害について、甲は何ら賠償ないし補償することは要しない。
４　第２項の規定に基づき甲が契約を解除した場合、乙及び丙は、甲に対し、契約金額（第１条の目標とする症例数に１症例あたりの金額を乗じた額）の１０分の１に相当する額を違約金として支払うものとする。

［研究費の公開］
第１４条　甲は、乙が日本製薬工業協会の定める「企業活動と医療機関等の関係の透明性ガイドライン」に従って、甲の名称、ならびに乙から甲への支払いが発生した製造販売後調査に係る契約の年間（乙の会計年度。以下同じ）の件数および当該契約に基づく年間の支払い総額につき、乙のウェブサイト等を通じて公開することに同意する。

［本契約の変更］
第１５条　本契約の内容について変更の必要が生じた場合、乙は甲が開催する薬品等審議会に変更審査を依頼する。本調査の変更事項等について、倫理的・科学的妥当性につき審議を受け、同委員会の承認を得た後、甲乙丙協議の上文書により本契約を変更するものとする。

［継続審査］
第１６条　乙は、甲が開催する毎年３月の薬品等審議会に「実施状況報告書（書式 11-1）」並びに「審査依頼書（書式 4-1）」を提出し、調査の継続の適否について意見を求めなければならない。

［終了審査］
第１７条　乙は、第５条に示すように、調査の中止等の事象が生じた場合、甲が開催する薬品等審議会に「終了報告書（書式 17-1）」を提出し、調査が終了することについて意見を求めなければならない。

［その他］
第１８条　この契約に定めのない事項については、甲・乙・丙協議のうえ、決定するものとする。

第１９条　甲と乙及び丙は、調査・研究等の実施にあたっては「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、最終改正令和5年12月16日厚生労働省令第百六十一号）に該当する場合、その趣旨を遵守するものとする。

上記契約締結の証として、本書二通を作成し、甲・乙・丙記名捺印のうえ、各一通を保有する。

西暦20　　年　　月　　日

甲
名古屋市西区栄生2丁目26番11号
名古屋鉄道健康保険組合 名鉄病院
院長　葛谷 雅文

乙



丙



							
責任医師
