PMS書式9（医療機器）


　　　　　　　　             製造販売後調査契約書
（医療機関名）市立池田病院(以下甲という) と (調査依頼者名)              　　　  (以下乙という）とは、調査対象機器　　　　　　　　 　　　の製造販売後臨床試験を除く製造販売後調査(以下、本調査と　いう)の実施に関し、以下の各条のとおり契約を締結する。


第 １ 条　乙は本調査の実施を甲に委託し、甲はこれを受託する。

第 ２ 条　本調査の内容及び本調査に係る経費

１. 調査課題名：

2． 調査代表医師の氏名及び職名：

3． 調査予定症例数：　　　　　　　　例

4． 調査実施期間：契約締結日～西暦   　 年　　　月　　　日　　　　　　 

5． 経　費：次に掲げる額とし、乙は対象症例の調査完了時（1症例に複数の調査票が発生する場合は、各調査票完了時（EDCの場合は各報告完了時））に、甲の指定する口座へ振り込むものとする。

調査経費：1症例につき　金　　　　　　　円（うち消費税　　　　　円）　

第 ３ 条（本調査の実施）

①甲及び乙は、「医薬品医療機器等法」、｢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3月23日、厚生労働省令第38号)及びその他の関係法令を遵守して、本調査を実施するものとする。

②甲は調査実施計画書に基づき医学的に十分な配慮をもって本調査を実施するものとする。

③甲及び乙は、本調査の対象患者のプライバシーを最大限に保護しなければならない。

第 ４ 条（資料の開示）

甲は、規制当局の調査に協力し、その求めに応じ、原資料等の本調査に関連する全ての記録を直接閲覧に

供するものとする。

第 ５ 条（調査票の提出）

甲は、本調査を実施した結果につき、速やかに正確かつ完全な調査票を作成し、乙に提出する。

第 ６ 条（記録等の保存）

甲及び乙は、調査に関する記録等について、それぞれ保存責任者を定める。
第 ７ 条（その他）
　本契約に定め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・乙誠意をもって協議決定する。

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１通を保有する。

西暦   　　年　   　月　   　日
(住所)  大阪府池田市城南3丁目1番18号
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　甲  (名称)   　　　　市立池田病院

 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　   (代表者)   病 院 長　  柴 田　  邦 隆         印
(住所) 

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　乙  (名称) 

    　　　　　　　　　　　　　　　　　    (代表者)                       　　　　　   　印

