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新規治験 依頼者様
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　聖マリアンナ医科大学病院　治験管理室　
補償制度の概要につきましては、ヒアリング資料として、下記の説明用補助資料を
御準備ください。　　　　　　　　　　　　(医療機関向け・被験者向け)

　
　記載入していただきたい項目
　
・補償の内容の詳細(金額の明示)

　　　医療手当
　　障害補償金　1級の場合　最低金額～最高金額
　　　　　　　　　2級の場合　最低金額～最高金額
　　　（該当する場合は障害児補償金も記載）
　　　遺族補償金（生計維持者・非生計維持者）
　　　葬祭料
・補償の障害等級表
・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・
【説明用補助資料】
補償制度の概要（案）
○○○製薬会社
補償の手順
あなたに健康被害が発生した場合の補償手順は以下のとおりになります。
1 医療費の自己負担分と一部の自費分（室料差額、文書料等）は、患者さんには請求されず、治験依頼会社である当社から直接、聖マリアンナ医科大学病院に支払われます。
2 医療手当及び補償金は、当社から直接、患者さんの銀行口座に振り込まれます。
3 詳細については、個々の事例について、患者さん（又は家族の方）と当社及び聖マリアンナ医科大学病院で協議いたします。
補償の内容
補償の種類、内容、給付額は次のとおりです。
（平成○○年○月1日現在）
	給付の種類
	説明
	給付の内容・給付額

	医療費
	治験の有害事象による疾病の治療に要した費用（ただし、健康保険等による給付の額を差し引いた自己負担分）を実費補償するものです。
	健康保険等による給付の額を除いた自己負担分と一部の自費分（室料差額、
文書料等）

	医療手当
	治験の有害事象による疾病の治療に伴う医療費以外の費用に着目して給付されるものです。
尚、医療費の自費分の給付額が医療手当の給付額を超える場合に医療手当は給付されません。
	通院の場合（入院に相当すると認められる程度の通院治療を受けた場合）
一月のうち3日以上　月額35,600円
一月のうち3日未満　月額33,600円

	
	
	入院の場合
一月のうち8日以上　月額35,600円
一月のうち8日未満　月額33,600円

	
	
	入院と通院がある場合　　35,600円

	障害補償金
	治験の有害事象により【別表】補償の障害等級の1級及び2級に該当する状態にある18歳以上の者の生活補償等を目的として給付されるものです。
	給付額は有害事象の発症年齢により異なります。
1級の場合
最低金額　円～最高金額　円
2級の場合
最低金額　円～最高金額　円

	障害児補償金
	治験の有害事象により【別表】補償の障害等級の1級及び2級に該当する状態にある児童（18歳未満）を養育する者に対して給付されるものです。
	給付額は有害事象の発症年齢により異なります。
1級の場合
最低金額　円～最高金額　円
2級の場合
最低金額　円～最高金額　円

	遺族補償金
（生計維持者）
	生計維持者が治験の有害事象により死亡した場合に、その遺族の生活の
立て直し等を目的として給付されるものです。
	18,430,000円

	遺族補償金
（非生計維持者）
	生計維持者以外の者が治験の有害事象により死亡した場合に、その遺族に対する見舞等を目的として給付されるものです。
	7,084,800円

	葬祭料
	治験の有害事象により死亡した者の葬祭を行うことに伴う出費に着目して給付されるものです。
	201,000円


【別表】補償の障害等級
	等級
	障害の状態

	1級
	1. 両眼の視力の和が0.04以下のもの
2. 両耳の聴力レベルが100デシベル以上のもの
3. 両上肢の機能に著しい障害を有するもの
4. 両下肢の機能に著しい障害を有するもの
5. 体幹の機能に座っていることができない程度又は立ち上がることのできない程度の障害を有するもの
6. 前各号に掲げるもののほか、身体の機能の障害又は長期にわたる安静を必要をする症状が前各号と同程度以上と認められる状態であって、日常生活の用を弁ずることを不能ならしめる程度のもの
7. 精神の障害であって、前各号と同程度以上と認められる程度のもの
8. 身体の機能の障害若しくは病状又は精神の障害が重複する場合であって、その状態が前各号と同程度以上と認められる程度のもの

	2級
	1.　両眼の視力の和が0.08以下のもの
2.　両耳の聴力レベルが90デシベル以上のもの
3.　平衡機能に著しい障害を有するもの 

4. 咀嚼の機能を欠くもの
5. 音声又は言語機能に著しい障害を有するもの
6. 一上肢の機能に著しい障害を有するもの
7. 一下肢の機能に著しい障害を有するもの
8. 体幹の機能に歩くことができない程度の障害を有するもの
9. 前各号に掲げるもののほか、身体の機能の障害又は長期にわたる安静を必要をする症状が前各号と同程度以上と認められる状態であって、日常生活が著しい制限を受けるか、又は日常生活が著しい制限を加えることを必要とする程度のもの
10. 精神の障害であって、前各号と同程度以上と認められる程度のもの
11. 身体の機能の障害若しくは病状又は精神の障害が重複する場合であって、その状態が前各号と同程度以上と認められる程度のもの



