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1． 目的及び適用範囲
　　　本手順書は、臨床研究（課題名：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　）に
起因して被験者に生じた健康被害に対して、臨床研究を実施する者及び福井大学医学
部附属病院の他、○○大学病院、○○病院、○○医院、○○診療所（以下、「各施設」という。）が行う補償措置に係る手順その他必要な事項を定めるものである。

2． 被験者の健康被害補償のために必要な措置

　　　臨床研究を実施する者及び各施設は、あらかじめ、臨床研究に起因して被験者に生
じた健康被害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　

臨床研究を実施する者及び各施設は、医薬品及び医療機器による副作用等の治療
としての医療の提供に十分な体制を整備する。

（2） 保険への加入

研究責任者及び福井大学医学部附属病院は、各施設における健康被害に対する補償のため臨床研究保険の内容並びに当該医薬品及び医療用機器の特性等を考慮し十分理解した上で、必要かつ可能と判断した場合は当該保険に加入する。
3． 被験者への説明

　　　臨床研究を実施する者及び各施設は、当該臨床研究に起因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、臨床研究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

　　　補償内容は、医療の提供、臨床研究保険に定められた補償金支払いとする。
（１）医療の提供

　　臨床研究を実施する者及び各施設は、当該健康被害に対し健康保険制度によって最
　善の治療を行う。

（2） 臨床研究保険による障害補償金・遺族補償金等の支払い
　　臨床研究を実施する者及び各施設は、当該保険による補償金の支払い対象となる事
象が発生した場合、速やかに研究責任者、当該施設の長及び福井大学医学部附属病院
長に連絡し、必要な対応をとり、臨床研究保険によりこれを支払う。なお、当該保険
では医療費・医療手当は補償されない。（※加入するプランに応じて削除）
（3） 医療行為などにより賠償責任が発生する場合

　　　当該臨床研究に起因する健康被害のうち医療行為などを原因として賠償責任が発生

する場合には、当該医療行為などを行った者及び当該病院が賠償を行う。

（４）臨床研究保険に関する条件等

①補償責任の除外

ア）機会原因（通院途上での偶発的な事故とか、入院中の給食による食中毒などに
起因した健康被害など）は、補償しない。
イ）他の因果関係が明確に説明できるもの、臨床研究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臨床研究との因果関係が否
定されるものは、補償しない。

ウ）別紙「補償保険金を支払わない場合」に該当する場合は、補償しない。

②補償責任の制限

ア）効能不発揮（くすりが効かなかった）については、補償しない。

　　　イ）次の場合は、補償しない又は補償額が制限される場合がある。
　　　　　・被験者又はその保護者に故意または過失がある場合

　　　　　・臨床研究実施計画書から逸脱したことによる場合

・第三者の違法行為又は不履行による場合
5． 補償手続き

副作用等の健康被害があったと思われる場合、臨床研究との因果関係等の判定につ
いては、担当した医療従事者の意見を参考に各施設の規定に従うものとする。
