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くコ 補償期間 t> 
研究実施期間

計画書記載の総研究期間 ＋ 終Ii主1年の追加補償期間

※症例量録期間や投与期間とすることは

できません。

多施設共同研究で自施股実施症倒だけ保険加入する揚合には、共通計画書の実施期閣では

なく、自施設倫理審査委員会への申請書や自施設分計画曹に記蹴された研究期間となります。

〈それらがない掲合には、共通計画書の実施期間となります。〉

6 プラセボ群、非投与群、薬剤の一部選択

プラセポ群は、発生した儲康被害ち補償却象となり、保険料箆出の基礎となります。ただ

し、ブラセポ投与による利益の不提供は補償力句ミ要とされ保険も免責となります。

非投与群〈遇常治療群〉については、補償対象としない取仮いち可能です。

一部の薬剤のみを補償対象としたり除外したりすることはできません。

7 採血への対応

一般健康診断で行われる程度の探血により得られた問料を用いた研究の揚合、軽微な侵襲

と判断され、新指針による補償措置は必須とはなりません。

探血時に想定される神経損傷については、一般的には賠償責任が発生レ、医師賠償責任保

険、百議師賠償責任保険により河町することになります。賠償責任が発生しても、臨床研究

保険の賠償資任部分では、医療行為免責に該当して補償されません。

8 運動負荷における賠償責任への対応

例えばランニングマシンで運動負荷を与えてデータを取る臨床研究で、負荷の過程での指

示やマシン管理に過失があり事故力T起き、賠償責任が発生した揚合、医療行為免責には該当

しないため臨床研究保険の賠償責任部分の補償却象となります。

9 既に実施レている研究の途中からの加入

既に実施している研究の途中から保険加入することはできません。研究のスタートは、最

初の被験者の同意容の取り付け目として取り扱っています。

研究期間の延畏等により倫理審査委員会に計画整更の申請を行い、蜜更後の実施症例鍛が

明確な揚合には、その後の期間と症例獄により加入できる揚合があります。

研究を実施レた経過において、研究を発展させることとなり新たな計画書に基づく研究を

スタートさせるのであれば、それは別の研究となります。

多施設共同研究で自施設実施症倒だけ保険加入する揖合には、自施設分の症例甑で（呆険加

入することは司能です。
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10 保隙料の分割払、年度単位での加入

臨床研究保践は、年度単位での保瞭加入はできません。また、保験料を年度で分割払いす

ることもできません。

大学の会計処理では前払金として処理すること力可能です。科学研究費等の補問金につい

ても、複獄年度にわたる期間の保険料の支出を可能とする取扱いもできる揚合がありますの

で、実施機関にご照会ください。

1 1 症例数の変更、期間延長

実施症例鍛の変更、実施期間の蛮更、実施機関の追加等があった揚合には、変更後の計画

を添付してご報告し1ただくことになります。社によって取股いが異なりますので、その都

度、脳要智類、追徴返戻の有無をご連絡いたします。

期間延長の揚合は、研究実施期間〈計画書記載の総研究期間、症例登録期間、投与期間等

加入時に選択したもの〉の終了までに必ず延長の手続きを行ってください。

損保ジャパン白本興亜、東京海上回勤は、延長による追徴保隙料なしです。

三弁住友海よは、現在、延長の通算が12か月までは追徴保験料なしですが、 2018CH30)

年4月1白からは、すべての延長による追徴保険料なしとなります。

期間延畏や症例鍛1留の変更後の被験者の研究開始日は、投襲等が実施される日ではなく、

保険適用においては当1表被験者に係る同意取得白となります。間意取得白までに保険の蛮更

手続きを行ってください。

プロトコルの変更、倫理審査委員会での承認なしで研究変更力句能な掲合でも、保険契約

の変更手続は脳要となります。

12 保険引受不可の研究

抗がん剤等の医襲晶劃作用被害叡済制度対象隙外医薬品を使用する研究については、各社

引受け不可、免責の取鍛いとなっております。

ま疋、保険金社が重篤な疾病に関する研究等、保険会社がハイリスクと判断した研究につ

いてち、お引受け不可となるケースがあります。

このような揚合には、次醤の策として医療費、医療手当を用いることが替えられます。医

療費、医療手当による補償ち困難な揚合には、保険設定力？できないことを確認した上で、医

療費、医療手当の支給も困難である理由lごついて倫理審査委員会で審査を受け、被験者にイ

ンフ万一ムド ・コンセントを得ることになると考えます。

「臨床研究法」の特定臨床研究にE妥当する研究については、各社、補償責任部分を隙き、

賠償責任部分と医療費・医療手当にて保険の引受けを行う方向で準備中です。

13 保険引受司能な研究は全て加入しなければならないか？

基本的には臨床研究保険の設定b可能な揚合には保険にご加入いただくことが妥当である

と者えますが、実際の加入については、倫理審査委員会、研究費任者、研究実施機関におい

てご判断いただくことになります。

また、大学や病院の経費lこより補償を行う揚合には、保険加入は必要ないと考えます。

なお、 「臨床研究法」は、特定臨床研究については、認定臨床研究審査委員会の意見を聴

いた上で厚生労働大臣に実施計画を提出することを襲務伺けているため、保際への加入の窓

見が｛甘されるととが考えられます。
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14 医師主導治験、再生医療臨床研究く指針第3・1 ガイダンス24-26貰〉

