

製造販売後調査　様式４
（整理番号；　　　　　）
医薬品の製造販売後調査契約書	Comment by 臨床研究・治験支援センター事務局: 出力の際はコメントを非表示にして下さい。

日本赤十字社愛知医療センター名古屋第一病院（以下甲という）と　　　　　　　　　　　会社（以下乙という）とは、本契約書第１条に記載する甲が採用している製造販売後医薬品（以下本医薬品という）の調査に関して、次の通り契約を締結する。	Comment by 臨床研究・治験支援センター事務局: ３者契約が必要な場合は適宜、丙を加えて下さい。（その際は原文の変更にはなりますが、様式５変更契約書の提出は不要になります）

第１条（医薬品の製造販売後調査内容等）
乙は、以下の医薬品の製造販売後調査（以下本調査という）を下記の通り甲に委託し、甲はこれを受託する。
１）調査の区分　：□　一般使用成績調査　　□　特定使用成績調査　　□　使用成績比較調査
□　その他　（　　　　　　　　　　　　　　　）
２）医薬品名　　：
および採用の区分：□　院内採用医薬品　　　□　院外処方医薬品　	Comment by 臨床研究・治験支援センター事務局: どちらかを選択して下さい。
・院内採用医薬品
当院薬事審議会において、採用承認（臨時・限定問わず）された医薬品の場合、チェックして下さい。
・院外処方医薬品
当院薬事審議会において、院外処方に限って処方することが認められた医薬品の場合、チェックして下さい。
３）調査目的　　：
４）実施期間　　：　　契約締結日 ～ 西暦　　　　年　　月　　日
５）調査責任医師：　　科名　　　　　　　医師名
６）調査担当者　：　　科名　　　　　　　医師名
７）症例数（予定）：　　　　　　　症例
８）委託費
（１）　　調査費：	　　　　　　　　　　　　　　　　　　円（1調査票当たり・総額　）	Comment by 臨床研究・治験支援センター事務局: どちらかを選択する形式になります。□や〇で囲って下さい。
　調査に係るその他の費用：　　　　　　　　　　　　　 円（1調査票当たり・総額　）
　事務費調査費用（+）×10％：	円
　管理費　　（++）×30％ ：	円
　消費税額（+++）×消費税率：	円
但し消費税額は精算時点での税率にて算定する。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　小計　：	円
（２）１症例あたり　　　　　調査票　

（３）委託費総額　（全例調査の場合は記載不要）
合計：　　　　　総額　　　　　　　　　　円　（消費税込み）

甲は乙から製造販売後調査終了報告書を受領し、請求書を作成する。乙は甲が発行する請求書に基づき、速やかに甲の指定する口座に払うものとする。また上記に費用の詳細が記載できない場合は、別紙覚書を添付する。

第2条（調査について）
本契約による調査は、厚生労働省令第171号（平成16年12月20日「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」）を遵守して実施するものとする。

第3条（情報の提供）
乙は本調査の実施に当り、甲に本調査実施に必要な情報を提供する。

第4条（投与の中止）
本調査実施中、本医薬品により患者に重篤な副作用が発現した場合、甲は直ちに本医薬品の投与を中止し、かつ、その旨を速やかに乙に連絡するものとする。甲は、これらの措置を確実に遂行するため、本調査担当医師等への指導徹底を行う。甲から上記の連絡を受けた場合、乙はその原因究明に全面的に協力する。

第5条（紛争処理）
本調査により、甲又は本調査担当医師と患者間で紛争が生じた場合、甲は速やかに乙に連絡し、乙と協力して紛争の解決にあたるものとする。

第6条（調査の中止又は延期）
天災、重篤な副作用その他やむを得ない事由により、本調査の継続が困難となった場合、第１条４）の規定に関わらず、甲、乙協議の上、本調査を中止又は延期することができる。

第7条（調査の契約変更）
本調査の期間において、内容、費用、または期間の変更が必要となったときは、甲、乙協議の上、契約の変更を行うものとする。

第8条（結果報告）
甲は、本調査の終了後、速やかに調査結果を文書により乙に報告する。

第9条（機密保持義務）
甲は、本調査に関して乙から提出された情報・資料並びに本調査の結果から得られた情報に関しては、乙の事前の承諾を得ず第三者に開示・漏洩してはならない。

第10条（実施調査の協力）
甲は、規制当局による調査に関して、この受け入れについて協力するものとする。

第11条（規定外事項）
本契約に定めのない事項及び疑義を生じた時は、甲、乙別途協議して解決するものとする。

第12条（緊急時の連絡先）
第4条に定める緊急時の連絡先は次の通りとする。但し、これを変更する場合、乙は速やかに甲に連絡する。
所属　　　　　　　　　　　　　　　　　　TEL（　　　　）　　　　－
氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　FAX（　　　　）　　　　－

本契約の成立を証するため、本書の2通を作成し、甲乙双方の記名捺印の上、各１通を保有する。

　　西暦　　年　　月　　日
甲　　住所　　 愛知県名古屋市中村区道下町三丁目35番地　　　	Comment by 臨床研究・治験支援センター事務局: ここの書式は変更しないで下さい。
日本赤十字社愛知医療センター
名古屋第一病院　院長　森　正一　　印

乙　　住所　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
 
依頼者名
代表者又は製造販売後調査等管理責任者 　　　　　　            印


（20260416改訂）
