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     北海道大学病院治験経費算定要領（平成１７年６月２１日制定）の改正点について 

                                                                                                           ※  下線部分は改正箇所を示す。 

改 正 後 現 行  
北海道大学病院治験経費算定要領 

 

 

                 平成１７年６月２１日 制定 

                     平成２４年２月２０日  改正 

                     平成２６年２月２４日  改正 

                平成２８年２月 １日 改正 

 

北海道大学病院で行われる医薬品等の臨床研究（以下「治験」という。）

に係る経費は，次の算出基準による。 

（略） 

 

附則 

１ 平成１８年４月１日から施行する。 

２ この要領の施行前に，改正前の北海道大学病院治験経費算定要領によ

り契約を行なった治験については，なお従前の例による。ただし，製造

販売後臨床試験において支払いが発生する場合は被験者負担軽減費を

算定できるものとする。 

附則 

１ この治験経費算定要領は，平成２４年４月１日から施行する。 

２ この要領の施行前に，改正前の北海道大学病院治験経費算定要領に

より契約を行なった治験については，なお従前の例による。 

附則 

１ この治験経費算定要領は，平成２６年３月１日から施行し，平成２５

年１０月１日より適用する。 

２ この要領の施行前に，改正前の北海道大学病院治験経費算定要領によ

り契約を行なった治験，製造販売後調査等及び体外診断用医薬品の臨

床研究(以下「治験等」という。)については，なお従前の例による。

ただし，平成２５年１０月１日以降に新規契約及び契約金額の変更を 

北海道大学病院治験経費算定要領 

 

 

                  平成１７年６月２１日 制定 

                     平成２４年２月２０日  改正 

                     平成２６年２月２４日  改正 

 

 

北海道大学病院で行われる医薬品等の臨床研究（以下「治験」という。）

に係る経費は，次の算出基準による。 

（略） 

  

附則 

１ 平成１８年４月１日から施行する。 

２ この要領の施行前に，改正前の北海道大学病院治験経費算定要領によ

り契約を行なった治験については，なお従前の例による。ただし、製造

販売後臨床試験において支払いが発生する場合は被験者負担軽減費を

算定できるものとする。 

附則 

１ この治験経費算定要領は,平成２４年４月１日から施行する。 

２ この要領の施行前に，改正前の北海道大学病院治験経費算定要領に

より契約を行なった治験については，なお従前の例による。 

附則 

１ この治験経費算定要領は,平成２６年３月１日から施行し、平成２５

年１０月１日より適用する。 

２ この要領の施行前に,改正前の北海道大学病院治験経費算定要領によ

り契約を行なった治験、製造販売後調査等及び体外診断用医薬品の臨

床研究(以下「治験等」という。)については，なお従前の例による。

ただし、平成２５年１０月１日以降に新規契約及び契約金額の変更を 
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 改 正 後 現 行  
 伴う変更契約した治験等のうち，平成２６年４月１日以降も契約を継

続するものについては改正後の治験経費算定要領を適用するものと

する。 

 

附則 

１ この治験経費算定要領は，平成２８年２月１日から施行する。 

 

別紙１ 

治験(医薬品)に係る経費算出基準 

（契約単位により算定する経費） 

１．             （略）  

 

２．請求方法及び支払期限： 

初回契約時に請求し，支払期限は請求書発行日の翌月末日とする。 

 

（症例単位により算定する経費①） 

１．             （略）  

 

２．請求方法及び支払期限： 

経費は同意取得・症例登録確認表をもとに本院から２ヶ月ごとに

まとめて請求し，支払期限は請求書発行日の翌月末日とする。 

 

（症例単位により算定する経費②） 

１．             （略）  

 

２．請求方法及び支払期限： 

経費は被験者の治験のための来院実績に基づき本院から６ヶ月ご 

とにまとめて請求し，支払期限は請求書発行日の翌月末日とする。 

 

別紙２ 

治験(医療機器)に係る経費算出基準 

 

伴う変更契約した治験等のうち、平成２６年４月１日以降も契約を継

続するものについては改正後の治験経費算定要領を適用するものと

する。 

 

 

 

 

別紙１ 

治験(医薬品)に係る経費算出基準 

（契約単位により算定する経費） 

１．             （略）  

 

