PMS-書式7-2

製造販売後調査実施契約書

昭和医科大学病院（以下「甲」という）と　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（以下「乙」という）と　　（CRO名）　　（以下「丙」という）とは、次の条項により製造販売後調査（以下「本調査」という）に関する契約を締結する。

第１条（委託・受託）

　　乙は、本調査の実施を甲に委託し、甲はこれを受託する。

第２条（本調査の内容）

　　整理番号　　：

　　調査対象品目：

　　調査課題名　：

　　カテゴリー　：

　　目標
症例数　：　　　症例

　　調査責任医師：[所属]　　　　　　　　[職名] 医師
　　　[氏名]
　　調査実施期間：契約締結日（　　　　年　　月　　日） ～　　　　年　　　月　　　日

第３条（乙が丙に委託した業務の範囲）
乙及び丙は、乙の委託により丙が本調査に係わる次の業務を実施することを甲に表明する。

（１）
（２）
（３）
（４）
（５）

２　乙丙間の委受託に関しては、乙丙間で別途締結の委受託契約による。

第４条（法令等の遵守）
　　甲、乙双方は、ヘルシンキ宣言の精神を尊重し、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、個人情報の保護に関する法律、GPSP省令等の法令及び各基準を遵守して、本調査を実施　する。
第５条（試験実施計画書の遵守）

　　甲、乙及び丙は、昭和医科大学病院臨床試験審査委員会（以下「審査委員会」という）の意見に基づき、　病院長が了承した本調査の実施計画書を遵守して、慎重かつ適正に本調査を実施する。

第６条（研究費）

　　本調査の委託に関して、甲が乙に請求する費用（以下「研究費」という）は次のとおりとする。


１症例
の単価　　　　　　　　　　円
　　研 究 費　　　　　　　　　　　　　円
（消費税別）

２　甲は、本調査終了後、実施した症例分の研究費を乙に請求する。

３　甲は、一旦納入された研究費を乙に返還しない。

第７条（本調査の実施）

　　甲、乙及び丙は、本調査実施にあたり、被験者の人権・福祉を最優先するものとし、被験者の安全、プライバシーに悪影響を与える恐れのある全ての行為は、これを行わない。
２　甲は、本調査中に重篤な有害事象が発現した場合には、速やかに丙を通じて乙
に文書をもって報告し、　本調査継続が不可能と判断した時には、直ちに本調査を中止する。
３　甲は、本調査実施上やむを得ない事由により本調査継続が困難となった場合には、本調査を中止又は実　施期間を延長することができる。その場合、甲は速やかに乙にその旨を連絡する。

４　本調査の実施中に、乙／丙は本調査に関する有効性・安全性に関する新たな情報を得た場合には、直ち　に甲に伝達し、速やかに必要な措置を講ずる。

５　甲は、本調査が終了又はやむを得ず中止した場合には、その結果を速やかに、丙を通じて乙に報告する。

　　終了又はやむを得ず中止した場合の報告書には、調査を担当した医師名を記載又は添付する。

６　甲（調査責任医師）は、本調査を実施した結果につき、実施計画書に従って、速やかに正確かつ完全な　報告書を作成し、丙を通じて乙に提出する。
第８条（被験者のプライバシー保護）

　　甲、乙及び丙は、本調査の対象となる被験者のプライバシー保護に最大の配慮を払わなければならない。
第９条（GPSP調査の受け入れ）
　　甲は、厚生労働省等の規制当局によるGPSP調査の対象医療機関に選定された場合、これを受け入れ、　　協力する。

第10条（本調査の成果の公表）

　　甲及び乙は、本調査により得られた成果を公表する。

第11条（調査結果の帰属）
　　本調査の結果生じた特許権、実用新案権、その他これを準じる権利並びに考案、意匠、著作物、ノウハ　ウ等は、乙の帰属とする。

第12条（契約の解除）

　　甲又は乙は、一方の当事者がこの契約に違反した場合には、この契約を解除することができる。

第13条（その他）

　　本契約に定めにない事項、その他疑義を生じた事項については、その都度、甲、乙、丙誠意を持って協　議、決定する。

本契約の証として本書を３通作成し、甲、乙及び丙の記名捺印の上、各１通保有する。





　　　　　年　　　月　　　日


甲）東京都品川区旗の台１－５－８

昭和医科大学病院


病院長　　　　　　　　　　　　印


乙）


印

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 丙）


印

上記契約内容を確認するとともに実施にあたっては各条項を遵守いたします。



　　　年　　　月　　　日

試験責任医師（本人署名又は記名捺印）




氏名
　　

　　　（印）
�契約締結時に、当院で記入しますので、ここは空欄で構いません。


�あくまでも想定する「目標」例数ですので、調査期間終了時に実件数の多寡は問いません。


「全例」と記載いただいても構いません。


�役職ではなく「職名」のためここは変更しないでください


�必要に応じて増減させてください


�調査票の「冊数」を単位とする場合は、「冊」と書き換えてください


�ここの部分は、登録症例数に関わらず本調査での支払総額が固定されている調査の場合のみ記載して下さい。総額が固定されていない場合はここの　『研究費＿＿＿円』の部分を削除してください


�乙または丙のどちらかを選択してください。「両方」は甲側の手間になりますのでご遠慮ください。丙の場合は例「丙を通じて乙に・・・」といったような表現にしてください。


以下同


�契約締結(日)前には“絶対に”記入しないでください！





SUH：契約書


