【観察期中止例の費用に係る経費算要項】

観察期中止例の費用に係る経費算定要項

観察期間において、プラセボ薬の投与、侵襲的機能検査および侵襲的画像診断が無い場合、観察期の脱落・中止症例は実施症例に含めない。

観察期において、プラセボ薬の投与、侵襲的機能検査および侵襲的画像診断等がある場合、観察期の脱落・中止症例に関する経費算定は以下に準じて算定を行う。

独立行政法人国立病院機構「治験に係わる契約及び経理について」受託研究費算定要項に準じ、観察期の脱落・中止症例の費用算定を行う。

①研究費の算定は、臨床試験研究費ポイント算出表を用い算定する。

②治験薬管理費の算定は、治験薬管理経費ポイント算出表を用い算定する。

③人件費の算定は①及び②より、医薬品の臨床試験に係わる経費内訳により人件費を算定する。

④被験者負担軽減費の算定は、観察期に予定されている来院回数×7,000円

⑤事務費の算定は、②～④の合計金額の10%とする。

⑥管理費の算定は、②～⑤の合計金額の30%とする。

⑦消費税の算定は、②～⑥の合計金額の5％とする。

⑧ ②～⑦の合計金額に、観察期間÷（観察期～治験終了までの期間）を乗じて観察期中止１症例分の費用とする。

（備品等が生じる場合には、別途経費算定に準じて算出する）

○この観察期中止例の費用に係る経費算定要項は、平成１７年１２月１日以降の契約分について適応する。

○上記要項は、平成１７年度第８回治験審査委員会(平成１７年１１月３０日)にて承認済み。

