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医薬品等の臨床研究に係る経費算出基準等について 
 
Ⅰ 治験に要する経費の取扱いについて 
 １ 治験に要する経費については，別紙１，２及び３の算出基準により取扱うこと。 

   （別紙１：医薬品，別紙２：医薬品（歯科用医薬品），別紙３：医療機器） 

   なお，治験終了後に実施する調査等（製造販売後調査等を除く。）については，本算出基準に基づ

き委託者との協議等により取扱うこと。 

 ２ 今般の治験を円滑に推進するための検討会（厚生省医薬安全局長の私的検討会）の提言を踏まえ，

医薬品及び医療機器の治験参加に伴う被験者負担の軽減を図るため，次のことに留意して取扱うこと。 

（１）被験者１名の来院１回当たりの支給額を標準 7,000 円とすること。 
（２）被験者への支給に当たっては，事前に被験者に文書により説明し，文書により同意を得ること。 

 （３）被験者への支給に当たっては，治験のために来院した回数に基づき，銀行の被験者本人名義の口
座に，月１回振込むことを基本とすること。 

  

Ⅱ 製造販売後臨床試験に要する経費の取扱いについて 
１ 医薬品等の製造販売後臨床試験に要する経費については，別紙４の算出基準により取扱うこと。 
２ 製造販売後臨床試験の参加に伴う被験者負担の軽減を図るために，医薬品等の治験の取扱いに準じ 
て取扱うこと。 

 ３ 医薬品等の製造販売後臨床試験を実施するに当たり，その実施体制や研究会等への出席については， 
医薬品等の治験の取扱いに準じて取扱うこと。 

 

Ⅲ 製造販売後調査等に要する経費の取扱いについて 
 １ 医薬品等の製造販売後調査に要する経費については，別紙５の算出基準により取扱うこと。 
 ２ 医薬品等の製造販売後調査を実施するに当たり，その実施体制や研究会等への出席については，医 

薬品等の治験の取扱いに準じて取扱うこと。 
 
Ⅳ 体外診断用医薬品の臨床研究の経費の取扱いについて 
 １ 体外診断用医薬品の臨床研究の経費については，別紙６の算出基準により取扱うこと。 
 
Ⅴ 治験の研究会等への出席について 
 １ 治験責任医師等が治験の研究会等へ出席する場合の取扱いについては，以下のとおりであること。 
 （１）治験の計画及び実施に係る事前の研究会への出席については，当該治験を本院で受託研究として 

実施するかどうかは未定の段階であることから，治験責任医師等の職務とはせずに，勤務時間外に 
行うこととすること。 

 （２）治験に係る中間検討や症例報告の研究会は治験との継続性や関連性が認められることから受託研 
究契約に含めることとし，それらへの出席については職務としての出張として取扱うこと。 

    その場合に必要となる旅費等の経費は受託研究契約の中に含まれていない研究会や年度を越えて 
研究会が実施される場合にあっても，変更契約や継続契約を行うことにより，受託研究契約に含め 
ること。 

 （３）治験に係る中間検討や症例報告の研究会等において，治験の実施状況などについて発表を行った 
場合や医薬品等の製造または輸入の承認申請書に添付することを目的とした資料としての文書等を 
作成する場合についても，受託研究契約に含めることとし，その経費についてもあらかじめ積算す 
ること。 

 ２ 治験調整医師等として治験の研究会等へ出席する場合の取扱いについては，職務としての取扱いは 
せず，兼業として取扱うこと。兼業の取扱いについては，営利企業の事業に関与する場合の兼業許可 
の特例として「研究開発に関する技術指導に従事する場合」が認められており，治験調整医師等の業 
務についてもこれに該当するものと解されること。 

 
Ⅵ 治験に要する経費及び製造販売後臨床試験に要する経費の請求等の取扱いについて 
 １ 上記のＩ，Ⅱの経費については，契約単位で算定する経費，症例単位で算定する経費，追加症例の 

症例単位で算定する経費及び脱落症例に対して算定する経費について以下のように取り扱う。 
 （１）新規契約症例等に対する請求方法等 
  《契約単位で算定する経費（審査及び運営等にかかる経費）》 
   算定方法・・該当する経費算出基準の契約単位で算定する経費に基づき算出した経費 
   請求方法・・新規契約時に請求。なお，旅費等（追加症例を除く）について変更契約を締結した場 

合は締結時に請求する。 
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   そ の 他・・被験者負担の軽減における追加請求分は契約単位で算定する経費として取扱い，変更 
契約の締結時に請求する。 

  《症例単位で算定する経費（症例実施にかかる経費）》 
   算定方法・・該当する経費算出基準の症例単位で算定する経費に基づき算出した単価に契約症例数 

を乗じた額 
   請求方法・・初回契約時に上記の単価に契約症例数の１／２（小数点以下切り上げ）を乗じた額を 

請求する。残りの契約症例数に係る軽費は，同意取得・症例登録確認表により２ヶ月ご
とに集計し，単価を乗じた額を請求する。ただし，契約期間等により同意取得・症例登
録確認表により随時請求することがある。 

         なお，次のいずれかに該当する治験については，治験依頼者，臨床研究開発センター
長並びに治験責任医師において協議のうえ，初回契約時の請求は行わず，同意取得・症
例登録確認表により２ヶ月ごとに集計し，単価を乗じた額を請求することができるもの
とする。 
① 症例の早期組み入れの困難さが予想される第Ⅰ相臨床試験 

② 稀少疾患の治験 

③ 適格症例のスクリーニングが不可能な急性期疾患等の治験 

④ 難易度が高く，複数診療科が協力しないと達成できないと判断される治験 

（２）変更契約により追加した症例に対する請求方法等 
  《追加症例の症例単位で算定する経費（追加症例実施にかかる経費）》 
   算定方法・・該当する経費算出基準の契約単位で算定する経費に基づき算出した額（賃金及び臨床 

試験研究経費（症例発表等経費を除く）については１.５倍で算定する。） 
   請求方法・・同意取得・症例登録確認表により２ヶ月ごとに集計し，単価を乗じた額を請求する。 
          ただし，契約期間等により同意取得・症例登録確認表により随時請求することがある。 
 （３）観察期脱落症例に対する請求方法等 
  《観察期脱落症例に対して算定する経費（観察期脱落症例にかかる経費）》 
    同意の取得をしたが，治験薬又は試験薬投与に至らなかった症例に対し下記のように定める。 
        ただし，症例登録症例数が契約症例数の１／２を超えない場合には観察期脱落症例にかかる経費 

は請求しない。 
    なお，同意取得を１実施症例とカウントする場合等は適用しない。 
   算定方法・・１症例当たり 81,900 円（管理費、間接経費、消費税を含む。） 
   請求方法・・同意取得・症例登録確認表により，症例登録が確認されなかった場合に２ヵ月ごとに 

集計し，単価を乗じた額を請求する。 
 
Ⅶ 医薬品等の臨床研究に係る経費に係る消費税の取扱いについて 
 １ 医薬品等の臨床研究に係る経費に係る消費税は，消費税法第 28条第１項及び第 29 条並びに地方税 

法第 72 条の 82 及び第 72条の 83 の規定に基づき，これらの費用に 105 分の 5を乗じて得た額とする。 
  

Ⅷ 改正前の契約の取扱いについて 
 １ この経費算出基準の施行前に，改正前の医薬品の臨床研究に係る経費算出基準等により契約を締結 

した治験等については，なお従前の例による。 
   付 記 

この算出基準等については，平成１６年９月１日から実施し，平成１６年４月１日から適用する。 
付 記 

この算出基準等については，平成１６年９月１日から適用する。 
付 記 

１．この算出基準等については，平成１７年５月１０日から実施し，平成１７年４月１日から適用する。 
２．改正後のＧＣＰ省令の施行の際，現に改正前のＧＣＰ省令の規程に基づき締結された契約に基づき実 

施されている治験等については，なお従前の例による。 
付 記 

この算出基準等については，平成１８年８月１日から適用する。 
  付 記 
この算出基準等については，平成１９年９月１日から適用する。 

付 記 
 この算出基準等については，平成２０年８月１日から適用する。 

付 記 

この算出基準等については，平成２１年４月１日から適用する。 
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別紙 １ 
治験（医薬品）に係る経費算出基準 

