	書式24

	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器



西暦　　　　年　　月　　日

費用負担に関する確認事項

	治験薬名
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　（内服薬・注射薬・外用薬・医療機器）

	治験課題名
	

	診療科名
	

	依頼者名／担当者名
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　


	適　　　用　　　事　　　項
	有無
	全額又は
被験者分

	１

	治験薬投与期間以外の検査・画像診断の費用　※１

	
	

	２
	治験薬投与期間以外の同種同効薬の費用　※１
	
	

	３
	入院に伴う費用：基本的に期間限定は不可、退院日まで負担可能な場合のみ対応します。（下記に入院目的を記載ください：例　生検、投与開始）

入院目的：　　
	
	

	
	①
	食事代　（入院料が被験者分の場合は標準負担額の負担となります）
	
	

	
	②
	個室代　※３
	
	

	
	③
	入院料
	
	

	
	④
	入院目的に関わる診療費（入院時に必要な診療科別ルーチン検査、生検時に必要な薬剤や検査等）
	
	

	４
	有害事象、副作用の治療・処理に関する費用
（補償としての手続きを行わないもの）
	
	

	５
	救急薬剤の費用
治験薬固有の有害事象に対して、保険適用の標準治療がない場合、代替治療としての保険適用外の薬剤投与に関する費用（薬剤料、手技料、処方料、等）
	
	全額

	６
	その他


	
	


※１　適用の有無は○×で、全額又は被験者分のどちらかを表記する。
「有」の場合、適用事項欄に具体的に記載すること。（期間、負担内容等）
※２　治験薬の溶解液・点滴等に必要な医薬品の費用は全額治験依頼者負担となります。

※３　個室料金は税抜き１日につき6,000円、8,000円、10,000円、25,000円、35,000円です。
※４　上記記載事項以外での対応はその都度協議願います。

※５　上記記載事項は覚書（費用負担に関する事項）に必ず記載願います。