他の法令の規定により実施される研究、他の法令の定める基準の適用範囲に含まれる研究

については、新指針は適用されません。

医師主導治験については、医薬品GCP省令〈医薬品の臨床開験の実施の基準に関する省

令〉 ｜こ従って実施することlこなり、補償措置に苅加する保険としては、医師主導治験保険に

加入することになります。

「再生医療等の安全性の確保に闘する法律」に該当する研究については、同j去による手続

きと併せて新指針による対応が出要となります。補償措置に対応する保険としては、再生医

療サポート保険〈臨床研究〉に加入することになります。

なお、再生医療等の治験の補償措留に対応する保践としては、治験保践に加入することに

なります。

医師主導治験保険、再生医療サポート保険〈臨床研究〉についても園大協サービスにご照

会ください。

v 具体的加入手続き

1 取扱代理店

国立大学における臨床研究保険の取扱代理店は、弊社：園大協サービスが行っております。

保際会社に直接加入申込をすることはできません。

2 加入申込、男積依頼

c 1 ）損保ジャパン日本興亜〈包括契約〉

損保ジャパン日本興亜〈包括契約〉は、ます年度当初に病院として包括契約を申し込み、

包括保険料の50万円をお支払いいただきます。年度途中の包括契約申し込みの始期は毎月

初日となっており、前月25日までに包括保険料をお支払いいただくことになります。

その後、研究ごとに見積りのご依頼をいただき、加入を希望する研究について病院長名で

加入依頼告を提出レていただきます。

研究ごとの保険料の精算は行わす、年度分をまとめて包括保険料の50万円と精算します。

加入が無ければ包括保隙料のうち49万9千円を返戻いたします。

この方式は、その都度の保股料支払力句ミ要なため手続のロードが少なく、すぐに開始レた

い研究にも対価することができます。

く①鍋保ジャパン日本興車（包括契約）＞

包情拠約 I 

包告別→ 宙定保険料田争14/1 包括契約保険期間
丁 目 50万同支払 L 

補償期間

情慣則間

情1置期間

’／IX童保険料と年度の
合計保険料を繍.
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(2）損保ジャパン日本興亜（スポット契約〉、 東京海上自動、 三井住友海上

f員｛果ジャパン白本興亜〈スポット契約〉 、東京海上自動、三井住友海上については、研究

ごとに、男積りのご依頼、お申し込みをいただき、保瞭料をお支払いいただきます。

く②損保ジャパン日本興ICスポット契約）〉
く③東京海上自動＞
く④三井住友海上＞

3 各大学の臨床研究担当窓口

4商慣期間

弊社では、各大学〈病院〉との連絡が漏れなく円滑に行えるよう、各機関の臨床研究担当

窓口をご登録いただいております。弊社からのご寮内は、各機関の窓口lこお送りしておりま

すのでご確認ください。

見積依頼、 加入手続きについては、基本的には、各機関窓口から行っていただくようご協

力をお願いいだレます。

4 見積依頼書

見積依頼書の僚式は次頁以降のとおりです。

各社統一儀式とレ、見積りを必要とする保険会社を選択できるようになっていますが、多

搬の見積依頼が集中した揚合、見積りに相当の時聞がかかることや、事務コスト増による保

険料の？ップも山配されますので、保股加入が必要な臨床研究か各機関でご判断いただきご

依頼いただくようにお願いいたレます。

。見 積 時｛こ必要な書 類

① 見積依頼

② 計画書

③ 補償手順

〈④ 倫理審査委員会申請書

〈⑤ 医薬昂の添付文書等参考となる資料

※ 見積回答まで2～3週間を要レます。

※ ①見積依頼書の研究実施期間、被験者鍛と計画書で矛盾の無いように。

※ 多施設共同研究で自施設症例だけ加入する揚合で、計画警が全体版である揚合は、

自施設での実施期間、症例獄等わ可富認できる申請書等をお付けください。

※ 研究費要求等の場合には、③は加入時lこ添伺で可。
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0 加入時！こ必要な嘗類

①－1 損保ジャパン日本興亜（包括契約〉

＝今加入依頼書〈見積回答書の3枚目、病院長印必要〉。2 それ以外 ＝今申込書（各社様式〉

②計画書〈最終版〉

③ 補償手順書〈最終版〉

〈④倫理審査委員会申請書〈最終版〉 〉

（⑤医薬昂の添伺文書等参者となる資料 〉

※ (1)ー2の揚合は、保険期間開始までに保隙料をお支払いいただくl必要があります。

※ ①ー刊芯研究ごとに加入者証が、①ー2は保険証努が発行されます。
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