[bookmark: _GoBack]さいたま赤十字病院における治験及び
製造販売後臨床試験に係わる様式集

(製造販売後臨床試験の場合には、本様式において｢治験｣とあるのを｢製造販売後臨床試験｣と読み替える)

様式目次
書式１					履歴書 
書式２					治験分担医師・治験協力者　リスト
書式３					治験依頼書
書式４					治験審査依頼書
書式５					治験審査結果通知書
書式６					治験実施計画書等修正報告書
書式７					治験実施計画書からの逸脱（緊急の危険回避の場合を除く）に関する報告書
書式８					緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する報告書
書式９					緊急の危険を回避するための治験実施計画書からの逸脱に関する通知書
書式１０				治験に関する変更申請書
書式１１				治験実施状況報告書
書式１２				重篤な有害事象に関する報告書（医薬品治験）
書式１３				重篤な有害事象に関する報告書（医薬品製造販売後臨床試験）
書式１４				重篤な有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器治験）
書式１５				有害事象及び不具合に関する報告書（医療機器製造販売後臨床試験）
書式１６				安全性情報等に関する報告書
書式１７				治験終了（中止・中断）報告書
書式１８				開発の中止等に関する報告書
詳細記載用書式（書式12、書式13、書式14、書式15、書式19、書式20の詳細記載用）
参考書式１			治験に関する指示・決定通知書
以上　統一様式を使用 

様式１－１			治験契約書(二者契約)
様式１－２			治験契約書(三者契約)
様式２－１			治験変更契約書(二者契約) 
様式２－２			治験変更契約書(三者契約) 
様式３					覚書
様式４					負担軽減費説明文書及び同意書
様式５					治験薬概要書の要旨
様式６					モニタリング･監査申請書
様式７					モニタリング･監査受諾通知書(治験責任医師及び治験依頼者宛)
様式８					モニタリング･監査結果報告書
様式９					治験審査委員会業務手順書、委員名簿及び会議の記録の概要の閲覧申請書
様式１０				治験コーディネーター（ＣＲＣ）業務費用に関する覚書
治コ費様式１		治験コ－ディネ－タ－(ＣＲＣ)経費に関する覚書
負軽費様式１		負担軽減費に関する覚書
負軽費様式２		負担軽減費支払簿
負軽費様式３		被験者別負担軽減費支払簿
保険外費様式１	治験受託料･保険外併用療養費等に関する覚書
保険外費様式２	保険外併用療養費に関する請求書
算出様式１			治験に係る経費(治験受託料)算出基準
算出様式２			製造販売後臨床試験に係る経費(試験受託料)算出基準
算出様式３			治験コーディネーター（CRC）経費算出基準
別表１					臨床試験研究経費ポイント算出表
別表２					製造販売後臨床試験研究経費ポイント算出表
[bookmark: _Hlk176248291]別表３					治験薬等管理経費ポイント算出表
別表４					製造販売後臨床試験薬管理経費ポイント算出表
別表５					治験コーディネーター経費固定費算出表
別表６					治験コーディネーター経費変動費算出表
別表７					治験機器等管理経費ポイント算出表
参考						合意文書
















































 (治験依頼者・院長→治験依頼者・院長→（写）治験責任医師)																												様式１－１

治			験			契　		約　		書

（治験受託者）　さいたま赤十字病院　院長　清田　和也(以下｢甲｣という。)	と
（治験委託者）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　	(以下｢乙｣という。)	とは、
治験薬　　　　　　　　　   　	(以下｢本治験薬｣という。)	の臨床試験	(以下｢本治験｣という。)	の実施に際し、
（１）		乙は、甲に対し治験薬の非臨床試験及び先行する臨床試験の結果、並びに本治験の実施に必要な情報を提供するとともに、治験責任医師の同意を得た治験実施計画書その他本治験に関連する書類を作成･提出した。
（２）		甲は、治験審査委員会で、本治験の倫理的･科学的妥当性及び本治験実施の適否につき審議を受け、同委員会の承認を得た後、乙及び治験責任医師にその旨及びこれに基づく甲の指示又は決定を文書で通知した。  
よって、甲と乙とは、本治験の実施に関し、以下の条項のとおり契約を締結する。

【本治験の内容及び委託】
第１条　甲は、乙の委託により次の治験を実施する。
（１）治験薬コード名及び治験課題名

治験実施計画書No．：　                        

（２）治験区分

（３）治験方法

（４）治験の内容（対象、投与期間等）




（５）治験責任医師

氏名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　

（６）治験実施期間
西暦				年		月		日　～　西暦					年		月		日

（７）治験予定症例数
　　　　			　　　例

【治験受託料等の請求及び支払い】
第２条	乙は甲に次の費用をそれぞれ甲の定める方法にて支払うものとする。
（１）本治験に係る研究に要する費用のうち、診療に係らない経費等であって本治験の適正な実施に必要な費用(消費税を含む)。なお、当該費用は、別紙の基準に従い算定されるものとする。(以下｢治験受託料｣という)

本治験の診療に係らない経費
①	研究経費						総  額　　　　　　　　　　　				　　　円  （税抜き、別途消費税）
(１症例　　　 　　　　　 　　　　　　　　円)	（税抜き、別途消費税）
②	治験薬管理経費				　　	　　　　　　　　	　　　　　　 　 円  （税抜き、別途消費税）
③	直接経費（①②を除く）				　　　　　　　	          　　  円  （税抜き、別途消費税）
④	間接経費                  　　　　　　  			        　　　  円  （税抜き、別途消費税）
乙は、本契約の締結後、甲の指定する期間内に、治験受託料を甲に支払うものとする。
（２）	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（消費税を含む。以下｢支給対象外経費｣という。) 原則として、診療月の翌月毎に乙に請求するものとする。乙は、甲が発行する請求書に基づき月末までに甲に支払うものとする。但し、支給対象外経費については１点１０円で算出する。
（３）	乙は、本項第１号に係る経費に含まれるＩＲＢ（治験審査委員会）審査経費について、事前に算定表に基づく費用を計上できない場合は、審議後に甲の指定する期間内に、甲が発行する請求書に基づき支払うものとする。
２	甲は、前項第２号に係る請求書には治験対象患者の診療に際して実施した検査、画像診断、投薬及び注射の内容を添付するものとする。
３	乙が支払った治験受託料等については、原則としてこれを返還しないものとする。ただし、やむを得ない理由により、治験業務を中止した場合において、特に必要があると甲が認めたときは、不要となった受託料等の額の範囲内において、その全部または、一部を返還することができる。

【医薬品医療機器等法、ＧＣＰ省令及びＧＣＰに関連する通知の遵守】
第３条　甲及び乙は、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」（以下、「医薬品医療機器等法」という。）、第１４条第３項及び第８０条の２に規定する基準及び平成９年厚生省令第２８号に定められた｢医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令｣(ＧＣＰ省令)、その他の関連法令及びＧＣＰに関連する通知(以下｢ＧＣＰ省令等｣という。）を遵守して、本治験を実施するものとする。

【通知】
第４条　甲、治験責任医師及び乙は、ＧＣＰ省令等に規定されている下記の通知を、適切な時期に適切な方法で行わなければならない。
（１）	乙は次の情報を治験責任医師と甲に通知する。(ＧＣＰ省令第２０条第２項及び３項に該当する。以下同様。)
①	重篤な副作用
②	治験薬の有効性、安全性に関する重大な情報
③	治験に継続して参加するか否かについて、被験者の意思に影響を与える可能性のある情報
（２）	乙は、次のことを甲に通知する(ＧＣＰ省令第２４条第２項及び第３項)。
①		治験を中止、中断する際、その旨及び理由
②	本治験により収集された治験成績に関する資料を治験薬に係る医薬品製造販売承認申請書に添付しないことを決定した際、その旨及び理由
（３）	甲は、次の治験審査委員会の意見を治験責任医師及び乙に通知する(ＧＣＰ省令第３２条第６
項)。
①	治験実施の妥当性への意見
②	治験が長期(１年を越える)の場合、治験の継続の妥当性への意見
③	重篤な副作用発現の際における治験の継続の妥当性への意見
④	その他薬物の有効性･安全性に関する重大な情報への意見
⑤	被験者の意思に影響を与える可能性が認められたために、治験責任医師がその説明文書を改訂したことに対する意見
⑥	その他甲が必要と認めた事への意見
（４）	甲は、治験責任医師からの次の情報を治験審査委員会及び乙に通知する(ＧＣＰ省令第４０条第３項及び第４項)。
①	治験を中止、中断の際、その旨及び理由
②	治験終了の際、その旨及び結果の概要
（５）	治験責任医師は、重篤な有害事象を甲及び乙に通知する(ＧＣＰ省令第４８条第２項)。

【治験実施計画書の遵守】
第５条　治験責任医師は、治験審査委員会の意見に基づく甲の決定に従って、乙と合意した治験実施計画書を遵守して、慎重且つ適正に本治験を実施するものとする。

【本治験の実施】
第６条	甲及び乙は、本治験の実施にあたり、被験者の人権･福祉を最優先するものとし、被験者の安全、プライバシーに悪影響を及ぼす恐れのあるすべての行為は、これを行わないものとする。
２	甲は、被験者が本治験に参加する前に同意文書及びその他の説明文書に基づいて十分に被験者に説明し、本治験への参加について自由意思による同意を文書により得るものとする。なお、被験者の同意取得が困難な場合、非治療的治験を実施する場合、緊急状況下における救命的治験を実施する場合及び被験者が同意文書等を読めない場合にあっては、ＧＣＰ省令等に基づき同意を取得するものとする。
３ 	甲は、治験実施中に万一重篤な副作用の発現又はその可能性を発見したときは直ちに本治験を中止し、その対策を講ずるとともに乙に通知し、甲、乙及び治験責任医師は協力して原因を究明する。
４ 	乙は、治験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行うために重要な情報を知ったときは、直ちにこれを治験責任医師及び甲に通知し、速やかに治験実施計画書及び治験薬概要書の改訂その他必要な措置を講ずるものとする。

【治験薬の保管等】
第７条	甲は、薬剤部長を治験薬管理者とし、乙が作成した治験薬の取扱及び保管･管理、並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した手順書に従い、かつ、ＧＣＰ省令等を遵守して、本治験薬の保管、調剤、投薬、返却、記録の作成並びに管理を適切に実施する。

