
研究開発振興課 提出  

第1回臨床研究の倫理指針に関する専門委員会の主な意見  

日時 平成19年8月17日（金） 15：00～17：03  
場所 経産省別館1014会議室  

1，指針・制度の在り方について  

（1）治験に係る規制との整合性  

・EU指令は医薬品を対象としたものではないか。米国のように医薬品であれば治  

験と臨床研究を区別せずに一貫した規制を行うべきではないか（lND制度、Pre   

lND process）。  

・適応拡大を目指したものは治療か、臨床研究かの整理が必要。  

（2）リスクに応じた規制  

・EU指令などでも研究の種類により規制の度合いを変えている。日本の現行の指  

針ではリスクの大小などについて考慮があまりなく、研究の種類に応じて規制の  

やり方を変えるべきではないか。  

・臨床研究は介入が入ることもあり、臨床試験のリスク別補償が重要である。  

（3）指針の適合性の担保  

・研究機関ごとの指針への適合性への自己調査の規定が必要ではないか  

Continuing review）。これがなされずに被害が生じた場合には、アメリカでは  

tRBの委員を訴えることもできる。  

・厚労科研費等により指針適合性を担保する縛りをかける方向性も必要。  

（4）指針範囲、他の指針との関係  

・色々な指針があるが、全てを一本化して必要な指針を作るべき。  

・臨床研究に関する倫理指針を軸に、他の指針もー本化を図るべき。  

・指針の範囲の明確化が必要。性質上、疫学指針との合体は無理。  

・指針の適用範囲については議論があり、疫学指針との共有部分の確認などのため、  

次回図示などしてわかるようにしてほしい。  

・臨床研究に関する倫理指針は、ヘルシンキ宣言を完全にはカバーしていないので  

はないか。  

（5）その他  

1前回の指針策定時のパブリックコメントにおける課題の整理。  

・前の指針のどこが悪かったのか、具体的な例を出してほしい。  

・～をしてはいけない、というような指針ではなく、臨床研究の推進を念頭に置い  

た指針を作るべきではないか。  

・法制化するのか、単なるガイドラインの改訂で終わらせるのか、方針が明確でな  

いので、方針を示してほしい。   



2．倫理審査委員会・公開関係  

倫理審査委員会の教育や外部委員のリクルート方法でも参考にすべき点あり。イ  

ギリスでは新聞広告で外部委員リクルートしている。  

臨床研究についても治験と同じレベルの倫理審査委員会の公開を望む。  

治療となった場のインフォームド・コンセント、有害事象が生じたときの対応に  

ついての実態の把握、倫理審査委員会等の教育が必要。  

特に中小の病院の倫理審査委員会や臨床研究の実態を調べてほしい。  

倫理審査委員会は、構成員の多様性が重要だが審議が散逸しないような基本原則  

をしっかりすべき。細かく規定し過ぎないことも重要。法制化による対応も必要  

なのかもしれない。  

公的研究費をつかった研究や思わしくない研究結果は公開してほしい。  

3．被験者に対する保護、補償■賠償  

フランスの補償制度は二段構えで、推定過失からこぼれ落ちても、医療事故の枠  

組の無過失補償制度で救済される。  

治験と臨床研究に同じレベルの補償を望む。  

被験者保護への対応は重要。  

JSTの報告書に、臨床研究基本法に基づく補償制度が提言されている。補償制  

度がつくれないか。  

臨床研究は介入が入ることもあり、臨床試験のリスク別補償が重要である。  

被験者の保護は臨床研究が国民の理解を得る上でも必要。  

インプラントのように10～20年で結果がでるような臨床研究については補償  

が非常に難しいのではないか。  

4．医療保険併用・適応外使用との関係  

アメリカにおける臨床研究に係る治療費等がメディケアから支給されており、フ  

ランスも保険診療により臨床研究が手当てされている。日本においても適応外使  

用医薬品については保険診療との併用を認めるべき。  

適応外使用に係る臨床研究では、昭和55年通知のように、保険などについてもあ  

る程度認められていると理解しているがいかがか。  

医薬品の適応拡大を目指す際、保険適用の問題は大きなブレーキであり、改善が  

望まれる。  

小児科は適応外使用が非常に多いので何とかしてほしい。  

がん患者として適応外使用や未承認薬の使用で救われている部分もあると思うの  

で、何とか解決してほしい。  

歯科で適応外という医薬品は多く、対応が望まれる。  

このままでは多くのTR機関が療担規則違反になりかねない。公的補助のある研  
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究には選定療養費併用にするなど環境整備を考える必要がある。  

