製造販売後調査・副作用感染症報告等　契約書

地方独立行政法人市立東大阪医療センター（以下「甲」という。）と　　　　　　　　　　　　　　（以下「乙」という。）との間において、甲における製造販売後調査、副作用感染症報告またはGVP省令に基づく調査（以下「本調査」という。）の実施に関し、下記の条項のとおり契約を締結する。

第1条 （本調査の内容）

甲は、次に掲げる製造販売後調査、副作用感染症報告またはGVP省令に基づく調査を乙の依頼により実施する。

調査課題名：
目的・内容：
品名・成分：
目標とする症例数（副作用感染症報告の場合は実施した症例数）：　　例
実施医療機関の所在地及び名称：大阪府東大阪市西岩田三丁目４番５号

地方独立行政法人市立東大阪医療センター

調査責任（担当）医師の氏名及び職名：

調査分担医師の氏名及び職名：
調査実施期間（副作用感染症報告の場合は報告日）：契約日～　年　月　日
調　査　費　　：１調査票あたり　金　　　　　　　　　　円　（消費税別途支払い）（1例あたり〇調査票）
　　　　　　　　
第2条 （GVP及びGPSPの遵守）

甲及び乙は、「医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器及び再生医療等製品の製造販売業者等安全管理の基準に関する省令（平成16年9月22日　厚生労働省令第135号）」、「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）」、「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（平成17年3月23日　厚生労働省令第38号）」、（改正された場合には、それぞれの改正省令を含む）及びその他関連法令・通知を遵守して製造販売後の調査を実施する。

第3条 （調査実施計画書の遵守）

甲は、責任医師に乙の作成した調査実施計画書に従って慎重かつ適正に本調査をさせるものとする。
第4条 （被験者の秘密の保全）
　　乙は正当な理由なく、本調査に関し職務上知り得た被験者の秘密を第三者に開示・提供してはならない。
第5条 （本調査の中止）

乙は、第1条の本調査を一方的に中止することはできない。
2 甲は本調査遂行上やむを得ない理由があるときは、乙と協議の上、本調査を中断または期間を延長することができるものとする。この場合において甲は、その責を負わないものとする。
第6条 （調査費）

乙は、甲が実施した本調査の調査費について、甲の指定する金融機関に納入しなければならない。

2 乙は、実施症例数及び実施回数に応じた額を甲に支払う。なお、本調査終了後、甲又は乙の請求により精算できるものとする。
3 支払いは原則として本調査終了後とする。但し、支払い方法の変更については甲、乙協議のうえ実施することができる。
4 乙は、第1条の金額に消費税等相当額を加えた額を支払うものとする。なお、税法の改正により消費税の税率が変動した場合には、改正以降における消費税等相当額は変動後の税率により計算する。
第7条 （本調査結果の報告）

甲は、調査終了後すみやかに、必要事項を記入した調査票を乙に提出するものとする。
第8条 （賠　償）

甲が実施した本調査に起因して、不測の事故等が発生し、甲と第三者との間に紛争が生じ、または、そのおそれがある場合には、当該紛争の解決については、乙は甲に協力する。

甲が実施した本調査に起因して、甲に賠償責任が生じた場合の費用の負担は以下のとおりとする。

（１）甲の故意または過失による場合は甲の負担とする。

（２）（１）以外の場合は、乙の負担とする。
第9条 （本調査結果の公表と使用）
甲が本調査報告の内容を、専門の学会雑誌等外部に公表する場合には、事前に乙と協議して行うものとする。その際、乙が機密事項と判断する内容が含まれていない場合にはこれを拒んではならない。

2 乙は、本調査結果を、規制当局への報告及び調査対象品に関する副作用報告に使用する他、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 乙が甲の名を表示して調査結果を公表する場合、乙は事前に甲の承諾を得るものとする。

第10条 （守秘義務）

甲は、本調査に関し乙から提供された資料ならびに本調査の結果得られた情報については、乙の事前の承諾なしに第三者（国内外の規制当局を除く）に漏洩しないものとする。

2 甲及び乙は、本調査の実施にあたり、患者の人権・福祉を最優先するものとし、患者の安全、個人の権利、利益を侵害することのないよう適正に行わなければならない。

第11条 （記録等の保存）

甲が保存しなければならない記録等の保存期間は、契約期間とする。ただし、契約期間中に本調査が中断・中止または終了した場合は、その日までとする。なお、乙がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には、保存期間及び保存方法について甲乙協議し決定するものとする。
2 乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、GPSP省令等で規定する期間とする。
3 乙は、被調査薬にかかる記録等の保存を要しなくなった場合には、これを遅滞なく甲に通知するものとする。
第12条 （契約の解除）

