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臨床研究管理センター 
 

2018 年 4 月に施行された臨床研究法では、『原則として適切な保険に加入する』旨が規定されました。今回は、臨床研究等
保険について、法令や指針ではどのように規定されているのかを見てゆきましょう。 

臨床研究と適用法令等および対応保険との関係 

臨床研究の実施に関して、その適用法令および対応保険との関係をまとめると、下図のとおりになります。 

 治験 

 

製造販売後臨床試験 

医行為を伴う医薬品等の臨床研究 手術・手技 
の 

臨床研究 

食品 
の 

臨床研究 

特定臨床研究 特定臨床研究以外 
の 

臨床研究 
 

未承認・適応外の 

医薬品等の臨床研究 
 

製薬企業等から資金提供を 

受けた医薬品等の臨床研究 
 

‧ 通常の医療について

診療情報・試料を

利用する研究 

（観察研究） 

‧ 医療機器の適合性

試験 

（治験） 
承認申請目的の医薬品等の臨床
試験 

（製造販売後臨床試験） 
医薬品の再審査・再評価・使用
成績評価のための臨床試験 

      

医薬品等を用いることが 

再生医療等に 

該当する場合 

 

 

 

 

 

今回は、上記3つの保険（治験・医師主導治験保険、再生医療等研究保険、臨床研究等保険）のうち、臨床研究等保険に
ついて説明します。 

臨床研究等保険 

根拠となる「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」と「臨床研究法」では、以下のとおり規定されています。 

人を対象とする医学系研究に関する倫理指針（以下、医学系倫理指針）における補償 
第５ 研究責任者の責務 

１ 研究計画書の作成及び研究者等に対する遵守徹底 

⑶ 研究責任者は、侵襲（軽微な侵襲を除く。）を伴う研究であって通常の診療を超える医療行為を伴うものを実施しようとする場合には、当該研究に 
関連して研究対象者に生じた健康被害に対する補償を行うために、あらかじめ、保険への加入その他の必要な措置を適切に講じなければならない。 

医学系倫理指針では、軽微な侵襲を超える侵襲＋通常の診療を超えた医行為を伴う研究について、補償措置が必要となります。 

（軽微な侵襲の例） 
① 一般健康診断で行われる採血や胸部単純Ｘ線撮影等と同程度のもの。 

② 研究目的で、診療で行われる穿刺、切開、採血等の量を増やすが、追加的に生じる傷害や負担が相対的にわずかである場合。 
③ 造影剤を用いないMRI 撮像で長時間に及ぶ行動の制約等のない場合。 
④ 質問票による調査で、研究対象者に精神的苦痛等が生じる内容を含むことをあらかじめ明示して、研究対象者が匿名で回答又は回答を拒否すること

ができる場合。 

（通常の診療を超える医療行為の例） 
① 医薬品医療機器等法に基づく承認等を受けていない医薬品（体外診断用医薬品を含む）又は医療機器（未承認医薬品・医療機器）の使用。 
② 既承認医薬品・医療機器の承認等の範囲（効能・効果、用法・用量等）を超える使用。 

③ その他新規の医療技術による医療行為。 

医学系倫理指針ガイダンス 
第５ ガイダンス 5  

⑶の規定に関して、研究対象者に健康被害が生じた場合の補償措置については、必ずしも保険への加入に基づく金銭の支払に限られるものではない。
重篤な副作用が高頻度で発生することが予測される薬剤等、補償保険の概念に必ずしも馴染まず、補償保険商品の設定がない場合には、研究で 
使用される薬剤の特性に応じて、補償保険に限らず医療の提供等の手段を講じることにより実質的に補完できると考えられる。 

臨床研究法施行前に各保険会社から提供されていた補償保険は、死亡・重篤な後遺障害を伴う健康被害を補償する「補償金」について
のみ補償されるものでした。このため、重篤な有害事象（治療関連死を含む）が一定頻度で生じる抗剤を用いる臨床研究は、支払い 
リスクが高く、掛け金も高額になり過ぎるため、適用される補償保険がありませんでした。 
 

これまでは、抗がん剤を用いる臨床研究では、生じた健康被害に対する医療を提供することにより、補償していると見なされてきました※。 
 

※ ただし、この場合は、医療費あるいは医療手当の支給も困難である理由について、倫理審査委員会で審査を受けた上で、 
被験者にインフォームド・コンセントを得ることが必要です。 

実施基準遵守義務 

実施基準遵守 

（努力義務） 

ただし、これを患者等に投与する
ことにより、疾病の治療等に対す
る有効性や安全性を評価すること
を目的とした研究は、未承認の 
医薬品を用いた臨床研究として、
法の対象となる臨床研究に該当
する可能性があります。 
(臨床研究法 Q&A（統合版）
問 1-15) 

実施基準遵守義務 
（GCP 省令） 

（GPSP 省令） 

再生医療等研究保険 

人を対象とする医学系研究に 
関する倫理指針 

臨床研究法 再生医療等安全性確保法 医薬品医療機器等法 

臨床研究の実施に関する
規定（法第 2 章）のみ
が適用除外となり、その他
の規定は臨床研究法が
適用されます。 

臨床研究等保険 治験・医師主導治験保険 

治験・医学研究保険の概要（株式会社カイトー）（2019 年 4 月 1 日版）より引用, 一部改変 



 

