静岡県立こども病院受託研究費算定要領

第１　趣旨

　静岡県立こども病院治験に係る標準業務手順書（以下「手順書」という。）第6条第1項又は静岡県立こども病院受託研究取扱要綱第4条第1項の契約（以下、「治験等の契約」という。）を締結する際の受託費の算定については、この要領の定めるところによる。

　

第２　算出基準

　　治験等の契約の受託費の算定は、次の各号に掲げる種類につき、当該各号に掲げる算出基準により経費内訳書で算出した額とする。

　　なお、この要領の基準により算定しがたい治験等の契約の受託費算定については、治験審査委員会又は受託研究審査委員会の意見を聴き、院長が決定する。

(1) 医薬品の臨床試験

　　医薬品の臨床試験に係る経費算出基準（別紙１）

　　経費内訳書（様式１）

(2) 医療機器の臨床試験

　　医療機器の臨床試験に係る経費算出基準（別紙２）

経費内訳書（様式２）

(3) 体外診断用医薬品

　　体外診断用医薬品に係る経費算出基準（別紙３）

　　経費内訳書（様式３）

(4) 製造販売後調査等
製造販売後調査等に係る経費算出基準（別紙４）

ア　使用成績調査・特定使用成績調査

　　経費内訳書（様式４）

イ　製造販売後臨床試験

　　　　経費内訳書（様式５）

　　ウ　副作用・感染症報告

　　　　経費内訳書（様式６）

(5) その他の受託研究

　　その他の受託研究に係る経費算出基準（別紙５）

　　経費内訳書（様式７）

　　附則

　この要領は、平成１２年度分の治験等の契約から適用する。

　　附則

　この要領は、平成１６年１０月　１日から適用する。
　　附則

　この要領は、平成２０年　４月　１日から適用する。
