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治験費用に関する覚書
受託者（実施医療機関名）（以下「甲」という。）と委託者（治験依頼者名）（以下「乙」という。）とは、被験薬「　　　　　　　」の治験（以下「本治験」という。）の実施に際し、西暦　　　　年　　月　　日付で締結した治験契約書第　　条に基づく医療機関諸経費（以下、「治験費用」という。）及びその支払方法に関し、次の通り覚書を締結する。製造販売後臨床試験については、本覚書中「治験」を「製造販売後臨床試験」と読み替えるものとする。
第1条（治験費用）
乙は、別紙「治験に関わる経費算出表」（以下、「経費算出表」という。）の定めに従い、甲に対して本治験に係る治験費用を支払うものとする。
2　甲は、治験費用について、別紙「経費算出表」に定める請求時期の翌月以降速やかに乙に対して請求書を発行し、乙は、当該請求書を受領した月の翌月末日までに甲が指定する銀行口座に請求金額を振り込むものとする。
3　乙は、甲の請求内容に関し、甲に対して説明を求めることができるものとする。
第2条（保険外併用療養費の支給対象とはならない経費）
甲は、診療月の翌々月末日までに、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はならない経費（以下、「支給対象外経費」という。）を、1点10円（消費税別）で算出し、乙に対して支給対象外経費の内容を明示した文書を添付の上、請求書を発行し、乙は、当該請求書を受領した月の翌月末日までに甲が指定する銀行口座に請求金額を振り込むものとする。
2　被験者の同意取得日/観察期開始時検査日から治験薬投与開始日の前日まで及び治験薬投与終了日の翌日から後観察期終了までの治験実施計画書に規定された検査・画像診断及び同種同効薬の費用についても、前項と同様の扱いとする。
3　被験者の追跡調査時に発生した検査・画像診断の費用についても、第1項と同様の扱いとする。
第3条（直接閲覧経費）
直接閲覧に係る費用は1時間につき5,000円（消費税別）とし、甲は乙から「直接閲覧実施報告書」を受領した翌月以降、速やかに乙に対して請求書を発行し、乙は、当該請求書を受領した月の翌月末日までに甲が指定する銀行口座に請求金額を振り込むものとする。
第4条（被験者負担軽減費）
乙は、治験実施計画書で規定する来院回数から甲が算出した被験者負担軽減費を、甲を経由して被験者に支払うものとする。
2　有害事象発現等の安全性確認のため、治験実施計画書からの規定外受診が行われた場合は、前項と同様に被験者負担軽減費を支払うものとする。
3　甲及び乙は、終了報告書提出後の終了時請求の際に、支払い実績に応じ過不足金を精算するものとする。
4　甲は、被験者負担軽減費の出納に関する記録を作成し、終了時請求書に添付するものとする。
第5条（中止時の取扱い）
乙の責に帰すべき事由により本覚書締結後に本治験が中止された場合、乙が甲に対して支払った治験費用の取扱いは、次に定めるところによる。
（1）中止時までに支払われた治験費用のうち、症例毎の投与実績に応じて算出される費用は返還しない。
（2）中止時までに支払われた治験費用のうち、契約期間に応じて算出される費用は本治験の実績に係わらず、原則として返還しない。
（3）被験者負担軽減費の取扱いは、実績に応じ精算する。
2　甲の責に帰すべき事由により本治験が中止された場合、甲乙の間で協議の上決定するものとする。
第6条（その他の事項）
契約期間の延長、契約症例数の追加又は検査項目の追加等により、治験費用に変動が生じる場合、甲乙は原則として覚書を取り交わし、次回以降の請求時に精算するものとする。
第7条（有効期間）
本覚書の有効期間は、本覚書締結日から治験契約書の終了日までとする。
第8条（協議事項）
本契約に定めのない事項又は疑義が生じた事項に関しては、信義誠実の原則に従い、甲乙は、協議の上、円満に解決を図るものとする。
本契約締結の証として本覚書を2通作成し、甲乙記名押印の上、各１通を保有する。
西暦　　　 　年　　 月　　 日
　　　　　　　　　　　　　　　　 　　 　  　 甲　（住所）
　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　 　  　 　（名称）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　 　  　　 （代表者）　　　　　　　　　　　　　　印
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　     乙　（住所）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　    （名称）
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 　　　    （代表者）　　　　　　　　　　　　　　印