5．利益相反ポリシー  

利益相反を明確にするべき。公的研究費は民間との併用が禁じられているが、併  

用又は民間研究との連続性も考えるべき。  

厚労科研費を受け取っている機関は利益相反について対応すべき。別途厚生科学  

審議会で検討中であり、進捗をフォローするべき。  

6．教育環境整備関係  

臨床研究機関は大小色々だが、教育なども含めて環境整備が重要。卒前卒後教育  

に臨床研究をどう盛り込むか？臨床研究の専門家が少ないのも問題。  
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；． 研究開発振興課 提出  

医師主導治験に係る  

各種賠償責任保険の関係について   



医師主導治験に関する保険の概要   
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1．医師主導の治験保険  

⑳概要図  

医師主導の治験に係る  

賠償責任  
健康被害に対する  

補償責任  

法律上の損害賠償責任  あり  なし  

業務賠償責任保険  同左  

（医師主導治験用）   （補償責任担保特約）  
商品の受け皿  

GCP省令および「医法研ガイドライ  

ン」に基づき、無過失責任に基づく  

補償損害を担保  

（p．6）  

過失責任に基づく  

法律上の賠償損害を担保  

（p．5）  

概 要  
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2．製薬会社が依頼する治験保険  

⑳概要図  

賠償責任  
健康被害に対する  

補償責任  

法律上の損害賠償責任  あり  なし  

生産物賠償責任保険  同左  

（治験薬等に関する特約）   （補償責任特約）  
商品の受け皿  

過失責任に基づく  無過失責任で補償。  

法律上の賠償損害を補償   補償内容は「医法研ガイドライン」  

準拠または自社補償基準。  

概 要  
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3ヨ医師主導の治験保険 一賠償責任部分  

ト賠償の概要   

治験実施者が医師主導の治験業務を遂行するにあたり、他人の身体の障害が発生したこ   
とにより被る賠償損害が賠償される。  

匪支払われる保険金   

一治験実施者が被験者に支払う損害賠償金   

一治験実施者が被験者から損害賠償請求された場合の争訟費用等  

匪支払いの対象とならない主な場合   

一医療行為に基づく法律上の賠償損害（医師賠償責任保険により補償されるため）   

設の使用・管理上の過失による法律上の賠 一医療施 償損害（医療施設賠 償責任保険  

により補償されるため）   

－エイズに起因する損害の場合   

一妊娠の異常、卵子の損傷もしくは胎児の身体の障害等に起因する損害の場合   

一治験実施計画書に記載された治験の目的を逸脱して使用された場合   

一効能不発揮損害  

一回収費用損害  
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4．医師主導の治験保険 一補償責任部分  

ト補償の概要   

治験実施者が日本国内で実施する治験または提供する治験薬等もしくは対照薬に起因し   

て、発生した被験者の健康被害について、医法研ガイドライン等により規定される補償金の   
支払責任を負担することによって被る損害に対して保険金が支払われる。  

匪支払いの対象とならない主な場合   

一補償の対象としないと規定されているもの  

■因果関係が否定されるもの   

・効能不発揮によるもの   

・被験者側に故意、重過失がある場合  

一医薬品副作用救済制度対象外医薬品による損害（抗ガン剤、免疫抑制剤等）  

一医療費・医療手当  等  

6   



5．留意点  

酔治験業務のうち、医療行為に起因する賠償責任については、  
専ら医師賠償責任保険が適用される。  

匝医師主導治験保険は、医療行  に起因するリスクの他、薬剤  
の董隈庇によるリスク（製造物責任）を対象としていない。  

匝補償責任に対する保険の提供は、薬事法上の治験の場合に  
限定されており、また抗がん剤等一部の薬剤については対象  
外とするなど、制限的な運用となっている。  
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（参考）医師賠償責任保険  

