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（様式７－２－２）

治験費用に関する契約書

 学校法人 北里研究所 北里大学病院（以下、『甲』という。）と　　　　　　（以下、『乙』という。）とは、甲乙及び　　　　　　　　間で西暦　　　年　　　月　　　日締結した治験実施契約書（以下、『原契約』という。）第4条の定めに従い、被験薬（　　　　）の甲に於ける臨床試験（以下、『本治験』という。）に要する費用を次のとおり取り決めることとする。
　　　　　　　　　　　　　　　　　【治験実施計画書番号：　　　　　　　　　　　　　】
第１条（治験費用）
　　本治験に要する費用の明細は、次の通りとする。
	（1）
	研　究　費
	研究費ポイント算出表に基づくポイント数
（　　）ポイント × 6,000円 × （　　）症例
	　　　　円

	（2）
	審　査　料
	部外者の治験審査委員等への謝金等を含む
	300,000円

	（3）
	事務局人件費
	*初回契約時の費用、症例着手後の費用として
	900,000円

	（4）
	治験薬管理料
	治験（試験）薬管理料ポイント算出表に基づくポイント数
（　　）ポイント × 1,000円 ×（　　）症例
	円

	（5）
	管 理 経 費
	本治験に必要な光熱水費、消耗品費、印刷費、通信費コンピュータ使用料、損害保険料、清掃費、必須保管文書保管料、モニタリング費用、臨床試験センターを支援する薬剤部、臨床検査部、及び事務部（経理課、医事課）他の人件費等
【{（1）＋（2）＋（3）＋（4）}×30％】
	円

	（6）
	小　　　計
	上記（1）～（5）の合計金額
	円

	（7）
	間 接 経 費
	本治験に係る医師・看護師の人件費および建物・設備機器の減価償却費等
【（6）× 30％】
	円

	（8）
	消　費　税
	【{（6）＋（7）}× 消費税率10% 】
	円

	（9）
	合　　　計
	上記（6）～（8）の合計金額
	円



２．乙が甲に初回契約時に支払う費用は、 （2）審査料（300,000円）＋（3）事務局人件費（*初回契約時500,000円）＋（4）治験薬管理料（1症例分、　　円）＋（5）管理経費（　　　円）＋（7）間接経費（　　　円）＋（8）消費税（　　　円）の合計額とする。
　　本治験の合計額　（　　　　　　　　　　　　　　円）

 
３．第１項の治験費用の他に次の費用を定める。
1 治験責任医師等が、本治験検討会議等出席に係る旅費等について甲は、甲の旅費規定に定める金額を、出張後にその都度精算して、乙に請求する。
2 備品等の必要が生じた場合について甲は、具体的な支出をした後にその都度精算して、乙に請求する。
3 甲は、本治験に係る診療に要する費用のうち、保険外併用療養費の支給対象とならない費用については、診療月の翌月毎に1点10円で算出し、別途消費税を加え乙に請求する。
4 甲は、治験実施計画書に撮影及び検査が定められている画像等を回収するために乙に提供した場合、1回の提供につき3,000円に別途消費税を加え乙に請求する。
5 治験審査委員会審査料（継続の適否の審査費用）として、1年間の審査回数を下記ランクに応じた費用に管理経費、間接経費及び消費税を加え乙に請求する。請求は、初回審査時から1年後の継続の適否の審査時とする。
ランク1：1～3回…200,000円
ランク2：4～6回…400,000円
ランク3：7回以上…600,000円
なお、1年以内に治験が中止、終了等となった場合はその期間内の審査回数のランクに応じ費用を請求する。
6 事務局人件費は前項に示す初回契約時の費用とは別途、1症例目の着手後に400,000円を乙に請求する。また、契約期間1年ごとに500,000円を乙に請求する。期間については6ヶ月単位で切り上げとする。
事務局人件費には管理経費、間接経費、消費税を加え請求する。
7 治験薬管理料は前項に示す初回契約時の費用（1症例分）を除き、2症例目以降はポイント表により算出した費用及び管理経費、間接経費を着手後に乙に請求する。
8 治験コーディネーター（CRC）の人件費として、（1）研究費の50％の費用を実施症例数に基づき乙に請求する。また、観察日対応費用として、15,000円×観察日数×各症例数の費用を月毎に纏め別途消費税を加え請求する。
9 甲は、乙より実施計画の治験スケジュール変更を伴う期間変更が生じる場合の費用として、研究費のポイント増加分、治験薬管理料のポイント追加分、管理経費、間接経費の合計に別途消費税を加え乙に請求する。
10 甲は、乙より契約症例数の追加による費用として、研究費、治験薬管理料、管理経費、間接経費の合計に別途消費税を加え乙に請求する。
11 本治験契約期間外のモニタリング及び監査に係わる費用は立会人1名で1時間を1単位とし、1単位につき10,000円とする。なお、時間については30分以上は切り上げ、1時間とする。30分未満は請求しない。甲は、この基準で費用を算定し、別途消費税を加え乙に請求する。
12 甲は、同意取得後治験薬投与に至らなかった症例に対して1症例あたり50,000円に別途消費税を加え乙に請求する。
４．税法改正により消費税等の税率が変動した場合は、改正以降における上記消費税相当
　額は変動後の税率により計算する。

第２条（治験検討会議の際に支払われる指導料）
　　乙は、治験検討会議に出席した甲の治験責任医師等に対し、指導料を支払うものとする。
２．乙は、治験検討会議の日時、場所、治験責任医師等の氏名、指導料の金額、その他必要事項を記載した書面を、甲を経由して治験責任医師等に提出するものとする。
　　ただし、この額は、日本私立医科大学協会の申し合わせにより、会議への出席毎に金50,000円を超えないものとする。
３．治験責任医師等に対する指導料については、治験検討会議の出席後、乙より、甲の指定する銀行口座に入金された後に、甲を経由して治験責任医師等に支払われるものとする。

第３条（費用等の支払方法）
　　乙は、甲に第1条及び第2条の費用等について、次のとおり支払うものとする。
　（1）甲の指定する銀行口座
	振 込 銀 行
口 座 名 義
	銀行名
	　三菱UFJ銀行　恵比寿支店（136）

	
	口座名
	　学校法人北里研究所

	
	口 座 番 号
	　普通預金　1442692



　（2）支払期限は請求書受領日より1ヶ月以内とする。

第４条（協議）
　　甲は、本治験検討会議への治験責任医師の出席が、甲または治験責任医師等の診療業務等に支障を生じさせる場合は、乙と協議して治験責任医師以外の者を出席させることができるものとする。
２．本契約内容の変更及び本契約に定めのない事項、その他疑義を生じた事項については、その都度甲、乙誠意をもって協議、決定する。






本契約締結の証として本書を2通作成し、甲、乙記名捺印の上、各1通を保有する。

西暦　　　　年　　　月　　　日

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　甲
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　神奈川県相模原市南区北里１－１５－１
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　学校法人　北里研究所　北里大学病院
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 病院長　　　　　　髙相　晶士　　　　印　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　乙


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 印　
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