使用成績調査・特定使用成績調査契約書


地方独立行政法人神戸市民病院機構（以下「甲」という。）と　　　　　　　　　　　　　　　　　（以下「乙」という。）との間に、神戸市立医療センター西市民病院（所在地：神戸市長田区一番町２丁目４番地）における使用成績調査もしくは特定使用成績調査（以下「本調査」という。）の実施の委託について、次のとおり契約を締結する。
（委託）

第  １  条　乙は、次の調査の実施を甲に委託し、甲はこれを受託する。
（１）課題名：

（２）責任医師：（所属）　　　　　　　　　　（氏名）
（３）契約期間：　　　　年　　　月　　　日から　　　　年　　　月　　　日まで
（４）症例数：
（５）委託費： 　　　　　　　（消費税別）（1調査票あたり）
（GPSPの遵守）
第  ２  条　甲乙双方は、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、ＧＰＳＰ省令及びＧＰＳＰ省令に関連する通知を遵守するものとする。

（実施計画書）
第  ３  条　本調査における実施計画書とは、乙が作成し、甲の治験審査委員会で承認を得たものをいう。
（調査の実施）

第  ４  条　甲は、第３条の実施計画書に従って、慎重かつ適正に本調査を実施するものとし、実施中に万一重篤な副作用の発現またはその可能性を発見した時は、ただちに本調査を中止し、その対策を講ずるとともに、乙に連絡し協力して原因を究明する。

２　乙は、他施設で本調査実施中に重篤な副作用の発現が見られた時は、直ちに甲に連絡しなければならない。

（補償）

第  ５  条　本契約で定める期間中に甲が実施した本調査により、本調査に基づく不測の事故等が発生し、甲と被験者または保護者との間に紛争が生じまたは生じる恐れが発生した場合は、その解決につき乙は甲に協力する。
２　前項に基づき甲の被験者または保護者に対する賠償責任が判決または和解により確定し乙の責に帰すべき場合には、当該賠償金は乙が負担する。

　 ただし、甲に重大な過失があるときは、負担額について甲乙協議して定める。

（報告）
第  ６  条　甲は、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症例報告書を作成し、乙に提出する。
（機密保持義務）

第  ７  条　甲は、本調査に関し、乙から提供された資料および本調査の結果得られた情報については、乙の承諾なしに外部に公表してはならない。
（記録等の保存）

第  ８  条　甲及び乙は、本調査に関する記録の保存について各々保管責任者を定めて適切に実施するものとする。
（被験者の保護）
第  ９  条　甲及び乙は、本調査の実施にあたり、被験者の人権及び福祉を十分に考慮し、十分な説明のもと
被験者の自由意思による同意を文書で得るものとする。また、被験者の安全性並びにプライバシーに
悪影響を及ぼす恐れのある行為は、同意の有無に係わらずこれを行わないものとする。
　　２　被験者となるべき者が同意の能力を欠くこと等により同意を得ることが困難な場合は、代諾者より同
意を文書で得るものとする。
（委託費の支払）

第 １０  条　乙は、症例が発生するたびに甲に、その旨を報告するものとする。甲は、その報告をもとに乙に請求し、乙は30日以内に甲が発行する納付書で支払うものとする。

２　支払われた委託費は、返還しないものとする。

（研究費の公表）

第 １１ 条　甲は、乙が「企業活動と医療機関等の関係の透明性ガイドライン」に従い、乙が甲に支払った研究費につき、甲の名称・支払件数・研究費の額の情報公開を認めるものとする。
（甲の責務）

第 １２ 条　甲は本調査を誠実に履行するものとするが、やむを得ない事由により本調査を中止し、またはその期間を延長する場合において、その責めは負わないものとする。
（継続審査）
第 １３ 条　乙は年度を超えて調査を継続する場合、毎年3月に開催される治験審査委員会への継続申請を行うものとする。なお、当該審査にかかる経費については乙が負担する。
（契約の解除）
第 １４ 条  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。

２　甲は、本契約締結後に乙が反社会的勢力であることが判明した場合又は自らもしくは第三
者を利用して暴力的な要求行為等の妨害する行為をした場合には、本契約を解除することがで
きる。
（その他）

第 １５ 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、その都度甲乙協議して定めるものとする。
本契約締結の証として本書を２通作成し、甲乙記名捺印の上各１通を保有する。
令和　　  年  　月  　日
    (住所)
神戸市中央区港島南町２丁目２番地
甲  (名称)
地方独立行政法人神戸市民病院機構
    (代表者)　　理事長　橋本　信夫　　 　　　　　　　　　 印
    (住所)


乙  (名称)


                           (代表者)　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
上記の契約内容を確認するとともに、治験の実施に当たっては各条を遵守いたします。
令和　　　年　　　 月　　　日
治験責任医師　　　　　　　　　　　　　　　印

完成時は、左記書式番号およびこのコメントは削除していただき、体裁の調整等お願いします
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