医薬品の副作用・感染症症例詳細調査の実施に関する契約書

　順天堂東京江東高齢者医療センター(以下｢甲｣という)と                      (以下｢乙｣という)とは、医薬品の副作用・感染症症例詳細調査(以下｢本調査｣という)の実施に関する契約（以下「本契約」という）を、次の条項により締結する。

第1条 (本調査の内容)
甲は、乙の依頼により、本調査を、「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　　　第68条の2第2項」に則り、下記の要領により実施する。
1) 契約する調査：副作用（　　　　　　　　　　　　　　）症例詳細調査
2) 調査対象医薬品：（　　　　　　　　　　　）
3) 調査目的：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に基づく医薬品の副作用・感染症症例の調査
4) 調査方法・内容：当該副作用の経過・処置等の調査票への記載による情報提供
5) 担当医師（所属・氏名）：    　　　　　　　科・ 　　 　　                 
6) 調査の実施期間：20　　年　　月　　日　～　20　　年　　月　　日
7) 調査予定症例数：       例
8) 調査費の支払い：1症例につき　　　　　　　　円（消費税別）とする。

第2条 (調査結果の報告)
甲は、前条第4号の定めに従って、前条第6号の調査の実施期間内に正確かつ完全な調査票を速やかに作成し、乙へ提出することによって、本調査の結果を報告する。

第3条 (調査費の支払等)
乙は、前条の定めに従って完成した調査票を甲より受領した後、第1条第8号の調査費を、甲の指定する金融機関の口座に振り込むことによって支払う。

第4条 (調査の中止)
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となった場合は、乙と協議の上本調査を中止することができる。

第5条 (調査依頼者に帰属する秘密の保全)
1. 甲は、本調査に関連して乙から開示又は提供を受けた情報、本調査の結果得られた情報（以下、併せて「本秘密情報」という。）を秘密に保持し、乙の事前の書面による承諾を得ることなく、第三者に開示、漏洩又は提供してはならず、本調査の目的以外に使用してはならない。
2. 甲は、本調査を実施するために必要がある自己の役員及び職員にのみ、本秘密情報を開示又は提供することができるものする。ただし、この場合、これらの者に対して本契約に基づいて自己が負う義務と同等の義務を課し、その義務の履行について相手方に対して責任を負うものとする。
3. 本条の義務は、次の各号のいずれかに該当するものについては適用しないものとする。
1 乙から開示又は提供を受けた時点において既に公知・公用のもの
2 乙から開示又は提供を受けた後、甲の責によらず公知となったもの
3 乙から開示又は提供を受けた時点において既に甲が所有していたもの
4 正当な権限を有する第三者より、秘密保持義務を負うことなく取得したもの
5 乙から開示又は提供された情報によらず独自に開発したもの
4. 第1項及び第2項の定めに拘らず、甲は、行政当局又は裁判所から法令等に基づく要請又は命令を受けた場合、本秘密情報を当該行政当局又は裁判所に開示又は提供することができるものとする。ただし、この場合、甲は、法令等で許容される限度で、直ちに要請又は命令を受けた旨を乙に通知し、開示又は提供する情報の範囲等につき乙と協議するものとする。

第6条 （調査結果の使用）
乙は、本調査により得られた症例情報・集計結果等を、必要に応じ、厚生労働省への報告、本剤の再審査申請資料、医療機関に提供する本剤の適正使用情報、及び投稿論文等の公表資材として、自ら若しくは製造販売元又は秘密保持契約を締結した社外専門家、学会等への提示・監修等を得て使用することができる。

第7条 (情報公開にかかる同意)
[bookmark: _GoBack]甲は、以下の各号に定める甲に関する情報が、乙の「医療機関等との関係の透明性に関する指針」等に従って、乙の会計年度（当年　●月～●年●月）の決算終了後、乙のウェブサイト等を通じて公開されることに同意する。
1) 甲の契約締結者が所属する組織の名称
2) 本契約を締結していることについて、その件数
3) 本契約に基づいて乙が甲に支払った調査費の年間の総額（消費税別）

第8条 (個人情報の保護)
乙は、本調査の実施により知り得た特定の個人を識別することが可能な情報については、「個人情報の保護に関する法律」その他の関係法令を遵守して、これらを不正に利用、漏洩、紛失等することなく、適正に取り扱うものとする。

第9条 (賠償責任)
乙は、甲の故意又は過失による場合を除き、本調査の実施に基因して第三者に生じた損害を賠償する責任を負う。

第10条 (有効期間)
本契約は、その締結日に発効し、第3条に定める調査費の支払いが完了するまで有効に存続する。ただし、第5条から第9条までの定めは、本契約の終了後も該当する事項が存続する限り、有効に存続する。

第11条 (補　則)
本契約に定めのない事項又は本契約の解釈に疑義が生じた事項については、甲乙ともに誠意をもって協議し、決定する。


本契約の締結を証するため、本書正本2通を作成し、甲乙各1通を保有する。


　　20　　　年　　月　　日

							
	甲	
	　	印



							 
	乙	
							                                   	　　　印



