医療機器　覚　書

埼玉医科大学病院　　　　　　 　　 （以下「甲」という）と
（以下「乙」という）とは、
西暦　　　　　年　　　　月　　　日に締結した治験機器　　　　　　　　　　　　　　の
臨床試験（以下「本治験」という）の契約に関して、次の通り覚書を締結する。
　

記
1． 本治験に係わる費用は乙が負担するものとし本覚書第２項および第４項に係わる費用にその時点で有効な消費税額を付加した金額ならびに第５項および第６項による費用を両者合意する期日及び方法で実施症例数に応じて甲に支払うものとする。
2． 本治験に係わる診療に要する費用のうち、保険外併用療養費（平成18年6月21日法律第83号「健康保険法等の一部を改正する法律」及び平成18年9月12日厚生労働省告示第496号「保険外併用療養費に係る療養についての費用額の算定方法」）の支給対象とならない費用については、甲が診療月の翌月毎に１点１０円で算出し、乙に請求するものとする。

3． 甲は、前項に係わる請求に際して、治験対象患者の診療に際して実施した検査及び画像診断、診療報酬上評価されていない手術及び処置並びに歯冠修復及び欠損補綴並びに当該治験に係る医療材料の内容を添付するものとする。また、乙は、前項の請求内容について、甲に説明を求めることができる。
４．本治験の適正な実施に必要な費用のうち、診療に係わらない費用であって研究の適正な実施に必要な費用については、以下の通りとする。
金額　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　円（１症例または１罹患病変分）
　　明細内訳
　　研究委託料　　　　　　　　　　　　　　　　円（１症例または１罹患病変分）
　　実施経費　　　　　　　　　　　　　　　　　円（１症例または１罹患病変分、

研究委託料の10％）
　　機器管理費　　　　　　　　　　　　　　　　円（１症例または１罹患病変分、

研究委託料の10％）

　　但し、実施経費、機器管理費は１治験について最低 ￥50,000－とする。

5． 本治験へ参加する治験対象患者本人に、負担軽減を目的として外来の場合、治験の為の来院１回当たり7,000円を支払うものとする。入院の場合、入院時7,000円、退院時7,000円の計14,000円を支払うものとする。
6． 被験者に対する前項の支払に伴い必要となる事務費は、管理費と間接費とし、それぞれ次の金額とする。
（1） 管理費　前項5における治験対象者に支払う負担軽減費に35％を乗じた金額

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（Ａ）

（イ）間接費  前項5における治験対象者に支払う負担軽減費と前号の管理費との　
　　　　　　　合計額に30％を乗じた金額　　　　　　　　　　　　　　　　 （Ｂ）
　　　　事務費＝Ａ＋Ｂ　
上記合意の証として、本書を２通作成し、甲、乙、記名捺印の上、各１通を保有する。
西暦　　　　　　年　　　月　　　日
甲　埼玉県入間郡毛呂山町毛呂本郷３８
埼玉医科大学病院
病院長　織田　弘美　　　印
乙
　　上記の覚書の内容を確認しました。
西暦　　　　　　年　　　月　　　日
治験責任医師：　　　　　　　　　　　　　　　印
