(安全管理情報収集用)

製造販売後調査実施契約書
金沢医科大学病院（以下「甲」という。）と　　　　　　　　　　（以下「乙」という。）とは、次条以下の条項により、　　　　　　　　　の製造販売後安全管理情報収集（以下「本情報収集」という。）の実施に関する契約を締結する。
第1条（製造販売後安全管理情報の内容）　
甲は、製造販売後安全管理情報収集を乙の依頼により、次の通りに実施する。
１．医薬品名又は医療機器名：
２．安全管理情報の種類：
３．担当診療科：
４．調査責任医師：氏名　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
５．調査契約期間：契約締結日　～　西暦　　　年　　　月　　　日　
６．症例数：　　　　　　例
７．調査費用：１報告書当たり　　　　　　　　　円〔消費税別〕
　　　　　　　　　　費用内訳　　直接経費　　　　　　円

　　　　　　　　　　　　　　　　間接経費　　　　　　円（直接経費の　％）

８．支払方法：　

第2条（遵守事項）　
本情報収集の実施に際しては、甲乙ともに「薬事法」、「医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器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）」（以下「ＧＶＰ」という。）及びその他の関係法令を遵守するものとする。なお、本情報収集の実施で得られた情報の使用は、薬事法第77条３及び薬事法第68条８、第77条４の２並びに同施行規則第64条の5の2の規定に基づくものとする。

第3条（協議）

　　この契約に定めない事項で必要な事項は、甲乙協議して定めるものとする。

上記契約の証として本書を２通作成して、甲乙それぞれ記名捺印の上、各自その１通を保有する。

西暦　　　年　　　月　　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（甲）石川県河北郡内灘町大学1-1

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　金沢医科大学病院　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　病院長　　 　　　　　 　　　　　　印
　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（乙）　　　　　　　　　　　　　　　　　　
印
