	契約書式（２－３）

	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　■製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品



製造販売後臨床試験実施におけるその他必要経費に関する覚書

	（受託者）
	学校法人藤田学園　藤田医科大学病院
	（以下「甲」という）と

	（委託者）
	（委託機関の名称）
	（以下「乙」という）とは、


第１条に定める覚書（以下「試験費用覚書」という）に関して、次のとおり覚書（以下「本覚書」という）を締結する。
（試験費用覚書）
第１条　本覚書の対象となる試験費用覚書は、次のとおりとする。
	試験費用覚書：
	西暦
	
	年
	
	月
	
	日付締結の試験費用に関する覚書


（試験に要する費用）
第２条　乙は、試験費用覚書の対象となる試験の実施にあたり、次条乃至第12条に定める特別な対応が必要となるときは、当該特別な対応に関する費用を負担するものとする。
（特殊スタッフ経費）
第３条　特殊スタッフ経費は、試験の実施にあたり、治験責任医師又は治験分担医師とは別のスタッフが評価・投与等を行う、持ち込みの機器で検査を実施する等、特別なスタッフの配置、特殊な技能の習得が必要な場合、必要職種毎に別表に定める金額が費用として生じる。
（薬剤等管理経費）
第４条　薬剤等管理経費は、試験の実施にあたり、乙から提供を受ける試験使用薬等の保管管理が必要な場合に、別表に定める金額が費用として生じる。
（記録管理経費）
第５条　記録管理経費は、通常医療機関で作成している記録管理とは別に、本試験特有の記録管理等が必要な場合に、別表に定める金額が費用として生じる。
（機器管理経費）
第６条　機器管理経費は、試験の実施にあたり、実施医療機関の既存機器等とは別に、乙から搬入される当該機器等の管理及び保管する場合に、別表に定める金額が費用として生じる。
（モニター管理経費）
第７条　モニター管理経費は、試験の実施にあたり、モニター(診療録閲覧の有無によらない)及び監査担当者を登録等の管理する場合に、別表に定める金額が費用として生じる。
（補償対応経費）
第８条　補償対応経費は、試験の実施にあたり、補償の対応が生じた場合に、報告数に応じて、別表に定める金額が費用として生じる。
（重篤な有害事象報告経費）
第９条　重篤な有害事象報告経費は、試験の実施にあたり、甲へ重篤な有害事象報告の対応等が生じた場合に、報告数に応じて、別表に定める金額が費用として生じる。
（画像、複写提出準備経費）
第10条　画像、複写提出準備経費は、試験の実施にあたり、画像データ複製物の提出等の準備する場合に、別表に定める金額（１）が種別に応じて費用として生じる。
ファントム画像の作成や提出が必要な場合に、別表に定める金額（２）が件数に応じて費用として生じる。
（観察期脱落症例経費）
第11条　観察期脱落症例経費は、観察期におけるスクリーニング検査等で脱落し、治験薬投与等に至らなかった症例が生じた場合に、脱落回数に応じて、別表に定める金額が費用として生じる。
（必須文書長期保存経費）
第12条　必須文書長期保存経費は、試験の終了後、ＧＣＰ省令で求められている以上の期間、必須文書等の保存が必要な場合に、保存期間に応じて、別表に定める金額が費用として生じる。
（支払方法）
第13条　甲は、第３条乃至第12条に定める費用が生じたときは、実績に基づき適宜乙に対し請求するものとする。ただし、前条に定める必須文書長期保存経費については、試験終了時に、保存が見込まれる期間により請求を行う。
２．試験費用覚書第６条第１項乃至第３項は、前項に基づき請求した金額に準用する。
（その他の事項）
第14条　本覚書及び試験費用覚書に定めのない事項又は疑義が生じた事項については、甲乙協議の上、決定するものとする。







本覚書締結の証として、本書２通を作成し、甲乙記名押印の上、各自１通を保有する。
（締結日）　西暦　　　　年　　　月　　　日

	甲
	所在地：
	愛知県豊明市沓掛町田楽ケ窪１番地98

	
	名　称：
	学校法人藤田学園　藤田医科大学病院

	
	代表者：
	病院長　　今泉　和良
	

	
	
	

	乙
	所在地：
	

	
	名　称：
	

	
	代表者：
	
	

	
	
	
	

	開発業務受託機関（ＣＲＯ）

	
	所在地：
	

	
	名　称：
	

	
	代表者：
	
	


