書式24

整理No.　　　　

治験費用に関する契約書

治験受託者 金沢医科大学病院(以下「甲」という)は、治験委託者　　　　　　　 　　　　　　　　　(以下「乙」という)の下記被験薬の臨床試験(以下「本治験」という)の委託に対し、これを受託し、甲と乙とは、本治験に要する費用に関し、次のとおり契約を締結する。

記

1． 被験薬名　　　　　　　　　　　　　　　　　
２．臨床　　　　　　　　　　　　　試験　（治験実施計画書番号：　　　　　　　　　  ）
（費用）

第１条　本治験に要する費用は、症例単位で算定する直接費用、契約単位で算定する直接費用、研究費に基づき算定される間接費、被験者負担軽減費及び旅費・宿泊費等とし、書式22に基づき算出される、次の各号に掲げるポイント数及び目標症例数に基づき算定する。
１．臨床試験研究経費ポイント　　　　　　　ポイント
２．治験薬管理経費ポイント　　　　　　　　ポイント
３．目標症例数　　　　　　　　　　　　　　症例　（　　　　　　　　　に至った症例）
（直接費用）
第２条　症例単位で算定する直接費用は、被験者１症例につき以下のとおりとする。

	区分
	項目
	算定方法
	金額（消費税別）


	直接費用
	(1)研究費
	「臨床試験研究経費ﾎﾟｲﾝﾄ数×6,000円」。

但し、製造販売後臨床試験は、「臨床試験研究経費ポイント数×0.8×6,000円」とする。
	〔１症例あたり〕
円


	
	(2)ＣＲＣ
業務費用
	本治験のため、臨床試験治験センターの臨床研究コーディネーターが治験協力者として治験補助業務を行う費用は、

「臨床試験研究経費ポイント数×5,500円」とする。


	〔１症例あたり〕
円



２　契約単位で算定する直接費用は以下のとおりとし、項目(7)を除き、契約時前払いとする。

	区分
	項目
	算定方法
	金額（消費税別）

	直接費用
	(3)ＣＲＣ
渉外調整費
	臨床試験治験センターの臨床研究コーディネーターが行う渉外調整費用(直接閲覧対応、電子カルテシステム運用に係る支援等を含む)は200,000円(固定)とする。但し、ＣＲＣがＳＭＯから派遣される場合、本費用はＳＭＯのＣＲＣ管理費とする。契約時前払い(返還しない)とする。
	200,000 円

	
	(4)治験審査委員会外部委員等の審査指導料
	「60,000円×契約治験実施期間(年単位(切り上げ))」とする。

契約時前払い(返還しない)とする。


	円


	
	(5)治験薬管理費
	本治験薬の保管、管理に要する経費として、「治験薬管理経費ﾎﾟｲﾝﾄ数×1,000円×目標症例数」とする。

契約時前払い(返還しない)とする。
	円

	
	(6)治験文書管理経費
	本治験に関する文書管理に必要な経費として、「10,000円×契約期間月数」とする。（電磁的保管および保管庫の管理費用）
契約時前払い(返還しない)とする。
	円

	
	(7)治験事務経費
	本治験進行に係る事務処理に必要な経費として、以下のとおり算定する。
「[{(1)+(2)}×(症例数)+(3)+(4)+(5)+(6)+(第4条第2項の被験者負担軽減費)]×10％×(治験実施月数/契約期間月数)」とする。

症例数は治験終了時の出来高によるものとする。契約期間月数は本契約締結時の契約期間として固定する。治験実施月数は終了報告書により確定される月数とし、1月に満たない期間は切り上げる。以上を基に算定し、後払いとする。
項目(8)の算定のため、症例数＝目標症例数、治験実施月数＝契約期間月数とする概算額を右に記載する。
	〔終了時概算額〕
円

	
	(8)管理経費
	本治験に係る技術料、症例検索経費及び光熱水費・通信費等の管理的諸経費として、「[{(1)+(2)}×(症例数)+(3)+(4)+(5)+(6)+(7)]×20％」とする。

契約時前払い(返還しない)とするため、症例数＝目標症例数とし、また、項目(7)は前記概算額を用いて算定し、右に記載する。
	円

	(9)直接経費合計
（概算）
	「{(1)+(2)}×(目標症例数)＋{(3)～(8)の合計}」
	円

	(10)直接経費として
前払いとなる額
	「(3)+(4)+(5)+(6)+(8)」
	円


（間接費用）

第３条　研究費に基づき算定される間接費は以下のとおりとし、契約時前払いとする。
	項目
	算定方法
	金額

	本治験に係る間接費
	本治験に係る関係要員(専従者を除く)の人件費及び建物・機器の減価償却費等の間接的諸経費として、「臨床試験研究経費ﾎﾟｲﾝﾄ数×6,000円×目標症例数×1.5×30％」とする。但し、製造販売後臨床試験は、「臨床試験研究経費ポイント数×0.8×6,000円×目標症例数×1.5×30％」とする。

