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製造販売後調査に関する契約書
学校法人慶應義塾（以下、「甲」という。）と●●株式会社（以下「乙」という。）とは、第1条に定める製造販売後調査（以下「本調査」という。）の実施に際し、以下の各条のとおり契約を締結する。

（本調査の内容及び委託）
第1条　甲は、次の製造販売後調査を乙の委託により実施するものとする。
（１）対象製品（名称記載）  
（２）調査題目　　
（３）調査目的    	Comment by 萩原　亜紀子: 「実施要項（調査概要、等）の通り」でも可。
（４）も同様
（４）調査方法    
（５）実施医療機関　　慶應義塾大学病院
（６）目標とする症例数　　                           例 	Comment by 萩原　亜紀子: 分冊で実施する場合は最大の分冊数も記載してください。
（７）責任医師　　 所属・役職　　　　　　　　
医師名
（８）分担医師　　別紙「調査分担医師リスト」のとおり
（９）契約期間　　契約締結日　～ ２０　　　年　　　月　　　日	Comment by 萩原　亜紀子: 契約期間は原則、調査期間＋3か月としてください。

（本調査の実施）
第2条　甲及び乙は、本調査の遂行にあたり、「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（同施行令、同施行規則を含む）」、「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）、「医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令」（平成16年9月22日付厚生労働省令第135号）（以下併せて「GPSP省令等」という。）及び本調査の実施計画書・実施要綱を遵守するものとする。	Comment by 萩原　亜紀子: 医療機器、再生医療等製品の場合は黄色マーカー部分を②または③に置き換えてください。

①医薬品製造販売後調査の場合：「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）

②医療機器製造販売後調査の場合：「医療機器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日付厚生労働省令第38号）

③再生医療等製品製造販売後調査の場合：「再生医療等製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26年7月30日付厚生労働省令第90号）

（本調査に係る費用及びその支払方法）
第3条　本調査に要する経費（以下「調査費」という。）は、調査費用算定書により算定された次に掲げる額とする。
調査費　金　●●，●●●円（消費税額等を含まない）／１症例	Comment by 萩原　亜紀子: １症例→１調査票の変更は本文修正を許容。
複数ＣＲＦで単価が異なる設定の際は覚書対応としてください。
２　乙は、研究期間終了後、又は甲と取り決めた期日までに、甲から受領した症例数を確認し、甲に支払報告書又は終了報告書を提出する。支払報告書又は終了報告書には、①調査題目 ②調査実施期間 ③受託研究者名（責任医師名・診療科） ④調査実施症例数 ⑤振込予定金額（管理費等を含めた総額。「適用税率」と「税率ごとに区分した消費税額」を記載）⑥振込予定日⑦支払対象の調査票固定日 ⑧乙担当者氏名と連絡先 ⑨当院事業者登録番号（T4010405001654）を記載するものとする。
３　甲は、乙からの支払報告書又は終了報告書を受領後、内容確認を行い、乙担当者連絡先に納入依頼の連絡を行う。また、支払報告書又は終了報告書の記載内容に疑義がある場合は、乙担当者連絡先に連絡し、双方で確認を行う。
４　乙は、甲からの納入依頼連絡に基づき、下記の甲の銀行口座に対して、調査費を振込により支払うものとする。振込手数料は乙の負担とする。
　　　　　　振込先口座情報　　　三井住友銀行　麹町支店
　　　　　　　　　　　　　　　　普通　８７７０９５４
　　　　　　　　　　　　　　　　口座名義　慶應義塾大学信濃町キャンパス
　　なお、税法の改正により消費税額等の税率が変動した場合には、改正以降における消費税額等は変動後の税率により計算する。
５　本調査の実施にあたり、甲における審査が行われた場合は、甲が発行する請求書で指定する期日までに、乙は調査費用算定書に定める審査手数料を、第４項に記載の甲の銀行口座に振込により支払うものとする。振込手数料は乙の負担とし、また、乙は、振込予定日を甲に通知するものとする。

（調査用試料及び設備備品等の提供）
第4条　乙は、あらかじめ甲に対し、調査用試料等一覧に掲げる本調査の実施に必要な調査用試料、書類及び消耗器材並びに設備備品（以下「調査用試料等」という。）を提供できるものとする。
２　前項の調査用試料等の搬入、取付け、取りはずし及び撤去に要する費用は、乙が負担するものとする。
３　甲は、乙から提供された調査用試料等を保管・供用し、本調査の終了後費消した調査用試料等を除き、速やかに乙に返還するものとする。
４　乙から提供を受けた調査用試料等が滅失し又はき損したことにより、乙が損害を受けた場合においても、甲の故意又は重大な過失による場合を除き、賠償の責任を負わないものとする。