２．請求方法：初回契約時に請求する。 

 

 

（症例単位により算定する経費①） 

１．             （略）  

 

２．請求方法：経費は同意取得・症例登録確認表をもとに本院から２ヶ

月ごとにまとめて請求する。 

 

 

（症例単位により算定する経費②） 

１．             （略）  

 

２．請求方法：経費は被験者の治験のための来院実績に基づき本院から

６ヶ月ごとにまとめて請求する。 

 

 

別紙２ 

治験(医療機器)に係る経費算出基準 
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  改 正 後 現 行  
 

 

 

 

（契約単位により算定する経費） 

１．             （略）  

 

２．請求方法及び支払期限： 

初回契約時に請求し，支払期限は請求書発行日の翌月末日とする。 

 

（症例単位により算定する経費①） 

１．             （略）  

 

２．請求方法及び支払期限： 

経費は同意取得・症例登録確認表をもとに本院から２ヶ月ごとに 

まとめて請求し，支払期限は請求書発行日の翌月末日とする。 

 

（症例単位により算定する経費②） 

１．             （略）  

 

２．請求方法及び支払期限： 

経費は被験者の治験のための来院実績に基づき本院から６ヶ月ご

とにまとめて請求し，支払期限は請求書発行日の翌月末日とする。 

 

別紙３ 

製造販売後調査等に係る算出基準 

 

Ⅰ．使用成績調査，特定使用成績調査経費 

             （略）  

 

（契約単位により算定する経費） 

１．             （略）  

 

２．請求方法及び支払期限： 

初回契約時に請求し，支払期限は請求書発行日の翌月末日とする。 

（契約単位により算定する経費） 

１．             （略）  

 

２．請求方法：初回契約時に請求する。 

 

 

（症例単位により算定する経費①） 

１．             （略）  

 

２．請求方法：経費は同意取得・症例登録確認表をもとに本院から２ヶ

月ごとにまとめて請求する。 

 

 

（症例単位により算定する経費②） 

１．             （略） 

 

２．請求方法：経費は被験者の治験のための来院実績に基づき本院から

６ヶ月ごとにまとめて請求する。 

 

 

別紙３ 

製造販売後調査等に係る算出基準 

 

Ⅰ．使用成績調査，特定使用成績調査経費 

             （略）  

 

（契約単位により算定する経費） 

１．             （略）  

 

２．請求方法：初回契約時に請求する。  
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  改 正 後 現 行  
 
 

 

 

Ⅱ．製造販売後臨床試験経費 

             （略） 

 

（契約単位により算定する経費） 

１．             （略）  

 

２．請求方法及び支払期限： 

初回契約時に請求し，支払期限は請求書発行日の翌月末日とする。 

 

（症例単位により算定する経費①） 

１．             （略）  

 

２．請求方法及び支払期限： 

経費は同意取得・症例登録確認表をもとに本院から２ヶ月ごとに 

まとめて請求し，支払期限は請求書発行日の翌月末日とする。 

 

（症例単位により算定する経費②） 

１．             （略）  

 

２．請求方法及び支払期限： 

経費は被験者の治験のための来院実績に基づき本院から６ヶ月ご 

とにまとめて請求し，支払期限は請求書発行日の翌月末日とする。 

 

Ⅲ．副作用・感染症報告経費 

             （略）  

 

（契約単位により算定する経費） 

１．             （略）  

 

２．請求方法及び支払期限： 

初回契約時に請求し，支払期限は請求書発行日の翌月末日とする。 

Ⅱ．製造販売後臨床試験経費 

             （略） 

 

（契約単位により算定する経費） 

１．             （略）  

 

２．請求方法：初回契約時に請求する。 

 

 

（症例単位により算定する経費①） 

１．             （略）  

 

２．請求方法：経費は同意取得・症例登録確認表をもとに本院から２ヶ

月ごとにまとめて請求する。 

 

 

（症例単位により算定する経費②） 

１．             （略）  

 

２．請求方法：経費は被験者の治験のための来院実績に基づき本院から

６ヶ月ごとにまとめて請求する。 

 

 

Ⅲ．副作用・感染症報告経費 

             （略）  

 

（契約単位により算定する経費） 

１．             （略）  

 

２．請求方法：初回契約時に請求する。 
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  改 正 後 現 行  
 