【補償･賠償】
第８条	本治験に起因して被験者に何らかの健康被害が発生した場合には、甲は治療その他必要な措置を講ずるものとし、治療に要した医療費のうち、健康保険等からの給付を除く被験者の自己負担額は乙が負担する。
２	本治験に起因して被験者の健康被害が発生し、甲と被験者との間に紛争が生じ又は生じるおそれが発生した場合は、その解決につき乙は甲に協力する。
３	前項にいう健康被害の解決に要した費用については、全額を乙が負担する。ただし、当該健康被害が、甲が本治験をＧＣＰ省令等若しくは治験実施計画書から著しく逸脱して実施したことにより生じた場合、又は甲の故意若しくは過失により生じた場合は、負担額につき甲乙協議して定める。なお、甲は裁判上･裁判外を問わず和解する場合には、事前に文書による乙の承諾を得るものとする。
４	治験に起因して被験者に健康被害が発生し、後に補償責任が生じた場合には、その補償責任は乙が負担する。乙は当該補償責任を履行するために、補償に関する手順書を作成し、その概要を甲に提出するものとする。
５	前項にいう補償責任を乙は医薬品副作用被害救済制度を参考に乙が定めた制度により行うものとする。
６	本条にいう補償責任の履行措置として、乙は保険その他の必要な措置をとるものとする。
７	甲は、天災その他やむを得ない事由により本治験の継続が困難となった場合は、乙と協議を行い、本治験を中止又は治験期間を延長することとするが、これらにより生じる一切の損害につき、その責任は負わないものとする。

【症例報告書の報告】
第９条　甲は、本治験を実施した結果につき、治験実施計画書に従って逐次正確に記録し、個々の被験者の治験終了後、症例報告書を遅滞なく乙に提出するものとする。

【治験結果の公表】
第１０条　甲が前条の症例報告書の内容を専門の学会等外部に発表する場合には、事前に乙の文書による承諾を得て行うものとする。その際、乙はこれを拒んではならない。

【機密保持義務】
第１１条	　甲は、本治験に関し乙から提供された資料その他の情報及び本治験の結果得られた情報については、乙の事前の文書による承諾なしに第三者に漏洩しないものとする。　
２	甲及び乙は、被験者にかかる秘密を保全しなければならない。

【乙の外部発表】
第１２条　乙が本治験報告の内容の一部又は全部につき学術宣伝資料としてこれを利用する等、外部に発表する際には、あらかじめ甲の文書による承諾を得て行うものとする。


【記録の閲覧】
第１３条　甲は、乙又は乙が業務を委託した者によるモニタリングあるいは監査並びに治験審査委員会及び国内外の規制当局による調査を受け入れなければならない。これらの場合には、乙又は乙が業務を委託した者、監査担当者、治験審査委員会又は国内外の規制当局の求めに応じ、原資料等のすべての治験関連記録を直接閲覧に供しなければならない。
２　乙又は乙が業務を委託した者は、モニタリング及び監査で知り得た情報については、甲の事前の承諾なしに第三者に遺漏しないものとする。また乙は、その役員若しくは従業員又は過去にこれらの地位にあった者についても義務を課すものとする。

【記録等の保存】
第１４条		甲及び乙はＧＣＰ省令等で保存すべきと定められている本治験に関する記録等について、各々保存責任者を定めて適切に保存する。
２　甲における保存期間は、少なくとも当該医薬品の製造販売承認日まで、もしくは治験の中止又は治験終了後３年間のいずれか長い方の期間までとする。また、開発が中止された場合には開発中止が決定された日から３年間保存するものとする。ただし、乙がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には、保存期間及び保存方法について、甲乙協議し決定するものとする。
３　乙は、治験薬に係る医薬品製造販売承認が得られた場合、開発を中止した場合又は記録等の保存を要しなくなった場合には、これを遅滞なく甲に通知するものとする。
４　乙が保存しなければならない記録等の保存期間は、ＧＣＰ省令等及び医薬品医療機器等法施行規則第１０１条で規定する期間とする。
５　甲は、製造販売後臨床試験の記録を再審査又は再評価が終了する日まで保存するものとする。

【契約の解除】
第１５条		甲又は乙は、一方の当事者がＧＣＰ省令等、治験実施計画書又はこの契約に違反することにより適正な治験に支障を及ぼしたと認める場合(被験者の緊急の危険を回避するために、その他医療上やむを得ない理由により治験実施計画書から逸脱した場合を除く)には、この契約を解除することができる。
２	甲は、ＧＣＰ省令第３１条第１項又は第２項の規定により意見を聴いた治験審査委員会が、本治験を継続して行うことが適当でない旨の意見を通知してきた場合は、直ちにこの契約を解除することができる。
３	前二項に基づきこの契約が解除された場合、甲は、第８条により乙から受領した治験薬を、同条の手順書に従い、直ちに乙に返還するとともに、第１０条に従い、当該解除時点までに実施された本治験に関する症例報告書を速やかに作成し、乙に提出する。
４	第１項又は第２項に基づきこの契約が解除された場合であっても、第４条第５号、第９条、第１１条、第１２条、第１３条、第１４条並びに前条第１項及び第２項の規定はなお有効に存続する。
５	第１項又は第２項に基づきこの契約が解除された場合、乙は、速やかに、規制当局にその旨を報告するものとする。

【契約の変更】
第１６条		治験業務の期間中において、本契約の内容について変更の必要が生じた場合、甲乙協議のうえ、文書により本契約を変更するものとする。

【契約外事項】
第１７条　本契約に定めのない事項及び本契約の各条項の解釈につき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。

【合意管轄】
第１８条　甲及び乙は本契約に関する紛争については東京地方裁判所を第一審の専属的合意管轄裁判所とすることに合意する。









上記契約締結の証とし本書を２通作成し、甲乙記名押印のうえ各１通を保有するものとする。

西暦　　　　年　　　　月　　　　日

甲		住所：	埼玉県さいたま市中央区新都心１番地５
施設名：	さいたま赤十字病院
代表者：	院長	清田　和也				印


乙		住  所：	
会社名：	
代表者：													印

上記の契約内容を確認するとともに、本治験の実施にあたっては、各条項を遵守いたします。

西暦　　　　年　　　　月　　　　日
治験責任医師
氏　名：　　　		　　　　　　　　印

治験登録番号：Ｎｏ．    －






























(治験依頼者・開発業務受託機関・院長→治験依頼者・開発業務受託機関・院長→（写）治験責任医師)																				様式１－２

治		験		契		約		書

（治験受託者）　さいたま赤十字病院　院長　清田　和也	(以下｢甲｣という。)	と
（治験委託者）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　		(以下｢乙｣という。)	と
（開発業務受託機関）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　(以下｢丙｣という。)	とは、
治験薬　　　　　　　　   　　　(以下｢本治験薬｣という。)	の臨床試験	 (以下｢本治験｣という。)	 の実施に際し、
（１）	乙は、甲に対し治験薬の非臨床試験及び先行する臨床試験の結果、並びに本治験の実施に必要な情報を提供するとともに、治験責任医師の同意を得た治験実施計画書その他本治験に関連する書類を作成･提出した。
（２）	甲は、治験審査委員会で、本治験の倫理的･科学的妥当性及び本治験実施の適否につき審議を受け、同委員会の承認を得た後、乙及び治験責任医師にその旨及びこれに基づく甲の指示又は決定を文書で通知した。   
　 よって、甲と乙と丙とは、本治験の実施に関し、以下の条項のとおり契約を締結する。

【本治験の内容及び委託】
第１条　甲は、乙の委託により次の治験を実施する。
（１）治験薬コード名及び治験課題名

治験実施計画書No．：　                        

（２）治験区分

（３）治験方法

（４）治験の内容（対象、投与期間等）



（５）治験責任医師

氏名：　　　　　　　				　　　　　　

（６）治験実施期間
西暦　　　　年　　　　月　　　　日　～　西暦　　　　年　　　　月　　　　日

（７）治験予定症例数
　　　　				　　　例

【治験受託料等の請求及び支払い】
第２条　乙は甲に次の費用をそれぞれ甲の定める方法にて支払うものとする。
（１）本治験に係る研究に要する費用のうち、診療に係らない経費等であって本治験の適正な実施に必要な費用(消費税を含む)。なお、当該費用は、別紙の基準に従い算定されるものとする。(以下｢治験受託料｣という)
本治験の診療に係らない経費
①	研究経費						　総  額　　　　　　　　　　　　　　　　円  （税抜き、別途消費税）
(１症例　　　 　　　　 　　　　　　　　円)	（税抜き、別途消費税）
②	治験薬管理経費				　　	　　　　　　　　　　　　　　 　 円  （税抜き、別途消費税）
③	直接経費（①②を除く）			　　　　　　         　　 　　  円  （税抜き、別途消費税）
④	間接経費                  　　　　　       　　　   　　　  円  （税抜き、別途消費税）
 乙は、本契約の締結後、甲の指定する期間内に、治験受託料を甲に支払うものとする。
（２）	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（消費税を含む。以下｢支給対象外経費｣という。）原則として、診療月の翌月毎に乙に請求するものとする。乙は、甲が発行する請求書に基づき月末までに甲に支払うものとする。但し、支給対象外経費については１点１０円で算出する。
（３）	乙は、本項第１号に係る経費に含まれるＩＲＢ（治験審査委員会）審査経費について、事前に算定表に基づく費用を計上できない場合は、審議後に甲の指定する期間内に、甲が発行する請求書に基づき支払うものとする。
２	甲は、前項第２号に係る請求書には治験対象患者の診療に際して実施した検査、画像診断、投薬 及び注射の内容を添付するものとする。
３	乙が支払った治験受託料等については、原則としてこれを返還しないものとする。ただし、やむを得ない理由により、治験業務を中止した場合において、特に必要があると甲が認めたときは、不要となった受託料等の額の範囲内において、その全部または、一部を返還することができる。

【医薬品医療機器等法、ＧＣＰ省令及びＧＣＰに関連する通知の遵守】
第３条	甲、乙及び丙は、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律」（以下、「医0薬品医療機器等法」という。）第１４条第３項及び第８０条の２に規定する基準及び平成９年厚生省令第２８号に定められた｢医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令｣(ＧＣＰ省令)その他の関連法令及びＧＣＰに関連する通知(以下｢ＧＣＰ省令等｣という。)　を遵守して本治験を実施するものとする。

