（様式1）
製 造 販 売 後 調 査 等 申 込 書
　年　　月　　日
島根県立中央病院　病院長　様　　 
（委託者）
所在地
名称　　　　　　　　　　　　　　

代表者氏名　　　　　　　　　　　印
下記のとおり製造販売後調査等（以下「調査」という。）を委託したいので申し込みます。
記
１　調査題目
２　調査の目的
３　調査の内容
４　調査の予定期間　　　　　　　　年　　月　　日　～　　　　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　　　　　　（調査開始日以前に当該医薬品を使用した症例を含む）
５　調査の予定症例数　　　　　　　　　　　　　　　　例
６　調査委託経費　　　　１調査票あたり　調査票作成経費　　　　　　　　　円（税抜）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　事務手数料　　　　　　　　　　　円（税抜）
７　調査依頼診療科名及び責任医師名
８　調査分担医師名
９　担当部署名、担当者名及び連絡先
10　その他
（様式2)
製造販売後調査等実施願
　　年　　月　　日
島根県立中央病院　病院長　様　　 
調査責任医師
診療科名
氏名　　　　　　　　　　　　印
下記のとおり製造販売後調査等（以下「調査」という。）を実施したいので承認願います。
記
１　調査題目
２　調査の目的
３　委託者
４　調査の内容
５　調査の予定期間　　　　　　　年　　月　　日　～　　　　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　　　　　　（調査開始日以前に当該医薬品を使用した症例を含む）
６　調査の予定症例数　　　　　　　　　　　　　　　　例
７　調査受託経費　　　　１調査票あたり　調査票作成経費　　　　　　　　円（税抜）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　事務手数料　　　　　　　　　　円（税抜）
８　調査分担医師名
９　調査結果報告書予定提出時期　　　　　　年　　月　　日
10　添付資料
　　(1)実施要綱または実施計画書
　(2)医薬品等の添付文書等
　(3)登録票、調査票の見本
(4)同意説明文書（同意取得を必要とする場合）
(5)その他臨床研究・治験審査委員会が必要と認める書類
　　※製造販売後調査以外の任意調査の場合は、調査の概要を示す必要な資料
11　その他

（様式3)
　　年　　月　　日　

臨床研究・治験審査委員会結果通知書
島根県立中央病院　病院長　殿
島根県立中央病院 臨床研究･治験審査委員会

委員長　　〇〇　〇〇
審査依頼のあった件についての審査結果を下記のとおり通知いたします。

記

	製造販売後調査等
題 目
	

	調査期間
	　　年　　月　　日　～　　　　　年　　月　　日

	審査事項

（審査資料）
	□製造販売後調査等の実施の適否（　　　年　月　日付様式1、2）

□製造販売後調査等の継続の適否
　□重篤な有害事象等（　　　年　月　日付様式5）

　□製造販売後調査等に関する変更（　　　年　月　日付様式6）

□その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	審査方法
	□委員会審査（審査日：　　　　年　　月　　日）

	
	□迅速審査　（審査終了日：　　　　年　　月　　日）
　　審査委員：委員長 ○○○○、委員長が指名した委員 ○○○○

理由： □(1)製造販売後調査等計画の軽微な変更の審査

□(2)通常診療を超えない範囲で、患者に対する精神的及び身体的侵襲の可能性がなく、患者への危険を増大させない調査の実施に関する審査　 　　　 　  

　  　　　　　□(3)その他（　　　　　　　　　　　　　　　）



	
	□緊急審査　（審査終了日：　　　　年　　月　　日）

　　審査委員：委員長 〇〇〇〇、委員長が指名した委員 〇〇〇〇

　 　理由：（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	審査結果
	□承認　□修正の上で承認　□却下　□既承認事項の取り消し　□保留