 

 

 

別紙４ 

体外診断用医薬品に係る受託研究の算出基準 

 

１．             （略）  

２．             （略）  

 

３．請求方法及び支払期限： 

初回契約時に請求し，支払期限は請求書発行日の翌月末日とする。 

 

別紙５ 

脱落症例に係る経費の算出基準 

 

同意取得したが，治験薬投与に至らなかった症例に対し次のように定

める。ただし，治験薬投与に至らなくとも１例とカウントする場合な

どは，この限りでない。 

算定方法：１症例につき＠78,000円(管理費及び間接経費を含む)＋ 

消費税 

請求方法及び支払期限： 

同意取得・症例登録確認表に基づき，症例登録が確認されなかった 

場合に，適宜，請求し，支払期限は請求書発行日の翌月末日とする。 

 

別紙６ 

他機関からの代理審査に係る経費の算出基準 

 

他機関（他病院等）が，本院の治験と同一の治験を同時に申請する場

合，代理審査を行うことができる。 

算定方法：治験事務局経費（審査準備，審査後の書類作成等に要する人

件費）及び治験審査委員会経費（審査委員の人件費） 

１契約につき＠234,000円（管理費及び間接経費を含む）＋ 

別紙４ 

体外診断用医薬品に係る受託研究の算出基準 

 

１．             （略）  

２．             （略）  

 

３．請求方法：初回契約時に請求する。 

 

 

別紙５ 

脱落症例に係る経費の算出基準 

 

同意取得したが，治験薬投与に至らなかった症例に対し次のように定

める。ただし，治験薬投与に至らなくとも１例とカウントする場合な

どは，この限りでない。 

算定方法：１症例につき＠78,000円(管理費及び間接経費を含む)＋ 

消費税 

請求方法：同意取得・症例登録確認表に基づき，症例登録が確認さ

れなかった場合に，適宜，請求する。 

 

 

別紙６ 

他機関からの代理審査に係る経費の算出基準 

 

他機関（他病院等）が，本院の治験と同一の治験を同時に申請する場合，

代理審査を行うことができる。 

算定方法：治験事務局経費（審査準備，審査後の書類作成等に要する人

件費）及び治験審査委員会経費（審査委員の人件費） 

１契約につき＠234,000円（管理費及び間接経費を含む）＋ 
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  改 正 後 現 行  
 

 

 

 

消費税 

請求方法及び支払期限： 

治験審査委員会終了後，治験審査結果報告書（写），治験に関

する指示・決定通知書をもって他機関（代理審査依頼者）に

対して請求し，支払期限は請求書発行日の翌月末日とする。 

 

別紙７ 

 治験ネットワーク管理に係る経費の算出基準 

 

他機関（他病院等）が，本院の治験と同一の治験を同時に申請する場合，

治験ネットワークに参加することによって本院の支援を受けることがで

きる。 

算定方法：治験ネットワーク事務局経費（治験ネットワーク管理に要す

る人件費）及び有害事象発生時の救急対応の準備に要する経

費等 

１契約につき＠78,000円（管理費及び間接経費を含む）＋ 

消費税 

請求方法及び支払期限： 

治験審査委員会終了後，治験審査結果報告書（写），治験に関

する指示・決定通知書をもって他機関（代理審査依頼者）に

対して請求し，支払期限は請求書発行日の翌月末日とする。 

 

消費税 

請求方法：治験審査委員会終了後，治験審査結果報告書（写），治験に

関する指示・決定通知書をもって他機関（代理審査依頼者）

に対し，請求する。 

 

 

別紙７ 

 治験ネットワーク管理に係る経費の算出基準 

 

他機関（他病院等）が，本院の治験と同一の治験を同時に申請する場合，

治験ネットワークに参加することによって本院の支援を受けることが

できる。 

算定方法：治験ネットワーク事務局経費（治験ネットワーク管理に要す

る人件費）及び有害事象発生時の救急対応の準備に要する経

費等 

１契約につき＠78,000円（管理費及び間接経費を含む）＋ 

消費税 

請求方法：治験審査委員会終了後，治験審査結果報告書（写），治験に

関する指示・決定通知書をもって他機関（代理審査依頼者）

に対し，請求する。 

 

 

 

 

 

 