治験業務に対する医師賠償責任保険の適用について  

匪医師賠償責任保険約款における記載の例  

「＝被保険者（＝厘紆・納またはその使用人その他被保険者の業務の  

匪適用の考え方  

健康人を対象とする行為であっても、医学上許された範囲内で医師が行う行  
為は、医師賠償責任保険の対象とする「医療業務」に含めて考える。但し、他  
人の身体の障害が発生したことによる被保険者の法律上の賠償損害を対象と  
しており、過失の無い補償責任部分は対象外となる。  

∫  

巨      治験保険は、医師賠償責任保険の補償対象とならない治験業務に起因喜  
する賠償責任を対象とする。  
‥・■ －－  ＿＿▲三＿■‥．ヽ＿・■‥ⅦⅦ一仙－ヽ… －1  
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医薬品企業法務研究会 提供  

医法研補償のガイドライン  

被験者の補償に関するガイドライン  

1．補償の原則  

1－1治験に起因して被験者に健康被害（死亡を含む：以下同じ）があった場合には，治験依頼者は，治験依  

頼者に法的責任が無くとも本ガイドラインに従って補償する。  

【コメント】  

法的責任（賠償責任）が問えない場合にも，治験と被験者の健康被害との間に事実的因果関係があれば（否  

定できないものを含む）救済する趣旨である。  

GCP省令第1条（趣旨），第14条（被験者に対する補償措置），51条（説明文書），中薬審GCP答申3－  

14（治験依頼者の補償責任），臨床試験の一般指針（平成10年4月21日付医薬審第380号）参照。  

1－2 本ガイドラインの補償原則は，被験者の損害賠償請求権を妨げるものではない。  

【コメント】  

本ガイドラインによる補償額に不服がある場合あるいは賠償責任を問う場合には，通常の民事責任ルールを  

使い賠償請求権を行使し得る。その場合，主張責任や立証責任が被害者（当事者）にあることは当然である。  

1－3 健康被害が，治験薬および治験目的のために治験実施計画書で使用することが定められた薬剤投与に因  

るもの，または治験実施計画書に定められた臨床上の介入，または手順に因るものであり，被験者が治験に参  

加していなければ起きなかったものであれば，その蓋然性も考慮の上補償する。  

【コメント】  

例えば，通常の治療であれば内視鏡検査はしないが治験目的により内視鏡検査が加わった場合で，その際の  

麻酔ショック事故による健康被害のように治験実施計画書に定める特別な検査による事故，あるいは同意取  

得後，治験薬投与前の観察期間中の事故にあっても中には補償するのが当然と思われるような事案も生じよ  

う。GCP省令の趣旨に鑑み救済する意味で本項を置く。本項はある意味ではバスケット条項である。  

1r4 補償（補償基準）は，健康人（非患者を含む：以下同じ）を対象とする試験と患者（健康保因者healthy  

carrierを含む：以下同じ）を対象とする試験に分けて対応する。  

【コメント】  

健康人（HealthyVolunteers），非患者（Non－PatientHumanVolunteers）にとって，治験に参加すること  

はボランティア活動そのものである。謝礼あるいは子孫のために貢献するという精神的満足感等以外にメリ  

ットは少ない。  

一方，患者にとっては，日常診療と違った濃厚な診療を受けられる，治療費が低減する，あるいは新薬の場  

合には，最新の治療機会に遭遇できるといったメリットがある。  

1－5 補償内容は「医療費」「医療手当」及び「補償金」とする（4－1～4－4参照）。  

1－5－－1健康人を対象とする試験にあっての補償金は，遺族補償金，葬祭札後遺障害補償金，疾病補償金，  

休業補償金とする。  

1∬5－2 患者を対象とする試験にあっての補償金は，遺族補償金，葬祭料，障害補償金，障害児補償金とす  

る。  
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【コメント】  

医療費及び医療手当は治験依頼者の費用負担で処理し，補償金は新治験保険で対応する。  
特定療養費との仕訳が困難な場合には医療機関と相談の上“見なし払い”を検討する。  

