様式J-6　　　　審査経費に関する覚書　　　　


治験審査委員会審査経費に関する覚書
特定非営利活動法人　先端医療推進機構（以下、「甲」という）と医療法人○○病院（以下、「乙」という）及び○○株式会社（以下、「丙」という）とは、甲乙間において西暦　　　　年
　　月　　日付で締結した治験課題名「 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　(治験実施計画書No.：)」（以下、「本治験」という）の治験審査業務委受託契約書、並びに乙と丙（及び○○○）との間で西暦　　　　年　　月　　日付で締結した治験契約書に基づき、本治験に係る治験審査委員会審査経費及びその支払方法に関し次のとおり覚書を締結する。
第１条（治験審査委員会審査経費）
　　本治験に関する治験審査委員会審査経費の明細は、次のとおりとする。
	項目
	単価
	金額
	備考

	治験審査費用
	
	
	

	　本審査
	／1回
	円
	本覚書締結時請求

	　継続審査①
	／1回
	―
	実施時請求

	　継続審査②
	／1回
	―
	実施時請求

	　迅速審査
	／1回
	―
	実施時請求

	　報告
	／１回
	―
	実施時請求

	監査、調査等直接閲覧費
	／1回
	―
	実施時請求


1 治験審査費用：

本審査：1プロトコールについて初回審査（プロトコール、同意説明文書等の検討、実施医療機関の施設・治験責任医師・治験分担医師及び治験スタッフ等の適格性の確認等）を行う際の審査料及び事務手続費用。

継続審査①：安全性情報等の検討、プロトコール変更・実施体制変更などを審議にかける際の審査料及び事務手続費用。

継続審査②：1年を超え本治験を継続する場合の1年ごとの経費。

迅速審査：迅速審査を実施する場合の経費。

2 報告：IRBへの報告事項で報告の議事録が必要な場合

3 監査、調査等直接閲覧費：乙または乙が業務委託した者（以下、「乙等」という）が監査、調査等、直接閲覧を実施した場合の経費。

第２条（消費税）
　　乙は、第１条の費用の支払いに際し消費税を加算した額を支払うものとする。
第３条（支払方法および支払期限）
1 治験審査費用：初回審査費用は、本覚書締結後、その全額を甲が発行する請求書に基づき請求書受領後翌月末までに甲の指定する銀行口座に振り込むものとする。初回審査以外の審査費用については、それぞれの該当項目が発生した時点で、甲が発行する請求書に基づき、乙は請求書受領後翌月末までに甲の指定する銀行口座に振り込むものとする。
2 監査、調査等直接閲覧費：該当項目が発生した時点で、甲が発行する請求書に基づき、乙は請求書受領後、翌月末までに甲の指定する銀行口座に振り込むものとする。

第４条（協議事項）
　　本覚書の条項又は本覚書に記載のない事項について疑義が生じた場合、甲乙丙は、誠意をもって協議し円満に解決するものとする。
２．審査対象が「製造販売後臨床試験」の場合、ＧＣＰ省令第５６条の規定に基づき、本契約書中の「治験」を「製造販売後臨床試験」等と読み替えるものとする。
本覚書の成立を証するため、本書3通を作成し、甲・乙・丙各１通ずつ所持する。

西暦　　年　　月　　日

　　　　　　　　　　甲
愛知県名古屋市北区大蔵町４０番地　

　　　　　　　　　　　　　特定非営利活動法人　先端医療推進機構
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○　○　○　　株式会社

　代表取締役社長


印