【通知】
第４条	甲、治験責任医師及び乙は、ＧＣＰ省令等に規定されている下記の通知を、適切な時期に適切な方法で行わなければならない。
（１）	乙は次の情報を治験責任医師と甲に通知する。(ＧＣＰ省令第２０条第２項及び３項に該当する。以下同様。)
①	重篤な副作用
②	治験薬の有効性、安全性に関する重大な情報
③	治験に継続して参加するか否かについて、被験者の意思に影響を与える可能性のある情報
（２）乙は、次のことを甲に通知する(ＧＣＰ省令第２４条第２項及び第３項)。
①	治験を中止、中断する際、その旨及び理由
②	本治験により収集された治験成績に関する資料を治験薬に係る医薬品製造販売承認申請書に添付
しないことを決定した際、その旨及び理由
（３）	甲は、次の治験審査委員会の意見を治験責任医師及び乙に通知する。
(ＧＣＰ省令第３２条第６項)
①	治験実施の妥当性への意見
②	治験が長期(１年を越える)の場合、治験の継続の妥当性への意見
③	重篤な副作用発現の際における治験の継続の妥当性への意見
④	その他薬物の有効性･安全性に関する重大な情報への意見
⑤	被験者の意思に影響を与える可能性が認められたために、治験責任医師がその説明文書を改訂したことに対する意見
⑥	その他甲が必要と認めた事への意見
（４）甲は、治験責任医師からの次の情報を治験審査委員会及び乙に通知する(ＧＣＰ省令第４０条第３項及び第４項)。
①	治験を中止、中断の際、その旨及び理由
②	治験終了の際、その旨及び結果の概要
（５）治験責任医師は、重篤な有害事象を甲及び乙に通知する(ＧＣＰ省令第４８条第２項)。

【治験実施計画書の遵守】
第５条		治験責任医師は、治験審査委員会の意見に基づく甲の決定に従って、乙と合意した治験実施計画書を遵守して、慎重且つ適正に本治験を実施するものとする。




【乙が丙に委託した業務範囲】
第６条	丙は、乙の委託により本治験に係る次の業務を実施する。
（１）治験薬の交付に関する業務
（２）治験のモニタリングに関する業務
（３）症例報告書の回収及び原資料等との照合に関する業務
（４）治験薬の回収に関する業務
（５）治験の終了に関する業務
２		乙と丙の間の委受託に関しては、本契約に定めるもののほか、別途締結の委受託契約による。

【本治験の実施】
第７条		甲、乙及び丙は、本治験の実施にあたり、被験者の人権･福祉を最優先するものとし、被験者の安全、プライバシーに悪影響を及ぼす恐れのあるすべての行為は、これを行わないものとする。
２	甲は、被験者が本治験に参加する前に、同意文書及びその他の説明文書に基づいて十分に被験者に説明し、本治験への参加について自由意思による同意を文書により得るものとする。なお、被験者の同意取得が困難な場合、非治療的治験を実施する場合、緊急状況下における救命的治験を実施する場合及び被験者が同意文書等を読めない場合にあっては、ＧＣＰ省令等に基づき同意を取得するものとする。
３	甲は、治験実施中に万一重篤な副作用の発現又はその可能性を発見したときは直ちに本治験を中止し、その対策を講ずるとともに乙及び丙に通知し、甲、乙、丙及び治験責任医師は協力して原因を究明する。
４	乙は、治験薬の品質、有効性及び安全性に関する事項その他の治験を適正に行うために重要な情報を知ったときは、直ちにこれを治験責任医師及び甲に通知し、速やかに治験実施計画書及び治験薬概要書の改訂その他必要な措置を講ずるものとする。

【治験薬の保管等】
第８条		甲は、薬剤部長を治験薬管理者とし、乙が作成した治験薬の取扱及び保管･管理、並びにそれらの記録に際して従うべき指示を記載した手順書に従い、ＧＣＰ省令等を遵守して、本治験薬の保管、調剤、投薬、返却、記録の作成並びに管理を適切に実施する。

【補償･賠償】
第９条		本治験に起因して被験者に何らかの健康被害が発生した場合には、甲は治療その他必要な措置を講ずるものとし、治療に要した医療費のうち、健康保険等からの給付を除く被験者の自己負担額は乙が負担する。
２	本治験に起因して被験者の健康被害が発生し、甲と被験者との間に紛争が生じ又は生じるおそれが発生した場合は、その解決につき乙及び丙は甲に協力する。
３	前項にいう健康被害の解決に要した費用については、全額を乙が負担する。ただし、当該健康被害が、甲が本治験をＧＣＰ省令等若しくは治験実施計画書から著しく逸脱して実施したことにより生じた場合、又は甲の故意若しくは過失により生じた場合は、負担額につき甲乙丙協議して定める。なお、甲は裁判上･裁判外を問わず和解する場合には、事前に文書による乙の承諾を得るものとする。
４	本治験に起因して被験者に健康被害が発生し、後に補償責任が生じた場合には、その補償責任は乙が負担する。乙は当該補償責任を履行するために、補償に関する手順書を作成し、その概要を甲に提出するものとする。
５　前項にいう補償責任を乙は医薬品副作用被害救済制度を参考に乙が定めた制度により行うものとす
る。
６　本条にいう補償責任の履行措置として、乙は保険その他の必要な措置をとるものとする。
７	甲は、天災その他やむを得ない事由により本治験の継続が困難となった場合は、乙と協議を行い、本治験を中止又は治験期間を延長することとするが、これらにより生じる一切の損害につき、その責任は負わないものとする。

【症例報告書の報告】
第１０条	甲は、本治験を実施した結果につき、治験実施計画書に従って逐次正確に記録し、個々の被験者の治験終了後、症例報告書を遅滞なく乙に提出するものとする。


【治験結果の公表】
第１１条	甲が前条の症例報告書の内容を専門の学会等外部に発表する場合には、事前に乙の文書による承諾を得て行うものとする。その際、乙はこれを拒んではならない。

【機密保持義務】
第１２条	甲は、本治験に関し乙及び丙から提供された資料その他の情報及び本治験の結果得られた情報については、乙の事前の文書による承諾なしに第三者に漏洩しないものとする。　
２　甲、乙及び丙は、被験者にかかる秘密を保全しなければならない。

【乙の外部発表】
第１３条	乙が本治験報告の内容の一部又は全部につき学術宣伝資料としてこれを利用する等、外部に発表する	際には、あらかじめ甲の文書による承諾を得て行うものとする。

【記録の閲覧】
第１４条	甲は、乙又は丙によるモニタリングあるいは監査並びに治験審査委員会及び国内外の規制当局による調査を受け入れなければならない。これらの場合には、乙、丙、監査担当者、治験審査委員会又は国内外の規制当局の求めに応じ、原資料等のすべての治験関連記録を直接閲覧に供しなければならない。
２　乙又は丙は、モニタリング及び監査で知り得た情報については、甲の事前の承諾なしに第三者に遺漏しないものとする。また、乙及び丙は、その役員若しくは従業員又は過去にこれらの地位にあった者についても義務を課すものとする。

【記録等の保存】
第１５条	甲及び乙はＧＣＰ省令等で保存すべきと定められている本治験に関する記録等について、各々保存責任者を定めて適切に保存する。
２		甲における保存期間は、少なくとも当該医薬品の製造販売承認日まで、もしくは治験の中止又は治験終了後３年間のいずれか長い方の期間までとする。また、開発が中止された場合には開発中止が決定された日から３年間保存するものとする。ただし、乙がこれよりも長期間の保存を必要とする場合には、保存期間及び保存方法について、甲乙協議し決定するものとする。
３		乙は、治験薬に係る医薬品製造販売承認が得られた場合、開発を中止した場合又は記録等の保存を要しなくなった場合には、これを遅滞なく甲に通知するものとする。
４		乙及び丙が保存しなければならない記録等の保存期間は、ＧＣＰ省令等及び医薬品医療機器等法施行規則第１０１条で規定する期間とする。
５	甲は、製造販売後臨床試験の記録を再審査又は再評価が終了する日まで保存するものとする。

【契約の解除】
第１６条	甲又は乙は、一方の当事者がＧＣＰ省令等、治験実施計画書又はこの契約に違反することにより適正な治験に支障を及ぼしたと認める場合(被験者の緊急の危険を回避するために、その他医療上やむを得ない理由により治験実施計画書から逸脱した場合を除く)には、この契約を解除することができる。
２	甲は、ＧＣＰ省令第３１条第１項又は第２項の規定により意見を聴いた治験審査委員会が、本治験を継続して行うことが適当でない旨の意見を通知してきた場合は、直ちにこの契約を解除することができる。
３		前二項に基づきこの契約が解除された場合、甲は、第８条により乙から受領した治験薬を、同条の手順書に従い、直ちに乙に返還するとともに、第１０条に従い、当該解除時点までに実施された本治験に関する症例報告書を速やかに作成し、乙に提出する。
４	第１項又は第２項に基づきこの契約が解除された場合であっても、第４条第５号、第９条、第１１条、第１２条、第１３条、第１４条並びに前条第１項及び第２項の規定はなお有効に存続する。
５		第１項又は第２項に基づきこの契約が解除された場合、乙は、速やかに、規制当局にその旨を報告するものとする。

【契約の変更】
第１７条	治験業務の期間中において、本契約の内容について変更の必要が生じた場合、甲乙丙協議のうえ、文書により本契約を変更するものとする。
【契約外事項】
第１８条	本契約に定めのない事項及び本契約の各条項の解釈につき疑義を生じた事項については、その都度甲乙丙誠意をもって協議･決定する。

【合意管轄】
第１９条	甲及び乙は本契約に関する紛争については東京地方裁判所を第一審の専属的合意管轄裁判所とすることに合意する。




上記契約締結の証とし本書を３通作成し、甲乙丙記名押印のうえ各１通を保有するものとする。

西暦　　　　年　　　　月　　　　日
甲	住  所：　埼玉県さいたま市中央区新都心１番地５
施設名：　さいたま赤十字病院
代表者：　院長　清田　和也　　　　　　　　印


乙	住  所：
会社名：
代表者：　　　　　　　　　　　　　		　　印


丙	住  所：
会社名：
代表者：　　　　　　　　　　		　　　　　印

上記の契約内容を確認するとともに、本治験の実施にあたっては、各条項を遵守いたします。

西暦　　　　年　　　　月　　　　日
治験責任医師
氏　名：　　　　　　　						　　　　印


治験登録番号：Ｎｏ．    －


















(治験依頼者・院長→治験依頼者・院長→（写）治験責任医師)																													様式２－１

治		験		変		更		約		書

（治験受託者）	さいたま赤十字病院　院長　清田　和也（以下｢甲｣という。）と
（治験委託者）	　　　　　　　　　　　　　　　　　　（以下｢乙｣という。）との間において、
西暦　　　　年　　　　月　　　　日付で締結した治験薬　　　　　				　　   　　　 （以下｢本治験薬｣という。）の治験契約書について、同契約書第１６条に基づき、甲、乙協議の上、その一部を下記のとおり変更する。
 
