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がん研究会有明病院　治験倫理審査委員会において推奨する
被験者の健康被害に対する補償について（案）

がん研究会有明病院治験倫理審査委員会において、被験者の健康被害に対する補償の内容を明確化するために、以下の通り当委員会推奨の補償内容をご提示致します。

治験薬○○に係る補償制度の概要

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　○○株式会社

· 本治験は，細心の注意をもって行われますが，治験薬の副作用などにより万一あなたに健康被害が生じた場合に備え，本治験の依頼者である○○（株）では，補償制度を用意しています。
この資料は，同意説明文書の補償に関するご説明をより詳しくするためのものです。同意説明文書の控と共に大切に保管して下さい。
· 副作用等の健康被害が見られた場合は，遠慮なく治験担当医師や治験コーディネーター，または治験コーディネーター室（連絡先：XX-XXXX-XXXX）に申し出て下さい。治療その他，あなたにとって最善と思われる適切な措置を致します。
· 治験薬の副作用などにより生じた健康被害の場合には，○○（株）の補償制度に基づきその治療にかかった医療費や医療手当を，また，後遺障害が残った場合には※障害補償金などを医薬品副作用被害救済制度の救済給付を参考に補償を行います。

1.　○○（株）の補償制度の概要
1） 補償原則
1 あなたがこの治験に参加したことにより，何らかの健康被害が発生した場合は，この治験の依頼者である○○（株）が補償を行います。
2 補償を受けることができるのは，治験に起因した健康被害に限られます。
3 この治験の参加同意書に署名した後であっても，賠償責任が判明した場合には，損害賠償請求訴訟を起こすことができます。本補償制度は，あなたの損害賠償請求権の行使を妨げるものではありません。
2） 補償責任の除外規定
1 通院途上で交通事故にあいけがをされたり，食事などに起因し発生した健康被害など（これらを機会原因と言います）は，治験自体との直接の因果関係が認められないものです。これら機会原因によるものは，補償の対象となりません（運行管理責任者や給食業者の賠償責任の問題となります）。
2 他の因果関係が明確に説明できるもの，治験薬投与と有害事象発現との間に時間的関連に無理があるもの，非合理的な場合など治験との因果関係が否定されるものは補償の対象となりません。
3） 補償責任の制限規定
1 くすりが効かなかったという効能不発揮の申し出については，補償の対象となりません。
2 プラセボ投与に係る治療上の利益を受けられなかったとしても，補償の対象となりません。
3 あなたの健康被害が，虚偽の申告をしたり，用法・用量を守らなかったり，医師の指示に従わなかったなど，あなたに故意または重大な過失がある場合には，補償がされない，もしくは制限される場合があります。
4） 補償基準（医療費・医療手当・※障害補償金、遺族補償金）
　　　補償の内容は，医療費・医療手当，※障害補償金、遺族補償金です。
1 医療費については，健康保険等からの給付を除くあなたの自己負担額を，洽験依頼者である○○（株）が後に償還致します（お支払い致します）。
2 入院を必要とする程度以上の健康被害にあっては，治験依頼者である○○（株）が医薬品副作用被害救済制度に準じて医療手当をお支払い致します。
3 ※医薬品副作用被害救済制度に定める後遺障害が残る場合や死亡の場合には，治験依頼者である○○（株）が医薬品副作用被害救済制度を参考に，障害補償金や遺族補償金をお支払い致します。

5） 補償ルール
1 治験依頼者である○○（株）が補償責任を自発的に果たします。
2 因果関係を否定する責任は，治験依頼者である○○（株）が負担します。
6） 補償の判定について
1 因果関係の判定は，治験担当医師の意見を参考に，治験依頼者である○○（株）の責任において行います。
2 判定に不服がある場合には，治験依頼者である○○（株）の費用負担で，治験依頼者に対して、外部の専門家による中立的な立場からの意見を求めるよう依頼すること ができます。
3 さらにこの判定に不服がある場合は，通常の民事訴訟等，民事責任ルールにより解決いただくことになります。
以上
※は、あるとさらに望ましいものです。

















本推奨案は医法研「被験者の健康被害補償に関するガイドライン」（2015年8月改訂）に基づき作成されております。但し、下記(概要の枠囲部分)につきまして、内容（意味）が異なる場合、その異なる部分と背景（根拠や理由等）につきまして以下ご提示ください。
	Ⅰ．何らかの健康被害が発生した場合は，この治験の依頼者である○○（株）が補償を行います。
と異なる点

	


	「上記記載の背景」

	




	Ⅱ．あなたに故意または重大な過失がある場合には，補償がされない，もしくは制限される場合があります。と異なる点

	


	「上記記載の背景」

	




	Ⅲ．判定に不服がある場合には，治験依頼者である○○（株）の費用負担で，治験依頼者に対して、外部の専門家による中立的な立場からの意見を求めるよう依頼すること ができます。と異なる点

	


	「上記記載の背景」

	




	Ⅳ．その他異なる点

	


	「上記記載の背景」

	




以上
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