製造販売後調査の受託に関する契約書
　受託者　地方独立行政法人山口県立病院機構山口県立総合医療センター（以下『甲』という。）と委託者　　　　　　株式会社（以下『乙』という。）は、医薬品・医療機器の製造販売後調査の受託に関し「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」及び「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」を遵守し次の条項により契約を締結した。

（総    則）

第１条  乙は、製造販売後調査を甲に委託し甲はこれを受託した。

（１）医薬品・医療機器の名称

一般名：
商品名：
剤形・規格：
（２）調査の題目

（３）調査の目的

（４）調査の方法

（５）調査期間    契約締結日～西暦　　  年   月   日
（６）調査症例数    　  　　例　（1症例あたり最大　　　　調査票）

（７）調査実施科及び医師名

（製造販売後調査に要する経費の納付等）

第２条  乙は製造販売後調査に要する経費（以下「製造販売後調査受託費」という）として、１調査票当たり　　　　　　　　　　　　円（このうち消費税　　　　　　　　　円）、また、管理的経費(製造販売後調査受託費の10%)として、１調査票当たり　　　　　　　円（このうち消費税　　　　　　　　円）を甲に支払うものとし、その納入方法及び納期限は次のとおりとする。

（１）納入方法  甲の発行する納入通知書により納入する。

（２）納期限    納入通知書に指定する期限とする。

（資料などの提供）

第３条  乙は、製造販売後調査を依頼するに当たって、当該製造販売後調査に係る医薬品などの毒性、薬理作用、医療機器の不具合又は不具合による影響などに関する試験の結果その他製造販売後調査に必要な情報、資料などをあらかじめ甲に提供するものとする。

（調査の中止など）

第４条  甲は、製造販売後調査の実施に当たって、この調査を継続することが医療上好ましくないと判断される場合、その他、この調査の継続が困難となった場合は、乙と協議し、この調査を中止することができる。

２  甲は、製造販売後調査の実施に当たって、必要がある場合は、乙と協議し、この調査の実施期間を延長することができる。

（調査結果などの通知）

第５条  甲は、製造販売後調査を完了した場合は、遅滞なく、その調査結果を乙に通知するものとする。前条第１項の規定により製造販売後調査を中止した場合も同様とする。

（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、学会誌などに発表する場合、乙は、これを拒んではならない。ただし、乙の業務上秘密に属する場合は、この限りでない。

（賠償責任）

第７条  医薬品に関する製造販売後調査は、製造販売後の医薬品の日常診療内の使用実態調査であることから、健康被害等の不測の事故が発生した場合には、医薬品副作用被害救済制度での解決を原則とする。
２　前項以外に、製造販売後調査の実施に際し、対象医薬品に基づく副作用、対象医療機器の不具合又は不具合による影響、その他不慮の事故等が発生し、第三者との間に紛争の発生するおそれが生じた時は、甲は直ちに乙に連絡し、その対応の協議を行う。

第８条  甲は、第４条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期間を延長したことにより乙に損害が生じても、一切その責任を負わないものとする。

（遅延利息）
第9条　乙は、第2条の規定による製造販売後調査受託費を納付期限までに完納しないときは、その納付期限の翌日から遅延金額を納付した日までの期間に応じ、支払金額について年２．５％の割合で算定した額の遅延利息を甲に支払わなければならない。
（契約の解除）

第10条  甲は、乙が次の各号の一に該当すると認めるときは、この契約を解除することができる。
（１）履行期限までに、この契約に定める義務を履行し終る見込みがないとき。

（２）契約の履行につき、不誠実な行為があったとき。

（３）正当な理由がないのに、甲の指示に従わないとき。

（４）その他この契約に違反したとき。

（疑義の解決）

第11条  この契約に定める事項に疑義が生じた場合又はこの契約に定めのない事項で必要がある場合は、甲及び乙が協議して定めるものとする。

　この契約の締結を証するため、契約書２通を作成し、甲乙記名押印の上、各自その１通を所持するものとする。

   西暦　　　　年　　月　　日

                            　受託者  山口県防府市大字大崎１００７７番地

地方独立行政法人山口県立病院機構

山口県立総合医療センター

                             　　　      院  長　　武藤  正彦　 　印

                            　委託者