なお、その他の条項については原契約のとおりとする。

１．変更事項：
［変更前］








［変更後］









上記の契約の証とし本書を２通作成し、甲乙記名捺印のうえ各１通を保有するものとする。

西暦　　　　年　　　　月　　　　日

甲　　住  所：	埼玉県さいたま市中央区新都心１番地５
施設名：	さいたま赤十字病院
代表者：	院長　清田　和也　　　			　　印

乙　　住  所：
会社名：	
代表者：　　　　　　　		　　　　　　　　印

上記の契約内容を確認しました。

西暦　　　　年　　　　月　　　　日
治験責任医師
氏　名：　　　　　　　　							印

治験登録番号：Ｎｏ．    －


(治験依頼者・開発業務受託機関・院長→治験依頼者・開発業務受託機関・院長→（写）治験責任医師)																				様式２－２

治		験		変		更		契		約		書

（治験受託者）　さいたま赤十字病院　院長　清田　和也（以下｢甲｣という。）と
（治験委託者）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（以下｢乙｣という。）と
（開発業務受託機関）　　　　　　　　　　　　　　　　（以下｢丙｣という。）との間において、
西暦　　　　	年　　　　月　　　　日付で締結した治験薬　　　　　　　   　　　 （以下｢本治験薬｣という。）の治験契約書について、同契約書第１６条に基づき、甲、乙、丙協議の上、その一部を下記のとおり変更する。
なお、その他の条項については原契約のとおりとする。

１．変更事項：
［変更前］





［変更後］





上記の契約の証とし本書を３通作成し、甲乙丙記名捺印のうえ各１通を保有するものとする。

西暦　　　　年　　　　月　　　　日

甲　　住  所：	埼玉県さいたま市中央区新都心１番地５
施設名：	さいたま赤十字病院
代表者：	院長　清田　和也　　　			　　印

乙　　住  所：
会社名：	
代表者：　　　　　　　		　　			　　　印


丙　　住  所：
会社名：
代表者：　　　　　						　　　　　　印
上記の契約内容を確認しました。

西暦　　　　年　　　　月　　　　日
治験責任医師
氏　名：　　　　　　　　							印

治験登録番号：Ｎｏ．    　－　　　　　
　




(治験依頼者・院長→治験依頼者・院長→(写)治験責任医師)																															様式３


覚					書

（治験受託者）　さいたま赤十字病院　院長　清田　和也（以下｢甲｣という。）と
（治験委託者）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（以下｢乙｣という。）との間において、
西暦　　　　年　　　　月　　　　日付で締結した治験薬　　　　　　　 	  　　　（以下｢本治験薬｣という。）の治験契約書の第　　　条の　　　を下記のとおり変更する。
 なお、その他の条項については原契約のとおりとする。

１．変更事項：
［変更前］










［変更後］











上記の契約の証とし本書を２通作成し、甲乙記名捺印のうえ各１通を保有するものとする。

西暦　　　　年　　　　月　　　　日
甲	住  所：	埼玉県さいたま市中央区新都心１番地５
施設名：　さいたま赤十字病院
代表者：　院長　清田　和也　　　			　　印

乙	住  所：
会社名：	
代表者：　　　　　　　				　　　　　　印
	上記の覚書内容を確認しました。

西暦　　　　年　　　　月　　　　日
治験責任医師
氏　名：　　　　　　　　								　印


治験登録番号：Ｎｏ．    －
(治験責任医師→（写）院長→（写）被験者)																																			様式４
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
負担軽減費説明文書


患者さんへのお願い
　　　　　　　　　　　　　の負担軽減費について
　（この文章は　　　　　　　　の第　　相試験の負担軽減費の説明･同意文書で、さいたま赤十字病院治験審査委員会の承認を受けたものである。）

１.　負担軽減費とは
　負担軽減費は、厚生労働省の提言を踏まえ、あなたが被験者になることを同意された治験に協力していただき、協力していただいた被験者の方の負担を軽減するもので、治験のために外来に通院する被験者の方には、通院のための交通費やお食事代の負担を軽減していただくために、また、治験のために入院する被験者の方は、入院中の食事療養費の負担を軽減していただくためにお充ていたたくものです。(この負担軽減費は治験を依頼した製薬会社を財源としており、振り込み等の手続きのみを病院が行います。)
  このような費用を負担軽減費と呼んでおります。

２．負担軽減費は次の通りです。
（１）　治験のための外来通院			１来院あたり		 		７，０００円
（２）　治験のための入院					入退院１回あたり	１０，０００円

３．負担軽減費の支払い方法は次の通りです。
治験のために通院した回数あるいは入院した日数を月毎に集計し、回数に応じた負担軽減費を翌月の中旬頃に、あなたの希望される銀行口座に病院より振り込みをいたします。

４．最後に
あなたに、主治医からこの負担軽減費の目的、支払い方法や期間について説明を聞かれたことと思います。負担軽減費の内容を十分に理解した上で、同意するかどうか決めてください。この説明同意書を持ち帰って御家族などと相談されてもかまいません。
なお、この説明書を読み、負担軽減費の支払いに関して同意しても良いと思われた場合には、次の同意書に署名、捺印してください。
また、プライバシー保護のため、口座番号等を外部に漏洩しないことを申し添えます。











同意説明日：　　西暦				年			月			日　
　　
説明医師氏名：									　　　　　　　	印

（説明補助者氏名：						　　　　　　　　	　印）


（					年		月		日作成）

同　意　書

さいたま赤十字病院　院長　様

わたしは治験　　　　　　　　 に参加するにあたり、負担軽減費について、「負担軽減費説明文書」の内容につき十分な説明を受け、理解したうえで、自己の意思により負担軽減費の受け取りに同意致します。
なお、負担軽減費の受領方法は、下記口座に振り込む方法を希望致します。

本同意の証として、署名、捺印の上本書を提出します。

西暦　　　		　　年　　　		月　 		　日
被験者氏名：　　　　　　　　　　　  				印
（代諾者氏名：　　　　　　　　　　　　				印　、被験者との続柄　　		　　　）
（立会人氏名：　　　　　　　　　　　　				印　、被験者との関係　　		　　　）

希望する振り込み先
金融機関名	：																	銀行・信用金庫
支店名				：																	支店
口座の種類	：	（　　 普通　・ 　当座　 　）
口座番号		：																
フリガナ
口座名義		：	　　　　　　　　　　　　　　 				

同意説明日：西暦　　　　　年　　　	月　　　	日　
説明医師氏名：															印
（説明補助者氏名：													印）

 (治験依頼者→院長)																																								様式５
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　西暦				年			月			日

治 験 薬 概 要 書 の 要 旨

	治験薬概要書作成(改訂)日
	  西暦　　　　年　　　月　　　日  　□ 作成　・　□ 改訂　第　　版

	治験薬コード名
	
	治験登録番号
	Ｎｏ．　　－　　 

	治験課題名
	 第　　　相臨床試験　（治験実施計画書№：                   　　　　　　   ）

	治験区分
	１．新規有効成分含有医薬品　２．新規医療用配合剤　３．新規投与経路医薬品
４．新規効能･効果医薬品　　 ５．新規剤型医薬品　　６．新規用法･用量医薬品
７．その他（                        ）

	治験方法
	１．比較対照群　 　無・有　（対照薬名　　　　　　　　　　 　　　　  　　 )
２．無作為化　　 　 無・有
３．盲検化        無・有　（　単盲検　・　二重盲検　)　
４．その他　（　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  　 ）

	治験段階
	１．第Ⅰ相　２．前期第Ⅱ相　３．後期第Ⅱ相　４．第Ⅲ相　５．製造販売後臨床試験

	治験目的
	１．製造(輸入)承認申請
２．製造(輸入)承認事項一部変更申請
３．再審査申請( ①使用成績調査　②特別調査　③製造販売後臨床試験 )
４．再評価申請( ①使用成績調査　②特別調査　③製造販売後臨床試験 )
５．副作用調査
６．その他(　　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　  　 )

	治験依頼者
	住　所：
名　称：
代表者：

	治験予定期間
	西暦　　　  年　　  月　　  日  ～  西暦    　 年     月     日

	予定被験者数
	　　　　　　　 例

	治験責任医師
	所属・職名：                     氏名：

	１．治験薬の名称等　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　構造式
（１）　治験薬
一般名（和）：
（英）：
化学名：

（２）　剤型、成分、含量：



（３）　保管方法：


（４）　有効(保証)期間：







	２．治験薬の特徴(開発の経緯、治療上の位置付、類似薬効群との比較等を含む)













	３．治験薬の毒性(動物種･投与経路･用量範囲、概略の致死量又は無影響量及び主な毒性所見並びに性差等)
（１）　一般毒性：




（２）　生殖･発生：




（３）　変異原性･その他：





	４．治験薬の薬理
（１）　薬効薬理(他剤との比較を含む主要試験の概要)






（２）　一般薬理(影響を検討した系･最高用量、所見の有無及び内容)







	５．　動物での薬物動態(種差、性差、線形性、蓄積性、妊娠動物を含む組織移行性、蛋白結合、代謝特性、
排泄経路、相互作用等に関する概要)








	６．　ヒトでの薬物動態(単回･反復投与時の薬物動態パラメ－タ－、食事の影響、排泄経路(率)、代謝特性、相互作用等に関する概要)








	７．前段階までの臨床試験(海外臨床試験成績はその旨を明記する)
（１）　試験成績(主要試験毎の症例数、投与量、投与期間並びに成績の概要)：







（２）　認められた主な副作用、臨床検査値異常：








（３）　禁忌･慎重投与･安全に係わるその他の特記事項(年齢、合併症、疾患の重症度等による
　　　　層別結果)：




	８．　予定される効能･効果

 


	９．　予定される用法･用量










（モニタリング・監査申請者→治験事務局）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　様式６
西暦 　   年    月    日

モニタリング・監査申請書

さいたま赤十字病院
治験事務局　御中 

モニタリング・監査申請者
住所：
名称：
代表者：
 
下記の治験のモニタリング・監査を実施いたしたく申請いたします。
なお、モニタリング・監査にあたっては、担当者が被験者と直接接触することや、原資料等を複写することはいたしません。被験者のプライバシーを保全することを保証いたします。

記
	治験薬コード名
	
	治験登録番号
	Ｎｏ．   －

	治験課題名
	第　　　相臨床試験（治験実施計画書№：                              ）

	治験実施期間
	西暦　　  年　　  月　　  日  ～  西暦     年     月     日

	実施被験者数
	　　　　　　　 例（予定被験者数　　　　例）

	治験責任医師
	所属・職名：                     氏名：

	モニタリング・監査の内容
	□ 症例報告書と原資料の照合
□ ＧＣＰ必須文書の確認
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	対象資料
	□ 診療録（治験担当科分）        
□ 診療録（治験担当科以外）
□ ＧＣＰ必須文書
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	希望日時
	１．西暦　　　年　　　月　　　日   （       ：      ～      ：       ） 
２．西暦　　　年　　　月　　　日   （       ：      ～      ：       ） 
３．西暦　　　年　　　月　　　日   （       ：      ～      ：       ）