（依頼者の業務の委託）
第5条 乙は、本調査に関する業務の一部を第三者に委託することができる。この場合、乙は、予め甲に受託第三者の名称、住所、委託業務の範囲を、文書をもって申し入れるものとする。甲は、乙の申し入れに基づき協議を行い、甲乙及び受託第三者との間で契約を締結するものとする。

（調査票の提出）
第6条　甲は、本調査が完了したときは、責任医師又は分担医師に本調査の調査実施計画書・調査実施要項に従い作成した症例報告書を、乙に対し提出させるものとする。
２ 前項の調査票の作成・提出、又は作成・提出された調査票の変更・修正にあたり、甲の責任医師又は分担医師は、乙作成の手順書・マニュアル類に従い、これを行うものとする。

（結果の帰属）
第7条　本調査を実施することで得られた成果は、原則として乙に帰属する。なお、甲の実施医療機関における電子カルテ情報については甲に帰属する。
２　前項の規定にかかわらず、甲より本調査の実施において知的財産権に該当すると思われる事項について申し出があった場合は、甲乙協議の上決定するものとする。

（調査結果の使用）
第8条　乙は、本調査により得られた情報（以下、「調査結果」という。）を対象となる製品の再審査又は再評価の申請を目的として使用することができる。また、調査結果を製品情報概要又は適正使用情報として使用することができる。ただし、調査結果を、対象となる製品の宣伝のために使用する場合や、甲の名称を使用して使用する場合は、事前に甲に申し入れを行い、甲の書面による承諾を得るものとする。

（守秘義務及び公表）
第9条　甲は、本調査に関して乙から開示された資料（第4条に定める調査用試料等を含む。以下本条において同じ。）その他の情報及び本調査の結果得られた情報について、乙の文書による事前の承諾なしに第三者に開示してはならない。
２  前項の場合において、甲が学術的意図に基づき学会、症例検討会、雑誌、学会誌等に発表する場合は、乙の業務上の秘密に属する場合を除き、乙はこれを拒んではならない。この場合、乙からの修正申し入れに対して甲は合理的な範囲で対応するものとする。
３  乙は、本調査により得られた情報を医薬品の再審査（再評価）申請の目的で規制当局に提出する場合を除き、事前に情報開示について文書により甲の承諾を得るものとする。正当な理由なく、甲の承諾なしに第三者に開示してはならない。

（患者の保護・秘密の保全）
第10条　甲及び乙は、本調査の実施にあたり、患者の人権・福祉を最優先するものとし、患者の個人情報の取り扱いを慎重に行うとともに、患者の安全性・プライバシーに悪影響を及ぼす恐れのあるすべての行為は、本人の同意の有無にかかわらず行わないものとする。

（賠償責任）
第11条　本調査の実施に起因して、患者その他の第三者に損害が発生し、かつ、甲に賠償責任が生じたときは、その損害が甲の故意、又は重大な過失による場合を除き、その一切の責任は乙が負担するものとする。	Comment by 慶應義塾契約＿吉原:  １）製造物責任法による場合 貴社負担
 ２）未知の副作用による場合 副作用被害救済基金の対象となる場合はそちらを適用。適用外の医薬品や医療機器の場合について貴社負担
２　前項の場合を除き、甲及び乙は、第15条の規定により本契約を解除もしくは解約した場合、又は相手方の故意もしくは過失によって損害を受けた場合は、本契約を解除もしくは解約された相手方又は当該損害を与えた相手方に対して、直接的に被った通常の損害の範囲内でその賠償を請求することができる。
3　前項において、本契約を解除もしくは解約された相手方又は損害を与えた相手方は、自己の損害についての請求を行うことはできない。
４　甲および乙は、第17条の規定により本契約の全部または一部を解除した場合、当該契約解除により相手方に損害が生じたとしても一切の賠償責任を負わないものとする。

（不可抗力）
第12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な場合には、乙と協議を行い調査の中止又は延長について定めるものとする。この場合において、甲はその責を負わないものとする。

