製造販売後臨床試験申請時の提出書類記載方法について

・研究経費ポイント算出表
1) 「製造販売後臨床試験研究経費ポイント算出表における要素の内容」により該当ポイントの□欄にチェックし、ポイント数を右欄に求め、①・②の計を算出して記入して下さい。
2) 該当のない要素には、ポイント欄に斜線を引いて下さい。
3) 様式は対象となるものにより異なっているので注意して下さい。

・旅行計画及び旅費額算出内訳書　　→必要時提出
1) 当該製造販売後臨床試験及び製造販売後臨床試験に関連する研究に要する旅行について、依頼者等負担にて実施される場合は算出不要です。

2) 本院に費用を納入しなければできない旅行の予定が確実にあり、日程、場所、出席者等がはっきり決まっている場合に、1.～7.について記入し、提出して下さい。
3) 提出後、予定していなかった旅行が期間内に発生した場合、あるいは、詳細等未定だった旅行が確定した場合は、「治験に関する変更申請書　書式10」とともに提出いただくこととなります。この場合、変更契約での対応となります。旅費の受入は、旅行までに完了していなければならないため、早めの申請をお願いします。
・経費算出内訳書
1) 学外委員への謝金は　13,000円、賃金は　250,000円です（平成21年度～）。

2) 4.予定症例数は、今年度と試験期間全体とが異なる場合、治験依頼書及び製造販売後臨床試験契約書の数とは一致しません。
・製造販売後臨床試験契約書
1） 必要事項及び会社、代表者名を記入・押印し、2通（CROとの3者契約の場合は3通）作成して下さい。

2） 契約書は複数枚になりますので、綴じたものについては割印をお願いします。

3） 予定症例数について、試験期間全体の予定症例数を記載して下さい。

4） 試験期間について、開始日は記入しないで下さい。試験実施承認後、治験事務局にて記入します。終了日はプロトコール上の終了日として下さい。

5） 契約期間について、開始日は記入しないで下さい。試験実施承認後、契約締結日を記入します。原則、、IRB開催月の翌月1日です。
また、終了日については、予定日が年度途中に設定されている場合は、終了予定日が含まれる年度の翌年度末（3月31日）まで延長して記載して下さい。
6） 研究費について、申請年度の経費が経費算出内訳書により算出した金額、次年度以降は0円とします。

以後の年度は、随時必要額への変更契約を締結します。
また、観察期脱落症例については、四半期ごとの出来高請求時に1例につき75,075円を請求させていただきます。
7） 契約内容について、覚書で対応を希望される条項がありましたら、事前にその旨お知らせください。

・委託した業務の範囲・内容について
1） 開発業務受託機関に委託した業務があり、３者契約となる場合について提出して下さい。
2） 委託した業務内容については、契約書の内容と相違ないようお願いします。