	希望実施場所
	□ 治験担当科外来
□ 会議室
□ 治験事務局
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	モニター担当者
	所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：　
所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：
所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：
所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：

	監査担当者
	所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：
所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：
所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：







	対象被験者 
	識別コ－ド
	識別コ－ド

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	備　　考
	



































(治験事務局→モニタリング・監査申請者)　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　様式７
西暦    　年    月    日

モニタリング・監査受諾通知書

モニタリング・監査申請者
　　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　様
さいたま赤十字病院
治験事務局

  　西暦　　　　年　　　月　　日付で申請のありました下記の治験のモニタリング・監査の実施について、下記のとおり受諾いたしましたので通知します。
記
	治験薬コード名
	
	治験登録番号
	Ｎｏ． 　　－

	治験課題名
	第　　　相臨床試験（治験実施計画書№：                              ）

	治験実施期間
	西暦　　　　年　　　　月　　　　日  ～  西暦     年     月     日

	実施被験者数
	　　　　　　　 例（予定被験者数　　　　　例）

	治験責任医師
	所属・職名：                     氏名：

	モニタリング・監査の内容
	□ 症例報告書と原資料の照合
□ ＧＣＰ必須文書の確認
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	対象資料
	□ 診療録（治験担当科分）        
□ 診療録（治験担当科以外）
□ ＧＣＰ必須文書
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	決定日時
	１．西暦　　　　　年　　　　月　　　　日   （       ：    ～      ：       ）
２．西暦　　　　　年　　　　月　　　　日   （       ：    ～      ：       ） 
３．西暦　　　　　年　　　　月　　　　日   （       ：    ～      ：       ）

	決定実施場所
	□ 治験担当科外来
□ 会議室
□ 治験事務局
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	当院対応者
	□ 治験責任医師
□ 治験分担医師
□ 治験事務局員
□ 治験コーディネーター
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	モニター担当者
	所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：　
所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：
所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：
所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：

	監査担当者
	所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：
所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：
所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：






	対象被験者
	識別コ－ド
	識別コ－ド

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	備　　考
	
 


































 （モニタリング・監査申請者→治験事務局）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　様式８
西暦　　　　年    月    日


モニタリング・監査結果報告書

さいたま赤十字病院    
治験事務局　御中
モニタリング・監査申請者
住所：
名称：
代表者：	　　　　　　　　　　　

  　下記の治験についてモニタリング・監査の実施し、下記のとおり結果を報告いたします。

記
	治験薬コード名
	
	治験登録番号
	Ｎｏ．   　－

	治験課題名
	
 第　　　相臨床試験（治験実施計画書№：                              ）
 　　

	治験実施期間
	西暦　　　　年　　　月　　　日  ～  西暦     　年     月     日

	実施被験者数
	　　　　　　　 例（予定被験者数　　　　例）

	治験責任医師
	所属・職名：                     　氏名：

	モニタリング
・監査の内容
	□ 症例報告書と原資料の照合
□ ＧＣＰ必須文書の確認
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	対象資料
	□ 診療録（治験担当科分）        
□ 診療録（治験担当科以外）
□ ＧＣＰ必須文書
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	決定日時
	１．西暦　　　　年　　　月　　　日   （       ：      ～      ：       ） 
２．西暦　　　　年　　　月　　　日   （       ：      ～      ：       ） 
３．西暦　　　　年　　　月　　　日   （       ：      ～      ：       ）

	決定実施場所
	□ 治験担当科外来
□ 会議室
□ 治験事務局
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	当院対応者
	□ 治験責任医師
□ 治験分担医師
□ 治験事務局員
□ 治験コーディネーター
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	モニター担当者
	所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：　
所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：
所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：
所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：

	監査担当者
	所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：
所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：
所属・担当：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　氏名：




	対象被験者
	識別コ－ド
	識別コ－ド

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	モニタリング･監査事項
	結　　果
	対　　応

	治験手続きとＧＣＰ、
ＳＯＰの遵守状況
(インフォ－ムドコンセント等)
	
	

	治験実施計画書の
遵守状況
	
	

	有害事象･副作用等の
報告と対応
	
	

	症例報告書と原資料との整合性
	
	

	治験薬管理状況
	
	

	その他の事項
	
	

	備考
	





(閲覧希望者→院長→（写）治験審査委員長)　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　	　　　　　　　　　　様式９
西暦    年    月    日

治験審査委員会業務手順書、委員名簿
及び会議の記録の概要の閲覧申請書

さいたま赤十字病院
院長　　様
閲覧希望者
                                                      住　所：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　名　称：
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　代表者：                        印

  　下記の通り治験審査委員会手順書、委員名簿及び会議の記録の概要の閲覧をいたしたく申請いたします。
　　
記
	閲覧希望期間
	西暦　　　　　年　　　　月　　　　日  ～  西暦     　年     月     日

	閲覧希望者の
当院との関係
	□ 開発業務関連（　製薬会社　　開発業務支援期間（CRO））
□ 患者
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	閲覧目的
	□ 特定の治験の内容確認
□ 治験実施施設の運用の確認
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	閲覧希望資料
	□ 治験審査委員会手順書
□ 治験審査委員会委員名簿
□ 会議の記録の概要
□ その他（　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）

	希望日時
	１．西暦　　　　年　　　　月　　　　日   （       ：      ～      ：       ） 
２．西暦　　　　年　　　　月　　　　日   （       ：      ～      ：       ） 
３．西暦　　　　年　　　　月　　　　日   （       ：      ～      ：       ）

	閲覧同行者
	　氏名：　
　氏名：　
　氏名：　


なお治験依頼者の求めに応じ、治験依頼者の知的財産権の保護のため、閲覧内容の一部がマスキングされることがあります。

閲覧許可通知書
西暦　　　　　年　　　月　　　日
閲覧希望者
代表者：                        様

西暦　　　　　年　　　月　　　日付で申請のありました上記の治験審査委員会手順書、委員名簿及び会議の記録の概要の閲覧について、許可いたしましたので通知します。

さいたま赤十字病院	
院			長　　　					印　




(治験依頼者・院長→治験依頼者・院長→（写）治験責任医師)　　　　					　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　様式１０

治験コーディネーター（CRC）業務経費に関する覚書

（治験受託者）　さいたま赤十字病院　院長　清田　和也（以下｢甲｣という。）と
（治験委託者）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（以下、｢乙｣という。）とは、
（治験）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（以下、「本治験」という。）実施にあたり甲に所属する治験コーディネーター（CRC）が治験支援業務を行うこととし、西暦　　　　年　　　月　　　日付で締結した治験契約書（以下、「原契約」という）に基づき本覚書を締結する。

第1条（本治験の内容）
本治験の内容は次の通りである
治験薬コード名及び治験課題名
治験課題名　：

治験実施計画書No．： 

第2条（CRC業務経費）
CRC業務経費は「院内CRC経費（固定費）ポイント算出表」及び「院内CRC経費（変動費）ポイント算出表」に基づき算定する。
2	甲は「院内CRC経費（固定費）ポイント算出表」により算出された算定額について、契約締結後すみやかに乙に請求するものとする。また甲は「院内CRC経費（変動費）ポイント算出表」に基づき、一症例毎に算定を行い乙に請求するものとする。なお、「院内CRC経費（固定費）ポイント算出表」により算出された算定額については治験の進捗状況に関わらず払い戻さないものとする。
3甲は同意取得から治験薬（プラセボを含む）投与前までに治験対象から外れた（観察期脱落）症例に対しては、「院内CRC経費（変動費）ポイント算出表」により算出された算定額より、プロトコール予定来院回数を除した額を乙に請求するものとする。

第3条（支払方法）
乙は甲の指定する銀行口座に、各費用およびそれに係る消費税を合算した額を支払うものとする。
（消費税の取扱いについて小数点以下切上げ）

第4条（協議事項）
その他本覚書の各条項又は本覚書に記載のない事項について疑義が生じた場合、その都度甲乙は誠意をもって協議し円満に解決するものとする。

上記契約締結の証とし本書を２通作成し、甲乙丙記名捺印のうえ各１通を保有するものとする。
　
西暦    　年    　月   　 日
甲	住	所：埼玉県さいたま市中央区新都心１番地５
施設名：さいたま赤十字病院
代表者：	院長　清田　和也　　		　　印

乙	住	所：
会社名：
代表者：															印
上記の覚書内容を確認しました。

西暦  　  年 　   月  　  日
治験責任医師
氏　名：

治験登録番号：Ｎｏ．    －
治コ費様式１　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
治験コ－ディネ－タ－経費に関する覚書

（治験受託者）　さいたま赤十字病院　院長　清田　和也 （以下｢甲｣という。) と
（治験委託者）　　　　　　　　　　　　　　　(以下｢乙｣という)とは、
甲と乙との間において西暦　　　　年　　　　月　　　　日付で締結された
治験　　　　　　　　　　　　　　  に関する治験契約に関し、甲が指名した治験協力者の費用に関する取り決めを以下のとおりとすることに合意したため、本覚書を取り交わす。
甲は、治験　　　　　　　　　　　　　　 の円滑な実施のために行う治験補助業務を甲が指名した
（治験コ－ディネ－タ－委託者）　　　　　　　　　　　　　　 (以下｢丙｣という。) と
西暦　　　　　　年　　　　月　　　　日付で締結した委受託に関する契約に基づいて丙に委託するに際し、委託費用を、CRC経費として、毎診療月分につき請求書を発行し、乙に請求する。乙は、甲の発行する請求書に基づき、請求翌月末に、甲の指定する銀行口座に振り込み支払う。なお、委託費用は、下記の基準に基づき算出された金額、委託業務に付随する必要経費、間接経費及び消費税を合計した額とする。
ただし、間接経費は一括して初回に、甲の指定する銀行口座に振り込み支払うものとする。

記

１．委託費
算定基準
 		（１）	事前準備			初回請求時のみ１回限り										円　（税抜き、別途消費税）
（２）	委託開始日～治験終了
業務サポ－ト費	１ヶ月あたり														円　（税抜き、別途消費税）
				
委託料		ＣＲＣ１名の１訪問あたり											円　（税抜き、別途消費税）

２．必要経費
　　	本業務の実施に伴う交通費、事務用品費、通信費等

３．間接経費　　　　　　　　　　　　　　						　１００，０００　円　（税抜き、別途消費税）　
本覚書を証するため、本書３通を作成し、甲乙及び丙は記名捺印のうえ各々１通を保有するものとする。