金銭の授受は，被験者の同意を得た上で，被験者の指定する口座宛に治験依頼者から直接振り込むことも検  

討に値する。これらの点は手順書に盛り込む。  

2．除外  

2－1機会原因に起因するものには補償しない。  

【コメント】  

機会原因とは，治験中で無くとも起こったであろう事故原因をいう。例えば，治験のための通院中に暴走車  

にはねられたといった交通事故に遭った場合の被害原因や，入院中に出された病院給食により食中毒に羅患  

した場合の被害原因が相当する。これらにあっては，原因者（前者の場合は運行管理責任者，後者の場合は  

給食業者）の賠償責任の問題である。運行責任者の自動車賠償責任保険や給食業者のPL保険の問題である。  

2－2 因果関係が否定されるものには補償しない。   

因果関係の否定は，治験依頼者の責務とする。立証の程度は，合理的に否定できればよい（証拠の優越で足  

る：prePOnderanceofevidenceでよい）。  

【コメント】  

補償責任は絶対責任ではないので因果関係が無ければ補償しないのは当然であるが，因果関係の立証にあっ  

ては被験者に負担をかけないこととする（中薬審GCP答申314参照）。   

因果関係が無いと考えられる事例  

①他の因果関係が明確に説明できる事例  

②治験薬投与と有害事象との間の時間的関連性に無理がある場合  

③非合理的な場合  

2Ⅳ3 市販後臨床試験において，市販薬を投与したことによる健康被害については補償しない（医薬品副作用  

被害救済制度の給付申請の対象である）。但し，白ラベル晶（白箱）を使った比較試験はこの限りでない。  

【コメント】  

市販薬による健康被害にあっては，医薬品副作用被害救済制度の給付申請の対象となる。  

一方，白ラベル品の場合は同制度の給付申請ができないので，通常の治験薬と同様の対応とする。  

2－4 治験終了後，治験薬の継続投与に係る健康被害にあっては，治験薬の供給者は製造物責任上の損害賠償  

責任は負うが補償責任を負う必要はない。  

【コメント】  

治験終了後の継続投与は，法的整備を待つ必要はあるが，被験者にとってはメリットもあり希望も多い。但し，  

この場合まで賠償責任はともかく補償責任を負う必要はない。  

3．制限  

3【1患者に対して薬剤の予期した効果またはその他の利益を提供できなかったとしても原則として補償し  

ない（効能不発拝には補償しない）。  

【コメント】  

効能不発揮や原疾患（対象疾患）の悪化に伴う申し出には原則として補償しない。医療行為そのものが一生  

懸命治療しますという「手段債務」であって，治癒という結果を保証する「結果債務」ではないからである。  
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「原則として」の趣旨は，例えば，治験開始時点より症状が悪化した場合で，治験に参加していなければそ  

