	北野書式2
	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



覚　書
　公益財団法人田附興風会医学研究所北野病院（以下「甲」という）と　　　　　　　　　（以下「乙」という）とは、西暦　　　年　　月　　日付で締結した「　　　　　　　　　　」（以下「本治験」という）の実施に関する治験実施契約書（以下「原契約」という）第三/四条に関し、次の通り合意し確認したので覚書を締結する。

第１条（研究経費及び事務局経費の額、支払い方法及び支払い時期等）
　　１．治験の実施に要する経費のうち、研究経費及び事務局経費の額は、次の通りとする。

	①臨床試験研究経費
	　円
	（税抜）


	②被験者負担軽減費
	　円
	

	③薬剤管理経費
	　円
	（税抜）

	④管理的経費、治験審査委員会経費
	　円
	（税抜）

	⑤管理経費（技術料、機械損料等）
	　円
	（税抜）

	合計金額
	　円
	（税抜）


	⑥IRB事務局費（初回審査費）
	50,000 円
	（税抜）

	⑦IRB事務局費

（2回目以降の審査費（定例：1回あたり））
	20,000 円
	（税抜）

	⑧治験事務局費（初回審査費）
	100,000 円
	（税抜）

	⑨治験事務局費
（2か月目以降の審査費（1月あたり））
	30,000 円
	（税抜）


　　２．研究経費及び事務局経費の支払い方法及び支払い時期は、次の通りとする。
(１)研究経費のうち、前項①の費用については後払い費用とし、本治験終了後速やかに下記費用を実施症例数に応じて算定し、甲は乙に請求し、乙は速やかに本条4項にて指定する甲の銀行口座に支払うものとする。
	１）臨床試験研究経費

（治験薬投与症例あたり）
	円/例
	（税抜）

	２）臨床試験研究経費（同意取得後治験薬投与に至らなかった症例あたり）
	円/例
	（税抜）


(２)研究経費及び事務局経費のうち、前項の②③④⑤⑥⑧の費用ついては前払費用とし、原契約締結後速やかに本条4項にて指定する甲の銀行口座に支払うものとする。なお、③④⑤⑥⑧の費用は本治験の進捗状況及び被験者への支払い状況に係らず払い戻しはしない。 

(３)研究経費のうち、前項②の費用については、預かり金とし、被験者への未払い分を治験終了時に甲から乙へ払い戻すものとする。また、被験者への被験者負担軽減費の振り込み手数料及び治験終了に伴う被験者負担軽減費精算時の振込み手数料については乙が負担するものとし、前項②の費用に不足が生じた場合は、治験終了時に甲は乙に請求し、乙は速やかに本条4項にて指定する甲の銀行口座に支払うものとする。

(４) IRB事務局経費のうち、前項⑦の費用については後払い費用とし、本治験終了後速やかに審査回数に応じて算定し、甲は乙に請求し、乙は速やかに本条4項にて指定する甲の銀行口座に支払うものとする。
(５) 治験事務局経費のうち、前項⑨の費用については後払い費用とし、本治験終了後速やかに実施月数分に応じて算定し、甲は乙に請求し、乙は速やかに本条4項にて指定する甲の銀行口座に支払うものとする。
３．本条1項及び2項に定める研究経費及び事務局経費にかかる消費税額は、消費税法第28条第1項及び第29条の規定並びに地方税法第72条の82及び第72条の83の規定に基づき、経費に消費税率を乗じて得た額とする。なお、消費税率に係る法改正がなされた場合はそれに準じる。
　　４．研究経費の振込銀行口座は、次の通りとする。
　　　　（銀行口座）口座名　：公益財団法人田附興風会北野病院

　　　　　　　　　　銀行名　：三井住友銀行　梅田支店

　　　　　　　　口座番号：普通預金　No.４１６５０８

第２条（治験の実施に係る診療に要する費用）

１．治験の実施に要する経費のうち、治験に係る診療に要する費用で、保険外併用療養費の支給対象とはならない経費（以下「支給対象外経費」という）について、甲は被験者毎に診療報酬点数1点につき10円で算出し、乙に請求するものとする。

２．前項に定める支給対象外経費にかかる消費税額は、消費税法第28条第1項及び第29条の規定並びに地方税法第72条の82及び第72条の83の規定に基づき、経費に消費税率を乗じて得た額とする。なお、消費税率に係る法改正がなされた場合はそれに準じる。
３．乙は、甲の請求内容について、説明を求めることができる。
４．乙は、甲より請求された支給対象外経費を、甲の発行する請求書の日付の翌月末までに甲の指定する銀行口座へ現金振込により支払うものとする。
第３条（その他）

　　　治験の実施に要する経費に変動が生じた場合、もしくは何らかの事由により本治験が中止となった場合は、甲乙協議の上、経費の精算について決定することとする。

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、各１通を保有する。
西暦　　　　年　　月　　日
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　甲
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　大阪市北区扇町2丁目4番20号
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　公益財団法人田附興風会医学研究所北野病院

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　理事長
　　稲垣　暢也

印
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　乙
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　               印
