調査様式A　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　改訂日：2026年2月18日


製 造 販 売 後 調 査 契 約 書

  受託者 久留米大学医学部附属病院
（以下「甲」という。）と、委託者　　　　（以下「乙」という。）との間において、製造販売後調査（以下「本製造販売後調査」という。）の実施に関して次のとおり契約を締結する。

第１条（委託・受託）

    甲は、乙の委託により製造販売後調査実施要綱を遵守して次の製造販売後調査を実施し、甲乙双方は厚生労働省の定めた「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）（ＧＰＳＰ省令）」
を遵守するものとする。

第２条（製造販売後調査の内容）

（１）医薬品名

（２）調査課題名

（３）調査区分　

    （４）調査契約期間  　 契約締結日
  ～  西暦    年    月    日

（５）調査責任医師 　≪ 所属講座名　  氏名≫  　    　   　  　　  　 　

    （６）調査機関名　　久留米大学医学部附属病院

（７）製造販売後調査に係る費用（別途締結する「製造販売後調査費用に関する契
約書」によるものとする。）

   
（８）予定症例数                  例
（1例あたり　　調査票）
第３条（製造販売後調査の中止等）

    やむを得ない事由により本製造販売後調査を中止し、又は製造販売後調査期間を延長する必要がある場合は、甲乙協議のうえ決定するものとする。

第４条（費用の返還）

    甲は、乙が一旦納入した製造販売後調査に係る費用については、これを返還しないものとする。ただし、前条により本製造販売後調査の中止を認める場合は、未支出の製造販売後調査費用の範囲内において、その全部又は一部を返還することができるものとする。

第５条（契約の解除）

    甲又は乙は、一方の当事者がＧＰＳＰ省令、製造販売後調査実施要綱又は、この契約に違反することにより適正な製造販売後調査に支障を及ぼしたと認める場合には、この契約を解除することができる。ただし、調査対象者の緊急の危険を回避するため、及び医療上やむを得ない理由により製造販売後調査実施要綱から逸脱した場合を除くものとする。

第６条（調査対象者の保護）

　　甲及び乙は、本製造販売後調査の実施に当たり、調査対象者の人権・福祉を最優先するものとし、調査対象者の安全、プライバシーに悪影響を及ぼす恐れのある全ての行為は、これを行わないものとする。

第７条（記録の閲覧）

　　本製造販売後調査の結果について、厚生労働省その他行政官庁より診療録等の原資料の開示要請があった場合、甲はこれに協力するものとする。

第８条（製造販売後調査の終了）

    乙は、本製造販売後調査が終了したときは、速やかにその結果を甲に通知するものとする。

第９条（製造販売後調査の結果得られた権利）

　　本製造販売後調査の結果生じた特許権、実用新案権、その他これに準ずる権利並びにこれを受ける権利については、甲乙協議のうえ決定するものとする。

第10条（調査票の提出）

    甲は、本製造販売後調査を実施した結果につき、製造販売後調査実施要綱に従って、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11条（機密の保持）

    甲は、本製造販売後調査に関し乙から提供された資料並びに本製造販売後調査の結果得られた情報については、乙の事前の承諾なしに第三者に漏洩してはならない。

２ 甲は、本製造販売後調査により得られた情報を専門の学会等に公表する場合には、事前に文書により乙の承諾を得るものとする。

第12条（業務の委託）

    乙は、製造販売後調査の依頼及び管理に係わる業務の一部を委託することができる。この場合、乙は予め甲に受託者の氏名、住所及び委託した業務の範囲を文書をもって示し、甲の承認を得なければならない。

第13条（情報の利用目的と二次利用に関する同意）
　　甲は、本調査で収集された情報を、学会発表、医学雑誌等への情報公開等の目的で乙が二次利用することを含む場合、調査対象者から文書による同意を取得するものとする。

第14条（その他）

    この契約に定めのない事項及び解釈に疑義が生じた場合、並びに内容の変更等につ

いては、甲乙誠意をもって協議、決定するものとする。

以上の契約の証として、本書２通を作成し、甲乙各１通を保有するものとする。

              西暦      年      月      日

                      甲    福岡県久留米市旭町６７番地

                              学校法人久留米大学

                       　　　 医学部附属病院長 　　　　
　　 印                            
                      乙(住所) 　　
(名称) 　　
(代表者) 　　                               印
            西暦      年      月      日

                      上記の契約内容を確認しました。

    調査責任医師　  (氏名) 　　     印










�A4両面印刷、A3で1枚、製本して割印、いずれの方法でも結構です。


�医療センターの場合は「久留米大学医学部附属医療センター」に変更してください。


�医療機器の場合は「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）」への読替えを覚書にご記入ください。再生医療等製品についても、同様に関係省令との読替えを覚書でご対応ください。


�医療機器、再生医療等製品の場合は、読替えを覚書にご記入ください。


�使用用成績調査、使用成績調査（全例調査）、使用成績比較調査、特定使用成績調査など、該当する調査をご記入ください。


�全例調査や実施計画書に基づき契約期間を遡る必要がある場合は、（4）調査期間と（5）責任医師の間に一行追加され、下記の文言をご記入ください。


例：「全例調査のため、本契約書を西暦●年●月●日に遡って有効とする」


その他の理由で遡及の必要がある場合は遡及理由書をご提出ください。


�具体的な日付を必ずご記入ください。不明な場合は、予想される日付をご記入され、必要に応じて契約延長手続きをお願いいたします。


�医療センターの場合は「久留米大学医学部附属医療センター」に変更してください。


�症例数は数字でご記載ください（「全例」は不可）。


�日付は入れないでください。


当院で記載をします。


�医療センターの場合は「福岡県久留米市国分町155－1」に変更してください。


�学校法人久留米大学医学部附属病院長は「野村　政壽」とご記載ください。


医療センターの場合は「医学部附属医療センター病院長　惠紙　英昭」に変更してください。


�日付は入れないでください。


��責任医師名の記載と捺印取得をお願いいたします。（責任医師と依頼者様の間ではFixされているという意味で捺印の取得をお願いしております）





