（別紙様式第8号　PMS)　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　«承認番号　　－　　　»

製造販売後調査契約書

受託者　県立広島病院（以下「甲」という。）と委託者　　　　　　　　　　　　　　　（以下「乙」という。）は，製造販売後医薬品の調査（以下「本調査」という。）の実施に関し，次のとおり委託受託契約を締結した。

（調査の委託受託の内容）

第１条　甲は，乙の委託により次の本調査を実施するものとする。

　(１) 調査題目　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　(２) 調査目的及び内容　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　(３) 目標とする症例数　　　　　　　症例　（　　　　報告書）　　　　

　(４) 責任医師（職・氏名）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　(５) 実施期間　«契約開始日»から«契約終了日»まで　　契約締結日　～　西暦　　　年　　月　　日
　(６) 調査に要する経費（以下「調査経費」という。）　金　　　　　　　　　　　　　円也（消費税相当額を含まない。）

（調査実施計画書等の遵守）

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（平成１６年厚生労働省令第１７１号）等関係法令を遵守するものとする。

２　甲は，調査実施計画を遵守し，適正に本調査を実施するものとする。

（調査を実施するに要する経費）

第３条　乙は，本調査経費を甲の発する請求書により，請求書に記載の支払期限までに納付しなければならない。なお，この支払いにかかる手数料は，乙が負担するものとする。

２　甲は，納入された本調査経費を乙に返還しないものとする。

３　その他の必要経費が生じた場合は，甲乙協議の上，決定するものとする。

（調査の中止・実施期間の変更等）

第４条　甲及び乙は，本調査の実施に当たって，本調査を継続することが好ましくないと判断される場合，その他本調査の継続が困難となった場合は，いつでも本調査を中止することができる。

２　甲及び乙は，本調査の実施に当たって，必要がある場合は，本調査の実施期間を延長することができる。

３　甲及び乙は，前２項の規定により本調査を中止し，又は本調査の実施期間を延長した場合は，その事由を付し，遅滞なく相手方に通知するものとする。

（調査結果等の通知）

第５条　甲は，本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項の規定により本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，本調査の結果得られた情報を学術的意図に基づき学会，学会誌等に発表する場合には，事前に書面で乙の承諾を得るものとする。

２　乙は，本調査報告の内容の一部又は全部を医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律等に規定する目的以外で外部に発表する場合には，事前に書面で甲の承諾を得るものとする。

　（調査経費の公開）

第７条　甲は，乙が甲に支払った本調査経費について，「企業活動と医療機関等の関係の透明性ガイドライン」に基づき乙が制定した「医療機関等との関係における透明性ガイドライン」等により情報公開することを承諾する。

（機密保持）

第８条　甲及び乙は、本調査の実施及び結果の利用にあたり，被験者のプライバシーを侵害し又はその恐れのある一切の行為を行わないものとする。
（賠償責任）

第９条　甲は，第４条の規定により本調査を中止し，又は本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１０条　第１条第６号に規定する調査経費について，乙が支払期日までに甲に対して支払わないときは，乙は甲に支払期日の翌日から支払する日までの日数に応じて，未払の調査経費につき年２．５パーセント（算定対象の期間において適用される政府契約の支払遅延防止等に関する法律（昭和２４年法律第２５６号）第８条第１項の規定によって財務大臣が決定した率（以下「支払遅延防止法の率」という。）がこの率と異なる場合は，支払遅延防止法の率）の割合で算定した金額を遅延利息として支払うものとする。

（契約の解除）

第１１条　甲は，乙が次の各号のいずれか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。この場合において，乙は，甲に対し，損害賠償金として第1条に定める調査経費の額につき年１４.５パーセント（ただし，各年の特例基準割合（当該年の前年に租税特別措置法（昭和32年法律第26号）第93条第2項の規定により告示された割合に年１パーセントの割合を加算した割合をいう。以下同じ。）が年7.25パーセントの割合に満たない場合には，その年（以下「特例基準割合適用年」という。）中においては，当該特例基準割合適用年における特例基準割合に年7.25パーセントの割合を加算した割合とする。）の割合で算定した金額を支払うものとする。

(１)　履行期限までにこの契約に定める義務の履行を完了す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)　暴力団等の反社会的勢力及び団体に該当し，又はこれらに関与しているとき

(５)　その他この契約に違反したとき

（疑義の解決）

第１２条　この契約に定めのない事項について，これを定める必要がある場合は，甲乙間において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。

　　　　　　«契約年月日»

　　　　　　　　　　　　　　　西暦　　　　　年　　月　　日　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　甲　　　広島市南区宇品神田一丁目５番５４号

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　県立広島病院

院　長　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　乙　　　住所

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　会社名

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者名　
