
 

受託研究に係る研究経費算出基準 

 

制定 平成 22 年  ４月 1 日 

改正 平成 23 年 10 月 1 日 

 

第 1 条 この基準は、大阪府立成人病センター（以下「センター」という。）に受託研

究を依頼する者（以下「依頼者」という。）が負担する受託研究費について、センター

受託研究取扱規程第 15 条第 2 項に定める金額を算出する基準等について定めるもの

である。 

 

第２条 受託研究の依頼者は、研究区分に応じて本基準第 3 条各号に掲げる算定要領

にしたがい受託研究費を算定し、「受託研究経費算出表」（（受）書式８）を作成の上、 

総長に提出しなければならない。 

 

第３条 受託研究の経費算出基準は次の各号に定めるとおりとする。 

１． 使用成績調査に係る経費算出基準 

 使用成績調査とは、製造販売業者等が、製造販売後の医薬品等について、薬事法第

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、日常の診療における医薬品等の使用実態下で、当該医薬品等を使用する患者を定め

ることなく、副作用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をいう。 

 

① 報告書作成

経費 

報告書作成経費の算出は、1 症

例１報告書当たりの単価に症例数

を乗じたものとする。 

 

なお、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

として経費を算出する。 

  

1 症例１報告書当た

りの単価 

20,000 円 

 

算出基準 

20,000 円×症例数 

 

(

１
）
直 

 

接 
 

経 
 

費 

② 事務管理費 

 

使用成績調査を実施するために

必要な事務的経費及び受託研究審

査委員会の事務処理に必要な経費

 

算出基準： 

報告書作成経費の 

１０％ 



（
２
）
間
接
経
費 

③ 間接経費 

使用成績調査を実施するために

必要な技術料、機械損料、建物使

用料等の管理的経費 

算出基準： 

報告書作成経費と事

務管理費の合計額の 

３０％ 

 

２． 特定使用成績調査に係る経費算出基準 

 特定使用成績調査とは、使用成績調査のうち、製造販売業者等が、診療において、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

る患者その他医薬品を使用する条件が定められた患者における、副作用による疾病等の

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

査をいう。 

 

① 報告書作成

経費 

報告書作成経費の算出は、1 症

例１報告書当たりの単価に症例数

を乗じたものとする。 

 

 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

書として経費を算出する。 

1 症例１報告書当た

りの単価 

３0,000 円 

 

算出基準 

３0,000 円×症例数 

 

複数の報告書が必要

な場合： 

３0,000 円×症例数

×報告書の数 
(

１
）
直 

 

接 
 

経 
 

費 

② 事務管理費 

 

特定使用成績調査を実施するた

めに必要な事務的経費及び受託研

究審査委員会の事務処理に必要な

経費 

 

算出基準： 

報告書作成経費の 

１０％ 

（
２
）
間
接
経
費 

③ 間接経費 

特定使用成績調査を実施するた

めに必要な技術料、機械損料、建

物使用料等の管理的経費 

算出基準： 

報告書作成経費と事

務管理費の合計額の 

３０％ 

 

３． 副作用・感染症調査に係る経費算出基準 

 副作用・感染症報告とは、適正使用情報の収集のために、製造販売業者等からの依頼

により医療関係者が製造販売業者等に対して行う副作用、感染症及び不具合報告のため

の調査をいう。 



 

① 報告書作成

経費 

報告書作成経費の算出は、1 症

例１報告書当たりの単価に症例数

を乗じたものとする。 

 

 なお、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

費を算出する。 

1 症例１報告書当た

りの単価 

２0,000 円 

 

算出基準 

２0,000 円×症例数 

 

複数の報告書が必要

な場合： 

２0,000 円×症例数

×報告書数 

(

１
）
直 

 

接 
 

経 
 

費 

② 事務管理費 

 

副作用・感染症報告を行うため

に必要な事務的経費及び受託研究

審査委員会の事務処理に必要な経

費 

算出基準： 

報告書作成経費の 

１０％ 

（
２
）
間
接
経
費 

③ 間接経費 

副作用・感染症報告を行うため

に必要な技術料、機械損料、建物

使用料等の管理的経費 

算出基準： 

報告書作成経費と事

務管理費の合計額の 

３０％ 

 

４． 体外診断用医薬品臨床研究に係る経費算出基準 

 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、唾液等）を検

体とし、（１）の検体中の物質等を検出又は測定することにより、（２）の疾病の診断に

使用されることが目的とされるものであって、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 薬物又は代謝物等 

④ 抗原、抗体等 

⑤ ウィルス、微生物、原虫又はその卵等 

⑥ ｐＨ、酸素等 

⑦ 細胞、組織又はそれらの成分等 

（２） 目的とする診断 

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 



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 

 

① 臨床試験研

究経費 

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×7,000

円 

 

※ポイント数は、体外

診断用医薬品研究経

費 ポ イ ン ト 算 出 表

（（受）書式９-1 又は

（受）書式９-2 によ

る。） 

 

(

１
）
直 

 

接 
 

経 
 

費 

② 事務管理費 

 

臨床性能試験等を行うために必

要な事務的経費及び受託研究審査

委員会の事務処理に必要な経費 

算出基準： 

報告書作成経費の 

１０％ 

（
２
）
間
接
経
費 

 

③ 間接経費 

臨床性能試験等を行うために必

要な技術料、機械損料、建物使用

料等の管理的経費 

算出基準： 

報告書作成経費と事

務管理費の合計額の 

３０％ 

 

５．その他の受託研究に係る経費算出基準 

 1～４に該当しない受託研究の経費算出については、当該受託研究の遂行に必要とな

る研究経費を、受託研究の依頼者と協議のうえ、決定する。 

 

① 臨床試験研

究経費 

 

 当該受託研究の遂行に必要な研

究経費として受託研究の依頼者と

協議のうえ決定した金額。 

 

算出基準 

 

(

１
）
直 

 

接 
 

経 
 

費 

② 事務管理費 

 

当該受託研究を実施するために

必要な事務的経費及びび受託研究

審査委員会の事務処理に必要な経

費 

算出基準： 

臨床試験研究経費の 

１０％ 



（
２
）
間
接
経
費 

③ 間接経費 

当該受託研究を実施するために

必要な技術料、機械損料、建物使

用料等の管理的経費 

算出基準： 

臨床試験研究経費と

事務管理費の合計額

の 

３０％ 

 

第 4 条 受託研究の実施に際して臨床研究コーディネーター（以下「ＣＲＣ」という。）

の協力を必要する場合は、依頼者は、ＣＲＣ利用経費を算定のうえ受託研究費に加算し

なければならない。 

２ ＣＲＣ利用経費の金額は、治験にかかる製造販売後臨床試験の 1 症例あたり単価

に準じた金額に、報告書作成にかかるＣＲＣの従事時間及び１報告書あたりの記入項目

数等を考慮して算定する。 

３ 前項のＣＲＣ利用経費には、当該算定金額の３０％に相当する間接経費を加算する

ものとする。 

 

（附 則） 

この基準は、平成 22 年 4 月 1 日から施行する。 

（附 則） 

この基準は、平成 23 年 10 月 1 日から施行する。 

 