 

１ 契約単位で算定する経費（審査及び運営等にかかる経費） 
（１）審査等経費 

当該治験の審査に必要な協力者等に対して支払う経費及び審査に要する経費 
算出基準：１契約につき 150,000 円 × 1.05 

（２）旅 費 
当該治験及び治験に関連する研究に要する旅費 
算出基準：三重大学旅費規定による（消費税を含む。注：外国旅費× 1.05 とする。） 

（３）ＣＲＣ経費 
当該治験の契約に係るＣＲＣの業務対する経費 
算出基準：１契約につき 50,000 円 × 1.05 

（４）治験薬管理費 
当該治験の治験薬の管理経費 
算出基準：１契約につき 50,000 円 × 1.05 

（５）臨床試験研究経費（症例発表等経費） 
当該治験に関連して必要となる研究経費のうち算定に症例数を含まないもの（症例発表，承認申 

請に使用される文書等の作成） 
算出基準：ポイント数× 6,000 円 × 1.05 （ポイント数の算出は別表のとおり） 

（６）備品費 
当該治験に必要な機械器具の購入に要する経費 
算出基準：当該機械器具の購入金額（消費税を含む。） 

（７）賃 金  
当該治験を実施するため，事務，治験の進行等の管理・治験薬管理等非常勤職員として雇用する 

者に支払う経費 
算出基準：賃金単価×症例数 × 1.05 

（８）管理費 
当該治験に必要な光熱水料，消耗品費，印刷費，通信費等（治験の進行等の管理，記録等の保存 

等に必要な経費を含む。） 
算出基準:（審査等経費＋旅費＋ＣＲＣ経費＋治験薬管理費＋臨床試験研究経費＋備品費＋賃金） 

× 20％ 
（９）間接経費 

技術料，機械損料，その他 
算出基準：技術料，機械損料等として前記直接経費（１）～（８）の合計額の 30％に相当する額 

 

２ 症例単位で算定する経費（症例実施にかかる経費） 
（１）臨床試験研究経費（症例発表等経費を除く。） 

当該治験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，多施設間の研究協 
議，補充的な非臨床的研究） 
算出基準：ポイント数× 6,000 円×症例数 × 1.05（ポイント数の算出は別表のとおり） 

              ただし，「Ｐ症例発表，Ｑ承認申請に使用される文書等の作成」については契約単 
位で算定 

（２）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(外来)の負担を軽減するための経費 
算出基準： 7,000 円×１症例当の来院回数×症例数 × 1.05 

（３）管理費 
当該治験に必要な光熱水料，消耗品費，印刷費，通信費等（治験の進行等の管理，記録等の保存 

等に必要な経費を含む。） 
算出基準：（臨床試験研究経費＋被験者負担の軽減）× 20％ 

（４）間接経費 
    技術料，機械損料，その他  

算出基準：技術料，機械損料等として前記直接経費（１）～（３）の合計額の 30％に相当する額 
（５）症例単価：（１）～（４）の経費の合計額 ／ 症例数 
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３ 追加症例の症例単位で算定する経費（追加症例実施にかかる経費） 
（１）臨床試験研究経費（症例発表等経費を除く。） 
    当該治験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，多施設間の研究協 

議，補充的な非臨床的研究） 
算出基準：ポイント数× 6,000 円×症例数 ×1.5 × 1.05 

（ポイント数の算出等は別表のとおり） 
ただし，「Ｐ症例発表，Ｑ承認申請に使用される文書等の作成」については契約単 

位で算定 
（２）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(外来)の負担を軽減するための経費 
算出基準： 7,000 円×１症例当の来院回数×症例数 × 1.05  

 (３）賃 金  
当該治験を実施するため，事務，治験の進行等の管理・治験薬管理等非常勤職員として雇用する 

者に支払う経費 
算出基準：賃金単価×症例数 × 1.5 × 1.05 

（４）管理費 
当該治験に必要な光熱水料，消耗品費，印刷費，通信費等（治験の進行等の管理，記録等の保存 

等に必要な経費を含む。） 
算出基準:（臨床試験研究経費＋験者負担の軽減＋賃金）× 20％ 

（５）間接経費 
技術料，機械損料，その他 
算出基準：技術料，機械損料等として前記直接経費（１）～（４）の合計額の 30％に相当する額 

（６）症例単価：（１）～（５）の経費の合計額 ／ 症例数（追加症例） 
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臨床試験研究経費ポイント算出表（医薬品） 
 
 個々の治験について，要素毎に該当するポイントを求め，そのポイントを合計したものをその試験の 
ポイント数とする。 

ポ イ ン ト  
要   素 

ウ 
エ 
イ 
ト 

Ⅰ 
（ｳｴｲﾄ×１） 

Ⅱ 
（ｳｴｲﾄ×３） 

Ⅲ 
（ｳｴｲﾄ×５） 

Ⅳ 
（ｳｴｲﾄ×８） 

Ａ 疾患の重篤度 ２ 軽度 中等度 重症又は重篤  
Ｂ 入院・外来の別 １  外来 入院  
Ｃ 治験薬の投与の経路 １ 外用・経口 皮下・筋注 静注 点滴静注・動注 

・関節内投与 
Ｄ デザイン ２ オープン 単盲検 二重盲検  
Ｅ プラセボの使用 ３ 使用    
Ｆ 併用薬の使用 １ 同効薬でも不変

使用可能 
同効薬のみ禁止 全面禁止  

 
Ｇ 

 
ポピュレーション 

 
１ 

 
成人 

小児，成人（高齢
者，肝腎障害等合
併有） 

新生児，低体重 
出生児 

 

 
Ｈ 

 
投与期間 

 
３ 

 
４週間以内 

 
５～２４週 

 
２５～４８週 

４９週から２４
週毎に９ポイン
トを加算 

Ｉ 観察頻度（受診回数） １ ４週に１回以内 ４週に２回 ４週に３回 ４週に４回以上 
 
 
Ｊ 

臨床検査・自他覚症状観察
項目数（受診１回当） 
※検査及び観察の方法に
特殊な事項がある場合等
はウエイトを６とする 

 
 
２ 

 
 
２５項目以内 

 
 
２６～５０項目  

 
 
５１～１００項

目 

 
 
１０１項目以上 

 
Ｋ 

薬物動態測定等のための 
採血・採尿回数 
（受診１回当） 
（第Ⅰ相試験を除く。） 

 
２ 

 
１回 

 
２～３回 

 
４回以上 

 

 
Ｌ 

薬物動態測定等のための 
採血・採尿回数 
（第Ⅰ相試験） 

 
２ 

 

ウエイト×採血・採尿回数 

Ｍ 非侵襲的な機能検査，画像
診断等 

２  ５項目以下 ６項目以上  

Ｎ 侵襲を伴う臨床薬理的な
検査・測定 

５ ウエイト×検査・測定回数 

Ｏ 生検 ５ ウエイト×生検回数 
Ｐ 症例発表 ７ １回    
Ｑ 承認申請に使用される文

書等の作成 
５ ３０枚以内 ３１～５０枚 ５１～１００枚  １０１枚以上 

総ポイント数 
第Ⅰ相試験   ＝（Ａ＋Ｂ＋Ｃ＋Ｄ＋Ｅ＋Ｆ＋Ｇ＋Ｈ＋Ｉ＋Ｊ＋Ｌ＋Ｍ＋Ｎ＋Ｏ）×症例数＋Ｐ＋Ｑ 
第Ⅰ相試験を除く＝（Ａ＋Ｂ＋Ｃ＋Ｄ＋Ｅ＋Ｆ＋Ｇ＋Ｈ＋Ｉ＋Ｊ＋Ｋ＋Ｍ＋Ｎ＋Ｏ）×症例数＋Ｐ＋Ｑ 
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別紙 ２ 
歯科用医薬品の臨床研究に係る経費算出基準 

 

