治験費用に関する覚書
	実施医療機関
	学校法人藤田学園
藤田医科大学ばんたね病院
	（以下「甲」という）、

	治験の依頼を

しようとする者
	
	（以下「乙」という）とは、

	
	
	


甲乙間において西暦　　　年　　月　　日付契約締結（受付番号：　　　　　）の治験薬　　　　　　　　　　　の臨床試験（以下「本治験」という）の治験契約書に基づき、本治験に要する費用に関して、次のとおり覚書を取り交わす。
（支払先）

第１条　　乙は、甲からの請求書を受領した後、添付の治験費用計算書及び請求書に基づき、本治験に要する経費を甲の指定する次の銀行口座に振り込むものとする。なお、振込手数料は乙の負担とする。
２．　甲は、甲の責に帰すべき事由により治験が中止となる場合を除き、経費の払い戻しはしない。
３.　 第７条乃至第９条の経費については、治験費用計算書に記載の経費と相違が生じても経費の払い戻しはしない。

（研究費）
第２条　　本治験に要する研究費は、所定の研究経費ポイント算出表に基づくポイント数、１ポイント単価を６，０００円として、｢ポイント数×１ポイント単価×契約症例数｣により算出し、マイルストーン方式により治験の進捗に応じて支払うものとする。なお、マイルストーンの設定については、甲乙協議の上、決定する。
２．　観察期脱落症例の場合、1例あたり３０，０００円を請求するものとする。なお、観察期脱落症例とは治験薬投与に至らなかった症例をいう。

３．　乙が契約症例数を追加するときは、当該追加分を別途請求するものとする。
（研究事務費）
第３条　　責任医師等の申請手続きに係る費用として、乙は、甲に６０，０００円を契約時に支払うものとする。なお、契約期間が半年を超える場合、半年ごとに３０，０００円を当該半年の1か月目に支払うものとする。
（治験審査委員会の外部講師指導料）
第４条　　治験審査委員会に外部委員を招聘する場合の講師指導料として、乙は、甲に５０，０００円を契約時に、その後は、治験審査１回につき｢２０，０００円×外部委員参加人数｣により算定した金額を支払うものとする。なお、治験審査委員会が臨時に開催された場合についても同様とする。
（治験事務局費）
第５条　　本治験に必要な備品費等の費用として、乙は、甲に１００，０００円を契約時に、契約期間が半年を超える場合、半年ごとに｢５０，０００円×症例数｣を当該半年の1か月目に支払うものとする。
２．　乙が契約症例数を追加するときは、当該追加分は別途請求するものとする。
(治験審査費用)

第６条　　本治験審査に必要な費用として、乙は、甲に初回の治験審査費用として５０，０００円を契約時に、２回目以降は１回あたり２０，０００円を都度審議後に、迅速審査の場合は１回につき１０，０００円を都度審議後に支払うものとする。
（管理経費）
第７条　　管理経費は、本治験を実施するための関連部署での経費及び消耗品等の諸経費として、第２条から第６条までの費用の合計の２０％として算定する。なお、薬剤管理料は、１治験につき５０，０００円で管理経費から支払われる。
（間接経費）
第８条　　間接経費は、本治験を実施するための人材に係わる費用、光熱費及び減価償却費等として、第２条から第７条までの費用の合計の３０％として算定する。
（消費税等）
第９条　　消費税等は、第２条から第８条までの費用に対する支払いの時点で適用される消費税及び地方消費税の税率により算定する。
（その他の事項）
第１０条　この覚書に定めのない事項又は解釈に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。
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本件合意の証として、本書を２通作成し、各当事者記名押印の上、各１通を保有する。（契約締結日）　西暦      年      月      日
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