医薬品の臨床試験に係る経費算出基準

　平成１０年６月１８日付け政医発第２０５号の厚生省保険医療局国立病院政策医療課長通知「受託研究の実施について」において示された「臨床試験研究経費ポイント算出表」および「医薬品の臨床研究に係わる経費算出基準」を基に一部改定した当院方式を使用する。

Ⅰ．経費算出基準

1． 直接経費

（１）謝金

　　　当該治験の遂行に必要な協力者（専門的・技術的知識の提供者、部外者の治験審査委員等）に対して支払う経費。

　　　算出基準：院内の諸謝金支給基準による。

（２）臨床試験研究経費

　　　当該治験（計画に関する研究を除く）に関連して必要となる研究経費。

　　　（類似薬品の対象疾病の研究、多施設間の研究協議、補充的な非臨床的研究、講演や文書等作成）

　　　算出基準：ポイント数×６，０００円×症例数

　　　　　　　　ポイント数の算出は別紙１のとおり

　　　　　　　　但し、「Ｑ症例発表、Ｒ承認申請に使用される文書等の作成」については、症例数を乗じないものとする。

（３）治験薬管理費

　　　治験薬の保存、管理に要する経費。

　　　算出基準：ポイント数×１，０００円×症例数

　　　　　　　　ポイント数の算出は別紙２のとおり

（４）備品費

　　　当該治験に必要な機械器具の購入に要する経費。

（５）賃金

　　　当該治験を実施するために必要な非常勤職員の雇い上げに必要な経費（報酬、各種

手当、社会保険料等）。

（６）管理費　

　　　当該治験に必要な光熱水料、消耗品費、印刷製本費、治験審査委員会の事務処理に

必要な経費、治験の進行の管理等に必要な経費。

　算出基準：上記（（１）～（５））の１０％

　

2． 間接経費

技術料、機械損料、建物使用料、その他

　　　算出基準：技術料、機械損料、建物使用料等として上記経費（（１）～（６））の

３０％

３．実地調査対応費
当該治験に対する国内外の規制当局による実地調査対応に係る経費。
算出基準：１日あたり１００，０００円
４．その他

　　　消費税の取り扱いについては、消費税法および地方税法によるものとする。

· 算定対象は、治験および製造販売後臨床試験とし、使用成績調査および特定使用成績調査には適用しない。
Ⅱ．支払方法

１．固定費

Ｉ．経費算出基準１～３（ただし１（２）臨床試験研究経費の症例数は１症例で算出した額）の合計額を、本契約締結後、広島市民病院に支払う。
２．変動費
　経費算出基準１（２）臨床試験研究経費の１症例を超えた症例数の実績に応じて算出し、支払う。

３．観察期脱落症例費

経費算出基準１～３（ただし以下の表に基づき、１（２）臨床試験研究経費の症例数は１症例で算出した額）の合計額を、同意取得以降治験薬投与に至らなかった症例数の実績に応じて算出し、支払う。
観察期脱落症例費算出内訳

	区分
	経費項目
	金額（円）
	算出基準

	直接
経費
	（１）臨床試験研究費
	
	ポイント算出表の要素（※）
A+I+J+L+M+N+O+P

	
	（２）管理費
	
	（1）×0.1

	間接
経費
	（３）技術料・機械損料費
	
	直接経費×0.3

	合計
	
	


※製造販売後臨床試験については（A+I+J+L+M+N+O+P）×0.8とする。
４．実地調査対応費
　１日あたりの金額を、規制当局の調査に要した日数の実績に乗じて算出し、支払う。
