	別添３
	整理番号
	

	
	区分
	□治験　　□製造販売後臨床試験

	
	
	□医薬品　□医療機器　□再生医療等製品


作成日：西暦　　　年　　月　　日
支給対象外経費確認票※1　（新規・更新）
対象被験者の実施診療科：　　　　　　　　　　　　　　　（区分：□入院　・　□外来）
	項目番号
	 eq \o\ad(確認事項,　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)
	○・×

	· 医薬品に関連する事項

	1
	治験薬投与中の治験薬と同様の効能・効果を有する医薬品の投薬・注射にかかる費用（治験担当科以外で投与のものを含む。）を治験依頼会社に請求する。
	

	2
	治験薬と同様の効能・効果を有する医薬品について、「治験依頼者が費用を負担する医薬品一覧(別添１)」を該当の有無にかかわらず臨床研究開発支援センターに提出する。
	

	3
	治験薬投与中の治験薬及び治験薬と同様の効能・効果を有する医薬品の投薬・注射に際して、発生する保険外併用療養費に付随する費用（別表1）は治験依頼会社へ請求する。
	

	4
	治験薬投与中の全ての検査・画像診断の費用（治験担当科以外で実施のものを含む。材料費、試薬等検査・画像診断に付随するものを含む。）は治験依頼会社に請求する。
	　

	5
	保険外併用療養費における治験期間※2は、治験薬投与開始日～終了日（中止日）とする。
	

	6
	間欠投与の場合、投与開始日から最終投与日までが治験期間※3である。
	　

	· 医療機器、再生医療等製品に関連する事項

	7
	保険外併用療養費制度適用期間中の治験機器/再生医療等製品の手術・処置に際して発生する保険外併用療養費に付随する費用（別表1）は治験依頼会社へ請求する。
	

	8
	保険外併用療養費制度適用期間中の全ての検査・画像診断の費用（治験担当科以外で実施のものを含む。材料費、試薬等検査・画像診断に付随するものを含む。）は治験依頼会社に請求する。
	

	9
	保険外併用療養費における治験期間※2は以下の期間とする。
□手術若しくは処置の前後1週間
□ 最初の手術若しくは処置が行われた日から起算して8日前に当たる日から
最後の手術若しくは処置が行われた日から起算して8日を経過する日までの間
	

	· 医薬品、医療機器、再生医療等製品の全てに関連する事項

	10
	 治験対象費用は、診療月の翌月以降請求書を作成し治験依頼会社に一点単価１０円で病院が規定する様式の請求書で請求することとし、請求明細としてレセプトを添付する。また、請求額の支払いは、病院の指定する口座への振込みにて行う。
	　

	11
	請求書の宛名　　 　　　　　　　　　　　　　　　　
請求書送付先　　住所 (〒            ) 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
所属（企業名・部署名等）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 
　　　　　　　 担当者氏名 　　　　　　　　　　　　　　　　


※ １　本確認票は、「保険外併用療養費制度」に基づく企業から名古屋市立大学病院への支払いに関するものである。

· ２　本確認票記載の「治験期間」は「保険外併用療養費制度の対象となる期間」のこと。

· ３　疑義等、不明な点は、臨床研究開発支援センターを通して、医事課へ問い合わせる。
別表1
	区分
	項目番号3、7についての主な項目

	医学管理等
	外来腫瘍化学療法診療料　等

	処方
	処方料、調剤料　等

	注射
	点滴注射、皮内・皮下及び筋肉内注射、無菌製剤処理料、抗悪性腫瘍剤局所持続注入、精密持続点滴注射加算、特定保険医療材料料　等

	手術・処置
	麻酔料、麻酔管理料、麻酔薬費用、皮膚剥削術料、創傷処置料、特定保険医療材料料　等

	検査・

画像診断
	採血料、各種検査判断料、悪性腫瘍特異物質治療管理料、検体検査管理加算、基本的検体検査実施料、基本的検体検査判断料、写真診断料、画像診断管理加算、電子画像管理加算、コンピュータ断層診断、基本的エックス線診断料、造影剤注入手技、その他画像撮影に伴う造影剤に係る諸費用、特定保険医療材料料等
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