１ 契約単位で算定する経費（審査及び運営等にかかる経費） 
（１）審査等経費 

当該治験の審査に必要な協力者等に対して支払う経費及び審査に要する経費 
算出基準：１契約につき 150,000 円 × 1.05 

（２）旅 費 
当該治験及び治験に関連する研究に要する旅費 
算出基準：三重大学旅費規定による（消費税を含む。注：外国旅費× 1.05 とする。） 

（３）ＣＲＣ経費 
当該治験の契約に係るＣＲＣの業務対する経費 
算出基準：１契約につき 50,000 円 × 1.05 

（４）治験薬管理費 
当該治験の治験薬の管理経費 
算出基準：１契約につき 50,000 円 × 1.05 

（５）臨床試験研究経費（症例発表等経費） 
当該治験に関連して必要となる研究経費のうち算定に症例数を含まないもの（症例発表，承認申 

請に使用される文書等の作成） 
算出基準：ポイント数× 6,000 円× 1 ／ 10 × 1.05（ポイント数の算出は別表のとおり） 

（６）備品費 
当該治験に必要な機械器具の購入に要する経費 
算出基準：当該機械器具の購入金額（消費税を含む。） 

（７）賃 金 
当該治験を実施するため，事務，治験の進行等の管理・治験薬管理等非常勤職員として雇用する 

者に支払う経費 
算出基準：賃金単価×症例数 × 1.05 

（８）管理費 
当該治験に必要な光熱水料，消耗品費，印刷費，通信費等（治験の進行等の管理，記録等の保存 

等に必要な経費を含む。） 
算出基準：（審査等経費＋旅費＋ＣＲＣ経費＋治験薬管理費＋臨床試験研究経費＋備品費＋賃金） 

× 20％ 
（９）間接経費 

技術料，機械損料，その他 
算出基準：技術料，機械損料等として前記直接経費（１）～（８）の合計額の 30％に相当する額 

 

２ 症例単位で算定する経費（症例実施にかかる経費） 
（１）臨床試験研究経費（症例発表等経費を除く。） 

当該治験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，多施設間の研究協 
議，補充的な非臨床的研究） 
算出基準：ポイント数× 6,000 円×症例数× 1 ／ 10 × 1.05（ポイント数の算出は別表のとお

り） 
ただし，「Ｎ症例発表，Ｏ承認申請に使用される文書等の作成」については契約単 

位で算定 
（２）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(外来)の負担を軽減するための経費 
算出基準： 7,000 円×１症例当の来院回数×症例数 × 1.05 

（３）管理費 
当該治験に必要な光熱水料，消耗品費，印刷費，通信費等（治験の進行等の管理，記録等の保存 

等に必要な経費を含む。） 
算出基準：（臨床試験研究経費＋被験者負担の軽減）× 20％ 

（４）間接経費 
技術料，機械損料，その他 
算出基準：技術料，機械損料等として前記直接経費（１）～（３）の合計額の 30％に相当する額 

（５）症例単価：（１）～（４）の経費の合計額 ／ 症例数 
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３ 追加症例の症例単位で算定する経費（追加症例実施にかかる経費） 
（１）臨床試験研究経費（症例発表等経費を除く。） 

当該治験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，多施設間の研究協 
議，補充的な非臨床的研究） 
算出基準：ポイント数× 6,000 円×症例数 × 1 ／ 10 ×1.5 × 1.05（ポイント数の算出等は

別表のとおり） 
ただし，「Ｎ症例発表，Ｏ承認申請に使用される文書等の作成」については契約単 

位で算定 
（２）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（外来）の負担を軽減するための経費 
算出基準： 7,000 円×１症例当の来院回数×症例数 × 1.05 

（３）賃 金 
当該治験を実施するため，事務，治験の進行等の管理・治験薬管理等非常勤職員として雇用する

者に支払う経費 
        算出基準：賃金単価×症例数 × 1.5 × 1.05  
（４）管理費 

当該治験に必要な光熱水料，消耗品費，印刷費，通信費等（治験の進行等の管理，記録等の保存 
等に必要な経費を含む。） 
算出基準:（臨床試験研究経費＋被験者負担の軽減＋賃金）× 20％ 

（５）間接経費 
技術料，機械損料，その他 
算出基準：技術料，機械損料等として前記直接経費（１）～（４）の合計額の 30％に相当する額 

（６）症例単価：（１）～（５）の経費の合計額 ／ 症例数（追加症例） 
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臨床試験研究経費ポイント算出表（歯科用医薬品） 
 

個々の治験について，要素毎に該当するポイントを求め，そのポイントを合計したものをその試験の 
ポイント数とする。 

 
ポ イ ン ト 

 
 

要   素 

 
ウ 
エ 
イ 
ト 

 
Ⅰ 

（ｳｴｲﾄ×１） 

 
Ⅱ 

（ｳｴｲﾄ×２） 

 
Ⅲ 

（ｳｴｲﾄ×３） 

 
Ⅳ 

（ｳｴｲﾄ×５） 
 
Ａ 

 
疾患の重篤度 

 
２ 

 
軽度 

 
中等度 

 
重症又は重篤 

 

 
Ｂ 

 
入院・外来の別 

 
１ 

  
外来 

 
入院 

 

 
Ｃ 

 
治験薬の投与の経路 

 
１ 

 
外用・経口 

 
皮下・筋注 

 
静注 

点滴静注・動注
・関節内投与 

 
Ｄ 

 
デザイン 

 
２ 

 
オープン 

 
単盲検 

 
二重盲検 

 

 
Ｅ 

 
プラセボの使用 

 
３ 

 
使用 

   

 
Ｆ 

 
併用薬の使用 

 
１ 

 
同効薬でも不変
使用可能 

 
同効薬のみ禁止 

 
全面禁止 

 

 
Ｇ 
  
  

 
ポピュレーション 
 

 
１ 
  
  

 
     成人 
        

 
小児，成人（高齢
者，肝腎障害等合
併有） 

  

 
Ｈ 

 
投与期間 

 
３ 

 
４週間以内 

 
５～２４週 

 
２５～４８週 

 
４９週から２４
週毎に９ポイン
トを加算 

 
Ｉ 

 
観察頻度（受診回数） 

 
１ 

 
４週に１回以内 

 
４週に２回 

 
４週に３回 

 
４週に４回以上 

 
Ｊ
  

 
臨床検査・自他覚症状観察
項目数（受診１回当） 
※検査及び観察の方法に
特殊な事項がある場合等
はウエイトを６とする 

 
２
  

 
２５項目以内 

 
２６～５０項目  

 
５１～１００項
目 

 
１０１項目以上 

 
Ｋ
  

 
薬物動態測定等のための 
採血・採尿回数（受診１回
当） 

 
２
  

 
１回 

 
２～３回 

 
４回以上 

 
  

 
Ｌ
  

 
非侵襲的な機能検査，画像
診断等 

 
２ 

  
５項目以下 

 
６項目以上 

 

 
Ｍ
  

 
侵襲を伴う臨床薬理的な
検査・測定 

 
５ 

 
ウエイト×検査・測定回数 

 
Ｎ 

 
症例発表 

 
70 

 
１回 

   

 
Ｏ
  

 
承認申請に使用される文
書等の作成 

 
50
  

 
３０枚以内 

 
３１～５０枚 

 
５１～１００枚 

 
 １０１枚以上 

 
総ポイント数＝（Ａ＋Ｂ＋Ｃ＋Ｄ＋Ｅ＋Ｆ＋Ｇ＋Ｈ＋Ｉ＋Ｊ＋Ｋ＋Ｌ＋Ｍ）×症例数＋Ｎ＋Ｏ 
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別紙 ３ 
医療機器の臨床研究に係る経費算出基準 

 