	「承認」以外の
場合の理由等
	

	備考
	



　　　年　　月　　日　

製造販売後調査等許可申請に関する指示・決定通知書

調査委託者

　　（名称）　　　　　　　　殿

調査責任医師　

（氏名）　　　　　　　　殿

依頼のあった製造販売後調査等に関する審査事項について上記のとおり決定しましたので

通知いたします。

島根県立中央病院　病院長
（様式4-1)

製造販売後調査等受託契約書（医薬品）
受託者　島根県立中央病院（以下「甲」という。）と委託者　　　　　　（以下「乙」という。）は、次の条項によって医薬品の製造販売後調査等に関する受託研究契約を締結するものとする。
(本調査の実施)
第１条　甲は、次の製造販売後調査等（以下「調査」という。）を乙の委託により実施するものとする。なお、甲及び乙は、実施にあたり、「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年厚生労働省令第171号）」を遵守しなければならない。
２　調査の実施に伴う細部については、担当調査責任医師と乙とで協議するものとする。
３　甲は、受託研究が終了したときは、その成果を乙に通知しなければならない。
(本調査の内容)
第２条　本調査の内容は次のとおりとし、その詳細は実施要綱又は実施計画書に定める。
(1)　調査題目　　
(2)　調査目的及び内容　　
(3)　予定症例数　　例
(4)　調査期間　　　　　　年　　月　　日から　　　　年　　月　　日までとする。
(5)　調査責任医師名　　　　　　科
(6)  調査分担医師名　　　　　　科
（調査受託経費及び支払方法）
第３条　本調査における調査に要する経費（以下「受託経費」という。）を、１調査票あたり
　調査票作成経費　　　　　　　　円（税抜）
　事務手数料　　　　　　　　円（税抜）
　に消費税及び地方消費税を加算した金額とし、調査票を回収した時に発生するものとする。
２　乙は、毎月末時点において回収した調査票の数を集計し、甲に文書にて請求書発行を依頼する。甲は、依頼により請求書を発行し、乙に提出する。
３　乙は、甲の発行した請求書発行日の翌月末までに甲の指定した方法で受託経費を支払う。なお、支払いに係る手数料等は乙の負担とする。
４　甲は支払われた受託経費は乙に返還しないものとする。
５　受託経費により取得した設備等は、甲に帰属するものとする。
（履行遅延）
第４条　乙は、正当な理由によらないで第３条第１項第３号に規定する期間（以下「約定期間」という。）内に受託経費を支払わなかった場合は、約定期間満了の日の翌日から支払をする日までの日数に応じ、未払金額に対し年2.5パーセント（政府契約の支払遅延防止等に関する法律（昭和24年法律第256号）第８条第１項の規定に基づき定められる政府契約の支払遅延に対する遅延利息の率が改正された場合は、当該改正された後の率）を乗じて計算した遅延利息を甲に支払わなければならない。
（調査の中止、延長等）
第５条　乙は、調査の委託を一方的に中止することはできないものとする。
２　甲は、調査遂行上やむを得ない事由があるときは、調査を中止又は期間を延長することができるものとする。この場合において、甲はその責を負わないものとする。
３　前項に基づき調査が中止となった場合、甲は調査中止時点までに実施された本調査に関する調査票を速やかに作成し、乙に提出する。
（調査による健康被害が発生した場合の補償）
第６条　調査の実施に起因して患者に損害が発生し、かつ、甲の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、その損害の賠償責任問題を含めて乙は甲と協力してその解決に努力する。
（資料等の提供）
第７条　乙は、調査に使用している医薬品で健康被害の発生するおそれがあることを知ったときは、直ちに調査責任医師に連絡するとともに、文書をもって速やかにその詳細を甲に報告しなければならない。
（個人情報の保護）