のようなことは起こらなかったであろうといった事案にあっては，補償を検討しなければならないという趣  

旨である。  

なお，効能不発揮に係る苦情の申し出は保険の補外である。  

3－2 プラセボを投与した患者に治療上の利益を提供できなかったとしても，原則として補償しない。  

【コメント】  

「原則として」の趣旨は，治験に参加したことにより，治験開始時より症状が悪化した場合などに対する救  

済措置である。  

：ヨー3 以下により生じた健康被害には補償されない（場合によっては補償は減額される）。  

二3－3－1治験実施計画書（プロトコル）から著しく逸脱したための事故。  

【コメント】  

いわゆる医療機関側の責に帰すべき場合は補償対象から除かれる。著しく逸脱したための事故とは禁忌薬剤  

の誤投与のようなケースが該当し，故意又は重過失に該当する。これは専ら医療機関側の賠償責任の問題で  

ある。  

この場合は，医療費の負担も医療機関側で負うことになる。  

言うまでもないが，被験者の緊急の危険を回避するため，その他医療上やむを得ない理由によりプロトコル  

に従わないことは当然である（GCP省令第46条参照）。  

ABPIも重大な治験実施計画書からの逸脱や医療過誤に係る健康被害は補償の対象外としている（ABPIガ  

イドライン3－4－1，3－4－2参照）。  

3－3－2 第三者の違法行為または不履行に因るものには補償しない。  

3－3－3 被験者側にその健康被害の発生につき，故意又は重過失がある場合には，補償額は減じられるか補  

償されない。  

【コメント】  

通常過失（ordinarynegligence）か重過失（grossnegligence）かの判断は，個別事案ごとに判断すること  

になる。  

4．補償基準  

4－1医療費  

治験に起因して健康被害が生じた場合には，医療費を支払う。  

4－1一－1健康人を対象とする試験  

健康人を対象とする試験にあっては，医療費はその全額を治験依頼者が負担する。  

【コメント】  

健康人の場合，健康保険等が使えないので全額，治験依頼者の負担とする。  

4－1－2 患者を対象とする試験  

患者を対象とする試験にあっては，健康保険等からの給付を除いた患者の自己負担額を治験依頼者が負担する。  

【コメント】  

因果関係が無iナれば補償されないのは当然であるが，通常の医療費は「治験実施と健康被害の間の因果関係  

に合理的な可能性があり，少なくとも因果関係を否定できない」レベルで，事実的因果関係が認められれば  

広く補償する趣旨である。  
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4－2 医療手当  

治験に起因して健康被害が生じた場合であって，入院を必要とするような健康被害にあっては，医薬品副作用  

被害救済制度の給付を参考に，医療手当を支払う。  

健康人を対象とした試験，患者を対象とした試験のいずれにあっても同様とする。  

【コメント】  

医療手当は，入院を必要とする程度以上の健康被害を対象に「病院往復の交通費，入院に伴う諸雑費をみる」  

という趣旨で支払う。支給額は平成11年2月現在，通院の場合1月のうち3日以上の場合は36，330軋 3  

日未満は34，330円を，入院の場合1月のうち8日以上は36，330円を，8日未満は34，330円を支払う。  

医薬品副作用被害救済制度による医療手当と同基準，同額である。  

受給資格は健康被害者本人とする。医療費とセットで支給されることがある。  

4－3 補償金  

治験に起因して健康被害が生じた場合の補償金の支給額は，健康人を対象とする試験と患者を対象とする試験  

に分けて補償する。  

4－3－1健康人を対象とする試験  

健康人を対象とした試験にあっては，政府労災給付を参考に補償金を支払う。  

補償金は後遺障害等級1級～14級のそれぞれに応じて，最高基礎日額で計算した額の補償金（休業補償金，  

疾病補償金，後遺障害補償金）を一時払いにて支払う。  

死亡の場合は遺族補償金，葬祭料を支払う。  

【コメント】  

休業を要する場合は休業補償金を支払う。1年6カ月以上を経過しても治癒しない場合は疾病補償金を，症  

状が固定した場合はそれぞれの障害等級に応じて後遺障害補償金を支払う。  

4－3－・2 患者を対象とする試験  

患者を対象とした試験にあっては，医薬品副作用被害救済制度の救済給付を参考に補償金を支払う。  

後遺障害1級及び2級の案件に対し，18才以上の場合は障害補償金を，18才未満の場合は障害児補償金を支  

払う。死亡の場合は遺族補償金，葬祭料を支払う。  

【コメント】  