１ 契約単位で算定する経費（審査及び運営等にかかる経費） 
（１）審査等経費  
        当該治験の審査に必要な協力者等に対して支払う経費及び審査に要する経費 
     算出基準：１契約につき 150,000 円 × 1.05  
（２）旅 費    
    当該治験及び治験に関連する研究に要する旅費 
        算出基準：三重大学旅費規定による（消費税を含む。注：外国旅費× 1.05 とする。） 
（３）ＣＲＣ経費   
    当該治験の契約に係るＣＲＣの業務対する経費 
    算出基準：１契約につき 50,000 円 × 1.05  
（４）治験機器管理費 
    当該治験の治験機器の管理経費 
    算出基準：１契約につき 50,000 円 × 1.05 
（５）臨床試験研究経費（症例発表等経費）     
    当該治験に関連して必要となる研究経費のうち算定に症例数を含まないもの（「Ｆ症例発表， 
    Ｇ承認申請に使用される文書等の作成，Ｈ大型機械の設置管理，Ｉ診療報酬点数のない新療 
    法を修得する関係者」）                
     算出基準：ポイント数× 6,000 円 × 1.05（ポイント数の算出は別表のとおり） 
（６）備品費 
       当該治験に必要な機械器具の購入に要する経費 
       算出基準：当該機械器具の購入金額（消費税を含む。） 
（７）賃 金  
        当該治験を実施するため，事務，治験の進行等の管理・治験機器管理等非常勤職員として雇用 
    する者に支払う経費 
        算出基準：賃金単価×症例数 × 1.05  
（８）管理費      
      当該治験に必要な光熱水料，消耗品費，印刷費，通信費等（治験の進行等の管理，記録等の保 
    存等に必要な経費を含む。） 
    算出基準：（審査等経費＋旅費＋ＣＲＣ経費＋治験機器管理費＋臨床試験研究経費＋備品費 
         ＋賃金）× 20％  
（９）間接経費 
    技術料，機械損料，その他  
        算出基準：技術料，機械損料等として前記直接経費（１）～（８）の合計額の 30％に相当する額 

２ 症例単位で算定する経費（症例実施にかかる経費） 
（１）臨床試験研究経費（症例発表等経費を除く。）    
    当該治験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，多施設間の研究 
    協議，補充的な非臨床的研究） 
    算出基準：ポイント数× 6,000 円×症例数 × 1.05（ポイント数の算出は別表のとおり） 

ただし，「Ｆ症例発表，Ｇ承認申請に使用される文書等の作成，Ｈ大型機械の設置管 
理，Ｉ診療報酬点数のない新療法を修得する関係者」は契約単位で算定 

（２）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(外来)の負担を軽減するための経費 
       算出基準： 7,000 円×１症例当の来院回数×症例数 × 1.05 
（３）管理費      
        当該治験に必要な光熱水料，消耗品費，印刷費，通信費等（治験の進行等の管理，記録等の保 
    存等に必要な経費を含む。） 
    算出基準：（臨床試験研究経費＋被験者負担の軽減）× 20％  
（４）間接経費 
    技術料，機械損料，その他  
        算出基準：技術料，機械損料等として前記直接経費（１）～（３）の合計額の 30％に相当する額 
（５）症例単価：（１）～（５）の経費の合計額 ／ 症例数 
 
３ 追加症例の症例単位で算定する経費（追加症例実施にかかる経費） 
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（１）臨床試験研究経費（症例発表等経費を除く。）    
    当該治験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，多施設間の研究 
    協議，補充的な非臨床的研究） 
    算出基準：ポイント数× 6,000 円×症例数 ×1.5 × 1.05（ポイント数の算出は別表のとおり） 

ただし，「Ｆ症例発表，Ｇ承認申請に使用される文書等の作成，Ｈ大型機械の設置管 
理，Ｉ診療報酬点数のない新療法を修得する関係者」は契約単位で算定 

（２）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（外来）の負担を軽減するための経費 
算出基準： 7,000 円×１症例当の来院回数×症例数 × 1.05  

 (３）賃 金  
当該治験を実施するため，事務，治験の進行等の管理・治験薬管理等非常勤職員として雇用する 
者に支払う経費 

        算出基準：賃金単価×症例数 × 1.5 × 1.05 
（４）管理費  
    当該治験に必要な光熱水料，消耗品費，印刷費，通信費等（治験の進行等の管理，記録等の保存 

等に必要な経費を含む。） 
算出基準:（臨床試験研究経費＋被験者負担の軽減＋賃金）× 20％ 

（５）間接経費 
技術料，機械損料，その他 
算出基準：技術料，機械損料等として前記直接経費（１）～（４）の合計額の 30％に相当する額 

（６）症例単価：（１）～（４）の経費の合計額 ／ 症例数（追加症例） 
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臨床試験研究経費ポイント算出表（医療機器） 
 
 個々の治験について，要素毎に該当するポイントを求め，そのポイントを合計したものをその試験の 
ポイント数とする。 
 

 
ポ イ ン ト 

 
 

要   素 

 
 ウ 
 エ 
 イ 
 ト 

 
Ⅰ 

（ｳｴｲﾄ×１） 

 
Ⅱ 

（ｳｴｲﾄ×３） 

 
Ⅲ 

（ｳｴｲﾄ×５） 

 
Ⅲ 

（ｳｴｲﾄ×８） 
 
Ａ
  

 
治療機器の使用目的 

 
 ２ 

 
・歯科材料（ｲ ﾝ
ﾌﾟﾗﾝﾄ除く）・家
庭用医療機器（注
１） 
・Ⅱ及びⅢを除く
その他医療機器 

 
・薬事法により設
置管理が求められ
る大型機械（注２

） 
・体内植込み医療
機器（注３） 
・体内と体外を連
結する医療機器（
注４） 

 
・新構造医療機器
（注５） 

 

 
Ｂ
  

 
ポピュレーション 

 
 １ 

 
成人 

 
小児，成人（高齢
者，意識障害者等
） 

 
新生児，低体重出
生児 

 

 
Ｃ 

 
観察回数 

 
 ２ 

 
５回以内 

 
６～２０回 

 
２１～２５回 

 
２６回以上 

 
Ｄ
  

 
診療報酬点数のある
検査・自他覚症状観
察項目数（受診１回
当） 

 
 ２ 

 
２５項目以内 

 
２６～５０項目 

 
５１～１００項目 

 
１０１項目以上 

 
Ｅ 

 
診療報酬点数のない
検査項目数（受診１
回当） 

 
 １ 

 
１～５項目 

 
６～２０項目 

 
２１項目以上 

 

 
Ｆ 

 
症例発表 

 
 ７ 

 
１回 

 
  

  

 
Ｇ
  

 
承認申請に使用され
る文書等の作成 

 
 ５ 

 
３０枚以内 

 
３１～５０枚 

 
５１～１００枚 

 
 １０１枚以上 

 
Ｈ 

 
大型機械の設置管理 

 
１０ 

 
有 

   

 
Ｉ
  

 
診療報酬点数のない
診療法を修得する関
係者 

 
１０ 

 
１～１０人 

 
１１人以上 

  

 
総ポイント数＝（Ａ＋Ｂ＋Ｃ＋Ｄ＋Ｅ）×症例数＋Ｆ＋Ｇ＋Ｈ＋Ｉ 

注）１．要素ＡのポイントⅠ欄の歯科材料（ｲﾝﾌﾟﾗﾝﾄ除く）及び家庭用医療機器にあっては，ウエイト 
   を１とする。 
    ２．要素ＡのポイントⅡ欄の大型機械は，薬事法により設置管理の求められる医療機器とする（平 
   成１６年９月厚生労働省告示第３５５号で指定された医療機器） 
  ３．同欄の体内植込み医療機器は，患者の体内に手術して植込む医療機器とする。 
    ４．同欄の体内と体外を連結する医療機器は，①組織・骨・歯と体外を連結して処置や手術に用い 
   る医療機器で，接触時間が２４時間以上とする，②循環血液と接触する医療機器とする。 
  ５．要素ＡのポイントⅢ欄の新構造医療機器とは，既承認医療機器と基本的な構造・原理が異なり 
   全くの新規性を有するものとする。 
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別紙 ４ 
製造販売後臨床試験に係る経費の算出基準 

 
Ⅰ．製造販売後臨床試験経費 

製造業者等が治験若しくは使用成績調査の成績に関する検討を行った結果，得られた推定等を検証し， 
又は診療おいては得られない品質，有効性及び安全性に関する情報を収集するため，薬事法第１４条及
び第１９条の２に定める医薬品の承認に係る用法，用量，効能及び効果に従い行う試験の経費をいう。 

 
Ⅱ．製造販売後臨床試験（医薬品・歯科用医薬品）に係る経費算出基準 

１ 契約単位で算定する経費（審査及び運営等にかかる経費） 
（１）審査等経費 

当該製造販売後臨床試験の審査に必要な協力者等に対して支払う経費及び審査に要する経費 
算出基準：１契約につき 150,000 円 × 1.05 

（２）旅 費 
    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費 
    算出基準：三重大学旅費規定による（消費税を含む。注：外国旅費× 1.05 とする。） 
（３）ＣＲＣ経費 

