
別表

プラン名
アカデミック

一般
特定
治験

料金表

一般 特定 治験 一般 特定 治験 一般 特定 治験

無料相談
単回かつ基本的な研究計画，統計解析，モニタリング及びデータマネジメント
等に関する相談

1回

開発戦略相談
開発戦略若しくは研究計画及び実施に係る専門的な助言等の対応（会議・資
料確認・メール対応等を含む）

1時間

申込手続，窓口対応，相談資料作成，照会事項対応，事前・事後の会議を含
む薬事規制当局への戦略的対応に係る支援

1日

薬事規制当局の無料相談（事前面談等）への同席（Web含む） 1時間
薬事規制当局の有料相談（対面助言等）への同席（Web含む） 1時間

資金獲得の応募書類又は資金提供機関による評価・進捗管理等に係る資料
作成支援，資金獲得及び資金提供機関への戦略的対応に係る支援

1日

資金提供機関の所属者が出席する会議・ヒアリング等への同席（Web含む） 1時間
CRC支援相談 研究者とCRC実務担当者によるCRC支援手順の打ち合わせ 1時間

1月 6,000 8,000 10,000 15,000 20,000 25,000 30,000 40,000 50,000
1日
1日
1施設

研究に使用する医薬品等の提供者との協議（フロー図作成） 1試験 36,000 48,000 60,000 90,000 120,000 150,000 180,000 240,000 300,000
安全性情報の入手及び管理（休日対応・関係者への報告を含む） 1試験 180,000 240,000 300,000 450,000 600,000 750,000 900,000 1,200,000 1,500,000

薬事規制当局への報告※5 1回 16,000 20,000 40,000 50,000 80,000 100,000

1日 6,000 8,000 10,000 15,000 20,000 25,000 30,000 40,000 50,000
1日 6,000 8,000 10,000 15,000 20,000 25,000 30,000 40,000 50,000
1回 6,000 8,000 10,000 15,000 20,000 25,000 30,000 40,000 50,000

国内規制当局 1日 24,000 60,000 120,000
海外規制当局 1日 48,000 120,000 240,000

1月 1,200 1,600 2,000 3,000 4,000 5,000 6,000 8,000 10,000
作成支援（統計を除く） 1試験 360,000 480,000 600,000 900,000 1,200,000 1,500,000 1,800,000 2,400,000 3,000,000
作成支援（統計部分） 1試験 72,000 96,000 120,000 180,000 240,000 300,000 360,000 480,000 600,000
レビュー 1試験 72,000 96,000 120,000 180,000 240,000 300,000 360,000 480,000 600,000
改訂 1回 14,400 19,200 24,000 36,000 48,000 60,000 72,000 96,000 120,000
作成支援 1試験 72,000 96,000 120,000 180,000 240,000 300,000 360,000 480,000 600,000
レビュー 1試験 24,000 32,000 40,000 60,000 80,000 100,000 120,000 160,000 200,000
改訂 1回 14,400 19,200 24,000 36,000 48,000 60,000 72,000 96,000 120,000
作成支援 1文書 12,000 16,000 20,000 30,000 40,000 50,000 60,000 80,000 100,000
レビュー 1文書 3,600 4,800 6,000 9,000 12,000 15,000 18,000 24,000 30,000
改訂 1回 2,400 3,200 4,000 6,000 8,000 10,000 12,000 16,000 20,000
作成支援（統計解析計画書） 1試験 216,000 288,000 360,000 540,000 720,000 900,000 1,080,000 1,440,000 1,800,000
作成支援（図表出力計画書） 5解析 48,000 64,000 80,000 120,000 160,000 200,000 240,000 320,000 400,000
レビュー 1文書 72,000 96,000 120,000 180,000 240,000 300,000 360,000 480,000 600,000
主要な変更 1回 43,200 57,600 72,000 108,000 144,000 180,000 216,000 288,000 360,000
軽微な変更 1回 10,800 14,400 18,000 27,000 36,000 45,000 54,000 72,000 90,000

