別紙様式３号
医薬品等の製造販売後調査実施契約書
独立行政法人労働者健康安全機構　中部労災病院　契約担当役　院長　佐藤　啓二(以下、甲という。)と、　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（以下、乙いう。）とは、次の条項によって医薬品「　　　　　　　　」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］
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。
［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 ：特定使用成績調査

② 本調査課題名 ：
    ③ 薬品名称 ：
    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 ：契約締結日から　西暦　　年　　月　　日まで
    ⑪ 実施期間 ：契約締結日から　西暦　　年　　月　　日まで
    ⑫ 予定症例・報告数 ：　　例　　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）

　　　　　　　　　なお、費用は別添の算出基準に従い算出したものとする。
また、審査費用として

初回　金33,000円（うち消費税3,000円）
変更　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。
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。
　　②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、本調査開始前に一括して支払うものとする。

　　③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月に甲が開催する治験審査委員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。
　　④支 払 先 ：　甲の指定する口座
［本調査の実施］
第4条 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。

［補         償］
第５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。

［発　　表］
第6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　乙は本調査報告の内容の一部または全部につき、学術宣伝用資料としてこれらを利用する等外部に発表するときは、あらかじめ甲の承諾を得なければならないものとする。

［機密保持］
第７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、本契約の業務の履行にあたっては、「独立行政法人等の保有する個人情報の保護に関する法律」（平成１５年法律第５９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。
［その他］
第８条　この契約に定めのない事項については、甲・乙協議のうえ、決定するものとする。
第９条　甲と乙は、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）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・乙記名捺印のうえ、各一通を保有する。

西暦　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　　　　　　甲　愛知県名古屋市港区港明１-１０-６

　　　　　　　　　　　　　　　　　独立行政法人労働者健康安全機構
　　　　　　　　　　　　　　　　　中部労災病院

　　　　　　　　　　　　　　　　　契約担当役　院長　佐藤　啓二
　　　　　　　　　　　　　　　乙
