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1. 目的及び適用範囲

本手順書は、当該治験に関連して被験者に生じた健康被害に対して、自ら治験を実施する者、実施医療機関が行う補償措置に係る手順及びその他必要な事項を定めるものである。
なお、自ら治験を実施する者が、本手順に係る業務を「治験調整医師への業務委嘱に関する手順書｣によって治験調整医師に委嘱する場合、当該業務については、本手順書中の「自ら治験を実施する者」を「治験調整医師」と適宜読み替えるものとする。
2. 被験者の健康被害補償のために必要な措置

自ら治験を実施する者及び実施医療機関は、あらかじめ、治験に関連して被験者に生じた健康被害（治験の実施の準備、管理又は実施に係る業務の全部又は一部を委託した場合に生じたものを含む）に対する補償のため、次の事項並びにその他必要な措置を講じておく。なお、当該措置及び補償は被験者の損害賠償請求権の行使を妨げるものではない。
(1) 医療の提供体制の整備

自ら治験を実施する者及び実施医療機関は、治験薬の副作用等の治療としての医療の提供に十分な体制を整備する。
【注意】保険加入する場合には、その手順についても記載する。

(2) 保険への加入

自ら治験を実施する者及び実施医療機関は、医師主導治験に係る保険の内容、並びに当該治験の特性等を考慮し十分理解した上で、当該保険に加入する。また、製造物責任保険の加入の必要性について治験薬提供者と協議すること。
なお、治験実施計画書の改訂の際には、必要に応じ、適宜保険会社に連絡する。
【注意】治験薬提供者によっては、製造物責任保険に加入していない場合があるので、必ず確認すること。
3. 被験者への説明

自ら治験を実施する者は、当該治験に関連して健康被害が発生した場合に被験者が受けることができる補償について治験参加の同意を得るための説明文書に記載し、必要に応じて補償制度の概要等を記載した文書を用いて説明する。
4. 被験者の健康被害補償の内容及び条件等【例示】
【注意】補償内容及び条件等は、治験ごとに保険内容等に応じて規定する。

(1) 補償ルール

1 自ら治験を実施する者及び実施医療機関は、補償責任を自発的に果たすこととする。

2 補償の対象となる期間は、同意取得後からとする。
3 治験との因果関係の有無の証明（立証責任）は、自ら治験を実施する者及び実施医療機関が負担する。被験者が補償の支払いに関する決定の前提となる因果関係、障害等級等の判断につき不服がある場合には、被検者が、自ら治験を実施する者に対して、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る。
4 下記の場合は補償責任から除外される。
・
機会原因（治験とは無関係な原因（事実的因果関係が無いもの））に起因するもの
・
因果関係が否定されるもの
・
第三者の違法行為又は不履行に因るもの
・
被験者側にその健康被害の発生につき、故意又は重過失がある場合
5 下記の場合は補償責任が制限される（補償額を減じるか又は補償しない）。
・
治験薬の予期した効果又はその他の利益を提供できなかった場合（例：効能不発揮）
・
プラセボを投与した被験者に治療上の利益を提供できなかった場合
・
治験実施計画書から著しく逸脱したためによるもの
(2) 補償内容

補償の内容は、医療の提供、医師主導治験に係る保険による医療費・医療手当、障害・遺族に対する補償金の支払いとする。
1 医療の提供

自ら治験を実施する者及び実施医療機関は、当該健康被害に対し最善の治療を行う。

2 医師主導治験に係る保険による医療費・医療手当、障害・遺族に対する補償金の支払い

自ら治験を実施する者及び実施医療機関は、医療費・医療手当、障害・遺族に対する補償金の支払いの対象となる健康被害が発生した場合、速やかに保険会社に連絡し、必要な対応をとり、医師主導治験に係る保険によりこれを支払う。

3 対象施設

　　　　本治験に参加するすべての実施医療機関を補償の対象とする。

【注意】補償内容及び条件等は、治験ごとに保険に関する条件（医療費・医療手当は未知事象のみ対象とする等）を記載する。医療費・医療手当が補償されない場合には、当該補償では医療費・医療手当は補償されない旨を追記する。
5. 資料等の保存
自ら治験を実施する者は、別途定める「記録の保存に関する手順書」に従い、本手順書に従って作成された資料を保存する。
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【注意】医療機関での健康被害の補償に関する手順については、「治験活性化に資するGCPの運用等に関する研究」分担研究「医師主導治験等の効率化に関する研究」補足資料（2016年3月作成）を参考にする 。
http://www.jmacct.med.or.jp/information/files/operation_GCP_16.pdf
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