様式第10号

製造販売後調査に関する契約書
受託者　地方独立行政法人堺市立病院機構　堺市立総合医療センター（以下「甲」という。）と委託者　株式会社　　　　　　　（以下「乙」という。）とは、次の条項により製造販売後調査（以下「調査」という。）に関する契約を締結する。

（総則）

第1条　甲は、次の調査を乙の受託により実施する。

　（1）対象医薬品名（一般名）
（2）調査種類
（3）責任医師等
　　　所属・氏名
　（4）調査期間
　　　
　（5）予定症例数
　（6）実施場所

　　　　堺市西区家原寺町1丁1番1号

　　　　　地方独立行政法人堺市立病院機構　堺市立総合医療センター
（GPSPの遵守）

第2条　甲及び乙は医薬品の使用成績調査及び特定使用成績調査を実施するに当たり「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12月20日厚生労働省令第171号、以下「GPSP」という）を遵守するものとする。

（調査費の納付等）　　　　　　　　
第3条　調査に要する経費（以下「受託研究費」という。）の額は、1（　　）につき、
金　　　　　　　　　円（消費税別）とし、乙は、調査終了時に実施（　　）数に
応じて甲に支払うものとする。
（　）には症例又は調査票を入れて下さい。
　　　 尚、本契約において事務経費として、別途金20,000（消費税別）を支払うものとする。
　　2　前項に定める調査費に係る消費税額は、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所定の比率を乗じて得た額とする。
　　3　甲は、納入された調査費を乙に返還しないものとする。
（調査用備品等の提供）

第4条　乙は、調査に特別必要な備品等の提供を行う時は、事前に甲と協議しなければならない。

　　2　甲は、提供を受けた備品等を調査終了後、その帰属について乙と協議するものとする。

（調査の中止又は延長）

第5条　甲は、天災その他のやむを得ない事由により調査の継続が困難となったときは、この調査を中止し、又は調査期間を延長することができる。
　　2　甲は、前項の規定に基づき、調査を中止し、又は延長したときは、その理由を付し、遅滞なくその旨を乙に通知するものとする。
（調査結果等の通知）

第6条　甲は、調査を終了したときは、遅滞なくその調査結果を乙に通知するものとする。
　　2　責任医師は、重篤な有害事象を院長及び乙に通知するものとする。
（調査結果の公表）

第7条　甲は、調査を実施することにより得られた結果等を公表するときは、あらかじめ乙の承諾を受けるものとする。

　　2　乙は、前項の場合において、甲が学術的意図に基づき学会・学会誌等に発表するときは、乙の業務上の秘密に属する場合を除き、正当な理由無く、かかる承諾を保留若しくは拒否しないものとする。

（記録の閲覧）

第8条　甲は、被験者のプライバシーを保護する上でやむを得ない事情又は特別な事情がある場合を除き、乙又は乙が業務を委託した者によるモニタリング及び監査担当者に協力し、調査に関する記録を供するものとする。
　　2　乙又は乙が業務を委託した者は、正当な理由なく、直接閲覧で知り得た秘密を漏らしてはならない。
　　3甲及び乙は、本調査にあたり、個人情報の保護に関する法律及びその他の関係法令通

達を遵守するものとする。
（特許権等）

第9条　調査の業務を担当する甲の職員が、その調査に随伴して生じた特許権、実用新案権及び意匠権（以下「特許権等」という。）を受ける権利は、その職員が収得するものとし、当該権利又は当該権利に基づく特許権等は甲乙誠実に協議するものとする。
　　2　前項に規定する権利又はその権利に基づく特許権等で甲が承継したものについて、乙又は乙の指定する者がその実施を希望するときは、あらかじめ甲の承認を受けるものとする。
（賠償責任）

第10条　調査の実施に基因して、第三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、その損害が甲の故意又は過失による場合を除き、その一切の責任は乙が負担するものとする。

2　甲は、第5条の調査の中止又は延長により生じる一切の損害について、その責任を負わないものとする。

3　甲は、第4条の規定に基づき乙から提供を受けた設備備品等が滅失し、又はき損したことにより乙が受けた損害について、甲の故意又は過失に基づく場合を除き、一切の責任を負わないものとする。

（契約の解除）

第11条　甲又は乙は、一方の当事者がこの契約に違反したときは、この契約を解除することができる。
（情報公開に関する同意）

第12条　甲は、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定めた指針に従って、甲に関する以下の情報が、乙の会計年度の決算終了後、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。なお、この同意は、事由のいかんを問わず、撤回され得ないものであることを確認する。

(1) 甲の医療機関名

(2) 乙の会計年度費用として乙が甲に支払った製造販売後調査の契約件数及び支払い総額（消費税等を除く）。
（補則）

第13条　この契約書に定めのない事項については、必要に応じて甲乙協議して定めるものとする。
　　　上記契約の締結を証するため、本書2通を作成し、双方記名押印のうえ、各自1通を保有するものとする。