当該製造販売後臨床試験の契約に係るＣＲＣの業務対する経費 
算出基準：１契約につき 50,000 円 × 1.05 

 （４）試験薬管理費（管理を必要とする場合） 
当該製造販売後臨床試験の試験薬（以下「試験薬」という。）の管理経費 
算出基準：１契約につき 50,000 円 × 1.05 

（５）臨床試験研究経費（症例発表等経費） 
当該製造販売後臨床試験に関連して必要となる研究経費のうち算定に症例数を含まないもの 
（症例発表、承認申請に使用される文書等の作成） 
算出基準：ポイント数× 0.8 ×6,000 円 × 1.05（ポイント数の算出は別表のポイント算出表 

のとおり）（ただし，歯科用医薬品については，ポイント数× 0.8 ×6,000 円× 1 
／ 10 × 1.05） 

 （６）備品費 
当該製造販売後臨床試験に必要な機械器具の購入に要する経費 
算出基準：当該機械器具の購入金額（消費税を含む。） 

（７）賃 金 
当該製造販売後臨床試験を実施するため，事務，製造販売後臨床試験の進行等の管理・試験薬 

管理等非常勤職員として雇用する者に支払う経費 
算出基準：賃金単価×症例数 × 1.05 

（８）管理費 
当該製造販売後臨床試験に必要な光熱水料，消耗品費，印刷費，通信費等（製造販売後臨床試 

験の進行等の管理，記録等の保存等に必要な経費を含む。） 
算出基準：（審査等経費＋旅費＋ＣＲＣ経費＋試験薬管理費＋臨床試験研究経費＋備品費＋賃 

金）× 10％ 
（９）間接経費 

技術料，機械損料，その他 
算出基準：技術料，機械損料等として前記直接経費（１）～（８）の合計額の 30％に相当する 

額 
 ２ 症例単位で算定する経費（症例実施にかかる経費） 

（１）臨床試験研究経費（症例発表等経費を除く。） 
当該製造販売後臨床試験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， 

多施設間の研究協議，補充的な非臨床的研究） 
算出基準：ポイント数× 0.8 × 6,000 円 ×症例数 × 1.05（ポイント数の算出等は別表のと 

おり）（ただし，歯科用医薬品については，ポイント数× 0.8 ×6,000 円×症例 
数 × 1 ／ 10 × 1.05 ） 
ただし，「Ｎ症例発表，Ｏ承認申請に使用される文書等の作成」については契約単 
位で算定 

（２）検査・画像診断料 
当該製造販売後臨床試験に必要な追加の検査・画像診断料・診断料 
算出基準：保険点数の 100 ／ 130 × 10 円 × 1.05 

（３）被験者負担の軽減 
交通費の負担増等製造販売後臨床試験参加に伴う被験者(外来)の負担を軽減するための経費 
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算出基準： 7,000 円×１症例当の来院回数×症例数 × 1.05 
（４）管理費 

当該製造販売後臨床試験に必要な光熱水料，消耗品費，印刷費，通信費等（製造販売後臨床試 
験の進行等の管理，記録等の保存等に必要な経費を含む。） 
算出基準：（臨床試験研究経費＋被験者負担の軽減）× 10％ 

（５）間接経費 
技術料，機械損料，その他 
算出基準：技術料，機械損料等として前記直接経費（１）～（４）の合計額の 30％に相当する 

額 
（６）症例単価：（１）～（５）の経費の合計額 ／ 症例数 
３ 追加症例の症例単位で算定する経費（追加症例実施にかかる経費） 

 （１）臨床試験研究経費（症例発表等経費を除く。） 
当該製造販売後臨床試験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，

多施設間の研究協議，補充的な非臨床的研究） 
算出基準：ポイント数× 0.8 × 6,000 円 ×症例数×1.5  × 1.05（ポイント数の算出は別表 

のとおり）（ただし，歯科用医薬品については，ポイント数× 0.8 ×6,000 円× 
症例数× 1 ／ 10  × 1.05）ただし，「Ｎ症例発表，Ｏ承認申請に使用される文書 
等の作成」については契約単位で算定 

（２）検査・画像診断料 
当該製造販売後臨床試験に必要な追加の検査・画像診断料・診断料 
算出基準：保険点数の 100 ／ 130 × 10 円 × 1.05 

（３）被験者負担の軽減 
交通費の負担増等製造販売後臨床試験参加に伴う被験者(外来)の負担を軽減するための経費 
算出基準： 7,000 円×１症例当の来院回数×症例数 × 1.05 

（４）賃 金 
当該製造販売後臨床試験を実施するため，事務，製造販売後臨床試験の進行等の管理・試験薬 

管理等非常勤職員として雇用する者に支払う経費 
算出基準：賃金単価×症例数 × 1.5 × 1.05 

（５）管理費 
当該製造販売後臨床試験に必要な光熱水料，消耗品費，印刷費，通信費等（製造販売後臨床試 

験の進行等の管理，記録等の保存等に必要な経費を含む。）算出基準:（臨床試験研究経費＋被験 
者負担の軽減＋賃金）× 10％ 

 （６）間接経費 
技術料，機械損料，その他 
算出基準：技術料，機械損料等として前記直接経費（１）～（５）の合計額の 30％に相当する 

額 
 （７）症例単価：（１）～（６）の経費の合計額 ／ 症例数（追加症例） 
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臨床試験研究経費ポイント算出表（製造販売後臨床試験：医薬品） 
 
 個々の製造販売後臨床試験について，要素毎に該当するポイントを求め，そのポイントを合計した 
ものをその試験のポイント数とする。 

 
ポ イ ン ト 

 
 

要   素 

 
ウ 
エ 
イ 
ト 

 
Ⅰ 

（ｳｴｲﾄ×１） 

 
Ⅱ 

（ｳｴｲﾄ×３） 

 
Ⅲ 

（ｳｴｲﾄ×５） 

 
Ⅳ 

（ｳｴｲﾄ×８） 
 
Ａ 

 
疾患の重篤度 

 
２ 

 
軽度 

 
中等度 

 
重症又は重篤 

 

 
Ｂ 

 
入院・外来の別 

 
１ 

  
外来 

 
     入院 

 

 
Ｃ 

 
試験薬の投与の経路 

 
１ 

 
外用・経口 

 
皮下・筋注 

 
静注 

点滴静注・動注
・関節内投与 

 
Ｄ 

 
デザイン 

 
２ 

 
オープン 

 
単盲検 

 
二重盲検 

 

 
Ｅ 

 
プラセボの使用 

 
３ 

 
使用 

   

 
Ｆ 

 
併用薬の使用 

 
１ 

 
同効薬でも不変
使用可能 

 
同効薬のみ禁止 

 
全面禁止 

 

 
Ｇ 
  
  

 
ポピュレーション 
 

 
１ 
  
  

 
     成人 
        

 
小児，成人（高齢
者，肝腎障害等合
併有） 

 
新生児，低体重 
出生児 

 

 
Ｈ 

 
投与期間 

 
３ 

 
４週間以内 

 
５～２４週 

 
２５～４８週 

 
４９週から２４
週毎に９ポイン
トを加算 

 
Ｉ 

 
観察頻度（受診回数） 

 
１ 

 
４週に１回以内 

 
４週に２回 

 
４週に３回 

 
４週に４回以上 

 
Ｊ
  

 
臨床検査・自他覚症状観察
項目数（受診１回当） 
※検査及び観察の方法に
特殊な事項がある場合等
はウエイトを６とする 

 
２
  

 
２５項目以内 

 
２６～５０項目 

 
５１～１００項
目 

 
１０１項目以上 

 
Ｋ
  

 
薬物動態測定等のための 
採血・採尿回数（受診１回
当） 

 
２
  

 
１回 

 
２～３回 

 
４回以上 

 
  

 
Ｌ
  

 
非侵襲的な機能検査，画像
診断等 

 
２ 

  
５項目以下 

 
６項目以上 

 

 
Ｍ
  

 
侵襲を伴う臨床薬理的な
検査・測定 

 
５ 

 
ウエイト×検査・測定回数 

 
Ｎ 

 
症例発表 

 
７ 

 
     １回      

   

