様式⑩　（治験依頼者⇔医療機関長）　　　　GCP/9-1

治験費用に関する契約書

治験委託者
（以下、「甲」という）は、治験受託者


病院長（以下「乙」という）に対し、下記被験薬の臨床試験（以下、「本試験」という）に関して、甲及び乙が西暦　　　　年　　月　　日付けで締結した治験実施契約書について、甲と乙とは、本試験に要する費用に関し、次のとおり本契約を締結する。

記

1 被験薬の表示　　　　　
　　　　　
2 臨床第
相試験

3 治験実施診療科　　　
　　　　　
第1条（直接費用）

　本試験に要する直接費用の明細は、次のとおりとする。

	(１)研究費

（診療科分）
	日本私立医科大学協会のポイント表に基づく

「ポイント数×6,000円×実施症例数」出来高払いとする

＋「同意取得後試験薬投与前の中止症例数×5万円」

ポイント算出表は別紙様式⑩-2のとおりとする

　＊注意1　実施症例数＝治験薬投与症例数
　＊注意2　研究費算定式を明記（必ず実施症例数を記載）

　＊注意3　ポイント算出表を添付


	円

	(２)協力研究費

（放射線科、病理診断科）
	画像複写協力研究費：1検査あたり2,000円

放射線科協力研究費：1検査あたり7,000円
　＊通常診療を異なる手順等の定め、スケジュール枠確保に係る経費
　　（治験実施計画書に規定する放射線検査全般を対象とする）
	円

	
	病理検体作成協力研究費：1症例あたり8,600円

病理診断科協力研究費：1症例あたり5,200円
	

	(３)本治験関係検討

会議の出席指導

料・旅費・日当
	別途覚書を作成する
	

	(４)治験準備費
	本治験の準備にかかる費用
	　300,000円

	(５)治験審査委員会

外部委員の講師

指導料
	66,822円（33,411円×委員数：現在2名）×審議回数
支払額のうち本治験に対応するものとして推計した金額
	円

	(６)被験者負担

軽減費
	日本私立医科大学協会のｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝに基づく

「10,000円×被験者来院回数」出来高払いとする
	円

	(７)治験事務局人件費及び備品費等
	治験期間に応じて、1実施症例あたりの費用を以下の通り請求する
4週間以内：30万円　24週間以内：40万円　1年以内：60万円
2年以内：80万円　3年以内：100万円　4年以内：120万円
5年以内：140万円　5年超：160万円
	円

	(８)管理経費
	薬剤部・病院事務管理課・経理部・購買部の人件費及び税金等

　　　（薬剤部の渉外・調整費を含む）

（「実施症例数×6,000円×ﾎﾟｲﾝﾄ数」の研究費＋協力研究費
講師指導料＋被験者負担軽減費）×35%　　　

　＊注意4　管理経費の算出に当たっては、実施症例数で算出

　＊注意5　管理経費算定式を明記（必ず実施症例数を記載）


	円

	(９)直接経費合計
	(１)＋(２)＋(４)＋(５)＋(６)＋(７)
	円


第２条（間接費用）

　本治験に要する間接費用の明細は、次のとおりとする。

	本治験に係る間接費
	本治験に係る医師・看護婦人件費及び建物・機器の減価償却費

　但し、それぞれの積算に代えて、

（「実施症例数×6,000円×ﾎﾟｲﾝﾄ数」の研究費＋協力研究費＋
講師指導料＋被験者負担軽減費＋治験事務局人件費及び備品費等

＋管理経費）×30%

　＊注意6　間接費の算出に当たっては、実施症例数で算出

　＊注意7　間接費算定式を明記（必ず実施症例数を記載）


	円


第３条（検討会議の際に支払われる指導料・旅費・宿泊費・日当）

　１、甲は治験検討会議に出席する乙の治験責任医師等（以下、丙という）に対し、指導料として上限金５万円の範囲内の金額を事例が発生した都度支払うものとする。

　　旅費・宿泊費・日当については、日本私立医科大学協会ガイドラインの出張旅費支給基準のとおり、丙に支払うものとする。

　２、その支払形式は、甲の丙に対する指導料・旅費・宿泊費・日当とし、別に定める覚書による。

第４条（支払方法）

　甲は乙に対し、第１条、第２条の各費用については、当治験完了後次のとおり支払うものとする。

　（１）支払期限
　　　　　　　　西暦　　　　年　　　月　　　日

　（２）支払額（第１条と第２条の費用の合計）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　円

（３）乙の指定する銀行口座

足利銀行　おもちゃのまち支店　　普通No.００４０７８４

みずほ銀行　宇都宮支店　普通No.２８０８５１５

　　　　　　口座名義　　学校法人　獨協学園　獨協医科大学

第５条（協議）

　１、乙は、本治験検討会議への丙の出席が、乙又は丙の診療業務等に支障を生じさせるおそれがある場合、その他必要と認める場合には、甲と協議して、丙以外の者を出席させることができるものとする。

　２、その他本契約書の条項又は本契約書に記載のない事項について疑義が生じた場合は、甲乙は、誠意をもって協議し円満に解決するものとする。

　　本契約書の成立を証するため、本書２通を作成し、甲、乙各１通宛所持する。

西暦　　　　　年　　　月　　　日

　　　　甲（治験委託者）

印

　　　　乙（治験受託者）　　　　　　　　栃木県下都賀郡壬生町北小林880　
獨協医科大学病院　　病院長
　  　　　　　　　　　　　　　　　　　　
印

	＜臨床研究管理センター確認欄＞

　本治験に関する費用契約について、ポイント数、実施症例数、被験者来院回数を確認し、第１条、第２条の費用が、間違いないことを確認しました。

氏　名　　　　　　　　　　　　　　印　　

＊　実施期間　　□　３月未満　　　□３月以上
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