第８条　乙は、この契約による業務を処理するための個人情報の取扱いについては、別記「個人情報の取扱いに係る特記事項」を守らなければならない。
（機密保持義務）
第９条　甲及び乙は，本調査の資料，結果等の本調査に関する事項について一切機密を保持し、法令の定めによる場合を除き文書による甲の事前の文書による承諾なしに第三者に開示または漏洩しないものとする。
２　甲及び乙は、本調査により知り得た被験者の秘密を漏らしてはならない。また、甲及び乙は本調査の結果が公表（学会発表、専門誌への論文発表）される場合においても、被験者の秘密の保全に関して最大限の配慮を払わなければならない。
（損害賠償）

第10条　乙は、正当な理由によらないで委託業務の処理に関し、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条　甲は、次の各号のいずれかに該当する場合は、何らの催告をすることなく、この契約の全部又は一部を解除することができる。
(1)　乙が、債務の全部又は一部の履行を拒絶する意思を明確に表示したとき
(2)　乙又はその代理人若しくは使用人が、監督員、検査員その他の職員の指示に従わず、若しくはその職の執行を妨げ、又は詐欺その他の不正の行為をしたとき
(3)　乙がこの契約に違反し、甲が相当の期間を定めて催告したにもかかわらず、その違反を是正しないとき
(4)　前各号に掲げる場合のほか、契約の目的を達することができないと認められるとき
(5)　乙が暴力団員による不当な行為の防止等に関する法律（平成３年法律第77号）第２条第６号に規定する暴力団員（以下「暴力団員」という。）又は同条第２号に規定する暴力団若しくは暴力団員と密接な関係を有する者を経営に関与させているとき　
２　甲は、前項の規定により契約を解除したときは、その既済部分又は既納部分に対して相当と認める金額を請求することができる。
３　調査期間の満了以前に、調査責任医師より終了報告書が提出され、甲乙ともにこれを認めた場合は、本契約を解除することができる。
（不可抗力）
第12条　本契約のいずれの当事者も、不可抗力（政府の法令、戦争、市民暴動、生産設備及び原料の破壊、火災、洪水、地震又は嵐、原材料の不足、公共設備又は公共運送機関の停止）又は当事者の合理的な支配を超えた事由により、本契約上の義務を履行できない場合は、かかる不履行は本契約の違反とは見なされず、これら不可抗力等の程度及び期間に限り、本契約の義務の履行を免れるものとする。但し、不可抗力等により本契約の義務を履行できない当事者は、まず相手方当事者に対し不可抗力等について書面にて通知するものとし、不可抗力等の事由を終結、解消又はその他の方法で終了させることに努めるものとする。
（協議）
第13条　この契約に定めのない事項、又はこの契約に定めている事項について疑義が生じた場合は、甲乙誠意を持って協議して解決するものとする。
上記契約の締結を証するため、本書を２通作成し、甲乙双方記名押印の上各その１通を所持するものとする。
　　年　　月　　日
甲　　島根県出雲市姫原四丁目1-1
島根県立中央病院
病院長　　　　　　　　　　　印
乙　　所在地
名称　　　　　　　　　　　　　　
代表者氏名　　　　　　　　　印
別記

個人情報の取扱いに係る特記事項

　（基本的事項）

第１　乙は、個人情報（個人に関する情報であって、特定の個人が識別され、又は識別され得るものをいう。以下同じ。）の保護の重要性を認識し、この契約による業務の実施　に当たっては、個人の権利利益を侵害することのないよう、個人情報の取扱いを適正に行わなければならない。

　（秘密保持）

第２　乙は、この契約による業務に関して知り得た個人情報を他に漏らしてはならない。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、この契約による業務を行うために個人情報を収集するときは、その業務の目的を明確にし、目的を達成するために必要な範囲で、適正な方法により収集しなければならない。