（ガイドラインに基づく公開）
第13条　甲は、乙が日本製薬工業協会の制定する「企業活動と医療機関等の関係の透明性ガイドライン」を受けて制定した「医療機関等との関係の透明性に関するガイドライン」に従い、本調査の遂行に対し、乙が甲に支払う費用について、下記の要領で情報を公開することを了承する。本条項は、本契約終了後も乙が公開を終了するまで有効とする。	Comment by 萩原　亜紀子: 医療機器の場合は、黄色マーカー部分を「日本医療機器産業連合会」 に置き換えてください。
　（１）公開の時期：乙の会計年度の決算終了後
　（２）公開の方法：乙のウェブサイト等を通じて公開
　（３）公開の対象となる情報：
　　　①甲の名称（施設名等）
　　　②当該年度に支払のある契約件数
　　　③金員の支払総額

（記録の保存）
第14条  甲は、本調査に関する記録等（文書及びデータを含む。以下、「記録等」という。）を、本調査の対象製品の再審査又は再評価が終了した日から５年間保存する。ただし、乙がこれよりも長期間の保存を希望する場合は、保存期間及び保存費用について甲乙協議の上定めるものとする。
（契約の終了、及び解除）
第15条　甲又は乙は、相手方が本契約に違反した場合には本契約を解除することができる。
２ 契約期間の満了以前に、乙より終了報告書が提出され、甲がこれを認めた場合は、本契約を終了したものとすることができる。
３ 本契約が終了又は解除された場合であっても、第14条（記録の保存）は終了後５年間、また、第3条（本調査に係る費用及びその支払方法）、第4条（調査用資料及び設備備品等の提供）第3項、第7条（結果の帰属）、第8条（調査結果の使用）、第9条（守秘義務）、第10条（患者の保護・秘密の保全）、第11条（賠償責任）、第13条（ガイドラインに基づく公開）、本条本項、第16条（譲渡の禁止）、第18条（適合性調査の対応）、第19条（合意管轄）、及び第20条（その他）の規定は当該事由が存する限りなお有効に存続するものとする。

（譲渡の禁止）	Comment by 慶應義塾契約＿吉原: 依頼元が販売会社である、他社と合併して存続会社が違う企業となった、分社して他の会社が製造販売承認を保有することとなった、などいろいろ想定されますが、弊学は必ず契約にて当事者変更を行いますのでご承知おきください。
第16条　甲及び乙は、本契約上の地位又は本契約に基づく権利義務の全部又は一部を、相手方の事前の書面による同意なしに第三者へ譲渡してはならない。

（反社会的勢力の排除）
第17条  甲及び乙は、現在、次の各号のいずれにも該当しないこと、かつ、将来にわたっても該当しないことを確約する。 
（１）暴力団、暴力団員、暴力団関係企業。 
（２）総会屋、社会運動標ぼうゴロ、特殊知能暴力集団等。 
（３）その他前各号に準ずる者。 
２　甲及び乙は、自ら又は第三者を利用して次の各号に該当する行為を行わないことを確約する。
（１）	暴力的な要求行為。
（２）	法的な責任を超えた不当な要求行為。
（３）	取引に関して、脅迫的な言動をし、又は暴力を用いる行為。
（４）	風説を流布し、偽計もしくは威力を用いて相手方の信用を毀損し、又は相手方の業務を妨害する行為。
（５）	その他前各号に準ずる行為。

（適合性調査の対応）
第18条　乙は、本調査結果に基づき再審査・再評価申請を実施し、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）からの適合性調査（実地調査）の対象として甲の実施医療機関が選定された場合は、速やかに甲に通知し、日程や対応について協議を行うものとする。甲は、乙の通知及び対応についての協議・合意事項に基づき、PMDAによる適合性調査を受け入れるものとする。なお、適合性調査の受け入れに際し、準備や対応に別途費用が発生する場合、甲は、乙にその費用負担について協議を申し入れることができる。

（合意管轄）
第19条  本契約に基づき又は関連して紛争が発生した場合で訴訟を提起する場合には、被告の所在地を管轄する地方裁判所を第一審の専属的合意管轄裁判所とする。

（その他）
第20条  本契約に定めのない事項及び本契約の各条項の解釈につき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、決定する。


以上の約定を証するものとして、本契約書を２通作成し、記名押印の上、甲乙で各１通を所持するものとする。


西暦　２０　　年　　月　　日

　　　　　甲　（住所）　東京都港区三田二丁目１５番４５号
 　　　　　 　（名称）  学校法人慶應義塾
（代表者）理事長　伊藤　公平
上記代理人
東京都新宿区信濃町３５番地
慶應義塾大学病院長　　　福永  興壱　　 印


　　　　　　　　乙　（住所）
　　　　　　　　　　（名称）　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　            （代表者）　　　　　　　　　　　　　　　　　　 印
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