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副作用等報告契約書
　愛媛県立中央病院（以下「甲」という）と　　　　　　　（以下「乙」という）とは、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施行規則第228条の20の規定に基づく副作用等の報告に関し、次の条項により契約を締結する。

（総則）

第1条 乙は、次の副作用等に関する報告を甲に委託し、甲はこれを受託するものとする。

(1)　報告しようとする医薬品等名

(2)　副作用発現年月日　　　　　　　年　　月　　日

(3)　症例数
１症例

(4)　副作用報告担当医師　職氏名

（副作用等報告の実施）

第２条　本副作用等報告に関し、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（以下「医薬品医療機器等法」という。）及び医薬品医療機器等法に関連する通知並びに「愛媛県立中央病院副作用等報告取扱規程」を遵守するものとする。

（副作用等報告に係る費用の納付等）

第３条　本副作用等報告書の委託に関して乙が負担する費用（以下「報告費」という）の額は、次の額とする。

　金３１，４６０円（うち消費税及び地方消費税　金２，８６０円）

２　乙は、前項に定める報告費を甲の発行する請求書により当該請求書発行日の翌月末日までに一括して支払うこととする。

３　甲は、乙が指定期日までに報告費を納入しない場合には、本契約を解除することができる。

（副作用等報告の公表等）

第４条　甲は、本副作用等報告に関して得られた情報を公表する場合には、事前に文書により乙の承諾を得るものとする。

２　前項の場合において、甲が学術的意図に基づき学会等に発表する場合には、乙はこれを拒んではならない。ただし、乙の業務上の秘密に属する場合はこの限りではない。

（患者の健康被害の補償）

第５条　甲は、本副作用等報告の対象となった患者に対し、直ちに適切な治療を行うとともにその概要を乙に報告する。

２　甲及び乙は、前項の健康被害の発生状況等を調査し、協力して原因の究明を図る。

（契約の解除）

第６条　甲及び乙は、一方の当事者がこの契約に違反した場合には、直ちに本契約を解除することができる。

（本契約の変更）

第７条　本契約の内容について変更の必要が生じた場合、甲乙協議の上文書により本契約を変更するものとする。

（雑則）

第８条　本契約に定めない事項及び本契約の各条項の解釈につき疑義を生じた事項については、その都度甲乙誠意を持って協議のうえ、決定するものとする。

本契約締結の証として本書を２通作成し、甲乙記名押印の上各1通を保有するものとする。

　　　　年　　月　　日

愛媛県松山市春日町83番地
甲
愛媛県立中央病院

院長
印

　

（住所）

乙（名称）

（代表者）
印

上記の契約内容を確認するとともに、副作用等の報告に当たっては各条を遵守いたします。

　　　　年　　月　　日

報告医師
印








