	書式ⅢA－b　（治験依頼者・開発業務受託機関←→病院長）
	整理番号
	

	
	区　　分
	□治験
□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品


覚　　書

受託者 国立大学法人東海国立大学機構（以下「甲」という。） と 委託者  ○○○株式会社（以下「乙」という。）並びに開発業務受託機関　○○○株式会社（以下「丙」という。）との間において、西暦    年  月  日付けで締結した被験薬（医療機器の場合は被験機器）「（成分記号又はコード）」の臨床試験（以下「本治験」という）に関する治験契約書（以下「原契約書」という。）に関し、下記のとおり覚書を締結する。なお、その他の条項については原契約書のとおりとする。

記

（記入例）１
第１条　原契約書第１３条第１項第２号に規定する保険外併用療養費の支給対象外経費の支払い対象期間は、同意取得日から最終観察日までの期間とする。

(1) 本治験のための入院に要する費用については、全額とする。
（記入例）２
第１条　原契約書第１３条第１項第２号に規定する保険外併用療養費の支給対象外経費の支払い対象期間は、同意取得日から最終観察日までの期間とする。

(1) 同意取得日から治験薬投与開始の前日までの期間及び治験薬投与終了の翌日から観察終了までの期間に当該診療科で実施する、検査、画像診断の費用及び被験薬と同様の効能・効果を有する医薬品の投薬・注射費用については全額とする。

(2) 本治験のための入院に要する費用については、全額とする。
(3) 外注検査、物品購入等に要する費用については、実費額×1.2（管理費）×1.3（間接経費）とする。
(4) 画像等データの出力に要する費用については、CD-R 1枚あたり1,000円（消費税別）とする。

第２条　本覚書に定めのない事項、その他疑義を生じた事項については、甲乙協議の上決定するものとする。

以上の合意の証しとし本書３通を作成し、甲・乙・丙記名捺印のうえ各その１通を保有するものとする。

西暦    年  月  日
甲　愛知県名古屋市千種区不老町1番
国立大学法人東海国立大学機構
機構長　　　　　松尾　清一　　　　　　　　 印

乙　（住  所）
（名  称）
（代表者）　　　　　　　 　　　　　　     　印　　　　　　　　　　　　                                  　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
丙　（住  所）
（名  称）
（代表者）　　　　　　　　　　　　          印

　　