報告書 作成支援 1試験 216,000 288,000 360,000 540,000 720,000 900,000 1,080,000 1,440,000 1,800,000
変数100項目 60,000 80,000 100,000 150,000 200,000 250,000 300,000 400,000 500,000

応用的な解析 5解析 216,000 288,000 360,000 540,000 720,000 900,000 1,080,000 1,440,000 1,800,000
標準的な解析 5解析 108,000 144,000 180,000 270,000 360,000 450,000 540,000 720,000 900,000

5解析 108,000 144,000 180,000 270,000 360,000 450,000 540,000 720,000 900,000
1試験 48,000 64,000 80,000 120,000 160,000 200,000 240,000 320,000 400,000
1試験 72,000 96,000 120,000 180,000 240,000 300,000 360,000 480,000 600,000

作成支援（通常） 1試験 72,000 96,000 120,000 180,000 240,000 300,000 360,000 480,000 600,000
作成支援（中央モニタリング） 1試験 108,000 144,000 180,000 270,000 360,000 450,000 540,000 720,000 900,000
レビュー 1文書 24,000 32,000 40,000 60,000 80,000 100,000 120,000 160,000 200,000
改訂 1文書 14,400 19,200 24,000 36,000 48,000 60,000 72,000 96,000 120,000
文書モニタリング（On-site，当院単施設） 1施設1回 28,800 38,400 48,000 72,000 96,000 120,000 144,000 192,000 240,000
文書モニタリング（On-site，多施設または当院以外） 1施設1回 32,400 43,200 54,000 81,000 108,000 135,000 162,000 216,000 270,000
文書モニタリング（Off-site） 1施設1回 14,400 19,200 24,000 36,000 48,000 60,000 72,000 96,000 120,000
症例モニタリング（On-site，当院単施設） 1症例1回 9,600 12,800 16,000 24,000 32,000 40,000 48,000 64,000 80,000
症例モニタリング（On-site，多施設または当院以外） 1症例1回 10,800 14,400 18,000 27,000 36,000 45,000 54,000 72,000 90,000
中央モニタリング 1回 48,000 64,000 80,000 120,000 160,000 200,000 240,000 320,000 400,000
モニタリング担当責任者 1月 1,200 1,600 2,000 3,000 4,000 5,000 6,000 8,000 10,000
トレーニング実施 1回 16,800 22,400 28,000 42,000 56,000 70,000 84,000 112,000 140,000
進捗管理 1回 3,600 4,800 6,000 9,000 12,000 15,000 18,000 24,000 30,000
文書モニタリング 1施設1回 9,600 12,800 16,000 24,000 32,000 40,000 48,000 64,000 80,000
症例モニタリング 1症例1回 4,800 6,400 8,000 12,000 16,000 20,000 24,000 32,000 40,000
作成支援 1試験 72,000 96,000 120,000 180,000 240,000 300,000 360,000 480,000 600,000
レビュー 1試験 24,000 32,000 40,000 60,000 80,000 100,000 120,000 160,000 200,000
改訂 1文書 14,400 19,200 24,000 36,000 48,000 60,000 72,000 96,000 120,000

報告書 作成支援 1試験 72,000 96,000 120,000 180,000 240,000 300,000 360,000 480,000 600,000
新規（CRF記載の手引き作成を含む） 10データ 12,000 16,000 20,000 30,000 40,000 50,000 60,000 80,000 100,000
追加 1回 36,000 48,000 60,000 90,000 120,000 150,000 180,000 240,000 300,000
登録画面準備（ACReSS） 1試験 24,000 32,000 40,000 60,000 80,000 100,000 120,000 160,000 200,000

データ管理システム準備（ACReSS） 10データ 3,600 4,800 6,000 9,000 12,000 15,000 18,000 24,000 30,000

