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	■受託研究費の算定方法と請求について
	I. 治験・製造販売後臨床試験（拡大治験を含む）
	「被験者負担軽減費」は、来院回数の実績に対して、出来高での請求となります。（製造販売後臨床試験は日常診療の範囲を超えて被験者に来院を求める場合であって、依頼者の同意が得られた場合のみ算定。）

	II. 使用成績調査、特定使用成績調査などの製造販売後調査
	①使用成績調査・特定使用成績調査などの１症例毎あるいは１調査票毎に研究費を算出する研究

	III. 旅費の計算方法について

	■全般的な注意事項
	■受託研究（治験）等の入金について
	１．契約及び振込先について
	２．請求及び振込関するお願い

	■経費算定基準
	１．医薬品・医療機器・医療製品の臨床試験（製造販売後臨床試験を含む）の治験に係る経費算出基準
	＜固定費＞
	① 事前準備費用：治験事務局、CRC及び治験薬管理者等の経費等、研究を開始するまでに必要な費用
	（拡大治験の場合）
	３００，０００円（税抜き）
	②IRB費用
	⑥事務費
	⑦管理費

	２．体外診断用医薬品に係る経費算出基準
	＜固定費＞
	① 事前準備費用：治験事務局、CRC及び治験薬管理者等の経費等、研究を開始するまでに必要な費用
	②IRB費用
	③謝　金
	④旅　費
	⑤臨床性能試験等研究経費
	臨床性能試験研究経費ポイント算出表（別表２）により算出した基礎額に研究係数2.6～2.8 倍を乗じた金額を算出します。
	⑧備品費
	⑨委託料
	⑩被験者負担の軽減
	⑪事務費
	⑫管理費

	３．製造販売後調査に係る経費算出基準
	(1) 使用成績調査・特定使用成績調査経費
	①報告書作成経費
	②事務費
	③管理費
	技術料、機械損料、建物使用料、調査管理経費（症例検索のためのデータベース作成費等）、その他①～⑧に該当しない調査関連経費
	算出基準：上記経費（①、②）の３０％
	④検査・画像診断料
	⑤被験者負担の軽減（日常の範囲を超えて被験者に来院を求める場合であって、依頼者の同意が得られた場合のみ算出可能。）
	⑥IRB費用
	（使用成績調査・特定使用成績調査経費に伴い、同意説明文書によるインフォームドコンセントが必要な場合に限り、算定する場合があります。）

	(2) 副作用・感染症報告経費
	①報告書作成経費
	②事務費
	③管理費
	技術料、機械損料、建物使用料、受託研究管理経費（症例検索のためのデータベース作成費等）、その他①～⑤に該当しない受託研究関連経費


	４．その他の受託研究に係る経費算出基準
	①謝　金
	②旅　費
	③検査・画像診断料
	④臨床試験等研究経費
	⑤備品費
	⑥人件費
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