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治験の保険外併用療養費化に伴う企業に対する事前確認事項
	決定通知番号
	

	研究課題名
	

	治験薬名
	　　　　　　　　　

	委託者名
	
	担当者名
及び連絡先
	

	研究者名
	治験責任医師：

治験分担医師：

	保険外併用療養費制度を適応する期間の考え方（間歇投与の場合の中止の整理を含む）
	

	開始
終了

□

治験薬（　　　　　　　）投与開始日

治験薬投与を中止することに被験者と合意をした日

□

同意確認日
治験終了日（イベント名：　　　　　　　　　　　　）
◇入院費用：入院基本料とそれに係わる加算（食事＋差額ベッド代は除く）◇
□

依頼者負担無し
入院費の支払い期間（具体的なイベント名）
□

依頼者負担有り　⇒　開始（　　　　　　　　　）～ 終了（　　　　　　　　　　　　）


	同種同効薬の有無及び、有の場合の対応
	

	　有　・　無　（どちらか一方に○）


	治験期間中及び後に副作用副作用の為に使用する薬剤で保険が適応にならないものへの対応
	

	

	治験用処方せんの作成・持ち込み
	

	

	基金等へ提出する「治験概要」の作成・持ち込み
	

	

	治験期間の後の検査・投薬で、基金などで査定された分の支払い
	

	

	その他留意点 
	
	

	○企業が必要とする検査項目等のうち、丸めとなっている分は内訳が示せないこと


