副作用調査契約書
受託者　地方独立行政法人大阪府立病院機構大阪はびきの医療センター（以下「甲」という）と委託者　　　　　　　　　　　（以下「乙」という）とは、　　　　　　に関する副作用調査（以下「本調査」という）の委受託に当たり、以下のとおり契約を締結する。
（調査内容並びに調査担当医師等）
第１条　下記のとおり実施する。
	（１）医薬品名
	（一般名）
	

	
	（販売名）
	

	（２）課題名　
	（　　　　　　　　　）副作用調査

	（３）調査目的
	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第68条の10に定める副作用等の報告のために有害事象調査を実施する。

	（４）調査方法
	乙が別途提供する副作用調査票に記載。

	（５）実施予定症例数
	

	（６）調査担当医師
	


（調査委託料）
第２条　本調査の委託料は、調査症例１例につき金１０，０００円（消費税及び地方消費税除く）とし、乙は甲に委託料を本調査終了後に甲が発行する請求書をもって納付する。
2　乙は甲の発行する請求書に記載する納付期限までに、納付するものとする。
3　調査委託料に係る消費税額は、請求時に適用されている消費税法第２８条第１項及び第２９条並びに地方税法第７２条の８２及び第７２条の８３の規定に基づき算定した額とする。
　4　乙が所定の納付期限までに委託料を納付しない場合のときは、納期日の翌日から納付日までの日数に応じ、その未納額に年５％の割合で計算した延滞金を甲は乙に請求できるものとする。
（本調査の実施）
第３条　甲は副作用調査票記載要領に従って調査を実施し、適正な調査票を作成の上、各症例の調査終了後、速やかに乙に提出するものとする。
２　甲は、本調査中、対象医薬品に関わる有害事象を認めた場合は、速やかに乙に連絡する。この場合、甲及び乙は協力して原因の究明及び対応に当たるものとする。
（調査対象患者の秘密の保全）
第４条　甲並びに乙の役員、職員及び従業員は本調査の際に得た調査対象患者の秘密を第３者（国内外の規制当局を除く）に漏洩又は開示してはならない。
（個人情報）
第５条　乙は、この契約による事務を処理するための個人情報の取扱いについては、別記「個人情報取扱特記事項」を守らなければならない。
（調査結果の公表と使用）

第６条　甲が、学術的意図に基づき学会、学会誌等に発表する場合、乙はこれを拒んではならない。ただし、乙の業務上の秘密の属する内容が含まれている場合は、この限りでない。

　２　乙は、本調査結果を、規制当局への報告及び対象医薬品に関する副作用報告に使用する他、適正使用及び安全確保の目的のために使用することができる。

　３　甲は、乙が前項により規制当局への報告した症例について、厚生労働省によりインターネットを介した「医薬品情報提供システム」の症例報告に関する情報として公開することを了承するものとする。
（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は、相方の期間を定め催告したに　　　　も関わらず是正なきときは、この契約を解除することができる。
（法令の遵守）
第８条　甲及び乙は、本調査の実施にあたり、「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」、「医薬品の市販後調査の基準に関する省令（GPSP、平成９年３月１０日付厚生省令第１０号）及びその他の関係法令を遵守するものとする。
（GPSP実地調査への協力）
第９条　甲は、GPSP実地調査の対象医療機関に選定された場合、これに協力するものとする。

（補則）
第１０条　本契約に定めのない事項やその他疑義を生じた事項については、必要に応じて甲乙誠意　　　　を持って、協議し定めるものとする。

本契約締結の証として、本書２通を作成し、甲、乙記名捺印の上、各１通を保有するものとする。

　　年　　月　　日

　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　甲

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　大阪府羽曳野市はびきの三丁目7番１号

地方独立行政法人大阪府立病院機構

大阪はびきの医療センター
院長
乙　

個人情報取扱特記事項

（基本的事項）

１　乙は、個人情報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。

（秘密の保持）

２　乙は、この契約による業務に関して知り得た情報をみだりに他人に知らせてはならない。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。

（従事者への周知）

３　乙は、この契約による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この契約による業務に関して知り得た個人情報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。

（再委託の禁止）

４　乙は、甲の承諾がある場合を除き、この契約による業務の全部又は一部を第三者に委託してはならない。

（適正管理）

５　乙は、この契約による業務に関して知り得た個人情報の漏えい、滅失又は損傷の防止その他の個人情報の適切な管理のために必要な措置を講じなければならない。

（収集の制限）

６　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、業務の目的を達成するために必要な範囲で、適法かつ公正な手段により行わなければならない。

（目的外利用・提供の禁止）

７　乙は、甲の指示がある場合を除き、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以外の目的のために利用し、又は甲の承諾なしに第三者に提供してはならない。

（複写、複製の禁止）

８　乙は、甲の承諾がある場合を除き、この契約による業務を行うために甲から引き渡された個人情報が記録された資料等を複写し、又は複製してはならない。

（資料等の返還等）

９　乙は、この契約による業務を処理するために、甲から提供を受け、又は乙自らが収集し、若しくは作成した「個人情報が記録された資料等」を、この契約完了後直ちに甲に返還し、又は引き渡すものとする。ただし、甲が別に指示したときは当該方法によるものとする。

（廃棄）

１０　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、保有する必要がなくなったときは、確実かつ速やかに廃棄し、又は消去しなければならない。

（調査）

１１　甲は、乙が契約による業務の執行に当たり取り扱っている個人情報の状況について、随時調査することができる。

（事故発生時における報告）

12　乙は、この契約に違反する事態が生じ、又は生じるおそれのあることを知ったときは、速やかに甲に報告し、甲の指示に従うものとする。