　（目的外利用及び提供の禁止）

第４　乙は、この契約による業務に関して知り得た個人情報を契約の目的外に利用し、又は第三者に提供してはならない。

　（適正管理）

第５　乙は、この契約による業務に関して知り得た個人情報について、漏えい、滅失及びき損の防止その他の個人情報の適正な管理のために必要な措置を講じなければならない。

　（第三者への委託等の禁止）

第６　乙は、甲が承諾した場合を除き、この契約による業務については自らが行い、第三者に委託し、又は請け負わせてはならない。

　（従事者への周知）

第７　乙は、その業務に従事している者に対して、在職中及び退職後においても当該契約による業務に関して知り得た個人情報の内容をみだりに他人に知らせ、又は不当な目的に使用してはならないことなど、個人情報の保護に必要な事項を周知させるものとする。

　（複写又は複製の禁止）

第８　乙は、この契約による業務を処理するため甲から引き渡された個人情報が記録された資料等を甲の承諾なしに複写し、又は複製してはならない。

　

（様式4-2)

製造販売後調査等受託契約書（医療機器）
受託者　島根県立中央病院（以下「甲」という。）と委託者　　　　　　（以下「乙」という。）は、次の条項によって医療機器の製造販売後調査等に関する受託研究契約を締結するものとする。
(本調査の実施)
第１条　甲は、次の製造販売後調査等（以下「調査」という。）を乙の委託により実施するものとする。なお、甲及び乙は、実施にあたり、「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）」を遵守しなければならない。
２　調査の実施に伴う細部については、担当調査責任医師と乙とで協議するものとする。
３　甲は、受託研究が終了したときは、その成果を乙に通知しなければならない。
(本調査の内容)
第２条　本調査の内容は次のとおりとし、その詳細は実施要綱又は実施計画書に定める。
(1)　調査題目　　
(2)　調査目的及び内容　　
(3)　予定症例数　　例
(4)　調査期間　　　　　　年　　月　　日から　　　　年　　月　　日までとする。
(5)　調査責任医師名　　　　　　科
(6)  調査分担医師名　　　　　　科
（調査受託経費及び支払方法）
第３条　本調査における調査に要する経費（以下「受託経費」という。）を、１調査票あたり
　調査票作成経費　　　　　　　　円（税抜）
　事務手数料　　　　　　　　円（税抜）
　に消費税及び地方消費税を加算した金額とし、調査票を回収した時に発生するものとする。
２　乙は、毎月末時点において回収した調査票の数を集計し、甲に文書にて請求書発行を依頼する。甲は、依頼により請求書を発行し、乙に提出する。
３　乙は、甲の発行した請求書発行日の翌月末までに甲の指定した方法で受託経費を支払う。なお、支払いに係る手数料等は乙の負担とする。
４　甲は支払われた受託経費は乙に返還しないものとする。
５　受託経費により取得した設備等は、甲に帰属するものとする。
（履行遅延）
第４条　乙は、正当な理由によらないで第３条第１項第３号に規定する期間（以下「約定期間」という。）内に受託経費を支払わなかった場合は、約定期間満了の日の翌日から支払をする日までの日数に応じ、未払金額に対し年2.5パーセント（政府契約の支払遅延防止等に関する法律（昭和24年法律第256号）第８条第１項の規定に基づき定められる政府契約の支払遅延に対する遅延利息の率が改正された場合は、当該改正された後の率）を乗じて計算した遅延利息を甲に支払わなければならない。
（調査の中止、延長等）
第５条　乙は、調査の委託を一方的に中止することはできないものとする。
２　甲は、調査遂行上やむを得ない事由があるときは、調査を中止又は期間を延長することができるものとする。この場合において、甲はその責を負わないものとする。
３　前項に基づき調査が中止となった場合、甲は調査中止時点までに実施された本調査に関する調査票を速やかに作成し、乙に提出する。
（調査による健康被害が発生した場合の補償）
第６条　調査の実施に起因して患者に損害が発生し、かつ、甲の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、その損害の賠償責任問題を含めて乙は甲と協力してその解決に努力する。
（資料等の提供）
第７条　乙は、調査に使用している医療機器で健康被害の発生するおそれがあることを知ったときは、直ちに調査責任医師に連絡するとともに、文書をもって速やかにその詳細を甲に報告しなければならない。
（個人情報の保護）