西暦  　  　年    　月    　日
甲	住	所：埼玉県さいたま市中央区新都心１番地５
施設名：さいたま赤十字病院
代表者：	院長　清田　和也　　　			　　印


乙	住	所：
会社名：
代表者：　　　　　　　　				　　　			印


丙	住	所：
会社名：
代表者：																　印

上記の覚書内容を確認しました。
西暦　　　  年　　  月　　  日
治験責任医師　
氏　名：　　	　　　									　　　　印

負軽費様式１
　　　　　　　　　　　　　
負担軽減費に関する覚書

（治験受託者）		さいたま赤十字病院　院長　清田　和也（以下｢甲｣という。）と

（治験委託者）		　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（以下｢乙｣という。）は

西暦　　　　年　　　　月　　　　日付で契約を締結した　（（治験コード名）　　　　　　　　　　 　　　　　　　　　　　
の臨床試験(以下｢本治験｣という。）に係る負担軽減費について次のように覚書を締結する。

１．甲は、負担軽減費として本治験開始前に乙から以下の金額を受領する。　

外来被験者分
７，０００円	（１来院当たり）×　　  　回（１症例当たり来院回数）×　　　症例（予定症例数）

計　　　　　　　　　　			　　　　　円
入院被験者分
１０,０００円	(入退院１回当たり)×　   回（入退院を１単位とした回数）×　　症例（予定症例数）

計　　　　　　　　　				　　　　　円

２．負担軽減費の取扱いについては、甲が定める｢負担軽減費に関する手順書｣に従うものとする。

３.	甲は、本治験終了後に｢負担軽減費支払簿｣及び｢被験者別負担軽減費支払簿｣の写しを乙に提出し、上記１項の受領金額と確定した負担軽減費により、精算するものとする。


本覚書を証するため、本書２通を作成し、甲乙記名捺印のうえ各々１通を保有するものとする。

西暦    　　年    　月    　日
甲		住	所：埼玉県さいたま市中央区新都心１番地５
施設名：さいたま赤十字病院
代表者：院長　清田　和也　　　印

乙		住	所：
会社名：
代表者：											印

上記の覚書内容を確認しました。
	西暦    　年    　月    　日

治験責任医師　
氏	名：										　印









保険外費様式１　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
治験受託料・保険外併用療養費等に関する覚書

（治験受託者）　さいたま赤十字病院　院長　清田　和也（以下｢甲｣という。）と

（治験委託者）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（以下｢乙｣という。）とは、

倫理性の確保と費用の透明化を図るために、甲、乙間の西暦　　 　 年　　　　月　　　　日付治験経費に関する治験契約書第２条に基づき、本覚書を下記のとおり作成する。

記
治験課題名：
第					相臨床試験（治験実施計画書№：                                ）
　　　　　　　　　　　　　　　　　 　 
治験登録番号：Ｎｏ．			－

１．	治験契約書第２条(１)に定める治験受託料は、                      円 （税抜き、別途消費税）
とし、甲の指定する期日に納入するものとする。
治験受託料の内訳は、別紙｢治験に係る経費算出基準｣により、

（１）	臨床試験研究経費　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　円　（税抜き、別途消費税）

 (１症例　　　　　　　　　　　　　　　　　円)

（２） （１）を除く直接経費及び間接経費  　　　　　　　　　　　　　　円（税抜き、別途消費税）となり、臨床試験研究経費については実施症例分を後納とする。また、臨床試験研究経費以外は、 全て前納とし、未実施例があったとしても返金しないものとする。
但し、当初設定した治験実施計画以外に要した費用については、その都度、甲、乙の協議の上精算するものとする。

２．	保険外併用療養費については、治験契約書第２条(２)に基づき、精算するものとする。
但し、治験委託者の負担となる点数の設定は、治験行為全般の透明性を確保するため、１点１０円とする。

３．	治験受託料、保険外併用療養費等は、本院事務部会計課に納入するものとする。
但し、各費用には消費税を加算するものとする。

本覚書を証するため、本書２通を作成し、甲乙記名捺印のうえ各々１通を保有するものとする。

西暦　　    年　　   月　　   日
甲		住	所：埼玉県さいたま市中央区新都心１番地５
施設名：さいたま赤十字病院
代表者：	院長　清田　和也　　　　印

乙　 住　所：
会社名：
代表者：　　　　　　　　　　　		印

上記の覚書内容を確認しました。
西暦　　    年　　  月　　  日

治験責任医師　
氏　名：　　　　　　　　					印
(院長→治験依頼者（写）会計課)																																	保険外費様式２　
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
年　　　月　　　日

保険外併用療養費に関する請求書
  
治験依頼者
　　
                         　　　御中

さいたま赤十字病院
院　長  清田　和也     			印


記


治験及び製造販売後臨床試験　　　　　　　　　　　　　　　に係る西暦　　　年　　月分の検査料等の
保険外併用療養費分を下記のとおり請求いたします。なお、詳細につきましては本様式にレセプト明細の写しを添付いたしますのでご確認ください。
今月請求分については、下記の口座に翌月の月末までにお振り込みください。また、他の治験及び市販
後臨床試験と合算しないようお願いいたします。

  ※お振り込み完了後にお手数ですが当院治験事務局(内線２０２４４：治験費管理担当者)までご連絡ください。

臨床試験課題名：

第　　　相臨床試験（治験実施計画書№：                ）
治験登録番号：Ｎｏ．　　－

以上

請求額			　　　　　　　　　　　円 （消費税込み）

振込先：埼玉りそな銀行		大宮西支店
普通口座：Ｎｏ．５０３８４
口座名義：さいたま赤十字病院
院長 清田　和也

算出様式1

治験に係る経費(治験受託料)算出基準
(１件当たり)

治験課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

治験依頼者名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

１.	直接経費
（１）	臨床試験研究経費　			　　　　　　　　	　　　　		　　　　　　　　　　　　	円：　Ａ　
当該治験に関連して必要となる研究経費（類似薬剤の研究、対象疾病の研究、多施設間の研究協議、補充的な非臨床的研究、講演や文章等作成）
算出基準：臨床試験　ポイント数（別表１）×６，０００円×症例数


（２）	謝金等　　　　　　　　												　			　９０，０００	円：	Ｂ
当該治験に必要な協力者等（専門的･技術的知識の提供者、外部の治験審査委員等）及び治験体制整備費等
算出基準：院内の謝金支給基準による×ＩＲＢ外部委員の人数

（３）	治験薬管理経費					　　　　　　　　　　　	　　　　　　　　　　　　		　円：	Ｃ
当該治験に関連する薬剤の納入、処方、在庫管理、返納に関する経費
算出基準：臨床試験	ポイント数（別表３＊）×１,０００円×症例数
＊治験機器の場合は別表７を用いる
（４）	管理的経費
当該治験に必要な事務的、管理的経費

①	研修費             　　　　        					　		 	 １０，０００　円：　Ｄ
治験事務局要員の情報収集のための経費等

②	施設設備等維持費             											　　　	　　 ５０，０００　円：	Ｅ　　
治験の進行・管理に係る施設の減価償却相当額及び施設等の維持経費

③	賃金等人件費　　　　　　　　							　　　　							　　　　円：　Ｆ
当該治験を実施するため、事務、治験の進行等を管理（治験事務局）するために必要な職員等の雇用に必要な経費
算出基準：１症例　１００，０００円×症例数　　

④	管理費　　　　　　　　　　　　　　　　										　　　　円：　Ｇ
当該治験に必要な光熱水費、消耗品費、印刷製本費、通信運搬費等及び治験審査委員会の事務処理に必要な経費、治験の進行の管理、記録の保存、モニタリングに必要な経費
 算出基準：｛(Ａ)＋(Ｂ)＋(Ｃ)＋(Ｄ)＋(Ｅ)＋(Ｆ)｝×１０％
      
（５）	ＩＲＢ審査経費　　　　　　　　　　　　　　　										　　　　　　　円：　Ｈ
治験の申請審査、治験の変更審査（継続審査、実施計画書の変更、期間延長、症例数の変更）、治験の終了審査に係る経費
算出基準 ： 治験の申請審査及び終了審査の場合、１審査につき１００，０００円
治験の変更審査、継続審査の場合、１審査につき  ５０，０００円（別途、都度請求とする）




直接経費合計　　　　　　　　　							　										　　　　円：　Ｉ
直接経費の合計
算出基準：｛(Ａ)＋(Ｂ)＋(Ｃ)＋(Ｄ)＋(Ｅ)＋(Ｆ)＋(Ｇ)＋(Ｈ)｝


２.	間接経費

間接経費　 　　　　　							　　　　　　　　　　　　　　　　　　 円：　Ｊ
当該治験に係る技術料、機械損料、建物使用料に係る経費
算出基準：｛（Ｉ）｝×３０％

 ３.	合計

合計                   					　　　　　	 　                     円：	Ｋ
算出基準：｛直接経費合計(Ｉ)＋間接経費(Ｊ)｝


	各経費には、消費税を別途加算するものとする



· 算定対象は、治験とし、製造販売後調査及び臨床研究等には適用しない。
· 臨床試験研究経費については、臨床試験終了後、実施症例分を速やかに納入する。
· 臨床試験研究経費以外は全て前納とし、未実施例があったとしても返金はしないものとする。
ただし、被験者への負担軽減費については、臨床試験終了後、速やかに精算する。
· 症例追加、期間延長の場合は、別途覚書等の契約をする。


























算出様式2

製造販売後臨床試験に係る経費(試験受託料)算出基準
(１件当たり)

製造販売後臨床試験課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　

製造販売後臨床試験依頼者名：　　　　　　　　　　　　　　　　

１.	直接経費

（１）		製造販売後臨床試験研究経費　　　　　　　　								　　　　　　　　　　円：　Ａ　
当該製造販売後臨床試験に関連して必要となる研究経費（類似薬剤の研究、対象疾病の研究、多施設間の研究協議、補充的な非臨床的研究、講演や文章等作成）
算出基準：製造販売後臨床試験  ポイント数（別表２）×６，０００円×０.８×症例数


（２）	謝金等　　　　　　　　　　　　　　　　							　　	　　９０，０００　円：　Ｂ
当該製造販売後臨床試験に必要な協力者等（専門的･技術的知識の提供者、外部の治験審査委員等）及び臨床試験体制整備費等
算出基準：院内の謝金支給基準による×ＩＲＢ外部委員の人数


（３）	製造販売後臨床試験薬管理経費　　　　　　　　　　		　　　　　　	　　　　　　　円：　Ｃ　
当該製造販売後臨床試験に関連する薬剤の納入、処方、在庫管理、返納に関する経費
算出基準：製造販売後臨床試験	ポイント数（別表４）×１，０００円×０.８×症例数


