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費用に関する覚書

公立大学法人大阪（以下「甲」という。）と　　（依頼者の名称）　　（以下「乙」という。）とは、甲乙間にて西暦YYYY年MM月DD日付けで締結した治験契約（以下「原契約」という。）に基づく治験（治験課題名：「　　　　　　　　　　　　　　　　　　　」、治験実施計画書番号：　　　　　　　、承認番号：　　　　　　）（以下「本治験」という。）の実施に関して、次のとおり合意し覚書（以下「本覚書」という。）を締結する。

（本治験に係る費用）
第1条　本治験の受託に関して、甲が乙に対して請求する費用（以下「本治験費用」という。）は、原契約第13条第1項第⑴号に定める治験経費及び第⑵号に定める支給対象外経費の額の合計とする。
　
（治験経費）
第２条　治験経費とは、本治験費用のうち、診療に要する経費以外のものであって、本治験の適正な実施に必要な経費であり、甲及び乙は、治験経費に関して、西暦YYYY年MM月DD日付けで定めた【別記１】「治験経費算定表」に合意する。
２　乙は、治験経費を【別記1】に記載の請求時期に負担する。なお、【別記1】は、【別記1の別表1-1】「臨床試験研究経費ポイント算出表」及び【別記1の別表1-2】「治験薬管理経費ポイント算出表」に基づき算出される。
３　治験経費算定表に記載の治験経費は、以下の各号に定める経費とする。
(1)　契約時納入金
(2)　症例単位納入金(1症例当たり)
　(3)　事務局運営に係る経費(1ヶ月当たり)
  (4)  文書保管管理に係る経費（1ヶ月当たり）
　(5)　脱落症例／追跡症例に係る経費(1症例当たり)
(6)　監査等対応費(1回当たり)
[bookmark: _Hlk82674747](7)　負担軽減措置費
(8)　その他治験実施に必要な経費
４　前項第(7)号に定める「負担軽減措置費」は、【別記１の細目1】に定める経費項目を含むものとし、甲は、原則として負担軽減費を毎月末に取りまとめ、翌月に乙に対して請求する。
５　甲は、本条第３項第(8)号に定める「その他治験実施に必要な経費」を、【別記1の別表2】に定める「その他治験実施に必要な経費」に基づいて、原則として当該経費発生時の翌月に乙に対して請求する。

[bookmark: _Hlk83365985]（支給対象外経費）
第３条　支給対象外経費とは、本治験に係る被験者の診療に要する経費のうち、保険外併用療養費の支給対象とならない経費及び当該経費に準じる経費であり、乙は、支給対象外経費を【別記2】に定める「支給対象外経費」の各項経費に基づき負担する。
２　甲は、原則として診療月の翌月に、支給対象外経費を算出し、本治験に要した検査、画像診断、投薬及び注射等の明細書を付けて乙へ請求する。支給対象外経費は、診療報酬点数1点につき10円で算出しこれに消費税を課した額とする。

（支払い）
第４条　乙は、本治験費用を、甲の発行する請求書により、甲乙合意の上、当該請求書に定めた支払期限までに、甲の指定する銀行口座に振込みにより支払う。当該振込みに係る手数料は、乙の負担とする。
２　乙は、甲の請求内容について説明を求めることができ、甲は、これに応じるものとする。

（覚書の変更）
第５条　本覚書の各条項に定める事項を変更する必要が生じた場合は、甲乙協議の上、文書により本覚書を変更する。

（覚書の有効期限）
第６条　本覚書は、本覚書締結日に発効し、原契約の終了日又は本治験費用の支払いが全て完了する日のいずれか遅い日まで有効に存続する。

（協議事項）
第７条　本覚書に定めのない事項及び本覚書の各条項の解釈につき疑義が生じた事項については、本覚書の趣旨に従い、甲乙協議の上、決定する。


本覚書の締結を証するため、本書２通を作成し、甲乙記名押印の上、各１通を保有する。

西暦　　　　　年　　　月　　　日

    	　　　 大阪府大阪市阿倍野区旭町一丁目２番７-６０１号
[bookmark: _Hlk130814003]        甲  　公立大学法人大阪
          大阪公立大学医学部附属病院長
[bookmark: _Hlk130818141]     　　　	中村　博亮  　　          　　      印