遺族補償金は生計維持者の場合と非生計維持者の場合では支給額が異なる。いずれも医薬品副作用被害救済  

制度を参考とする。  

4－4 補償額の制限  

患者が受け入れ得る危険の度合いによるが，下記の要因が考慮されるときは，補償は減じられるか又は除外と  

なり得る。  

ア．疾患の重度，副作用が起こり得る蓋然性，並びに何らかの警告が与えられ，被験者又は代話者の同意を得  

ていること。  

イ．治験薬の危険性と効用に関し，現在確立している治療法の危険性と効用を比較衡量し有用性が勝る場合で，  

被験者又は代諾者の同意を得ていること。  

【コメント】  

GCP省令は，補償の範囲を定めていない。そこでその補償範囲が問題となる。未だに有効な代替薬のない  

疾患もある。疾病に悩む人々の新しい治療の機会を奮ってはならないし，新薬開発は人類共通の願いである。  

患者の状況によっては，柔軟な対応が求められる場合がある。例えば呼吸不全，敗血症の患者や予後不良の  

疾患（ex．再発がん，AiDS）などで，明らかに分かっている副作用の危険性を警告されてもなおかつ治験  

に参加することが患者にとって利益が大であると思われれば，患者は危険を受け入れ治験に参加する。  
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このような被験者の権利を奮ってはならないし，被験者が高度の危険を受け入れ，警告された副作用の発生  

に対しては補償を求めないのは当然のことである。  

これらの薬剤の治験の補償にあっては，医療費のみ治験依頼者が負担する（補償金は支払わない）という対  

応もある。また，治験によっては減額される治験もある。このような場合は答申GCP8－1－7－1にいう健  

康被害に対する補償に関する文書（以下「補償文書」という）にその旨記載することや，被験者の同意を取  

得する際に補償の範囲を十分説明することが重要である。  

なお，GCP省令第51条第2項の規定に違反するものではないことは言うまでもない。  

4－5 医薬品救済制度対象外医薬品の扱い  

抗ガン剤，血液製剤，免疫抑制剤は別途対処する。  

【コメント】  

抗ガン剤のような治療比の低い薬剤の治験の補償にあっては，治療費のみ治験依頼者の負担とすることでよ  

い。補償文書への記載や被験者等への十分な説明が必要なことは4・4と同様である。抗ガン剤等のように治  

療比の低い薬剤は，他の医薬品と同列には論じられないからである。  

特別な場合（e：亡．抗ガン剤としての治験）を除きワクチンは本ガイドラインを適用する。  

5．補償ルール  

5－1補償責任が明らかになった段階で，治験依頼者は自発的に責務を果たす。  

【コメント】  

補償責任の有無は，有害事象や副作用報告を受けた治験依頼者が自らの判断でまず行い，必要な責務を行う。  

よくある健康被害は既知の副作用被害である。この場合は早い段階で対応できる。未知の副作用のように一  

定の集積を待たねば因果関係が判明しないものもある。判明した時点で責務を果たす（5－1－3コメント参  

照）。  

5－1－1補償（本ルール）はインフォームド・コンセント取得後（観察期間がある場合はこれを含む）から  

対象とする。  

5－1－2 医療費の支払いにあっては，治験と健康被害の間に「合理的な可能性があり，少なくとも因果関係  

を否定できない」レベルで支払を開始する。  

【コメント】  

中薬審GCP答申の趣旨に鑑み医療費は緩やかな因果関係で支払いを開始する。  

5－1－3 因果関係が否定される場合は補償しない（2－2参照）。  

【コメント】  

因果関係の立証責任は治験依頼者側にある。治験依頼者側で因果関係を否定できなければ補償することにな  

る。その場合，立証の程度は高度の蓋然性証明で足る。  

因果関係の認定には，時間的経過を待つ場合が少なくない。未知の副作用や希有な副作用は，有害事象→事  

例の集積→因果関係の疑い→副作用という道を辿る。補償責任は絶対責任ではないので，高額医療費や補償  

金は因果関係がある事案にのみ支払うのは当然であるが，補償責任が明らかになった段階－それは市販後の  

ことが多いかも知れないが，判明した時点で補償責任を果たす必要がある。  

5－2 医療機関側の責に帰すべきことが明らかな場合を除き，被験者に生じた健康被害は治験に起因する限り  

被験者保護の見地から治験依頼者が4－1にいう医療費を当面負担する。  

【コメント】  

医療過誤による健康被害は本来，医療機関側の責任である。医療機関側の責に帰すべきことが明らかな場合  
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現行の健康被害救済制度の比較  

