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製造販売後調査契約書
受託者 公立学校共済組合近畿中央病院（以下「甲」という）と委託者 

（以下「乙」という）は、製造販売後臨床試験を除く医薬品の製造販売後調査（以下「製造販売後調査」という）の実施について、次のとおり契約する。

（委託）

第1条 乙は下記の製造販売後調査の実施を甲に委託し、甲はこれを受託する。

（1） 医薬品の名称

商品名　　　　　　　　　　　　　（一般名　　　　　　　　　　　　　　）

（2） 調査課題名

（3） 調査目的と内容

（4） 製造販売後調査の区分（該当するものに○をつける）

　　　　　　　1.使用成績調査　　2.特定使用成績調査　　3.副作用・感染症報告

（5） 調査期間　契約締結日 ～ 西暦　　　　年　　月　　日

（6） 調査予定症例数

（7） 担当医師の所属と氏名（複数の場合は全員）

（委託研究費）

第2条 乙は甲に、製造販売後調査に対する対価を下記のとおりとする。　　　　　　　　　　　　

　　　　　　支払額：１調査票に付き　　　　　　　　円(税別)　　　　　　

２　乙は、年度末毎に甲から受領した調査票等の報告書に対する対価を、速やかに甲の指定するところへ納入する。

（遵守事項）

第３条　甲及び乙は、薬機法及び「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日厚生労働省令第171号）」を遵守して、製造販売後調査を実施する。

２　甲は、乙が委託する使用成績調査又は特定使用成績調査については、乙が提供する実施要綱に従って本契約締結後に実施するものとする。

（報告）

第４条　甲は、製造販売後調査の調査期間中の適時又は製造販売後調査の終了後速やかに、別に定める調査票等の報告書の提出により、乙に結果を報告するものとする。
（外部への発表）

第５条　甲が当該製造販売後調査に関する内容を専門の学会等外部に発表する場合は、事前に公表の要否、時期、方法について、乙に承諾を得て行うものとする。

（製造販売後調査の中止又は期間の延長）

第６条　乙は、製造販売後調査を中断し、又は中止する場合、その理由を添えて、速やかに甲の長に文書で通知する。

２　甲は、天災その他やむを得ない事由により製造販売後調査の継続が困難な場合には、乙と協議を行い、製造販売後調査の中止又は調査期間の延長をすることができる。

３　第１条（５）に規定する調査期間の変更の必要が生じた場合には、甲乙協議の上、調査期間を変更できるものとする。

（有効期間）

第7条 本契約は締結日から発効し、甲が作成する全ての調査票等の報告書が乙に引き渡され、かつ、その対価の支払いが完了する時点まで有効とする。

２　前項にかかわらず、本契約終了後においても、乙は甲から引き渡された調査票等の報告書に修正が必要な場合は、甲に対して修正を求めることができる。

（その他）

第８条　本契約に定めの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、乙誠意をもって協議の上、定めるものとする。

上記契約の締結の証として、本書２通を作成し、甲、乙記名押印の上、各自その１通を保持する。

西暦　　　　年　　　月　　　日

甲
(所在地)　伊丹市車塚３丁目１番地

(名　称)　公立学校共済組合近畿中央病院

(代表者)　病院長　　　　　　　　　　　　印

乙
(所在地)　

(名　称)　

(代表者)　　　　　　　　　　　　　　　　印