第８条　乙は、この契約による業務を処理するための個人情報の取扱いについては、別記「個人情報の取扱いに係る特記事項」を守らなければならない。
（機密保持義務）
第９条　甲及び乙は，本調査の資料，結果等の本調査に関する事項について一切機密を保持し、法令の定めによる場合を除き文書による甲の事前の文書による承諾なしに第三者に開示または漏洩しないものとする。
２　甲及び乙は、本調査により知り得た被験者の秘密を漏らしてはならない。また、甲及び乙は本調査の結果が公表（学会発表、専門誌への論文発表）される場合においても、被験者の秘密の保全に関して最大限の配慮を払わなければならない。
（損害賠償）

第10条　乙は、正当な理由によらないで委託業務の処理に関し、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条　甲は、次の各号のいずれかに該当する場合は、何らの催告をすることなく、この契約の全部又は一部を解除することができる。
(1)　乙が、債務の全部又は一部の履行を拒絶する意思を明確に表示したとき
(2)　乙又はその代理人若しくは使用人が、監督員、検査員その他の職員の指示に従わず、若しくはその職の執行を妨げ、又は詐欺その他の不正の行為をしたとき
(3)　乙がこの契約に違反し、甲が相当の期間を定めて催告したにもかかわらず、その違反を是正しないとき
(4)　前各号に掲げる場合のほか、契約の目的を達することができないと認められるとき
(5)　乙が暴力団員による不当な行為の防止等に関する法律（平成３年法律第77号）第２条第６号に規定する暴力団員（以下「暴力団員」という。）又は同条第２号に規定する暴力団若しくは暴力団員と密接な関係を有する者を経営に関与させているとき　
２　甲は、前項の規定により契約を解除したときは、その既済部分又は既納部分に対して相当と認める金額を請求することができる。
３　調査期間の満了以前に、調査責任医師より終了報告書が提出され、甲乙ともにこれを認めた場合は、本契約を解除することができる。
（不可抗力）
第12条　本契約のいずれの当事者も、不可抗力（政府の法令、戦争、市民暴動、生産設備及び原料の破壊、火災、洪水、地震又は嵐、原材料の不足、公共設備又は公共運送機関の停止）又は当事者の合理的な支配を超えた事由により、本契約上の義務を履行できない場合は、かかる不履行は本契約の違反とは見なされず、これら不可抗力等の程度及び期間に限り、本契約の義務の履行を免れるものとする。但し、不可抗力等により本契約の義務を履行できない当事者は、まず相手方当事者に対し不可抗力等について書面にて通知するものとし、不可抗力等の事由を終結、解消又はその他の方法で終了させることに努めるものとする。
（協議）
第13条　この契約に定めのない事項、又はこの契約に定めている事項について疑義が生じた場合は、甲乙誠意を持って協議して解決するものとする。
上記契約の締結を証するため、本書を２通作成し、甲乙双方記名押印の上各その１通を所持するものとする。
　　年　　月　　日
甲　　島根県出雲市姫原四丁目1-1
島根県立中央病院
病院長　　　　　　　　　　　印
乙　　所在地
名称　　　　　　　　　　　　　　
代表者氏名　　　　　　　　　印
別記

個人情報の取扱いに係る特記事項

　（基本的事項）

第１　乙は、個人情報（個人に関する情報であって、特定の個人が識別され、又は識別され得るものをいう。以下同じ。）の保護の重要性を認識し、この契約による業務の実施　に当たっては、個人の権利利益を侵害することのないよう、個人情報の取扱いを適正に行わなければならない。

　（秘密保持）

第２　乙は、この契約による業務に関して知り得た個人情報を他に漏らしてはならない。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、この契約による業務を行うために個人情報を収集するときは、その業務の目的を明確にし、目的を達成するために必要な範囲で、適正な方法により収集しなければならない。