第2回臨床研究専門委員会  
研究開発振興課提出   平成19年9月13日  



健康被害補償制度における給付の状況  

治■最■（■）  予断経書■  暮緻■義廣■度  

輔晶■作用★書♯済飼よ    生■由乗も晶讐■彙義春  腑■よ  
患者  

義オ  公書■■榊■★度                 ：ニ  ＝  ■▲書■轟義書 ■   丘    一類疾病（シ’7テリ 7等）（注1）  類疾病（インフル工ンサ■） ヨ   

生物由来製品製造販売  

制度の性格  製薬企業全体による社会的責任に基づいて行わ     業者による社会的責任に   基づいて行われる見舞金  被言を補償  給付   治彗針こより起こった健康    治験により起こった  採血事業者の社会的貢 任に基づいて行われる   損害賠償的な色彩を持つ給 何十下絵付額は慰謝料も加 味して設定）   車上の賠償責任でr  まなく、国の制度上の補償措欝と  的色彩が強い給付  
診察、薬剤・治療  
材料の支給、医   実童紹付  実費締付   通常の医療費  通常の医療費   実費給付  左  

軍  

実貢給付（公的医療保険  

学的処置・手術・ その他の治療、 病院への入院・ 市振、移送等    雲警嘉 への入院を要する獅療についての〕   摩違憲き空  による給付額を控除した 額）  公害医療機関での療養の 給付・例外的に療養費を支 総                             語蒜誓誓認呈 

1日につき4，48〔＝『、1月  通院・入院、期間に  
治療に伴う医療  

月額33－800～35．80t〉円   
なし  につき35．000円を上限と  応じて月霞頁33．800  

蜃以外の要用（、   する  

〕  

院に伴う交通費  

甲  
月額23．000～刀．900円  

雑費等）   等、入院に伴う－   〔票差への入院を要する程度の医療についての〕    摩岩窟告讐  療に   
－3580D円   ー 

一定年齢未満  相違未満の舌を  
書  養育する者に給付  18歳未満の者を 養育する者に給付   

膿  
■ 書 兜  

事  
書  1破約85万円   日 暮  在せ 

被害者に一定  
l■  暮 ▼ 年 ■   以上の障害  

が残った場合  書 日  
献血者苓の健康被害の 補償に関するガイドライ  15歳以上の肴に給付  18歳以上の者に給 付  

〕  

こそれぞれの   t  

ンに定められた1～14 の等級に応じて給付  

鴫  
（年額）  

彙   書  基準に応じて 支払われる補 償給付   年 ▲  
年 ■   1級 約20〔D万円  2線的393万円  

付   3破約295万円   

年額約139－378方円を  
死亡した被害者  10年間給付   

口  

年  なし  品副作用救済利度と同  
■  

日 臼  880万円  

生   
被害者が死 亡した場合に 遺族に対して それぞれの基 準で支払われ   簾 年 ▲   の収入により生 苫十を維持してい た遺族の生活 の立て直し等を 目的に給付  年額約238万円を10年間給付   

約T14万円   約714万円  約418～1133万円  4300万円   

臼  
ある場合に遺  

〕  ［ ■ 象   
鴫  

70（）万円  1．8∝）万円  
象   

■  
締付   

■  
日 義        品副作用救済制度と問  

葬祭に伴う出費  199．0〔旧円  199．Ⅸ】0円   あリ  二着目して給付  あリ  199－000円   666．000円  同  左   

（注1）予防接種法上の予防接種には定期の予防接種と臨時の予防接種（疾病のまん延予防上緊急の必要がある時に都道府県知事の指示に基づき  
行う予防接種）があり、後者の場合は、二類疾病であってもー類疾病と同様の給付水準となるり  

こ注2）予防接種健康被害救済制度では、遺族一時金を死亡一時金と称している。また、公害健康被害補償制度では、医療費【ま療養の給付・療養費、  
医療手当は療養手当費、障害児養育年金は児童補償手当、障害年金は障害補償真、遺族年金は遺族補償費、遺族一時金配属補償一時金と  
称している。  

（注3）し2簸で在宅介護の場合、在宅での介昌割こついては介護加算あり  

（注4）別途、重度の障害で常時介護を必要とする場合には、介護加算あリ   




