年　　月　　日

佐賀大学医学部附属病院長　殿
被験者への支払いについての要望書

試験依頼者

住　    所　

名      称　

代  表  者　　　　　　　　　　　　　
　佐賀大学医学部附属病院に依頼しております次の試験につき、下記のとおり、被験者への負担軽減費の支払いを要望いたしますので、取り扱いをご検討いただきたくお願い申し上げます。なお、本書は、GCP上の「治験の費用の負担について説明した文書」に相当するものであります。

記

試験薬名： 

試験課題名： 

　　　　　（試験実施計画書番号：　　　　　）

1．支払い理由

· 臨床試験に参加することにより、被験者は通常の診察に比べ定期的に来院することが必要となり、交通費等の負担が増加するため。
2．支払い内容

· 被験者の負担を軽減することを目的として、本試験のための来院1回あたり7,000円を支給する。

· 本試験のための検査等が実施されない同意取得のみの来院については、支給対象外とする。

· この費用の支払いに関しては医療機関との協議に基づくものとする。

· 費用の支払いについては、同意説明文書に明記することとする。

· 3．設定根拠

· 治験に準じた方法で製造販売後臨床試験を実施するため。

· 1回の来院における支払い金額は、平成11年7月2日付け11高医第20号文部省高等教育局医学教育課長通知を踏まえ、設定した。

4．支払い方法

· 担当医は文書同意取得時に、受け取りの要否を確認する。

· 受け取りを希望された場合には、被験者が希望する振り込み先を確認する。

· 被験者の指定する銀行の口座などに、原則としてその翌月、佐賀大学医学部附属病院から振り込む。

· 提供・管理方法については、病院側の指示に従うこととする。

5．被験者の負担軽減を図るために必要となる経費（1症例当たり）

　　1来院当たりの支給額：7,000円

　　試験実施計画書で定められた1症例当たりの来院回数：○●回

　　7,000円×1症例当たりの来院回数（○●回）
　※基本的には上述のとおりであるが、担当医師が必要と判断した来院、有害事象等の発現で来院が必要となった場合はこの限りではない。
以上
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