　（目的外利用及び提供の禁止）

第４　乙は、この契約による業務に関して知り得た個人情報を契約の目的外に利用し、又は第三者に提供してはならない。

　（適正管理）

第５　乙は、この契約による業務に関して知り得た個人情報について、漏えい、滅失及びき損の防止その他の個人情報の適正な管理のために必要な措置を講じなければならない。

　（第三者への委託等の禁止）

第６　乙は、甲が承諾した場合を除き、この契約による業務については自らが行い、第三者に委託し、又は請け負わせてはならない。

　（従事者への周知）

第７　乙は、その業務に従事している者に対して、在職中及び退職後においても当該契約による業務に関して知り得た個人情報の内容をみだりに他人に知らせ、又は不当な目的に使用してはならないことなど、個人情報の保護に必要な事項を周知させるものとする。

　（複写又は複製の禁止）

第８　乙は、この契約による業務を処理するため甲から引き渡された個人情報が記録された資料等を甲の承諾なしに複写し、又は複製してはならない。

　

（様式4-3)

製造販売後調査等受託契約書（再生医療等製品）
受託者　島根県立中央病院（以下「甲」という。）と委託者　　　　　　（以下「乙」という。）は、次の条項によって再生医療等製品の製造販売後調査等に関する受託研究契約を締結するものとする。
(本調査の実施)
第１条　甲は、次の製造販売後調査等（以下「調査」という。）を乙の委託により実施するものとする。なお、甲及び乙は、実施にあたり、「再生医療等製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26年厚生労働省令第90号）」を遵守しなければならない。
２　調査の実施に伴う細部については、担当調査責任医師と乙とで協議するものとする。
３　甲は、受託研究が終了したときは、その成果を乙に通知しなければならない。
(本調査の内容)
第２条　本調査の内容は次のとおりとし、その詳細は実施要綱又は実施計画書に定める。
(1)　調査題目　　
(2)　調査目的及び内容　　
(3)　予定症例数　　例
(4)　調査期間　　　　　　年　　月　　日から　　　　年　　月　　日までとする。
(5)　調査責任医師名　　　　　　科
(6)  調査分担医師名　　　　　　科
（調査受託経費及び支払方法）
第３条　本調査における調査に要する経費（以下「受託経費」という。）を、１調査票あたり
　調査票作成経費　　　　　　　　円（税抜）
　事務手数料　　　　　　　　円（税抜）
　に消費税及び地方消費税を加算した金額とし、調査票を回収した時に発生するものとする。
２　乙は、毎月末時点において回収した調査票の数を集計し、甲に文書にて請求書発行を依頼する。甲は、依頼により請求書を発行し、乙に提出する。
３　乙は、甲の発行した請求書発行日の翌月末までに甲の指定した方法で受託経費を支払う。なお、支払いに係る手数料等は乙の負担とする。
４　甲は支払われた受託経費は乙に返還しないものとする。
５　受託経費により取得した設備等は、甲に帰属するものとする。
（履行遅延）
第４条　乙は、正当な理由によらないで第３条第１項第３号に規定する期間（以下「約定期間」という。）内に受託経費を支払わなかった場合は、約定期間満了の日の翌日から支払をする日までの日数に応じ、未払金額に対し年2.5パーセント（政府契約の支払遅延防止等に関する法律（昭和24年法律第256号）第８条第１項の規定に基づき定められる政府契約の支払遅延に対する遅延利息の率が改正された場合は、当該改正された後の率）を乗じて計算した遅延利息を甲に支払わなければならない。
（調査の中止、延長等）
第５条　乙は、調査の委託を一方的に中止することはできないものとする。
２　甲は、調査遂行上やむを得ない事由があるときは、調査を中止又は期間を延長することができるものとする。この場合において、甲はその責を負わないものとする。
３　前項に基づき調査が中止となった場合、甲は調査中止時点までに実施された本調査に関する調査票を速やかに作成し、乙に提出する。
（調査による健康被害が発生した場合の補償）
第６条　調査の実施に起因して患者に損害が発生し、かつ、甲の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、その損害の賠償責任問題を含めて乙は甲と協力してその解決に努力する。
（資料等の提供）
第７条　乙は、調査に使用している再生医療等製品で健康被害の発生するおそれがあることを知ったときは、直ちに調査責任医師に連絡するとともに、文書をもって速やかにその詳細を甲に報告しなければならない。
（個人情報の保護）