 
Ｏ
  

 
再審査・再評価申請用の文
書等の作成 

 
５
  

 
３０枚以内 

 
３１～５０枚 

 
５１～１００枚 

 
 １０１枚以上 

 
総ポイント数＝（Ａ＋Ｂ＋Ｃ＋Ｄ＋Ｅ＋Ｆ＋Ｇ＋Ｈ＋Ｉ＋Ｊ＋Ｋ＋Ｌ＋Ｍ）×症例数＋Ｎ＋Ｏ 



- 15 - 

臨床試験研究経費ポイント算出表（製造販売後臨床試験：歯科用医薬品） 
 
 個々の製造販売後臨床試験について，要素毎に該当するポイントを求め，そのポイントを合計した 
ものをその試験のポイント数とする。 

 
ポ イ ン ト 

 
 

要   素 

 
ウ 
エ 
イ 
ト 

 
Ⅰ 

（ｳｴｲﾄ×１） 

 
Ⅱ 

（ｳｴｲﾄ×２） 

 
Ⅲ 

（ｳｴｲﾄ×３） 

 
Ⅳ 

（ｳｴｲﾄ×５） 
 
Ａ 

 
疾患の重篤度 

 
２ 

 
軽度 

 
中等度 

 
重症又は重篤 

 

 
Ｂ 

 
入院・外来の別 

 
１ 

  
外来 

 
入院 

 

 
Ｃ 

 
試験薬の投与の経路 

 
１ 

 
外用・経口 

 
皮下・筋注 

 
静注 

点滴静注・動注 
・関節内投与 

 
Ｄ 

 
デザイン 

 
２ 

 
オープン 

 
単盲検 

 
二重盲検 

 

 
Ｅ 

 
プラセボの使用 

 
３ 

 
使用 

   

 
Ｆ 

 
併用薬の使用 

 
１ 

 
同効薬でも不変
使用可能 

 
同効薬のみ禁止 

 
全面禁止 

 

 
Ｇ 
  
  

 
ポピュレーション 
 

 
１ 
  
  

 
     成人 
        

 
小児，成人（高齢
者，肝腎障害等合
併有） 

  

 
Ｈ 

 
投与期間 

 
３ 

 
４週間以内 

 
５～２４週 

 
２５～４８週 

 
４９週から２４
週毎に９ポイン
トを加算 

 
Ｉ 

 
観察頻度（受診回数） 

 
１ 

 
４週に１回以内 

 
４週に２回 

 
４週に３回 

 
４週に４回以上 

 
Ｊ
  

 
臨床検査・自他覚症状観察
項目数（受診１回当） 
※検査及び観察の方法に
特殊な事項がある場合等
はウエイトを６とする 

 
２
  

 
２５項目以内 

 
２６～５０項目 

 
５１～１００項
目 

 
１０１項目以上 

 
Ｋ
  

 
薬物動態測定等のための 
採血・採尿回数（受診１回
当） 

 
２
  

 
１回 

 
２～３回 

 
４回以上 

 
  

 
Ｌ
  

 
非侵襲的な機能検査，画像
診断等 

 
２ 

  
５項目以下 

 
６項目以上 

 

 
Ｍ
  

 
侵襲を伴う臨床薬理的な
検査・測定 

 
５ 

 
ウエイト×検査・測定回数 

 
Ｎ 

 
症例発表 

 
70 

 
１回 

   

 
Ｏ
  

 
再審査・再評価申請用の文
書等の作成 

 
50
  

 
３０枚以内 

 
３１～５０枚 

 
５１～１００枚 

 
 １０１枚以上 

 
総ポイント数＝（Ａ＋Ｂ＋Ｃ＋Ｄ＋Ｅ＋Ｆ＋Ｇ＋Ｈ＋Ｉ＋Ｊ＋Ｋ＋Ｌ＋Ｍ）×症例数＋Ｎ＋Ｏ 
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Ⅲ．製造販売後臨床試験（医療機器）に係る経費算出基準 
１ 契約単位で算定する経費（審査及び運営等にかかる経費） 

（１）審査等経費 

当該製造販売後臨床試験の審査に必要な協力者等に対して支払う経費及び審査に要する経費 

     算出基準：１契約につき 150,000 円 × 1.05 

 （２）旅 費 

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費 

算出基準：三重大学旅費規定による（消費税を含む。注：外国旅費× 1.05 とする。） 

 （３）ＣＲＣ経費 

当該製造販売後臨床試験の契約に係るＣＲＣの業務対する経費 

算出基準：１契約につき 50,000 円 × 1.05 

 （４）試験機器管理費（管理を必要とする場合） 

     当該製造販売後臨床試験の試験機器（以下「試験機器」という。）の管理経費 

算出基準：１契約につき 50,000 円 × 1.05 

 （５）臨床試験研究経費（症例発表等経費） 

     当該製造販売後臨床試験に関連して必要となる研究経費のうち算定に症例数を含まないもの 

（「Ｆ症例発表，Ｇ承認申請に使用される文書等の作成，Ｈ大型機械の設置管理，Ｉ診療報酬 

点数のない新療法を修得する関係者」） 

算出基準：ポイント数× 0.8 × 6,000 円 × 1.05（ポイント数の算出等は別表のとおり） 

 （６）備品費 

     当該製造販売後臨床試験に必要な機械器具の購入に要する経費 

算出基準：当該機械器具の購入金額（消費税を含む。） 
（７）賃 金 
    当該製造販売後臨床試験を実施するため，事務，製造販売後臨床試験の進行等の管理・製造試 

験機器管理等非常勤職員として雇用する者に支払う経費 
算出基準：賃金単価×症例数 × 1.05 

 （８）管理費 
     当該製造販売後臨床試験に必要な光熱水料，消耗品費，印刷費，通信費等（製造販売後臨床 

試験の進行等の管理，記録等の保存等に必要な経費を含む。） 
算出基準:（審査等経費＋旅費＋ＣＲＣ経費＋試験機器管理費＋臨床試験研究経費＋備品費＋賃 

金）× 10％ 
 （９）間接経費 
     技術料，機械損料，その他 
     算出基準：技術料，機械損料等として前記直接経費（１）～（８）の合計額の 30％に相当する 

額 
 ２ 症例単位で算定する経費（症例実施にかかる経費） 
 （１）臨床試験研究経費（症例発表等経費を除く。） 
     当該製造販売後臨床試験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， 

多施設間の研究協議，補充的な非臨床的研究） 
算出基準：ポイント数× 0.8 × 6,000 円×症例数 × 1.05（ポイント数の算出等は別表のと 

おり）ただし，「Ｆ症例発表，Ｇ承認申請に使用される文書等の作成，Ｈ大型機械 
の設置管理，Ｉ診療報酬点数のない新療法を修得する関係者」は契約単位で算定 

 （２）検査・画像診断料 
当該治験に必要な追加の検査・画像診断料・診断料 
算出基準：保険点数の 100 ／ 130 × 10 円 × 1.05 

（３）被験者負担の軽減 

交通費の負担増等製造販売後臨床試験参加に伴う被験者(外来)の負担を軽減するための経費 

算出基準： 7,000 円×１症例当の来院回数×症例数 × 1.05 
（４）管理費 

当該製造販売後臨床試験に必要な光熱水料，消耗品費，印刷費，通信費等（製造販売後臨床 
試験の進行等の管理，記録等の保存等に必要な経費を含む。） 

算出基準：（臨床試験研究経費＋被験者負担の軽減）× 10％ 
 （５）間接経費 
     技術料，機械損料，その他 
     算出基準：技術料，機械損料等として前記直接経費（１）～（４）の合計額の 30％に相当する 

額 
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 （６）症例単価：（１）～（５）の経費の合計額 ／ 症例数 
３ 追加症例の症例単位で算定する経費（追加症例実施にかかる経費） 

