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治験に係る補償制度の概要について
· この資料は「説明同意文書」の補償に関する説明内容をより詳しくしたものです。「説明同意文書」と共に大切に保管して下さい。

· 治験は、細心の注意をもって行われますが、治験薬や治験の実施によって万一あなたに健康被害（副作用等あなたの身体上の被害）が生じた場合に備え、治験依頼者では補償制度を用意しています。

・この補償制度は、厚生労働省の定めた法令（ＧＣＰ省令「医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令」）の趣旨に従って作られたもので、治験に参加したことによって健康被害が発生した場合に、治験に参加された方を救済するための制度です。

・治験に参加したことにより副作用等の健康被害がみられた場合には、遠慮なく治験担当医師や治験コーディネーター、又は先端医療・臨床研究支援センターに申し出て下さい。

· なお、補償を行うに当たってあなたの氏名、住所、健康被害の状況、銀行などの口座番号を治験依頼者（製薬会社）にお知らせいただく必要がありますが、これらの情報は厳しく管理され補償の支払い目的以外に利用されることは一切ありません。



１）治験依頼者の補償制度の概要
　（１）補償の原則
1 あなたが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、それが、治験依頼者の法律上の故意・過失（わざと、うっかり）によるものでなくても、あなたの請求により治験依頼者が補償を行います。
2 補償を受けることができるのは、治験への参加に同意いただいた（同意文書に署名した）日以降に生じた、あなたが治験に参加したことによる健康被害に限られます。
3 治験の参加について同意文書に署名した後であっても、治験依頼者に対し損害賠償請求のための訴えを起こすことができます。
（２）補償の対象

治験依頼者の定める補償の対象は、治験自体と法律的な因果関係がある健康被害（身体的損害）です。補償は治験薬による副作用等が原因で起きたあなたの身体の被害に対して行われます。

（３）補償の対象とならない場合の例示
1 通院途上で車にはねられてけがをしたとか、入院中の給食などによる食中毒などの治験には直接関係のない健康被害は、補償の対象となりません。
2 治験薬以外に、明らかに治験とは別の原因が考えられる場合には、補償の対象となりません。
3 治験薬が効かなかったことについては、原則として補償致しません。

4 決められた薬の飲み方に明らかに違反したり、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ことが証明された場合には、以下の補償金等が減額されるか補償されない場合があります。

5 あなたの健康被害について治験依頼者以外の者に賠償責任がある場合は、補償の対象とはなりません。
（４）補償の内容
補償の内容は、医療費、医療手当、並びに補償金
です。

1 医療費：
あなたが治験に参加したことにより、新たに医療費(医師の処方又は指示による投薬、検査、処置、入院に係る費用)のかかる健康被害が発生した場合には、まず病院の窓口で通常通り健康保険等を使ってお支払いいただきますが、その後であなたのお支払い額に相当する金額を治験依頼者が支払います。なお、医療費が高額療養費制度
に基づく自己負担限度額を超える場合には、その金額を上限として治験依頼者より支払われます。

医療費の支払いは、治験担当医師と相談の上、治験依頼者がその健康被害の状況から合理的と認める期間行われます。

②　医療手当：
その健康被害によって治験担当医師の指示に基づいて入院した場合（入院に相当する疾病について、やむを得ず通院した場合も含む）には、その治療に伴う医療費以外の費用（医療手当）として、医薬品副作用被害救済制度
に準じた一定の金額が、治験依頼者から支払われます。

医療手当の支払いは、治験担当医師と相談の上、治験依頼者がその健康被害の状況から合理的と認める期間行われます。

③　補償金：
医薬品副作用被害救済制度に定める障害等級（障害の程度）に該当する健康被害や死亡事故の場合には、医薬品副作用被害救済制度を参考に治験依頼者が設けた治験補償制度により、補償金が支払われます。

④　留意点　

· 休業補償金（仕事を休んだことによって失われた給与）は支払われません。また、救急・救命のため等の特別な理由が無い限り差額ベッド代も支払われません。

· 回復可能な健康被害（一時的な痛みなど）にあっては、補償金は支払われませんが、その健康被害の治療に要した医療費及び医療手当は支払われます。

· 医療費、医療手当及び補償金の受給者は一名の方のみとします。
（５）支払い時期

医療費等は、通常請求されてから２～３ヶ月後にあなたの指定する銀行などの口座に振り込まれます。あらかじめご承知おき下さい。

　（６）判定に関して
1 申し出られた健康被害が、あなたが治験に参加したことによって起きたのか否かの判定や障害等級の判定は、治験担当医師の意見を参考に治験依頼者により行われます。判定に不服がある場合は、あなたと治験依頼者が合意した上で医学・法律学の識者などの中立的な第三者からなる判定委員会が開かれます。判定委員会の組織に要する費用は治験依頼者が負担します。治験依頼者はこの判定委員会の意見を尊重します。

2 この判定委員会は、医学的判定を求めるところですので金額等の問題には関与しません。もし、この判定委員会の判定に不服がある場合は、通常の民事訴訟手続により裁判を受けることもできます。
２）補償の申し出から補償手続きまで
· 副作用等の健康被害があったと思われる場合には、治験担当医師もしくは先端医療・臨床研究支援センターに申し出を行って下さい。

· その申し出が補償の対象と考えられる健康被害の場合、あなた又はご家族等とご相談の上、当病院が治験依頼者に連絡します。その際必要な最初の手続きは当病院が実施いたします。

· 医療費等をお支払いすることになる場合には、銀行などの口座番号をお聞きしたり、支払い明細書や健康保険証（あるいは免許証）の写しなどの必要書類を提出して頂くことがありますのであらかじめご承知おき下さい。

· この他、補償に関しご質問等がございましたら、治験担当医師、先端医療・臨床研究支援センターに遠慮なくお申し出下さい。

製本時には不要な数字になるので、削除する。








�　補償金：障害補償金、遺族補償金及び葬祭料が含まれます。


�  高額療養費制度：高額の治療費負担を軽くするために国により定められた制度で、ある


一定額を超えた医療費が後で国から返金される制度


�  医薬品副作用被害救済制度：国から承認を受けた特定の医薬品により被った副作用に対し、後で国から治療費が返金される制度
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