＜雛形＞
西暦　　　　  年　　月　　日
被験者への支払いに関する資料
下記の治験について、治験責任医師と協議の上、以下の費用を支払う。

記
	治　験　依　頼　者
	

	治験薬
	

	治験課題名
	

	治験実施計画書番号
	


	被験者負担軽減費

	本治験参加に伴う交通費等の負担軽減を目的として，被験者負担軽減費を以下のとおり被験者に支払う。

	・同意取得（同意取得のみの来院の場合は除く）から治験の最終観察日までの治験実施計画書で定める来院1回又は入退院1回につき10,000円(消費税別)
・その他、治験実施計画書で規定した来院日以外でも、有害事象発現等の安全性確認のための来院など、治験担当医師が必要と判断した場合は来院1回又は入退院1回につき10,000円(消費税別)
・治験実施計画書に規定された治験に係る入院時（day-1 を含む）：1 日あたり 〇〇〇〇 円(消費税別)
・追加がある場合は記載する



	保険外併用療養費支給対象外経費

	保険外併用療養費制度にて定められている治験依頼者の費用負担の範囲にて治験依頼者が支払う。

	・治験薬投与期間中の検査（判断料含む）及び画像診断費用（読影診断料含む）、並びに同種同効薬の投薬及び注射費用を依頼者が負担する。（治験薬休薬の期間は治験薬投与期間に含む。）
なお、治験薬投与中止決定日以前が最終投与日となる場合は、最終投与日から中止時検査日までの期間も治験薬投与期間とする。
・追加がある場合は記載する



	その他治験によって付加的に発生する費用　

	治験実施計画書にて規定されている以下の薬剤の費用は治験依頼者が負担する。

	例）
・治験実施計画書に規定された治験薬投与に必要となる薬剤費の全額（治験使用薬）
・治験薬調製に関わる注射用水の費用の全額
・治験薬調製及び投与時に関わる生理食塩液の費用の全額
・治験薬投与時に発生する嘔吐予防のための制吐剤の費用の全額
・治験薬投与に関わる診療加算（無菌製剤処理料、外来腫瘍化学療法診療料、点滴手技料）の費用
・追加がある場合は記載する



支払い基準は事前に実施医療機関と治験依頼者との間で別途契約を締結する。
 以上
黄色の部分は、必要に応じて追加することとし、


基本的には、保険外併用療養費の制度通りとする。





不要な場合は、この枠ごと削除する。