 （１）臨床試験研究経費（症例発表等経費を除く。） 

当該製造販売後臨床試験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， 

多施設間の研究協議，補充的な非臨床的研究） 

算出基準：ポイント数× 0.8 × 6,000 円 ×症例数×1.5 × 1.05（ポイント数の算出等は別 

表のとおり）ただし，「Ｆ症例発表，Ｇ承認申請に使用される文書等の作成，Ｈ大 

型機械の設置管理，Ｉ診療報酬点数のない新療法を修得する関係者」は契約単位で 

算定 
（２）検査・画像診断料 

当該製造販売後臨床試験に必要な追加の検査・画像診断料・診断料 

算出基準：保険点数の 100 ／ 130 × 10 円 × 1.05 

（３）被験者負担の軽減 

    交通費の負担増等製造販売後臨床試験参加に伴う被験者（外来）の負担を軽減するための経費 
     算出基準： 7,000 円×１症例当の来院回数×症例数 × 1.05 
 （４）賃 金 

当該製造販売後臨床試験を実施するため，事務，製造販売後臨床試験の進行等の管理・試験 
機器管理等非常勤職員として雇用する者に支払う経費 
算出基準：賃金単価×症例数 × 1.5 × 1.05 

 （５）管理費 
     当該製造販売後臨床試験に必要な光熱水料，消耗品費，印刷費，通信費等（製造販売後臨床 

試験の進行等の管理，記録等の保存等に必要な経費を含む。） 
算出基準：（臨床試験研究経費＋被験者負担の軽減＋賃金）× 10％ 

 （６）間接経費 
     技術料，機械損料，その他 

算出基準：技術料，機械損料等として前記直接経費（１）～（５）の合計額の 30％に相当する 
額 

（７）症例単価：（１）～（６）の経費の合計額 ／ 症例数（追加症例） 
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臨床試験研究経費ポイント算出表（製造販売後臨床試験：医療機器） 
 
 個々の製造販売後臨床試験について，要素毎に該当するポイントを求め，そのポイントを合計した 
ものをその試験のポイント数とする。 
 

 
ポ イ ン ト 

 
 

要   素 

 
 ウ 
 エ 
 イ 
 ト 

 
Ⅰ 

（ｳｴｲﾄ×１） 

 
Ⅱ 

（ｳｴｲﾄ×３） 

 
Ⅲ 

（ｳｴｲﾄ×５） 

 
Ⅲ 

（ｳｴｲﾄ×８） 
 
Ａ
  

 
試験機器の使用目的 

 
 ２ 

 
・歯科材料（ｲ ﾝ
ﾌﾟﾗﾝﾄ除く）・家
庭用医療機器（注
１） 
・Ⅱ及びⅢを除く
その他医療機器 

 
・薬事法により設
置管理が求められ
る大型機械（注２
） 
・体内植込み医療
機器（注３） 
・体内と体外を連
結する医療機器（
注４） 

 
・新構造医療機器
（注５） 

 

 
Ｂ
  

 
ポピュレーション 

 
 １ 

 
成人 

 
小児，成人（高齢
者，意識障害者等
） 

 
新生児，低体重出
生児 

 

 
Ｃ 

 
観察回数 

 
 ２ 

 
５回以内 

 
６～２０回 

 
２１～２５回 

 
２６回以上 

 
Ｄ
  

 
診療報酬点数のある
検査・自他覚症状観
察項目数（受診１回
当） 

 
 ２ 

 
２５項目以内 

 
２６～５０項目 

 
５１～１００項目 

 
１０１項目以上 

 
Ｅ 

 
診療報酬点数のない
検査項目数（受診１
回当） 

 
 １ 

 
１～５項目 

 
６～２０項目 

 
２１項目以上 

 

 
Ｆ 

 
症例発表 

 
 ７ 

 
１回 

 
  

  

 
Ｇ
  

 
承認申請に使用され
る文書等の作成 

 
 ５ 

 
３０枚以内 

 
３１～５０枚 

 
５１～１００枚 

 
 １０１枚以上 

 
Ｈ 

 
大型機械の設置管理 

 
１０ 

 
有 

   

 
Ｉ
  

 
診療報酬点数のない
診療法を修得する関
係者 

 
１０ 

 
１～１０人 

 
１１人以上 

  

 
総ポイント数＝（Ａ＋Ｂ＋Ｃ＋Ｄ＋Ｅ）×症例数＋Ｆ＋Ｇ＋Ｈ＋Ｉ 

注）１．要素ＡのポイントⅠ欄の歯科材料（ｲﾝﾌﾟﾗﾝﾄ除く）及び家庭用医療機器にあっては，ウエイト 
   を１とする。 
    ２．要素ＡのポイントⅡ欄の大型機械は，薬事法により設置管理の求められる医療機器とする（平 
   成１６年９月厚生労働省告示第３５５号で指定された医療機器） 
  ３．同欄の体内植込み医療機器は，患者の体内に手術して植込む医療機器とする。 
    ４．同欄の体内と体外を連結する医療機器は，①組織・骨・歯と体外を連結して処置や手術に用い 
   る医療機器で，接触時間が２４時間以上とする，②循環血液と接触する医療機器とする。 
  ５．要素ＡのポイントⅢ欄の新構造医療機器とは，既承認医療機器と基本的な構造・原理が異なり 
   全くの新規性を有するものとする。 
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別紙 ５ 
製造販売後調査等に係る経費の算出基準 

 
Ⅰ．使用成績調査，特定使用成績調査経費 

製造販売業者等が製造販売後の医薬品について，薬事法（昭和３５年法律第１４５号）第１４条の４第
４項に定める再審査の申請に関する資料の作成のために行う調査であって，診療において，医薬品等を使
用する患者の条件を定めることなく，副作用等による疾病等の種類別の発現状況並びに品質、有効性及び
安全性に関する情報の検出又は確認を行う調査（使用成績調査），小児，高齢者，妊産婦，腎機能障害又
は肝機能障害を有する患者，医薬品を長期に使用する患者その他の医薬品を使用する条件が定められた患
者における品質，有効性及び安全性に関する情報検出又は確認を行う調査（特定使用成績調査）の経費を
いう。 
１ 経費 
（１）旅費 

当該製造販売後調査に必要な旅行に必要な経費 
算出基準：三重大学旅費規定による（消費税を含む。注：外国旅費× 1.05 とする。） 

（２）検査・画像診断料 
    当該製造販売後調査に必要な追加の検査・画像診断料・診断料 
    算出基準：保険点数の 100 ／ 130 × 10 円 × 1.05 
（３）報告書作成経費 

報告書作成経費の積算は，１症例１報告書当たりの単価に症例数を経費乗じたものとする。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報告書当たり単価×症例数 × 1.05 
         （１症例１報告書当たり単価） 
           使用成績調査  ： 20,000 円 

特定使用成績調査： 30,000 円 
なお，特定使用成績調査については，委託者の申し出等に基づき作成補助費 

作成補助費として，１症例１報告書当たり 21,000 円（消費税を含む。）を積 
算できるものとする。 

（４）症例発表等経費 
    研究会等における症例発表及び再審査・再評価申請用の文書等の作経費成に必要な経費 
    算出基準：ポイント数× 0.8 × 6,000 円 × 1.05 
         ただし，歯科用医薬品については，ポイント数× 0.8 × 6,000 円 × 1 ／ 10 × 1.05 
         ポイント数は，別表の臨床試験研究経費ポイント算出表（製造販売後臨床試験：医薬 

品）の「Ｎ症例発表」，「Ｏ再審査・再評価申請用の文書等の作成」による。 
（５）管理費 
    当該製造販売後調査に必要な事務的・管理費（光熱水料，消耗品費，印刷費，通信費） 

算出基準：（旅費＋報告書作成経費＋症例発表等経費）× 10％ 
（６）間接経費 
    技術料，機械損料，その他 
    算出基準：技術料，機械損料等として前記直接経費（１）～（５）の合計額の 30％に相当する額 
 
Ⅱ．副作用・感染症報告経費 
 適正使用情報の収集のために，製造業者等からの依頼により医療関係者が製造業者等に対して行われる 
副作用・感染症報告に要する経費 
１ 経費 
（１）検査・画像診断料 
    当該製造販売後調査に必要な追加の検査・画像診断料 
    算出基準：保険点数の 100 ／ 130 × 10 円 × 1.05 
（２）報告書作成経費 
    １症例１報告書当たり単価に症例数を乗じたものとする。なお，経費追跡の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報告書当たり単価×報告書数 × 1.05 
     （１症例１報告書当たり単価： 20,000 円） 