アドバイザリーボード運営事務局からのお知らせ 

今回の GCP レターはいかがでしたか。 

GCP レターに対するご意見、ご指摘、ご感想などがございましたら、
アドバイザリーボード運営事務局までお寄せ願います。 

アドバイザリーボード運営事務局のメールアドレス： 
chi-advisory_board@cmicgroup.com 

GCP レターのバックナンバー： 
https://www.j-smo.com/advisoryboard/archive/ 

 

【次回の発行予定】 

新型コロナウイルスの感染拡大の勢いが

続いていますが、皆様方も、どうぞお気を 

つけてください。 

 

次回のGCPレターは2020年4月30日

発行予定です。 

 

楽しみにして下さい。 

2020 年 1 月 1 日 

サイトサポート・インスティテュート㈱は 

シミックヘルスケア㈱と合併し 

シミックヘルスケア・インスティテュート㈱に 

名称変更しました。 

TEL：03-6779-8160（代表） 

URL：https://www.cmic-hci.com/

東京都港区芝浦 1-1-1 浜松町ビルディング 
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臨床研究法における補償 
臨床研究法では、課長通知において、『原則として適切な保険に加入する』と規定されました。また、Q＆Aにおいて、『第一の選択として 
補償金型の保険に、第二の選択として医療費・医療手当型の保険に加入することが望ましい』と記載されていますので、今後は、抗がん剤を 
用いる臨床研究においても、保険の加入について検討することが求められます。 

臨床研究法施行規則 
（研究対象者に対する補償） 

第二十条 

研究責任医師は、臨床研究を実施するに当たっては、あらかじめ、当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害の補償及び医療の提供のために、保険へ
の加入、医療を提供する体制の確保、その他の必要な措置を講じておかなければならない。 

課長通知（平成30年2月28日医政経発0228第1号厚生労働省医政局経済課長／医政研発0228第1号同研究開発振興課長通知） 
２. 法第２章関係（20）規則第 20 条関係 

① 研究責任医師は、臨床研究を実施するに当たっては、あらかじめ、当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害の補償のために、原則として適切な 
保険に加入すること。また、保険に加入した場合であっても、当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害に対する医療の提供については、適切な 

措置を講じること。 
② 研究責任医師は、当該臨床研究の実施に伴い生じた健康被害に対する医療の提供のみを行い、補償を行わない場合には、実施計画、研究計画

書及び説明同意文書にその旨記載し、その理由について認定臨床研究審査委員会の承認を得なければならない。 

③ 特定臨床研究以外の臨床研究においても、原則保険の加入に努めること。 

Ｑ＆Ａ（統合版）（令和元年11月13日厚生労働省医政局研究開発振興課／医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課事務連絡） 

問 3-14 臨床研究の対象者に対する補償として加入する保険は、どのような補償内容のものが適当か。 

（答）第一の選択として補償金型の保険に、第二の選択として医療費・医療手当型の保険に加入することが望ましい。なお、保険における、補償金、 
医療費・医療手当の考え方については、医薬品企業法務研究会の「被験者の健康被害補償に関するガイドライン」を参考の一つとされたい。 

臨床研究法施行の時期にあわせて各保険会社で臨床研究等保険の改定が行われました。 
改定内容としては、「補償金」の補償範囲・金額の拡大、「医療費」・「医療手当」の新設等があげられます。しかし、すべての健康被害に 
対応できるものではなく、補償範囲や金額は保険会社によって異なります。詳細は、各保険会社の保険約款等を確認してください。 

臨床研究等保険と医師賠償責任保険 

研究対象者に発生した健康被害が、医療行為に起因し、医師や医療機関が法律上の賠償責任を負担する場合の保険として
「医師賠償責任保険」があります。 

医師賠償責任保険は、臨床研究等中に行われた医療行為も対象となるため、臨床研究等保険（賠償責任条項）では、 
「医療行為に起因する法律上の賠償責任」を免責とし、医師賠償責任保険と補償が重複しないようにしています。そのため、 
臨床研究等に携わる医師、医療機関は、「臨床研究等保険」だけでなく、「医師賠償責任保険」にも加入することが必要です。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

（※）医療行為以外が原因となる法律上の賠償責任の例 
○ 研究計画書の不備（研究対象者の選定基準・除外基準の誤り、薬剤使用量の誤記入等） 
○ 説明・同意文書の不備、同意取得方法の不備 など 

医学系倫理指針や臨床研究法で求めているのは、『補償責任条項』の部分です。ただし、臨床研究等保険は、補償責任と賠償責任が 
あわさった保険で、補償責任単独の保険はありません。詳細については、各保険会社の保険約款等をご確認ください。 

法律上の 
賠償責任 

臨床研究との 
因果関係 

医療行為 
が原因 

賠償責任・補償責任 
なし 

医師賠償責任保険 
補償責任条項 賠償責任条項 

臨床研究等保険 

研究対象者に健康被害が発生 

なし 
あり 

（否定されない） 

なし あり 

いいえ はい 

原因調査 

(※) 

下川敏雄 「臨床研究法に基づく特定臨床研究実施の留意点について」,（https://waidai-csc.jp/updata/2018/11/ClinicalStudyHou.pdf）より引用, 一部改変 
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