製造販売後調査等に係る経費算出基準

（１）使用成績調査・特定使用成績調査経費

　　
　　①報告書作成経費

　　　報告書作成経費の積算は、1症例1報告当たりの単価に症例数を乗じたものとする。なお、特定使用成績調査のうち調査期間が長期で1症例当たり複数の報告書を作成する場合にあっては、それぞれの報告書を1報告書として経費を積算するものとする。

　　　算出基準＝1症例1報告当たりの単価×症例数

　　　使用成績調査　　　　　　　　20,000円

　　　特定使用成績調査　　　　　　30,000円

　　　報告内容が特に簡易なもの　　10,000円







　　②管理的経費

　　　当該研究に必要な光熱水料、消耗品費、印刷製本費、通信運搬費、受託研究審査委員会の事務処理に必要な経費、研究の進行の管理に必要な経費。

　　　算出基準＝上記①～②の１０％

　　③技術料、機械損料、建物使用料、その他

　　　算出基準＝技術料、機械損料、建物使用等として上記①～③の３０％

（２）製造販売後臨床試験経費

　　








　　①製造販売後臨床試験研究経費

　　　当該研究に関連して必要となる研究経費。（類似薬品の研究、対象疾病の研究、他施設間の研究協議、補充的な非臨床的研究、講演や文書等作成）

　　　算出基準＝ポイント数×０．８×6,000円×症例数

　　　ポイント数の算出は別表５のとおり「但し、Ｐ症例発表、Ｑ再審査・再評価申請用の文書等の作成については、症例数を乗じないものとする。」

　　②調査医薬品管理経費

　　　調査医薬品の保存管理に要する経費。

　　　算出基準＝ポイント数×０．８×１,000円×症例数

　　　ポイント数の算出は別表６のとおり

　　





③被験者負担の軽減

　　　交通費の負担増等治験参加に伴う被験者の負担を軽減するための経費。

　　　算出基準＝10，000円×来院回数×症例数

　　④管理的経費

　　　当該研究に必要な光熱水料、消耗品費、印刷製本費、通信運搬費、治験審査委員会（市販後臨床試験審査委員会）の事務処理に必要な経費、研究の進行の管理に必要な経費。

　　　算出基準＝上記①～⑨の１０％

　　⑤技術料、機械損料、建物使用料、その他

　　　算出基準＝技術料、機械損料、建物使用等として上記①～⑩の３０％

　　⑥治験コーディネーター経費

　　　治験コーディネーター配置に要する経費

　　　算出基準＝300,000円×症例数

（３）副作用・感染症報告経費

　　


　　①報告書作成経費

　　　１症例１報告当たりの単価に症例数を乗じたものとする。

　　　なお、追加調査をすることにより、１症例当たり複数の報告書を作成する場合にあっては、それぞれの報告書を１報告書として経費を積算するものとする。

　　　算出基準＝１症例１報告当たりの単価×症例数

　　　（１症例１報告当たりの単価　　10,000円）



　　②管理的経費

　　　当該研究に必要な光熱水料、消耗品費、印刷製本費、通信運搬費、受託研究審査委員会の事務処理に必要な経費、研究の進行の管理に必要な経費。

　　　算出基準＝上記①～③の１０％

　　③技術料、機械損料、建物使用料、その他

　　　算出基準＝技術料、機械損料、建物使用等として上記①～④の３０％
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