説明文書（補償の概要）


研究における健康被害補償の概要
大阪大学大学院医学系研究科
大阪大学医学部附属病院
課題名：自家培養軟骨細胞（ACP）を用いた移植術による低侵襲膝関節軟骨再生治療の臨床研究
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1. はじめに
●この臨床研究は、細心の注意をもって行われますが、特定細胞加工物の副作用などにより万一あなたに健康被害が生じた場合には、速やかに適切な治療を行います。また、大阪大学大学院医学系研究科及び大阪大学医学部附属病院では、補償制度を用意しています。この説明書は補償制度の概要を説明したものであり、説明文書・同意文書の控と共に大切に保管してください。
●副作用等の健康被害が見られた場合には、遠慮なく担当医師又はコーディネーターに申し出てください。治療その他あなたにとって最善と思われる適切な措置を致します。
●当院が定める補償制度に基づいて、入院を要する程度以上の健康被害の場合はその治療にかかった医療費・医療手当について、また（重度の）後遺障害が残った場合には医薬品副作用被害救済制度の救済給付を参考に、補償金の支払いが行われます。

2. 補償の原則
●補償を受けることができるのは、健康被害の原因が特定細胞加工物、または計画書に定められた方法・手順等にあると考えられる場合に限られます。その際、健康被害の治療であっても健康保険等を使用します。

●補償を受けることができるのは、原則、健康被害が本臨床研究の開始から終了までの間に発生していることが要件となります。終了とは、「VISIT７（移植後５２週）」終了日、又は臨床研究中止時（中止に伴う各種の観察・検査の終了日）、有害事象が発生した場合は研究責任者等がそれ以降の観察・検査及び治療を必要ないと判断した日のうちの最も遅い日をいいます。
●健康被害と本臨床研究に因果関係があると推定される場合に、補償されます。因果関係の推定は補償委員会にて行われるため、あなたの負担になりません。
●本臨床研究との因果関係や障害度の判定は、担当医師の意見を参考に、大阪大学大学院医学系研究科及び大阪大学医学部附属病院が設置する補償委員会の責任において行います。
●補償は、医療スタッフに過失がなくても行われます。
●補償を求めた場合に、故意または過失に対する損害賠償を求める権利が失われるわけではありません。
●もしも補償内容に不服がある場合には、あなたの同意を得た上で、中立的な第三者に判定委員会をお願いし、この判定委員会の意見を尊重します。なお、この場合、第三者による判定に要した費用については大阪大学大学院医学系研究科及び大阪大学医学部附属病院が負担します。
●この判定委員会は、賠償責任問題には関与しません。判定委員会の判定に不服がある場合は、通常の民事訴訟等により解決いただくことになります。

3. 補償の対象外・制限
●以下の場合には、補償が行われないか、または制限される場合があります。
・他の補償制度（医薬品副作用被害救済制度、生物由来製品感染等被害救済制度等）の対象と判断されたもの。

・本臨床研究と直接の因果関係が認められないもの。
・原疾患の進行に因るもの。

・本臨床研究に参加する以前から認められた症状など、本臨床研究と健康被害発現との時間的経過・その他の理由により因果関係が否定されるもの。
・あなた自身が虚偽の申し出をしたり、用法・用量、医師の指示に従わない、あなた自身の故意や重　　　　大な過失によるもの。

・担当医師、医療機関、第三者に賠償責任がある場合。この場合は補償の対象とならず、通常の民事賠償手続きが必要となります。

4. 補償の内容
●当院が行う補償には、医療費と補償金があります。
・医療費：本臨床研究に起因して生じた入院を要する程度以上の未知の健康被害（説明文書 6.2 考えられる危険・不利益に挙がっていない健康被害）を治療した場合は、その治療にかかった医療費のうち健康保険等からの給付を除く自己負担分、及び医療手当（交通費や入院に必要な諸雑費など治療以外に要した経費）について補償を受けることができます。本臨床研究に起因して生じた入院を要する程度*以上の既知の健康被害を本院にて治療した場合は、当該健康被害の治療に要した医療費のうち、健康保険等の給付を除いたあなたの自己負担分の全額または一部を補償します。これらの場合、あなたには、限度額適用認定証の申請をお願いいたします。なお、文書料・差額ベッド代等の保険外医療費や他院で加療した際の医療費は補償の対象となりません。
＊入院を要する程度とは
必ずしも入院治療が行われる場合に限定されるものではなく、入院治療が必要と認められる場合であっても、やむを得ず自宅療養を行っている場合でも、補償の対象となります。なお、入院している場合であっても、本臨床研究に起因した健康被害が入院治療を必要とする程度であると認められない場合は、補償の対象とはなりません。

・補償金：医薬品副作用被害救済制度でいう、死亡・後遺障害１級及び２級を対象とし、医薬品副作用被害救済制度に準じて支払います。


5. 補償対応の手順
· 副作用等の健康被害があったと思われる場合には、担当医師又はコーディネーターに申し出てください。なお、補償の請求は本臨床研究終了後１年までにお申し出ください。

· 補償を受ける場合でも、窓口にて一旦医療費を全額お支払いただきます。後日、大阪大学より補償する金額を振り込みにてお支払します。なお、補償する金額の振り込みには、数カ月かかることもございますので、ご承知おきください。また、医療費分の補償は、本臨床研究に因り生じた健康被害の医療費分のみとなります。原疾患など通常の医療費及び文書料・差額ベッド代等の保険外医療費はあなたの負担となります。

· 支払は、振り込みにて行うため、銀行口座等をお聞きいたします。

· この他、補償に関し、ご質問がございましたら、医師又はコーディネーターにご遠慮なくお申し出ください。
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