甲及び乙は、一方の当事者がこの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、ただちにこの契約を解除することができる。
第13条 （反社会的勢力の排除）　

　　甲及び乙（いずれも役員や実質的な経営関与者を含む）は、現在および将来にわたり、次の各号のいずれにも該
当せず、またいずれかに該当する行為を行わないことを表明・保証する。
（1） 暴力団、暴力団員、暴力団準構成員、暴力団関係企業、総会屋等の社会運動等標ぼうゴロ、特殊知能暴力集団等その他これらに準ずる者（以下あわせて「反社会的勢力」という）であること。
（2） 反社会的勢力に協力もしくは関与していること、または経営に関与していること。
（3） 反社会的勢力へ資金提供や便宜供与したり、自己もしくは第三者の不正の利益を図るため、または第三者を加害するため反社会的勢力を利用するなど、反社会的勢力と社会的に非難される関係を有していること。（暴力団周辺者や共生者であること）

（4） 暴力的要求等により他人の信用を毀損したり、業務を妨害する行為、その他これらに準ずる行為を行うこと。
2 甲および乙は、前項に対する違反が判明した場合、または違反が生じる恐れがある場合は、直ちにその旨を相手方に書面により報告するものとする。
3 甲及び乙は、相手方が第２項のいずれかに違反したときは、催告することなく、相手方に書面通知をもって直ちに原契約を解除することができる。
4 前項による解除権の行使は、解除者による相手方に対する損害賠償の請求を妨げない。また解除者は、解除権の行使により相手方に生じた損害を賠償する責を負わない。
第14条 （贈収賄禁止法令の遵守）
甲及び乙並びに両者の役員・従業員・代理人は、本契約に定める業務を遂行するにあたり、次の各号に定める事項を遵守するものとする。

（１）公務員、規制当局その他いかなる者に対しても、自己が不当な利益を得るため、又は取引を獲得・維持するために、これらの者の作為・不作為、又は意思決定を誘引する行為、又はそれらへの見返りとする目的で、直接又は間接を問わず、金銭その他の利益（賄賂を含むがこれに限られない。）を提供又は受領等（提供の申込、約束、承認を含むがこれに限られない。）をしてはならない。

（２）刑法、不正競争防止法その他の適用ある贈収賄禁止法令を遵守しなければならない。

②　甲及び乙は、前項に対する違反が判明した場合、又は違反が生じるおそれがある場合は、直ちにその旨を相手方に書面により報告するものとする。

3 甲及び乙は、相手方が前二項の規定に違反したときは、何ら催告することなく、相手方に対する書面通知をもって直ちに本契約を解除することができる。

④　前項による解除権の行使は、解除者による相手方に対する損害賠償の請求を妨げない。また、解除者は、解除権の行使により相手方に生じた損害を賠償する責を負わない。
第15条 （情報公開に関する同意）
甲は、第1条に基づく乙による調査費用の支払いに関して、日本製薬工業協会の「企業活動と医療機関等の関係の透明性ガイドライン」またはそれに準じて定める乙の指針（いずれもその時点の最新版による）にしたがい、甲に関する以下の情報が、乙の会計年度の決算終了後、乙のウェブサイト等を通じて公開されることに同意する。
（1） 甲の医療機関名
（2） 乙の会計年度費用として乙が甲に支払った製造販売後調査の契約件数及び支払い総額
第16条 （補　則）

本契約に定めない事項及び本契約の各条項の解釈に疑義を生じた事項については、その都度甲、乙誠意をもって協議、決定する。

本契約締結の証として、本契約書２通を作成し、甲、乙記名捺印の上、各１通を保有するものとする。

西暦　　　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　甲　（住所）　　大阪府東大阪市西岩田三丁目４番５号
　　　　　　　　　　　　　　　　　　（名称）　　地方独立行政法人市立東大阪医療センター
（代表者）　理事長　谷口　和博　　印
　　　　　　　　　　　　　　　　乙　（住所）　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　（名称）　　
（代表者）　　　　　　　　　　　　　　　　　印
上記契約内容を確認すると共に、調査の実施に当たっては各条を遵守いたします。

西暦　　　　年　　月　　日　　調査責任（担当）医師（記名捺印又は署名）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
