第５章　被験者の健康被害補償
第５章　被験者の健康被害補償

東北大学における人を対象とする医学系研究に関する
標準業務手順書
第Ⅲ種
第５章　被験者の健康被害補償
東北大学大学院医学系研究科
人を対象とする医学系研究の倫理指針等の遵守に関する委員会

第2版　2015年12月7日

適用範囲

臨床研究に関連して生じた被験者の健康被害に対する補償または賠償のための治療費用の負担、補償金または賠償金を支払う場合は、本SOPに従う。また、補償、賠償の対応に関して、医薬品企業法務研究会「被験者の健康被害補償に関するガイドライン」*を参考とする。
*医薬品企業法務研究会「被験者の健康被害補償に関するガイドライン」：http://www.ihoken.or.jp/
1. 補償、賠償の対象となる場合の対応
1.1. 健康被害の調査及び対応の決定
(1) 研究に起因して被験者に何らかの健康被害が発生し、補償または賠償の対象となる可能性がある場合、その因果関係の証明等において被験者に負担を課すことがないようにする。また、被験者保護の観点から迅速に対応する。
(2) 研究責任医師は、健康被害に対する補償または賠償の対象となった場合または対象となる可能性がある場合、詳細（健康被害の内容、補償または賠償内容等）を調査する。
(3) 研究責任医師は、賠償の可能性があることを保険会社に連絡する。
(4) 研究責任医師は、保険会社との協議結果を踏まえ、補償または賠償の対象か否かを決定する。
1.2. 補償対象と判断した場合
(1) 研究責任医師は、以下を参考に補償内容を決定する。
・患者対象：医薬品副作用被害救済制度による給付額（参考資料）に準じた費用
・健常人対象：労働者災害補償保険または予防接種健康被害救済制度（一類疾病）に準じた費用
(2) 研究責任医師は、決定した補償内容に従い補償金支払いの手続きを行う。
1.3. 賠償対象と判断した場合
(1) 研究責任医師は、賠償内容を決定する。
(2) 研究責任医師は、被験者または代理人と交渉する。賠償内容について合意が得られた場合、可能な範囲で合意文書を取り交わす。
(3) 研究責任医師は、決定した賠償内容に従い賠償金支払いの手続きを行う。
2. 資料等の保存
本手順書に規定された手順に係る資料を保存する。
保存資料
・詳細（健康被害の内容、補償または賠償内容等）の調査の記録
・被験者または代理人との合意文書
・被験者への支払いの記録
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（参考資料）
医薬品副作用被害救済制度による給付額
（平成26年4月1日現在） 
	給付の種類 
	区分
	給付額

	医療費
	 
	健康保険等による給付の額を除いた自己負担分

	医療手当
	（1）通院のみの場合
（入院相当程度の通院治療を受けた場合）
	1ヵ月のうち3日以上
	月額 35,200円

	
	
	1ヵ月のうち3日未満
	月額 33,200円

	
	（2）入院の場合
	1ヵ月のうち8日以上
	月額 35,200円

	
	
	1ヵ月のうち8日未満
	月額 33,200円

	
	（3）入院と通院がある場合
	月額 35,200円

	障害年金
	（1）1級の場合
	年額 2,672,400円
（月額 222,700円）

	
	（2）2級の場合
	年額 2,138,400円
（月額 178,200円）

	障害児養育年金
	（1）1級の場合
	年額 835,200円
（月額 69,600円）

	
	（2）2級の場合
	年額 668,400円
（月額 55,700円）

	遺族年金
	年金の支払は10年間
（ただし、死亡した本人が障害年金を受けたことがある場合、その期間が7年に満たないときは10年からその期間を控除した期間、その期間が7年以上のときは3年を限度として支給されます。）
	年額 2,337,600円
（月額 194,800円）

	遺族一時金
	 
	7,012,800円

	葬祭料
	 
	206,000円
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