第８条　乙は、この契約による業務を処理するための個人情報の取扱いについては、別記「個人情報の取扱いに係る特記事項」を守らなければならない。
（機密保持義務）
第９条　甲及び乙は，本調査の資料，結果等の本調査に関する事項について一切機密を保持し、法令の定めによる場合を除き文書による甲の事前の文書による承諾なしに第三者に開示または漏洩しないものとする。
２　甲及び乙は、本調査により知り得た被験者の秘密を漏らしてはならない。また、甲及び乙は本調査の結果が公表（学会発表、専門誌への論文発表）される場合においても、被験者の秘密の保全に関して最大限の配慮を払わなければならない。
（損害賠償）

第10条　乙は、正当な理由によらないで委託業務の処理に関し、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条　甲は、次の各号のいずれかに該当する場合は、何らの催告をすることなく、この契約の全部又は一部を解除することができる。
(1)　乙が、債務の全部又は一部の履行を拒絶する意思を明確に表示したとき
(2)　乙又はその代理人若しくは使用人が、監督員、検査員その他の職員の指示に従わず、若しくはその職の執行を妨げ、又は詐欺その他の不正の行為をしたとき
(3)　乙がこの契約に違反し、甲が相当の期間を定めて催告したにもかかわらず、その違反を是正しないとき
(4)　前各号に掲げる場合のほか、契約の目的を達することができないと認められるとき
(5)　乙が暴力団員による不当な行為の防止等に関する法律（平成３年法律第77号）第２条第６号に規定する暴力団員（以下「暴力団員」という。）又は同条第２号に規定する暴力団若しくは暴力団員と密接な関係を有する者を経営に関与させているとき　
２　甲は、前項の規定により契約を解除したときは、その既済部分又は既納部分に対して相当と認める金額を請求することができる。
３　調査期間の満了以前に、調査責任医師より終了報告書が提出され、甲乙ともにこれを認めた場合は、本契約を解除することができる。
（不可抗力）
第12条　本契約のいずれの当事者も、不可抗力（政府の法令、戦争、市民暴動、生産設備及び原料の破壊、火災、洪水、地震又は嵐、原材料の不足、公共設備又は公共運送機関の停止）又は当事者の合理的な支配を超えた事由により、本契約上の義務を履行できない場合は、かかる不履行は本契約の違反とは見なされず、これら不可抗力等の程度及び期間に限り、本契約の義務の履行を免れるものとする。但し、不可抗力等により本契約の義務を履行できない当事者は、まず相手方当事者に対し不可抗力等について書面にて通知するものとし、不可抗力等の事由を終結、解消又はその他の方法で終了させることに努めるものとする。
（協議）
第13条　この契約に定めのない事項、又はこの契約に定めている事項について疑義が生じた場合は、甲乙誠意を持って協議して解決するものとする。
上記契約の締結を証するため、本書を２通作成し、甲乙双方記名押印の上各その１通を所持するものとする。
　　年　　月　　日
甲　　島根県出雲市姫原四丁目1-1
島根県立中央病院
病院長　　　　　　　　　　　印
乙　　所在地
名称　　　　　　　　　　　　　　
代表者氏名　　　　　　　　　印
別記

個人情報の取扱いに係る特記事項

　（基本的事項）

第１　乙は、個人情報（個人に関する情報であって、特定の個人が識別され、又は識別され得るものをいう。以下同じ。）の保護の重要性を認識し、この契約による業務の実施　に当たっては、個人の権利利益を侵害することのないよう、個人情報の取扱いを適正に行わなければならない。

