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	整理番号
	－

	（治験依頼者←→病院長）
	区　　分
	□治験　　□製造販売後臨床試験　□拡大治験
□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品


覚書（費用負担）（雛形）
東京科学大学病院（以下「甲」という。）と＊＊＊＊（以下「乙」という。）との間において、被験薬（又は被験機器）＊＊＊＊の治験（以下「本治験」という。）の実施に際し、
＊＊＊＊年＊＊月＊＊日付で契約締結した治験契約書（以下「原契約書」という。）について、以下の各条のとおり覚書を取り交わすものとする。なお、その他の条項については、原契約書のとおりとする。

（診療費）

第１条　保険外併用療養費制度の対象期間外の下記期間の、＊＊＊＊科における＊＊＊＊及び＊＊＊＊にかかる費用は、乙が負担するものとする。
　（１）＊＊＊＊から＊＊＊＊までの期間における本治験のための来院日

　（２）＊＊＊＊から＊＊＊＊までの期間における本治験のための来院日

２　本治験の実施に伴い発生した、＊＊＊＊にかかる費用は、全額乙が負担するものとする。
３　第1項の乙が負担する費用は、原契約書第11条第2項に規定する費用に準じて甲から乙に請求するものとする。
４　第2項の乙が負担する費用は、原契約書第11条第1項に規定する研究費に準じて甲から乙に請求するものとする。

（入院費）

第２条　本治験を実施するため入院を伴う場合には、入院医療費のうち下記費用については乙が負担する。
（１）入院基本料（入院基本料等加算を含む。）の全額

（２）入院食事代の全額

（３）差額ベッド代については、甲によるベッドコントロールに伴い発生したもののみ乙が負担することとし、上限金額は1日あたり33,000円（消費税込み）とする。ただし、被験者の自己都合により発生した差額ベッド代については、乙は負担しない。

（４）COVID-19スクリーニング費用：入院前のスクリーニングPCR検査費用〔外来診療料（再診）、鼻腔・咽頭拭い液採取、検体検査管理加算（Ⅰ）、SARS-CoV-2核酸検出、微生物学的検査判断料を含む〕の全額
２　前項までの乙が負担する費用は、原契約書第11条第2項に規定する費用に準じて甲から乙に請求するものとする。
（観察期脱落症例）

第３条　本治験における観察期脱落症例は、本治験に同意したが、治験薬投与に至らなかった症例とする。
２　前項の観察期脱落症例は、原契約書第1条の目標症例数には含めないものとする。
３　観察期脱落症例が発生した場合、甲が定める「東京科学大学病院治験等経費算定基準」により算定された費用を乙が負担するものとする。
（被験者負担軽減費）
第４条　本治験のための外来来院1回、入退院1回につき、被験者負担軽減費として乙が負担するものとする。ただし、同意取得のみの来院は、被験者負担軽減費の支払い対象外とする。
２　治験実施計画書に規定された来院以外でも、本治験の有効性および安全性評価に必要であると治験責任医師または治験分担医師が判断した追加検査、または追跡調査のための来院は、被験者負担軽減費を支払うものとする。
３　被験者負担軽減費が発生した場合、甲が定める「東京科学大学病院治験等経費算定基準」により算定された費用を乙が負担するものとする。

（その他）

第５条　本覚書の有効期間は、原契約書の有効期間に従うものとする。
２　原契約書及び本覚書に定めのない事項において疑義が生じた場合には、甲乙協議の上でこれを解決するものとする。
本覚書締結の証として本書を2通作成し、甲乙記名押印の上、甲乙各1通を保有する。
　　　年　　月　　日
    　　　　　　　　　　　　　　　　　　　東京都文京区湯島一丁目５番４５号
甲  　国立大学法人東京科学大学
　　　東京科学大学病院
病院長　　　　　　　     　　　　　印
    　　　　　　　　　　　　　　　　　　（所在地）

乙  （名　称）

    　　　　　　　　　　　　　　　　　　（代表者）                          印
