	契約書式（２－２）

	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



試験費用に関する覚書

	（受託者）
	学校法人藤田学園　藤田医科大学岡崎医療センター
	（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条に定める契約（以下「試験契約」という）に基づく製造販売後臨床試験被験薬（以下「被験薬」という）の臨床試験（以下「本試験」という）の試験費用に関し、試験契約第４条に基づき、次のとおり覚書（以下「本覚書」という）を締結する。
（試験契約及び試験薬）
第１条　本覚書の対象となる試験契約及び被験薬は、次のとおりとする。
	試験契約：
	西暦
	
	年
	
	月
	
	日付締結の製造販売後臨床試験実施契約書

	被験薬：
	


（本試験に要する費用）
第２条　契約時に発生する費用は別表１－１のとおりとする。
２．本試験の進捗に応じて発生する費用は別表１－２のとおりとする。
３．初回契約時に合意した予定症例数を超えて試験を実施した場合に発生する費用は別表１－３のとおりとする。
（試験関連文書の電磁的保管に係る費用）
第３条　試験関連文書を電磁的保管する場合の試験関連文書を電磁的に保管するための有償のクラウドシステムを使用した場合に発生する費用は別表２のとおりとする。
（被験者への負担軽減費）
第４条　被験者の本試験参加に対する負担軽減費は別表３のとおりとする。
[bookmark: _Hlk133600498]（契約期間外のモニタリング・監査に関する費用）
第５条　甲が契約期間を超えてモニタリング・監査を実施する場合に発生する費用は別表４のとおりとする。
（支払方法）
第６条　乙は、第２条、第３条及び第５条の合計並びに第４条（14）の管理経費を合算した金額に消費税及び地方消費税を加算した金額に第４条（13）の被験者負担軽減費の金額を加算した金額を、甲からの請求書を受領した日の翌日から起算して30日以内に甲の指定する銀行口座に振込送金により支払うものとする。なお、振込手数料は乙の負担とする。
２．乙は甲に対し、前項の請求内容について、説明を求めることができる。
３．甲は、支払われた試験費用については、原則として返金しない。
（協議）
第７条　本覚書及び試験契約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：
	愛知県岡崎市針崎西２丁目６番地１

	
	名　称：
	学校法人藤田学園　藤田医科大学岡崎医療センター

	
	代表者：
	病院長　　廣岡　芳樹
	

	
	
	

	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１－１（第２条第１項関係）
	項目
	概要
	金額

	（１）研究費
	研究経費ポイント算出表（様式３-３）に基づく金額とする。
	¥0

	（２）研究事務費
	治験責任医師等の事務的作業にかかる費用として、準備費100,000円とする。
	\100,000

	（３）外部講師指導料
	本試験審査に係る１契約当たり講師指導料相当分とする。
	¥50,000

	（４）試験審査料
	本試験審査に必要な経費として、初回審査料150,000円とする。
	\150,000

	（５）試験開始準備費
	本試験の施設調査から事前ヒアリング実施及び契約締結までに必要な治験事務局業務に係る人件費に対する費用として1契約あたり100,000円とする。
	\100,000

	（６）ＣＲＣ経費
	本試験に必要なCRC経費(外部CRCは除く)として、事前準備費200,000円とする。
	¥200,000

	（７）管理経費
	本試験の症例管理に係る経費、技術料等及び本治験に係る関連部署での経費及び消耗品等の諸経費として、（１）乃至（６）の和の35％とする。
	

	（８）その他必要経費
	試験実施におけるその他必要経費に関する覚書に定める費用とする。
	¥0

	（９）外部CRC管理経費
	外部CRCを用いる場合、外部CRCの施設利用費及びその管理経費として、SMOに支払われる費用(事務局経費を除く)の10%とする。
	¥0

	（10）間接経費
	試験に対し専従又は一部従事する人材にかかる費用、光熱費及び減価償却費として、（１）乃至（９）の和の30%とする。
	

	合計
	（１）乃至（10）の和（消費税及び地方消費税を含まず）
	



別表１－２（第２条第２項関係）
	項目
	概要

	
	計算式

	（１-２）研究費
	①
	甲の試験の研究経費ポイント算出表に基づく金額とする。
１ポイント単価を7,200円とし、１例当たりのポイント数を当該年度(４月１日～翌年３月31日)末日時点の症例登録数で乗じた金額とする。

	
	
	ポイント数×7,200円×症例登録数

	（２-２）研究事務費
	②
	治験責任医師等の事務的作業にかかる費用として、１例当たりのポイント数に予定症例数と１ポイント単価の１％と実施期間（月数）で乗じた金額とする。

	
	
	ポイント数×予定症例数×１ポイント単価の１％×実施期間（月数）

	（４-２）試験審査料
	③
	継続審査料として１か月当たり5,000円とし、審査依頼の有無に関わらず実施期間（月数）に応じて加算する。

	
	