契約時前払い(返還しない)とする。
	円

(消費税別)


（被験者負担軽減費に係る費用）
第４条　甲が被験者に対し、支払う負担軽減費は、被験者負担軽減費算出表に基づき、外来被験者の来院１回につき10,000円、入院被験者の入退院１回につき10,000円とする。

２　乙は、本治験に関わる被験者負担軽減費に係る以下の費用を算定し、甲に支払うものとする。なお、被験者負担軽減費に係る費用は非課税とする。
	項目
	算定方法
	金額

	　被験者負担軽減費
	「10,000円×目標症例数×支払予定回数」
	円


３　第２項の被験者負担軽減費に係る費用の支払い方法は、契約時前払いとする。治験終了後、甲は、第２項の被験者負担軽減費余剰分を乙に返還するものとする。また、被験者負担軽減費の不足を生じた場合、乙は、第２項に基づく不足分を甲の請求に従い支払うものとする。
（観察期脱落に係る費用）
第５条　同意取得後、選択基準等に合致せず、治験薬投与に至らなかった症例は、目標症例数に含めないものとし、以下の費用を算定するものとする。
	項目
	算定方法
	金額（消費税別）

	1 観察期脱落に係る研究費
	「50,000円／１脱落症例数」
	〔１脱落症例あたり〕
円

	2 観察期脱落に係る
CRC業務費
	「30,000円／１脱落症例数」
	〔１脱落症例あたり〕
円

	3 管理経費
	観察期脱落症例に係る技術料及び光熱水費・通信費等の管理的諸経費として、「(①+②)×(脱落症例数)×20％」とする。
	円


２　観察期脱落症例に係る費用は出来高払いとし、治験薬投与に至らなかった症例数を乗じた額を治験終了後に支払うものとする。
（本治験関係検討会議等の旅費・指導料）
第６条　乙は、治験検討会議に出席する甲の治験責任医師等（以下「丙」という。）に対し、旅費・宿泊費等を実費精算し、指導料として上限金５万円の範囲内の金額を支払うものとする。

２　その支払形式は、別に定めるものとする。

（支払い方法）

第７条　乙は、第２条第２項及び第３条に定める契約時前払いの費用については、本契約締結後に甲が発行する請求書に基づき、甲の指定する銀行口座に一括して支払うものとする。
２　乙は、第２条第２項に項目(7)として定める治験事務経費については、甲が治験終了後に発行する請求書に基づき、甲の指定する銀行口座に一括して支払うものとする。
３　乙は、第２条第１項に定める症例単位で算定する直接費用については、契約締結日以降、本契約期間中に甲が６ヶ月毎に発行する請求書、又は治験終了後に発行する請求書に基づき、甲の指定する銀行口座に一括して支払うものとする。
４　乙は、甲及び乙が契約期間の延長又は目標症例数を追加する等の変更に合意し、本契約を変更する覚書を締結するときは、第２条から第４条で定める各費用について、変更後の条件に基づき、改めて当該費用を算定するものとする。この場合、本契約に基づく既払の費用は、当該変更覚書に定める乙が支払うべき費用に充当するものとし、当該支払うべき費用の額が当該充当額を上回るときは、乙は、甲が発行する請求書に基づき、すみやかにその差額を甲に支払うものとする。
５　支払期限及び甲の指定する銀行口座は、次の各号に掲げるとおりとする。
(1) 支払期限

契約締結日より60日以内とする。
(2) 甲の指定する銀行口座
金融機関名・支店名　みずほ銀行　金沢支店

預金の種類　　　　　普通預金

口座名義　　　　　　学校法人　金沢医科大学
口座番号　　　　　　５２２８５３

６　甲は、第２条及び第３条並びに第５条の費用については消費税を上乗せした金額を乙に請求するものとする。なお、消費税法改正により消費税及び地方消費税率が変動した場合には、改正以降における消費税等相当額を変動後の消費税率により計算する。
７　甲は、乙が納付した直接費用及び間接費用は、原則これを返還しないものとする。ただし、やむを得ない事由により本治験を中止し、又は延期する場合において、甲が必要と認めるときは、不用となった額の範囲内でその全部又は一部を甲乙協議の上、返還することができるものとする。
（協議事項）

第８条　甲は、本治験検討会議への丙の出席が、甲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、乙と協議して、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。
本契約成立の証として本書２通作成し、甲乙記名捺印のうえ各自１通を保有する。
西暦　　　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　　　　　　甲　（所在地）　石川県河北郡内灘町大学1丁目1番地

　　　　　　　　　　　　　　　　　（名称）　　金沢医科大学病院

　　　　　　　　　　　　　　　　　（代表者）　病院長　　　　　　　　　　　　　　印

　　　　　　　　　　　　　　　乙　（所在地）

　　　　　　　　　　　　　　　　　（名称）

　　　　　　　　　　　　　　　　　（代表者）　　　　　　　　　　　　　　　　　　印
