	院内書式3-3
	
	整理番号
	

	
	区　　分
	□治験　　■製造販売後臨床試験
□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品



製造販売後臨床試験に必要な経費内訳書
試験課題名：

　予定症例数：　　例

内　訳
	契約単位
	摘　　　　　　　　　　　　　　　要
	金　額（税別）

	(1)事前準備費
	臨床試験実施準備に必要な費用
	20,000円

	(2)症例発表経費
	(P,Qﾎﾟｲﾝﾄ数)×6,000円（研究経費ﾎﾟｲﾝﾄ表は別紙）
	円

	(3)ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ経費
	ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ実施に必要な費用
	40,000円

	　研究経費　Ⅰ　　　　小計　(1)+(2)+(3)
	円

	(4)審査費用
	臨床試験審査委員会に必要な費用
	250,000円

	(5)試験薬管理費
	ﾎﾟｲﾝﾄ数×1,000円×予定症例数（試験薬管理費ﾎﾟｲﾝﾄ表は別紙）
	円

	(6)管理費用
	{(1)+(2)+(3)+(4)+(5)}×１０％
	円

	　直接経費　Ⅰ　　　　小計　(4)+(5)+(6)
	円

	間接経費　Ⅰ　　　　{(1)+(2)+(3)+(4)+(5)+(6)}×３０％
	円

	　(ｱ)　契約単位合計　（研究経費Ⅰ＋直接経費Ⅰ＋間接経費Ⅰ）
	(ｱ)
円

	

	運営単位
	摘　　　　　　　　　　　　　　　要
	金　額（税別）

	(7)臨床試験事務
　 局運営費用
	臨床試験事務局の運営に必要な費用（40,000円/１ヶ月が初回IRB開催月より発生する）
	40,000円

	　(ｲ)　運営単位合計
	(ｲ)
40,000円

	

	症例単位
	摘　　　　　　　　　　　　　　　要
	金　額（税別）

	(8)研究経費　Ⅱ
	(A～Oﾎﾟｲﾝﾄ数)×6,000円（研究経費ﾎﾟｲﾝﾄ表は別紙）
	円

	(9)CRC人件費
	
	院内CRCを使用する
	(A～Oﾎﾟｲﾝﾄ数)×6,000円（研究経費ﾎﾟｲﾝﾄ表は別紙）
	円

	(10)CRC人件費
(SMO・CRCの管理監督)
	
	SMOに委託する
	(A～Oﾎﾟｲﾝﾄ数)×1,500円（研究経費ﾎﾟｲﾝﾄ表は別紙）
	円

	(11)管理費
	{(8)+(9)+(10)}×１０％ 
	円

	　直接経費　Ⅱ　　　　小計　(9)+(10)+(11)
	円

	間接経費　Ⅱ　　　　{(8)+(9)+(10)+(11)}×３０％
	円

	　(ｳ)　症例単位合計　（研究経費Ⅱ＋直接経費Ⅱ＋間接経費Ⅱ）
	(ｳ)
円


＊CRC費用は、SMO費用にて計上する。
１　契約時納入金額（契約時にかかる経費）

(ｱ)・契約単位合計
＝　
円（消費税別）
２　運営時納入金額（臨床試験事務局の運営等にかかる経費）

(ｲ)・運営単位合計（１ヶ月当り）
＝　
40,000円（消費税別）
３　実施時金額（症例数にかかる経費／１症例当り）

(ｳ)・症例単位合計
＝　
円（消費税別）
４　被験者負担軽減費　（臨床試験参加に伴う被験者の負担を軽減する為の費用／１来院当たり）

・実施時金額（入院は入退院を１来院とする）

＝　
7,000円（非課税）

５　脱落時金額（症例脱落にかかる経費／１症例当り）

　・実施時金額
＝　
50,000円（消費税別）
６　監査対応費（依頼者の監査にかかる経費／１回当り）

　・実施時金額
＝　
50,000円（消費税別）
７　GCP適合性調査対応費（当局の査察にかかる経費／１回当り）

　・実施時金額
＝　
100,000円（消費税別）
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