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	4.副作用等報告




副作用等報告契約書（例示）

徳島県立中央病院（以下「甲」という）と製造販売業者等名（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」（以下「医薬品医療機器等法」という）に基づく副作用等の報告（以下「本副作用報告」という）に関し、次の条項により契約を締結する。

（総則）

第１条　乙は、次の本副作用等報告を甲に委託し、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　　　　　西暦　　年　　月　　日

（３）症例数
症例

（４）副作用報告担当医師　職氏名

（本副作用等報告の実施）

第２条　本副作用等報告に関し、医薬品医療機器等法及び医薬品医療機器等法に関連する通知並びに「徳島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。

（本副作用等報告に係る費用の納付等）

第３条　乙は、甲への本副作用等報告の委託に関して、必要な費用（以下「報告費」という）を負担するものとし、乙は甲に対し、次の各号に掲げる額について次項に示す所により費用を支払うものとする。

（１）次号に定める経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の規定に基づくものとする。

（２）本副作用等報告に要する費用のうち、診療に要する費用以外のものであって、本副作用等報告の適正な実施に必要な費用として受託研究経費算定要綱に基づき算定したもの(消費税を含む)
・総　　　　額：金　　　　　円（うち消費税及び地方消費税　金　　　　円）

・１報告あたり：金　　　　　円（うち消費税及び地方消費税　金　　　　円）

２　乙は、本副作用報告終了後、１報告あたりの単価（金　　　　　円（うち消費税　　　　円））に、報告書発生回数を乗じた金額を、甲が発行する納入通知書によって、甲の指定する期日までに甲に支払うものとする。ただし、当該副作用の発現期間が長期(２年以上)に及ぶ場合、甲は、乙との協議の上、１年毎に１報告書あたりの単価（金　　　　　円（うち消費税　　　　円））に当該年中における報告書発生回数を乗じた金額を、甲の発行する納入通知書によって、支払いを求めることができる。

（本副作用等報告に係る診療費等）

第４条　乙は、甲が本副作用等報告に係る保険診療以外の検査、画像診断を要求した場合はその費用を負担するものとし、別途甲が発行する納入通知書によって、甲の指定する期日までに甲に支払うものとする。なお、甲は、納入通知書を送付するにあたり、実施した検査、画像診断、投薬及び注射の内容を添付するものとする。乙は、支給対象外費用の請求内容について、甲に説明を求めることができるものとする。

（本副作用等報告の公表等）

第５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６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７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。

２　甲は、乙が暴力団（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１章第２条第２号に規定する暴力団をいう。以下同じ）若しくは暴力団員（同章同条第６号に規定する暴力団員をいう。以下同じ）であるとき、又は暴力団若しくは暴力団員と密接な関係を有する者であるときは、この契約を解除することができる。

（本契約の変更）

第８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９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。

西暦　　年　　月　　日

徳島県徳島市蔵本町１丁目１０－３
甲
徳島県立中央病院

病院長
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。

西暦　　年　　月　　日

報告医師
印