（３）管理費 
    当該製造販売後調査に必要な事務的・管理費（光熱水料，消耗品費，印刷費，通信費） 



- 20 - 

算出基準：報告書作成経費 × 10％ 
 
（４）間接経費 

技術料，機械損料，その他 
算出基準：技術料，機械損料等として前記直接経費（１）～（３）の合計額の 30％に相当する額 
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別紙 ６ 
体外診断用医薬品に係る臨床研究の算出基準 

 
Ⅰ．体外診断料用医薬品について 

体外診断用医薬品とは，医薬品のうち，人に由来する試料（血液，尿便，唾液等）を検体とし，下 
記（１）に示す検体中の物質等を検出又は測定することにより，下記（２）に示す疾病の診断に使用 
されることが目的とされているものであって，人の身体に直接 使用されることのないものをいう。 
ただし，病原性の菌を特定する培地，抗菌性物質を含有する細菌感受性試験培地及びディスクは，こ 
れに含まれる。 

 
（１）対象（検体中の次の物質又は項目を検出又は測定するもの） 
   ①アミノ酸，ペプチド，蛋白質，糖，脂質，核酸，電解質，無機質，水分等 

②ホルモン，酵素，ビタミン，補酵素等 
③薬物又はその代謝物等 
④抗原，抗体等 
⑤ウイルス，微生物，原虫又はその卵等 
⑥ＰＨ，酸度等 
⑦細胞，組織又はそれらの成分等 

（２）目的（次のいずれかを目的とするもの） 
   ①各種生体機能（各種器官の機能，免疫能，血液凝固能等）の程度の診断 

②罹患の有無，疾患の部位又は疾患の進行の程度の診断 
③治療の方法又は治療の効果の程度の診断 
④妊娠の有無の診断 
⑤血液型又は細胞型の診断 

 
Ⅱ．算出基準について 
１ 経費 
（１）審査等経費 

当該臨床性能試験等に必要な協力者等に対して支払う経費及び審査事務等に対する経費 
    算出基準：１契約につき 150,000 円 × 1.05 
（２）旅 費 

当該臨床性能試験等及びそれに関連する研究に要する旅費 
算出基準：三重大学旅費規定による（消費税を含む。注：外国旅費× 1.05 とする。） 

（３）体外診断用医薬品管理費 
当該臨床性能試験等の体外診断用医薬品の管理経費 
算出基準：１契約につき 50,000 円 × 1.05 

（４）臨床性能試験等研究経費 
    当該臨床性能試験等に関連して必要となる研究経費 
    算出基準：ポイント数× 6,000 円 × 1.05（ポイント数の算出は別表のとおり） 
（５）備品費 
    当該臨床性能試験等に必要な機械器具の購入に要する経費 
    算出基準：当該機械器具の購入金額（消費税を含む。） 
（６）賃 金 

当該臨床性能試験等を実施するため，事務，臨床性能試験等の進行等の管理・当該体外診断用医 
薬品の管理等非常勤職員として雇用する者に支払う経費 
 算出基準：賃金単価× 1.05 

（７）管理費 
    当該臨床性能試験等に必要な光熱水料，消耗品費，印刷費，通信費 

算出基準：（審査等経費＋旅費＋体外診断用医薬品管理費＋臨床性能試験等研究経費＋備品費＋ 
賃金）× 10％ 
当該臨床性能試験の審査委員会の事務処理に必要な経費 
当該臨床性能試験の進行等の管理，記録等の保存に必要な経費を含む。 

（８）間接経費 
    技術料，機械損料，その他 
    算出基準：技術料，機械損料等として前記直接経費（１）～（７）の合計額の 30％に相当する額 
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体外診断用医薬品臨床研究経費ポイント算出表（その１） 
  

個々の体外診断用医薬品の「臨床性能試験（測定項目が新しい品目に係る臨床性能試験の 
データを収集する試験をいう）」について，要素毎に該当するポイントを求め，そのポイント 
を合計したものをその試験のポイント数とする。 

 

 
                ポ イ ン ト 

 
 

要   素 

 
ウ 
エ 
イ 
ト 

 
Ⅰ 

（ｳｴｲﾄ×１） 

 
Ⅱ 

（ｳｴｲﾄ×２） 

 
Ⅲ 

（ｳｴｲﾄ×３） 

 
Ⅳ 

（ｳｴｲﾄ×５） 
 
 Ａ 

 
検体数 

 
１０ 

  
７５検体以下 

 
７６～１５０検
体 

 
１５１検体以上 

 
 Ｂ 

 
負荷試験 

 
 １ 

 
×人数 

   

 
 Ｃ 

 
検体採取の難易度 

 
１ 

 
尿，糞便，唾液
，喀痰，毛髪，
涙液汗 

 
血液，分泌物， 
精液，粘液， 
乳汁，滑液  

 
胃液，腸液 

 
髄液，羊水，組
織，胸水，腹水
，腫瘍内容物 

 
 Ｄ 

 
検体の対象 

 
１ 

 
成人 

 
小児 

 
新生児 

 

 
 Ｅ 

 
検体収集の難易度 

 
 １ 

 
希少疾病以外 

  
希少疾病対象 

 

 
 Ｆ 

 
経過観察 

 
 １ 

 
×人数×1/5 

   

 
 Ｇ 

 
測定方法 

 
 １ 

 
自動分析法 

 
用手法 

  

 
 Ｈ 

 
症例発表 

 
 ６ 

 
有 

   

 
 Ｉ 

 
承認申請に使用され
る文書等の作成 

 
 ６ 

 
有 

   

１．当該ポイント算出表は，測定項目が新しい品目に係る臨床性能試験のデータを収集するものに 
 ついて適用する。 
２．「Ｂ負荷試験」及び「Ｆ経過観察」の欄は，当該臨床性能試験を実施する際に，薬剤負荷試験な 
 どの試験を課す場合及び経過観察を課す場合，その課した人数に応じてポイントを算出すること。 
３．「Ｃ検体採取の難易度」の欄において，血液とは全血，血漿又は血清をいう。また，記載以外の 
 検体の場合は検体採取の難易度に応じて算出すること。 
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体外診断用医薬品臨床研究経費ポイント算出表（その２） 
  

個々の体外診断用医薬品の「相関及び性能試験（測定項目が新しい品目以外の品目に係る既承認医薬 
品等との相関性に関するデータを収集するものをいう）」について，要素毎に該当するポイントを求め， 
そのポイントを合計したものをその試験のポイント数とする。 
 

 
                ポ イ ン ト 

 
 

要   素 

 
ウ 
エ 
イ 
ト 

 
Ⅰ 

（ｳｴｲﾄ×１） 

 
Ⅱ 

（ｳｴｲﾄ×２） 

 
Ⅲ 

（ｳｴｲﾄ×３） 

 
Ⅳ 

（ｳｴｲﾄ×５） 
 
 Ａ 

 
検体数 

 
４ 

 
５０検体以下 

 
５１～１００検
体 

 
１０１～３００
検体 

 
３０１検体以上 

 
 Ｂ 

 
検体採取の難易度 

 
１ 

 
尿，糞便，唾液
，喀痰，毛髪，
涙液汗 

 
血液，分泌物， 
精液，粘液，乳
汁，滑液  

 
胃液，腸液 

 
髄液，羊水，組
織，胸水，腹水
，腫瘍内容物 

 
 Ｃ 

 
検体の対象 

 
１ 

 
成人 

 
小児 

 
新生児 

 

 
 Ｄ 

 
検体収集の難易度 

 
 １ 

 
希少疾病以外 

  
希少疾病対象 

 

 
 Ｅ 

 
測定方法 

 
 １ 

 
 自動分析法   

 
用手法 

  

 
 Ｆ 

 
承認申請に使用され
る文書等の作成 

 
 ２ 

 
有 

   

１．「相関及び性能試験」を「臨床性能試験」と併せて行う場合は，当該ポイント算出表における「Ａ 
 検体数」欄のポイント数を臨床性能試験の研究経費ポイント算出表に加算して算出する。 
２．「Ｂ検体採取の難易度」の欄において，血液とは全血，血漿又は血清をいう。また，記載以外の検 
 体の場合は検体採取の難易度に応じて算出すること。 


