治験に係わる費用に関する覚書

　社会福祉法人 聖隷福祉事業団 総合病院 聖隷浜松病院（以下、甲という）と 　　　　　　　　 （以下、乙という）並びに　　　　　　　　　　（以下「丙」という。）との間において、西暦＿＿＿年＿＿＿月＿＿＿日付で契約を締結した治験薬　　　　　 の臨床試験（以下、本治験という）に関する治験契約書の第12条の本治験に係わる費用に関し、以下の通り覚書を締結する。

第1条（乙が甲に支払う費用及びその支払方法）

本治験の実施に際し、下記に示す費用を乙は丙を通じて甲に支払うものとする。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　記　　　　　　　　　　　　　　　　　（別途消費税）
	
	項目
	１症例当り
	総額
	支払時期

	1
	治験審査委員会
初回審議費用
	
	治験に関する諸経費より　　  　250,000円
	契約時

	2
	治験準備費
	
	ポイント算出表（表3）より　　 400,000円
	契約時

	3
	治験薬管理費
	ポイント算出表(表4)より

　　　　　円
	１症例あたりの請求額

×受領症例数（　症例）　      　　　　円
※前納及び終了時返金なし
	契約時


	
	項目
	１症例当り
	総額
	支払時期

	4
	治験審査委員会
継続審議費用
	
	対象審査実施月に定額で請求　20,000 円
	請求翌月

	5
	治験に係る
文書保管・管理費用
	
	初回審査から1年経過毎に請求　50,000 円
	請求翌月

	
	
	
	治験終了/中止時に請求
（保管予定年数に応じて）  　20,000 円／年
	終了時

	6
	臨床試験研究経費
	ポイント算出表(表1)より

　　　　　円
	１症例あたりの臨床試験研究費

×予定実施症例数（　症例）

　　　　　　円
	第2条参照

	7
	治験ｺｰﾃﾞｨﾈｰﾀｰ費用
	ポイント算出表(表2)より

　　　　　円
	１症例あたりのCRC経費

×予定実施症例数（　症例）

　　　　　　円
	第2条参照

	8
	事務経費
	ポイント算出表(表3)より

　　　　　円
	１症例あたりの基本事務経費

×予定実施症例数（　症例）

　　　　　　円
	第2条参照


	
	項目
	１症例当り
	総額 
	支払時期

	9
	治験薬配送対応費用
	実績精算
対応1回につき3,000円
	実績精算
	請求翌月

	10  
	治験薬廃棄対応費用
	実績精算
対応1回につき10,000円
	実績精算
	請求翌月

	11
	SAE対応費用
	実績精算
1事象につき60,000円
但し、EDCを用いての報告の場合は1.25倍とする。
	実績精算
	請求翌月

	12
	生存調査対応費用
	実績精算
対応1回につき20,000円
	実績精算
	請求翌月


	
	項目
	１症例当り
	総額
	支払時期

	13
	被験者への協力費
	１来院（　　　　円）

　×予定来院数（　回）

          　　　　　円　
	１症例あたりの協力費

×予定実施症例数（　症例）

　　　　　　円　　　　
	開始前

(終了時精算）

	14
	保険外併用療養費外
経費
	実績精算
	実績精算
	翌月

	15
	XP等ﾌｨﾙﾑｺﾋﾟｰ代
	実績精算
	実績精算
	保険外併用療養費外請求に加算して請求


　　　　　　　　　　　　　　
	
	項目
	１症例当り
	総額
	支払時期

	16
	追加事務経費
	
	ポイント算出表（表3）より

①１件あたり 　50,000円

②１日あたり　150,000円
	発生時

	17
	治験中止費用
	
	治験に関する諸経費より　　200,000円
	治験中止時


第2条（臨床試験研究経費・治験ｺｰﾃﾞｲﾈｰﾀｰ費用・事務経費の支払方法）

甲は、登録された症例数を毎月集計する。乙は、その症例数に　　　　　　円（1症例あたりの臨床試験研究費、治験ｺｰﾃﾞｲﾈｰﾀｰ費用、事務経費の和）を乗じた額を集計した月から　　回に分割し、甲の指示する期日までに丙を通じて支払うものとする。

第3条（観察期脱落した症例の研究費）

乙は、観察期脱落した症例（同意取得後、投与期に移行しなかった症例）の実施に係る研究費として1症例あたり　　　　　円（1症例あたりの臨床試験研究費と治験ｺｰﾃﾞｲﾈｰﾀｰ費用の和の1割）を甲に支払うものとする。甲は観察期脱落した症例数を毎月集計し、乙は甲の指示する期日までに丙を通じて支払うものとする。

第4条（保険外併用療養費外経費の対象）

乙は、治験の被験者毎の（記載例；同意取得日から後観察期終了まで　事務局と要検討）に実施されている全ての検査、画像診断に係わる費用並びに同種同効薬の投与に要した費用を負担する。
以上の合意の証として本書を3通作成し、甲・乙・丙記名押印又は署名の上、各その１部を保有するものとする。

西暦　　　年　　月　　日

甲：
（所在地）：静岡県浜松市中区住吉2丁目12-12


（名　称）：社会福祉法人　聖隷福祉事業団


総合病院　聖隷浜松病院

（代表者）：病院長　　岡　俊明
印
乙：
（所在地）：

（名　称）：

（代表者）：
印
丙：
（所在地）：

（名　称）：

（代表者）：
印
上記の契約内容を確認しました。

　　　西暦＿＿＿年＿＿＿月＿＿＿日　　　　　治験責任医師　　　　　　　　　　　　　　　　印

