様式第３号の２（第５条関係）
医薬品等製造販売後調査の実施に関する契約書
　箕面市立病院病院長　岡　義雄（以下「甲」という。）と、　　　　　　　　　　　　（以下「乙」という。）は、次のとおり箕面市立病院における医薬品等の製造販売後の調査（以下「製造販売後調査」という。）の実施に関する契約を締結する。
（内容）
第１条　乙は次のとおり製造販売後調査の実施を甲に依頼し、甲はこれを承諾する。
　（１）医薬品等の名称
　（２）製造販売後調査の目的
　（３）被験者数
　（４）予定期間　　　　年　　月　　日～　　　年　　月　　日
　（５）担当医師　　　　　　　科
（製造販売後調査に要する経費の納付等）
第２条　製造販売後調査の実施に要する経費は、次の各号に掲げる額の合計とする。
　（１）当該調査に要する経費のうち、診療に係らない事務的な経費等であって調査の適正な実施に必要な経費（以下「調査費」という。）
　　　　　　１（症例・調査票）当たり　　　　　　　　円（うち消費税　　　　　　　円）
　（２）当該調査に係る書類の保管及び管理の事務経費として、乙は甲に「１０，０００円」（税込み）を契約締結後、速やかに支払うものとする。ただし、当該事務が生じない場合はこの限りでない。
２　前項に定める調査費にかかる消費税額は、消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び８３の規定に基づき経費に１００分の８を乗じて得た額とする。
（補償）
第３条　製造販売後調査に関連して健康被害が発生し、甲と被験者との間に紛争が生じ、又は生じるおそれがある場合は、その解決につき乙は甲に協力する。
２　前項により生じた費用は乙が負担するものとする。ただし、甲の責に帰すべき場合は、この限りでない。
３　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となった場合は、製造販売
後調査を中止し、又は製造販売後調査期間を延長することとし、これらにより生じる一切の損害につ
いて、その責は負わないものとする。
（調査結果等の報告）
第４条　甲は、製造販売後調査を実施した結果を正確に記録し、個々の被験者の調査の終了後、症例報告書を遅滞なく乙に提出するものとする。
（調査結果の公表）
第５条　甲が前条の症例報告書の内容を専門の学会雑誌等外部に発表する場合には、事前に乙に連絡するものとする。
（機密保持義務）
第６条　甲は、製造販売後調査に関し乙から提供された資料及び製造販売後調査の結果得られた情報については、乙の事前の承諾なしに第三者に漏洩しないものとする。
（乙の外部発表）
第７条　乙が症例報告書の内容の一部又は全部につき学術宣伝資料としてこれを利用する等、外部に発表するに際しては、あらかじめ甲の承諾を得なければならない。
（契約の解除）
第８条　甲又は乙は、一方の当事者がこの契約に違反することにより適正な調査に支障を及ぼしたと認められる場合（被験者の緊急の危険を回避するため、その他医療上やむを得ない理由による場合を除く。）には、この契約を解除することができる。
（補則）
第９条　この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、そのつど甲、乙誠意をもって協議し、決定する。
　
  上記契約締結の証として本書２通を作成し、甲、乙記名押印のうえ各自その１通を保有するものとする。
　　　　年　　　月　　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　甲　住　所　　箕面市萱野五丁目７番１号
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　名　称　　箕面市立病院
代表者　　病院長　岡　義雄　　　　　印
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　乙　住　所
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　名　称
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者　　　　　　　　　　　　　　　印