　　　　西暦　　　　年　　　月　　　日

　　　　　　　　
甲（受託者）所在地　堺市西区家原寺町1丁1番1号

　　　　　　　　　　　　    名　称　地方独立行政法人堺市立病院機構　
堺市立総合医療センター
　　　　　                  代表者　院長　大里　浩樹　　　　　　　　印　　　
乙（委託者）所在地
　　　　　　　　　　　　　　名　称　　　

代表者　　　　　　　　　　　　　　　　　印　　　
別記
個人情報取扱特記事項
（基本的事項）
第1　乙は、この契約による業務（以下「本件業務」という。）を行うに当たり、個人情報を取り扱う際には、地方独立行政法人堺市立病院機構個人情報保護規程（令和5年11月1日改正）及び、地方独立行政法人堺市立病院機構個人情報の適正管理に関する要綱（令和4年9月20日改正。以下「要綱」という。）に従い、要綱の第10条第1項の業務従事者として、個人情報の保護の重要性を認識し、個人の権利利益を侵害することのないよう適正に取り扱わなければならない。
（秘密の保持）
第2　乙は、本件業務に関して知り得た個人情報を正当な理由なく他に知らせ、又は不当な目的に使用してはならない。この契約が終了し、又は解除された後においても同様とする。
（収集の制限）
第3　乙は、本件業務を処理するために個人情報を収集するときは、当該処理に必要な範囲内で、適法かつ公正な手段により行わなければならない。
（適正管理）
第4　乙は、本件業務に係る個人情報の漏えい、改ざん、滅失又はき損の防止その他個人情報の適正な管理のため、次の各号に掲げる措置のほか必要な措置を講じなければならない。また、甲が必要と認めるときは、個人情報を取り扱う施設の実地調査を受けなければならない。
（1）施錠が可能な保管庫又は施錠若しくは入退室管理の可能な保管室で厳重に個人情報を保管すること。
（2）甲が指定した場所へ持出す場合又は甲が事前に承諾した場合を除き、個人情報を定められた場所から持出さないこと。
（3）個人情報の漏えい、改ざん、滅失又はき損その他の事故を防ぎ、真正性、見読性及び保存性の維持に責任を負うこと。
（4）作業場所に、私用電子計算機、私用外部記録媒体その他の私用物を持込んで、個人情報を扱う作業を行わせないこと。
（5）個人情報を利用する作業を行う電子計算機に、個人情報の漏えいにつながると考えられる本件業務に関係のないアプリケーションをインストールしないこと。
（6）本件業務に着手する前に、個人情報の保護、情報セキュリティに対する意識の向上その他本件業務の適切な履行に必要な教育及び研修を、作業従事者全員に対して実施すること。
（返還、廃棄等）
第5　乙は、本件業務を処理するために甲から提供され、又は自らが収集した個人情報について、保有する必要がなくなった、又はこの契約が終了し、若しくは解除されたときは、甲の指定した方法により、確実かつ速やかに返還若しくは引き渡し又は消去若しくは廃棄しなければならない。
2　乙は、個人情報の消去又は廃棄に際して甲から立会いを求められた場合は、これに応じなければならない。
3　乙は、本件業務において利用する個人情報を廃棄する場合は、当該情報が記録された電磁的記録媒体の物理的な破壊その他当該個人情報を判読不可能とするのに必要な措置を講じなければならない。
4　乙は、個人情報の消去又は廃棄を行った後、消去又は廃棄を行った日時及び消去又は廃棄の内容を記録し、書面で甲に報告しなければならない。
（再委託の禁止）
第6　乙は、本件業務を処理するための個人情報については、自ら取り扱うものとし、第三者にその処理を委託してはならない。
2　前項の規定に関わらず、事前に再委託先の名称、再委託する業務の内容、再委託する理由、その他甲が必要とする事項を記載した書面をもって申請し、甲が事前に承諾した場合に限り、乙は、本件業務の一部を第三者（以下「再委託先」という。）に委託することができる。この場合において、乙は、再委託先に対し、乙と同様の義務を負わせ、その遵守を監督しなければならない。
3　乙は、前項の規定により、本件業務の一部を再委託したときは、その契約内容を速やかに書面で甲に報告しなければならない。
（目的外の使用等の禁止）
第7　乙は、甲の指示又は承諾がある場合を除き、本件業務に関して知り得た個人情報を、本件業務を処理する以外の目的に使用し、又は第三者に提供してはならない。
（複写及び複製の禁止）
第8　乙は、甲の指示又は承諾がある場合を除き、本件業務を処理するために、甲から提供された個人情報が記録された資料等を複写し、又は複製してはならない。
（事故発生時における報告）
第9　乙は、この個人情報取扱特記事項に違反する事態が生じ、又は生じるおそれがあると認めるときは、その旨を速やかに甲に報告し、その指示に従わなければならない。この契約が終了し、又は解除された後においても同様とする。
（損害賠償）
第10　乙は、この個人情報取扱特記事項に違反したことにより、甲又は第三者に損害を与えたときは、その損害を賠償しなければならない。
（契約の解除）
第11　甲は、乙がこの個人情報取扱特記事項に違反していると認めたときは、この契約を解除することができる。
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