
変更点一覧 治験・製造販売後臨床試験に係る経費の算定について
（2025年10月改訂版（2026年01月施行））

変更後（2023年4月版（2023年4月施行）） 変更後（2025年10月版（2026年1月施行）） 理由

Ⅷ．改正前の契
約の取り扱いに
ついて

この取り扱いは2023年4月1日に施行し、2023年4月1日より適用する。この取り扱い
の施行前に契約を締結した治験等については、第Ⅴ項を除いてなお従前の例による

この取り扱いは2025 年10 月1 日に施行し、2026 年1 月1 日より適用する。この取り扱い
の施行前に契約を締結した治験等については、第Ⅴ項を除いてなお従前の例による。

施行日、適用開始日
の変更

別添１
契約単位で算定
する算出基準

契約単位で算定する
経費の見直しと物価上
昇を考慮した単価変
更。
治験を運営するため
の事務局経費として③
治験運営経費を新設
した。

別添２
症例単位で算定
する算出基準

物価上昇等を考慮した
単価変更。
臨床検査の実施、検
体作成、保存、提供に
要する経費として③検
査管理費を新設した。
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変更後（2023年4月版（2023年4月施行）） 変更後（2025年10月版（2026年1月施行）） 理由

別添２
脱落症例の算出
基準

物価上昇等を考慮した
単価変更

別添３
その他の算出基
準

物価上昇等を考慮した
単価変更

物価上昇等を考慮した
単価変更
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