Kompensation 1 kliniske
forsgg

Introduktion

Selvom det ikke altid er en standardydelse, far deltagerne i
mange kliniske forsgg en form for kompensation for deres
deltagelse. Det kan vare 1 form af penge, refusion af
rejseudgifter, mad eller madkuponer eller andre ydelser.
Nedenstdende artikel indeholder flere oplysninger om
kompensation og refusion og de problemer, der er forbundet med
dem.

Hvad et refusion i kliniske forsgg?

Refusionsudgifter refererer til enhver udgift i forbindelse
med deltagelse 1 et klinisk forsgg. Refusion udbetales til
alle berettigede deltagere eller deres varger. Dette
dokumenteres, for et klinisk forsgg starter.

Refusion kan f.eks. omfatte:

 Rejseudgifter
» Logi

= Tab af indtzgt
= Maltider

Hvad et kompensation 1 kliniske
forseg?
Kompensation i kliniske forsgg kan betyde to forskellige ting:

- Nar deltagerne far gkonomiske eller andre fordele ud af
at deltage i det kliniske forsgg, eller


https://toolbox.eupati.eu/resources/kompensation-i-kliniske-forsoeg/?lang=da
https://toolbox.eupati.eu/resources/kompensation-i-kliniske-forsoeg/?lang=da

» Hvis deltagerne modtager betaling eller andre ydelser,
safremt de kommer ud for skader som fglge af et klinisk
forsag.

Kompensation er mere almindeligt i fase I-forsgg med raske
frivillige, og det betales normalt for at anerkende deres
tidsforbrug og som paskegnnelse af deres bidrag til
videnskaben.

Kompensation for deltagelse

Det afhanger af sponsoren og den individuelle undersggelse, om
der udbetales kompensation til deltagerne. Mange kliniske
forskningsorganisationer ger endda reklame for deltagelse 1
kliniske forsgg, fordi det giver en (begranset) mulighed for
at tjene penge. Denne fremgangsmade er isar udbredt i USA,
hvor National Institutes of Health endda har en standardtakst
for deltagelse.

Der er store forskelle pa lovgivningen og fremgangsmaden
vedrgrende kompensation i Europa. Nogle lande udelukker helt
kompensation, men den mest almindelige fremgangsmdade kraver,
at enhver kompensation gennemgads og godkendes af den

respektive etiske komité. Ifglge EU’s direktiv (2001/20/EC)' og

forordning (536/2014)° om kliniske forsgg bliver der ikke givet
nogen incitamenter af gkonomisk art eller af andre typer til
inhabile deltagere eller mindrearige (eller nogen af deres
vearger) og ej heller til gravide med undtagelse af
kompensation for udgifter og tab af indtegter, som er direkte
relateret til deltagelsen i det kliniske forsgg. Derudover
fremgar det af denne EU-lovgivning, at der ikke ma udgves
nogen ungdig indflydelse, herunder af gkonomisk art, pa
forsggspersoner for at fa dem til at deltage i det kliniske
forsgag.



Kompensation for forvoldte skader
(forsikring)

EU’s direktiv om kliniske forsgg har introduceret en
“obligatorisk forsikring/erstatningspligt. Af forordningen
fremgar det, at kliniske forsgg ikke altid udggr en yderligere
risiko for deltagerne i forhold til normal klinisk behandling.
I disse tilfalde, hvor der ikke er nogen yderligere risiko,
eller hvor risikoen er ubetydelig, er der saledes ikke krav om
nogen specifik skadeserstatning (forsikring eller
erstatningspligt). Med hensyn til forsgg, hvor der er
yderligere risiko, og det er pakravet, at sponsoren har en
passende forsikringsdakning, stiller forordningen krav om, at
EU-medlemslandene skal iverksatte en national
erstatningsmekanisme, som ikke md generere et overskud. EU
kraver 0gsa, at alle sponsorer 0g
kontraktforskningsorganisationer skal have fuld
gennemsigtighed med hensyn til gkonomiske transaktioner, der
gennemfgres med deltagere eller forsggssteder.

Den informerede samtykkeerkl®ring, der er underskrevet af
deltageren, skal 1indeholde specifikke referencer til
eventuelle kompensationsprogrammer 0g til den
forsikringsdakning, der tilbydes, hvis deltageren bliver udsat
for skader eller overlast. Den informerede samtykkeerklaring
skal ogsa indeholde specifikke oplysninger om, hvordan
forsikringsselskabet kan kontaktes, sa& patienterne ikke
ngdvendigvis er ngdt til at indgive deres klager via
undersggelsespersonalet eller
kontraktforskningsorganisationen.

Etiske overvejelser

Udbetalinger i kliniske forsgg har givet anledning til etiske
overvejelser i mange ar. Overvejelserne er rettet mod,
hvorvidt udbetalingerne er manipulerende eller lokker
deltagerne til at deltage i klinisk forskning. Det er en



vedvarende debat.

Sarbare populationer

Kompensation skal altid overvejes sarligt grundigt 1
forbindelse med sarbare populationer, isaer blandt begrn og
personer med intellektuelle eller mentale handicap. Folk 1
disse sarbare populationer traffer ikke deres egne
beslutninger, sa deres foraldre/vaerger tager beslutningerne
for dem, men risikoen er ikke altid fordelt pa& samme made.
Medlemmet af den sarbare population patager sig risikoen, men
foralderen eller vargen far kompensationen. Det er en af
grundene til, at EU ikke tillader kompensation til disse
sarbare populationer eller deres varger ud over dakning af
deres udgifter. Patientreprasentanter og patientforeninger kan
spille en central rolle med hensyn til at agere maglere 1
disse situationer og g@re myndighederne opmarksomme pa
eventuelle uregelmaessigheder pa dette omrade.

Hvor meget kompensation?

Der er forskellige modeller, der er med til at fastsaztte det
kompensationsbelgb, som deltagerne kan modtage for at deltage
i et forsgg. Tabellen nedenfor forklarer de mest udbredte

modeller som anfgrt i Pandya og Desai (2013).°

Tabel med de forskellige typer af kompensationsmodeller
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Tabel baseret pd Pandya, M. & Desai, C. (2013). “Compensation in clinical research: The debate
continues”. Perspectives in Clinical Research, 4(1), 70-74. Hentet den 28. august 2015 fra
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3601710/
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