    《所在地》
乙  《名称》
    《代表者》                            印




【別記1】　　　　　　　　「治験経費算定表」
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【別記1の別表1-1】
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【別記１の別表1-2】
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【別記1の細目1】　「負担軽減措置費」

・本治験の負担軽減費は、以下の項目を含むものとする。












































【別記1の別表2】　「その他治験実施に必要な経費」	Comment by 治験事務局: 記載する項目がない場合はNo.1に「該当なし」と記載し、表（1・2・3）を削除しないようにお願いします。

1. 備品経費

	[bookmark: _Hlk105223951]No.
	備品等の名称
	単価
	数量
	金額

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	経理関連事務経費（備品経費の10％）
	

	合　計（消費税別）
	




2.再スクリーニング症例に係る経費（1回当たり）

	No.
	名　称
	単価
	数量
	金額

	1
	再スクリーニング経費
	25,000	Comment by 治験事務局: ＜内訳＞　計25,000円
医師　5000×3時間
（予約オーダー、診察、 評価、看護師、技師等への指導管理料など）
看護師　5000×1時間
検査部　5000×1時間

	実績
	実費

	2
	経理関連事務経費（再スクリーニング経費の10％）
	

	施設管理経費（（1＋2）×30％））
	

	合　計（消費税別）
	


〔特記事項〕	Comment by 治験事務局: 再ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ可能回数（回・制限なし等）を記載してください。


3.スライド作成に係る経費

	No.
	名　称
	単価
	数量
	金額

	1
	スライド作成経費等
	2,000
	必要数
	実費

	2
	経理関連事務経費（スライド作成経費等の10％）
	

	施設管理経費（（1＋2）×30％））
	

	合　計（消費税別）
	




4.その他	Comment by 治験事務局: 例（ファントム撮影経費）を記載しております。項目が複数ある場合は、行を追加してください。

	No.
	名　称
	単価
	数量
	金額

	1
	ファントム撮影経費（1回あたり）
	15,000
	実績
	実費

	2
	経理関連事務経費（ファントム撮影経費の10％）
	

	施設管理経費（（1＋2）×30％））
	

	合　計（消費税別）
	


〔特記事項〕




【別記2】　　「支給対象外経費」

・支給対象外経費は、以下の各項に定める診療に係る経費とする。

(1)　同意取得後～治験薬投与開始日前日まで
[bookmark: _Hlk82674236]①　治験実施計画書に規定された検査・画像診断の経費
②　治験薬と同様の効能・効果を有する医薬品の経費

(2)　治験薬投与開始日～治験薬投与終了日まで
　①　全ての検査・画像診断の経費　
　②　治験薬と同様の効能・効果を有する医薬品の経費
　
(3)　治験薬投与終了日翌日～治験実施計画書に規定された最終観察日まで
①　治験実施計画書に規定された検査・画像診断の経費
　②　治験薬と同様の効能・効果を有する医薬品の経費

(4)　安全性フォローの目的で治験責任医師又は治験分担医師が必要と判断し、実施された検査・画像診断及び有害事象に対する追跡検査・画像診断の経費（全額）
1 同意取得後～治験薬投与開始日前日まで
2 治験薬投与終了日翌日～治験実施計画書に規定された最終観察日まで

(5)　治験薬投与に伴う費用
　　治験薬の調製に使用する薬剤費
　　治験薬投与に伴う算定費用（手技料・管理料・加算など）
　　前投薬およびレジメンに含まれる薬剤費

(6)　入院費用（ある場合）
　　対象期間
　　入院基本料および食事代
　　差額ベッド代

(7)　その他（ある場合）
　　検査者のトレーニングのために実施する検査・画像診断の経費
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Ａ 疾患の重篤度 2 軽度 中程度 重症又は重篤 0

