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治験依頼者費用負担に関する資料

【治験課題名】



治験に係る診療の経費のうち、治験依頼者（以下、依頼者という）の負担範囲は以下の通りとする。

　(1). スクリーニング期間（同意取得日～治験薬投与前日）
依頼者負担なし（被験者保険にて負担）
※1 保険請求ができない検査・画像診断が行われた場合、混合診療を避けるため同日に行われた診療（他科を含む）に係る費用の全額。
※2 治験のための入院が必要とされた場合（生検等）は入院費用全額（食事代含む）及び、空きがない場合の差額ベッド代の費用の全額。ただし、Ｃタイプ22,000円/日（税別）を上限とする。なお、差額ベッド代の料金が改定された場合は、これに従うものとする。

(2). 治験薬投与中「保険外併用療養費制度適用期間（治験薬投与開始日～投与終了日*)」
　　　　*中止になった場合は、中止判断日を投与終了日とする。
【検査・画像診断等】
 治験薬投与中に実施した検査・画像診断（他科も含む）の費用の全額（併用した薬剤、麻酔料等の費用を含む）、複数回実施する検査の実施回数分の検査費用の全額。
※診療識別コード番号60に該当するものは保険請求不可。
【薬剤】
 同種同効薬、併用が必要な薬剤（制吐剤等）、治験薬の調製に必要な薬剤、及び、これらに付随する調剤料、処方料、調剤技術基本料、薬剤情報提供料、点滴手技料、外来腫瘍化学療法診療料、無菌製剤処理料、加算等の費用の全額。
	【同種同効薬】別紙可
・
・
【併用が必要な薬剤】
以下は、治験薬投与に伴う前投薬および併用が必要と想定される薬剤である。ただし、その他担当医が治験薬投与に伴い処方した薬剤についても、その費用の全額を依頼者が負担するものとする。
・
・
・
・
・
・


【入院】
 治験実施計画書に規定されている生検や治験薬投与等に伴う入院時の差額ベッド代の費用の全額。ただし、Ｃタイプ22,000円/日（税別）を上限とする。なお、差額ベッド代の料金が改定された場合は、これに従うものとする。
　
  (3). 後観察期間開始日/追跡期間開始日～治験終了日
依頼者負担なし（被験者保険にて負担）
※1保険請求ができない検査・画像診断が行われた場合、混合診療を避けるため同日に行われた診療（他科を含む）に係る費用の全額。
※2 治験のための入院が必要とされた場合は入院費用全額（食事代含む）及び、空きがない場合の差額ベッド代の費用の全額。ただし、Ｃタイプ22,000円/日（税別）を上限とする。なお、差額ベッド代の料金が改定された場合は、これに従うものとする。

