Ver3.0(2010.10.12)


医師主導治験ならびに自主臨床試験等における患者の費用負担の取扱要領細則

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　東京大学医学部附属病院
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　平成16年11月11日制定 
平成22年3月18日改訂

平成22年10月12日改訂

東京大学医学部附属病院「医師主導治験ならびに自主臨床試験等における患者の費用負担の取扱要領」（以下取扱要領という。）に従い、研究医療費ならびに医療費減免制度の適用を申請する場合は、以下のように申請する。

１．研究医療費の申請

　　試験責任医師は、下記に該当する場合は研究医療費の適用を申請する。研究医療費の適用が困難である場合は、研究費等により支払う。

　（１）試験等に用いる未承認薬等の費用：試験責任医師は、原則として臨床試験審査委員会承認後に研究医療費担当部署（経営戦略課経営企画チーム）に申請し、適量の薬剤を購入する。購入後の薬剤は、臨床試験支援センターにて管理・調剤することを原則とする。薬剤が不足する場合は、追加の申請を行う。

　（２）試験等のために追加となる検査等の費用：

１）試験責任医師または試験分担医師（以下担当医師という。）は、事前に「研究医療費申請書」に患者名、患者ID、検査等の日時、検査等の名称を詳細に記載して研究医療費担当部署（経営戦略課経営企画チーム）に申請する。

２）担当医師は、当該検査等を実施した日には、「会計連絡票」を記載し、医事課へ（外来分は診察日に他伝票とともに同封し計算窓口へ、入院分は速やかに入院センターへ）提出する。

３）医事課は、当該検査を除外して、会計処理を行う。

４）外来の場合は、担当医師は、「会計連絡票」を来院日ごとに提出するものとする。

５）検査等の費用を診療科の研究費にて支払う場合は、試験責任医師は、支払方法について事前に医事課と協議するものとする。

　　

２．医療費減免制度による申請
取扱要領の規定に従い、健康被害の治療費のうち患者負担分について医療費減免制度の適用を申請する場合は以下のようにする。
１）試験責任医師または試験分担医師は、健康被害の治療を行った場合は、直ちに臨床研究支援センター（内線34290）に連絡し、「会計連絡票」および「医療費減免申請書」を入手する。

２）担当医師は、「会計連絡票」についてはその場で必要事項を記入し、医事課へ（外来分は診察日に他伝票とともに同封し計算窓口へ、入院分は速やかに入院センターへ）提出する。

３）医事課は、当該患者の自己負担分の請求を停止する。

４）担当医師は、速かに「医療費減免申請書」に記入し、臨床研究支援センターに提出する。

５）臨床研究支援センターは、「医療費減免申請書」を経営戦略課経営企画チームへ提出する。

６）経営戦略課経営企画チームは、「医療費減免申請書」の承認がおりた場合は、医事課に写を送付する。医事課は、請求データ抹消の手続きをする。

７）担当医師は、次回以降健康被害の治療のために来院することが予定される場合は、事前に臨床研究支援センターを経由して「医療費減免申請書」を提出する。ただし、「会計連絡票」は来院日ごとに提出するものとする。

２.２　試験薬を適応内で使用したことによる健康被害は医療費減免制度の対象としない。この場合で医薬品医療機器総合機構の副作用被害救済制度に該当する場合は、担当医師は、そちらに適用申請する。
附則
1． 本手順は、平成14年4月以降治験審査委員会で承認された試験等を対象とし、平成16年11月11日より適用する。

2． 平成22年3月18日改訂版を2.0版とする。

3． 第2.0版は治験審査委員会の承認を得た日（平成22年3月18日）から施行し、改正後の医師主導治験ならびに自主臨床試験等における患者の費用負担の取扱要領細則の規定は、平成22年４月１日に遡及して適用する。

4． 平成22年10月12日改訂版（執行部会にて承認）を3.0版とする。
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