Ｂ 入院・外来の別 1 外来 入院 0

Ｃ

治験薬製造承認状

況

1

他の適応に

国内で承認

同一適応に

欧米で承認

未承認 0

Ｄ デザイン 2 オープン 単盲検 二重盲検 0

Ｅ プラセボの使用 3 使用 0

Ｆ 併用薬の使用 1

同効薬でも

不変使用可

同効薬のみ禁止 全面禁止 0

Ｇ 治験薬の投与経路 1 内用・外用 皮下・筋注 静注・特殊 0

Ｈ 治験薬の投与期間 3 4週間以内 5～24週

25～49週

50週以上は、25

週毎に9ﾎﾟｲﾝﾄ加

算※

0

I 被験者層 1 成人

小児

成人(高齢者､肝･

腎障害等合併あ

り)

乳児

新生児

0

Ｊ

被験者の選出

(適格+除外基準数)

1 19以下 20～29 30以上 0

Ｋ

チェックポイント

の

経過観察回数

2 4以下 5～9 10以上 0

Ｌ

臨床症状観察項目

数

1 4以下 5～9 10以上 0

Ｍ

一般的検査＋非侵

襲的機能検査及び

画像診断項目数

1 49以下 50～99 100以上 0

Ｎ

侵襲的機能検査及

び

画像診断回数

3 ×回数 0

Ｏ

特殊検査のための

検体採取回数

2 ×回数 0

Ｐ 生検回数 5 ×回数 0

Ｑ 相の種類 2 Ⅱ相・Ⅲ相 Ⅰ相 0

0

Ｒ 症例発表 7 １回 0

Ｓ

承認申請に使用さ

れる文書等の作成

5 30枚以内 31～50枚 51枚以上 0

0



（ウエイト×５）



Ⅰ Ⅱ Ⅲ

（ウエイト×３）

臨床試験研究経費ポイント算出表

ポ

イ

ン

ト

数

要 素

ウ

エ

イ

ト

（ウエイト×１）

Ｐ２：Ｒ～Ｓの合計ポイント数



Ｐ１：Ａ～Ｑの合計ポイント数
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ウ

エ

イ

ト

ポ

イ

ン

ト

数

Ａ 治験薬の剤型 1 内服 外用 注射 0

Ｂ デザイン 2 オープン 単盲検 二重盲検 0

Ｃ 投与期間 3 4週間以内 5～24週

25～49週

50週以上は、25

週毎に9ﾎﾟｲﾝﾄ加

算※

0

Ｄ 調剤及び出庫回数 1 単回 5回以下 6回以上 0

Ｅ 保存状況 1 室温 冷所又は遮光 冷所及び遮光 0

Ｆ 単相か複相か 2 2つの相同時 3つ以上 0

Ｇ 単科か複数科か 2 2科 3科以上 0

Ｈ

同一治験薬での

対象疾患の数

2 2つ 3つ以上 0

I

ウォッシュアウト

時のプラセボの使

用

2 有 0

Ｊ

特殊説明文書等の

添付

2 有 0

Ｋ 治験薬の種目 3

毒・劇薬（予

定）

向精神薬・麻薬 0

Ｌ 併用薬の交付 2 1種 2種 3種以上 0

Ｍ

併用適用時併用薬

チェック

2 1種 2種 3種以上 0

Ｎ 請求医のチェック 1 2名以下 3～5名 6名以上 0

Ｏ 治験薬規格数 1 1 2 3以上 0

Ｐ

治験期間

（1ヶ月単位）

1 0

0



Ｐ３：Ａ～Ｐの合計ポイント数



×月数（治験薬の保存・管理）

治験薬管理経費ポイント算出表

要　素

Ⅰ

（ウエイト×１）

Ⅱ

（ウエイト×２）

Ⅲ

（ウエイト×３）
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