	整理番号
	

	区 分
	□一般使用成績調査 　　 □特定使用成績調査

□製造販売後臨床試験 

	
	□医薬品　 □医療機器 　□再生医療等製品


 ( 様式3 )
製造販売後調査委託契約書

　公立置賜総合病院長　江口英行（以下「甲」という。）と　　　　　　　　（以下「乙」という。）とは、医薬品(医療機器、再生医療等製品)の製造販売後調査(以下「調査」という。)
について、製造販売後調査等の受託事務要領第5条第1項の規定により、次のとおり委託契約を締結する。

（総則）

第1条　乙は、次に掲げる調査を甲に委託し、甲はこれを受託する。

　（1）研究課題

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　（2）目的及び内容

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　（3）診療科及び医師名

　　　　診療科：　　　　　　　　　　研究責任医師名：　　　　　　　　
　　　　診療科：　　　　　　　　　　調査分担医師名：　　　　　　　　

　　　　診療科：　　　　　　　　　　　　同　上：　　　　　　　　　　

　　　　診療科：　　　　　　　　　　　　同　上：　　　　　　　　　　

　　　　診療科：　　　　　　　　　　　　同　上：　　　　　　　　　　

　　　　診療科：　　　　　　　　　　　　同　上：　　　　　　　　　　
　（4）症例数　　　例　
（委託期間）

第2条　甲は、調査業務を　　年　月　日から　　年　月　日までに行うものとする。

（委託料）

第3条　調査の委託料は、１症例１報告書あたり　　　　　円 (消費税込)
とする。

2　症例登録のみに移行する場合の委託料は、管理的経費を算定するものとする。
（契約保証金）

第4条 契約保証金は、免除する。
（調査結果の報告）

第5条　甲は、調査が終了したときは、速やかにその結果を乙に報告するものとする。

（委託料の支払い）

第6条　委託料（消費税額を含む。）は、前条に定める調査結果の報告後、甲の発行する請求書により支払うものとする。

（契約の解除）

第7条　甲は、調査の実施中、当該医薬品(医療機器、再生医療等製品)に起因して好ましくない作用が発現するなど、調査を継続することが不可能と判断したときは、契約を解除できるものとする。

2　前項の場合において、甲は当該原因の究明について協力しなければならない。

（損害のために生じた経費の負担等）

第8条　調査の実施により、甲及び第三者に損害を及ぼしたときは、その責めは乙が負うものとし、乙の負担においてその損害を賠償しなければならない。但し、甲の故意又は重大な過失による場合は、この限りではない。

（結果の公表等）

第9条 乙は、調査により得られた情報を再審査及び再評価申請等の目的で使用できるものとする。

2　乙は、甲が学術的意図をもって調査の結果を専門学会及び学会誌等に発表しようとする場合は、これを許可するものとする。

9条　乙は、調査の結果を販売及び宣伝等に利用しようとするときは、甲の承認を得るものとする。

（秘密保持）
第10条　甲及び乙は、調査に基づき知り得た資料その他の情報知見及び本調査の結果得られた情報について、相手方の事前の承認なしに第三者に開示又は漏洩してはならない。

（協議）
第11条　この契約に定めない事項については、必要に応じて甲乙協議のうえ定めるものとする。

この契約の締結を証するため、この契約書2通を作成し、記名押印のうえ、各自1通を保有する。

年　　月　　日

甲　山形県東置賜郡川西町大字西大塚2000番地
　　　　　　　　　　　　　　　　公立置賜総合病院　院長　江口　英行　　印

　　　　　　　　　　　　　　　　　

登録番号：Ｔ8000020069710
乙