データ管理システム準備（ACReSS以外） 10データ 12,000 16,000 20,000 30,000 40,000 50,000 60,000 80,000 100,000
バリデーション（ACReSS以外） 1試験 720,000 960,000 1,200,000 1,800,000 2,400,000 3,000,000 3,600,000 4,800,000 6,000,000
ユーザー管理 1施設10ユーザー 12,000 16,000 20,000 30,000 40,000 50,000 60,000 80,000 100,000
マニュアル作成 1文書 12,000 16,000 20,000 30,000 40,000 50,000 60,000 80,000 100,000
トレーニング（説明会なし） 1回 12,000 16,000 20,000 30,000 40,000 50,000 60,000 80,000 100,000
トレーニング（説明会あり） 1回 24,000 32,000 40,000 60,000 80,000 100,000 120,000 160,000 200,000
チェック仕様作成 10データ 600 800 1,000 1,500 2,000 2,500 3,000 4,000 5,000
データチェック 1症例10データ 120 160 200 300 400 500 600 800 1,000

1回 14,400 19,200 24,000 36,000 48,000 60,000 72,000 96,000 120,000
1試験 72,000 96,000 120,000 180,000 240,000 300,000 360,000 480,000 600,000
1回 150,000 200,000 250,000 375,000 500,000 625,000 750,000 1,000,000 1,250,000

被験者選定 スクリーニング補助 1症例 2,400 3,200 4,000 6,000 8,000 10,000 12,000 16,000 20,000
同意説明補助 1症例 6,000 8,000 10,000 15,000 20,000 25,000 30,000 40,000 50,000
被験者診察補助（visit対応） 症例数×回数 2,400 3,200 4,000 6,000 8,000 10,000 12,000 16,000 20,000
検査補助（採血・アンケート・計測） 症例数×回数×項目数 840 1,120 1,400 2,100 2,800 3,500 4,200 5,600 7,000
謝金手続き 1症例 840 1,120 1,400 2,100 2,800 3,500 4,200 5,600 7,000
被験者登録補助 1症例 1,680 2,240 2,800 4,200 5,600 7,000 8,400 11,200 14,000
被験者スケジュール確認 1症例 840 1,120 1,400 2,100 2,800 3,500 4,200 5,600 7,000
CRF入力 症例数×回数 2,400 3,200 4,000 6,000 8,000 10,000 12,000 16,000 20,000

直接閲覧対応 直接閲覧のための手続き及び準備 1症例 840 1,120 1,400 2,100 2,800 3,500 4,200 5,600 7,000
1月 1,200 1,600 2,000 3,000 4,000 5,000 6,000 8,000 10,000

調剤料(基本) 1回 240 320 400 600 800 1,000 1,200 1,600 2,000

特殊調剤料（プラセボ対応，混合・粉砕対応，院内製剤対応，クリーンルーム
対応等）

1回 720 960 1,200 1,800 2,400 3,000 3,600 4,800 6,000

1回 480 640 800 1,200 1,600 2,000 2,400 3,200 4,000
作成支援（統計を除く） 1試験 1,200,000 3,000,000 6,000,000
作成支援（統計部分） 1試験 480,000 1,200,000 2,400,000
レビュー 1試験 360,000 900,000 1,800,000
作成支援（統計を除く） 1試験 144,000 192,000 360,000 480,000 720,000 960,000 1,200,000
作成支援（統計部分） 1試験 57,600 76,800 144,000 192,000 288,000 384,000 480,000
レビュー 1試験 43,200 57,600 108,000 144,000 216,000 288,000 360,000

1試験 60,000 80,000 100,000 150,000 200,000 250,000 300,000 400,000 500,000
1試験 60,000 80,000 100,000 150,000 200,000 250,000 300,000 400,000 500,000
1文書 6,000 8,000 10,000 15,000 20,000 25,000 30,000 40,000 50,000
1時間
／
／

／

※1　開発に関する厚生労働省等の省庁，医療機器の第三者登録認証機関等への相談は，当該機関を薬事規制当局と読み替えて本項目に含む。海外規制当局の場合は，別途協議の上で金額を設定する。

