	【浜医様式k3-3】
	
	整理番号
	

	
	契約番号
	


製造販売後調査等契約書

 国立大学法人浜松医科大学  （以下「甲」という。）と   （製造販売後調査依頼者の名称）     （以下「乙」という。）とは、被調査薬  　　　　　　　   の製造販売後調査等（以下「本調査等」という。）の実施に際し、以下の各条のとおり契約（以下「本契約」という。）を締結する。

（本調査等の内容及び委託）
第１条　本調査等の内容は次のとおりとし、甲は乙の委託により、これを実施する。
調査等課題名：                                                           　　　　　 
調査等の目的及び内容（対象・投与期間等）：
                                                                               　 　　
                                                                              　 　　 
予定症例数：　  　例
調査等実施医療機関の住所および名称
　　　静岡県浜松市中央区半田山一丁目２０番１号　
　　　浜松医科大学医学部附属病院　　　　　　　
調査等実施医療機関の長
　　　病院長　　
調査等責任医師：氏名（所属・職名）
                （        ・        ）
調査等分担医師：氏名（所属：ただし責任医師と所属が同じ場合は省略可）
　　　       　（    　 ）、　　 　　（　　　）、　　　 　（　　　）、 　　　　（　　　）
調査期間：契約締結日　～    　年　　月　　日
契約期間：契約締結日　～   　 年　　月　　日

（本調査等の実施）
第２条　甲及び乙は、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及び同省令に関連する通知又は、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及び同省令に関連する通知を遵守して、本調査等を実施するものとする。
２　甲は、本調査等の調査実施計画書を遵守して慎重かつ適正に本調査等を実施する。
３　甲は、天災その他やむを得ない事由により本調査等の継続が困難な場合には、乙と協議を行い、本調査等を中止し又は調査期間の延長をすることができる。この場合において、甲はその責を負わないものとする。

（調査の中止等）
第３条　乙は、第１条の本調査等を一方的に中止することはできない。
２　乙は、本調査等を中断し、又は中止する場合、その理由を添えて速やかに甲に文書で通知する。

（調査票の提出）
第４条　甲は、本調査等を実施した結果につき、調査実施計画書に従って調査票を作成し、調査等責任医師又は調査等分担医師から、乙に提出する。

（調査結果の公表）
第５条　甲は、本調査等の結果に関する情報を公表する場合は、甲乙協議の上決定するものとする。
２　乙は、本調査等により得られた情報を被験薬に係る再審査又は再評価申請の目的で自由に使用することができる。また、乙は、当該情報を製品情報概要として使用することができるものとする。
３　乙は、本調査等により得られた情報を前項に規定する目的以外で外部に発表する場合には、事前に甲の承諾を得るものとする。

（本調査等に係る費用及びその支払方法）
第６条　本調査等の委託に関して甲が乙に請求する費用は、次に掲げる金額とする。
本調査等に要する経費のうち、診療に要する経費以外のものであって本調査等の適正な実施に必要な経費(消費税額及び地方消費税額を含む。以下「研究費」という。)。
研究費は出来高払いとし、請求方法については、別紙【浜医様式k3-2】「経費算定表（製造販売後調査等）」及び甲の定める「医薬品等臨床研究に係る経費算定基準」に従うものとする。
２　研究費に係る消費税額及び地方消費税額は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び同法第７２条の８３の規定に基づき、これら費用に消費税率を乗じて得た額とする。
３　乙は、調査票を回収した実績を四半期ごとに集計し、甲が別途定める様式を用いて、調査等責任医師の確認を受けた上で、甲に報告するものとする。
４　乙は、第１項に定める研究費を、甲の発行する請求書に基づき、請求書に指定する期限までに支払う。

（本調査等に係る経費の返還）
第７条　甲は、乙が納付した研究費を乙に返還しないものとする。

（秘密保持義務）
第８条　甲及び乙は、本調査等に関して相手方から提供された資料・情報等については、相手方の事前の承諾なしに第三者に提供又は開示しないものとする。

（情報公開）
第９条　甲は、日本製薬工業協会等で定める「企業活動と医療機関等の関係の透明性ガイドライン」に則り、乙から甲への支払い状況（研究費開発費等）に関する情報を公開することに同意する。

（反社会勢力の排除）
第１０条　甲および乙は、自らならびに自己の役員および監査役が、暴力団、暴力団関係企業、総会屋その他暴力、威力または詐欺的手法により経済的利益を追求する集団または個人（以下「反社会的勢力」という）ではないことを表明し保証する。
２　甲および乙は、相手方または第三者に対して、暴力的または不当な要求行為およびそれらに類する行為を行わないものとする。
３　甲および乙は、相手方が本契約に関連して第三者と取引を行う場合であって、当該第三者が反社会的勢力であることが判明したときは、相手方に対して当該第三者との契約等の解除その他の反社会的勢力排除のための必要な措置を講ずることを請求することができる。
４　甲および乙は、本条第１項に定める相手方の表明、保証が虚偽であった場合、相手方が本条第２項に違反した場合または相手方が本条第３項に基づく請求に応じなかった場合、相手方に書面にて通知をすることにより、本契約を直ちに解除することができる。なお、本条に基づき本契約を解除された当事者は、本契約の失効により生じた損害について契約を解除した当事者になんらの請求をしないものとする。ただし、契約を解除した当事者からの損害賠償の請求は妨げない。

（訴訟等）
第１１条　本契約に関する訴えの管轄は、甲を管轄区域とする静岡地方裁判所浜松支部とする。

（その他）
第１２条　本契約に定めのない事項及び本契約の各条項の解釈につき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書を２通作成し、甲乙記名捺印の上、甲乙各１通を保有する。


   　  年      月      日
    

静岡県浜松市中央区半田山一丁目２０番１号
甲  国立大学法人浜松医科大学
    　　理　事　　　　    印


    （住所）
乙  （名称）
    （代表者）      　                      印
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