様式３

医療機器有害事象調査委託契約書

埼玉医科大学病院長（以下、「甲」という）と

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（以下、「乙」という）は、

有害事象調査の実施に関して以下の通り契約する。

第１条（内容）

　　　　乙は、下記の有害事象調査（以下、「本調査」という）の実施を甲に委託し、甲はこれを

受託する。

　　　　本調査の内容を以下の通りとする。

　　　(１) 対象医療機器　　：　製品名、規格等


　　　　　　

　　　　　　

　　　

(２) 調査内容

　　　　　　対象症例数


：

　　　有害事象内容

：

(３) 調査実施診療科

　　　科　名




：

　　　診療科部長名
：


　　　調査担当医師名
：

(４) 調査期間
： 　　契約締結日　　　から　　　　年　　　月　　　日まで

第２条（調査結果の使用目的）

　　　　乙は、本調査の結果を厚生労働省への報告及び適正使用情報の収集・提供のみに使用し、

　　　その他宣伝・販売等の目的では一切使用しないものとする。

第３条（調査の実施）

　　　　乙が本調査対象症例の担当医師に有害事象調査票の作成を依頼することとする。

第４条（調査委託料）

　　　　乙は、調査委託料として１症例当り　　　　　　　　　　円（消費税別とする。）を調査実施症例数に応じて甲に対して本調査の終了時に甲の指定する方法で支払うものとする。

上記調査委託料は、委託料９０％、実施経費１０％からなるものとする。
第５条（関連法令等の遵守）

　本調査は、「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（薬機法）」及びその他関連法令、通達等を遵守して実施するものとする。

　　　

第６条（調査結果の公表）

　調査結果の概要は厚生労働省において情報公開される。
第７条（調査結果の帰属）

　本調査を実施することで得られた知的所有権及び研究成果は乙に帰属するものとする。
第８条（その他）

　　　　本契約の定めのない事項、その他疑義が生じた事項については、必要に応じて甲・乙協議

して定めるものとする。

　　　　本契約書を締結するに当たり本書を２通作成し、甲・乙記名・捺印の上、各１通保有する。

年　　　　月　　　　日

甲：埼玉県入間郡毛呂山町大字毛呂本郷３８

　　　　　　埼玉医科大学　病院

　　　　　　病院長　　　　　　　　　　　　　　　印

乙：

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  　印

