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	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品

	調査区分
	□一般使用成績調査　□特定使用成績調査
□使用成績比較調査　□副作用・感染症・不具合報告


受 託 研 究（製 造 販 売 後 調 査）契 約 書
国立大学法人福井大学（以下「甲」という。）と調査依頼者の機関名称（以下「乙」という。）は、次の条項により製造販売後調査(以下「本調査」という。)に関する受託研究契約（以下「本契約」という。）を締結する。

（本調査の内容等）
第１条 甲は、本調査を乙の委託により実施するものとする。

(1) 調査課題名             　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

(2) 予定症例数             　　症例（1症例当たり　　　報告書）
(3) 診療科（部）         　　　　　　　　
(4) 調査責任者           　　　　　　　　

(5) 調査に関する経費       金　　　　　　　円（消費税額及び地方消費税額を含む。）

(6) 調査期間　　　　　　　 契約締結日から西暦　　  年　　月　　日

(7) 契約期間               契約締結日から西暦　　  年　　月　　日

(8) 実施医療機関           福井大学医学部附属病院
２　乙は本調査に係る次の業務を開発業務受託機関に委託する。（開発業務受託機関に業務の一部又は全てを委託する場合）
　　開発業務受託機関名称：
　　　　　　　　　　　　 代表者：
　　　　　　　　　　　　　　住所：
　　　　委託した業務の範囲：(1)　（例）調査票の回収に関する業務
　　　　　　　　　　　　　　　　　　(2)　（例）調査の終了に関する業務
３　乙及び開発業務受託機関間の委受託に関しては、本契約に定めるもののほか、別途締結の委受託契約による。

（本調査の実施）
第２条　甲及び乙は、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（昭和３５年法律第１４５号）、同施行令、同施行規則、並びに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年厚生労働省令第１７１号）、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年厚生労働省令第３８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年厚生労働省令第１３５号）及びこれら省令に関連する通知（以下これらを総称して「GPSP省令等」という。）を遵守するものとする。
２　甲及び乙は、個人情報保護法、その他関連のある法令及びガイドラインを遵守するものとする。

３　甲は、本調査実施要綱を遵守して適正に本調査を実施するものとする。
（本調査に要する経費及びその支払い方法）

第３条　乙は、第１条の調査に要する経費（以下「調査費」という。）を国立大学法人福井大学財務担当役の発行する請求書により、請求書に指定する期限までに支払うものとする。
なお、調査費を請求書に指定する期限までに支払わなかったときは、期限の翌日から納入の日までの日数に応じ、その未納額に年３％の割合で計算した延滞金を支払うものとする。
２　調査費に係る消費税及び地方消費税は、消費税法第２８条第１項及び同法第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び同法第
７２条の８３の規定に基づき、算出した額とする。なお、税法の改正があった場合は改正税率に基づき算出することとする。
３　甲は、乙が納入した調査費を返還しないものとする。
４　甲は、乙が納入した調査費に不足を生じた場合は、乙と協議し、その不足額を乙に負担させることができるものとする。
（物品の帰属）
第４条　本調査費により取得した物品は、甲に帰属するものとする。
（本調査の中止等）
第５条　乙は、本調査を一方的に中止することはできないものとする。
２　乙は、本調査を中止する場合は、製造販売後調査終了（中止）報告書を提出するものとする。
３　甲は、本調査を終了又は中止する場合は、調査責任者をして調査結果を乙に通知しなければならない。
４　甲は、天災その他やむを得ない事由があるときは、製造販売後調査を中止又は期間を延長することができるものとする。この場合において、甲は、その責を負わないものとする。
（調査結果の公表等）
第６条　乙は、本調査により得られた結果を、厚生労働省及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構等の国内外規制当局への報告、本医薬品に関する再審査申請資料、適正使用情報及び学会雑誌などへの公表を目的として使用することができる。なお、当該情報に甲に帰属する秘密情報が含まれる場合は、あらかじめ甲の承諾を得なければならない。
（記録等の保存）
第７条　甲が保存しなければならない本調査に係る記録等の保存期間は、契約期間までとする。ただし、乙がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には、保存期間及び保存方法について甲乙協議し決定するものとする。
２　乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、GPSP省令等で規定する期間とする。
３　乙は本調査に係る記録等の保存を要しなくなった場合には、これを遅滞なく甲に通知するものとする。
（知的財産権の帰属）
第８条　本調査の結果生じた知的財産権は、甲に帰属するものとし、甲は乙に対して、これを無償で使用させ、　又は譲渡することができない。
（反社会的勢力の排除）
第９条　甲及び乙は、その役員及び従業員が暴力団関係者、総会屋、その他これらに準ずる者（以下、「反社会的勢力」とする。）に該当しないことを表明し、かつ将来にわたっても該当しないことを確約する。

２　甲及び乙は、他方当事者の役員または従業員が反社会的勢力と関係を有した場合、又は有していたことが判明した場合、特段
の催告を要せず本契約を直ちに解除することができるものとし、解除に基づき他方当事者に損害が生じたとしても、賠償その他一切の措置を講じることを要しないものとする。
（透明性の確保）
第１０条　甲は、日本製薬工業協会の規定する「企業活動と医療機関等の関係の透明性ガイドライン」
に基づき、乙が甲に支払った対価である「研究費開発費等」を公開することについて同意する。
（補償等）
第１１条　本調査の実施に起因して、被験者に対する損害が発生し、かつ、甲に賠償責任が生じたときは、その損害が甲の責に帰すべき場合を除き、その一切の責任は乙が負担するものとする。
（訴訟等）
第１２条　本契約に関する訴えの管轄は、民事訴訟法第11条に基づき、福井大学所在地を管轄区域とする福井地方裁判所とする。
 (その他)

第１３条　本契約に定めのない事項、その他疑義の生じた事項については、誠意をもって甲乙協議の上決定する。

　本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１通を保有する。
           西暦　　　　　年　　　月　　　日

                                    甲  福井県福井市文京３丁目９番１号

                                        国立大学法人福井大学

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　学長　　　内木　宏延　　　　　　　
                                    乙  

�調査期間に1年プラスして記載して下さい。本学の都合により研究費執行のための期間としております。


�不要な場合は削除ください。


必要に応じて、以下の文言に書き換えてください。





�日本医療機器産業連合会の規定する「医療機器業界における医療機関等との透明性ガイドライン」





再生医療イノベーションフォーラムの規定する「FIRM会員企業における医療機関等との関係の透明性ガイドライン」





