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第１条  治験の受託に要する経費について、次の事項を定めるものとする。  

  

１．治験受託研究費の算定について 

治験依頼者、治験事務局長及び治験責任医師は、治験受託研究費算定表(別表１)に基づき、

協議の上で決定するものとする。ただし、これにより難い場合は、契約書又は覚書に規定す

ること、及びその根拠を明らかにすることを条件として当該治験に限定して変更することが

できる。  

  

（１） 治験受託研究費の請求及び支払い時期について 

治験依頼者への費用請求については以下のとおりとする。 

①「治験薬管理費用」、「管理費」、「技術料、機械損料、建物使用料」は固定費とし

て、治験契約締結時に請求する。  

②「臨床試験研究費」は変動費として、治験薬の投与に至った症例数に応じて算出し

た額を実績に応じて四半期毎に請求する。  

③「被験者負担軽減費」は変動費として、1 来院あたり（入院患者対象の場合は 1 回

の入院あたり）７，０００円の費用で算出した額を実績に応じて四半期毎に請求す

る。但し、治験責任医師および治験事務局長が、試験の内容が被験者にとり負担が

大きいと判断する場合は 1 来院あたり（入院患者対象の場合は 1 回の入院あた

り）の費用を１０，０００円とする。 

④「脱落症例費用」は変動費として、被験者が同意取得後、治験薬の投与に至らなか

った症例数に応じて算出した額を実績に応じて四半期毎に請求する。（契約症例数に

は含めない）但し、同意取得時点において治験実施計画書の選択基準に合致しなか

った症例及び除外基準に抵触した症例は除く。 

⑤「治験審査委員会審査手数料」は、変動費として、治験審査委員会を開催して審議

した場合に 1 開催あたり３０，０００円の費用で算出した額を実績に応じて四半期

毎に請求する。  

  

２．治験に係る「保険外併用療養費支給対象外経費」について  

治験薬の投与期間中における全ての検査費用及び画像診断費用及び投薬・注射に係る費用の

うち、保険外併用療養費支給対象外となる費用を全額、治験依頼者に請求する。又、治験の

ための検査・画像診断において治験薬の投与期間より外れるものに関しては、治験依頼者と

事務局長及び治験責任医師と別途協議の上、請求するものとする。  

 

３．治験受託研究費の執行について 

治験受託研究費の使途については、算出基準の項目（例えば臨床試験研究経費、治験薬管理

経費等）に限定されないものとする。  

  

第２条 製造販売後臨床試験に係る経費の算定については、第１条の治験とあるのを製造販売後臨

床試験と読みかえ、治験に準じて行うものとする。  

  

第３条 医療機器臨床試験に係る経費の算定については、第 1 条の治験に準じて行うものとする。  
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治験受託研究費算定表                           （別表１）  

 
  

※１（ア）臨床試験研究費は、「臨床試験研究費ポイント算出表」より算出する。  

※２（イ）治験薬管理経費は、「治験薬管理経費ポイント算出表」より算出する。 

※３（カ）脱落症例費用は、１症例あたり、アの１０%を実績に応じて請求する。但し下限額は３

万円、上限額は５万円とする。被験者が同意取得後、治験薬の投与に至らなかった場合

に発生する費用とする。（契約症例数には含めない）但し、同意取得時点において治験実

施計画書の選択基準に合致しなかった症例及び除外基準に抵触した症例は除く。 
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（臨床試験研究費ポイント表算出表）  
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