	5,000×実施期間（月数）

	（６-２）ＣＲＣ経費
	④
	本試験に必要なCRC経費(外部CRCは除く)として、そのエントリー期間における待機費を１か月当たり5,000円とし、実施期間（月数）に応じて加算する。また、被験者対応費として、１例当たり20,000円とし、各被験者の対応期間（月数）の和で乗じた金額とする。

	
	
	5,000×実施期間（月数）＋20,000×各被験者の対応期間（月数）の和

	（７-２）管理経費
	⑤
	本試験の症例管理に係る経費、技術料等及び本治験に係る関連部署での経費及び消耗品等の諸経費として、（１-２）乃至（６-２）の和の35％とする。

	
	
	（①+②+③+④）×0.35

	（８-２）その他必要経費
	⑥
	試験実施におけるその他必要経費に関する覚書に定める費用とする。

	（９-２）外部CRC管理経費
	⑦
	外部CRCを用いる場合、外部CRCの施設利用費及びその管理経費として、SMOに支払われる費用(事務局経費を除く)の10%とする。

	
	
	SMOに支払われた費用(事務局経費を除く)×0.1

	（10-２）間接経費
	⑧
	試験に対し専従又は一部従事する人材にかかる費用、光熱費及び減価償却費として、（１-２）乃至（９-２）の和の30%とする。

	
	
	（①+②+③+④+⑤+⑥+⑦）×0.3

	合計
	（１-２）乃至（10-２）の和（消費税及び地方消費税を含まず）

	
	①+②+③+④+⑤+⑥+⑦+⑧




別表１－３（第２条第３項関係）
	項目
	概要

	
	計算式

	（１-３）研究費
	⑨
	甲の試験の研究経費ポイント算出表に基づく金額とする。1ポイント単価を8,640円とし、１例当たりのポイント数を当該年度(４月１日～翌年３月31日)末日時点の予定症例数を超えて実施した症例登録数で算出する。

	
	
	ポイント数×8,640円×予定症例を超えて実施した症例登録数

	（６-３）ＣＲＣ経費
	⑩
	被験者対応費として、１例当たり20,000円とし、実績に応じて加算する。

	
	
	20,000×各被験者の対応期間（月数）の和

	（７-３）管理経費
	⑪
	本試験の症例管理に係る経費、技術料等及び本治験に係る関連部署での経費及び消耗品等の諸経費として、（１-３）乃至（６-３）の和の35％とする。

	
	
	（⑨+⑩）×0.35

	（８-３）その他必要経費
	⑫
	試験実施におけるその他必要経費に関する覚書に定める費用とする。

	（９-３）外部CRC管理経費
	⑬
	外部CRCを用いる場合、外部CRCの施設利用費及びその管理経費として、SMOに支払われる費用(事務局経費を除く)の10%とする。

	
	
	SMOに支払われた費用(事務局経費を除く)×0.1

	（10-３）間接経費
	⑭
	試験に対し専従又は一部従事する人材にかかる費用、光熱費及び減価償却費として、（１-３）乃至（９-３）の和の30%とする。

	
	
	（⑨+⑩+⑪+⑫+⑬）×0.3

	合計
	（１-３）乃至（10-３）の和（消費税及び地方消費税を含まず）

	
	⑨+⑩+⑪+⑫+⑬+⑭



別表２（第３条関係）
	項目
	概要

	
	計算式

	（11）年間システム利用料
	⑮
	１試験当たりの年間利用料につき120,000円
※年間とは、毎年４月１日から翌年３月31日までのことをいう。

	
	
	120,000

	（12）間接経費
	⑯
	システム利用料に対し従事する人材にかかる費用、管理費、光熱費及び減価償却費として、（11）の30%とする。

	
	
	⑮×0.3

	合計
	（11）及び（12）の和（消費税及び地方消費税を含まず）

	
	⑮+⑯



別表３（第４条関係）
	項目
	概要

	
	計算式

	（13）被験者負担軽減費
	⑰
	試験参加による来院１回（入院の場合、入退院で１来院とする）につき10,000円

	
	
	10,000×来院回数

	（14）管理経費
	⑱
	被験者負担軽減費の取扱に必要な関連部門での諸経費として、（13）の10%とする。

	
	
	⑰×0.1

	[bookmark: _Hlk44078178]合計
	（13）及び（14）の和（消費税及び地方消費税を含まず）

	
	⑰+⑱



別表４（第５条関係）
	項目
	概要

	
	計算式

	（15）契約期間外モニタリング・監査費
	⑲
	医師の対応が必要な場合、半日につき25,000円、医師の対応が不要な場合、半日につき15,000円とする。

	
	
	（15,000 or 25,000）×日数×２

	（16）管理経費
	⑳
	モニタリング・監査実施にあたり必要な関連部門での諸経費として、（15）の10%とする。

	
	
	⑲×0.1

	[bookmark: _Hlk44076970]合計
	（15）及び（16）の和（消費税及び地方消費税を含まず）

	
	⑲+⑳





以上


