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治験に係る保険の概要と
臨床研究における検討課題について

（株）東京海上日動 提出

※１Ｐは第２回臨床研究の倫理指針に関する専門
委員会資料２－①からの引用

参考資料４ 東京海上
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ＧＣＰ省令に基づく
無過失補償損害を

担保する保険

法律上の賠償損害を
担保する保険

製薬会社
手配の
ＰＬ保険

医師賠償
責任保険

法律上の賠償責任の有無法律上の賠償責任の有無

医師主導の治験保険医師主導の治験保険

治験に起因して被験者に身体障害が発生治験に起因して被験者に身体障害が発生

１．治験に係る保険の概要

原因は何か？原因は何か？

製薬会社主導の治験保険製薬会社主導の治験保険
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２．臨床研究における検討課題

(1)保険の検討の前提条件－制度の枠組み

補償に関する根拠（治験の場合のＧＣＰ省令等に類する法令
上の根拠の設定）
「なぜ補償するのか」という社会的根拠・ルール

第三者による、研究およびその計画に対する妥当性の観点
からのスクリーニング
保険会社は、研究の倫理性や妥当性を判断できない
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２．臨床研究における検討課題

(2)制度における補償の条件

補償内容の検討

どのような補償を行うべきかという根拠

cf. 治験の場合は、ＧＣＰ省令＋医法研ガイドライン

補償範囲の検討

どの研究を対象とするのか

（医薬品か、医療機器を含むか、手技を含むか、など）
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