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副作用・感染症症例報告に関する契約書（案）
　地方独立行政法人 東京都健康長寿医療センター（以下「甲」という。）と　　　　　　　　　　　（以下「乙」という。）は、次の条項により、医薬品及び医療機器（以下「医薬品等」という。）の副作用及び感染症（以下「副作用等」という。）に関する症例報告に関する契約を締結する。
（総　則）
第１条　甲は、次の医薬品等における副作用等症例を確認したので、乙の指定する様式により副作用等症例報告書（以下「報告書」という。）を作成し、乙に提出する。
(1)　医薬品等の名称
(2)　報告書作成年月日
　　　　　　　　　　　西暦　　年　　　月　　　日
(3)　報告書作成者の所属、職名及び氏名
　　　　　　　　　　　
（報告書作成に係わる経費及び納入等）
第２条　報告書の作成に係わる経費は以下のとおりとする。
　　　　　金　　　　　　　　　円（うち消費税及び地方消費税   　　　      円）
２　納入方法及び納期は、次のとおりとする。
　 (1)　納入方法　　乙は甲の発行する納入通知書により現金で納入する。
　 (2)　納　　期  　納入通知書に指定する期限とする。
（秘密の保全）
第３条　副作用等症例報告に伴い、知り得る秘密事項の取扱いについては、甲乙協議の上決定するものとする。
第４条　甲及び乙は、副作用等症例報告の対象となる患者の個人情報の保護に最大限の配慮を払うものとする。
（法の遵守）
第５条　甲及び乙は、副作用等症例報告の実施にあたり、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（医薬品医療機器等法）（昭和35年法律第145号）、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）、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）及び関係法令を遵守し、個人情報の取扱いについては、個人情報の保護に関する法律（平成15年法律第57号）を遵守する。
（補　則）
第６条　この契約に定めのない事項については、必要に応じて、甲乙協議のうえ定めるものとする。
２　この様式によりがたい特別の事情があるときは、甲乙協議の上、軽微な事項に限り必要な変更を加えることができる。
上記契約の締結を証するため、本書２通を作成し、甲乙記名押印のうえ、各１通を保有するものとする。
　
　西暦　　　年　　　月　　　日
甲 　東京都板橋区栄町３５番２号

　 地方独立行政法人　東京都健康長寿医療センター

　　 　理事長                                

　印
　　　　　　                           　　　　　　　　　　　　　　　　　
乙　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
印
上記契約事項を確認する。
西暦　　　年　　月　　日
所属診療科の長（自署）                   　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 印
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