２.	管理的経費
当該製造販売後臨床試験に必要な事務的、管理的経費

①	研修費																										１０，０００　円：　Ｄ
治験事務局要員の情報収集のための経費等


②	施設設備等維持費																							５０，０００　円：　Ｅ　　　
製造販売後臨床試験の進行・管理に係る施設の減価償却相当額及び施設等の維持経費


③	賃金等人件費																																円：　Ｆ
当該製造販売後臨床試験を実施するため、事務、製造販売後臨床試験の進行等を管理（治験事務局）するために必要な職員等の雇用に必要な経費
算出基準：１症例　１００，０００円×症例数


④	管理費																	　　　　　　　　　　　　　　　　円：	Ｇ　　　　　　　　　　　　
当該製造販売後臨床試験に必要な光熱水費、消耗品費、印刷製本費、通信運搬費等及び治験審査委員会の事務処理に必要な経費、製造販売後臨床試験の進行の管理、記録の保存、モニタリングに必要な経費
算出基準：｛(Ａ)＋(Ｂ)＋(Ｃ)＋(Ｄ)＋(Ｅ)＋(Ｆ)｝×１０％



（６）	ＩＲＢ審査経費　　　　															　　　　　　　　　　　　　円：　Ｈ
試験の申請審査、試験の変更審査（継続審査、実施計画書の変更、期間延長、症例数の変更）、試験の終了審査に係る経費
算出基準 ： 治験の申請審査及び終了審査の場合、１審査につき１００，０００円
治験の変更審査、継続審査の場合、１審査につき５０，０００円（別途、都度請求とする）


直接経費合計　　　　　　　　　　　　　　　　　　				　										　　円：　Ｉ
直接経費の合計
算出基準：｛(Ａ)＋(Ｂ)＋(Ｃ)＋(Ｄ)＋(Ｅ)＋(Ｆ)＋(Ｇ)＋(Ｈ)｝


２.	間接経費

間接経費　 　　　　　　　　　　　　　														　　　　　　　　円：　Ｊ
             当該治験に係る技術料、機械損料、建物使用料に係る経費
             算出基準：｛（Ｉ）｝×３０％

３.	合計

       合計                   						                              　        円：	Ｋ
算出基準：｛直接経費合計(Ｉ)＋間接経費(Ｊ)｝

	各経費には、消費税を別途加算するものとする




· 算定対象は、製造販売後臨床試験とし、製造販売後調査及び臨床研究等には適用しない。
· 製造販売後臨床試験研究経費については、臨床試験終了後、実施症例分を速やかに納入する。
· 製造販売後臨床試験 研究経費以外は全て前納とし、未実施例があったとしても返金はしないものとする。
ただし、被験者への試験協力費については、製造販売後臨床試験終了後、速やかに精算する。
· 症例追加、期間延長の場合は、別途覚書等の契約をする。

















算出様式3
治験コーディネーター（CRC）経費算出基準

院内CRC経費（固定費）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　							　　　　　　　　　　　　　　　　　　　円
院内CRC経費（固定費）ポイント　×　４，０００円　	

· テンプレートの作成経費
· スタートアップの準備および対応経費
· プロトコールの解析・院内実施計画経費
· 患者スクリーニング経費

支払い時期：契約締結後、指定された日までに納入

院内CRC経費（変動費）
治験薬投与実施


　　　　　　　　　　　　　　　												　　　　　　　　　　　　　　　　　円
院内CRC経費（変動費）ポイント　×　４，０００円　×　実施症例数	


治験薬投与未実施（観察期脱落）

　　　　　　　　											　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　円
院内CRC経費（変動費）ポイント　×　４，０００円　×　実施症例数	
÷　プロトコール予定来院回数

	各経費には、消費税を別途加算するものとする






· 同意説明の補助
· 被験者の診察・検査対応
· 自己測定、器具機械、日誌などの指導
· モニター対応
· 登録作業
· 直接閲覧、監査等の対応
· 症例報告書の作成補助
· 有害事象時の対応

支払い時期：同意取得し、治験薬投与に至った症例につき毎年末までの実績に基づき、
指定された日までに納入する。







　別表１
臨床試験研究経費ポイント算出表

  個々の治験について、要素ごとに該当するポイントを求め、そのポイントを合計したものをその試験のポイント数とする。
	要　　　素
	ウェイト
	ポ　　イ　　ン　　ト

	
	
	Ⅰ
(ウエイト×１)
	Ⅱ
(ウエイト×３)
	Ⅲ
(ウエイト×５)
	ポイント数

	Ａ
	対象疾患の重症度
	２
	軽　症
	中等症
	重症・重篤
	

	Ｂ
	入院・外来の別
	１
	外　来
	入　院
	
	

	Ｃ
	治験薬製造承認の状況
	１
	他の適応に
国内で承認
	同一適応に
欧米で承認
	未承認
	

	Ｄ
	デザイン
	２
	オ－プン
	単盲検
	二重盲検
	

	Ｅ
	プラセボの使用
	５
	使　用
	
	
	

	Ｆ
	併用薬の使用
	１
	同効薬でも
不変使用可
	同効薬のみ
禁止
	全面禁止
	

	Ｇ
	治験薬の投与経路
	１
	内用・外用
	皮下・筋注
	静注・特殊
	

	Ｈ
	治験薬の投与期間
	２
	４週間以内
	５～２４週
	２５～４９週、
５０週以上は、２５週毎に
９ポイント加算
	

	Ｉ

	被験者層

	１

	成　人

	小児、成人
(高齢者、肝、腎障害等合併有)
	乳児・新生児

	

	Ｊ
	被験者の選出
(適格＋除外基準数)
	１
	１９以下
	２０～２９
	３０以上
	

	Ｋ
	チェックポイント
の経過観察回数
	１
	４週に１回
	４週に２回
	４週に３回以上
	

	Ｌ
	臨床症状観察項目数
	１
	４以下
	５～９
	１０以上
	

	Ｍ
	一般臨床検査＋非侵襲的機能検査及び画像診断項目数
	１
	４９以下
	５０～９９
	１００以上
及び乳幼児
	

	Ｎ
	侵襲的機能検査
及び画像診断回数
	５
	×回数
	

	Ｏ
	特殊検査のための
検体採取回数
	２
	×回数
	

	Ｐ
	生検回数
	５
	×回数
	

	Ｑ
	症例発表・研究会等
	７
	１～２回
	３回以上
	
	

	Ｒ
	承認申請に使用される
文書等の作成
	５
	３０枚以内
	３１～５０枚
	５１枚以上
	

	Ｓ
	相の種類
	５
	Ⅱ相・Ⅲ相
	Ⅰ相
	
	

	合計ポイント数
	１.　Ｑ及びＲを除いた合計ポイント数

	
	２.　Ｑ及びＲの合計ポイント数

	算出額：合計ポイント数の１　×　６，０００円　×　症例数
合計ポイント数の２　×　６，０００円
	・・・・
・・・・
	  ①
  ②

	臨床試験研究経費　＝　①　＋　②


別表２
製造販売後臨床試験研究経費ポイント算出表

  個々の製造販売後臨床試験について、要素ごとに該当するポイントを求め、そのポイントを合計したものをその試験のポイント数とする。
	要　　　素
	ウェイト
	ポ　　イ　　ン　　ト

	
	
	Ⅰ
(ウエイト×１)
	Ⅱ
(ウエイト×３)
	Ⅲ
(ウエイト×５)
	ポイント数

	Ａ
	対象疾患の重症度
	２
	軽　症
	中等症
	重症・重篤
	

	Ｂ
	入院・外来の別
	１
	外　来
	入　院
	
	

	Ｃ
	デザイン
	２
	オ－プン
	単盲検
	二重盲検
	

	Ｄ
	プラセボの使用
	５
	使　用
	
	
	

	Ｅ
	併用薬の使用
	１
	同効薬でも
不変使用可
	同効薬のみ
禁止
	全面禁止
	

	Ｆ
	試験薬の投与経路
	１
	内用・外用
	皮下・筋注
	静注・特殊
	

	Ｇ
	試験薬の投与期間
	２
	４週間以内
	５～２４週
	２５週以上
	

	Ｈ

	被験者層
	１
	成　人

	小児、成人
(高齢者、肝、腎障害等合併有)
	乳児・新生児

	

	Ｉ
	被験者の選出
(適格＋除外基準数)
	１
	１９以下
	２０～２９
	３０以上
	

	Ｊ
	チェックポイント
の経過観察回数
	１
	４週に１回
	４週に２回
	４週に３回以上
	

	Ｋ
	臨床症状観察項目数
	１
	４以下
	５～９
	１０以上
	

	Ｌ
	一般臨床検査＋非侵襲的機能検査及び画像診断項目数
	１
	４９以下
	５０～９９
	１００以上
及び乳幼児
	

	Ｍ
	侵襲的機能検査
及び画像診断回数
	５
	×         (回数)
	

	Ｎ
	特殊検査のための
検体採取回数
	２
	×         (回数)
	

	Ｏ
	生検回数
	５
	×         (回数)
	

	Ｐ
	症例発表・研究会等
	７
	１～２回
	３回以上
	
	

	Ｑ
	承認申請に使用される
文書等の作成
	５
	３０枚以内
	３１～５０枚
	５１枚以上
	

	       　 合計ポイント数
	１.　Ｑ及びＲを除いた合計ポイント数

	
	２.　Ｑ及びＲの合計ポイント数

	

	算出額：合計ポイント数の１　×　０．８　×　６，０００円　× 　  (症例数)
合計ポイント数の２　×　０．８　×　６，０００円
	・・・
・・・
	 ①
 ②

	製造販売後臨床試験研究経費　＝　①　＋　②






別表３
治験薬等管理経費ポイント算出表

  個々の治験について、要素ごとに該当するポイントを求め、そのポイントを合計したものをその試験のポイント数とする。
	要　　　素
	ウェイト
	ポ　　イ　　ン　　ト

	
	
	Ⅰ
(ウエイト×１)
	Ⅱ
(ウエイト×３)
	Ⅲ
(ウエイト×５)
	ポイント数

	Ａ
	治験薬の剤型
	１
	内　服
	外　用
	注　射
	

	Ｂ
	デザイン
	２
	オ－プン
	単盲検
	二重盲検
	

	Ｃ
	治験薬の投与期間
	２
	４週間以内
	５～２４週
	２５～４９週、
５０週以上は、２５週毎に
９ポイント加算
	

	Ｄ
	治験薬の調剤及び出庫回数
	１
	単　回
	５回以下
	６回以上
	

	Ｅ
	保存状況
	１
	室　温
	冷所又は遮光
	
	

