様式Ⅴ
	受付番号
	

	区分
	□使用成績調査　□特定使用成績調査

	
	■医薬品　　　　□医療機器



医薬品の製造販売後調査実施契約書
兵庫医科大学病院（以下「甲」という。）と　　　　　　　　（以下「乙」という。）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」（GPSP：平成16年12月20日　厚生労働省令第171号）を遵守することを相互に確認の上、第２条に記載する医薬品の製造販売後調査（以下「本調査」という。）の実施にあたり、次のとおり契約を締結する。

第1条　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　本調査の内容等は、次のとおりとする。

	　(1)
	医薬品の名称
	医薬品名
	

	
	
	剤形・規格
	　

	　(2)
	対象患者
	

	　(3)
	調査目的
	

	　(4)
	調査方法
	

	　(5)
	調査期間
	

	　(6)
	契約期間
	

	　(7)
	調査症例数
	

	　(8)
	調査実施診療科
	

	　(9)
	調査責任医師名
	

	(10)
	調査担当医師名
	

	
	
	
	


２　調査期間が延長される場合は最新の実施要綱に記載の調査期間までとし、契約期間も当該期間分延長する。
第３条 乙は、甲に対し本調査の委託費を下記により納入する。
(1)　委託費は、１調査票につき　　　　　円（消費税別）とし、調査票数を乗じた額とする（１症例につき調査票は　　冊）。
(2)　乙は、第7条の規定による報告を受けた後、甲の発行する請求書に基づいて指定口座に振込む。

　　ただし、振込手数料は乙の負担とする。
第４条　甲又は乙のいずれかがこの契約に違反し、この契約の履行が困難になった場合は、その相手方が解約できるものとする。ただし、その他正当な理由なく一方的な解約はできない。

第５条　天災その他の止むを得ない理由により、本調査の継続が困難になったときは、甲乙間で協議して本調査を中止又は延期することができる。

２　前項に規定するその他やむを得ない理由とは、当事者が予見不能で、管理・対抗することのできない一切の事象であり、当事者の責に帰すべき事由でないものをいう。
第６条　本調査の実施に起因して、調査症例に対する甲の賠償責任が生じたときは、乙が当該賠償に要した費用を負担する。ただし、甲の故意又は重大な過失により生じた場合であるときは、この限りでない。

第７条　甲は、本調査が終了したとき又は中止したときは、乙に対しその結果を所定の調査票により報告する。

第８条　甲は、本調査に関する情報を乙の事前の同意を得ることなく第三者に開示・漏洩してはならず、また職務の遂行のためにのみ使用し、他の目的に使用してはならない。ただし、甲が学術的意図をもってそれを発表しようとする場合は、乙は、可能な限り協力するものとする。

２　乙は本調査により得られた情報及びその評価・分析結果を対象医薬品又は医療機器の再審査申請に使用することができる。また、適正使用のための情報提供活動（専門の学会を含む、外部への発表等）に使用することができる。ただし患者の個人情報が特定されない形で使用する。また、甲を特定して使用する場合は甲の事前の同意を得るものとする。
第９条　乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、GPSP省令その他の関係法令で規定する期間とする。

２　甲が保存しなければならない記録等の保存期間は、再審査又は製造販売後調査が終了した日後5年を経過した日までの期間とする。

第10条　この契約に定めのない事項又は疑義が生じたときは、甲乙間において協議して処理するものとする。

この契約締結の証として、本書2通を作成し、甲乙記名押印の上、各1通を所持する。

西暦　　 　　年　　 月　　 日
甲　兵庫県西宮市武庫川町1番1号

　　　　　　　　　　　　　　　　兵庫医科大学病院

病　院　長　　池内　浩基　　　 　㊞
乙　
　　　
　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　㊞
（2026.4.1改訂）

