製　造　販　売　後　調　査　実　施　契　約　書
　　受託者　独立行政法人労働者健康安全機構　関西労災病院 　契約担当役　院長　　竹原　徹郎　（以下「甲」という。）と委託者　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（以下「乙」という。）は次の条項によって薬品　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　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、現在の科学的水準に鑑み、その実施が必要かつ有意義であることを確認し、下記のとおり契約する。
　 　（総則）
第１条　甲は次の製造販売後調査を乙の委託により実施するものとする。
（１）区　　　　　　　　分　：　　①　使用成績調査　　②　特定使用成績調査　　③副作用・感染症報告
（２）本調査課題名          ：　　
（３）本調査の目的及び内容　： 
（４）本調査担当医師　　　　： 
（５）本調査期間　　　　　　：　　　　　年　　月　　日　～　　　　　年　　　月　　　日
（６）予定調査症例数        ：        　   症例
 （経費）
第２条　本調査の実施に関する甲が乙に請求する経費は、次の各号に掲げる額の合計とする。
（１）当該調査の要する経費のうち、診療によらない事務的な経費等であって本調査の適正な実施に必要な経費（以下「調査費」という。）

　　　　　　金　　　　　　　　　　　円（うち消費税及び地方消費税、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。

　　　　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）乙は、本条第１号に定める調査費については当該調査の開始する前に甲の銀行口座「みなと銀行尼崎支店普通預金１５０９１７０　関西労災病院　(ｶﾝｻｲﾛｳｻｲﾋﾞｮｳｲﾝ)　に入金するものとする。
（３） 甲は、契約の全部又は一部が履行されない場合は、入金された調査費を当該契約期間内において乙の請求に基づき精算するものとする。ただし、受託研究経費で取得済の物品等、すでに執行済みのもの及び間接経費は乙に返還しないものとする。
 （本調査の実施）
第３条　甲は、調査実施計画書に基づき、医学的に十分な配慮をもって本調査を実施するものとする。
２　甲は、本調査実施中に重篤な副作用が発生又はその可能性が認められたときは、乙にその旨通知し、本調査を中止することができるものとする。また乙は他の調査施設で本調査実施中に重篤な副作用の発現がみられたときは、直ちに甲に連絡するものとする。
３ 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となった場合には、本調査を中止又は期間を延長することができるものとする。
　　 （結果等の通知）
第４条　甲は、受託した本調査を終了したときは、遅滞なくその結果を乙に通知するものとする。
第５条　甲は、本調査を実施することにより得られた結果等を公表する場合には、あらかじめ乙の承認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は、乙はこれを拒んではならない。ただし、乙の業務上の秘密に属する場合は、この限りではない。
　 ３　乙は、本調査報告の内容を一部又は全部につき、再審査申請等のため厚生労働省へ提出する場合を除き、学術宣伝用資料としてこれ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。
　　 （機密保持）

第６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、、個人情報の保護に関する法律（平成十五年法律第五十七号）を尊守し、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７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３条２項及び第３項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８条　甲又は乙は、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。
　　  (患者のプライバシー)
第９条　甲及び乙は、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。
　　  (医薬品の市販後調査の基準に関する省令の遵守)
第１０条　甲・乙は、本調査の実施に当たり、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日付厚生労働省令第１７１号）を遵守するものとする。
(暴力団等反社会的勢力の排除による解除等)
第１１条　甲及び乙は、相手方に対し、自己（法人の場合は、その代表者、役員若しくは実質的に経営を支配する者又は従業員。）又は代理若しくは媒介をする者その他の関係者が、暴力団（暴力団員による不当な行為の防止等に関する法律（平成３年法律第７７号。以下「暴対法」という。）第２条第２号に規定する暴力団をいう。以下同じ。）、暴力団員（暴対法第２条第６号に規定する暴力団員をいう。）、暴力団関係企業、総会屋、社会運動標ぼうゴロ、政治活動標ぼうゴロ、特殊知能暴力集団等その他これらに準じる者及びこれらの者と密接な関わりを有する者（以下、併せて「反社会的勢力」という。）に該当しないことを表明し、かつ将来にわたっても該当しないことを確約する。

２　甲及び乙は、自ら又は第三者を利用して、相手方に対し、暴力的な要求行為、法的責任を超える不当な要求行為、詐術・脅迫的行為、業務妨害行為、その他これらに準ずる行為を行わないことを表明し保証する。

３　甲又は乙が前各項のいずれかに違反した場合、相手方は何ら催告を要しないで、本契約の全部又は一部を解除することができる。
 (その他)
第１２条　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。
上記契約の証しとして、本書二通を作成し、甲・乙記名押印のうえ、各一通を保有する。
　　　　　　年　　　月　　　日
甲　：  尼崎市稲葉荘３丁目１番６９号
独立行政法人労働者健康安全機構　関西労災病院
契約担当役　　院長　竹原　徹郎　印
　　　　　　　　　　　乙　：　
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