	Ｆ
	単相か複数相か  ＊１
	３
	
	２つの相同時
	３つ以上
	

	Ｇ
	単科か複数科か  ＊２
	３
	
	２　科
	３科以上
	

	Ｈ
	同一治検薬での
対象疾患の数 ＊３
	２
	
	２　つ
	３つ以上
	

	Ｉ
	ウォッシュアウト時
のプラセボ使用
	３
	あ　り
	
	
	

	Ｊ
	特殊説明文書等の添付
	２
	あ　り
	
	
	

	Ｋ
	治験薬の種目
	５
	
	毒・劇(予定)
	向精神薬・麻薬
	

	Ｌ
	併用薬の交付
	２
	１　種
	２　種
	３種以上
	

	Ｍ
	併用適用時併用薬チェック
	２
	１　種
	２　種
	３種以上
	

	Ｎ
	請求医のチェック
	１
	２名以下
	３～５名
	６名以上
	

	Ｏ
	治験薬規格数
	１
	１
	２
	３以上
	

	Ｐ
	治験期間(１カ月単位)
	１
	×月　数（治検薬の保存・管理）
	

	合計ポイント数
	

	                                                                         
算出額：合計ポイント数の１　×　１,０００円　×　      (症例数)＝　         (治験薬管理経費)                       


注	１．例えば同一治験薬で、Ⅱ相とⅢ相が別プロトコ－ルで進行する場合。
２．例えば同一治験薬で、外科と内科が別プロトコ－ルで進行する場合。
３．例えば同一治験薬で、同科で２つ以上の対象疾患が別プロトコ－ルで進行する場合。









別表４
製造販売後臨床試験薬管理経費ポイント算出表

  個々の製造販売後臨床試験について、要素ごとに該当するポイントを求め、そのポイントを合計したものをその試験のポイント数とする。
	要　　　素
	ウェイト
	ポ　　イ　　ン　　ト

	
	
	Ⅰ
(ウエイト×１)
	Ⅱ
(ウエイト×３)
	Ⅲ
(ウエイト×５)
	ポイント数

	Ａ
	試験薬の剤型
	１
	内　服
	外　用
	注　射
	

	Ｂ
	デザイン
	２
	オ－プン
	単盲検
	二重盲検
	

	Ｃ
	試験薬の投与期間
	２
	４週間以内
	５～２４週
	２５週以上
	

	Ｄ
	試験薬の調剤及び出庫回数
	１
	単　回
	５回以下
	６回以上
	

	Ｅ
	保存状況
	１
	室　温
	冷所又は遮光
	
	

	Ｆ
	単科か複数科か　＊１
	３
	
	２　科
	３科以上
	

	Ｇ
	同一試験薬での
対象疾患の数 ＊２
	２
	

	２　つ
	３つ以上
	

	Ｈ
	ウォッシュアウト時
のプラセボ使用
	３
	あ　り
	
	
	

	Ｉ
	特殊説明文書等の添付
	２
	あ　り
	
	
	

	Ｊ
	試験薬の種目
	５
	，
	毒・劇(予定)
	向精神薬・麻薬
	

	Ｋ
	併用薬の交付
	２
	１　種
	２　種
	３種以上
	

	Ｌ
	併用適用時併用薬チェック
	２
	１　種
	２　種
	３種以上
	

	Ｍ
	請求医のチェック
	１
	２名以下
	３～５名
	６名以上
	

	Ｎ
	試験薬規格数
	１
	１
	２
	３以上
	

	Ｏ
	試験期間(１カ月単位)
	１
	×月　数（試験薬の保存・管理）
	

	合計ポイント数
	

	
算出額：合計ポイント数の１ ×０.８ ×１，０００円 ×   (症例数) ＝
(製造販売後臨床試験薬管理経費)


　注	１．例えば同一試験薬で、外科と内科が別プロトコ－ルで進行する場合。
２．例えば同一試験薬で、同科で２つ以上の対象疾患が別プロトコ－ルで進行する場合。













別表５
治験コーディネーター（CRC）経費固定費算出表
	　
	ポイント

	
	ウエイト
	Ⅰ
（ウエイト×1）
	Ⅱ
（ウエイト×3）
	Ⅲ
（ウエイト×5）
	ポイント数

	A
	対象被験者
	1
	成人
	小児又は
代諾者が必要な成人
	乳幼児・新生児
	　

	B
	入院・外来の別
	1
	-
	外来
	入院
	　

	C
	対象疾患の緊急度
	2
	-
	慢性期
	急性期
	　

	D
	対象疾患の重症度
	2
	軽症
	中等症
	重症
	　

	E
	同意説明対象
	2
	本人
	代諾者
	本人及び代諾者
	　

	F
	治験参加期間
（観察期を含む）
	3
	4週以内
	5週～24週以内
	25週～52週以内（以降24週以内毎に6ポイント加算）
	　

	G
	入院期間
	3
	1週間以内
	2週間以内
	3週以上
	　

	H
	予定来院回数
	4
	3回以内
	7回以内
	8回～17回
（18回以上は6回毎に4ポイント加算）
	　

	I
	登録表の連絡回収
	1
	-
	1回
	2回以上
	　

	J
	検査
	臨床検査
	4
	-
	2回未満
	2回以上
	　

	
	
	画像診断
	4
	-
	2回未満
	2回以上
	　

	
	
	血中濃度測定の有無
	4
	1回
	2回
	3回以上
	　

	
	
	入院・待機（3時間以上）を要する検査
	4
	1回
	2回
	3回以上
	　

	K
	観察期プラセボ期間
	1
	-
	1週間以内
	1週間を超える
	　

	L
	観察日誌の有無
	2
	2週以内
	8週以内
	8週を超える
	　

	M
	契約期間
	月数
	　

	合計ポイント
	　



合計ポイント　×　４，０００円　　＝　  (CRC経費)

別表６
治験コーディネーター（CRC）経費変動費算出表
	　
	ポイント

	
	ウエイト
	Ⅰ
（ウエイト×1）
	Ⅱ
（ウエイト×3）
	Ⅲ
（ウエイト×5）
	ポイント数

	A
	対象被験者
	1
	成人
	小児又は
代諾者が必要な成人
	乳幼児・新生児
	　

	B
	対象疾患の緊急度
	2
	-
	慢性期
	急性期
	　

	C
	対象疾患の重症度
	2
	軽症
	中等症
	重症
	　

	D
	同意説明対象
	2
	本人
	代諾者
	本人及び代諾者
	　

	E
	同意取得後の
治験に関わる入院日数
	5
	ウエイト　×　日数
	　

	F
	同意取得後の
外来来院回数
	5
	ウエイト　×　日数
	　

	G
	検査
	臨床検査
	4
	-
	2回未満
	2回以上
	　

	
	
	画像診断
	4
	-
	2回未満
	2回以上
	　

	
	
	血中濃度測定の有無
	4
	1回
	2回
	3回以上
	　

	
	
	入院・待機（3時間以上）を要する検査
	4
	1回
	2回
	3回以上
	　

	H
	使用器具・自己注射・
自己検査等の指導
	1
	-
	指導あり
	-
	　

	I
	観察日誌の有無
	2
	2週以内
	8週以内
	8週を超える
	　

	合計ポイント
	　



合計ポイント　×　４，０００円　×　   (実施症例数)＝　   (CRC経費)
















別表７
治験機器等管理経費ポイント算出表

  個々の治験について、要素ごとに該当するポイントを求め、そのポイントを合計したものをその試験のポイント数とする。
	要　　　素
	ウェイト
	ポ　　イ　　ン　　ト

	
	
	Ⅰ
(ウエイト×１)
	Ⅱ
(ウエイト×３)
	Ⅲ
(ウエイト×５)
	ポイント数

	Ａ
	治験薬の剤型
	１
	内　服
	外　用
	注　射
	

	Ｂ
	デザイン
	２
	オ－プン
	単盲検
	二重盲検
	

	Ｃ
	治験機器の使用期間
	２
	４週間以内
	５～２４週
	２５週以上
	

	Ｄ
	治験薬の調剤及び出庫回数
	１
	単　回
	５回以下
	６回以上
	

	Ｅ
	保存状況
	１
	室　温
	冷所又は遮光
	
	

	Ｆ
	単相か複数相か  ＊１
	３
	
	２つの相同時
	３つ以上
	

	Ｇ
	単科か複数科か  ＊２
	３
	
	２　科
	３科以上
	

	Ｈ
	同一治検薬での
対象疾患の数 ＊３
	２
	
	２　つ
	３つ以上
	

	Ｉ
	ウォッシュアウト時
のプラセボ使用
	３
	あ　り
	
	
	

	Ｊ
	特殊説明文書等の添付
	２
	あ　り
	
	
	

	Ｋ
	治験薬の種目
	５
	
	毒・劇(予定)
	向精神薬・麻薬
	

	Ｌ
	併用薬の交付
	２
	１　種
	２　種
	３種以上
	

	Ｍ
	併用適用時併用薬チェック
	２
	１　種
	２　種
	３種以上
	

	Ｎ
	請求医のチェック
	１
	２名以下
	３～５名
	６名以上
	

	Ｏ
	治験薬規格数
	１
	１
	２
	３以上
	

	Ｐ
	治験期間(１カ月単位)
	１
	×月　数（治検薬の保存・管理）
	

	合計ポイント数
	

	                                                                         
算出額：合計ポイント数の１　×　１,０００円　×　      (症例数)＝　       (治験機器管理経費)                       


注	１．例えば同一治験薬で、Ⅱ相とⅢ相が別プロトコ－ルで進行する場合。
２．例えば同一治験薬で、外科と内科が別プロトコ－ルで進行する場合。
３．例えば同一治験薬で、同科で２つ以上の対象疾患が別プロトコ－ルで進行する場合。











参考
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
合		意		文		書



治験薬コ－ド名等合意する事項
	治験薬コード名
(治験実施計画書番号)
	

	治 験 課 題 名
	

	合 意 の 事 項
	□ 治験実施計画書(作成年月日：西暦　　　 年　　　月　　　日)

□ 症例報告書用紙(作成年月日：西暦　　　 年　　　月　　　日)

□ 治験実施計画書を遵守して当該治験を実施すること



以上の「合意の事項」について、合意いたします。




治験責任医師	

医療機関名：	さいたま赤十字病院

所属・職名：						　　　　　　			科　・　　　　　　　　　　　　　　　

記名捺印又は署名：

（西暦		　　　　年　　　	月　　　	日）



治験依頼者	

住所：

名称：

記名捺印又は署名：

（西暦		　　　　年　　　	月　　　	日）

