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西暦　　　年　　月　　日作成
製造販売後臨床試験に係る経費算出基準（□新規 □追加）
	被験薬の化学名
又は識別記号
	
	実施計画書番号
	

	研究課題名
	

	目標とする被験者数
	例
	実施計画書に規定された受診回数（Visit数）
	回

	追加理由
	


＜算出根拠＞
（１）謝金

機関外委員に対する謝金　５０，０００円／年×　年間＝　　　　　　円
（２）委託料

会議記録に係る委託経費　２０，０００円／年×　年間＝　　　　　　円
治験関連書類保管会社委託経費(　年間)　４４，０００円／５年×　＝　　　　　　円

（３）製造販売後臨床試験研究経費（別紙５：製造販売後臨床試験研究経費ポイント算出表）
ポイント×０．８×６，０００円×　症例＝　　　　　　円
（４）製造販売後臨床試験医薬品管理経費（別紙６：製造販売後臨床試験医薬品管理経費ポイント算出表）
ポイント×１，０００円×　症例＝　　　　　　円

※依頼者管理手順による温度等管理記録が必要な場合：
【加算】製造販売後臨床試験医薬品管理経費の２５％＝　　　　　　円
（５）人件費

上記経費〔　（３）～（４）　〕の５０％＝　　　　　　円
※介護者等への対応が必要なデザインの場合：
【加算】臨床試験研究経費の２５％＝　　　　　　円
（６）治験事務局管理費

上記経費〔　（１）～（５）　〕の合計金額の２０％＝　　　　　　円

（７）施設管理費

上記経費〔　（１）～（６）　〕の合計金額の３０％＝　　　　　　円

（８）研究費総合計

上記経費〔　（１）～（７）　〕の合計金額＝　　　　　　円

＜初期費用及び出来高費用内訳＞

(a) 固定経費合計：上記経費〔 （１）～（２） 〕の合計金額＝　　　　　　　円
(b) 固定経費に係る間接経費：(a)に係る上記経費〔 （６）～（７） 〕の合計金額＝　　　　　　　円
(c) 初期費用としての固定経費：〔 (a)＋(b) 〕の合計金額の１００％＝　　　　　　　円
(d) 症例経費合計：上記経費〔 （３）～（５） 〕の合計金額＝　　　　　　　円
(e) 症例経費に係る間接経費：(d)に係る上記経費〔 （６）～（７） 〕の合計金額＝　　　　　　　円
(f) 初期費用としての症例経費：〔 (d)＋(e) 〕の合計金額の３０％＝　　　　　　　円
(g) 出来高費用としての症例経費：〔 (d)＋(e) 〕の合計金額の７０％＝　　　　　　　円

《１症例あたりの症例経費及び症例経費に係る間接経費》
　上記経費〔　(d)＋(e)　〕／目標とする被験者数＝　　　　　　　円
《初期費用合計》上記経費〔　(c)＋(f)　〕の合計金額＝　　　　　　　円
《１Visitあたりの出来高費用》

　上記経費〔　(g)　〕／目標とする被験者数／Visit数＝　　　　　　　円
（差額　円は初回出来高費用に加算）
「国立研究開発法人国立国際医療研究センター受託研究費算定要領(病院)」に基づき算定したことを確認しました。
試験依頼者：（名称）
　　　　　　（氏名）　　　　　　　　　　　　　　印

試験責任医師：国立研究開発法人国立国際医療研究センター病院

　　　　　　（氏名）　 　　　　　　　　　　　　 印
注）本書式は試験依頼者と試験責任医師が合意のもと作成する。

上記費用は消費税額及び地方消費税額（以下「消費税等」）を含まない。税法の改正により消費税等の税率が変動した場合には、改正以降における消費税等相当額は変動後の税率により計算する。