※2　公的資金／企業資金の別，資金獲得前後の別は問わない。

※3　異なる業務内容を重複して同日に実施した場合は，複数日数と算定する。その場合，施設数・対応人数・労働量等により実働時間を算定し，契約期間を超える単位数又は小数点以下の単位数となる場合は別項目と重複して算定可能とする。

※4　通常，承認申請を行う製造販売業者に対して請求する。本項目は中央統括的事務局に対する調査対応に要する経費であり，実施施設に対する調査分は別途請求する。

※5　薬機法に基づく治験中の副作用，不具合等報告，治験安全性最新報告，臨床研究法に基づく試験中の疾病等報告の対象となる規制当局への報告。

※6　医師主導治験に対する業務支援については，国立大学法人新潟大学医歯学総合病院における医薬品等の臨床研究に関する取扱規程（令和2年規程107号）第6条第1項の算定基準による。

備考

・上記金額に消費税相当額を加算した金額を請求するものとする。

・単位欄の単位量に満たない場合，単位量ごとに切り上げて算定する。

・各区分の内容に当てはまらない場合は，協議の上で案件ごとに区分を設定する。

スタンダード
④新潟大学教職員かつ当該研究に対し年間予算（公的資金，企業資金等の直接経費）が5,000万円以上の場合
⑤企業等
下記以外の研究
臨床研究法（平成29年法律第16号）上の臨床研究（特定臨床研究を含む）
医薬品，医療機器等の品質，有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和35年法律第145号。以下「薬機法」という。）に基づき実施する医師主導治験

①新潟大学教職員かつ当該研究に対し公的資金の年間予算（直接経費）が500万円未満の場合

アカデミックplus
②新潟大学教職員かつ当該研究に対し公的資金の年間予算（直接経費）が500万円以上5,000万円未満の場合若しくは企業資金等の年間予算（直接経費）が5,000万円未満の場合
③他の大学，研究所，病院等

スタンダード

研究相談

0 0 0

0 15,000 30,000

薬事戦略相談※1
0

アカデミック アカデミックplus

資金獲得相談※2 0 30,000 60,000

0 20,000 40,000

30,000 60,000

0 20,000 40,000
0 40,000 80,000

0 15,000 30,000

スタディマネジメント※

3

研究進捗助言・メンタリング
研究事務局支援 12,000 30,000 60,000
研究実施体制構築支援（準備業務、院内関係者及び委託業者との対応を含む）

安全性情報管理

開始手続（治験届，治験審査委員会申請，jRCT登録）に係る支援
終了手続（物品回収管理，書類等固定及び保存形態化，終了報告）に係る支援
監査対応

薬事規制当局調査対応※4

必須文書管理

12,000 30,000 60,000
多施設共同研究における参加施設との手続き・問い合わせ対応（安全性情報管理も含む） 200,000 500,000 1,000,000

各種文書作成

計画書

説明同意文書

標準業務手順書（統計・モニタ
リング・データマネジメント等を
含む）

統計解析

計画書

データセット・変数定義書作成

解析実施

事後解析実施
割付支援（ACReSS）
割付支援（ACReSS以外）

モニタリング

計画書

センターによる実施（報告書作
成を含む）

研究者による実施の支援

データマネジメント

計画書

CRF設計

EDC構築

データクリーニング

総括報告書作成

報告書（治験）

報告書（治験以外）

データ抽出
データ固定
コーディング作業

CRC支援※6

被験者対応

被験者管理

大区分 小区分 細目 単位
単価（円）

国立大学法人新潟大学旅費規程（平成16年規程第108号）により
算定した額

6,000 15,000 30,000
備品（支援に必要な物品購入に要する経費） 実費額
輸送費等（支援に必要な物品の輸送又は外部サービスに要する経費） 実費額

論文作成
作成支援・査読対応（統計を除く）（作業開始から最大1年間）
作成支援・査読対応（統計）（作業開始から最大1年間）

その他

上記以外の試験実施に必要な文書・関連文書等
上記以外の支援に関する業務・相談

旅費（支援に必要な旅行に要する経費）

試験薬管理
※6

医薬品等の管理

医薬品等の調剤

医薬品等の配送手配


