書式32-2
製 造 販 売 後 調 査 契 約 書　（No．　　　　　　）
受託者 岐阜市（以下「甲」という）と 委託者 　　　　　　　　　　　（以下「乙」という）及び、開発業務受託機関 　　　　　　　　　　　（以下「丙」という）は、次の条項によって製造販売後調査（以下「本調査」という）の実施について、以下のとおり契約する。
〔委託及び製造販売後調査の内容〕
第1条 第１条
甲は、乙の委託により次の製造販売後調査を実施する。
(1)  eq \o\ad(課題名,　　　　　　　)：
製造販売後調査実施計画書№：
(2)  eq \o\ad(対象医薬品名,　　　　　　　)：

  　（又は医療用具）

(3)  eq \o\ad(調査の内容,　　　　　　　)： 
(4)  eq \o\ad(実施施設,　　　　　　　)：岐阜県岐阜市鹿島町７－１　岐阜市民病院
(5)  eq \o\ad(担当科,　　　　　　　)：
(6)  eq \o\ad(代表担当医師名,　　　　　　　)：
(7)  eq \o\ad(実施期間,　　　　　　　)：契約締結日～令和　　　年　　　月　　　日

(8) 調査票数：　　　　　　　冊（症例数：　　　　　　例）

〔乙が丙に委託した業務の範囲〕

第2条 丙は乙の委託により本調査に係わる業務を実施する。また業務の詳細は、別紙に記載のとおりとする。

２
乙丙間の委受託に関しては、本契約に定めるもののほか、別途締結の委受託契約による。
〔製造販売後調査に係る研究に要する経費の納付等〕

第3条 製造販売後調査の実施に関して甲が乙に請求する経費は、次の各号に掲げる額の合計とする。

(1) 当該調査に関連して必要とする経費（以下「治験受託金（製造販売後調査）」という）
　実施症例１調査票あたり　　　　　　　円　
(2) 
調査の適正な実施に必要な経費等であって診療に係らない事務的な経費（以下「治験事務費（製造販売後調査）」という）（目標調査票数×１調査票あたりの金額×0.3）
　合計　　　　　　　　　　　円　　

(3) 治験管理費（製造販売後調査）（目標調査票数×１調査票あたりの金額×0.1）

　合計　　　　　　　　　　　円　　
２
前項各号に定める経費に係る消費税額は、消費税法（昭和63年法律第108号）第28条第１項及び第29条並びに地方税法（昭和25年法律第226号）第72条の82及び第72条83の規定により経費に消費税率を乗じて得た額とする。
３
乙は、甲の請求内容について、説明を求めることができる。
４
第１項各号に定める治験受託金（製造販売後調査）は、目標調査票数を達成した時点又は年度末毎に、別紙明細書（書式31）及び実施件数報告書（書式40）により調査票数に応じて金額を算定し、乙は甲が発行する納入通知書兼領収書により期日までに支払う。治験事務費（製造販売後調査）及び治験管理費（製造販売後調査）は、別紙明細書（書式31）のとおりとし、契約締結後に算定し、乙は甲が発行する納入通知書兼領収書により期日までに支払う。ただし、調査票の達成とは、病院から調査票を提出した時点のことをいう。
５
甲は、納入された第１項各号の経費は乙に返還しないものとする。
〔ＧＰＳＰ省令の遵守〕
第4条 甲、乙及び丙は、「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」（昭和35年第145号）に規定する基準のほか、医薬品の場合は「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12月20日付　厚生労働省令第171号）を、医療機器の場合は「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17年3月23日付　厚生労働省令38号）をそれぞれ遵守するものとする。
〔製造販売後調査実施計画書の遵守〕

第5条 製造販売後調査代表担当医師は、治験審査委員会の意見に基づく病院長の決定に従って、乙と合意した製造販売後調査実施計画書を遵守して、慎重且つ適正に本調査を実施するものとする。
〔製造販売後調査の実施〕
第6条 製造販売後調査代表担当医師は本調査の実施中に万一重篤な副作用の発現又はその可能性を発見したときは直ちに本調査を中止し、その対策を講ずるとともに乙に通知するものとする。乙は副作用報告義務規定に基づきこれを報告する。
〔補　償〕
第7条 甲は、天災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は、本調査を中止し、又は本調査期間を延長することができる。ただし、甲はこれらにより生じる一切の損害につき、その責任は負わないものとする。
〔製造販売後調査結果等の報告〕
第8条 製造販売後調査代表担当医師は、第３条の規定により実施した結果を逐次正確に記録し、個々の被験者の製造販売後調査の終了後、その結果を遅滞なく乙に報告するものとする。
〔製造販売後調査結果の公表〕
第9条 甲が前条の症例報告書の内容を外部に発表する場合には、事前に乙の承諾を得て行うものとし、乙はこれを拒んではならない。
〔機密保持義務〕
第10条 甲は、本調査に関し乙から提供された資料並びに本調査の結果得られた情報を岐阜市情報公開条例及び岐阜市個人情報保護条例に基づき扱うものとする。
〔乙の外部発表〕
第11条 乙が甲からの情報である事を特定して、本調査報告の内容の一部又は全部につき申請書に記載した目的以外にこれを利用する等、外部に発表するに際しては、あらかじめ甲の承諾を得なければならない。
〔記録の閲覧〕
第12条 甲は、乙又は丙によるモニタリング及び監査並びに治験審査委員会及び国内外の規制当局による調査を受け入れなければならない。これらの場合には、モニター、監査担当者、治験審査委員会又は国内外の規制当局の求めに応じ、全ての製造販売後調査関連記録を直接閲覧に供しなければならない。
２
乙又は丙は、正当な理由なく、直接閲覧で知り得た秘密を漏らしてはならない。これらの者であった者についても同様とする。

〔契約の解除〕
第13条 甲又は乙は、一方の当事者が、ＧＰＳＰ省令、製造販売後調査実施計画書又はこの契約に違反することにより適正な製造販売後調査に支障を及ぼしたと認める場合（被験者の緊急の危険回避、その他医療上やむを得ない理由により製造販売後調査実施計画書から逸脱した場合を除く。）には、この契約を催促なしに解除することができる。
〔補則〕
第14条 本契約の内容について変更の必要が生じた場合、甲乙丙が協議の上文書により本契約を変更するものとする。
２　本契約に定めない事項その他疑義を生じた事項については、その都度甲乙丙が誠意をもって協議し、決定するものとする。
上記契約締結の証として本書３通を作成し、甲・乙・丙記名捺印のうえ各その１通を保有するものとする。

令和　　　年　　　月　　　日
甲　岐阜県岐阜市鹿島町7丁目1番地
岐阜市病院事業管理者　冨田　栄一　　　　　　　印
乙　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

丙　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印

上記の契約内容を確認するとともに、製造販売後調査の実施に当たっては各条を遵守いたします。
令和　　　年　　　月　　　日
代表担当医師　　　　　　　　　　　　　　　印
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