　（秘密保持）

第２　乙は、この契約による業務に関して知り得た個人情報を他に漏らしてはならない。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、この契約による業務を行うために個人情報を収集するときは、その業務の目的を明確にし、目的を達成するために必要な範囲で、適正な方法により収集しなければならない。

　（目的外利用及び提供の禁止）

第４　乙は、この契約による業務に関して知り得た個人情報を契約の目的外に利用し、又は第三者に提供してはならない。

　（適正管理）

第５　乙は、この契約による業務に関して知り得た個人情報について、漏えい、滅失及びき損の防止その他の個人情報の適正な管理のために必要な措置を講じなければならない。

　（第三者への委託等の禁止）

第６　乙は、甲が承諾した場合を除き、この契約による業務については自らが行い、第三者に委託し、又は請け負わせてはならない。

　（従事者への周知）

第７　乙は、その業務に従事している者に対して、在職中及び退職後においても当該契約による業務に関して知り得た個人情報の内容をみだりに他人に知らせ、又は不当な目的に使用してはならないことなど、個人情報の保護に必要な事項を周知させるものとする。

　（複写又は複製の禁止）

第８　乙は、この契約による業務を処理するため甲から引き渡された個人情報が記録された資料等を甲の承諾なしに複写し、又は複製してはならない。

　

（様式5）
医薬品等重篤な副作用・不具合報告書
　　年　　月　　日
島根県立中央病院　病院長　様
調査責任医師
診療科名
氏　　名　　　　　　　　　　　　印
製造販売後調査等（以下「調査」という。）において、下記の重篤な副作用・不具合を認めましたので報告します。
記
１　調査題目
２　医薬品等名
３　重篤な副作用・不具合の内容
４　重篤な副作用・不具合に対する応急措置
５　今後の措置
（様式6）

製造販売後調査等変更願
　年　　月　　日
島根県立中央病院　病院長　様　　 

調査責任医師
診療科名
氏　　名　　　　　　　　　　　　印
　　年　　月　　日付けで承認をうけた製造販売後調査等（以下「調査」という。）について、下記理由により、変更をしたいので承認願います。

記
１　調査題目
２　委託者
３　変更内容

	№
	項目
	変更前
	変更後

	１
	調査の中止
	（受託期間）

　　年　　月　　日　から

　　年　　月　　日　まで
	（希望中止年月日）

　　年　　月　　日

	２
	調査期間の延長
	　　年　　月　　日　から

　　年　　月　　日　まで
	　　年　　月　　日　から

　　年　　月　　日　まで

	３
	予定症例数及び

受託経費の変更
	（予定症例数）

　　　　　　　　　例

（受託経費）

調査票作成経費　　　　　円（税抜）　　　　　事務手数料　　　　　円（税抜）
	（予定症例数）

　　　　　例

（受託経費）　

調査票作成経費　　　　円（税抜）　　　　　　　　　事務手数料　　　　　円（税抜）

	４
	調査責任医師の変更
	（職名・氏名）
	（職名・氏名）

	５
	調査分担医師の変更
	（職名・氏名）
	（職名・氏名）

	６
	その他
	
	


４　変更の理由
５　その他特記事項
（様式7)
製造販売後調査等終了報告書
　　年　　月　　日
島根県立中央病院　病院長　様　　 
調査責任医師
診療科名
氏名　　　　　　　　　　　　印

　下記のとおり、製造販売後調査等（以下「調査」という）が終了したので報告します。
記
１　調査題目
２　調査期間　　　　　　　年　　月　　日　～　　　　　年　　月　　日
３　症例数（実施症例数／契約症例数）
４　重篤な副作用・不具合等発生の有無
５　委託者
６　調査成果公表の予定の有無
７　その他参考となる事項　
８　添付資料
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