注）開発業務受託機関（ＣＲＯ）は、試験依頼者の業務の一部を受託するものである。



別表

	大項目
	小項目
	計算式

	特殊スタッフ経費
	準備費
	¥50,000×職種数

	
	待機費
	¥5,000×職種数×実施期間（月数）

	薬剤等管理経費
	室温
	¥1,000×保管期間（月数）×係数

	
	冷所
	¥5,000×保管期間（月数）×係数

	
	その他
	\7,000×保管期間（月数）×係数

	
	治験機器
	\1,000×保管期間（月数）

	記録管理経費
	－
	1種類につき、¥500×実施期間（月数）

	機器管理経費
	－
	1機種につき、¥100,000

	モニター管理経費
	－
	1治験につき、\3,000×実施期間（月数）

	補償対応経費
	－
	1報告につき、¥30,000

	重篤な有害事象報告経費
	－
	1報告につき、\30,000

	画像、複写提出準備経費
	（１）準備費
	種別ごと(CT、MRI、診療録複写等)につき、¥50,000

	
	（２）ファントム画像提出経費
	1件につき、¥20,000

	観察期脱落症例経費
	－
	\80,000×脱落症例数

	必須文書長期保存経費
	－
	¥20,000×GCP省令上の取り決めを超える期間（年・見込み）



以上


契約書式 （２－３）    整理番号   

 区分  □治験    ■製造販売後臨床試験  

  □医薬品   □医療機器   □再生医療等製品  

  製造販売後臨床試験実施におけるその他必要経費に関する覚書    

（受託者）  学校法人藤田学園   藤田 医科 大学病院  （以下「甲」という）と  

（委託者）  （委託機関の名称）  （以下「乙」という）とは、  

第１条に定める覚書（以下「 試験 費用覚書」という）に関して、次のとおり覚書 （以下「本覚書」という） を締結する。   （ 試験 費用覚書）   第１条   本 覚書の対象となる 試験 費用覚書は、次のとおりとする。  

試験 費用覚書：  西暦   年   月   日付締結の 試験 費用に関する覚書  

（ 試験 に要する費用 ）   第２条   乙は、 試験 費用覚書の対象となる 試験 の実施にあたり、 次 条乃至第 12 条に定める特別な対応が必要となるときは、当該特別な 対応に関する費用を負担するものとする。   （特殊スタッフ 経費 ）   第 ３ 条   特殊スタッフ 経費 は、 試験 の実施 にあたり、 治験責任医師又は治験分担医師とは別のスタッフが評価・投与等を行う、持ち込 みの機器で検査を実施する等、特別なスタッフの配置、特殊な技能の習得が必要な場合、必要職種毎に別表に定める金額が費用 として生じる。   （薬剤 等 管理 経費 ）   第 ４ 条   薬剤 等 管理 経費 は、 試験 の実施にあたり、 乙から提供を受ける 試験 使用薬等の保管管理が必要な場合に、別表に定める金額が 費用として生じる。   （ 記録管理経費 ）   第 ５ 条   記録管理経費は、通常医療機関で作成している記録管理とは別に、本 試験 特有の記録管理 等 が必要な場合に、別表に定める金 額が費用として生じる。   （機器管理 経費 ）   第 ６ 条   機器管理 経費 は、 試験 の 実施にあたり、 実施医療機関の既存機器等とは別に、乙から搬入される当該機器 等 の管理及び保管す る場合に、別表に定める金額が費用として生じる。   （ モニター 管理経費 ）   第 ７ 条   モニター管理経費 は、 試験 の 実施にあたり、 モニター ( 診療録閲覧の有無によらない ) 及び監査担当者を登録等の管理する場合 に、別表に定める金額が費用として生じる。   （補償対応 経費 ）   第 ８ 条   補償対応 経費 は、 試験 の 実施にあたり、 補償の対応が生じた場合に、報告数に応じて、別表に定める金額が費用として生じる。   （重篤な有害事象報告経費）   第９条   重篤な有害事象報告経費は、 試験 の実施にあたり、甲へ重篤な有害事象報告の対応等が生じた場合に、報告数に応じて、別表 に定める金額が費用として生じる。   （画像、複写提出準備経費）   第 10 条   画像、複写提出準備経費は、 試験 の実施にあたり、画像データ複製物の提出等の準備する場合に、 別表に定める金額 （１） が 種別に応じて費用として生じる。   ファントム画像の作成や提出が必要な場合に、 別表に定める金額 （２） が 件数に応じて費用として生じる。   （観察期脱落症例経費）   第 11 条   観察期脱落症例経費は、観察期におけるスクリーニング検査等で脱落し、 治験 薬投与等に至らなかった症例が生じた場合に、 脱落回数に応じて、別表に定める金額が費用として生じる。   （必須文書長期 保存経費 ）   第 12 条   必須文書長期 保存経費 は、 試験 の 終了後、 ＧＣＰ省令で求められている以上の期間、必須文書等の保存が必要な場合に、保存 期間に応じて、別表に定める金額が費用として生じる。   （支払方法）   第 1 3 条   甲は、第３条乃至第 12 条に定める費用が生じたときは、実績に基づき適宜乙に 対し 請求するものとする。ただし、 前 条に定め る 必須文書長期 保存経費 については、 試験 終了時に、 保存 が見込まれる期間により請求を行う。   ２． 試験 費用覚書第 ６ 条第１項乃至第３項は、 前項に基づき請求 し た金額に 準用する。   （その他の事項）   第 1 4 条   本 覚書及び 試験 費用覚書に定めのない事項又は疑義が生じた事項については、甲乙協議の上、決定するものとする。                

