                                                                                 KGVP-Ⅱ-V2.1
医薬品の製造販売後調査等（一般使用成績調査・特定使用成績調査・使用成績比較調査）実施契約書
国際親善総合病院（以下甲という）と                                     （以下乙という）とは、下記の条件で医薬品の製造販売後調査等（以下「製造販売後調査等」という）に関し、次のとおり契約を締結する。

第１条（総則）
乙は本製造販売後調査等の実施を甲に委託し、甲はこれを受託した。
(1) 対象医薬品：

(2) 製造販売後調査等の目的：

(3) 製造販売後調査等の種類：（次のいずれかにチェックをする）
        □一般使用成績調査      □特定使用成績調査      □使用成績比較調査
(4) 目標症例数：            例

(5) 実施期間：  本契約締結日から平成    年    月    日まで

(6) 担当医師の所属と氏名：（複数の場合は全員）
             　　　　　　　　科
(7) 調査研究経費：

円  （明細：１例　　　　　　　　円×　　　　例分）
               　　　　　　　　　　　　　　 （消費税は別途支払うものとする。）

第２条（実    施）
甲は本製造販売後調査等の実施に際して、別に定める実施要綱に基づいて、且つ関係法令（医薬品の製造販売後調査及び試験の実施の基準に関する省令〈平成16年厚生労働省令171号〉）等を遵守し、医師としての十分の注意をもって本調査を実施するものとする

第３条（紛    争）
本製造販売後調査等に関して第三者との間に紛争を生じる恐れが発生した場合には、甲は直ちに乙に連絡し、その対策について協議するものとする。

第４条（賠償責任）
甲が実施した本製造販売後調査等に関して、甲および、または乙と第三者との間に生じた紛争の解決については、甲乙相互に協力して万一甲の賠償責任が発生した場合には、当該賠償金等の費用一切は乙がこれを負担するものとする。ただし、甲の責に帰す時にはこの限りではない。
第５条（機密保持・報告・発表）
1． 甲は乙の事前の承諾を得ない限り、本製造販売後調査等の結果得られた情報を第三者に開示または漏洩しないものとする。

2． 甲が前項の情報を学術的目的で発表しようとする場合または乙が研究開発、販売等の目的に利用する場合は、双方相手方の事前の承諾を得るものとする。ただし、甲または乙は正当な理由なく承諾を拒否しないものとする。

第６条（製造販売後調査等の中止または期間の延長）

1． 天災その他やむを得ない理由により製造販売後調査等の継続が困難となった場合には、甲は乙と協議の上、本調査を中止することができる。この場合、中止により生じる一切の損害につき、甲はその責任を負わないものとする。

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

第７条（契約の解除）

甲または乙は、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８条（協議事項）
本契約に定めのない事項および疑義を生じた事項は、甲乙別途協議して決定するものとする。

    　本契約締結の証として本書２通を作成し、甲乙それぞれ記名押印の上、各自その１通を保有する。
（契約締結日）令和（西暦）　　　　年　　月　　日
　                     
                 甲 （所在地）〒245-0006 神奈川県横浜市泉区西が岡１丁28番地の１
　　　　　　　　　　　　  （名称）　　　社会福祉法人　親善福祉協会
                           　 　　　　　　　国際親善総合病院
                         （代表者）　　病院長　　　安　藤 　　暢　敏　　印
                 乙  （所在地）
                            （名称）
                            （代表者）　　　　　                          　印
                                     担当医師の所属、記名捺印

                                                    科                            印
